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RESUMEN

Introduccion:

La diabetes mellitus afecta aproximadamente a 536 millones de personas en
el mundo, siendo més del 90% de estos casos atribuidos a la diabetes mellitus tipo
2. La retinopatia diabética es una complicacién microvascular de esta enfermedad
y se estima que afecta a 1 de cada 3 individuos con diabetes, siendo la primera
causa de ceguera en pacientes en edad laboral en paises en vias de desarrollo
como lo es México.

La zona avascular foveal es una red capilar que rodea a la févea; la cuél es
la encargada de la vision de color y de los detalles finos. Se ha demostrado que en
los pacientes con retinopatia diabética existe una isquemia que produce incremento
de esta zona avascular, con alteraciones en la arquitectura y dafios vasculares
precoces adyacentes, lo que puede impedir la recuperacion visual a pesar del
tratamiento. Evaluar mediante angiotomografia de coherencia O6ptica las
caracteristicas de la zona avascular foveal en los pacientes con retinopatia diabética
y establecer si guardan alguna relacion directa con la agudeza visual, puede servir

como un biomarcador de prondstico visual de esta enfermedad.

Objetivo:

Evaluar mediante angiotomografia de coherencia Optica las caracteristicas
de la zona avascular foveal y determinar si existe una relacion con el grado de
agudeza visual presentada en pacientes con retinopatia diabética secundaria a

diabetes mellitus tipo 2.

Material Y Métodos:

Estudio de investigacion de naturaleza: Observacional, Analitico, Prospectivo
y Transversal, en el cual se realizara una angiotomografia de coherencia optica en
pacientes mayores de 18 afios, con retinopatia diabética secundaria a diabetes

mellitus tipo 2 que acudan al servicio de oftalmologia del hospital de especialidades
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del centro médico nacional siglo XXI durante el periodo mayo de 2023 a julio de
2023.

Recursos Y Factibilidad.

En el servicio de oftalmologia del Hospital de Especialidades del centro
medico nacional siglo XXI se cuenta con los recursos humanos y materiales
necesarios, para realizar de forma adecuada la evaluacion y el abordaje de los
pacientes que ingresaran al estudio.

Resultados.

En el presente estudio se analizaron 60 ojos de 50 pacientes, de los cuales
30 fueron derechos y 30 izquierdos. 51 de los 60 ojos (85%) tenian RDNP, y 9 (15%)
RDP. La agudeza visual media fue de 20/40 con una desviacion estandar de 1-2
lineas (20/30-20/60) en Snellen. Al comparar la agudeza visual en notacion decimal
y area de la FAZ en mm? se encontrd un coeficiente de correlacién de Pearson de
“-.463”, representando que al aumentar el valor de notacion decimal (mejor vision)
disminuye el area de la FAZ en mm?. De igual manera, al comparar la agudeza
visual y perimetro de la FAZ en mm se encontré un coeficiente de correlacion de
Pearson de “-.604”; representando que al aumentar el valor de notacion decimal
(mejor vision) disminuye el perimetro de la FAZ en mm. Por ultimo, al comparar la
agudeza visual y densidad de la FAZ en % del 0-100 se encontré un coeficiente de
correlacion de Pearson de “.264”, representando que al aumentar el valor de
notacion decimal (mejor vision) aumenta la densidad de la FAZ en %, siendo estos
3 resultados principales con una p estadisticamente significativa. Lo que indica que
existe una correlacion directa entre las caracteristicas de FAZ y la agudeza visual

presentada.

PALABRAS CLAVE: Diabetes Mellitus, Retinopatia Diabética, Zona Avascular

Foveal, Agudeza Visual.
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MARCO TEORICO

Anatomia De La Retina

Se trata de la capa neurosensorial del ojo (1). Anatdmicamente se encuentra
en la porcibn mas interna del globo ocular (2). Esta se divide en 2 estructuras
laminares: La retina neurosensorial y el epitelio pigmentado de la retina; ambas

separadas por un espacio virtual llamado espacio subretiniano (1, 3).

Retina Neurosensorial:

Es la encargada de procesar los fotones de luz entrantes y transmitirlos como
sefales eléctricas por medio de distintas vias neuronales hacia el sistema nervioso
central en donde finalmente se formara una imagen visual (4). Se extiende desde
el disco Optico hasta la ora serrata y estd compuesta de elementos neuronales,
gliales y vasculares (2, 3).

La retina neurosensorial, comprende las siguientes capas, descritas desde la

mas interna a la mas externa (3):

1. Membrana limitante interna: Recubre la superficie interna y forma un limite
contra el humor vitreo (4). Esta formada por las prolongaciones internas de las
células de muller y los astrocitos (2). Su funcion es preservar la homeostasis al
mantener la laminacién retiniana, formar una barrera selectiva de nutrientes y
proteccion contra rayos ultravioleta (3, 4).

2. Capa de fibras nerviosas de la retina: Esta formada por los axones de las células
ganglionares que terminan conformando el nervio optico (2). Mezcladas entre
los axones se encuentran astrocitos y procesos de las células de muller (4).

3. Capa de células ganglionares: Se localizan los cuerpos de las células
ganglionares, las cuales son la ultima célula neural de la retina (4). Se
encuentran formando una hilera, a excepcion de la foveola en donde pueden ser
hasta 10 hileras (2).

4. Capa plexiforme interna: Es esta zona los axones de las células bipolares hacen

sinapsis con las células ganglionares. Las dendritas de las células amacrinas
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también hacen sinapsis en esta zona y ejercen una funcion moduladora de la
conduccién eléctrica entre las células bipolares y ganglionares (4).

5. Capa nuclear interna: En esta capa se encuentra la mayor diversidad de células
retinianas (3). Compuesta por los cuerpos celulares y nucleos de las células
bipolares, horizontales, amacrinas, interplexiformes y las de muller (2). Las
células bipolares funcionan como canales que transmiten y codifican los
estimulos sinapticos desde los fotoreceptores hasta las células ganglionares (4).

6. Membrana limitante media: No es una membrana verdadera, se trata de un
sistema de union que se encuentra en el tercio interno de la plexiforme externa,
en esta se producen conexiones sinapticas y desmosomicas entre las fibras
internas de los fotoreceptores y los procesos de las células bipolares. Los vasos
sanguineos de la retina no van mas alla de este punto (1).

7. Capa plexiforme externa: Es una red de sinapsis en donde las proyecciones de
los fotoreceptores hacen sinapsis con las dendritas de las células bipolares y
horizontales(2, 4). Las fibras de las células horizontales se encargan de regular
la transmision sinaptica (1). En la regibn macular esta capa se encuentra en
disposicion radiada teniendo como centro la foveola y se denomina capa de
Henle (2).

8. Capa nuclear externa: En esta capa se encuentran los cuerpos celulares y
nucleos de las de los fotoreceptores: conos y bastones (1).

9. Membrana limitante externa: No es una membrana verdadera. Esta formada por
sitios de unién en hendidura entre las células de muller y los fotoreceptores (1,
3). Su funcién es separar los cuerpos celulares de los conos y bastones de sus
segmentos externos e internos (4). Esta capa es altamente permeable, lo que
permiten el paso de oxigeno y macromoléculas desde la coroides hacia la retina
externa (1).

10.Capa de fotoreceptores: Esta regidn se encuentran los segmentos internos y
externos de los conos y bastones. Los segmentos externos consisten en discos
unidos a la membrana que contienen los pigmentos sensibles a la luz que son
necesarios para la fototransduccién. Los segmentos internos contienen

abundantes mitocondrias que son vitales para satisfacer las demandas
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metabdlicas de los fotoreceptores (4). Se encuentran aproximadamente 120

millones de bastones y 6 millones de conos (1).

Epitelio Pigmentado De La Retina:

Es la capa mas externa de la retina. Consta de una Unica capa de
aproximadamente 4-6 millones de células hexagonales que miden
aproximadamente 14 micras de altura y 50 micras de diametro (1, 3). Esta ubicada
entre la retina neurosensorial y la membrana de Bruch (4). Sus principales funciones
son: Formar la barrera hematoretiniana externa, regular el metabolismo de la
vitamina A, fagocitosis de segmentos externos de fotoreceptores, absorcion de la
luz, mantiene la adhesién retiniana, y el transporte activo de moléculas dentro y

fuera del epitelio pigmentario de la retina (1).

Topografia De La Retina:

Macula: Es el area central de la retina que mide en promedio 5.5 mm de
diametro, la cual se encuentra ubicada entre las arcadas vasculares temporales
superior e inferior y el nervio éptico (3). Histologicamente es la region en donde hay
mas de 1 capa de células ganglionares (2). Esta zona cuenta con un color
amarillento caracteristico el cual es debido a pigmentos carotenoides llamados

luteina y zeaxantina localizados principalmente en la capa de Henle.

A su vez la macula se subdivide en otras areas de importancia:

1. Fovea: Es la porcion especializada de la macula que aparece como una
depresion central de la retina. Mide aproximadamente 1.5 milimetros de diametro
y sus margenes son clinicamente inexactos(l). Es la zona en donde se
encuentra la mayor densidad de conos, llegando hasta 200,000/mm2 (2).

2. Foveola: Se trata del suelo de la depresion de la fovea. Mide aproximademente
.35mm de diametro y se encuentra a 4 mm hacia temporal y .8mm hacia inferior
del centro del nervio Optico. En esta area la capa nuclear interna, plexiforme
interna y la capa de celulas ganglionares se desplaza hacia lateral. Su capa de

fotoreceptores esta compuesta (nicamente por conos que esta empaquetados
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densamente, lo que justifica la alta agudeza visual y vision en color de la que es
responsable (1).

