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RESUMEN

DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS EN FONDO DE OJO DE LAS PACIENTES CON DIABETES
GESTACIONAL AL MOMENTO DEL DIAGNOSTICO Y TERCER TRIMESTRE

Del Toro Luna Alma Rosa", Gutiérrez Ponce Jorge’, Meléndez Mena Daniel*

'Hospital de especialidades Centro Médico Nacional “Gral. Div. Manuel Avila Camacho”, IMSS-
Puebla; Departamento de Oftalmologia.

Correo electrénico: almardeltoro@me.com

INTRODUCCION: Como bien se sabe en la segunda mitad del embarazo, las hormonas en el
embarazo hacen que la resistencia insulinica aumente, manifestandose tendencia al aumento de
glucosa. No hay estudios que describan los cambios retinianos en pacientes con diabetes
gestacional siendo de vital importancia para manejo con antelacion y asi tener mejor prondstico
visual de las pacientes.

OBJETIVO: Describir los cambios en fondo de ojo de las pacientes con diabetes gestacional al
momento del diagnéstico y tercer trimestre

MATERIAL Y METODOS: Estudio descriptivo, observacional, longitudinal, prospectivo, prolectivo,
multicéntrico, homodémico, se incluyeron pacientes con diagnostico de diabetes gestacional en un
periodo de Marzo 2013 a Marzo 2014, del servicio de Oftalmologia. Se valor6 presencia o
ausencia de cambios retinianos a nivel de parénquima, vascular y reflejo foveolar. Se realizé una T
pareada para obtener la estadistica.

RESULTADOS: Fueron 32 pacientes; 25 tuvieron cambios a nivel vascular mientras que 8, en
reflejo foveolar. El porcentaje de pacientes con cambios vasculares es 78%. La tasa de presentar
cambios vasculares fue de 75 por cada 100 mientras que presentar ausencia del reflejo foveolar
es de 3 por cada 10. Ambas presentan un error muestral <5%. Se obtuvo una p=0.0001 para
cambios en patrén vascular con una desviacién estdndar de 0.4709, y una p=0.0030 para cambios
en reflejo foveolar con desviacion estandar de 0.4399.

CONCLUSION. Existe diferencia estadisticamente significativa en los cambios de fondo de ojo
presentados desde el diagnostico de diabetes gestacional hasta el tercer trimestre. Hay una
diferencia entre los promedios poblacionales en los 2 periodos medidos.
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ANTECEDENTES

1.1 Generales

La diabetes gestacional es la intolerancia a los hidratos de carbono de severidad
variable, que comienza o se diagnostica por primera vez durante el embarazo. A
diferencia de los otros tipos de diabetes, la gestacional no es causada por la
carencia de insulina, sino por los efectos bloqueadores de las otras hormonas en
la insulina producida, una condicion denominada resistencia a la insulina, que se
presenta generalmente a partir de las 20 semanas de gestacion. La respuesta
normal ante esta situacion es un aumento de la secrecion de insulina, cuando esto
no ocurre se produce la diabetes gestacional (1).

EPIDEMIOLOGIA

La prevalencia de diabetes gestacional varia notablemente, segun varios factores
tales como las diferencias en la metodologia y los criterios de diagndstico
utilizados, las diferencias étnicas: se han encontrado grupos de muy baja
frecuencia en Taipei, Taiwan (0,7%) hasta poblaciones de alta prevalencia como
los indios Zuni (14,3%) y el subdiagnoéstico en los paises en vias de desarrollo,
por la falta de identificacion de las pacientes (1).

En un estudio multicéntrico realizado por los Doctores. Alvarifias y Salzberg
encontraron que nuestro pais presenta una prevalencia del 5%. Dichos autores
comparan nuestra prevalencia con la de los Estados Unidos que presenta valores
que oscilan entre 2,5% y 12,3%, resultados muy variables ya que dependen de la
metodologia diagndstica utilizada (1).

ETIOPATOGENIA:

A lo largo del embarazo tienen lugar una serie de modificaciones hormonales que
van reduciendo paulatinamente la sensibilidad insulinica. La etiologia de la
diabetes mellitus gestacional (DMG) no se puede definir como una sola o como
causas especificas y puntuales; sino que se debe a la suma de varios factores
desencadenantes que se originan como parte de los cambios fisiol6gicos del
embarazo y a la predisposicién genético metabdlica de la gestante. Dentro de los
factores de riesgo que se encuentran estan los siguientes:

Mayor de 25 afnos.

indice de masa corporal (IMC) mayor o igual a 25%.

Raza mestiza, afroamericana o asiatica.

Tener familiares de primer grado con DM, especial DM tipo 2.

Padecer HTA crénica.



Intolerancia a la glucosa previa.
Sindrome de ovario poliquistico.
Multiparidad.

DMG previa.

Polihidramnios previo.

Obito previo.

Macrosomia fetal previa.
Malformaciones fetales previas.

Abortos de repeticion (2).

Fisiopatologia

Durante el embarazo se producen cambios importantes en el metabolismo
materno, de manera que se favorece una reserva nutricional al inicio de la
gestacion para satisfacer el incremento de las demandas materno fetales de las
etapas mas avanzadas del embarazo y de la lactancia. EI embarazo normal se
caracteriza por ser un estado “diabetogénico”, debido al aumento progresivo de
los niveles de glucosa pos-prandiales y la respuesta a la insulina en las etapas
tardias de la gestacion. A pesar de esto, en los primeros meses la paciente
presentara un estado anabdlico de su metabolismo, el cual se caracteriza por:
mayor almacenamiento de grasa materna, disminucion en la concentracion de
acidos grasos libres y una significativa disminucion en las necesidades de
insulina. Este descenso se debe a que va a haber una mejor sensibilidad a la
insulina a nivel de los tejidos diana y un decremento en los alimentos disponibles,
secundario a las nauseas, actividad fetal y la eliminacién de glucosa o secrecion
materna de insulina. Sin embargo, ya a finales del primer trimestre muestran una
significativa y progresiva alteracion en todos los aspectos del metabolismo de la
glucosa (3,4).

