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RESUMEN

“Efectividad del tratamiento médico lubricante institucional en pacientes
diabéticos.”

Autores: 'Dr. Omar Rubiera, ?Dr. Gerardo Garcia, *Dra. Patricia Seefo6-Jarquin.
IMédico Oftalmélogo Adscrito a la Unidad Médica de Atencion Ambulatoria
namero 36. ?Residente de Oftalmologia del Hospital General de Zona nimero
20. SCoordinador Clinico de Educacion e Investigacion en Salud, Hospital
General de Subzona con UMF08, Tlaxcala

Antecedentes: La enfermedad de 0jo seco es una enfermedad multifactorial con
multiples manifestaciones oftalmologicas; dicha enfermedad tiene mayor
prevalencia en aguellos pacientes con diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2.
Los sintomas asociados y la severidad de éstos se relacionan con un deterioro
significativo de la calidad de vida reportado por sujetos con diabetes mellitus tipo
2.

Objetivo: Determinar la efectividad del uso de la hipromelosa al 0.5% en un
grupo pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

Material y métodos: Se realiz6 un estudio descriptivo, observacional,
transversal, unicéntrico, prospectivo, homodémico en el servicio de Oftalmologia
del Hospital General de Zona Numero 20 “La Margarita” y la Unidad Médica de
Atencion Ambulatoria nimero 36 en Puebla. Se incluyeron hombres y mujeres
de 20 a 65 afios de edad, diabéticos mellitus tipo 2 que tuvieran tratamiento
médico lubricante para enfermedad de ojo seco, durante los 6 meses posteriores
a que este protocolo fuera aprobado por los Comités Locales de Etica e
Investigacion. Se aplicé estadistica descriptiva y andlisis inferencial.

Resultados: De acuerdo con el Test de OSDI, el 78.07% de la poblacion
estudiada se clasificé dentro de las categorias leve-normal, moderado en un
17.5% y 4.4% severo, la categoria mas frecuente fue leve (44.7%). Con la prueba
de Schirmer 2 se logré determinar que en los pacientes existe un 49.1% de
produccion efectiva de lagrima, una media en la produccion de 9.3 DE+1.9.

Conclusiones: Hacen falta mas estudios comparativos en pacientes con
enfermedad de o0jo seco, ya que este estudio solo observo las variables al utilizar
Unicamente hipromelosa al 0.5%, mientras en el mercado hay varios colirios
lubricantes sin conservadores que en estudios previos se ha visto mayor mejoria
de manera subjetiva y objetiva

Palabras clave: ojo seco, hipromelosa, diabetes mellitus tipo 2.
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ANTECEDENTES GENERALES.

La celulosa es uno de los polimeros més utilizados en el ambiente farmacéutico
debido a sus propiedades de ser: biodegradable, de bajo costo de elaboracion,
tiene una alta biocompatibilidad, renovable y ser de material de facil acceso. Hay
varios derivados de celulosa, uno de ellos es la hidroxipropilmetilcelulosa
(HPMC), o también conocido como hipromelosa (1). La hipromelosa es un
excipiente farmacoldgico ampliamente utilizado en investigacion, el desarrollo y
la industria de fabricacion farmacéutica debido a su versatilidad de los distintos

grados de viscosidad y pesos moleculares disponibles (2).

DEFINICION

La enfermedad de ojo seco se define globalmente como una enfermedad
multifactorial de la superficie ocular, caracterizada por una pérdida del
homeostasis de la pelicula lagrimal y acompafiada de sintomas oculares, en los
gue la inestabilidad e hiperosmolaridad de la superficie ocular, ademas de la
inflamacion y dafio de la superficie ocular, en conjunto con anomalias

neurosensoriales, desempefan papeles etioldgicos (3).

La enfermedad de 0jo seco conduce a varios sintomas oculares, sensacion de
cuerpo extrafio, ardor ocular, vision borrosa y enrojecimiento conjuntival, los
cuales causan diferentes grados de malestar y con esto reducen la eficiencia
laboral y la calidad de vida. Estos sintomas pueden causar complicaciones, como

dafio en el epitelio corneal y discapacidad visual (4).

Se dispuso de varios métodos para el tratamiento del ojo seco, como lagrimas

artificiales, geles, secretagogos tépicos u orales, hemoderivados,



antiinflamatorios y oclusion puntual, entre otros. Las lagrimas artificiales son
soluciones acuosas que contienen diferentes polimeros los cuales determinan
su viscosidad, tiempo de retencion y adhesion en la superficie ocular. En casos

leves y moderados de enfermedad de ojo seco son el pilar de tratamiento (5).

