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RESUMEN

Objetivo: Detectar retinopatia diabética (RD) mediante retinografia digital no midriatica en
pacientes que asisten a la Clinica de Diabetes del Hospital General San Juan de Dios de
febrero a abril 2016. Poblacion y Métodos: Estudio transversal realizado en 262 pacientes
mediante el dispositivo Welch Allyn iExaminer, cuyas imagenes fueron analizadas mediante
telemedicina por un oftalmélogo especialista en retina. Resultados: Caracteristicas
biolégicas: edad promedio 59.2 + 11.5 afios; 85.9% sexo femenino. Caracteristicas clinicas:
mediana (Me) 10 afios de evolucion de la diabetes; 11.8% con antecedente de retinopatia
diabética; 71.8% no refirid evaluacion oftalmoldgica un afo previo al estudio. Hallazgos
retinograficos: 15.3% (IC 95%, 10.7 a 19.8) presenté hallazgos sugestivos de RD; 8% (IC
95%, 4.5 a 11.5) edema macular. El tiempo de evoluciéon de la diabetes varia entre los
pacientes con hallazgo de RD 15.0 £ 7.2 afios y los que no presentaron el hallazgo 10.1 £
7.5 (t Student: 1(260)=3.82, p>0.001). La M. del tiempo para la captura e interpretacion de
imagenes fue de 5.6 minutos. ElI 9.2% de las imagenes no fueron evaluables.
Conclusiones: La edad promedio del grupo de estudio es de mas de 50 afos, con una
relaciéon mujeres a hombres de 6:1. El 86% de la poblacion tiene menos de 20 afios de
evolucién de la diabetes. Una décima parte de las personas evaluadas tienen antecedente
de RD, dos terceras partes tienen una evaluacion oftalmolégica en el afio previo al estudio.
El 15% presenta retinopatia diabética, y el 8% edema macular. La captura de las imagenes
y su analisis tiene una duracion de 5.6 minutos; el porcentaje de imagenes inadecuadas fue
menor al 10%. No se encontré diferencia significativa de edad y sexo en los pacientes con
y sin hallazgos de retinopatia diabética; se encontré una diferencia significativa de 5 afnos
mas de duracion de la diabetes para los pacientes con hallazgos sugestivos de retinopatia

diabética.

Palabras clave: retinopatia diabética, tamizaje, fotografia, telemedicina
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1 INTRODUCCION

La diabetes es una enfermedad metabdlica sistémica con complicaciones micro y macro
vasculares. Es considerada una pandemia con proyecciones de 592 millones de diabéticos
para el 2030. ' Dentro de las principales complicaciones de la diabetes esta la retinopatia
diabética, con una prevalencia del 34.6% y de 40.5% para Latinoamérica; esta patologia es
la tercer causa de ceguera en el mundo, pero la primera en personas en edad productiva
de paises en desarrollo. 23 con una deteccion temprana, la ceguera por retinopatia diabética
es prevenible hasta en un 80% de los casos. Sin embargo en Latinoamérica el 35% de los

diabéticos, 30% en la Ciudad de Guatemala, han tenido una evaluacion oftalmologica. >-°

La Organizaciéon Panamericana de Oftalmologia recomienda el tamizaje con camaras no
midriaticas. Este método tiene las ventajas de: tener mayor sensibilidad y especificidad que
la fundoscopia realizada por un médico no oftalmdlogo; sobre la fundoscopia indirecta, pues
no requiere de un médico oftalmélogo para su realizacién y tampoco requiere midriasis
farmacoldgica; y tiene la posibilidad de que las imagenes sean analizadas por telemedicina.
6 Se ha documentado que el examen oftalmoldgico completo tiene una duracion de 2 horas
y un costo de 200 USD mientras que un tamizaje de este tipo dura 15 minutos y tiene un
costo de 40 USD. Guatemala tiene una de las inversiones sanitarias mas bajas de la region
para personas con diabetes. Por esta razon es imperante implementar métodos costo-

efectivos y adecuados para prevenir la ceguera por retinopatia diabética. "7

Se trata de un estudio de tamizaje con la utilizacion del Welch Allyn iExaminer. Este equipo
cuenta con las ventajas de tener un precio accesible, un mayor angulo de vision que los
oftalmoscopios directos convencionales, permite la exportacion de archivos por correo
electrénico con la app iExaminer permitiendo hacer el diagnéstico por telemedicina de tipo
almacenar y remitir (store and forward). Por ultimo, el iExaminer permite la visualizacién
de las imagenes en tiempo real; y cuenta con la aprobacién de la Food and Drug

Administration de Estados Unidos para su uso clinico y docente. 8

Se realiz6 un estudio descriptivo transversal en la Clinica de Diabetes del Hospital General
San Juan de Dios con una muestra de 262 individuos con diagnéstico de diabetes con un
nivel de confianza del 95% y una significancia del 5%. Se encontré una frecuencia de 15.3%
para retinopatia diabética, y de 8.0% de edema macular. Las imagenes fueron adecuadas
en el 90.8% de los ojos evaluados con un tiempo promedio para la captura e interpretacion
de las imagenes de 5.6 minutos. El 71% de los diabéticos no han tenido una evaluacioén
oftalmoldgica en el afio previo al estudio, y de estos la mayoria no sabian que debian ser

examinados por un oftalmélogo debido a la diabetes.






2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo general

Detectar retinopatia diabética mediante retinografia digital no midriatica por medio de
telemedicina en pacientes con diabetes mellitus que asisten a la Clinica de Diabetes del

Hospital General San Juan de Dios durante los meses de febrero a abril 2016.

2.2 Objetivo especificos

1. Describir las caracteristicas biolégicas segun: edad y sexo de los sujetos evaluados.

2. ldentificar las caracteristicas clinicas: tipo y tiempo de evoluciéon de la diabetes,
antecedente de retinopatia diabética y evaluacion oftalmoldgica en el afio previo al

estudio de los sujetos evaluados.

3. Detectar la frecuencia de casos con hallazgos retinograficos sugestivos de

retinopatia diabética y edema macular.

4. Conocer las caracteristicas del proceso de retinografia segun: Tiempo requerido
para la captura e interpretacion de las imagenes, y porcentaje de imagenes no aptas

para su analisis (fallo de retinografia).

5. Estimar la asociacion de las caracteristicas clinicas y biologicas en los pacientes

con y sin hallazgos sugestivos de retinopatia diabética.






3 MARCO TEORICO

La retina es la tunica del globo ocular mas interna y mas desarrollada del ojo. Esta se
extiende desde el disco Optico hasta la ora serrata. A su vez, el polo posterior comprende
el area posterior al ecuador del ojo e incluye a: el nervio 6ptico y la macula lutea. La primera,
es un area circular bien definida de 1.5 mm de didmetro en cuyo centro excavado se
encuentran la arteria y vena central de la retina. La segunda, la macula, esta situada hacia
temporal y posee un color mas rojizo que el resto de la retina circundante. Tiene un diametro
de aproximadamente 5.5 mm y en su centro se encuentra la fovea central, del mismo
didmetro que la papila (1.5 mm). Se trata de una depresion en la parte central de la macula
y es la porcion mas sensitiva de la retina y donde ocurre la visién central. El resto de la
retina es conocido como retina periférica, y se encuentra entre el ecuador del ojo y la ora
serrata. °

La diabetes es ahora considerada una epidemia con altas probabilidades de desarrollar
complicaciones oftalmolégicas como: anomalias corneales, glaucoma, neovascularizacion,
cataratas, neuropatias y retinopatia diabética; esta ultima, es la complicacién mas severa e
importante por su mayor riesgo de pérdida visual. '© En paises en desarrollo no existen
recursos suficientes para implementar un control adecuado de la diabetes y sus
complicaciones. Por esta razén, se debe hacer un mayor énfasis en la prevencién de las
complicaciones de esta enfermedad, dentro de ellas, la retinopatia diabética. Para lograr
esto es necesario un mejor entendimiento del mecanismo por el cual la diabetes afecta la

retina y mejorar los métodos para la deteccién de la enfermedad. '

La retinopatia diabética es una complicacién microvascular de la diabetes; es resultado de
la microangiopatia diabética provocada por la alteracion del metabolismo intracelular
secundario a la hiperglicemia crénica. '>'3 Esta complicacién fue considerada en 1967 por
Duke Elder como una enfermedad no prevenible y relativamente intratable. Sin embargo,
su complicacion mas grave, la ceguera, es ahora prevenible en el 80% de los casos si son
detectados tempranamente. '>'* Dentro de los hallazgos de la retinopatia diabética se
encuentra el edema retiniano, el cual si ocurre en la macula se denomina: edema macular.
De acuerdo con la Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) la retinopatia
diabética se clasifica en una etapa temprana: retinopatia diabética no proliferativa; y una
tardia: retinopatia diabética proliferativa. Se diferencian en que la primera se caracteriza
por lesién vascular y la segunda por la formacion de neovasos, los cuales son consecuencia

de la isquemia provocada por una lesidn capilar progresiva. '21°



3.1 Epidemiologia de la retinopatia diabética

El 4.8% de la ceguera mundial es secundaria a retinopatia diabética, y el 7% para
Latinoameérica, siendo la tercera causa de ceguera en el mundo pero la primera para paises

en desarrollo afectando en su mayoria a personas aun en edad productiva. '

Uno de los estudios epidemioldgicos sobre retinopatia diabética mas completos es el
metaanalisis de Yuan y colaboradores, el cual recolecta informacién de 22,896 sujetos
diabéticos de 35 estudios realizados en Estados Unidos, Europa, Asia y Australia;
reportaron una prevalencia de retinopatia diabética del 34.6%, 6.96% para retinopatia
diabética proliferativa, 6.81% para edema macular diabético (este porcentaje se incrementa
hasta un 25%) y 10.2% con riesgo de pérdida visual. ? Se estima que de las personas con
retinopatia diabética, el 5% requeriran tratamiento para evitar ceguera irreversible. '* Un
estudio retrospectivo (2005-2009) en Gales donde 57,199 personas con diabetes fueron
tamizadas para retinopatia diabética, encontrando una incidencia acumulada durante los 4

afios de 360.27 por cada 1000 personas. '