El eje central de la fisiopatologia de la DMG es que en el embarazo normal hay
una resistencia insulinica, la cual se contrarresta en condiciones normales
aumentando la secrecidn de insulina; pero cuando esto no ocurre y no se puede
vencer la insulinoresistencia (en especial por defectos en el transportador GLUT4)
aparece la DMG. Dentro de las causas fisiopatologicas que favorecen la
insulinoresistencia, se encuentran las siguientes: Primero, el embarazo trae
consigo la produccién y secrecion de varias hormonas necesarias para un efectivo
desarrollo, dentro de las cuales varias tienen como accion general e indirecta
funcionar como antagonistas insulinicos, entre estas se encuentran: Lactégeno
placentario siendo el principal causante. Esta hormona es sintetizada por las
células del sincitotrofoblasto, se detecta por primera vez a las cinco semanas de
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gestacion y continla ascendiendo sus niveles conforme avanza el embarazo,
manteniendo una relacion constante entre el nivel de hormona y el peso
placentario; obteniéndose asi las concentraciones mas altas en el tercer trimestre.
Esta hormona antagoniza la accion de la insulina, induciendo intolerancia materna
a la glucosa, lipdlisis y protedlisis. El cortisol: se caracteriza por su potente accion
antiinsulinica y aumenta el metabolismo de los hidratos de carbono. La prolactina:
se relaciona con favorecer la disminucion de la secrecion insulinica. Los
estrogenos: tienen una accion competidora con la insulina. Por dltimo la
progesterona y las insulinasas placentarias. En segundo lugar, se plantean los
cambios metabolicos maternos derivados del embarazo, que corresponden a:

Los islotes pancreéticos se hiperplasian e hipertrofian por accién de la mayor
produccion de insulina, ante una ingesta en estado normal, pero en algunas
mujeres la reserva pancreatica de células beta para los aumentados
requerimientos no es suficiente, lo que se traduce como una ineficacia en la
secrecion insulinica. La produccién de glucosa hepéatica aumenta en un 30%
conforme avanza el embarazo, hay un aumento del 30% en la produccion de
glucosa hepatica en ayunas conforme avanza el embarazo. Presenta un
incremento importante del tejido adiposo (especialmente en las mujeres que
sobrepasan los valores normales de ganancia de peso) o en las que ya contaban
indice de masa corporal mayor o igual a 30%, lo que da como resultado un
aumento en las demandas de insulina. A nivel de las células de los tejidos diana
(musculoesquelético y hepético primordialmente) se han descrito defectos
posreceptor en la cascada de sefales desencadenada por la insulina, lo que
favorece la intolerancia a la glucosa: resistencia insulinica; esto en mujeres
predispuestas. Es una condicion de obesidad, por lo que van a desarrollar una
respuesta inflamatoria persistente a consecuencia de las citoquinas
proinflamatorias tipo factor de necrosis tumoral (TNF) e Interleucina 6 (IL6) que a
su vez inducen resistencia insulinica. Estas son secretadas por el tejido adiposo, y
se mantienen en niveles relativamente elevados y constantes a nivel plasmatico
(3,4).

La prueba de tolerancia de 1 hora con 50 gramos de glucosa se realiza en las
mujeres embarazadas para DMG. Esta prueba se le realiza a todas las
embarazadas como parte del protocolo en la atencién prenatal. En diferentes
estudios, se sugiere que para hacer un mejor tamizaje, se deben de clasificar a
las embarazadas, en la primera consulta, como de alto riesgo o bajo riesgo; esto
se debe hacer con el fin de acortar el tiempo de diagnostico y mejorar el estado
metabolico materno, para evitar futuras complicaciones en el feto y en ella (4).

A las pacientes que se definen como de alto riesgo la prueba 1 hora con 50g
glucosa, se les debe de indicar en la primera consulta; mientras que a las de bajo
se les debe de realizar entre las 24 — 28 semanas de gestacidén. Si por alguna
razon la paciente se presentara a la consulta con sintomatologia de un cuadro
hiperglicémico (poliuria, polidipsia, polifagia) se le deben hacer las pruebas
diagnoésticas para DMG (no tamizaje) y posteriormente valorar si es DM tipo 1 o
tipo 2 (4).



DIAGNOSTICO

La Asociacion Americana de Diabetes (ADA) y el Colegio Americano de
Ginecologia y Obstetricia (ACOG), establecieron conjuntamente la prueba de
Curva Tolerancia a la Glucosa 100 gramos glucosa via oral, como el medio mas
sensible y especifico para hacer el diagnostico de Diabetes Mellitus Gestacional.
Dicho examen consiste en: primero la paciente debe presentarse en ayunas
(aproximadamente ayuno de 8-14 horas) y sin haber hecho algun tipo de dieta
restrictiva en carbohidratos al menos en los tres dias previos al examen
incluyendo consumir mas de 150g de carbohidratos por dia. Segundo, una
glicemia en ayunas, luego se le da la carga de 100g de glucosa via oral y se
controla la glicemia de la siguiente forma: Para que la prueba sea positiva para
DMG, se deben de igualar o sobrepasar como minimo dos valores de los citados
anteriormente, aunque, se ha demostrado que el solo hecho de tener uno de ellos
alterado ya es indicativo de que la paciente tiene un alto riesgo de que su hijo
desarrolle macrosomia fetal. También se puede hacer diagnéstico si a la paciente
se le realiza una glicemia en ayunas y su valor es mayor o igual a 126mg/dl, o si
al azar se le hace una glicemia y da mayor o igual a 200mg/dl, en cualquier
momento del dia. En estos casos se debe de estudiar para ver cual es su origen
(3,4).

TRATAMIENTO DE LA DIABETES MELLITUS

El objetivo terapéutico del tratamiento de la diabetes es lograr un valor de HbAlc
cercano al intervalo normal (4 a 6%), como minimo, menor del 6.5%. Esto
requiere un nivel de glucemia en ayunas de menos de 110mg/dl y una glucemia
postprandial a las 2 horas de menos de 140mg/dl (5).

Existen recomendaciones para la conduccién del embarazo, siendo la mas
importante para que el tratamiento y el control se lleve a cabo el contar con un
equipo multidiciplinario que incluye al internista, diabetologo, obstetra,
neonatologo, anestesista, nutricionista, enfermeria, psicélogo (para la adhesién al
tratamiento), asi como oftalmoélogo y nefrélogo para tratar tempranamente las
posibles complicaciones microvasculares que se llegaran a presentar (5).

Respecto del control metabdlico se considera 6ptimo lo establecido por la OMS:
Glucemia en ayunas entre 70 — 90 mg/dl.