Las lagrimas artificiales mejoran la estabilidad de la lagrima, reduciendo asi la
pérdida por evaporacion e inflamacién. Sin embargo, esta inflamacién ocular
puede exacerbarse con conservantes lubricantes, que también son importantes
para prevenir la actividad microbiana y la descomposicion de los farmacos
activos. Los conservantes mas comunes en soluciones oculares son cloruro de
benzalconio (BAK), clorobutanol, perborato de sodio, tiomersal, edetato de
disodio y complejo de oxicloro (SOC). Los conservantes pueden causar efectos
epiteliales toxicos y reacciones de hipersensibilidad que van desde una irritacion
leve hasta cicatrices corneales y conjuntivales graves. Se sabe que el cloruro de
benzalconio dafa el epitelio corneal e induce la lisis de la membrana celular en
la superficie ocular incluso en dosis muy bajas y, si se elige para el tratamiento,
su frecuencia de uso debe limitarse a no mas de cuatro veces al dia. Las gotas
oftalmicas sin conservantes previenen estos efectos y estan indicadas para los
0jOS secos graves, en pacientes que utilizan multiples farmacos conservados y
cuando se necesitan dosis mas altas de lubricantes. Un tratamiento lubricante se
considera “efectivo” cuando los signos y sintomas asociados a la enfermedadpor

0j0 seco presentan mejoria clinica (6).

La diabetes mellitus (DM) es el término colectivo que se utiliza para definir a los
trastornos metabolicos heterogéneos cuyo principal hallazgo clinico es una
hiperglucemia cronica. La causa de esta hiperglucemia es una secrecion alterada

de la hormona insulina o un efecto alterado de esta o, por lo general,



ambos. Tiene varias clasificaciones y subtipos, dentro de las cuales encontramos
a la diabetes mellitus tipo 2; que se manifiesta a través del desarrollo de
hiperglucemia posprandial y en ayunas, los cuales son los principales
contribuyentes a la inducciéon de numerosas complicaciones y comorbilidades
potencialmente mortales para estos pacientes (7). La hiperglucemia presente
puede variar desde una resistencia predominante a la insulina con una
deficiencia relativa de insulina hasta un defecto en gran parte secretor con
resistencia a la insulina. La insuficiencia de los islotes pancreaticos es una
patologia caracteristica de la DM2 vy, junto con la resistencia a la insulina, es
necesaria para el establecimiento de la hiperglucemia cronica (8). Esta patologia
a menudo se asocia con otras enfermedades (por ejemplo, el sindrome

metabdlico).

DIAGNOSTICO

Los criterios diagndsticos para la diabetes mellitus tipo 2 son:

e Valor de glucosa plasmatica ocasional de = 200 mg / dl (= 11,1 mmol / [).

e Glucosa plasmatica en ayunas de = 126 mg / dl (7,0 mmol / I) (tiempo de
ayuno 8-12 h)

e Valor de curva de tolerancia oral a la glucosa 2 horas en plasma venoso
=200 mg/dl (11,1 mmol /)

e Hemoglobina glucosilada (HbAlc): HbAlc = 6,5% (=48 mmol / mol de Hb)

9).

EPIDEMIOLOGIA
La diabetes tipo 2 y las comorbilidades y complicaciones que esta conlleva han

alcanzado proporciones masivas a nivel mundial. La prevalencia e incidencia de



la diabetes tipo 2, que representan >90% de todos los casos de diabetes, estan
aumentando rapidamente en todo el mundo. La Federacion Internacional de
Diabetes ha estimado que se espera que el nimero de personas con diabetes
aumente de 425 millones de adultos en 2017 a 629 millones en 2045, y la
proporcion de personas con diabetes tipo 2 esta aumentando en la mayoria de

los paises (10).

FISIOPATOLOGIA

La diabetes mellitus tipo 2 es una enfermedad poligénica compleja, con una
contribucién limitada de las variantes de baja frecuencia. Sigue habiendo una
variacion considerable en el fenotipo de los individuos con diabetes tipo 2, el cual
es impulsada por una variacion multifactorial, es decir, no solo por la variacion
genética sino también por la variacion en el estilo de vida y otras exposiciones

ambientales (11).

En una revision reciente, se introdujo el concepto del modelo de paleta de colores
para la diabetes en el que las personas desarrollan diabetes tipo 2 como
resultado de defectos en mdltiples vias etiologicas (12). Algunas de estas vias
incluyen alteraciones en la funcién vascular. Utilizando la flujometria Doppler en
respuesta a la iontoforesis de acetilcolina y nitroprusiato de sodio, Walther et al
demostraron que el sindrome metabdlico estaba asociado con disfuncion
endotelial dependiente e independiente endotelial, que afectaba tanto a los
sistemas macrovasculares como a los microvasculares y que los sujetos con
diabetes mellitus tenian la mayor disfuncion de las células musculares. De igual
manera demostraron que elpaniculo adiposo central y la inflamacion crénica
sistémica estaban implicadas en dicha disfuncién del sistema vascular

encontrados en el sindrome metabdlico (13).



ANTECEDENTES ESPECIFICOS.

La enfermedad por ojo seco es una de mdultiples complicaciones oculares
causada por la diabetes mellitus tipo 2 que resulta en diversos grados de
malestar ocular; pudiendo ocasionar vision borrosa, cicatrizaciones, perforacion
de la cdérnea e infecciones bacterianas secundarias. Se encuentra una mayor
asociacion entre la enfermedad de ojo seco y pacientes diabéticos
insulinodependientes y en tratamiento con hipoglucemiantes orales que en

aquellos que no tienen estas morbilidades (14).