3. Umbo: Es una pequefa depresion en el centro de la foveola que mide 150-200
micras de diametro, aqui se encuentra la mayor densidad de conos. Esta zona
es el punto en donde se realiza la fijacion (1).

4. Zona avascular foveal: es una zona libre de capilares retinianos, su diametro es
aproximadamente el mismo que la foveola, el cual puede variar entre 250-600
micras. Esta area de la retina esta totalmente perfundida por la coriocapilar (1).

5. Parafévea: anillo de 0.5mm de ancho que rodea a la fovea(1, 2), es el margen
donde la capa de celulas ganglionares, la capa nuclear interna y la capa de henle
son mas gruesas (1).

6. Perifévea: anillo de 1.5 mm de ancho que rodea el limite exterior de la parafovea
hasta el limite exterior de la macula (1, 2).

Vascularizacion Retiniana:

El aporte vascular retiniano tiene como caracteristica ser bimodal; la porcion
interna depende de la arteria central de la retina, mientras que la porcion externa
depende de la circulacion coroidea (1).

Previo al advenimiento de las nuevas tecnologias actuales, nuestro
conocimiento acerca de la conformacién de los plexos que irrigan la retina se
limitaban a estudios histologicos o podian diferenciarse Unicamente entre plexo
coroideo o retiniano dependiendo la fase de circulacion en una angiografia con
fluoresceina (FAR). (5)

En la época actual, gracias a la tecnologia de la tomografia de coherencia

Optica, se identifican 4 plexos vasculares diferenciados en el area macular (5):

1. Plexo capilar peripapilar radial: es el mas superficial, cuenta con una
conformacian anatémica paralela a los axones de la capa de fibras nerviosas
de la retina y alrededor de la cabeza del nervio éptico. Tiene un papel

importante en la vascularizacién del haz papilomacular.
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2. Plexo vascular superficial: Se encuentra a nivel de la capa de células
ganglionares de la retina.

3. Plexo vascular intermedio: se encuentra en la region mas superficial de la
capa nuclear interna. Es irrigado por anastomosis verticales desde el plexo
vascular superficial.

4. Plexo vascular profundo: se encuentra en la region mas profunda de la capa
nuclear interna, y como el plexo intermedio también es irrigado por

anastomosis verticales desde el plexo vascular superficial.

Tanto el plexo intermedio y el plexo profundo funcionan como una unidad y
de igual manera ambos son conocidos de manera colectiva como plexo vascular

retiniano profundo (1, 5).

Diabetes Mellitus

El término diabetes mellitus (DM) engloba un grupo variable de
enfermedades metabdlicas que comparten como caracteristica principal un estado
hiperglucemico. De acuerdo con la etiologia de la enfermedad los factores que
pueden contribuir a la hiperglucemia pueden ser desde un aumento de la produccion
de glucosa, la disminucion en la secrecion de insulina y una reduccién del uso de

glucosa sistémica por el organismo (10).

Clasificacion:
La DM se clasifica de acuerdo al proceso fisiopatologico que origina la

hiperglucemia (10). Las categorias generales de la clasificacion son las siguientes:
1. Diabetes mellitus tipo 1. Se origina por una destruccion autoinmune de células

B de los islotes pancreéticos; las cuales se encargan de secretar la hormona

insulina, conllevando a un deficiencia absoluta de esta hormona reguladora (10).
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2. Diabetes mellitus tipo 2 (DM2): Debido a la perdida progresiva de una secrecién
adecuada de insulina por parte de las celulas 8, frecuentemente en el contexto
de una resistencia a la insulina (10).

3. Tipos especificos de diabetes por otras causas: Diabetes causadas por alguna
mutacion genética, enfermedades del pancreas y diabetes inducida por
farmacos o quimicos (como el uso de corticoides o antiretrovirales para el
tratamiento de la infeccion por virus de inmunodeficiencia humana) o después
de un trasplante de 6rgano (10).

4. Diabetes mellitus gestacional: a la diagnosticada en el segundo o tercer
trimestre de embarazo, sin tener antecedente de una diabetes manifiesta antes

de la gestacion (12).

Epidemiologia:

La prevalencia mundial de la DM ha aumentado de manera considerable
durante las ultimas 3 décadas (10), segun datos obtenidos por la Federacion
internacional de diabetes, en el afio 2021 se reportaron 536.6 millones de personas
afectadas por diabetes a nivel mundial (significando una prevalencia del 10.5% en
la poblacion) y se estima que para el afio 2045 el namero incremente a 783.2
millones de afectados; en México se reportaron 14.1 millones de personas con
diabetes en el afio 2021 (11).

Aunque tanto la prevalencia de la diabetes tipo 1 y tipo 2 aumenta a nivel
mundial, esta reportado que la DM2 lo hace con una mayor rapidez, esto al parecer
debido a los cambios en el estilo de vida que incluyen una disminucion de la
actividad fisica e incremento de la obesidad asociados a la industrializacion de un

namero mayor de paises, asi como el envejecimiento de la poblacion (10, 11).

Diabetes Mellitus Tipo 2:

Es la principal causa de diabetes en el mundo, representando mas del 90%
de los casos de DM en general (11). Su patogenia se debe por una menor secrecion
de insulina por las células 3, produccion excesiva de glucosa por parte del higado y

alteraciones en el metabolismo lipidico. En estadios iniciales la tolerancia a la
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glucosa sigue siendo normal a pesar de la gran resistencia a la insulina, esto debido
a que las células beta logran compensar al aumentar la produccion de dicha
hormona, posteriormente aparece la intolerancia oral a la glucosa, caracterizada por
incrementos en la concentracion plasméatica de glucosa postprandial, que aunado a
la disminucién en la secrecion de insulina, culminan en la hiperglicemia franca en
ayuno. (10)

Diagnostico:
La DM2 se puede diagnosticar segun los siguientes criterios establecidos por
la Asociacion Americana de Diabetes (Ver tabla 1). (12)

Tabla 1. Criterios Diagnosticos De Diabetes

Glucosa plasmatica en ayuno > 126 mg/dl. El ayuno se define como la ausencia

de aporte caldrico durante al menos 8 horas.

o

Glucosa plasmatica a las 2 horas > 200 mg/dl durante una prueba de tolerancia
oral a la glucosa. La prueba debe realizarse utilizando una carga de glucosa que

contenga el equivalente a 75 mg de glucosa anhidra disuelta en agua.

o

Hemoglobina Glucosilada (A1C) > 6.5 mg/dl. La prueba debe realizarse por un

laboratorio certificado y estandarizado.

o

Paciente con sintomas clasicos de hiperglucemia o crisis hiperglucemica y una

glucosa plasmética aleatoria > 200 mg/dl.
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Factores De Riesgo:
Entre los factores mas importantes para padecer la enfermedad se
encuentran (10,11):
e Sobrepeso y obesidad
e Etnia (raza negra, hispanos, americano nativo, ascendencia asiatica)
e Historia familiar directa de la enfermedad
e Inactividad fisica
e Hipertension arterial
e Antecedentes de diabetes mellitus gestacional
e Peso al nacimiento >4kg
e Concentracion de colesterol de HDL <35 mg/100 ml O concentracion de
triglicéridos >250 mg/100 ml
e Sindrome de ovario poliquistico

e Enfermedad cardiovascular

Cuadro Clinico:
Entre los principales sintomas tipicos de la enfermedad se encuentran los

siguientes (11):

e Sed excesiva

e Poliuria

e Falta de energia o fatiga

e Hambre excesiva

e Perdida de peso

e Vision borrosa

En esta enfermedad los pacientes incluso pueden ser completamente
asintomaticos en etapas tempranas. Sin embargo, el inicio exacto de la enfermedad
es usualmente imposible de determinar y aproximadamente de un tercio a un medio

de la poblacién con diabetes mellitus tipo 2 no ha sido diagnosticada. (11)
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Tratamiento:

I.  Terapia inicial: el tratamiento de primera linea depende de las
comorbilidades, los factores de tratamiento centrada en el paciente y las
necesidades de manejo, pero generalmente incluira el farmaco metformina y
una modificacion en los habitos dietéticos y la actividad fisica (12).

Il.  Terapia combinada: debido la naturaleza progresiva de la DM2 en la mayoria
de los pacientes, el mantenimiento de los objetivos glucémicos en
monoterapia a menudo solo es posible durante unos pocos afios, después
de lo cual es necesaria la terapia combinada, agregando otros medicamentos
escalonados para mantener las metas objetivo. (12)

lll.  Terapia con insulina: Muchos pacientes con DM2, en determinado momento
requerird y se beneficiara de terapia con insulina. La insulina basal sola es el
régimen inicial mas conveniente y se puede agregar a la metformina y otros
agentes orales. las dosis iniciales se pueden estimar en funcion del peso
corporal (0.1-0-2 ui/kg/dia) y el grado de hiperglucemia, segun sea necesario
(12).

Retinopatia Diabética

La retinopatia diabética (RD) es una complicacién microvascular de la DMy
se estima que 1 de cada 3 individuos con diabetes la presentan (13). Esta
complicacion es la tercera causa de ceguera en el mundo, pero la primera causa en
pacientes en edad laboral de paises en vias de desarrollo como lo es México (13,
14).