Glucemia preprandial entre 70 — 105 mg/dl.

Glucemia 2 hs postprandial entre 90 — 120 mg/dl.

Cetonuria negativa.

Evitar las hipoglucemias.

Hemoglobina glicosilada en limites normales (5).



TRATAMIENTO FARMACOLOGICO.

Es unanime el rechazo a la utilizaciéon de los hipoglucemiantes orales, ya que
atraviesan la barrera placentaria y pueden incrementar el hiperinsulinismo fetal
favoreciendo el desarrollo de macrosomia de fetal e hipoglucemia neonatal y por
su posible accion teratégena.

Insulinoterapia: Esta indicada si en una semana presenta en dos o mas
ocasiones: glucemias basales mayores o iguales a 95 mg/dl y/o posprandiales
mayores 0 iguales a 120 mg/dl medidas en sangre capilar. La insulina
recomendada es la humana, para disminuir la posibilidad de problemas en
relacion a la formacion de anticuerpos antiinsulina. Se usa insulina humana de
accion intermedia en 2 o 3 dosis/dia, y correcciones con insulina de accion rapida,
cuando es necesario. La insulina Lispro puede ser Gtil cuando hay hipoglucemia
con la administracion de la insulina simple (rapida) convencional (5).

ANATOMIA DE LA RETINA

Es la capa mas interna del ojo, tiene un espesor de 350 um en la parte ecuatorial
y 190um a 220um en las regiones de la fovea y la macula. La retina central esté
formada principalmente por conos y la retina periférica por bastones. En el centro
de la macula se encuentra una depresion llamada févea, donde los conos forman
un mosaico hexagonal (6).

Cuenta con 10 capas:

Membrana limitante interna
Las prolongaciones terminales de las células de Miller se adhieren a la superficie
de contacto vitrea de la membrana limitante interna. Estas prolongaciones forman
la membrana limitante interna.

Capa de fibras nerviosas
Formada por axones de la capa de células ganglionares. Esta capa, donde se
observan las hemorragias en astilla, es el sitio de las manchas algodonosas.

Capa de células ganglionares
Los nucleos de las células ganglionares retinianas forman parte de las fibras
nerviosas. Los axones no se mielinizan hasta que convergen en la papila.

Capa plexiforme interna

Es la capa sinaptica donde las células bipolares establecen sinapsis con las
células ganglionares; las células améacrinas modulan la misma. Aqui se origina el
potencial de accion.

Capa nuclear interna

10



La capa nuclear interna es donde se encuentran los nucleos bipolares mediante
microscopia Optica. Las células bipolares son el sitio de convergencia de los
bastones y los conos.

Capa plexiforme externa
En esta capa, la convergencia de los conos sobre las células bipolares es
significativamente menor que la de los bastones.

Capa nuclear externa
Se encuentran los ndcleos de los fotorreceptores.

Membrana limitante externa
Fibrillas de bastones y conos que forman una red en las bases de los nucleos de
bastones y conos.

Capa fotoreceptores
Bastones y Conos.- También conocida como retina neurosensorial: Hay 120
millones de bastones y 7 millones de conos.

Epitelio Pigmentario de la retina
Esta capa desempefia un importante papel en varias enfermedades retinianas. Es
el lugar donde se produce el factor de crecimiento del endotelio vascular (6).

Cambios retinianos en el embarazo

El embarazo es una situacion fisiolégica que implica cambios en el organismo y
sus funciones. En el ojo se producen modificaciones fisioldgicas, cambios en
patologias preexistentes y aparicion de nuevas patologias en el contexto del
embarazo.

La retinopatia diabética (RD) es una de las causas de ceguera tratable mas
frecuente en nuestro medio. Se considera que el embarazo es el mayor factor de
riesgo para la progresion de la retinopatia (7).

Clasificacion

La clasificacion se basa en los resultados estadisticos de 5 afios de observacion
del curso natural de la retinopatia diabética no proliferativa en ojos no tratados de
3771 pacientes en ETDRS vy los resultados de 1727 pacientes con retinopatia
diabética no proliferativa grave. Dicha clasificacion es la mas apropiada para los
estudios de investigacion clinica (8).

Retinopatia diabética NO proliferativa
Leve (Al menos un microaneurisma)

Moderada (Hemorragias o microaneurismas, presencia comprobada de
manchas algodonosas, arrosariamiento venoso, anormalidades microvasculares
intraretinianas)
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Grave (Hemorragias y microaneurismas en los 4 cuadrantes,
arrosariamiento venoso en dos o mas cuadrantes, anomalias microvasculares
intraretinianas en al menos un cuadrante)

Muy Grave (Dos o mas de los sintomas de la grave indicados
anteriormente)

Retinopatia Diabética Proliferativa
Incipiente (Neovasos en retina o0 nervio optico)

De alto riesgo( Los 0jos que presentan tres o cuatro factores de riesgo de
retinopatia se considera alto riesgo para padecer pérdidas graves de vision)

¢ Neovasos

e Neovasos a una distancia a menos de 1 diametro papilar de la papila
Optica

e Neovascularizacion papilar y neovascularizacion extrapapilar mayor a ¥4 del
area papilar

e Hemorragia vitrea o prerretiniana (8).

Lesiones en pacientes con retinopatia diabética

Manchas Algodonosas
Se presentan en la capa de fibras nerviosas y debajo de la membrana
limitante interna. Indican un bloqueo del flujo axoplasmico. Son los
extremos inflamados de los axones rotos en la capa de fibras nerviosas del
area infartada.

Edema macular diabético
Ocurre en la capa plexiforme externa. Hay necrosis por licuefaccion de los
capilares retinianos.

Exudados duros
Histiocitos rellenos de grasa (lipoides). La exudacion masiva de la capa
plexiforme externa contiene histiocitos espumosos.

Dilataciones venosas
Son irregularidades de las paredes venulares y engrosamiento de la
membrana basal de los capilares.

Arrosariamiento venoso
Aparece cuando las paredes venulares dilatadas tienen microaneurismas
saculares que se observan clinicamente como “Rosarios” sobre las venas.

Anomalias microvasculares intrarretinianas
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Los microaneurismas son evaginaciones delgadas de la pared del capilar. A
medida que las células endoteliales proliferan y se asientan, aumentando la
cantidad de sustancia de la membrana basal, el paso siguiente es la
oclusion de la luz.