Al parecer, en aquellos pacientes con un pobre control glicémico, en los cuales
se observo niveles descontrolados de glucosa sérica, era un factor de riesgo para

presentar enfermedad por ojo seco (15).

Un metaandlisis evalud la asociacién entre DM y ojo seco, encontrando una
relacion estadisticamente significativa; Unicamente siendo limitado por la
heterogeneidad (16). Posibles mecanismos de este dafo incluyen lesiones
microvasculares de los vasos sanguineos de las glandulas lagrimales y una
neuropatia autonémica del sistema lagrimal. Ademas, la queratopatia diabética
puede alterar la expresion de la pelicula lagrimal, como consecuencia de una
alteracion a nivel del epitelio basal corneal, la membrana basal y las células
caliciformes (goblet cells) (17). De igual modo, la prevalencia de enfermedad de

0j0 seco es significativamente mayor en pacientes pediatricos con diabetes (18).

La diabetes mellitus tipo 2 tiene correlacién con una disfuncion y degeneracién
de las glandulas de Meibomio, encargadas de secretar la capa lipidica de la

pelicula lagrimal; contribuyendo de esta forma a una enfermedad por ojo seco
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del tipo evaporativo y presentando una subsecuente obstruccion e inflamacion

(19). Lo anterior también se ha confirmado en estudios hechos en murinos (20).

Se han encontrado niveles significativamente menores de triacilgliceroles, de
acidos grasos como el O-acil-omega-hidroxiacido graso y ésteroles de cera en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 cuando se comparaban con sujetos
normales (21). Algunas otras alteraciones a nivel de la pelicula lagrimal en
sujetos con diabetes se encontraron en un estudio en donde utilizaron un sistema
de osmolaridad “Tearlab” en el que encontraron una osmolaridad lagrimal
promedio mayor en aquellos pacientes que presentaban un descontrol glucémico

(22).

Alteraciones corneales frecuentes, pero infradiagnosticadas presentes en los
sujetos con diabetes mellitus, son tales como una cicatrizacién tardia de heridas,
erosiones recurrentes, edema, neuropatia / pérdida de la sensibilidad. La
enfermedad afecta varias capas de la cornea, como lo son el epitelio, el

endotelio, la conjuntiva, la pelicula lagrimal y los nervios corneales (23).

Con el progreso de la retinopatia diabética, se ha visto un deterioro en los niveles
de la altura del menisco lagrimal, el tiempo de ruptura lagrimal, el espesor de la
capa lipidica de la pelicula lagrimal, la longitud de las fibras nerviosas corneales,
su densidad tanto de las fibras nerviosas como de las ramas nerviosas
disminuyeron gradualmente conforme progresa la retinopatia diabética. También
aumentaron la concentracién de TNF-a, una puntuacién mayor del indice de
enfermedades de la superficie ocular, la pérdida de glandulas de Meibomio y la
tortuosidad de las fibras nerviosas (24). Segun lo referido por los sujetos

afectados, cuanto mayor es el grado de retinopatia, mayor es el puntaje del

11



indice de enfermedades de la superficie ocular (25). De igual manera se ha visto
una asociacion estadisticamente significativa entre mayor retinopatia diabética y

mayor prevalencia de sintomas de 0jo seco (26).

Los sintomas asociados a enfermedad por ojo seco y la severidad de estos, se
relacionaron con un deterioro significativo de la calidad de vida reportado por los
sujetos con diabetes mellitus tipo 1 y 2; siendo mayor en sujetos con diabetes

mellitus tipo 2 (27).

Mientras se han investigado las propiedades de la hidroxipropilmetilcelulosa
(hipromelosa), como su alta viscosidad y la habilidad para reducir los niveles de
glucosa postprandial cuando esta se administra por via oral en pacientes con
diabetes mellitus no dependiente de insulina; asi como también se ha examinado
gue el uso intraoperatorio de hipromelosa al 2% en la superficie corneal podria
mejorar resultados clinicos de la pelicula lagrimal en sujetos diagnosticados con
enfermedad de ojo seco que se someten a cirugia de catarata (28). No se han
explorado acerca de sus capacidades para incrementar el volumen de pelicula

lagrimal en sujetos con diabetes mellitus tipo 2.