La ceguera por la RD puede ser prevenible en un 80% de los casos con una
deteccion y tratamiento oportunos, asociados a un control sistémico general. Segun
datos obtenidos por la asociaciéon panamericana de oftalmologia el 10% de
pacientes diabéticos tienen una limitacion visual severa y el 2% se encuentra en

ceguera (13).
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A nivel mundial la tasa de prevalencia de RD se estima en un 34.6% (15). Y

se espera que para el afio 2030 esta tasa de prevalencia e incidencia se duplique

(13).

Factores De Riesgo:
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Tiempo de evolucion de la diabetes: La duracién de la DM es el principal
factor de riesgo no modificable conocido que se asocia al desarrollo de RD
(14); después de 5 afios el 25% de los pacientes con DM presenta
retinopatia, a los 10 afios el 60% y a los 15 afios el 80% respectivamente
(15).

Control glucémico: Es el principal factor de riesgo modificable involucrado
con el desarrollo de RD. El apoyo en esta asociacion esta basado en ensayos
clinicos y estudios epidemioldgicos (14). Una vez que la RD esta presente,
la duracion de la diabetes parece ser un factor menos importante que el
control glucémico para pronosticar la progresion de esta complicacion (15).
El ensayo del control y complicaciones de la diabetes mellitus (DCCT)
demostré que optimizar el control glucémico con un objetivo de hemoglobina
glucosada < 7% es recomendado para evitar la progresion y desarrollo de la
retinopatia (14).

Presion arterial: En el Estudio Prospectivo de Diabetes del Reino Unido
(UKPDS) se demostro que entre las personas con DM2 recién diagnosticada
un control de presion arterial objetivo de <150/85 mmhg dio como resultado
una reduccion significativa en la progresion de la retinopatia, asi como una
disminucién significativa de la perdida visual y reduccion de la necesidad de
terapia con laser, en comparacion con individuos con mal control de la
presion arterial (14).

Dislipidemia: Es un factor de riesgo independiente para la aparicion de
exudados duros y edema macular clinicamente significativo en la retinopatia
diabética. Grandes ensayos como el Estudio de Intervenciéon de Fenofibrato

y Reduccién de Eventos en la Diabetes (FIELD) han demostrado que el




manejo y control de los lipidos séricos puede reducir la progresion de
retinopatia y la necesidad de tratamiento (14).

Hay menos acuerdo entre los estudios sobre la importancia de otros factores
de riesgo como la edad, el tipo de diabetes, los factores de coagulacién, la
inactividad fisica, los biomarcadores inflamatorios y el uso de inhibidores de enzima
convertidora de angiotensina y acido acetilsalicilico. Sin embargo, muchos de estos
factores estan asociados con una morbimortalidad cardiovascular sustancial y a
otras complicaciones asociadas a la diabetes mellitus, por lo tanto, es importante
gue los oftalmélogos alienten a los pacientes a cumplir todos los aspectos médicos

de la terapia farmacoldgica y los cambios en el estilo de vida (15).

Fisiopatologia De La Retinopatia Diabética:

Aun se ignora los mecanismos exactos a traves de los cuales la enfermedad
provoca tanta diversidad de dafio celular y organico (10). Sin embargo, es bien
conocido que la hiperglucemia sostenida durante un periodo prolongado ocasiona
cambios en las vias bioquimicas y moleculares, dentro de los cuales se encuentran
el incremento del estrés oxidativo, productos finales de glicacion avanzada y
alteracion de la via de la proteina cinasa C (16).

Lo anterior ocasiona dafio endotelial, engrosamiento de la membrana basal
y perdida selectiva de los pericitos que conducen a oclusion de los capilares, falta
de perfusion retiniana y fuga de plasma sanguineo con formacion de edema
retiniano. En las dltimas etapas de la enfermedad se genera neovascularizacion
retiniana a consecuencia de un aumento de produccion del Factor de crecimiento

endotelial vascular (VEGF) en respuesta al tejido retiniano isquémico (16).

Clasificacion De La Retinopatia Diabética:

La RD se clasifica principalmente de acuerdo a sus caracteristicas clinicas
en el examen de fondo de ojo (16). Si bien en la actualidad existen varias
clasificaciones propuestas por distintos estudios y organizaciones, durante el ultimo

siglo la clasificacion propuesta en 1991 por el Estudio del tratamiento temprano de
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la retinopatia diabética (ETDRS) contintia siendo el estandar universal mediante el

cual se describen todos los hallazgos clinicos Gtiles y la pauta de tratamiento en los

pacientes afectados (17):

Retinopatia diabética no proliferativa: Los cambios microvasculares de la
retina que ocurren se limitan a la retina y no se extienden mas all4 de la
membrana limitante interna. Los hallazgos clinicos incluyen hemorragias
intraretinianas, microauneurismas, manchas algodonosas, anomalias
microvasculares intraretinianas y arrosaramiento venoso (16). El nivel de
gravedad; ya sea leve, moderado o severa se clasifica en funcion de los
extension y severidad de los cambios clinicos encontrados en la fundoscopia
(18). La retinopatia diabética no proliferativa (RDNP) severa tiene un riesgo
de progresion a retinopatia diabética proliferativa (RDP) del 50% en un afio
(13).

Retinopatia Diabética Proliferativa: A medida que avanza la severidad del
RD, aumenta el dafo capilar y la falta de perfusion tisular; esta isquemia
retiniana conduce a la liberacion de factores vasoproliferativos lo que
conduce a una neovascularizacion retiniana. EI VEGF es el principal
involucrado y puede estimular la neovascularizacion tanto de la retina, como
del nervio 6ptico y el segmento anterior (16). La proliferacion neovascular se
clasifica segun la ubicacion, ya sea sobre o dentro de un diametro de disco
(neovascularizacion de disco) o en otro lugar a mas de un diametro de disco

(neovascularizacion en otras areas). (18)

Al igual que la RDNP el nivel de gravedad se clasifica de acuerdo a los hallazgos

clinicos encontrados (ver tabla 2). (18)
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Tabla 2. Clasificacion de la retinopatia diabética del ETDRS (15,18)

Sin retinopatia diabética

Sin hallazgos anormales en la fundoscopia.

Solo microaneurismas.

Lesiones mas avanzadas que la retinopatia diabética

no proliferativa leve pero menos que la severa (Regla
4-2-1).

Leve
Moderada
Retinopatia diabética
no proliferativa
Severa

Criterios de la regla 4-2-1 y sin signos de retinopatia

proliferativa:

Hemorragias intraretinianas severas y
microaneurismas en cada uno de los 4 cuadrantes
Arrosariamiento venoso in 2 o mas cuadrantes

Anomalias microvasculares intraretinianas

moderadas en 1 o mas cuadrantes.

Retinopatia diabética | Sin
proliferativa caracteristicas

de alto riesgo

Neovascularizacion en disco menor a % del area
de disco
Neovascularizacion en otras areas de cualquier

extension

Con
caracteristicas

de alto riesgo

Neovascularizacion en disco mayor o igual a ¥ del
area de disco asociado 0 no a hemorragia vitrea o
preretiniana

Neovascularizacion en disco de cualquier
extension asociado a hemorragia vitrea o
preretiniana

Neovascularizacion en otras areas mayor o igual
Y, del area de disco asociado a hemorragia vitrea

o preretiniana.

Avanzada

e Hemorragia vitrea extensa

Desprendimiento de retina traccional macular
Ptisis bulbi

Glaucoma neovascular
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Edema Macular Diabético:

Resulta como consecuencia de la ruptura de la barrera hematorretiniana
secundaria al dafio vascular producido por la hiperglucemia, lo que conduce a la
fuga de liquido desde los vasos retinianos a la retina circundante. El edema macular
diabético (EDM) por lo general se asocia a exudados duros los cuales son
precipitados de lipoproteinas plasmaticas (16).

Aunqgue este se asocia principalmente a individuos con RD mas avanzada,
se puede presentar en cualquier etapa del espectro de la enfermedad y es la primera

causa de perdida visual en un paciente con DM (13).

Zona Avascular Foveal De La Retina En Pacientes Con Retinopatia Diabética

La retina tiene altas demandas metabdlicas y de oxigeno, por lo tanto, es
susceptible a las complicaciones microvasculares de la DM (19).
Independientemente al grado de RD presentado por el paciente y al tratamiento
efectuado, una caracteristica que puede impedir la recuperacién visual es el dafio a
la red capilar que rodea la févea conocida como zona avascular foveal (FAZ), misma
gue se encuentra a nivel del plexo vascular profundo (6).

El area central de la macula es particularmente vulnerable al dafio debido a
la FAZ (19), ya que se ha demostrado que en los pacientes con RD existe una
isquemia macular que produce un aumento del area en esta zona, con alteraciones
en la arquitectura y dafios vasculares precoces adyacentes (20).

Numerosos estudios se han centrado en la valoracion de la FAZ y la densidad
vascular en pacientes con RD, utilizando la angiografia por tomografia de
coherencia optica (A-OCT). Se ha demostrado que puede ser (til para detectar
modificaciones tempranas de la microvasculatura retiniana en pacientes diabéticos

y puede usarse como un marcador prondstico de la gravedad del RD (23).
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Medicién De Zona Avascular Foveal

La FAZ puede delimitarse mediante estudios de imagen, como una FAR o
mas recientemente y de manera mas exacta con una A-OCT ya que nos proporciona
mas informacién como la densidad de vasos parafoveales, el perimetro y su
circularidad (6). Normalmente la zona avascular foveal presenta un area aproximada
de entre 0,3 y 0,5 mm2 segun examinaciones realizadas en ojos de cadaveres (7).