Hemorragias puntiformes
Se localizan en la capa nuclear interna y pueden propagarse a la capa
plexiforme externa.

Hemorragias en astilla
Se ven en la capa de fibras nerviosas.

Hemorragias en mancha
Comprenden todas las capas retinianas (8,9).

1.2 Antecedentes especificos

Axer-Seigel, et al. describieron que el 26% de las pacientes sin RD antes del
embarazo desarrollaban RD no proliferativa (RDNP), el 55% de las pacientes con
RDNP tuvieron progresion de su RDNP y el 21,5% de las RDNP progresaron a
proliferativa (RDP) por lo que se les realizd6 fotocoagulacién panretiniana. Sin
embargo la progresion de la RD que ocurre durante el embarazo suele regresar
tras el parto. Hay mayor regresion en RD menos severas. A pesar de eso, el
riesgo de progresion se mantiene hasta un afio después del parto y puede
producir complicaciones como hemorragia vitrea o desprendimiento de retina
traccional. Se puede producir edema macular que también suele regresar tras el
parto, aconsejandose controles periédicos para confirmar dicha regresion (7).

Este estudio habla de progresién en pacientes que previamente padecen diabetes
mellitus, sin embargo no hablan de aparicibn de retinopatia diabética en el
embarazo.

2. JUSTIFICACION
La deteccion temprana de los cambios de fondo de ojo en las pacientes con
diabetes mellitus gestacional, permitira poder realizar un tratamiento mas
temprano y por ende con mejor pronadstico visual.

También se podra protocolizar el diagndstico y manejo de las pacientes con ésta
patologia.

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
En el medio oftalmoldgico la principal patologia con mayor morbilidad respecto a
pérdida de agudeza visual es la retinopatia diabética. Ahora bien si agregamos el
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estado metabolicamente aumentado de las pacientes que desarrollan diabetes
gestacional, estaremos hablando que impactan en la incidencia de la retinopatia
diabética. Hasta el momento no hay estudios que evalien la microvasculatura
retiniana en las pacientes con diabetes gestacional y su relacion con el
metabolismo acelerado en el embarazo.

4. PREGUNTA CIENTIFICA
¢Qué cambios, a nivel de retina, desarrollan las pacientes con diabetes
gestacional?

5. OBJETIVOS

5.1 Objetivo general
Describir los cambios en fondo de ojo de las pacientes con diabetes
gestacional al momento del diagndstico y tercer trimestre

5.2 Objetivos especificos

1. Cuantificar la glucemia de las pacientes con diabetes gestacional al momento
del diagnéstico y al tercer trimestre

2. Valorar la agudeza visual de las pacientes con diabetes gestacional al momento
del diagnéstico y al tercer trimestre

3. Describir las caracteristicas del vitreo

4. Describir las caracteristicas de la papila

5. Describir las caracteristicas del patron vascular
6. Describir las caracteristicas de la macula

7. Describir las caracteristicas del fondo retiniano

6. MATERIAL Y METODOS

6.1 Disefio del estudio
Descriptivo, observacional, longitudinal, prospectivo, prolectivo, multicéntrico,
homodémico
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6.2 Ubicacion espaciotemporal
En este trabajo se estudiaran los pacientes del servicio de oftalmologia del IMSS
Puebla con diagndstico de diabetes gestacional en un periodo de Marzo del 2013
a Marzo del 2014.

6.3 Estrategia de trabajo
Se elegiran pacientes de acuerdo al diagndstico de diabetes gestacional y se
procedera a evaluar la agudeza visual y a realizar la fondoscopia para determinar
el estado de la retina. Esto se realizara en el hospital del IMSS en Puebla, se
investigara su glucemia actual asi como se seguira su control glucémico. Al tercer
trimestre del embarazo se realizara nueva fondoscopia independientemente del
momento de diagnostico.

- Se analizaran los resultados mediante estadistica descriptiva.
- Se evaluaran los resultados y se publicaran las conclusiones.
6.4 Marco muestral

6.4.1 Poblacion fuente
Pacientes afiliados a la Unidad Médica de Alta Especialidad IMSS Puebla

Criterios de seleccion
6.4.3 Criterios de inclusion:

Pacientes con diagndstico de diabetes gestacional
Pacientes que acudan a su control prenatal

Edad: 15-40

Criterios de exclusion
Portadores de diabetes mellitus previa al embarazo

Pacientes con hipertension arterial

Pacientes con enfermedades retinianas previas al embarazo ya sean
genéticas o adquiridas

Pacientes con cirugia de retina o cristalino previas
Pacientes con opacidades de medios a expensas de cristalino

Criterios de eliminacion:
Pacientes con pérdida de seguridad social

Pacientes que sufran aborto o 6bito del producto de la gesta actual

15



Defuncion

Cambio de domicilio

No quieran participar en el protocolo

6.5 Tamafo de la muestra:

El estudio se realizara en 50 pacientes escogidos a conveniencia en la Unidad
Médica de Alta Especialidad IMSS Puebla.

6.6 Variables y escala de medicion
Variables de poblacion

VARIABLE

Edad

TIPO

Cuantitativa

Variables de estudio

VARIABLE

Agudeza Visual

Caracteristicas
del vitreo

Caracteristicas
de la papila

Caracteristicas
del patrén
vascular

Carcteristicas
de la macula

Caracteristicas
del reflejo
foveolar

TIPO

Cuantitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

ESCALA

Discreta

ESCALA

Continua

Nominal
Binaria

Nominal
Binaria

Nominal
No binaria

Nominal
binaria

Nominal
Binaria

UNIDAD DE
MEDICION

ARoS

UNIDAD DE
MEDICION

Fraccion a 20
pies

Transparente
Opaco

Neovasos
Sin neovasos

Esclerosis.
Ténico.
Espastico.

Exudados.
Hemorragias.