En Guatemala se tiene el antecedente del estudio de tesis de pregrado de Culajay en el
cual realizé un examen oftalmolégico por fundoscopia realizada por médico oftalmélogo en
pacientes diabéticos tipo Il de la Clinica de Endocrinologia del Hospital General San Juan
de Dios durante un periodo de 6 semanas. Se evalud a 142 pacientes con una prevalencia
de retinopatia diabética del 38.73%. ' En el estudio de tesis de posgrado de Benegas
realizado en la Unidad Nacional de Oftalmologia durante el segundo semestre del afio 1995,
con 98 pacientes de primera consulta en esta institucion, encontré una incidencia del 31.6%

para retinopatia diabética. '8

3.1.1 Prevalencia por edad y sexo

En el metaanalisis de Yau no se encontré diferencia discernible por sexo en la prevalencia
de retinopatia diabética, retinopatia diabética proliferativa, y retinopatia diabética con riesgo
de pérdida visual. ? El Wisconsin Epidemiological Study of Diabetic Retinopathy encontro
que la retinopatia diabética proliferativa tenia una prevalencia del 23% en los sujetos con
diagnéstico de diabetes antes de los 30 afios. Mientras que la prevalencia fue del 10% y
3% diabéticos diagnosticados después de los 30 afios de edad que usaban insulinoterapia

y que no la usaban respectivamente. 1

En el estudio realizado en Gales durante los afios 2005 y 2009 con una muestra de 85,199
participantes durante 4 afios en clinicas de diabetes con seguimiento oftalmolégico

mediante retinografia no midriatica, reportd que la edad media de los pacientes evaluados



con algun grado de retinopatia diabética era de 64.9 afios, y de estos el 55.9% eran

hombres y el 44.1% eran mujeres. °

En Guatemala el estudio de tesis de pregrado de Méndez en el cual evalu6 a 126 pacientes
con diagnéstico de retinopatia diabética de la Unidad Nacional de Oftalmologia durante el
afo 2011 encontré que el 61% eran pacientes mujeres y el restante 39% hombres con una
edad media de 57.7 afios %°, Sin embargo, se desconoce la cantidad de hombres y mujeres
que consultaron a ese centro y lo mas probable es que se hayan obtenido estos resultados
debido a que la mayoria de pacientes eran de sexo incrementando asi su prevalencia
relativa. Apoya esta idea el estudio de Benegas realizado en esta misma institucion donde
unicamente el 25% de los pacientes fueron hombres; pero una mayor proporcién de
hombres (44%) presentaba retinopatia diabética mientras que las mujeres la presentaron
en el 27%, sin embargo se desconoce su asociacion estadistica. En este mismo estudio, el
80.6% de los pacientes tenian una edad entre 45y 69 afos de edad. '® El estudio de Culajay
concluyé que no existe asociacion estadistica entre el sexo del paciente y la presencia de

retinopatia diabética. "

3.1.2 Tipo de diabetes

Segun la American Diabetes Association (ADA) la diabetes es un grupo de enfermedades
metabdlicas caracterizadas por hiperglicemia, las cuales son resultado de defectos en la
secrecién de insulina, su accidon o ambos. La hiperglicemia cronica presente en la diabetes
estd asociada con dafo y disfuncion de varios érganos, especialmente los ojos, rifiones,
nervios, corazon y vasos sanguineos. La mayoria de casos de diabetes pertenecen a dos
grandes categorias: diabetes mellitus tipo | y tipo Il, esta ultima comprendiendo el 90-95%
de los casos. La ADA clasifica a la diabetes en tipo |, tipo Il, gestacional y por otras causas.
La clasificacion del tipo de diabetes en el individuo generalmente depende de las
circunstancias en las cuales este se encuentra al momento del diagndstico. Pero en
general, la diabetes tipo | se caracteriza por una destruccion de las células B del pancreas
y conlleva a una deficiencia absoluta de insulina, mientras que la diabetes tipo Il se debe a
un defecto progresivo de la secrecion de insulina con un trasfondo de resistencia a la

insulina. 1521

En el metaanalisis de Yau y colaboradores los sujetos con diabetes tipo | con mas de 20
afnos de evolucion de la enfermedad tenian un riesgo 2.7 veces mayor de tener algun grado
de retinopatia diabética, un riesgo 15 veces mayor de presentar retinopatia diabética
proliferativa y 5 veces mayor de tener edema macular. 2 Asi mismo, un estudio realizado en

Liverpool detectd una prevalencia de cualquier grado de retinopatia diabética en pacientes



con diabetes tipo | es del 45%, mientras que para los tipo Il es de 25.3%. '° Sin embargo
tras 15 afos de evolucién de la diabetes, la incidencia de retinopatia diabética es la misma
para el tipo | como para el tipo Il. 22 Se estima que 20 afios después del diagndstico de
diabetes el 90% de las personas con diabetes tipo | y el 60% de los tipo Il tendran algun

grado de retinopatia diabética. '

En Guatemala, el estudio de Méndez reportd que el 98% de los pacientes con retinopatia
diabética padecian diabetes tipo Il y el resto eran del tipo I. ?° El estudio de Benegas, quien
clasificé a los diabéticos como insulinodependientes y no insulinodependientes, reportd un
96.6% y un 3.1% respectivamente. Ademas, existe una diferencia en los pacientes que son
tratados con insulina y los que no son tratados con ella. Se han documentado cifras
superiores de retinopatia diabética en sujetos con diabetes tipo Il tratados con insulina que
aquellos con otro tipo de tratamiento. Este fendmeno puede deberse que estos pacientes

tiene un peor control metabolico con cifras mas elevadas de glicemia por mayor tiempo. %

3.1.3 Tiempo de evolucién

El tiempo de evolucion de la diabetes es quiza el factor de riesgo mas predisponente para
el desarrollo y progresion de la retinopatia diabética pues el 90% de los diabéticos tipo | y
el 60% de los diabéticos tipo Il desarrollaran retinopatia después de 20 afios de haber sido

diagnosticados con diabetes. 61022

En el metaanalisis de Yau y colaboradores reportaron, que de los pacientes con una
duracién de 21.1 afios de diabetes, el 76.3% de los sujetos del estudio presentaban algun
grado de retinopatia diabética. 2 En un estudio realizado en Australia con una muestra del
11,247 pacientes se encontrd un incremento en la incidencia de retinopatia diabética del
9% cuando los pacientes llevaban de 0 - 4 afios de evolucion de la diabetes, 33.3% con 10

a 19 afos, y en 57.1% con 20 afios 0 mas de tener diabetes. 2

En el estudio de Méndez, el tiempo de evolucion promedio de la diabetes al momento del
diagndstico de la retinopatia diabética fue de 12.9 afios, con un minima de 2 y un maxima
de 25 afos. ?° En el estudio de Benegas, el 61% de los pacientes diagnosticados con
retinopatia diabética tenian menos de 11 afos de evolucion de la diabetes, y el 90% menos

de 17 afios de evolucion. '8

3.2 Evaluacion oftalmolégica

La frecuencia de la evaluacién oftalmolégica depende del grado de retinopatia diabética

encontrado. Los pacientes con diabetes tipo | raramente presentan retinopatia diabética



antes de los 5 afios, por lo que se recomienda la evaluacion oftalmoldgica al haber
alcanzado este tiempo de evolucion de la diabetes. La mayoria de guias de retinopatia
diabética recomiendan iniciar la evaluacién oftalmoldgica después de los 11-12 afios de
edad basandose en el Wisconsin Epidemiologic Study of Diabetic Retinopathy (WESDR)
que demostrd que la retinopatia diabética raramente se desarrolla en sujetos menores de
10 afios de edad. Mientras que los sujetos con diabetes tipo Il pueden ya tener retinopatia
al momento del diagndstico; por esta razén es necesario un examen oftalmoldgico en este

momento y luego anualmente si el examen es normal. 52324

Para pacientes con retinopatia diabética la frecuencia de evaluacion oftalmolégica

recomendada por la American Academy of Ophthalmology (AAO) es la siguiente 23:

- Retinopatia diabética no proliferativa (RDNP) leve: cada 9 meses
-  RDNP moderada: cada 6 meses

- RDNP severa: cada 4 meses

- Edema macular clinicamente significativo: cada 2 — 4 meses

- Retinopatia diabética proliferativa: cada 2 — 3 meses

La evaluacion oftalmoldgica completa para un paciente con diabetes debe incluir '525;

e Historia clinica
- Duracion de la diabetes
- Historia de control glicémico (HbA1c)
- Medicamentos utilizados
- Antecedentes médicos (obesidad, enfermedad renal, hipertension arterial,
dislipidemia, embarazos, neuropatia)
- Historia ocular (trauma, enfermedades de los ojos, cirugia, tratamientos

laser)

e Examen fisico
- Agudeza visual
- Biomicroscopia con lampara de hendidura
- Presién intraocular
- Gonioscopia previo a dilatacién
- Evaluacioén pupilar para disfuncion del nervio 6ptico
- Fundoscopia extensiva del polo posterior

- Evaluacioén de la retina periférica y del vitreo



¢ Alafundoscopia directa e indirecta buscar:
- Edema macular
- Signos de retinopatia no proliferativa severa (hemorragias,
microaneurismas, arosariamiento venoso, anormalidades intraretinianas
microvasculares)
- Neovascularizacion

- Hemorragia vitrea o preretiniana.

e Examenes paraclinicos
- Retinografia
- Tomografia de coherencia 6ptica (OCT)
- Angiografia con fluoresceina

- Ultrasonografia

3.3 Diagnéstico

En el estudio de Chakarbarti y colaboradores evaluaron 21 guias de manejo de retinopatia
diabética, evidenciando que todas ellas promovian un diagndstico temprano. Sin embargo
muchas de ellas dentro de sus recomendaciones asumian el acceso a tratamiento del mas

alto nivel, el cual en la mayoria de los casos no es accesible en paises en desarrollo.?