Se han evaluado los cambios ultraestructurales y citoquimicos en pacientes con
enfermedad de ojo seco y terapia con hipromelosa; se encontré que la
hipromelosa no mejoré la estabilidad de la pelicula lagrimal, ademas, la
superficie del epitelio conjuntival no recuper6 su morfologia normal,
observandose también una alteracion en el contenido de residuos glucosidicos
en pacientes con 0jo seco antes y después del tratamiento. Esta alteracion puede
provocar cambios en las propiedades fisicas y funcionales del moco,

perjudicando su funcibn como agente tensioactivo. En otro estudio que evaluaba

12



la prevencion de enfermedad de ojo seco durante facoemulsificacion en
pacientes diabéticos, se observo un decremento en la incidencia de ojo seco en
el grupo en el que se aplicaba hipromelosa al 2% durante la cirugia de catarata,
ademas de que presentaban un tiempo de ruptura lagrimal mayor en
comparacion con el grupo que recibia solucion salina balanceada; especialmente
en el periodo postoperatorio inmediato. Se observé que la aplicacién de
hipromelosa al 2% era efectiva en mantener hidratacion corneal (29). El grosor
de la capa lipidica de la pelicula lagrimal en pacientes con DM2 y post operados
de cirugia de catarata se vuelve significativamente mas delgada que su valor
basal al mes de haber sido operado; igualmente es asi con su indice de

enfermedades de la superficie ocular (30).

Otro punto que se ha examinado es la asociacion de un buen control glucémico
a largo plazo y su relacion con el tiempo de ruptura lagrimal (BUT) y la
sintomatologia referida por el paciente con enfermedad de 0jo seco y diabetes
mellitus tipo 2, en estos puntos se ha visto que la hemoglobina glucosilada
(HbAlc) tiene una correlacion inversa para el tiempo de ruptura lagrimal y los
sintomas de ojo seco, determinando que un individuo con un alto nivel de HbAlc
es mas propenso de experimentar sintomas de ojo seco, ademas de presentar

mayor inestabilidad de la pelicula lagrimal (31).

De aquellos sintomas de 0jo seco en pacientes diabéticos, se descubrié que la
“sensacién arenosa” y vision borrosa fueron los mas frecuentes; mientras que el
desencadenante ambiental mas comun fue “malestar en condiciones de viento”
(32). Algunos autores recomiendan un tamizaje para enfermedad de 0jo seco en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 debido a su alta incidencia, especialmente

si presentan otros factores de riesgo para la enfermedad como lo son: la edad

13



avanzada, presencia de hipoestesia corneal o depresion clinica (33). Otro estudio
habla acerca del efecto de la diabetes y los nervios corneales, encontrando una

menor sensibilidad en dichos pacientes (34).

JUSTIFICACION

A pesar de que la diabetes mellitus tipo 2 es una enfermedad con una alta
prevalencia en todo el mundo, cuyas cifras demuestran una tendencia en
continuo aumento en esta enfermedad y existen muchos esfuerzos para
investigar acerca de sus diversas complicaciones y tratamientos; de acuerdo a
una revision bibliografica sobre el tema no hay estudios que valoren la efectividad

de este tipo de pacientes.

Alteraciones en la superficie ocular presentes en la diabetes se manifiestan como
una cicatrizacion tardia de heridas, pérdida de la sensibilidad corneal, erosiones
recurrentes e inestabilidad de la pelicula lagrimal, los cuales tienen un impacto
en relacion con la morbilidad, demanda de atencion de los servicios de consulta
y urgencias oftalmologicas, ademas de requerir un mayor consumo de insumos
y tratamientos institucionales.

Cabe recalcar que cuanto mayor es el grado de retinopatia diabética, mayor
asociacion a la prevalencia de sintomas de 0jo seco. Segun la severidad de la
enfermedad de ojo seco y sus sintomas asociados se relacionaron con un
deterioro significativo de la calidad de vida reportada por sujetos con diabetes
mellitus tipo 1 como diabetes mellitus tipo 2. Lo anterior genera una
vulnerabilidad en dichos pacientes, por lo que el presente estudio tiene una

relevancia institucional y comunitaria significativa.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
La enfermedad de ojo seco es un padecimiento con mucha frecuencia en
pacientes diabéticos. Su tratamiento a nivel institucional se encuentra limitado al
uso de colirios de hipromelosa al 0.5% e hipromelosa al 2%, los cuales contienen
distintos niveles de conservadores como el cloruro de benzalconio, el cual se ha
asociado con diferentes grados de toxicidad hacia la superficie ocular.
Por lo tanto, es importante conocer las implicaciones y efectividad que ofrece
dicho tratamiento para que se consideren las opciones de tratamiento
disponibles, por lo que surge la siguiente pregunta:

¢,Cual es la efectividad del tratamiento médico lubricante institucional en

pacientes con diabéticos tipo 2?

HIPOTESIS
Hipotesis Nula: No existe efecto benéfico del tratamiento médico lubricante en

pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

Hipotesis Alterna: Existe efecto benéfico del tratamiento médico lubricante en

pacientes con diabéticos tipo 2.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

e Analizar la lubricacion ocular con el uso de la hipromelosa al 0.5% en

pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

15



OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Cuantificar la cantidad de produccion lagrimal en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 con tincion de fluoresceina y su modificacion mediante
lubricacién ocular con hipromelosa al 0.5% utilizando la prueba de
Schirmer tipo 2.
e Calcular la severidad de ojo seco a través del test OSDI.

e Cuantificar el tiempo de ruptura lagrimal en pacientes diabéticos.