En México en el afio 2018 se realiz6 un estudio que evaluo las caracteristicas
de la FAZ de personas sanas utilizando tecnologia A-OCT; como resultado se
determind que el area y el perimetro de la zona avascular promedio en nuestra
poblacion es de 0,260 + 0,02 mm2 y 2.23 + 0,10 mm respectivamente (20). Asi
mismo otro estudio publicado en Francia en 2016 reporté que la densidad vascular
foveal promedio en personas normales es de 52.58 + 3.22 % (26).

La asociacion del area de la FAZ con el aumento de la edad es un tema
controvertido. Yu y sus colegas informaron un aumento anual del tamafio de la FAZ
del 1,48% acompafado de una disminucion de la densidad vascular del 0,4 %;
atribuyeron este agrandamiento a la pérdida de tejido y la reduccién relativa de la

demanda de oxigeno que conduce a una reduccion del suministro vascular (24).

Angiotomografia De Coherencia Optica:

La A-OCT es un método no invasivo que sirve para evaluar la vasculatura
retiniana, a diferencia de otros métodos de evaluacion como la FAR, este no
necesita la inyeccion de algun contraste, ya que este tiene la capacidad de detectar
imagenes usando el flujo de la sangre de los vasos retinianos como contraste

intrinseco (5).
Bases De La Angiotomografia De Coherencia Optica;

Se basa en la variacion de sefial de la tomografia de coherencia éptica por

movimiento de los eritrocitos, en contraste con el tejido estatico que los rodea. Esta
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tecnologia es analoga a la desviacién doppler que ocasionan las particulas en
movimiento, en este caso sobre la luz reflejada (8).

El equipo de A-OCT genera B-scans repetidos en la misma localizacion de la
retina lo que genera un contraste en movimiento (9), esto debido a que el flujo de
eritrocitos dentro de los vasos sanguineos ocasiona cambios entre los distintos B-
scans, los cuales son medidos por una sefial de decorrelacion. Esta variacion es

utilizada para crear imagenes de la circulacion sanguinea retiniana (5, 9).

Ventajas: (5, 8).
e Metodo no invasivo que se puede repetir las veces necesarias, incluso con
frecuencias menores a 1 mes
e Otorga alta resolucion la cual es comparable a una imagen histologica
e Generaimagenes tridimensionales
e Tiempo de adquision de imagenes rapida (6 segundos)
e Evalua con precision las distinos plexos vasculares de la retina
¢ No tiene contraindicaciones por enfermedades sistemicas.
Limitaciones: (5, 8).
e Campo de visualizacion limitado ya que solo genera escaneos de polo
posterior
e Puede generar artefactos por movimientos oculares o parpadeos
e Resolucion limitada para la circulacion coroidea
e Requiere buena dilatacion
e Requiere medios opticamente transparentes, ya que suele reducir la calidad
e incluso ser imposible realizarlo en casos de opacificaciones corneales,
turbidez del vitreo o alteraciones del cristalin
¢ No sirve para evaluar fugas vasculares, tinciones o acumulacion de contraste

por lo tanto limita la valoracion de ciertas patologias.
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Antecedentes:

e En 2015 Gong Di & Yu Weihong & Zhang Xiao publicaron en Beijing, China
un articulo en donde evaluaron mediante A-OCT el area de la zona avascular
foveal en pacientes con DM. Se incluyeron 65 pacientes con DM y 62
controles sanos. Como resultado se encontré que el tamafio de la ZAF es
mayor en pacientes con RD comparado con los pacientes sanos, y que el
tamafio incrementa de acuerdo a la severidad del dafio por retinopatia (25).

e En 2017 Marcin Radoslaw Szewc realizé un trabajo de fin de posgrado en
Valladolid, Espafa. En el cual evalué los hallazgos cuantitativos y
cualitativos en la A-OCT en pacientes con y sin RD. Se incluyeron 32
pacientes diabéticos mayores de 18 afos, 67,74% con diferentes grados de
RD y 32,26 % sin RD. Como resultado se encontré que el area de la FAZ
esta aumentada en los casos de RD en comparacion con los casos controles,
pero no estan en el rango estadisticamente significativo. Y que la severidad
de las alteraciones vasculares medidas mediante A-OCT esta en relacion con
la severidad del RD y la presencia o no de EDM (21).

e En 2022 Mohamed Attia Ali Ahmed y Ahmed Shawkat Abdelhaleem
publicaron en Menia, Egipto, una investigacion original en la cual evaluaron
los cambios microvasculares y de la agudeza visual en pacientes con RD en
etapas tempranas mediante el uso de la A-OCT, en este se estudiaron 44
ojos de 44 pacientes con RDNP leve en diabéticos tipo 2 y se compararon
con 30 ojos de 30 pacientes sanos usando la A-OCT para cuantificar los
cambios vasculares y parametros cuantitativos de la FAZ. Como resultados
se encontré que la FAZ era mas grande e irregular en pacientes diabéticos
en relacion a los casos controles y esto se asociaba a una peor agudeza
visual. Asi mismo se encontré que esta area avascular se vuelve mas grande
y la densidad vascular se reduce significativamente en todos los plexos

retinianos a medida que el RD progresa (22).
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La zona avascular foveal es una region de importancia critica en el estudio
de patologias que ocasionan dafio vascular retiniano debido a que es la red capilar
qgue rodea la févea, la cual es la zona de mayor resolucion de imagenes de la retina.
Es conocido que esta zona es principalmente susceptible a la isquemia, lo que
ocasiona un agrandamiento en el area y dafio vascular precoz de esta red limitada

de capilares.

Una patologia de importancia que se ha sido implicada en el dafio a la zona
avascular foveal de la retina es la retinopatia diabética. Se han hecho varios
estudios en diversos paises, gracias a los cuales se ha evidenciado un aumento del
area de la zona avascular foveal y una reduccion de la densidad en la vasculatura
de los plexos retinianos en pacientes con retinopatia diabética. Sin embargo, solo
hay una investigacion publicada en Egipto en la que se evalué mediante A-OCT el
tamano de la zona avascular de pacientes diabéticos y se correlaciono con el grado
de agudeza visual, encontrandose una relacion inversamente proporcional, es decir

a mayor area de la zona avascular foveal menor agudeza visual.
No hay ningun estudio de similar indole que intente encontrar una relacion

entre la zona avascular foveal y la agudeza visual publicado en México,

representado un tema de investigacion de interés en nuestra poblacion.
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JUSTIFICACION

La evaluacién de la zona avascular foveal en pacientes con retinopatia
diabética ha sido un tema de interés en oftalmologia durante la Gltima década desde
la apariciéon de la A-OCT. Se ha demostrado que una caracteristica que puede
impedir la recuperacion visual en los pacientes con retinopatia diabética a pesar del
tratamiento es el dafio ocasionado a esta red capilar que rodea la fovea.

Tomando en cuenta que en la actualidad existen 536.6 millones de personas
afectadas por diabetes mellitus en el mundo y que 1 de cada 3 de estos pacientes
padecerd retinopatia diabética, es evidente que es una afeccién muy prevalente y
de gran importancia en nuestro medio, ya que representa la primera causa de

perdida visual en pacientes en edad laboral.

Por el alto impacto visual negativo que la retinopatia diabética genera en
nuestra poblacion, determinar mediante A-OCT si las caracteristicas de la zona
avascular foveal guardan relacién directa con la agudeza visual presentada, puede

servir como un biomarcador de pronéstico visual de esta enfermedad.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cudl sera la relacibn que existe entre las caracteristicas de la zona
avascular foveal evaluadas por angiotomografia de coherencia optica y la agudeza
visual presentada en pacientes con retinopatia diabética secundaria a diabetes

mellitus tipo 27?

HIPOTESIS

El aumento del area de la zona avascular foveal y la disminucion de la
densidad de la vasculatura foveal en pacientes con retinopatia diabética secundaria
a diabetes mellitus tipo 2 se correlaciona con una disminucion proporcional de la

agudeza visual presentada.
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OBJETIVOS

Objetivo General:
e Evaluar mediante angiotomografia de coherencia éptica las caracteristicas
de la zona avascular foveal y determinar su relacion con el grado de agudeza
visual presentada en pacientes con retinopatia diabetica secundaria a

diabetes mellitus tipo 2.

Objetivos Especificos:

e Indentificar las principales caracteristicas demograficas de los sujetos en
estudio.

e Determinar si existe una relacion entre las caracteristicas zona avascular
foveal y el grado de retinopatia diabética (clasificandola como retinopatia
diabética no proliferativa y retinopatia diabética proliferativa).

e Determinar si existe una relacion entre las caracteristicas de la zona
avascular foveal y el tiempo de evolucion de la diabetes mellitus.

e Determinar si existe una relacion entre las caracteristicas de la zona
avascular foveal y la agudeza visual presentada.

e Realizar el andlisis estadistico y comparar los resultados obtenidos con lo

reportado en la literatura de acuerdo a la normalidad.

MATERIAL Y METODOS

Disefio Del Estudio:
Se realizara un estudio de investigacidon en sistemas de salud cuyas
caracteristicas son las siguientes:
e Observacional
e Analitico
e Prospectivo

e Transversal
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Lugar Del Estudio:
Servicio de Oftalmologia del Hospital de Especialidades “Bernardo
Sepulveda Gutiérrez” Centro Médico Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano del

Seguro Social.