3.3.1 Métodos diagnodsticos:

La “Guia Practica Clinica de Retinopatia Diabética para Latinoamérica” menciona que los

métodos para la deteccion de la retinopatia diabética son®:

- Fondo de Ojo realizado por oftalmélogo: debe ser realizado por un médico oftalmdlogo
mediante oftalmoscopia directa e indirecta. La utilidad de la evaluacién con ldampara de
hendidura con un lente de 78 6 90 dioptrias sigue siendo una modalidad muy importante
para el diagndstico de la retinopatia diabética la cual posee una sensibilidad del 87.4%
y una especificidad del 94.5%. El Liverpool Diabetic Eye Study demostré que la
oftalmoscopia directa realizada por oftalmologos experimentados tiene una sensibilidad
menor (65 contra 89%) y especificidad (86 contra 97%) al ser comparadas con tres
imagenes de 45° no estereoscopicas. La evaluacién con midriasis a través de lampara
de hendidura continua siendo una modalidad importante para el diagnostico de
retinopatia diabética; el cual adquiere mayor importancia en casos en que las fotografias
no son adecuadas, pues las fotografias son mas susceptibles a opacidades de los

medios opticos del ojo. 624
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Fondo de ojo realizado por un médico no oftalmélogo: realizado con oftalmoscopio
directo sin dilatacién es muy poco sensible y especifico por las caracteristicas de
visualizacién del fondo de ojo y generalmente el médico que lo efectia no tiene un
entrenamiento adecuado para diagnosticar y clasificar la retinopatia diabética. Esto
provoca una gran cantidad de falsos positivos y negativos, no recomendandose como
prueba efectiva para el tamizaje para retinopatia diabética.®

Fondo de ojo con camara fotografica: Actualmente el Gold Estandar para el diagnéstico
de retinopatia diabética son las 7 fotografias estereoscopicas a color de 30° segun el
ETDR (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study). Sin embargo las guias de NICE,
Nueva Zelanda y de la Organizacion Mundial de la Salud, asi como la guia de la
Asociacion Panamericana de Oftalmologia recomiendan el uso de 2 o 3 imagenes para
programas de tamizaje. ®%* La evidencia sugiere que el método mas efectivo para el
diagnodstico de retinopatia diabética es el uso de fotografia estereoscédpicas con
midriasis, pues presentan una sensibilidad del 87-97% y una sensibilidad del 83-92%
para la deteccion de la retinopatia diabética que amenaza la vision. 28

Se han evaluado distintos procedimientos (numero de fotografias capturadas, amplitud
de la imagen y si requieren midriasis o0 no). Con la utilizacion de multiples imagenes con
midriasis farmacoldgica se ha demostrado una mayor sensibilidad y especificidad
comparada con fotografias Unicas de fondo de ojo, sin embargo se han notado varias
limitantes y complicaciones como: el tiempo invertido en obtener e interpretar las
fotografias, la disponibilidad de personal capacitado, la necesidad de midriasis
farmacoldgica, la aceptacién del paciente, y las posibles complicaciones de la dilatacion
farmacoldgica. %

Los sistemas de tamizaje con camaras digitales han logrado una sensibilidad y
especificidad superiores a la forma tradicional de fondo de ojo evaluada por oftalmélogo.
Es un método rapido, facil de realizar, conveniente y costo efectivo pues se refieren con
el oftalmdlogo para un examen mas completo aquellos casos que lo ameriten; ademas
permite utilizar personal menos calificado para etapas iniciales del proceso. De los
métodos con camara digital existen dos grandes grupos: el gold standar de 7 fotografias
estereoscopicas de diferentes cuadrantes de la retina de cada ojo previa dilatacion
pupilar: Posee gran especificidad y sensibilidad pero es ineficiente para programas de
tamizaje por la gran cantidad de imagenes que deben ser capturadas, almacenadas y
analizadas (16 por paciente); y los métodos de menor cantidad de fotografias, por lo
general utilizando equipo de menor costo y tamafo. Este ultimo es compatible con
sistemas masivos de trabajo para programas de tamizaje. La captura de las fotografias

puede ser realizada por personal paramédico capacitado y enviadas a oftalmélogos
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para su interpretacion mediante programas de telemedicina. En muy pocos casos es
necesaria la midriasis farmacoldgica; y generalmente es por pupila midticas o por

opacidad de medios. ©

Adicionalmente existen otros examenes complementarios que son de ayuda diagndstica
los cuales puede evidenciar lesiones vasculares iniciales (angiografia), o detectar areas

de traccion vitrea o su desprendimiento (tomografia de coherencia 6ptica (OCT). ©

3.3.1.1 Diagnostico fundoscoépico de retinopatia diabética

Las primeras fases de la retinopatia diabética pueden ser asintomaticas, y desarrollar
sintomas hasta etapas tardias cuando el tratamiento es menos efectivo. Sin embargo, los
signos clinicos aparecen tempranamente en la enfermedad. El éxito del manejo de esta
enfermedad y su tratamiento depende casi en su totalidad de una deteccion oportuna. Sin
embargo la consulta se da cuando ya existe una disminucidn de la agudeza visual es decir,

en fases avanzadas de la retinopatia. ™

Al observar el fondo de ojo con retinopatia diabética se observan ciertos signos resultado
del dano a los pericitos de las paredes capilares. Las paredes de los capilares al debilitarse
forman microaneurismas que pueden romperse provocar hemorragias. Este dafo capilar
también puede producir un ultrafiltrado de plasma provocando edema retiniano. Esta lesion
y ultrafiltrado provoca ademas la coleccién de lipidos proteinas y macréfagos que al
reabsorberse el liquido aparecen lesiones conocidas como exudados duros. El cierre capilar
induce isquemia del tejido circundante mientras que el infarto e inflamacién de las fibras
nerviosas se manifiesta como manchas algodonosas. Otras caracteristicas de la isquemia
son las hemorragias diseminadas y el arrosariamiento venoso; finalmente, se observa la
formacion de neovasos estimulados por la liberacion de factor de crecimiento vascular

endotelial, esta es la principal caracteristica de la retinopatia diabética proliferativa. %2’
Hallazgos sugestivos de retinopatia diabética:

Sin distincion de la fase de retinopatia diabética en la que se encuentre, los signos

caracteristicos a la evaluacién del fondo de ojo con retinopatia diabética son 9101523

- Microaneurismas: este es el signo mas temprano de retinopatia diabética, resultado
de la lesion de las paredes de los capilares por la pérdida de pericitos.

- Hemorragias intraretinales: secundaria a la ruptura de los microaneurismas; estas
pueden ser: en llama (ubicadas en capas superficiales de la retina), y en mancha y

punto (ubicadas en capas mas profundas de la retina).
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- Edema retiniano: se identifica como un engrosamiento de la retina, resultado del
filtrado de proteinas y lipidos por la pérdida de la barrera sangre-retina. Si se ubica
en la macula se denomina: edema macular.

- Exudados duros: provocados por la disrupcion de la barrera sangre-retina. Se
observan como parches céreos color blanco-amarillento que se ordenan en cumulos
0 en un patron circular.

- Anormalidades venosas: ocurren generalmente en areas con isquemia. Su
aparecimiento es predictor para la progresion a retinopatia diabética proliferativa.
Se observan como: arrosariamiento venoso (dilataciones venosas que pueden
adoptar la forma de cuentas de un rosario) y venas tortuosas.

- Anormalidades intraretinales microvasculares: (IRMA) se trata de remodelamiento
capilar sin fuga y sin cambios proliferativos encontrados en los limites del area no
perfundida de la retina.

- Manchas algodonosas: son infartos de la capa de fibras del nervio dptico de la retina
debido a la oclusion de arteriolas precapilares. Estan frecuentemente bordeadas por
microaneurismas e hiperpermeabilidad vascular.

- Anormalidades arteriolares

- Areas de cierre capilar

3.3.1.2 Diagnéstico fundoscépico de edema macular

La oclusién y lesion de los vasos capilares de la retina conlleva una alteracion de la
permeabilidad vascular que provoca la filtracion del plasma hacia la retina (edema). En
fases no proliferativas de la retinopatia diabética el edema macular es debido a la lesion de
capilares como fue descrito, mientras que en fases proliferativas se debe a la formacion de
neovasos excesivamente permeables. En ambos casos se da por la pérdida de la barrera
sangre-retina '28, Este filtrado al ser reabsorbido, deja depdsitos lipidicos y proteicos que
se visualizan como exudados duros amarillentos. Por esta razon, el hallazgo de estas

lesiones sugiere filtracion capilar. 112

Por lo tanto, el edema macular diabético puede definirse como el engrosamiento retiniano
a dos diametros de disco del centro de la macula. 2 La macula es la porcién de la retina
correspondiente a la vision central. Consecuentemente, el edema macular es la principal
causa de ceguera en diabetes y puede presentarse en todas las fases de la retinopatia
diabética ¢122327; sin embargo, es mas frecuente como causa de perdida de la vision en la
retinopatia diabética no proliferativa, mientras que la hemorragia vitrea es la causa mas

frecuente de ceguera asociada a retinopatia proliferativa.  Las otras causas de pérdida de
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vision en la retinopatia diabética son: la isquemia macular (por cierre capilar), hemorragia

vitrea y desprendimiento traccional de retina.
Hallazgos sugestivos de edema macular diabético

El edema macular puede ser clasificado como: edema macular clinicamente significativo y

no clinicamente significativo basado en el ETDRS. 23

Se considera edema macular diabético clinicamente significativo si estan presentes al

menos uno de los siguientes hallazgos '°23;

- Engrosamiento retiniano a 500 ym del centro de la févea

- Exudados duros a 500 pym del centro de la févea asociado a engrosamiento
retiniano.

- Engrosamiento retiniano de al menos 1 diametro de disco en cualquier lugar de la

retina que se encuentre a 1 diametro de disco del centro de la févea.

El edema macular clinicamente significativo puede ser focal, multifocal, difuso, isquémico y
quistico. EI edema macular focal se produce por la filtracion de uno o de escasas lesiones
capilares que son facilmente identificables. EI edema macular difuso se produce por el
filtrado mas extenso de capilares dispersos en la macula pudiendo estar asociado con la
formacion de quistes (edema macular quistico). 2° Es importante recalcar que la agudeza
visual no es relevante para el diagndstico del edema macular pero si es de importancia para

el seguimiento de la progresion del edema macular clinicamente significativo. 2328

La clasificacion del edema macular segun el ETDRS, la American Academy of

Ophthalmology propone:

Cuadro 3.1
Escala clinica internacional de gravedad del edema macular diabético

Nivel propuesto de gravedad Hallazgos de fondo de ojo
de la enfermedad por oftalmoscopia

No hay engrosamiento de retina ni

Edema macular aparentemente ausente .
P exudados en el polo posterior

Aparente engrosamiento de la retina y

Edema macular aparentemente presente .
P P exudados en el polo posterior

Si hay edema macular, puede ser categorizado de la siguiente forma:
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Nivel propuesto de gravedad Hallazgos de fondo de ojo
de la enfermedad por oftalmoscopia

Engrosamiento de la retina o exudados en
el polo posterior pero alejados del centro de
la macula

Edema macular diabético
leve

Engrosamiento de la retina o exudados en
el polo posterior cercanos al centro de la
macula sin compromiso del centro

Edema macular diabético
moderado

Engrosamiento de la retina o exudados en
el polo posterior con compromiso del centro
de la macula.