MATERIAL Y METODOS
Se disefi6 un estudio de tipo analitico, observacional, transversal, prospectivo,
homodémico y unicéntrico; en el Servicio de oftalmologia del HGZ No. 20, IMSS

Puebla, en 2022.

Se realiz6 en pacientes diabéticos tipo 2, que acudieron a la consulta externa de
oftalmologia, con manifestaciones de enfermedad de ojo seco, en tratamiento
médico lubricante con hipromelosa al 0.5%. Se excluyeron pacientes con

comorbilidades reumatoldgicas, cirugia refractiva o uso de lentes de contacto.

El muestreo se realizé de manera consecutiva no probabilistica, se calcul6 el
tamafio de muestra para poblacién finita con un nivel de confianza del 95%,

obteniendo una muestra de 119 pacientes.

Los pacientes fueron captados en el momento de la consulta y se les invito a
participar de forma voluntaria en la investigacion. Los aceptantes firmaron hoja
de consentimiento informado, previo a la explicacion sobre el propdsito del
estudio y confidencialidad de los datos. A los pacientes se les clasifico la

severidad del ojo seco en base al Ocular Surface Disease Index segun el
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interrogatorio y los hallazgos encontrados en el examen oftalmoldgico. Ademas,
a través del instrumento de recoleccién de datos se obtuvieron variables clinicas

y sociodemograficas de los pacientes para su posterior analisis.

UBICACION ESPACIOTEMPORAL

La investigacion se llevd a cabo en el servicio de oftalmologia del Hospital
General de Zona No. 20 “La Margarita” localizado en la ciudad de Puebla de
Zaragoza, Puebla, a partir de la fecha de registro de esta investigacion y durante

los 6 meses posteriores.

DEFINICION DEL UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes que ingresen al servicio de oftalmologia de nuestro servicio.

POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes que ingresen al servicio de oftalmologia con diagndstico previo de
diabetes mellitus tipo 2, con manifestaciones de enfermedad de ojo seco en

tratamiento médico lubricante con hipromelosa al 0.5%.

CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA

a)- Criterios de Inclusion:

e Pacientes de ambos sexos.
e Pacientes con diagndstico previo de diabetes mellitus tipo 2.
e Pacientes que tengan entre 20 y 65 afios de edad.

e Que acepten participar en el estudio y firmen carta de consentimiento

informado.
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e Pacientes con manifestaciones de enfermedad de ojo seco en

tratamiento médico lubricante con hipromelosa al 0.5%.

b)- Criterios de exclusion

e Comorbilidades reumatologicas (artritis reumatoide, lupus eritematoso
sistémico, sindrome de Sjogren).
e Cirugia refractiva

e Uso de lentes de contacto
c)- Criterios de eliminacién
- Datos incompletos en la hoja de recoleccion de datos.

TAMANO DE LA MUESTRA

Se calcul6 el tamafo de la muestra en base al nUumero de pacientes con
diagnostico de diabetes mellitus que acudieron al servicio de oftalmologia de
IMSS en Puebla durante el 2020.

N*Zip*q

T ¥ PR

d N -1)+2;*p*q

- Donde N es el total de la poblacién correspondiente a los pacientes

registrados en oftalmologia durante el afio 2020 (822 pacientes).
- Zaesigual a 1.96 (seguridad 95%).

- P que es la proporcién esperada, en este caso 5% (0.05).
-ges 1- p (en este caso 1-0.05 (0.95).

- d es la precision (5%).
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Tamaifo de muestra: 114

TIPO DE MUESTREO

El tipo de muestreo del presente protocolo sera consecutivo no probabilistico.

DEFINICION DE VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION

. Definicion Definicion Tipo de | Escalade .
Variable . : L Valor o medida
conceptual operacional | variable medicion
Caracteristicas | Diferencias
fenotipicas que | fisicas entre
diferencia a un | hombres y 1. Homb
. hombre de una | mujeres que o Nominal - romore
Género . Cualitativa P
mujer. encontramos dicotémica .
2. Mujer
durante la
exploracion
fisica.
Tiempo de vida | Numero de
de un ser vivo | afos vividos
Edad desde que nace | hasta el dia de | Cuantitativa | Razoén 1. Afos
hasta la fecha. su atencién
médica.
Duracion  del | Numero de
individuo desde | afios con el
Tiempo de | su diagnostico diagnostico de
Evolucion de la | médico de | Diabetes . . ~
Diabetes Diabetes Mellitus hasta el Cuantitativa | Razon 1. Ahos
Mellitus tipo 2 Mellitus. dia de su
atencion
médica.
Severidad de la | Paciente que al 1 Leve
resentacion ser interrogado '
Gravedad de presentacion de i 9 N . 2.Moderado
. la enfermedad | refiera Cualitativa Ordinal
0jo seco . . . 3.Grave
de ojo seco. sintomatologia
. 4. Severo
de ojo seco.
Prueba wusada | Prueba que
para la | mide el tiempo
evaluacién de la | que tarda en
. i vaporar |
Tiempo de call,dad de la e a}po arse la o ] 1. Segundos
. pelicula pelicula Cuantitativa | Razén
ruptura lagrimal . )
lagrimal lagrimal,
midiendo la
estabilidad de
esta.
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Prueba  méas | Prueba
sencilla  para | empleada para
Tegt de | evaluar 5 la med.|r la Cuantitativa l\'loml’na.l 1. <10mm
Schirmer 2 proQucmon cantldgd de dicotomica 2 >10mm
lagrimal secrecion
acuosa. lagrimal basal.
Prueba utilizada | Cantidad de
para medir la pelicula lagrimal
altura de la | encontrada en
Altura del i
menisco pelicula el fondo de saco Cuantitativa | Razén i
) lagrimal lagrimal al 1. Milimetros
lagrimal .
encontrada en realizar la
el fondo de | tincion de
saco lagrimal. fluoresceina.
Capacidad del | Evaluacion 'y
lubricante para | andlisis de la
mejorar la | sintomatologia
cantidad de la | referida por el 1.>10MM EFECTIVO
- lagrima  (>10 | paciente y los L Nominal
Efectividad mm en Prueba | signos clinicos Cualitativa dicotémica 2.<10MM NO
de Schirmer i) | encontrados en EFECTIVO
referencia a
enfermedad de
0jo seco.