Presente
Ausente

EQUIPO

Evaluador

EQUIPO

Catrtilla de
Snellen

Lente de 3
espejos
Camara de
fondo
Lente de 3
espejos
Camara de
fondo
Lente de 3
espejos
Camara de
fondo
Lente de 3
espejos
Camara de
fondo
Lente de 3
espejos
Camara de
fondo
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Lente de 3

Caracteristicas Cualitativa Nominal Hemorragias. espejos
de la retina binaria Exudados. Camara de
fondo
Lente de 3
Hemorrgglas en Cualitativa qulr_lal En punto. espejos
retina binaria En mancha. Camara de
fondo
Variables confusoras
UNIDAD DE
VARIABLE TIPO ESCALA MEDICION EQUIPO
Glucemia Cuantitativa Discreta M'“gra.mOS/ Laboratorio
decilitro

6.7 Definicién de variables
Edad

Definicién conceptual: NUmero de afios cumplidos en un sujeto.

Definicion operacional: se considerard en base a lo respondido durante el
interrogatorio.

Agudeza visual

Definicion conceptual: Es la capacidad del sistema de visidon para percibir, detectar
o identificar objetos espaciales con unas condiciones de iluminacion buenas.

Definicion operacional: Es la referida por el paciente y medida con la cartilla de
Snellen con fracciones de 20 pies.

Vitreo

Definicién conceptual: Masa transparente de consistencia gelatinosa que ocupa la
mayor parte del globo ocular

Definicion operacional: Se observara su transparencia u opacidad segun se
identifique en la fondoscopia.

Papila

Definicion conceptual: es una zona circular situada en el centro de la retina, por
donde salen los axones de las células ganglionares de la retina que forman el
nervio optico.
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Definicion operacional: Se observara la presencia o ausencia de neovasos segun
se identifique en la fondoscopia.

Patron vascular

Definiciébn conceptual: Forma que mantienen las estructuras vasculares respecto
a su tonicidad y trayecto.

Definicion operacional: Se observara la forma de los vasos retinianos segun se
identifique en la fondoscopia.

Macula

Definicion conceptual: area de mejor visibn de la retina especializada con
caracteristicas distintas al resto de la retina

Definicibn operacional: Se observara la presencia o ausencia de hemorragias y
exudados segun se identifique en la fondoscopia.

Retina

Definicién conceptual: es un tejido sensible a la luz situado en la superficie interior
del ojo, formada basicamente por varias capas de neuronas interconectadas
mediante sinapsis

Definicibn operacional: Se observara la presencia o ausencia de exudados y
hemorragias segun se identifiqgue en la fondoscopia.

Glucemia

Definicidbn conceptual: Glucosa cuantificada en sangre periférica expresada en
miligramos por decilitro.

Definicion operacional: Se considerara en base al dltimo examen de laboratorial
de glucosa de no mas de 2 semanas.

6.8 Métodos de recoleccion de datos:
Llenar hoja de recoleccion de datos

6.9 Técnicay procedimiento:

Se citaran a los pacientes a consulta oftalmolégica, en coordinacion con el servico
de ginecologia para la corroborar presencia de diabetes gestacional. Antes de la
fundoscopia se les realizard toma de agudeza visual con la cartilla de Snellen. La
fundoscopia se realizara bajo dilatacion pupilar con tropicamida y fenilefrina
solucion oftdlmica de ambos 0jos, posterior con anestesia tdpica ocular a base de
tetracaina se valorara el fondo de ojo con lente de 3 espejos y se documentara la
informacion con fotografias clinicas del fondo de ojo con cadmara de fondo al
momento del diagndstico de diabetes gestacional y nuevamente al tercer trimestre
proximo a finalizar el embarazo de manera ordinaria.
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6.10 Anélisis de datos:
Se utilizar4 estadistica descriptiva para los datos generales de la poblacion en
estudio. Para las variables cuantitativas se utilizara la media como la medida de
tendencia central y desviacion estandar como medida de dispersion y rangos.

Para las variables -cualitativas se aplicard el calculo de porcentajes vy
proporciones.

7. LOGISTICA:

7.1 Recursos Humanos
Investigador principal.
Dra. Alma Rosa Del Toro Luna

Asesores expertos
Dr. Jorge Gutiérrez Ponce

Dr. Aarén Pimentel Morales
Dr. Daniel Melendez Mena

7.2 Recursos Materiales
e Expedientes clinicos

e Material bibliogréafico recopilado

e Hojas de recoleccién de datos

e Lente de 3 espejos

e Cémara de fondo

e Tropicamida, fenilefrina, hipromelosa al 2% y tetracaina solucién oftalmica

e Papeleria para impresion de fotografias clinicas

7.3 Recursos Financieros
Recursos propios del investigador principal

Recursos de la Unidad Médica de Alta Especialidad IMSS Puebla.

7.4 Consideraciones éticas
El presente protocolo se ajusta a los lineamientos de la ley general de salud
de México promulgada en 1986 y al cddigo de Helsinki de 1975 y modificado en
1989, respecto a la confidencialidad de los participantes en el estudio, por lo que
se solicitard consentimiento informado por escrito y firmado.
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8. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Cronograma de Actividades

. . 2012 2013 2014
Actividades . .
Mar-May-Jun-Jul-Ago-Sep-Oct-Nov-Dic Ene-Feb-Mar-Abr-May-Jun-Jul-Ago-Sep-Oct-Nov-Dic | Ene-Feb-Mar-Abr-May-Jun-Jul

Bases para realizacion |

Recopilacién bibliografica
Elaboracién de anteproyecto

Desarrollo de la investigacion
Captura de lainformacion
Analisis de datos

Redaccion del documento

Estructura de la tesis _l

9. DIAGRAMA DE FLUJO

| FICHA DE RECOLECCION LLENA

I

PACIENTE CON DIAGNOSTICO DE DIABETES GESTACIONAL |

U

VALORACION DE AGUDEZA VISUAL , FUNDOSCOPIA BAJO
DILATACION PUPILAR MEDICAMENTOSA

U

TOMA DE FOTOGRAFIAS CLINICAS CON CAMARA DE FONDO |

U

NUEVA REVISION AL TERCER TRIMESTRE DEL EMBARAZO |

U

ANALISIS DE RESULTADOS
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10. RESULTADOS

Se realizé el estudio previamente mencionado en un periodo de Marzo 2013 a
Diciembre 2013, del servicio de Oftalmologia del Centro Médico Nacional Manuel
Avila Camacho UMAE Puebla, incluyendo 32 pacientes con diabetes mellitus
gestacional Unicamente, sin ninguna otra patologia asociada. Es un estudio
descriptivo con un margen de error de <5% obteniendo una p <0.05 siendo
estadisticamente significativo ciertos cambios a nivel retiniano los cuales se
describen por individual a continuacion.