Universo Del Estudio:

Se realizara una angiografia por tomografia de coherencia Optica a personas
mayores de 18 afios con diabetes mellitus tipo 2 que sean derechohabientes del
Instituto Mexicano del Seguro Social, entre el periodo del 1 de mayo al 31 de julio
de 2023

Muestreo:
e Definicion de la unidad de poblacion.
Pacientes que ingresan a las distintas consultas del servicio de oftalmologia
y cumplan los criterios de inclusidon y exclusion en el periodo de estudio
comprendido entre mayo de 2023y julio de 2023.
e Seleccion de la muestra
Casos consecutivos por conveniencia, la seleccion de la muestra se realizara
tomando en cuenta a todos los pacientes con diagnostico de diabetes mellitus tipo
2 de las distintas consultas del servicio de oftalmologia del centro médico nacional
siglo XXI, que cumplan con los criterios de inclusién y exclusion, y asi mismo
acepten por decision propia someterse al estudio de A-OCT para los fines de este
trabajo de investigacion.
e Tipo de muestra y tamafio de muestra
No probabilistico, por conveniencia de casos consecutivos del total de
pacientes que acudan al servicio de oftalmologia UMAE HECMNSXXI del 1 de mayo
al 31 de julio 2023. Se estima que se realizara el estudio con aproximadamente 100
en este periodo, de acuerdo a los hallazgos se podra realizar un tamafio de muestra

de ser necesatrio.
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CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusioén:

e Personas mayores de 18 afios de cualquier género afiliadas al Instituto
Mexicano del Seguro Social

e Personas con diabetes mellitus tipo 2 con cualquier grado de retinopatia
diabética no proliferativa (leve, moderada o severa) segun la clasificacion
ETDRS.

e Personas con diabetes mellitus tipo 2 con retinopatia diabética proliferativa
segun la clasificacion ETDRS que no cumplan con algun criterio de exclusion.

Criterios de exclusion:

e Personas con antecedente de cirugias oculares previas.

e Personas con antecedente de aplicacion de antiangiogenicos intravitreos
previos.

e Personas con hemorragia vitrea grado Il o mayor.

e Personas con hemorragia preretiniana extensa en region macular.

e Personas con edema macular clinicamente significativo segun clasificacion
ETDRS.

e Personas con desprendimiento de retina traccional con involucro de area
macular.

e Personas con catarata de componente nuclear o cortical mayor o igual a 3+.

e Personas con alguna otra patologia retiniana congénita o adquirida agregada
gue ocasione déficit visual independientemente al grado de retinopatia
diabética.

e Personas que en cualquier momento decidan ya no ser parte del estudio.

e Personas con revision oftalmoldgica incompleta

e Personas con estudio de Angiotomografia de coherencia O6ptica con

artefactos que no permita la evaluacién de la zona avascular foveal.
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ANALISIS ESTADISTICO.

En el presente protocolo se utlizara el Software IBM SPSS para la
recoleccion de los datos estadisticos del estudio y posteriormente llevar a cabo el
andlisis de los resultados.

Descriptivo: Para las variables cuantitativas continuas se utilizaran las
medidas de tendencia central (media aritmética, mediana), desviacion estandar y
rangos. Las variables cualitativas serdn analizadas con porcentaje y frecuencias
simples. Un valor de P < 0,05 se considerara significativo para este estudio.

Inferencial: de acuerdo a la distribucién de los grupos a comparar se realizara
un estudio de t-student segun corresponda de acuerdo los datos de normalidad y
se correlacionara el area de la zona avascular foveal con su agudeza visual y se
compararan los resultados con lo reportado en la literatura de acuerdo a la

normalidad.

DEFINICION DE VARIABLES

Definicion Conceptual;

e Sexo: Se define como las caracteristicas fisicas, fisiologicas y bioldgicas que
diferencian al ser humano entre hombre y muijer.

e Edad: Tiempo vivido por una persona expresada en afos.

e Tiempo de evolucidon de la diabetes mellitus: Tiempo transcurrido desde
el diagnostico de la enfermedad, se encuentre o no en tratamiento actual.

e Agudeza visual mejor corregida: maxima agudeza visual alcanzada
mediante uso de lentes aéreos o lentes de contacto con una graduacién
corregida para cada individuo.

e Categoria de retinopatia diabética: grado de severidad de la retinopatia
diabética segun criterios clinicos de la clasificacibon ETDRS; evaluados
mediante exploracion de fondo de ojo con uso de biomicroscopia.

e Perimetro de la zona avascular foveal: distancia alrededor del centro de

la zona avascular foveal.
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Area de la zona avascular foveal: superficie encontrada dentro de los

limites de la zona avascular foveal.

Densidad vascular foveal: porcentaje de densidad de vasos sanguineos

gue ocupan la regién foveal.

Definicién operacional:

Paciente:
Variable Tipo de variable Definicién Unidad de | Nivel de
medida medicion
Sexo Cualitativa | Dicotomica | Caracteristicas  fisicas, | Mujer/Hombre | Nominal
fisiolégicas y biologicas
que diferencian al ser
humano entre hombre y
mujer
Edad Cuantitativa | Continua Afos  cumplidos  del | Afios Razon
paciente al momento del
estudio.
Tiempo de la | Cuantitativa | Continua Afnos transcurridos desde | Afios Razon
evolucion de el diagnostico de la
la diabetes enfermedad al momento
mellitus del estudio
Agudeza Cuantitativa | Continua Maxima agudeza visual | Fraccion Razdn
visual mejor alcanzada mediante uso | numeérica
corregida de lentes aéreos o lentes | medida  por
de contacto con una | Cartilla de
graduacion corregida | Snellen
para cada individuo
dentro del estudio.
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Categoria de | Cualitativa | Dicotémica | Grado de severidad de la | Retinopatia Nominal
retinopatia retinopatia diabética | diabética no
diabética evaluada por | proliferativa/
caracteristicas  clinicas | Retinopatia
observadas en el fondo | diabética
de 0jo0  segun la | proliferativa
clasificacion ETDRS.
Angiotomografia de coherencia optica:
Variable Tipo de variable Definicion Unidad de | Nivel de
medida medicion
Perimetro de | Cuantitativa | Continua | Perimetro medido en | Milimetros Razdn
la zona milimetros mediante
avascular angiotomografia de
foveal coherencia 6ptica
Area de la | Cuantitativa | Continua |Area medida en | Milimetros Razdn
zona milimetros cuadrados | cuadrados
avascular mediante
foveal angiotomografia de
coherencia optica.
Densidad Cuantitativa | Continua Porcentaje de | 0-100% Razon
vascular densidad vasos
foveal sanguineos medidos
mediante
angiotomografia de
coherencia éptica
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ASPECTOS ETICOS

El presente proyecto de investigacion se apega a los lineamientos y
estandares establecidos por la ley general de salud en materia de investigacion
vigente en nuestro pais. Segun el articulo 17 de esta ley, nuestro protocolo se
clasifica como:

Il. Riesgo de investigacién minimo: “estudios prospectivos que emplean el
riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o

psicolégicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios.”

De igual manera nos aseguraremos del cumplimiento de la declaracion de
Helsinki de la asociacion médica mundial y de las pautas éticas internacionales para
la investigacion y experimentacion biomédica en seres humanos de la Organizacion
mundial de la salud, ya que como personal médico nuestro deber es salvaguardar
la vida, la integridad, la seguridad y la confidencialidad de los datos personales de

los sujetos participantes en la siguiente investigacion.

e Riesgo de investigacion: El estudio cuenta con un riesgo minimo segun la
ley general de salud en materia de investigacion, debido a que es un estudio
prospectivo en el cual se utlizara un equipo de angiotomografia de
coherencia Optica para realizar una medicion objetiva de la vasculatura
retiniana; que si bien es un estudio no invasivo y de no contacto con el globo
ocular, de manera excepcional pudiera ocasionar deslumbramiento o
sintomatologia de superficie momentanea por apertura palpebral prolongada.

e Beneficios del estudio para los participantes y la sociedad: No existe
algun beneficio directo entre los participantes de este estudio. El beneficio es
para la sociedad al generar conocimiento cientifico; determinando si existe
alguna asociacion entre la zona avascular foveal y la agudeza visual en los
pacientes con retinopatia diabética.

e Riesgo de estudio para los participantes: El riesgo es minimo ya que al

momento de realizar el estudio de angiotomografia de coherencia éptica el
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paciente pudiera presentar deslumbramiento momentaneo o presentar
sensacion de cuerpo extrafio por falta de parpadeo. Este estudio es no
invasivo, no emite radiacion y se realiza mediante la proyeccion de un haz de
luz, por lo que en ningln momento existe riesgo de pérdida visual o dafio
organico permanente.

Balance riesgo/Beneficio: Se trata de un riesgo minimo el cual no pone en
peligro la vision ni la vida de los sustentantes del estudio, en tanto el beneficio
es mayor para la sociedad ya que generara conocimiento cientifico que
pudiera servir para futuras investigaciones de similar indole.

Formade seleccién de los participantes: Formaran parte del estudio todos
los pacientes con retinopatia diabética que decidan participar por decision
propia y cumplan los criterios de inclusion en el periodo de mayo de 2023-
julio de 2023

Forma en que se solicitara el consentimiento informado: Se realizara de
manera escrita, basado en la a carta de consentimiento informado para
participacion en protocolos de investigacion de adultos avalado por los
comités locales de investigacion en salud y comités de ética en investigacion
del instituto mexicano del seguro social. Este consentimiento sera otorgado
y recabado por el médico residente de tercer afio de oftalmologia: Didier
Ernesto Ramirez Gonzalez, en el servicio de oftalmologia del hospital de
especialidades del centro médico nacional siglo XXI.