ESTRATEGIA DE TRABAJO

El presente protocolo de estudio se sometera a evaluacion por parte del
Comité de Etica en Investigacion y del Comité Local de Investigacion en Salud.
Una vez autorizado, se realizara, durante los siguientes 6 meses, la siguiente
estrategia de trabajo:

- Se incluiran a todos los derechohabientes entre 20 y 65 afios de edad,
gue acudan o fueran referidos al servicio de oftalmologia del Hospital General de
Zona Numero 20, “La Margarita”, con diagnéstico de patologia compatible de
diabetes mellitus tipo 2 en tratamiento médico lubricante con hipromelosa al
0.5%.

- Se les atendera y se les invitara a ingresar al protocolo de estudio, previa

explicacion clara y detallada.
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- En caso de aceptar ingresar al protocolo de estudio, se les dara a leer y
firmar la Carta de Consentimiento Informado, tanto al paciente como a su
acompafante responsable.

- Una vez firmada la Carta de Consentimiento Informado, se les extendera
un formato de la prueba “Ocular Surface Disease Index” para clasificar el grado
de ojo seco segun la sintomatologia referida por el paciente.

- Después se les instilara un colirio anestésico de tetracaina y una tirilla con
fluoresceina, se procedera a medir en la lampara de hendidura con el filtro de
azul cobalto los siguientes datos: la altura del menisco lagrimal mediante
observacién de esta, el tiempo de ruptura lagrimal, y finalmente se les colocara
una tirilla reactiva de Schirmer para valorar su produccion lagrimal.

- Con los datos obtenidos durante la historia clinica, exploracion fisica y los
paraclinicos, se llenara la hoja del Instrumento de Recoleccion de Datos (Anexo
4).

- Se analizaran dichos datos obtenidos para evaluar la efectividad del
tratamiento lubricante segun la sintomatologia referida por el paciente y los
signos obtenidos durante la exploracion con la lampara de hendidura.

- Una vez obtenidos los resultados se realizaran analisis estadisticos,
analisis de resultados, para formular la discusion y conclusion del presente

estudio.

ANALISIS ESTADISTICO
- Para la estadistica descriptiva se resumio toda la informacién de las hojas
del Instrumento de Recoleccién de Datos y se presentaron en graficas y tablas,

con medidas de tendencia central. Asi como graficas de caja o box-plot. De

21



manera exploratoria para variables cualitativas realizamos tablas de
contingencia.

LOGISTICA

RECURSOS HUMANOS

- Dr. Omar Rubiera Garcia. Médico Especialista en Oftalmologia Adscrito a la
Unidad Médica de Atencién Ambulatoria nimero 36.

- Dra. Patricia Seefo6 Jarquin. Coordinador clinico de educacion e
investigacion en salud.

- Dr. Gerardo Garcia Bouchain. Residente de Oftalmologia del Hospital

General de Zona nimero 20.

- RECURSOS MATERIALES.

- Se conto con las instalaciones del servicio de oftalmologia del hospital HGZ
20, material bibliogréfico, biblioteca, equipo de computo, impresora, internet,
paquete de andlisis estadistico SPSS v.25.

- RECURSOS FINANCIEROS

- Los propios del Instituto Mexicano del Seguro Social y de los investigadores.