Variables poblacionales
Edad

El rango de edad se encuentra de 23 afios a los 35 afios con un promedio de
30.84 afos y una moda y mediana de 31 afos. Se obtiene una desviacion
estandar de 2.5 y un coeficiente de variacion de 8.11. El rango de desviacion
estandar de 28.38 a 33.30 afios.

Gréafica 1.

Grupos de edad

3%

H 18-25 afios
W 26-34 afios

>35 afios

Fuente: hoja de recoleccion de datos aplicada de Marzo 2013 a Marzo 2014
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Gréafica 2.

Edad
Histograma de edad P M e
a (260 23.0) 5
15 3 [2a.0 520 13
4 [32.0 35.0] 14
10
Frec.
4
. 1 2 3 4 _
Muestra IN | Promedio [Desv. St. |Coef. Var.
edad 32 30.8438 2.503 8.1152

Fuente: Programa de iniciacion a la bioestadistica UNAM.

Variables de estudio
Agudeza Visual

El rango de agudeza visual se encuentra de 20/20 a 20/40 lo cual equivale a 1.0 a
0.5 con un promedio de 0.9719 equivalente a 20/20.5 de fraccion a 20 pies y una
moda y mediana de 1, es decir 20/20. Se obtiene una desviacion estandar de
0.1114 y un coeficiente de variacion de 11.46%. El rango de desviacion estandar

de 0.8605 a 1.0833, lo cual en fracciéon a 20 pies seria 20/23 a 20/19.

Gréfica 3.

Pacientes

0

AV mejor corregida

20/20,30

20/30,1 20/40,1

Fuente: hoja de recoleccion de datos aplicada de Marzo 2013 a Marzo 2014
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Gréafica 4.

|Agudeza Visual

Celda Intervalos Frecuencia
(0.5 0.625) 2
(0.625 0.75) 0
(0.75 0.875) L]
(0.875 10) 3

Histograma de AV
30
25
20

=

0

Frec. 15
10
5
0 L—
1 2 3
Muestia IN |Promedio |Intery. Conf. 95% [Varianza
AV 32 0.9719 '0.9385 a 1.0053 0.0124
[Desv. St. [Error St. |Coef. ¥ar. |Prom. - Desy. |Prom. + Desv.
0.1114 0.0197 11.4621 0.8605 1.0833

Fuente: Programa de iniciacion a la bioestadistica UNAM.

Caracteristicas del vitreo

El resultado de cambios en las caracteristicas del vitreo correlacionando dos
periodos, al momento del diagnostico y al 3er trimestre (considerandolo en los
antecedentes a la semana 32 de gestacién), fue nulo ya que no hubo cambios en
el 100% de las pacientes. No se encontré diferencia.

Caracteristicas de la papila

El resultado de cambios en las caracteristicas de la papila correlacionando dos
periodos, al momento del diagndstico y al 3er trimestre (considerandolo en los
antecedentes a la semana 32 de gestacion), fue nulo ya que no hubo cambios en
el 100% de las pacientes. No se encontro diferencia.

Caracteristicas del patron vascular

El resultado de cambios en las caracteristicas del patron vascular correlacionando
dos periodos, al momento del diagnostico y al 3er trimestre (considerandolo en los
antecedentes a la semana 32 de gestacion), fue de 25 pacientes siendo el 78.25%
del total de las pacientes. Obteniendo los siguientes cambios especificos: del
78.25%, el 96% tuvieron esclerosis vascular y el 4% cambio tonico. Presentando
un error muestral de 3.91% y un IC95% de 88.34<96<103.66. Hay una
probabilidad de 95 % de que la diferencia poblacional se encuentre entre (0.6427
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y 0.9823). La probabilidad de error al rechazar Ho es de 0. %, menor que el limite
alfa 5 %, por lo cual si se rechaza Ho. La diferencia es estadisticamente
significativa con una p<0.0001 observandolo concretamente en la grafica 6.

Gréfica 5.

Patron vascular

Sin cambios, 7

pacientes

32

Total de pacientes

Fuente: hoja de recoleccion de datos aplicada de Marzo 2013 a Marzo 2014

Gréfica 6.
B t pareada
| Cambios patron vascular |
Ho:
Diferencias de promedios J
1 I S -
1.0
B Prom | o biidad de error-
05 Trpo!
0 D st
0.0 :
265DG 325DG
Promedio |[Desv. estandar |Emor estandar [N
265DG 0.0 0.0 0.0 32
325DG 0.8125 0.4709 0.0832 32
Diferencias 0.8125 0.4709 0.0832 32
Falsa +
Menu Datos Ver detalles P 4

Fuente: Programa de iniciacion a la bioestadistica UNAM.



Caracteristicas de la macula

El resultado de cambios en las caracteristicas de la mécula correlacionando dos
periodos, al momento del diagnostico y al 3er trimestre (considerandolo en los
antecedentes a la semana 32 de gestacién), fue nulo ya que no hubo cambios en
el 100% de las pacientes. No se encontré diferencia.

Caracteristicas del reflejo foveolar

El resultado de cambios en las caracteristicas del reflejo foveolar correlacionando
dos periodos, al momento del diagnostico y al 3er trimestre (considerandolo en los
antecedentes a la semana 32 de gestacion), fue de 24 pacientes siendo el 75%
del total de las pacientes que conservaron el reflejo foveolar mientras que 8
pacientes, es decir el 25% del total de pacientes tuvieron cambios al perder el
reflejo foveolar. Obteniendo una relacion/indice de 3 para pacientes con reflejo
foveolar presente y de 0.33 para la pérdida del reflejo foveolar. Una tasa de
pérdida de reflejo foveolar de 3 por cada 10 mujeres.

Presentando un error muestral de 7.65% y un 1C95% de 60<75<89.99. Hay una
probabilidad de 95 % de que la diferencia poblacional se encuentre entre (0.0914
y 0.4086). La probabilidad de error al rechazar Ho es de 0.3047%, menor que el
limite alfa 5 %, por lo cual si se rechaza Ho. La diferencia es estadisticamente
significativa con una p<0.0030 observandolo concretamente en la gréfica 8.

Gréfica 7.

Reflejo foveolar

Sin cambios, 24

— —

Total de pacientes

pacientes

Fuente: hoja de recoleccion de datos aplicada de Marzo 2013 a Marzo 2014
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Gréafica 8.