Fuente: tabla basada en: The Eye M.D. Association. International clinical diabetic macular edema

Edema macular diabético
severo

disease severty scale. American Academy of Ophthalmology; 2002

Recomendaciones de telemedicina para retinopatia diabética

La American Telemedicine Association (ATA) clasifica los programas de tamizaje para

retinopatia diabética en 4 categorias: 2°

- Categoria 1. Permite clasificar a los pacientes en aquellos sin retinopatia o con
retinopatia diabética minima y aquellos con retinopatia diabética mas que minima.
29

- Categoria 2: Permite clasificar a los pacientes en aquellos sin retinopatia que ponga
en riesgo la vista y aquellos con retinopatia que ponga en riesgo la vista, estos
ultimos requiriendo referencia inmediata. 2°

- Categoria 3. Permite un manejo del paciente que iguala las recomendaciones
basadas en un examen de retina a través de pupila dilatada y permite clasificar la
retinopatia diabética. 2°

- Categoria 4: Es un método que puede suplantar a las fotografias basadas en el

ETDRS en cualquier programa clinico o de investigacion. °

3.3.2 Retinografia portatil no midriatica

La microvasculatura de la retina tiene la caracteristica, unica en el cuerpo humano, que
puede ser visualizada de una forma no invasiva en sujetos vivos y por consiguiente
fotografiada para su documentacién y analisis. Las fotografias pueden ser obtenidas
mediante camaras midriaticas o no midriaticas, digitales o analogas. La actual disponibilidad
de camaras digitales, tanto de equipo especializado para esta funcién como de las camaras

de los nuevos dispositivos maoviles, han desplazado rapidamente la utilizacion de camaras
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analogas por tener una resolucion suficiente para la mayoria de casos; ademas, ofrece la
ventaja de permitir al sujeto que las captura valorar la calidad de las imagenes obtenidas
inmediatamente y de ser necesario repetirlas para mejorarlas. El tiempo necesario para el
manejo de los rollos fotograficos es mayor, ademas, estos ocupan un mayor espacio y
deben ser catalogados fisicamente para su almacenamiento, y el dano a las fotografias
convencionales es mayor y requieren de una mayor inversién para preservarlas en
condiciones adecuadas. Finalmente la fotografia digital del fondo de ojo también ofrece la
conveniencia de poder ser transferidas rapidamente a otros lugares para su andlisis e

interpretacion, y pueden ser duplicadas y archivadas con facilidad. 30!

Uno de los principales retos que presenta la captura de fotografias del fondo de ojo son las
opacidades de los medios transparentes del ojo, la presencia de artefactos y la obtencion

de fotografias fuera de foco. 3!

El tiempo promedio para la captura de fotografias, traslado de las imagenes por via

electronica y su interpretacion por este método es de 15 minutos. ’

1.1.1 Welch Allyn iExaminer System

El Welch Allyn iExaminer System es un equipo para la captura de fotografias de fondo de
ojo midridticas y no midriaticas. El iExaminer convierte al oftalmoscopio PanOptic en un
dispositivo portatil para la captura de imagenes del fondo de ojo. El Welch Allyn iExaminer
se compone de: el adaptador, el iPhone (4/4s) y el software. El adaptador situa al iPhone
en una posicion fija alineando la camara con el visor del oftalmoscopio PanOptic, la
tecnologia de este ultimo no fue cambiada ni alterada. La aplicacion para iPhone del mismo
nombre, iExaminer, tiene dos versiones, una gratuita y una profesional. La segunda permite
al operador capturar, guardar, enviar y recuperar las imagenes del fondo de ojo. Este equipo
esta indicado para ser utilizado unicamente con el iPhone 4 o 4s obteniendo imagenes de
4 u 8 megapixeles respectivamente. Es importante recalcar que el iPhone no emite ningun
tipo de energia al 0jo; la fuente de luz proviene del bombillo halégeno del oftalmoscopio
PanOptic. El dispositivo fue disefiado para ser utilizado por personal capacitado en ambitos

médicos o de ensefianza. 8

El Welch Allyn iExaminer cuenta con una aprobacion 510 (k) de la Food and Drug
Administration (FDA) la cual es un requerimiento para los productores de equipo médico
para la distribucién comercial de un dispositivo nuevo o que haya sido cambiado. Permite

a esta entidad determinar si el dispositivo en cuestion es equivalente a dispositivos
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similares. *2 El iExaminer fue comparado con los equipos: Optomed Smartscope M5, KOWA

Genesis-D y el EyeQuick, obteniendo resultados favorables para su uso indicado. &

1.1.1.1 Caracteristicas del dispositivo:®

= Camara
- Resolucion/tamanio: 8 megapixeles / 3264 x 2448 (iPhone 4S)
- Tipo de imagen: JPEG
- Tipo de Foco: Autofocus
- Tamano del sensor: 1/3.2
- Distancia focal de la lente: 35mm
- ISO: Auto

- Balance de blancos: Auto

= Otras caracteristicas:
- Didmetro pupilar minimo: 2mm
- Distancia de funcionamiento: 25.4 mm (de la pupila a la primera
superficie 6ptica del PanOptic)
- Rango de foco y compensacion en dioptrias: -20D a +20D
- Condiciones de uso: midriatica o no midriatica

- Angulo de imagen: 25 grados

3.3.2.1 Fallo de retinografia

En el analisis de Chakrabati de guias internacionales para el manejo de la retinopatia
diabética mencionan que la tasa de fallo técnico en la retinografia debiese ser menor al 5%.
Sin embargo es esta una de las principales limitantes de la retinografia no midriatica. En
una muestra de 3,611 pacientes se obtuvo una tasa de fallo del 19.7% con un imagenes
evaluables de ambos ojos en unicamente el 48% de los pacientes, sin embargo hacen
hincapié que la camara utilizada se encontraba muy por debajo de los requerimientos
establecidos en las guias de retinopatia diabética. ?* Con el uso de camaras no midriaticas
cuyas imagenes fueron analizadas por telemedicina, un estudio con una muestra de 448
pacientes, reportd que el 64% de los pacientes presentaron imagenes que se pudieron
estadificar por completo, sin embargo en aquello en los que no fue posible estadificar la
retinopatia diabética, el 63% presentaba hallazgos que merecian una referencia para una
evaluacion completa. Dentro de las principales causas de fallo se encontré la presencia de

cataratas y una pupila miética. 3
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4 POBLACION Y METODO

4.1 Tipo y diseiio de la investigacion
4.1.1 Tipo: Descriptivo
4.1.2 Disefo: Transversal

4.1.3 Enfoque: Cuantitativo

4.2 Unidad de analisis

4.2.1 Unidad primaria de muestreo

Pacientes adultos que asisten a Clinica de Diabetes de la Consulta Externa de Adultos del

Hospital General San Juan de Dios durante los meses de febrero a abril, 2016

4.2.2 Unidad de analisis propiamente dicha

Datos bioldgicos y clinicos registrados en el instrumento de recoleccion de datos disefiado
para el efecto, junto con las imagenes digitales del polo posterior de la retina exportadas

desde la aplicacion iExaminer de Welch Allyn para iPhone.

4.2.3 Unidad de informacion

Pacientes adultos con diagnéstico de diabetes mellitus que asistieron a la Clinica de
Diabetes de la Consulta Externa de Adultos del Hospital General San Juan de Dios durante

los meses de febrero a abril, 2016

4.3 Poblacién y muestra

4.3.1 Poblacion o universo

Pacientes con diagndstico de diabetes mellitus mayores de 18 afios sin distincion de sexo
que asistieron a la Clinica de Diabetes de la Consulta Externa de Adultos del Hospital

General San Juan de Dios.

4.3.2 Marco muestral

Libro de citas de la de la Clinica de Diabetes de la Consulta Externa de Adultos del Hospital

General San Juan de Dios, durante los meses de febrero a abril del 2016
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4.3.3 Muestra
Poblacién: 1,000

Nivel de Confianza: 95%

Nz’pgq
Error: 5% =
rror: 5% n EN-DzZ g
p: 0.346
q: 0.654

Muestra: 260

4.4 Seleccion de los sujetos de estudio

Los sujetos fueron seleccionados mediante un método de muestreo aleatorio sistematico
sin repeticion. Se asigndé un numero correlativo a todos los pacientes citados ese dia,
extrayendo numeros aleatorios mediante el programa random.org: “Random Integer Set

Generator”

4.41 Criterios de inclusion

Personas de cualquier sexo y mayores de 18 afios con diagnostico de diabetes mellitus y

que aceptaron participar voluntariamente en el estudio.

4.4.2 Criterios de exclusion

Pacientes cuyo estado neurocognitivo no permitiéo proveer la informaciéon requerida y la

captura de las fotografias.

Pacientes que ya hayan sido incluidos en el estudio en dias previos.
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4.5.2 Instrumento de recoleccion de datos

El instrumento de recoleccién de datos se constituyé de una sola hoja tamafio carta impresa
en anverso Yy reverso la cual conté con un encabezado con los escudos de la Universidad
de San Carlos de Guatemala y de la Facultad de Ciencias Médicas de esta institucion asi
como el titulo del estudio. Cada cara de la hoja representa una seccién del instrumento de

recoleccion de datos a ser llenada en dos momentos distintos las cuales son:
La primera seccion (llenada por el investigador) incluye:

- Numero de correlativo.
- Numero de registro clinico del paciente.
- Datos biolégicos y clinicos:
o Sexo
o Edad
o Tipo de diabetes
o Tiempo de evolucion de la diabetes
o Diagnéstico previo de retinopatia diabética
o Evaluacion oftalmolégica previa

- Eltiempo para la captura de las imagenes.

La segunda seccion completada por el retinélogo incluye:

- Hallazgos sugestivos de retinopatia diabética en el polo posterior de la retina.
- Hallazgos sugestivos de edema macular diabético en el polo posterior de la retina.
- Valoracion de las imagenes (adecuadas/inadecuadas).

- Tiempo invertido en el analisis e interpretacién de las imagenes.

4.6 Técnicas, procesos e instrumentos a utilizar en la recoleccién de datos

4.6.1 Técnica de recoleccion de datos

Los datos se recabaron a través de un instrumento de recoleccion de datos realizado de

acuerdo a las variables y objetivos del estudio para su posterior tabulacion y analisis.