- FACTIBILIDAD

- La presente investigacion es factible, dado que se cuenta con los insumos
materiales humanos suficientes, asi como la infraestructura necesaria donde

se llevara a cabo la investigacion (Hospital General de Zona numero 20).
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

- RELACION ENTRE EL NIVEL DE HEMOGLOBINA GLUCOSILADA Y LA
SEVERIDAD DE LA RETINOPATIA DIABETICA

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades | Primer Segundo Tercer Cuarto Quinto Sexto
bimestre bimestre bimestre bimestre bimestre bimestre

Busqueda X X X X X X

bibliogréafica

Redaccion X

del protocolo

Aprobacién X

del protocolo

Recoleccién X X X
de

informacion

Analisis de X

datos

Escrito final y X

publicacién
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ASPECTOS ETICOS

La bioética es el estudio sistematico de la conducta humana en el &mbito de
las ciencias de la vida y del cuidado de la salud, examinada a la luz de los
valores y de los principios morales. El presente estudio esta sujeto a normas
éticas que sirven para promover el respeto a todos los seres humanos y para
proteger su salud y sus derechos individuales. Algunas poblaciones
sometidas a investigaciéon son particularmente vulnerables y necesitan
proteccion especial; estas incluyen a los que no pueden otorgar o rechazar
el consentimiento por si mismos y a los que pueden ser vulnerables a
coercion o influencia indebida.

El presente estudio observa los principios enunciados en la declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (AMM) adoptada por la 182
Asamblea General de la AMM, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada
por la 292 Asamblea de la AMM, Tokio, Japdn, octubre 1975, 352 Asamblea
de la AMM, Venecia, Italia, octubre 1983, 412 Asamblea general de la AMM,
Hong Kong, septiembre 1989, 482 Asamblea Somerset West, Africa, octubre
1996, 522 asamblea de la AMM, Edimburgo, Escocia, octubre 2000; 532
asamblea general de la WMA, Washington 2002 (nota aclaratoria agregada
en el parrafo 29); 552 asamblea General de la AMM, Tokio, Japén 2004 (nota
aclaratoria agregada en el parrafo 30), 592 Asamblea General de la AMM,
Sedl, octubre 2008. La cual es una propuestade principios éticos que sirven
para orientar a los médicos y a otras personasque realizan investigacion
médica en seres humanos y establece que el deber del médico es promover
y velar por la salud de las personas y los conocimientos y la conciencia del

médico han de subordinarse al
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cumplimiento de ese deber. Asimismo, se apega a las normas éticas
propuestas en el reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud en su Titulo Primero (Disposiciones Generales)
articulo 3°, apartado Il, al conocimiento de los vinculos entre las causas de
enfermedad, la practica médica y la estructura social, Titulo Segundo (de los
aspectos éticos de la investigacion en seres humanos), Capitulo |, articulo
13° (en toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccién de
sus derechos y bienestar); considerando también el articulo 16, donde dice
gue en las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del
individuo sujeto de investigacion, identificandolo solo cuando los resultados
lo requieran y este lo autorice.

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD: De acuerdo a este Reglamento, titulos
del primero al sexto y noveno de 1987. Norma Técnica No. 313 para la
presentacion de proyectos e informes técnicos de investigacién en las
Instituciones de Atencion a la Salud. En el Articulo 17: Se considera como
riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de investigacion
sufra algin dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. El
presente protocolo de estudio se considera que es una investigacion con
riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a
través de procedimientos comunes en exdmenes fisicos o psicoldgicos de
diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: extraccion
de sangre por puncion venosa en adultos en buen estado de salud, con

frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen méximo de 450 mL
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gue se definen en el articulo 65 de este Reglamento. En el Articulo 18: El
investigador principal suspendera la investigacion de inmediato, al advertir
algun riesgo o dafio a la salud del sujeto en quien se realice la investigacion.
Asimismo, sera suspendida de inmediato cuando el sujeto de investigacion
asi lo manifieste.

DECLARACION DE HELSINKI: Con base en la Declaracion de Helsinki de
la Asociacion Médica Mundial sobre los principios éticos para la investigacion
en salud en seres humanos con ultima revision en Escocia, octubre 2000. En
su Articulo 100: La investigacion en seres humanos se desarrollard conforme
a las siguientes bases:

I. Deberd adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacibn meédica, especialmente en lo que se refiere a su posible
contribucién a la solucion de problemas de salud y al desarrollo de nuevos
campos de la ciencia médica;

Il. Podra realizarse so6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro método idoneo;

[ll. Podré& efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad de que no
expone a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Se debera contar con el consentimiento informado por escrito del sujeto
en quien se realizara la investigacion o de su representante legal en caso de
incapacidad legal de aquel, una vez enterado de los objetivos de la
experimentacién y de las posibles consecuencias positivas o negativas para
su salud;

V. SOlo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones

médicas que actlen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias
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competentes. La realizacion de estudios gendmicos poblacionales debera
formar parte de un proyecto de investigacion;

VI. El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier
momento si sobreviene el riesgo de lesiones graves, discapacidad o muerte
del sujeto en quien se realice la investigacion;

VII. Es responsabilidad de la institucién de atencién a la salud proporcionar
atencion médica al sujeto que sufra algun dafio, si estuviere relacionado
directamente con la investigacion, sin perjuicio de la indemnizacién que
legalmente corresponda.

CODIGO DE NUREMBERG: El experimento debe realizarse con la finalidad
de obtener resultados fructiferos para el bien de la sociedad que no sean
asequibles mediante otros métodos o medios de estudio y no debe ser de
naturaleza aleatoria o innecesaria.