B t pareada
| Cambios Reflejo Foveolar
Ho:
Diferencias de promedios
0.8
0.6 — 5 J
0.4 _ . rom. " Probabilidad de error
' Tipo |
0.0 4
268DG 328DG
Promedio |Desv. estandar |Emor estandar [N
265DG 0.0 0.0 0.0 32
32SDG 0.25 0.4399 0.0778 32
Diferencias 0.25 0.4399 0.0778 32
Falsa +
Menu Ver detalles p

Fuente: Programa de iniciacion a la bioestadistica UNAM.

Caracteristicas de la retina

El resultado de cambios en las caracteristicas de la retina correlacionando dos
periodos, al momento del diagnostico y al 3er trimestre (considerandolo en los
antecedentes a la semana 32 de gestacion), fue nulo ya que no hubo cambios en
el 100% de las pacientes. No se encontré diferencia.

Hemorragias en retina

El resultado de las hemorragias en retina correlacionando dos periodos, al
momento del diagndstico y al 3er trimestre (considerandolo en los antecedentes a
la semana 32 de gestacion), fue nulo ya que no hubo cambios en el 100% de las
pacientes. No se encontrg diferencia.
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Variable confusora
Glucemia

Se cuantificé la glucemia de las 32 pacientes al momento del diagnostico y a la
semana 32 de gestacion, representando el 3er trimestre.

El rango de glucemia al diagndstico se encuentra de 130mg/dl a 222mg/dl con un
promedio de 159.68mg/dl, una moda de 150mg/dl y mediana de 152.5mg/dl. Se
obtiene una desviacion estdndar de 20.94 y un coeficiente de variacién de 0.131.
El rango de desviacion estandar de 138.74mg/dl a 180.63mg/dl.

Mientras que el rango de glucemia al 3er trimestre se modifica de 90mg/dl a
178mg/dl con un promedio de 117.53mg/dl, una moda de 121mg/dl y una mediana
de 118mg/dl. Se obtiene una desviacion estandar de 19.56 y un coeficiente de
variacion de 0.166. El rango de desviacion estandar es de 97.96mg/dl a
137.09mg/dl.

Se correlacionan los datos con una T pareada obteniendo los resultados
mostrados en la grafica 9. Presentando un error muestral de 4.02. Hay una
probabilidad de 95 % de que la diferencia poblacional se encuentre entre (-
50.3691 y -33.9434). La probabilidad de error al rechazar Ho es de 0. %, menor
que el limite alfa 5 %, por lo cual si se rechaza Ho. La diferencia es
estadisticamente significativa con una p<0.0001.

Gréfica 9.
B t pareada
I Glucosa
Ho: ne+
Diferencias de promedios
Il - <0.0001
l Prom. " Probabilidad de error |
Tipo |
D. St
31500
Promedio |Desv. estandar |Emror estandar [N
Al diagnostico 159.6875 20.943 3.7022 32
32SDG 117.5313 19.5662 3.4589 32
Diferencias -42.1563 22.7796 4.0269 32
| Falsa +
Men Ver detalles P

Fuente: Programa de iniciacion a la bioestadistica UNAM. 27



11. DISCUSION

Edad

En este estudio se presentd que el 84.37% de las pacientes con diagnostico de
diabetes mellitus gestacional son mayores de 30 afios lo cual coincide con lo
reportado en la literatura internacional (2) como la edad de mayor presentacion de
diabetes mellitus gestacional, incluida bibliografia mexicana (10). Ademas de
considerarse como factor de riesgo para la presentacion de la misma patologia
(2). Sin embargo esto puede cambiar ya que actualmente se estan presentando
comorbilidades en pacientes mas jovenes lo cual aumenta los factores de riesgo
para presentar diabetes mellitus gestacional (10).

Agudeza visual

Se encontré que la mayoria de las pacientes (30 de 32) se encontraban con una
agudeza visual mejor corregida de 20/20 y las dos pacientes restantes se
encontraban con agudeza visual ligeramente disminuida ocasionada por un error
refractivo no corregido aunado a cambios propios del embarazo (11). No se
encontraron cambios en la agudeza visual de las pacientes.

Caracteristicas del vitreo

De las 32 pacientes analizadas no se encontraron cambios a éste nivel. Por lo que
no hay resultados que reportar. Esto se justifica debido a que la afectacion del
vitreo se presenta en periodos mas avanzados de retinopatia (9) los cuales no se
presentaron en nuestras pacientes estudiadas.

Caracteristicas de la papila

De las 32 pacientes analizadas no se encontraron cambios a éste nivel. Por lo que
no hay resultados que reportar. Esto se justifica debido a que la afectacion de la
papila se presenta en periodos mas avanzados de retinopatia (9) incluso cuando
presentan comorbilidades concomitantes (7) las cuales no se presentaron en
nuestras pacientes estudiadas.

Caracteristicas del patron vascular

Los cambios presentados en el patron vascular son debido a las alteraciones
endoteliales que presentan pacientes con diabetes (9). A pesar que la diabetes
gestacional no tiene el mismo factor desencadentante que la diabetes mellitus (7)
la presencia de lactégeno placentario en el embarazo activa la misma cascada de
hipoxia y modificaciones de pared vascular que en personas con diabetes
gestacional (9) con la diferencia en el tiempo de evoucion ya que el embarazo
aumenta hasta 3 veces el metabolismo (2).
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Caracteristicas de la méacula

De las 32 pacientes analizadas no se encontraron ni hemorragias ni exudados.
Por lo que no hay resultados que reportar. Esto se justifica debido a que la
afectacion en cuanto a la ruptura de la barrera hematorretiniana requiere de
factores més constantes de hiperglucemia (9) lo cual no se presenta en nuestra
poblacidon. Sin embargo es importante valorar el engrosamiento de la misma ya
que es el primer cambio presentado a nivel macular, especificamente foveolar
(7,9) el cual se explica en el siguiente punto de la discusion.