Confidencialidad: La informacion obtenida y los datos personales del
paciente seran resguardados y codificados de tal manera que sélo el
investigador de este estudio pueda identificarlos, con lo que se garantiza la

confidencialidad de los participantes.
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FACTIBILIDAD

Recursos Humanos:

Alumno de posgrado vy tutor.

Tutor: Oftalmélogo médico de base con alta especialidad en Retina y Vitreo.

Recursos Materiales:

Angiotomografo de coherencia optica dominio espectral marca Optovue
propiedad del Instituto.
Computadora e impresora, folders, plumas, hojas.

El instituto cuenta con los insumos y recursos humanos para la
realizacion del estudio.




RESULTADOS

En el presente estudio se analizaron 50 pacientes, de los cuales 19 (38%) y
31 (62%) fueron de género masculino y femenino respectivamente. La edad media
del grupo total fue de 61.26 afios con una desviacion media de 8.930 afios. El tiempo
de evolucion medio de la diabetes mellitus en el presente estudio fue de 18.50 afios,
con una desviacion estandar de 8.901 afos. De estos 50 pacientes, 42 (84%) y 8
(16%) tenian retinopatia diabética no proliferativa y proliferativa, respectivamente.
Finalmente, 24 de los 50 pacientes (48%) tenian antecedente de fotocoagulacion
retiniana. Todas las variables anteriormente mencionadas se describen en la Tabla
1.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes del estudio

Género*
1) Masculino 1) 19 (38)
2) Femenino 2) 31 (62)
Edad en afios/ 61.26 (8.930)
Tiempo de evolucién de la diabetes mellitus 18.50 (8.901)
en afios/
Grado de retinopatia diabética*
1) No proliferativa 1) 42 (84.0)
2) Proliferativa 2) 8(16.0)
Antecedente de fotocoagulacion retiniana*
1) Si 1) 24 (48.0)
2) No 2) 26 (52.0)

* Los resultados de presentan en NUmero absoluto (Porcentaje)
/ Los resultados se presentan en Media (desviacion estandar)
°La N utilizada en esta tabla corresponde a 50 (nimero de pacientes en el estudio)

De los 50 pacientes analizados en el presente estudio, se incluyeron 60 0jos.
Los datos de las variables presentes en estos 60 ojos se documentan en la Tabla
2. De los 60 ojos en el presente estudio, 30 fueron derechos y 30 izquierdos. 51 de
los 60 ojos (85%) tenian RDNP, y 9 (15%) RDP. La agudeza visual media fue de
20/40 con una desviacion estandar de 1-2 lineas (20/30-20/60) en Snellen. En
notacion decimal, la agudeza visual media fue de 0.4863 con una desviacion
estandar de 0.17434. 29 de los 60 ojos (48.3%) tuvieron una agudeza visual mayor
o igual a 20/40, mientras que en 31 (51.7%) la agudeza visual fue menor a 20/40.

Las caracteristicas de la zona foveal avascular se presentan en la Tabla 2. La media
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y desviacién estandar del &rea en mm?, perimetro en mm y densidad en % en los
60 ojos fue de .36373 (.130610), 2.36465 (.560206) y 44.5420 (7.40831)
respectivamente. Finalmente, 26 (43.3%) ojos tuvieron antecedente de
fotocoagulacion retiniana, mientras que 34 (56.7%) no.

Tabla 2. Caracteristicas de los 60 ojos incluidos en el estudio

Lateralidad*
1) Derecho 1) 30 (50.0)
2) lzquierdo 2) 30 (50.0)
Tiempo de evolucidn de la diabetes mellitus 18.38 (8.677)
en afios/
Grado de retinopatia diabética*
1) RDNP 1) 51 (85.0)
2) RDP 2) 9(15.0)
Agudeza visual (Snellen)$ 20/40 (2 lineas de snellen (20/30-
20/60))
Agudeza visual mayor o igual a 20/40*
1) Si 1) 29 (48.3)
2) No 2) 31(51.7)
Evaluacién por AngioOCT/
1) AreadelaFAZ en mm? 1) .36373 (.130610)
2) Perimetro dela FAZ en mm 2) 2.36465 (.560206)
3) Densidad de la FAZ en % del 0-100 3) 44.5420 (7.40831)
Antecedente de fotocoagulacion retiniana*
1) Si 1) 26 (43.3)
2) No 2) 34 (56.7)

* Los resultados de presentan en NUmero absoluto (Porcentaje)

/ Los resultados se presentan en Media (desviacion estandar)

°La N utilizada en esta tabla corresponde a 60 (nUmero de ojos en el estudio)

$ Para calcular esta media se convirtio la agudeza visual de cada paciente a sistema decimal y en
dicho sistema se sacé la media y desviacion estandar. En esta tabla se expresa reconvertida a
Snellen para facilidad del lector. Agudeza media (desviacion estandar en lineas de Snellen
aproximada). Los valores originales en sistema decimal son: 0.4863 (0.17434)

Asimismo, se analizé la relacion entre agudeza visual y las caracteristicas de
la zona avascular foveal en los 60 ojos. En la Tabla 3 se muestra la relacion entre
la agudeza visual en notacién decimal y las caracteristicas de la zona avascular
foveal. Al comparar la agudeza visual en notacién decimal y area de la FAZ en mm?
se encontré un coeficiente de correlacion de Pearson de “-.463”, con una p
estadisticamente significativa. Este coeficiente representa que al aumentar el valor
de notacién decimal (mejor vision) disminuye el area de la FAZ en mm?. Al comparar
la agudeza visual en notacion decimal y perimetro de la FAZ en mm se encontré un

coeficiente de correlacion de Pearson de “-.604”, con una p estadisticamente
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significativa. Este coeficiente representa que al aumentar el valor de notacion
decimal (mejor visién) disminuye el perimetro de la FAZ en mm. Al comparar la
agudeza visual en notacién decimal y densidad de la FAZ en % del 0-100 se
encontré un coeficiente de correlacion de Pearson de “.264”, con una p
estadisticamente significativa. Este coeficiente representa que al aumentar el valor

de notacion decimal (mejor vision) aumenta la densidad de la FAZ en %.

Tabla 3. Relacion entre agudeza visual en notacion decimal y caracteristicas de la
zona avascular foveal
Variable

Coeficiente de correlacion Valor de p
de Pearson

Agudeza visual en notacién -.463 <.001

decimal y area de la FAZ en

mm?

Agudeza visual en notacién -.604 <.001
decimal y perimetro de la FAZ

en mm

Agudeza visual en notacion .264 .042
decimal y densidad de la FAZ

en % del 0-100

En la Tabla 4 se muestra la relacion entre la agudeza visual al dividir a la
poblacion en agudezas mayores o iguales a 20/40 y menores a ésta y las
caracteristicas de la zona avascular foveal. Tanto el area de la FAZ como el
perimetro de la FAZ son menores en pacientes con vision igual o mejor a 20/40,
comparados con los pacientes con vision peor a 20/40, ambas con p de valor
significativo. La diferencia de densidad de la FAZ en pacientes con vision igual o
mejor a 20/40, comparados con los pacientes con vision peor a 20/40, no es

estadisticamente significativo.

Tabla 4. Relacién entre agudeza visual dividida segun ojos igual o mejor a 20/40 y
peor a 20/40 y caracteristicas de la zona avascular foveal

Variable Ojos con vision mejor  Ojos con visiéon  Valor de p
o igual a 20/40 peor a 20/40

Area de la FAZ en mm?2* .30859 .41532 .001

Perimetro de la FAZ en 2.10490 2.60765 <.001

mm*

Densidad de la FAZ en % 45.9507 43.2242 .156

del 0-100*

*Valor expresado en media
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A continuacion, se analizé la relacion entre el grado de retinopatia diabética
y las caracteristicas de la zona avascular foveal en los 60 ojos, como se muestra en
la Tabla 5. Los pacientes con RDNP, en comparacién con pacientes con RDP tenian
un area y perimetro de FAZ menor, ambos con p significativa. La diferencia entre la

densidad de la FAZ no fue estadisticamente significativa.

Tabla 5. Relacion entre grado de retinopatia diabética y caracteristicas de la zona
avascular foveal

Variable Retinopatia diabética Retinopatia Valor de p
no proliferativa diabética
proliferativa

Area de la FAZ en mm#* .34888 44378 .046
Perimetro de la FAZ en 2.29904 2.72889 .034
mm*

Densidad de la FAZ en % 44.8720 43.0756 511
del 0-100*

*Valor expresado en media

Tambien se analizé la relacion entre los afios de evolucion de la diabetes
mellitus y las caracteristicas de la zona avascular foveal. Se encontré que los afios
de evolucion de la diabetes mellitus y el area de la FAZ poseen un coeficiente de
correlacion de Pearson de .302 con significancia estadistica. Esto significa que a
mayor cantidad de afios de evolucién de la diabetes, mayor es el area de la FAZ.
Se encontré que los afios de evolucién de la diabetes mellitus y el perimetro de la
FAZ poseen un coeficiente de correlacion de Pearson de .377 con significancia
estadistica. Esto significa que a mayor cantidad de afios de evolucién de la diabetes,
mayor es el perimetro de la FAZ. Por ultimo, la relacion entre los afios de evolucion
de la diabetes y la densidad de la FAZ no es estadisticamente significativa. Ver la
tabla 6.
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Tabla 6. Relacion entre afios de evolucion de diabetes mellitus y caracteristicas de
la zona avascular foveal

Variable Coeficiente de Valor de p
correlacion de
Pearson
Afos de evolucidn de diabetes mellitus .302 .019
y area de la FAZ en mm?
Afios de evolucidn de diabetes mellitus 377 .003
y perimetro de la FAZ en mm
Afos de evolucidn de diabetes mellitus -.135 .304

y densidad de la FAZ en % del 0-100

Finalmente, se comparo las caracteristicas de la FAZ de los ojos con
retinopatia diabetica del presente estudio, con los datos de normalidad reportados
en la literatura para pacientes sanos dentro de la poblacion mexicana. Se encontro
gue el promedio del area de la FAZ en ojos con retinopatia diabética es mayor que
en los ojos sanos, con un valor de p estadisticamente significativa. De igual manera
el promedio de la densidad de la FAZ en % fue menor en 0jos con retinopatia
diabetica  comparandolo con ojos sanos, con un valor de p también
estadisticamente significativo. No obstante, el promedio del perimetro de la FAZ no
tuvo diferencias estadisticamentes significativas entre ambos grupos. Los

resultados se reportan en la tabla 7.