4.6.2 Procesos

1. Al contar con la aprobacion del protocolo de investigacion por parte de la Unidad de

Tesis de la Facultad de Medicina de la Universidad de San Carlos de Guatemala se
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solicitd la aprobacion y autorizacion para la realizacién del estudio al Comité de
investigacion del Hospital General San Juan de Dios (HGSJDD).
Se realizé una capacitacion para que el investigador se adiestrara en el uso del
equipo y del software. Este se llevd a cabo una semana previa al inicio del trabajo
de campo durante 3 dias con la supervisién del Dr. Sigfrido Rodas Diaz sobre
sujetos diabéticos.
Se procedid a asistir a la Clinica de Diabetes del Hospital General San Juan de Dios
de lunes a jueves durante los meses de febrero a abril.
Se asigno un numero correlativo a cada paciente que haya asistido ese dia. Los
sujetos del estudio fueron seleccionados mediante la generacion de numeros
aleatorios utilizando el programa: random.org: “Random Integer Set Generator”
El sujeto que decidié formar parte del estudio se le explicé en detalle los riesgos y
beneficios del estudio y firmo el consentimiento informado.
El sujeto fue entrevistado, anotando la informacion pertinente a la seccion numero
uno del instrumento de recoleccién de datos: datos de identificacion personal, Edad,
sexo, tipo de diabetes, tiempo de evoluciéon de la diabetes, antecedente de
retinopatia diabética, evaluacion oftalmolégica previa.
Se procedi6 a la captura de 3 fotografias del polo posterior de la retina de cada ojo
con la utilizacién del iExaminer mediante el siguiente proceso:

a. Iniciar el conteo del tiempo con un cronémetro.
Ajustar el disco de selector de lentes a 0 dioptrias,
Ajustar la luz a su maxima intensidad y apertura,
Abrir la aplicacién iExaminer en el iPhone,

Seleccionar “right OD”,

-~ o oo T

Sostener el equipo con la iluminacion dirigida al ojo derecho del paciente a

15-20 grados del lado temporal y al observar el reflejo rojo acercarse al

paciente colocando el equipo a 90 grados hasta comprimir por completo la

copa ocular del iExaminer sobre el ojo del paciente.

g. Una vez visualizad el fondo de ojo presionar el boton de captura continua de
imagenes,

h. Seleccionar la primera imagen deseada,

i. Seleccionar “add to patient file”

j- Ingresar los datos de identificacion del paciente (numero correlativo y
numero de historia clinica del HGSJDD)

k. seleccionar las dos imagenes restantes para el ojo derecho

I. seleccionar “add picture” en la seccion para ojo Izquierdo: “left OS”
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m. repetir pasos e-g y k para el ojo izquierdo.

n. Alfinalizar pulsar la flecha en la esquina inferior de la aplicacién y seleccionar
“save patient file” para almacenar la informacion.

0. Registrar en el instrumento de recoleccion de datos (numeral 7), el tiempo
invertido en la captura de las imagenes

8. El paquete de datos fue llevado al retindlogo semanalmente por medio de
telemedicina tipo almacenar y remitir (store and forward) para la interpretacion de
las imagenes quien llend la seccion numero 2 del instrumento de recoleccion de
datos.

9. Los datos e interpretaciones obtenidos en el instrumento de recoleccién de datos se
procesaron y tabularon utilizando el programa Epi Info 7, Microsoft Office Excel,
Megastat 2007 y Epidat 3.1.

10. Después del procesamiento de datos se realizé el informe final, presentando los
datos mas relevantes de la investigacidon, principales conclusiones vy
recomendaciones.

11. Los resultados del analisis de las imagenes con su respectiva interpretacion fueron
enviados a la Clinica de Diabetes para su consideracién en el tratamiento y

seguimiento de sus pacientes.

4.7 Procesamiento de datos

4.71 Procesamiento

Se obtuvo los datos a través del instrumento de recoleccion de datos descrito. Estos fueron
ingresados a una base de datos al software Epi Info 7 a través de un formulario electrénico.

Las variables utilizadas fueron las siguientes:

- Edad

- Sexo

- Tipo de diabetes

- Tiempo de evolucién de la diabetes

- Antecedente de retinopatia diabética

- Evaluacion oftalmoldgica previa

- Hallazgos sugestivos de retinopatia diabética ojo derecho/ojo izquierdo
(OD/OS)

- Hallazgos sugestivos de edema macular OD/OS

- Tiempo para realizar la deteccién de retinopatia diabética

26



= Captura de imagenes

= Andlisis e interpretacion de imagenes
- Fallo en la retinografia OD/OS
- Requiere referencia por retinopatia diabética

- Requiere referencia por otras causas

Se cruzaran las variables:

- Edad, sexo, tipo de diabetes, tiempo de evolucion de la diabetes y antecedente de
retinopatia diabética con hallazgos sugestivos de retinopatia diabética.
- Antecedente de retinopatia diabética con evaluacién oftalmoldgica previa.

- Hallazgos sugestivos de retinopatia diabética con hallazgos de edema macular.

Los cuadros y graficas a presentarse son:

1. Caracteristicas bioldgicas del grupo de estudio.

2. Caracteristicas clinicas: Tiempo de evolucion de la diabetes.

3. Caracteristicas clinicas: Antecedente de retinopatia diabética.

4. Caracteristicas clinicas: Evaluacion oftalmoldgica previa.

5. Caracteristicas clinicas: Antecedente de retinopatia diabética segun evaluacién
previa.

6. Hallazgos a la retinografia (retinopatia diabética y edema macular).

7. Tiempo de captura e interpretacion de las imagenes.

8. Fallo de la retinografia.

9. Relacion edad y retinopatia diabética.

10. Relacion sexo y retinopatia diabética.

11. Relacion de tiempo de evoluciéon de la diabetes y presencia retinopatia diabética.

12. Relacion de pacientes con hallazgo y pacientes con antecedente de retinopatia
diabética.

4.7.2 Analisis de datos

Luego que los datos fueron procesados en el software Epi Info 7, estos se exportaron a una
base de datos en formato Excel donde se organizaron y resumieron los datos, y

posteriormente se realizd el analisis con el software EpiDat 3.1 y Megastat 2007.

Se hizo un analisis descriptivo a través de cuadros; se calcularon medidas de tendencia
central y de dispersion para los datos cuantitativos; frecuencias y porcentajes para las

variables cualitativas.
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Se calcularon intervalos de confianza de medias y proporciones poblacionales para la

estimacion de parametros de la poblacion.

Para evaluar la sucesion entre variables cualitativas se utilizaron tablas de contingencia, se

calculd razén de prevalencias con sus respectivos intervalos de confianza, y una prueba de

jiZ con un nivel de significancia del 5%. Se hicieron comparaciones de las medias

poblacionales de variables cuantitativas con la prueba de t de Student con un nivel de

significancia del 5%.

4.8 Alcances y limites

4.8.1

Obstaculos (riesgos y dificultades)

Los obstaculos de la investigacién fueron:

4.8.2

La colaboracién de los pacientes a acceder participar en el estudio.

La obtencion fotografias adecuadas para el estudio, las cuales depende de: la
habilidad del operador, la colaboracion del paciente, la iluminacién y espacio donde
se realizo el trabajo de campo, patologias 0 anomalias asociadas en sus o0jos como:
opacidades de los medios transparentes y refringentes, y pupilas midticas.

La disponibilidad de tiempo del médico retindlogo que analiz6 las imagenes y llend
la seccion 2 del instrumento de recoleccion de datos (interpretacion de las

imagenes).

Alcances

Se aporté informacion sobre la prevalencia de la retinopatia diabética en pacientes
con seguimiento por diabetes mellitus en la Clinica de Diabetes de la Consulta
Externa de Adultos del Hospital General San Juan de Dios durante los meses de
febrero a abril 2016

Evalué un método novedoso para realizar un tamizaje para la deteccién de la
retinopatia diabética.

Propuso la utilizacion de telemedicina para la evaluacion de pacientes, permitiendo
que estos puedan ser evaluados por personal altamente capacitado sin necesidad

que estén presentes en el mismo centro.
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4.9 Aspectos éticos de la investigacion

4.9.1 Principios éticos generales

Al analizar los principios éticos de la investigacién, y considerandola autonomia de los
sujetos y el respeto a ellos, se selecciond unicamente a individuos adultos capaces de tomar
sus propias decisiones. Previo a acceder participar del estudio se les explicé los riesgos y
beneficios que este supone y asi tomar una decisién informada. Para proteger a personas
vulnerables con autonomia disminuida, se excluyeron del estudio todo sujeto cuyo estado

neurocognitivo no les permite realizar un consentimiento informado apropiado.

El estudio no supone ningun riesgo para el participante mas que la incomodidad provocada
por la luz utilizada para la captura de las fotografias las cuales no tiene ninguna repercusion
para la salud. Se desea beneficiar al individuo, por lo tanto, tras realizar el analisis de las
imagenes obtenidas, se entregara al médico o residente encargado de la Clinica de
Diabetes los resultados obtenidos para cada paciente asi como la indicacion de si es
necesario que sea referido a un centro oftalmolégico especializado para su tratamiento. Por
ultimo, al elegir a los sujetos de estudio de manera aleatoria se le permitira a todos los
pacientes que asistan a consulta durante la duracion del trabajo de campo igual oportunidad

de participar del estudio y los beneficios que este conlleva.

4.9.2 Categorias de riesgo

Categoria Il (con riesgo minimo): el estudio no supuso ningun riesgo para los participantes.
Se trata de la utilizacién de equipo para realizar procedimiento diagnostico no invasivo sin
la utilizacién de ningun tipo de farmacos. Ademas la entrevista y recoleccion de datos para
completar el instrumento de recoleccién de datos biolégicos y clinicos mas no de caracter

personal.

4.9.3 Consentimiento informado

El consentimiento informado se compone de dos hojas tamafio carta impresas en anverso
y reverso con un encabezado con los escudos de la Universidad de San Carlos de
Guatemala y de la Facultad de Ciencias Médicas de esta institucion asi como el titulo del
estudio. El consentimiento informado se compone de dos secciones: Hoja de informacion a

paciente y Formulario de consentimiento.

La hoja de informacion a paciente en la cual se invitd a participar del estudio, se dio una

explicacién breve sobre retinopatia diabética, asi como el objetivo del estudio y el
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procedimiento que se realizé si acepta participar en el mismo, y se mencionaron los riesgos
y beneficios del estudio. A lo largo del documento se reitera la libertad de decidir participar

0 no en el estudio.