Caracteristicas del reflejo foveolar

El 25 % de las pacientes presentdé cambios en el reflejo foveolar observando su
ausencia en el periodo de tiempo estudiado. Ahora bien, sabiendo que la principal
causa de baja visual en pacientes diabéticos es el desarrollo de edema macular
con su caracteristico engrosamiento, exudados y/o microhemorragias por
alteraciones en la barrera hematorretiniana que en constante hiperglucemia
genera (9). Sin embargo el primer cambio es el engrosamiento de la macula
representado clinicamente por la pérdida de reflejo foveolar (7,9). Podemos
coincidir que el cambio en nuestras pacientes es debido a este inicio en la
alteracion de la barrera hematorretiniana lo cual genera engrosamiento por paso
de células y liquido al espacio intrarretiniano como bien lo dicta la literatura (9).

Caracteristicas de la retina

Englobando a la retina en todo lo que representa, si tendriamos cambios que
discutir. Sin embargo por objetivos de nuestro estudio lo separamos en presencia
o ausencia de hemorragias y/o exudados, los cuales no se presentaron en
nuestras pacientes por lo que no hay nada que comentar.

Glucemia

Los cambios en la glucemia se encuentran controlados por las mismas pacientes
gracias a su dieta y ejercicio indicados por su médico. Existen indicaciones para el
uso de insulina (3), sin embargo Unicamente en 2 mujeres estuvo indicada la
insulina. Esto se justifica de cierta manera por el control glucémico que alcanzan
nuestras futuras mamas motivadas por su bebé en camino, ya que el 94% de las
pacientes logran control glucémico Unicamente con dieta y ejercicio. El control
glucémico es la clave para presentar menor cantidad de alteraciones a nivel
retiniano (9) englobados en nuestros resultados presentados previamente.
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12. CONCLUSION

El estudio del fondo de ojo en pacientes embarazadas es un procedimiento que
no se realiza de rutina, tampoco de las pacientes con diabetes mellitus
gestacional ya que no se encuentra establecido como escrutinio. Sin embargo en
pacientes con diabetes mellitus tipo | o Il si se realiza. Pienso que debe
establecerse como parte esencial del control prenatal en la paciente con diabetes
gestacional puesto que nos puede apoyar como antecedente para pacientes que
después desarrollan diabetes mellitus. Los cambios observados nos dan una
pauta para seguir el estudio de diabéticas gestacionales ya que el 5% de las
pacientes desarrollaran diabetes mellitus posterior al embarazo y si se estudian de
manera adecuada podran tener un mejor prondstico a futuro principalmente
funcional y de ésta manera protocolizar el estudio de fondo de ojo como control
prenatal.
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14. ANEXOS:

14.1 Hoja de recoleccion de datos

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
PUEBLA, PUEBLA

NOMBRE: NSS. |EDAD:
SDG: FECHA DE DIAGNOSTICO |ULTIMA GLUCEMIA:
) DE DMG:
FECHA. AGUDEZA VISUAL.:
Marcar los siguientes pardmetros de acuerdo a como se observe el fondo de ojo
Medios Transparentes Opacos
CAMBIOS Papila Con neovasos Sin neovasos
A NIVEL =P | P a7 — /
RETINIANO Patron Vascular Esclerosis Tonico Espastico Norma
(AL MOMENTO Macula Edema Exudados Normal
DEL Hemorragias Neovasos Exudados
DIAGNOSTICO)
. En punto Cuadrantes 1234
Retina
En mancha
Cuadrantes 1234
SDG: FECHA: ULTIMA GLUCEMIA:
AGUDEZA VISUAL.
Marcar los siguientes pardmetros de acuerdo a como se observe el fondo de ojo
Medios Transparentes Opacos
CAMBIOS Papila Con neovasos Sin neovasos
A NIVEL Patrén Vascular Esclerosis Tonico Espdstico Normal
RETINIANO Macula Edema Exudados Normal
(AL TERCER
TRIMESTRE) Hemorragias Neovasos Exudados
. En punto Cuadrantes 1234
Retina
En mancha

Cuadrantes 1234
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14.2 Carta de consentimiento informado

Y INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
IM$ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
p——— (ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Descripcion de los cambios en fondo de ojo de las pacientes con diabetes gestacional al

Nombre del estudio: ] o< :
momento del diagndstico y tercer trimestre

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha: Puebla, Puebla

Ndmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: La deteccién temprana de los cambios de fondo de ojo en las pacientes con diabetes
mellitus gestacional, permitira poder realizar un tratamiento mas temprano y por ende con
mejor prondstico visual. También se podra protocolizar el diagnéstico y manejo de las
pacientes con ésta enfermedad.

Describir los cambios en fondo de ojo de las pacientes con diabetes gestacional al
momento del diagndstico y tercer trimestre.

Procedimientos: Someterme a valoracion de la agudeza visual, a estudio de fondo de ojo con dilatacion
pupilar medicamentosa.

Posibles riesgos y molestias: Vision borrosa y molestias por la luz aproximadamente durante 8 horas

Posibles beneficios que recibira al participar

en el estudio: Probable diagnéstico oportuno de alguna patologia retiniana

Informacion sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccién de material biol6gico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
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:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dra. Alma Rosa Del Toro Luna

Colaboradores:

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

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccioén, relacién y firma Nombre, direccién, relacién y firma

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

Clave: 2810-009-013
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14.3 Registro nacional

S
Direccion de Prestaciones Medicas ’
A i\ Umdad de Educacion Inveshigacion y Polibcas de Salud
S Coordinacion de Investigacion 2n Salud |M$

‘2014, Aho de Octavio Paz".

Dictamen de Autorizado

Comité Local de Investigacién y Etica en Investigacion en Salud 2101
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CENTRO MEDICO NACIONAL GRAL. DIV. MANUEL AVILA CAMACHO, PUEBLA

FECHA 28/05/2014

DR. JORGE GUTIERREZ PONCE

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo:

DESCRIPCION DE LOS CAMBIOS EN FONDO DE OJO DE LAS PACIENTES CON DIABETES
GESTACIONAL AL MOMENTO DEL DIAGNOSTICO Y TERCER TRIMESTRE

que someti6 a consideracién de este Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacién en
Salud, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la
calidad metodolégica y los requerimientos de Etica y de investigacion, por lo que el dictamen es
A UT ORI ZA D_O,conelnamero de registro institucional:

‘ NGm. de Registro
014-2101-43

ATENTAMENTE

6N MORALES HERN‘INDEZ
Presidente ¢ i#¢ Local de Investigacién y Etica en Investigacion en Salud No. 2101

IMSS

STGURIDAD Y SO EOARIODAD SOFAL