Tabla 7. Relacién entre caracteristicas de la FAZ en ojos sanos vs ojos diabéticos
del estudio

Variable Ojos diabéticos del Ojos sanos Valor de p
estudio

Area de la FAZ en mm?2* .36373 .26000 <.001

Perimetro de la FAZ en 2.36465 2.23000 .065

mm*

Densidad de la FAZ en % 44.5420 52.5800 <.001

del 0-100*

*Valor expresado en media
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DISCUSION

La evaluacién de la zona avascular foveal en pacientes con retinopatia
diabética ha sido un tema de interés en oftalmologia con la aparicion del A-OCT en
la Ultima década, esto debido a que esta zona es principalmente susceptible la
isquemia y los cambios microvasculares que se observan en pacientes con DM tipo
2. Se ha demostrado que el dafio a de esta zona puede impedir una recuperacion
visual en los pacientes con retinopatia diabética a pesar del tratamiento médico y/o
quirdrgico. En la actualidad algunos estudios han evaluado la relacion directa entre
las caracteristicas de la zona avascular foveal y la agudeza visual presentada en
pacientes con dafio por retinopatia diabética, sin embargo, estos se encontraban
limitados principalmente a poblacion anglosajona y oriental. En México no se habia
realizado un estudio que evaluara la relacidon directa entre estas 2 variables como

lo reportado en esta investigacion.

En nuestro estudio analizamos 60 ojos de 50 pacientes con retinopatia
diabética secundaria a DM tipo 2, de los cuales 38% corresponden al género
masculino y 62% al género femenino. La edad media del grupo total fue de 61.26
afios con una desviacion media de 8.930 afios . El tiempo de evolucion medio de la
diabetes mellitus en el presente estudio fue de 18.50 afios, con una desviacion

estandar de 8.901 afos.

De estos 60 ojos, 30 fueron derechos y 30 izquierdos. 51 de los ojos en
estudio tenian RDNP (85%) y 9 (15%) RDP. La agudeza visual media presentada
fue de 20/40 con una desviacion estandar de 1-2 lineas (20/30-20/60) en Snellen.
29 de los 60 ojos (48.3%) tuvieron una agudeza visual mayor o igual a 20/40,

mientras que en 31 (51.7%) la agudeza visual fue menor a 20/40.

De los parametros evaluados mediante A-OCT se encontré que en los 60
ojos estudiados la media y desviacion estandar del area del FAZ en mm? fue de
.36373 (.130610), la del perimetro en mm fue 2.36465 (.560206) y finalmente la
densidad en % fue 44.5420 (7.40831) respectivamente.
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A continuacion se analiz6 la relacion entre agudeza visual y las
caracteristicas de la zona avascular foveal en los 60 ojos. Al comparar la agudeza
visual y area de la FAZ en mm? se encontré que a mejor vision disminuye el area
de la FAZ, con una p estadisticamente significativa. Al comparar la agudeza visual
y perimetro de la FAZ en mm se encontré un que a mejor vision disminuye el
perimetro de la FAZ, con una p estadisticamente significativa . Por ultimo, al
comparar la agudeza visual y densidad de la FAZ en % del 0-100 se encontr6 que
a mejor vision aumenta la densidad de la FAZ, con una p igualmente
estadisticamente significativa. Lo que indica que existe una correlacion directa entre
las caracteristicas de FAZ y la agudeza visual presentada. Estos resultados
concuerdan con lo reportado por Mohamed Attia Ali Ahmed y Ahmed Shawkat
Abdelhaleem en 2022, quienes evaluaron los cambios microvasculares de FAZ
mediante el uso de la A-OCT vy la relacion con la agudeza visual en pacientes con
RD en etapas tempranas, se estudiaron 44 ojos de 44 pacientes con RDNP leve en
diabéticos tipo 2 y se compararon con 30 ojos de 30 pacientes sanos usando la A-
OCT para cuantificar los cambios vasculares y parametros cuantitativos de la FAZ.
Como resultados se encontré que el area y perimetro de FAZ era mas grande e
irregular en pacientes diabéticos en relacion a los casos controles y esto se
asociaba a una peor agudeza visual (22), similar a los datos obtenidos en esta

investigacion.

Como objetivos secundarios de esta investigacion, se analizé la relacion
entre el grado de retinopatia diabética y las caracteristicas de la zona avascular
foveal en los 60 ojos. En el presente estudio los pacientes con RDNP, en
comparacion con pacientes con RDP tenian un area y perimetro de FAZ menor,
ambos con p significativa. La diferencia entre la densidad de la FAZ no fue
estadisticamente significativa. Esto de igual manera coincide con los hallazgos
reportados por Gong Di & Yu Weihong & Zhang Xiao en quienes evaluaron
mediante A-OCT el area de la zona avascular foveal en pacientes con DM, donde
se incluyeron 65 pacientes con DM y 62 controles sanos. Como resultado se

encontré que el tamafio de la FAZ es mayor en pacientes con RD comparado con
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los pacientes sanos, y que el tamafio incrementa de acuerdo a la severidad del dafio

por retinopatia (25).

Como otro objetivo, también se analizo la relacion entre los afios de
evolucién de la diabetes mellitus y las caracteristicas de la zona avascular foveal.
Se encontré que a mayor cantidad de afios de evolucién de la diabetes, mayor es
el area y el perimetro de la FAZ, con una p con significancia estadistica. Por ultimo,
la relacién entre los afios de evolucion de la diabetes y la densidad de la FAZ no es
estadisticamente significativa. Si bien no se encontré en la literatura un estudio que
evalue directamente la relacion entre los afios de evolucion de la DM y la FAZ, Yu
y sus colegas en 2015 informaron un aumento anual del tamafio de la FAZ del 1,48%
acompaiado de una disminucion de la densidad vascular del 0,4 % en poblacion
normal; atribuyendo este agrandamiento a la pérdida de tejido y la reduccion relativa
de la demanda de oxigeno que conduce a una reduccion del suministro vascular
conforme aumenta la edad de la poblacion (24). Lo anterior podria explicar que lo
encontrado en este estudio puede demostrar un proceso natural del envejecimiento
al aumentar los afios de vida (y por ende los afios de evolucion de la enfermedad)
o también puede deberse al incremento en el grado de retinopatia diabética
asociado a los afios de evolucion de enfermedad (relacion que es ampliamente
conocida en la literatura), o una combinacion de ambas. Se necesitaria mas

investigaciones enfocadas a esta relacion para aclarar este punto.

Finalmente, se comparo las caracteristicas de la FAZ de los ojos con
retinopaia diabética del presente estudio, con los datos de normalidad reportados
en la literatura para pacientes sanos dentro de la poblacion mexicana por Virgilio
Lima-Gémez, D. B.-H. en 2018, quien determind que el area y el perimetro de la
zona avascular promedio normal es de 0,260 + 0,02 mm? y 2.23 + 0,10 mm
respectivamente y comparé estos datos en o0jos con retinopatia diabética,
reportando que el area, perimetro y diametro del FAZ era mayor que en individuos
sanos (20). Asi mismo otro estudio publicado por Florence Coscas y colaboradores
en 2016 reportd que la densidad vascular foveal promedio en personas normales
es de 52.58 £ 3.22 % utilizando A-OCT dominio espectral Optovue (26). Como

pag. 45




resultados dentro de la presente investigacion se encontrd que el promedio del area
de la FAZ en ojos con retinopatia diabética es mayor que en los 0jos sanos, con un
valor de p estadisticamente significativa. De igual manera el promedio de la
densidad de la FAZ en % fue menor en ojos con retinopatia diabética comparandolo
con 0jos sanos, con un valor de p también estadisticamente significativo. No
obstante, el promedio del perimetro de la FAZ no tuvo diferencias
estadisticamentes significativas entre ambos grupos. Estos resultados concuerdan
con datos reportados en la literatura ya mencionada en donde se observa un
incremento en el area y perimetro del FAZ, y una disminucion de la densidad
vascular en % del FAZ en pacientes con retinopatia diabética en comparacion con
0jos sanos (20, 22, 25). Sin embargo, en nuestra investigacion no hubo diferencias
estadisticamente significativa en el perimetro, esto podria deberse a alteraciones en
la morfologia de la FAZ en la poblacion mexicana, ya que segun la geometria de
figuras, mayor area en mm? no necesariamente se correlaciona a mayor perimetro

0 viceversa, esto depende de la forma de la figura a medir.