El formulario de Consentimiento: es el documento en el cual se acuerda que el sujeto
invitado a participar en el estudio comprendio la finalidad del mismo, asi como los riesgos
y beneficios que este conlleva y acepta formar parte del mismo. Incluye espacios para

colocar el nombre, firma y huella del paciente participante, de un testigo y del investigador.
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5

RESULTADOS

Cuadro 5.1

Caracteristicas biolégicas de los pacientes de la Clinica de
Diabetes del Hospital General San Juan de Dios, febrero -

abril 2016
n=262
Edad f % Xts
20 < 30 2 0.8
30 < 40 16 6.1
40 < 50 31 11.8
50 < 60 73 27.9
60 < 70 93 35.5 °9.2£115
70 < 80 42 16.0
80 < 90 4 1.5
90 < 100 1 0.4
262 100.0
Sexo f % Xts
Masculino 37 14.1 62.4 +11.1
Femenino 225 85.9 58.7+11.5
262 100

Los 262 sujetos evaluados tienen una edad promedio de 59.2 + 11.5 afios. La edad minima
fue de 21 y la maxima de 97 afios. El 75.2% de los sujetos tenian entre 40 y 70 afios de
edad, el 63.4% entre 50 y 70 afios, y unicamente el 6.9% tenia menos de 40 afios de edad.
225 (85.9%) fueron mujeres con una edad promedio de 58.7 + 11.5 afos; y el 37 (14.1%)
fueron hombres con una edad promedio de 62.4 + 11.1 afios; con una razon de 6 mujeres

por cada hombre.

Un paciente tuvo diagnéstico de diabetes mellitus tipo | (0.4%), los restantes 261 eran de
tipo Il.
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Cuadro 5.2

Caracteristicas clinicas: Tiempo de evolucion de la diabetes de los
pacientes de la Clinica de Diabetes del Hospital General San Juan de Dios,
febrero - abril 2016

n=262
Tiempo de
evolucion de la f % Me (Q1, Q2)
diabetes (en arnos)
0 < 5 66 25.2%
5 < 10 53 20.2%
10 < 15 57 21.8%
15 < 20 50 19.1%
20 < 25 19 7.3% 10 (4.3, 15.0)
25 < 30 8 3.1%
30 < 35 8 3.1%
35 < 40 0 0.0%
40 < 45 1 0.4%
262 100.0%

Me: Mediana; Q: Cuartil

El 45.5% de los individuos evaluados tenian menos de 10 afios de evolucion de la diabetes,
el 40.8% entre 10 y 20 afios, y el 13.7% mas de 20 anos. La Mediana del tiempo de
evolucién de la diabetes fue de 10 afios (Q1=4.25, Q3=15.0); con tiempo minimo de 0 y un

maximo de 40 afos.

Cuadro 5.3

Caracteristicas clinicas: Antecedente de RD de los pacientes de la Clinica
de Diabetes del Hospital General San Juan de Dios, febrero - abril 2016

n=262
Antecedente de RD f % IC 95%
Si 31 11.8% 7.7a159
No 231 88.2% 84.1a92.3
262 100.0%

IC: Intervalo de confianza; RD: Retinopatia diabética
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31 pacientes (11.8%) tenian antecedente de tener retinopatia diabética. En la poblacion de
la que se extrajo la muestra, segun los datos obtenidos en esta investigacion, el parametro
verdadero podria encontrarse en el 95% de los casos entre 7.7 al 15.9% para el

antecedente de tener retinopatia diabética.

Cuadro 5.4

Caracteristicas clinicas: Evaluacion oftalmolégica un afio previo de los
pacientes de la Clinica de Diabetes del Hospital General San Juan de Dios,
febrero - abril 2016

n=262
Evaluacion o o
oftalmolégica previa f % IC 95%
Si 74 28.2% 22.6 a33.9
No 188 71.8% 66.1a77.4
262 100.0%

IC: Intervalo de confianza

De los 262 pacientes, 188 (71.8%) no habian tenido una evaluacion oftalmoldgica en el afio
previo a la realizacion de este estudio. En la poblacién de la que se extrajo la muestra, el
parametro de los pacientes que no han tenido una evaluacion oftalmoldgica podria

encontrarse en el 95% de los casos entre el 66.1 al 77.4%.

Cuadro 5.5

Caracteristicas clinicas: Antecedente de RD segun evaluacion previa de los
pacientes de la Clinica de Diabetes del Hospital General San Juan de Dios,
febrero - abril 2016

n=262

Evaluacion previa
Si No Total
Antecedente Si 19 (61.3%) 12 (38.7%) 31 (100%)
de RD No 55 (23.8%) 176 (76.2%) 231 (100%)
Total 74 (28.2%) 188 (71.8%) 262

IC 95%; Razdn de prevalencia: 2.6 (1.8 a3.7); pdeJi-2 <0.001

RD: Retinopatia diabética
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De los 31 pacientes con antecedente de retinopatia diabética, el 61.3% tuvo una evaluacion
oftalmoldgica previa, pero solo el 23.8% de los pacientes sin antecedente de retinopatia
han sido examinados por un oftalmélogo en el afio previo al estudio. Los pacientes con
antecedente de retinopatia diabética tienen 2.6 veces la probabilidad de haber sido
evaluados por un oftalmologo en relacién a los que no tenian el antecedente (IC 95%).
Ademas se observé que la diferencia en el porcentaje de pacientes con evaluacion previa
varia significativamente entre los pacientes con y sin antecedente de retinopatia diabética,

segun la prueba de ji2.

Cuadro 5.6

Hallazgos de retinopatia diabética y edema macular en la
retinografia digital no midriatica en pacientes de la Clinica de
Diabetes del Hospital General San Juan de Dios, febrero - abril 2016

n= 262
Hallazgo de RD f % IC 95%
Si 40 15.3% 10.7 2 19.8
No 222 84.7% 80.2 a 89.3
262 100.0%

Hallazgo de EM f % IC 95%
Si 21 8.0% 45a11.5
No 241 92.0% 88.5a95.5
262 100.0%

RD: Retinopatia diabética;, EM: Edema macular

El 84.7% de los pacientes evaluados no presentaron hallazgos sugestivos de retinopatia
diabética en las 3 imagenes del polo posterior del fondo de ojo capturadas con el iExaminer.
De los 40 pacientes (15.3%) que presentaron hallazgos de retinopatia diabética. 21 (52.5%)
de los pacientes con retinopatia diabética (8.0% de la muestra) presentaron hallazgos
sugestivos de edema macular. En la poblacién de la que se extrajo la muestra, en el 95%
de los casos, el parametro de los pacientes con retinopatia diabética podria encontrarse en

el 95% de los casos entre al 10.7 al 19.8% y para edema macular entre el 4.5 al 11.5%.
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Cuadro 5.7

Tiempo por paciente para la captura e interpretacion de las
imagenes obtenidas mediante retinografia digital no

midriatica

n=262

Me (Q1, Q3) en minutos
Tiempo de captura 5.0 (4.0 -6.0)
Tiempo de interpretacion 0.64 (0.57 - 0.71)
Total 5.6 (4.6-7.0)

Me: mediana; Q: cuartil

El tiempo de captura de las imagenes mostré una distribucion de probabilidad no normal
por lo que la mediana de su valor es de 5.6 minutos para ambos momentos, captura y

analisis de las imagenes con un Q1: 5.6 y Q3: 7.0; el valor minimo fue de 2.5 minutos y un

maximo de 20.8 minutos.

Cuadro 5.8

Frecuencia de fallo en la retinografia realizada a los pacientes de la
Clinica de Diabetes del Hospital General San Juan de Dios, febrero -

abril 2016
n=524
Fallo de retinografia* f % IC 95%
Si 48 9.2% 9.2 (6.6a11.7)
No 476 90.8% 90.8 (88.3 2 93.4)
524 100%

* Imagenes consideradas no aptas para anélisis segun el retindlogo

independiente de su causa

IC: Intervalo de confianza

En el 90.8% de los casos las imagenes se consideraron de una calidad adecuada para el
estudio. De los 524 ojos fotografiados el 48 (9.2%) ojos sus imagenes fueron consideradas

inadecuadas para poder realizar la interpretacién de las imagenes; y de estas, en 23 ojos

se detecté como causa del fallo la opacidad de medios.
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Cuadro 5.9

Comparacion de edad segun hallazgo de retinopatia diabética
en los paciente de la Clinica de Diabetes del Hospital General
San Juan de Dios, febrero - abril 2016

n=262

Hallazgo de retinopatia diabética
Si No
Edad XS XS
58.7 + 11.4 anos 59.3 + 11.6 anos

t=0.31; df=260; p=0.7591

El grupo etario mas numeroso es el de los 60 a 70 afios de edad (36.5% de la muestra). En
este grupo, el 17.2% presentd hallazgos sugestivos de retinopatia diabética; estos 16
pacientes detectados representan el 40.0% de todos los pacientes con retinopatia diabética
del estudio. El siguiente grupo con mas pacientes con retinopatia diabética (11 pacientes
para un 27.5%) es también el segundo mas numeroso con 73 pacientes (27.9% de la
muestra). Sin embargo, el grupo con mayor proporcion de retinopatia diabética fue el de
20-30 afios con una proporcion del 50% pero solo hay dos sujetos en este grupo. El grupo
80-90 afios de edad tiene una proporcion de retinopatia diabética del 25%, sin embargo
este grupo solo representa el 1.5% de la muestra. La edad promedio de los pacientes con
retinopatia diabética es de 58.7 + 11.4 afios de edad. La edad no varia significativamente

entre pacientes con retinopatia y los que no la tienen 58.7 y 59.3 respectivamente.

Cuadro 5.10

Asociacion de hallazgo de retinopatia diabética segun sexo de los
pacientes de la Clinica de Diabetes del Hospital General San Juan de
Dios, febrero - abril 2016

n =262

Hallazgo de retinopatia diabética
Si No Total
Masculino 8 (21.6%) 29 (78.4%) 37
Femenino 32 (14.2%) 193 (85.8%) 225
Total 40 (15.3%) 222 (84.7%) 262

IC 95%; Razon de prevalencia: 1.52 (0.8 a 3.0); Valor p de Ji-2: 0.2462
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El 21.6% de los hombres presentaron retinopatia diabética y el 14.2 % de las mujeres. Los
hombres presentaron 1.5 veces la probabilidad de presentar retinopatia diabética que las
mujeres. La posible diferencia en la frecuencia de retinopatia diabética podria deberse al
azar debido a que la diferencia no fue estadisticamente significativa segun lo observado en
el valor p de ji? cuyo valor es inferior a 0.05; esto mismo puede observarse en el intervalo
de confianza de la razén de prevalencia el cual incluye al valor 1, el cual indica que la

prevalencia no varia entre hombres y mujeres.

Cuadro 5.11

Comparacion del tiempo de evolucion de la diabetes segun hallazgo
de retinopatia diabética en pacientes de la Clinica de Diabetes del
Hospital General San Juan de Dios, febrero - abril 2016

n=262

Hallazgo de retinopatia diabética
Si No
Tiempo de evolucién de la XtS Xxt$S
diabetes 15.0£7.2 10.1£7.5

t=23.83; df=260; p<0.001

El 37.5% de los pacientes con retinopatia diabética tienen entre 15y 20 afios de evolucion
de la diabetes a su vez dicho grupo representa el 19.1% de la poblacion. El grupo etario
con mayor proporcion de retinopatia diabética es el de 25 a 30 afios con un 37.5%, sin
embargo este grupo etario Unicamente incluye a 8 pacientes (3.1% de la muestra). Por
ultimo, el grupo etario con mas pacientes es el de 0 a 5 afios de evolucién de la diabetes el
cual tuvo un hallazgo de retinopatia diabética del 4.5%. La duracion promedio de la diabetes
de los pacientes con retinopatia diabética fue de 15.0 £ 7.2 afios. En promedio los pacientes
con RD presentan 5 afios mas de evolucion de la diabetes y esta diferencia es
estadisticamente significativa segun el valor p (<0.001) obtenido de la prueba de t de

Student para variables independientes.
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Cuadro 5.12

Asociacion de hallazgo de retinopatia diabética segun antecedente de RD de
los pacientes de la clinica de Diabetes del Hospital General San Juan de Dios,
febrero - abril 2016

n =262
Hallazgo de retinopatia
diabética
Si No Total
Antecedente de retinopatia Si 21 (67.7%) 10 (32.3%) 31
diabética No 19 (8.2%) 212 91.8%) 231
Total 40 (15.3%) 222 (84.7%)| 262

IC 95%; Razon de prevalencia: 8.2 (5.0 a 13.5); Valor de p Ji-2 : <0.001

De los 31 sujetos con antecedente de retinopatia diabética, en el 67.7% se detectd esta
patologia en al menos uno de los ojos, y el 8.2% de los individuos sin antecedente
presentaron el hallazgo de retinopatia diabética, es decir 19 casos nuevos. Adicionalmente
en 10 pacientes (4.5%) de los que refirieron tener antecedente de retinopatia diabética, no
se detecté hallazgos sugestivos de la enfermedad. Los pacientes con antecedente de
retinopatia tienen 8.2 veces la probabilidad de tener hallazgo que los que no tuvieron
antecedente. La diferencia en el porcentaje de pacientes con hallazgo varia
significativamente entre los pacientes con y sin antecedente, segln la prueba de ji2. Es
decir, El la probabilidad de encontrar la retinopatia con este procedimiento esta aumentado

en 7 veces para los que ya tenian el antecedente.
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6 DISCUSION

La retinopatia diabética es una de las principales causas de ceguera en el mundo, pero
prevenible en la mayoria de los casos; sin embargo para que su prevencion sea efectiva,
es necesario que esta sea detectada en sus etapas iniciales. Por esta razon las
Asociaciones de Oftalmologia recomiendan implementar programas de tamizaje para la
deteccion y seguimiento de la retinopatia diabética. ®%" Dichos programas han sido
implementados exitosamente en paises del Reino Unido'®, Estados Unidos '°, Australia 2*
entre otros. En Guatemala, tomando en cuenta que posee uno de las inversiones para la
diabetes mas bajas de la region, ' es necesario contar con programas costo efectivos para
el control de la diabetes y la retinopatia diabética. Por esta razdn, la telemedicina se ha sido
comprobada como un método idoneo para poner a disposicion servicios y médicos
especializados en areas y regiones donde de ninguna otra forma seria posible dar este tipo

de servicios. *726:33,37,38

En Guatemala existe una deficiente cobertura en la evaluacién oftalmolégica de pacientes
diabéticos, este estudio encontré que aproximadamente siete de cada diez sujetos no
habian sido evaluados por un oftalmdlogo en el afo previo al estudio y la mayoria de ellos
nunca desde el diagnostico de la enfermedad. Es de gran importancia recordar que
dependiendo del grado de retinopatia, las evaluaciones oftalmoldgicas deben ser como
minimo anuales, para pacientes sin retinopatia, hasta cada dos a tres meses, para los casos
mas severos que ponen en riesgo la vision." A su vez 4 de cada 10 pacientes que refirieron
tener el antecedente de retinopatia diabética no habian sido evaluados por un oftalmélogo
en el afo previo al estudio. Al tomar en cuenta estas dos cifras se evidencia que la mayoria
de la poblacion diabética no tiene una cobertura oftalmoldgica adecuada; y aun para los
que ya tienen el antecedente de la enfermedad, una proporcion importante no lleva un
seguimiento adecuado. La existencia se programas de atencién a pacientes diabéticos
mediante seguimiento oftalmolégico por telemedicina ha demostrado que los pacientes que
tienen la oportunidad de tener una evaluacion de este tipo en sitios de atencion primarios
tienen una probabilidad 6 veces mayor de ser examinados que aquellos que unicamente

son recordados que deben realizarse un examen visual. 38

El metaandlisis realizado por Yau y colaboradores ? incluye a 22,896 individuos de 35
estudios procedentes de diversos continentes y razas, reporta una proporcion de sexo
homogénea con 52.0% de mujeres, una edad promedio de 58 afios y un tiempo de
evolucion de la diabetes de 7.9 afios (casi la mitad que la encontrada en este estudio). La
prevalencia de retinopatia diabética reportada es del 34.6% sin diferencia significativa por

sexo pero con una diferencia significativa positiva para el tiempo de duracion de la diabetes.
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En Guatemala el estudio de Benegas '® reporta a 98 pacientes diabéticos que asistieron a
un centro oftalmoldgico de la ciudad, con una razén de mujeres de 3:1; y una frecuencia de
retinopatia diabética del 31.6% y una duracion de la diabetes entre 6 y 11 afos. Es
importante mencionar que la prevalencia de retinopatia diabética obtenida en el
metaanalisis de yau fue mediante fotografias con equipos especializados con una
sensibilidad y especificidad comparable al Gold Standar, y examen oftalmolégico completo

realizado por un médico oftalmélogo para el segundo estudio.

Al comparar estos resultados con los del presente estudio se evidencié una clara diferencia
en la proporcion de hombres a mujeres: 6 mujeres por cada hombre. Esto puede explicarse
por los aspectos sociales y culturales de Guatemala los cuales hacen que los servicios de
salud tengan un claro predominio de pacientes femeninos. Es importante mencionar que si
bien si se encontré una mayor proporcion de retinopatia diabética en hombres; esta
diferencia no es significativa segun las pruebas estadisticas realizadas, lo cual concuerda
con el estudio antes mencionado. A su vez, si se encontré una relacion significativa entre
la duracion de la diabetes y el hallazgo de la retinopatia diabética; cinco afios mas de
evolucion de la diabetes para los que si presentaron la enfermedad, lo cual concuerda con

la literatura evaluada. 220

La prevalencia de retinopatia diabética encontrada en este estudio fue menos de la mitad
que la de los estudios expuestos con anterioridad, con Unicamente 15 casos por cada 100.
Sin embargo la frecuencia de edema macular encontrada fue mayor a la descrita en estos
otros estudios. La menor frecuencia de casos de retinopatia diabética pero la mayor para
edema macular sugiere que el equipo no es adecuado para detectar etapas iniciales de la
enfermedad pero es capaz de encontrar los casos con lesiones mas evidentes y aquellos
que ponen en riesgo la vision. Sin embargo es importante mencionar que las condiciones
en las cuales se capturaron las imagenes fueron sub-6ptimas y su calidad podria mejorar
al tener un lugar con una menor iluminacién y con un mayor tiempo disponible para capturar

las imagenes.

El presente estudio tuvo un tiempo para la captura e interpretacién de las imagenes de 5.6
minutos. El tiempo referido en otro estudio para realizar el tamizaje completo de retinopatia
diabética es de 15 minutos; ’ tomando en cuenta que el tiempo registrado el presente
estudio no incluy6 el tiempo requerido para exportar las imagenes del dispositivo y su

almacenamiento.

El presente estudio tuvo un fallo de retinografia de 9 ojos por cada 100, de un total de 476

ojos evaluados. Es decir mas del 90% de las imagenes fueron de una calidad adecuada
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para realizar el tamizaje. Es importante recalcar que de estos cuarenta y ocho ojos en los
cuales fall6 el procedimiento la mitad fueron debido a opacidad de medios. Se recomienda
que el fallo técnico de la retinografia debiese ser menor al 5% para programas de tamizaje
categoria 3 segun la American Telemedicine Association. 2° Sin embargo en estudios
similares a este se encuentra un fallo del 19.7% y con ambos ojos evaluables en solo el

48% de los casos. %

Adicionalmente en las imagenes del polo posterior de la retina se obtuvo fotografias
sugerentes de otro tipo de patologias como: retinopatia hipertensiva, fondos de ojo
aparentemente miopes, oclusiones de vena central de la retina, excavaciones aumentadas
sugestivas de glaucoma y cambios del epitelio pigmentario; confirmando asi su aplicabilidad

para ser utilizado para el diagndstico y seguimiento de otras patologias.

Este estudio muestra la utilidad de un método novedoso que hace uso de las ventajas que
proveen los dispositivos moviles que, si bien no es el Gold Estandar, permite detectar casos
de retinopatia diabética que pone en riesgo la visidon en una poblacidon en un sistema de
salud deficiente; pero que tiene ventajas de ser mucho mas econdémico que otros aparatos,
ser portatil, y su capacidad integrada para hacer uso de telemedicina. Este equipo también
permite ser utilizado en otro tipo de patologias de la retina como glaucoma, retinopatia
hipertensiva, degeneracién macular y en el caso de pediatria en tamiz neonatal y en
deteccion de retinopatia del prematuro por lo que se recomienda explotar al maximo las

utilidades de este y otros equipos similares.
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7 CONCLUSIONES

1. Las caracteristicas biolégicas son: promedio de edad de la poblacién estudiada por

encima de los 50 anos, con una relacion mujer/hombre de 6 a 1.