No obstante, Marcin Radoslaw Szewc en 2017, evalué los hallazgos
cuantitativos y cualitativos en la A-OCT en pacientes con y sin RD. Se incluyeron 32
pacientes diabéticos mayores de 18 afos, 67,74% con diferentes grados de RD y
32,26 % sin RD. Como resultado se encontro que el area de la FAZ esta aumentada
en los casos de RD en comparacion con los casos controles, pero no estan en el
rango estadisticamente significativo (21). Estos resultados discordantes a los
obtenidos, podrian deberse a un tamafio de muestra mas pequefio que la

presentada en nuestra investigacion.

Este estudio tiene algunas limitaciones. En primer lugar, solo utilizé datos de
un solo hospital, el cual es un centro de referencia nacional en el que suelen llegar
pacientes con enfermedad avanzada y complicada. por lo tanto, es posible que se
haya introducido un sesgo de seleccion. En segundo lugar, este estudio tuvo un
tamafio de muestra pequefio en comparaciéon al impacto de la enfermedad en

nuestra poblacién y el periodo de seleccion fue corto, por lo tanto, se necesitan mas
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estudios con un mayor numero de sujetos y un periodo de seleccion y observacion
mas prolongado para confirmar estos resultados. En tercer lugar, se incluyeron a la
investigacion tanto a pacientes que tenian antecedente de panfotocoagulacién
retiniana con laser (43.3% de la muestra), como a los que no tenian este
antecedente (56.7% de la muestra), lo que pudiera haber ocasionado un sesgo en

los resultados reportados.

CONCLUSIONES

1) En relacion con los objetivos del estudio:

Analizando el objetivo general del estudio, el cual fue evaluar las
caracteristicas de la zona avascular foveal mediante A-OCT y determinar si existia
alguna correlacion con la agudeza visual presentada en pacientes con retinopatia
diabética secundaria a DM2, se concluye que existe una relacién inversamente
proporcional con significancia estadistica entre el area (mm?) y perimetro (mm) de
la zona avascular foveal con el grado de agudeza visual presentada (al incrementar
el area y perimetro existe una reduccion en la agudeza visual), y una relacion
directamente proporcional con significancia estadistica entre la densidad vascular
(%) de la zona avascular foveal con la agudeza visual presentada (al incrementar

la densidad vascular existe un incremento en la agudeza visual).

Tomando en consideracion los objetivos secundarios se concluye que a
mayor cantidad de afios de evolucién de la diabetes, mayor es el area vy el perimetro
de la FAZ, con una p con significancia estadistica, sin encontrar diferencias
significativas entre afios de evolucion de la diabetes y la densidad de la FAZ. Asi
mismo los pacientes con RDNP, en comparacion con pacientes con RDP tienen un
area y perimetro de FAZ menor, ambos con p significativa, sin encontrar diferencias

relevantes entre la densidad de la FAZ.
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Por ultimo al comparar los datos obtenidos de la zona avascular foveal en los
0jos con retinopatia diabética del presente estudio con datos reportados en la
literatura para ojos sanos, concluimos que el promedio del area de la FAZ (mm?)
en 0jos con retinopatia diabética es mayor que en los 0jos sanos, con un valor de p
estadisticamente significativa; el promedio de la densidad de la FAZ (%) es menor
en 0jos con retinopatia diabética, con un valor de p también estadisticamente
significativo, sin encontrar diferencias estadisticamentes significativas en el

promedio del perimetro de la FAZ (mm) entre ambos grupos.

Todos nuestros resultados en general apoyan a la mayoria de estudios
publicados previamente, salvo algunas excepciones. Lo que nos alienta a seguir
investigando en esta area especifica de la retina con las tecnologias innovadoras
de medicion que existen en la actualidad. Debido a la limitante del tamafio de
muestra pequefio de la presente investigacion, valdria la pena realizar estudios
posteriores con mayor numero de pacientes para incrementar la relevancia

estadistica de los resultados.

2) Otras conclusiones del estudio:

En pacientes con retinopatia diabética se sugiere la evaluacion de la zona
avascular foveal mediante A-OCT, ya que se demostré que las caracteristicas de
esta zona guardan relacion con la agudeza visual, y por ende puede servir como

biomarcador del prondstico visual de la enfermedad.

Las alteraciones en esta zona pueden justificar la baja visual en pacientes
con retinopatia diabética que reciben tratamiento médico o quirdrgico, en los que la
exploracion del fondo de ojo no demuestra lesiones clinicamente activas o

importantes que justifiquen la misma.
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ANEXOS

1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

FECHA:
NOMBRE: EDAD:
NSS: SEXO: H O M O
ANTECEDENTES:

1.¢, DESDE HACE CUANTOS ANOS PADECE DIABETES MELLITUS TIPO 2?

ejemplo: 5 afos.

EXPLORACION OFTALMOLOGICA (Si unicamente un ojo cumple con los

criterios de inclusion dejar sin llenar el otro espacio):
1. AGUDEZA VISUAL MEJOR CORREGIDA:

Ojo Derecho:
Ojo Izquierdo:

2. GRADO DE RETINOPATIA DIABETICA:

Ojo Derecho:  Proliferativa O No Proliferativa O
Ojo Izquierdo:  Proliferativa O No Proliferativa )

ANGIOTOMOGRAFIA DE COHERENCIA OPTICA

Ojo En Estudio Area De Zona Perimetro De Densidad De Zona
Avascular Foveal | Zona Avascular Avascular Foveal.
Foveal
Derecho:
Izquierdo
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2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

[

\D)
IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD $OCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

NUmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:
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Evaluacién De Las Caracteristicas De La Zona Avascular Foveal Mediante
Angiotomografia De Coherencia Optica Y Su Correlacién Con La Agudeza Visual
En Pacientes Con Retinopatia Diabética Secundaria A Diabetes Mellitus Tipo 2
En El Hospital De Especialidades CMN Siglo XXI

Ciudad de México, Centro Médico Nacional Siglo XXI

Por el impacto visual negativo que la retinopatia diabética genera en nuestra
poblacién, determinar mediante A-OCT si las caracteristicas de la zona avascular
foveal guardan relacion directa con la agudeza visual presentada, puede servir
como un biomarcador de prondstico visual de esta enfermedad

Se realizara un estudio de Angio-tomografia de coherencia optica para evaluar la
zona avascular foveal en el ojo de estudio, el cual consiste en fijar la mirada en
un punto de luz en el equipo durante el estudio, se proyectara un punto luminoso
en el cual debera mantener la mirada sin parpadear durante aproximadamente 15
segundos mientras se toman las fotografias de la retina. No es necesario la
inyeccion de algun contraste o0 medicamento durante el estudio, de igual manera
no emite radiacion y Unicamente se realiza con proyeccién de luz.

Existe un riesgo minimo en el procedimiento, debido a las molestias
ocasionadas por la luz en la que estard sometido aproximadamente durante 2
min, como sensacion de deslumbramiento, sensacién de ojo seco, en ningln
momento se pone en riesgo su integridad.

Seguimiento y valoracion oftalmolégica y atencion oportuna de las condiciones
oftalmoldgicas resultantes.

Seguimiento en consulta externa

La participacion sera voluntaria y no comprometera de ninguna manera el derecho
a la atencién médica que le ofrece el IMSS, asi como no modificara el tratamiento
gue es llevado a cabo por médico tratante. Si lo desea, tendra la libertad de retirar
su consentimiento y suspender su participacion si asi lo decide en cualquier
momento sin que se afecte la atencion médica que recibe actualmente en el IMSS.
Durante su participacidon nos comprometemos a responder cualquier pregunta y
aclarar cualquier duda que tenga usted con respecto a la exploracion
oftalmoldgica.




La informacion obtenida durante el interrogatorio y la revision oftalmoldgica, sera
en todo momento confidencial y no se le identificara en las presentaciones o
publicaciones que se salgan de este estudio, se utilizara un codigo alfanumérico
gue protegera sus datos personales. Los resultados que se obtengan de esta
investigacion se le haran saber (por medio de correo electrénico o por teléfono)
al término del estudio si asi usted lo desea.

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica):
E| No autoriza que se tome la muestra.
I:I Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en
derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio: No existe algun beneficio directo entre los participantes de
este estudio. El beneficio es para la sociedad al generar
conocimiento cientifico; determinando si existe alguna
asociacion entre la zona avascular foveal y la agudeza
visual en los pacientes con retinopatia diabética.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Didier Ernesto Ramirez Gonzalez residente de tercer afio del Oftalmologia
del HE CMN SXXI // Dr. Pedro lvan Gonzalez Camarena Médico Adscrito al
Servicio de Retina y Vitreo del HE CMN SXXI

Colaboradores: Didier Ram96@Hotmail.com, Tel: 9614395900 //
ivancamarena@yahoo.com Tel: 5527484471

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de
Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos,
Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electronico:
comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccidn, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada
protocolo de investigacién, sin omitir informacioén relevante del estudio

Clave
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3. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividad

Noviembre
2022

Diciembre
2022

Enero
2023

Febrero
2023

Marzo
2023

Abril
2023

Mayo
2023

Junio
2023

Julio
2023

Agosto
2023

Revision de la
literatura

X

X

X

Planteamiento
del problema y
justificacion

X

Marco teorico

Autorizacion
por comité
local

Recoleccion de
informacion

Analisis
estadistico

Andlisis de
resultados

Conclusiones

Realizar
reporte final
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