2. Las caracteristicas clinicas de los sujetos estudiados son:

0.4% de los sujetos tiene diabetes mellitus tipo |,

10 anos de evolucion de la diabetes,

11.8% de los pacientes refiere antecedente de retinopatia diabética,

71.8% de los pacientes no tiene una evaluacién oftalmoldgica en el ano

previo al estudio.

3. EI 15.3% de los sujetos presenta hallazgos sugestivos de retinopatia diabética y el

8.0% hallazgos sugestivos de edema macular en las imagenes capturadas.

4. Las caracteristicas del proceso de la retinografia son:

Tiempo promedio para realizar la deteccidn de retinopatia diabética de 5.6
minutos (5 minutos para la captura y 0.64 minutos para la interpretacion),

9.2% de los ojos evaluados presentaron imagenes no aptas para su analisis.

5. Al estimar las asociaciones de las caracteristicas bioldgicas y clinicas de los

pacientes con y sin retinopatia diabética se encuentra:

No diferencia significativa en la edad de los pacientes con y sin retinopatia
diabética.
No diferencia significativa segun sexo en los pacientes con y sin retinopatia
diabética
Diferencia significativa de 5 afios mas en el tiempo de evolucién de la
diabetes para los pacientes que presentan hallazgos de retinopatia
diabética.
De los pacientes con retinopatia diabética el 47.5% es de nuevo diagndstico,
y la tercera parte de los sujetos que refirieron el antecedente de la

enfermedad no se detect6 ningun hallazgo que la sugiriese.
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8 RECOMENDACIONES

1. Al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

La poblacion con diabetes es un grupo de riesgo debido a las complicaciones
multiorganicas de esta enfermedad, dentro de ellas la ceguera es una de las mas frecuentes
y que afectan de manera significativa la calidad de vida de los pacientes. Por esta razén es
de gran importancia crear politicas de salud que faciliten la evaluacién sistematica y
continta de la salud oftalmolégica en poblacién diabética de centros de atencién como el

Hospital General San Juan de Dios.

2. Al Hospital General San Juan de Dios

Se recomienda valorar implementar sistemas de tamizaje para la deteccion de retinopatia
diabética para mejorar la cobertura de evaluacién visual de los pacientes diabéticos y
debido a su costo efectividad sobre un examen completo realizado por un médico

oftalmélogo.

3. A la Universidad de San Carlos de Guatemala

Se recomienda realizar estudios para conocer la sensibilidad y especificidad del equipo.
Ademas, ampliar este tipo de estudios para ser aplicados a otras instituciones dedicadas a

la atencion de pacientes diabéticos.
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9 APORTES

El presente trabajo de investigacion muestra la utilizacion de los dispositivos moviles
inteligentes y utilizacion de la Telemedicina para realizar abordajes multidisciplinarios de
patologias complejas como la diabetes, dando acceso a los pacientes a medicina

especializada en sitios donde esta no seria disponible de otra forma.

Evalué ademas un método novedoso y costo efectivo para el tamizaje de retinopatia
diabética que pone en riesgo la vista. Este procedimiento con la utilizacion de equipos
similares podria ser implementado para la deteccion de otras patologias de la retina de
interés como glaucoma y retinopatia hipertensiva, degeneracion macular asociada a la

edad; y en la poblacion pediatrica al tamizaje neonatal y para la retinopatia del prematuro.
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11 ANEXOS

Anexo 1

Instrumento de recoleccion de datos

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
Deteccién de retinopatia diabética mediante
retinografia digital no midriatica

FPACULTAD O

CIEMCIAS MEDICAS

No. de Historia Clinica Correlativo:
1 Edad: Sexo:
2 Tipo de Diabetes: Tiempo de Evolucién
3 Antecedente de retinopatia diabética Sl NO
4 Evaluacion oftalmologica en el afio previo Sl NO
7 Tiempo en minutos para la captura de las imagenes ou

112
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INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
Deteccion de retinopatia diabética mediante
retinografia digital no midriatica

FAGULTAD ot
CIENCIAS MEDICAS

oD | os
5 Hallazgos sugestivos de retinopatia diabética
s o | s [
6 Hallazgos sugestivos de edema macular
sl NO | sl NO
7 Tiempo en minutos para la interpretacion de las imagenes
ou
8 Fallo de retinografia / Imagenes inadecuadas
Sl NO Sl NO
1 Requiere referencia inmediata
Sl NO

212
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Anexo 2

Consentimiento Informado

WHBRAIDA
WNM By

CONSENTIMIENTO INFORMADO
DETECCION DE RETINOPATIA DIABETICA MEDIANTE
RETINOGRAFIA DIGITAL NO MIDRIATICA

Estudio descriptivo transversal a realizarse en la Clinica
de Diabetes de la Consulta Externa del Hospital General
San Juan de Dios a pacientes con diagnéstico de diabetes
mellitus, durante el periodo de febrero y marzo 2016

Guatemala 2015-2016 Eﬁ&ﬁ'ﬁ%ﬁﬁ

José Luis Dominguez Paez Facultad de Ciencias Médicas
Universidad de San Carlos de Guatemala

L HOJA DE INFORMACION A PACIENTE

Introduccion

Yo, Pensum cerrado de la carrera de Médico y Cirujana de la Facultad de Ciencias Médicas
de la Universidad de San Carlos de Guatemala, estoy investigando sobre la enfermedad
llamada: retinopatia diabética. Se trata de una enfermedad de la retina (estructura del ojo)
que es consecuencia de la diabetes que usted padece. A continuacion le sera dada
informacion para invitarlo a participar del estudio. Antes de decidirse, puede hablar con
alguien con quien se sienta comodo sobre esta investigacion y puede detenerme en
cualquier momento para realizar alguna pregunta, o hacerla cuando usted crea
conveniente.

Proposito

La retinopatia diabética es una enfermedad del ojo consecuencia de la diabetes.
Generalmente para su deteccién un médico oftalmdélogo (médico de ojos) debe realizar un
examen completo de sus gjos y de su vision. Sin embargo, con el uso de camaras digitales
se pueden capturar imagenes del fondo de ojo para que posteriormente un médico
especialista las analice, detecte la enfermedad y, de ser necesario, sea referido para su
tratamiento. Este es un procedimiento que ya ha sido implementado exitosamente en otros
paises y es recomendado por la Asociacion Panamericana de Oftalmologia para examinar
a todos los pacientes con diabetes.
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Seleccion de participantes:

Lo estamos invitando a formar parte de este estudio por ser mayor de edad, por padecer
de diabetes y por asistir a la Clinica de Diabetes de la Consulta Externa de Adultos del
Hospital General San Juan de Dios, para la deteccidn de retinopatia diabética.

Participacién voluntaria

Su participacion en esta investigacién es totalmente voluntaria. Usted puede elegir
participar o no hacerlo. Tanto si elige participar o no, continuaran todos los servicios que
reciba en esta institucién y nada variara. Usted puede cambiar de idea mas tarde y dejar de
participar aun cuando haya aceptado antes.

Procedimientos y descripcion del proceso
El procedimiento que se llevara a cabo en su persona sera el siguiente;
1. Se le realizaran algunas preguntas sobre datos epidemiolégicos y clinicos
relevantes a la enfermedad en estudio y se tomaran datos del expediente clinico.
2. Se capturaran 3 fotografias del fondo de cada uno de sus ojos utilizando un equipo
especializado. Este procedimiento no representa ningtn peligro para su salud ni
tiene ninguna complicacién y la Unica posible molestia sera a la luz que emite el
equipo. Estas imagenes seran analizadas por un médico oftalmélogeo experto.
3. Los resultados de los andlisis seran entregados a los médicos encargados de la
clinica para que sean agregados a su expediente médico y de ser necesario, se
indicara la necesidad de referencia inmediata.

Riesgos
La participacion en este estudio no supone ningun riesgo para su salud ni supone ningun
tipo de complicacion pues Unicamente sera expuesto a un haz de luz emitida por el equipo.

Beneficios

La captura de las imagenes del fondo de ojo permitira a un retindlogo experto analizar y
detectar la presencia de retinopatia diabética asi como si es necesario que usted sea
referido a un centro oftalmolégico para mayores estudios y tratamientos. Todos estos
resultados seran enviados a la clinica donde usted lleva el seguimiento de la diabetes donde
los resultados seran utilizados por su médico tratante como lo crea conveniente.
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1. FORMULARIC DE CONSENTIMIENTO

He sido invitado (a) a participar de la investigacién: “DETECCION DE RETINOPATIA
DIABETICA MEDIANTE RETINOGRAFIA DIGITAL NO MIDRIATICA" entendiendo que se
me realizaran preguntas sobre mi enfermedad asi como datos de laboratoric de mi
expediente médico. He sido informado que los riesgos y consecuencias son nulos pero
que puede haber una leve molestia a la luz emitida por el equipo. Sé que es posible que
haya beneficios para mi persona si se detecta retinopatia diabética en las imagenes
obtenidas, y estos resultados seran entregados a los médicos encargados de la clinica.
He leido y comprendido la informacion proporcionada o que me ha sido leida. He tenido la
oportunidad de resolver dudas y se me ha contestado satisfactoriamente a mis preguntas.
Consiento voluntariamente participar en esta investigacion como participante y entiendo
que tengo derecho a retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que me afecte
en ninguna manera mi cuidado méedico.

Nombre del paciente:

Firma del paciente:

Fecha:

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el potencial
participante y la persona ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que la
persona ha dado su consentimiento libremente.

Nombre del testigo:

Huella dactilar del participante:

Firma o huella dactilar del testigo:

Fecha:
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He leido con exactitud o he sido testigo de la lectura exacta del documento de
consentimiento informado para el potencial participante y la persona ha tenido la
oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que la persona ha dado consentimiento
libremente.

Nombre del investigador: __José Luis Dominguez Paez

Firma del Investigador:

Fecha

Ha sido proporcionada al participante una copia de este documento de consentimiento
Informado.

JLDP
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Anexo 3
Imagenes del polo posterior de la retina capturadas con el iExaminer en la Clinica

de Diabetes del Hospital General San Juan de Dios, febrero a abril 2016
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elejele

Fuente: Archivo de imagenes iExaminer App
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