INFORME DE BELMONT: Es importante distinguir entre investigacion
biomédica y del comportamiento, por una parte y, por la otra, la practica de
una terapia aceptada; ella para saber qué actividades deben sufrir revision
para proteccién de los sujetos humanos de investigacion. La distinciéon entre
investigacion y practica se desdibuja en parte porque a menudo ambas se
dan juntas (como en la investigacion disefiada para evaluar una terapia) y
también, porque con frecuencia se llama "experimental" a un alejamiento
notable de la préactica estdndar, sin haber definido cuidadosamente los
términos "experimental” e "investigacion".

Finalmente, en esta investigacion todos los individuos seran tratados como
personas auténomas, se les detallaran las caracteristicas del estudio

informandoles que ha sido registrado y aprobado ante el CLIS y que su
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decision de patrticipar serd libre y voluntaria, sefialando que pueden retirarse
del estudio en el momento que lo deseen, pudiendo informar o no las razones
de su decision, la cual sera respetada en su integridad; en caso de aceptar
participar en este estudio, se manejardn sus datos con estricta
confidencialidad, exponiéndoles que su participacion permitira la obtencion
de nuevo conocimiento en beneficio de ellos mismos y de otros pacientes y
qgue, en el transcurso del estudio, podran solicitar informacién actualizada
sobre el mismo. Cumpliendo asi con los principios contenidos en la
Declaracion de Helsinki, la enmienda de Tokio, el Informe Belmont y Codigos
y Normas Nacionales e Internacionales vigentes para las buenas practicas
de la investigacioén clinica.
- Por lo anterior, el presente estudio se clasifico como: Estudio de riesgo

minimo.

RESULTADOS

De los 114 pacientes de la muestra, en su mayoria fueron del sexo femenino,
con un 58% del total (n=66), una edad media de 51 afios DE+9 y una edad
maxima de 65 afios para ambos sexos, una edad minima de 25 y 29 para
mujeres y hombres respectivamente. En cuanto al tiempo de evolucién de la
diabetes el minimo fue de un afio y el maximo de 32 afios, con una media de 13.

Predominando una poblacién con mas de 10 afios de padecer la enfermedad.

Se encontrod que el tiempo de ruptura lagrimal més frecuente fue a los 9segundos

(34.2%), seguido de 8 (24.6%) y 7 (18.4%) segundos.

La altura del menisco lagrimal encontrada con mayor frecuencia fue de 0.8

milimetros (23.7%) y de 1 mm (21.9%), con una media de 0.8 mm, DE+ 0.21, un
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maximo de 1.3 y un minimo de 0.2 mm. Con la prueba de Schirmer 2 se logro
determinar que en los pacientes existe un 49.1% de produccién efectiva de
lagrima, una media en la produccién de 9.3 DE+1.9, y 9 mm fue la produccién

de lagrima mas frecuente (23.7%).

De acuerdo con el Test de OSDI, el 78.07% de la poblacién estudiada se clasifico
dentro de las categorias leve-normal (tabla 1), moderado en un 17.5% y 4.4%
severo, la categoria mas frecuente fue leve (44.7%).

Tabla 1. Clasificacion de los cuadros de severidad reportados en los pacientes

Severidad No Severidad
Hombres 11 (9.6%) 37 (32.4%)
Mujeres 14 (12.2%) 52 (45.6%)
Total 25 (21.9%) 89 (78.07%)

Se encontr6 ademas que el 75.5% de las mujeres tenian mas de 50 afios y 16.6%
de los hombres tenian menos de 50 afios, de las mujeres menores de 50 afios,
4 fueron casos moderados y de los hombres 3 fueron clasificados con severidad,
en contraste con los casos severos reportados en mujeres mayores de 50 afios

(10 casos) y en hombres 9.

Se obtuvo un valor de Chi-cuadrado para la edad con la presencia de ojo seco y
el grado de severidad de 0.53 y de 0.59 respectivamente, que resulta
estadisticamente no significativo para ambos casos, por tanto, podemos

interpretar que hasta el momento y en el presente estudio, no se observa un
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efecto benéfico del tratamiento médico lubricante en pacientes con diabetes

mellitus tipo 2.

DISCUSION

La enfermedad de 0jo seco esta presente en los pacientes con diabetes mellitus
2, tal como lo destaca Yoo TK y colaboradores(16)

Al igual que Maharana PK y colaboradores, encontramos relacion entre la
aplicacion de hipromelosa al 0.5% en pacientes diabéticos y una mejoria
subjetiva en las manifestaciones de enfermedad de ojo seco(5), sin embargo, en
nuestro estudio no encontramos relacion entre los signos clinicos a la
exploracién fisica con la altura de menisco lagrimal y test de Schirmer.

Un metaanalisis en 2022 encontr6 que los pacientes con Diabetes Mellitus tenian
una inadecuada funcion lagrimal(35), en nuestros resultados encontramos que
la media de la produccion de lagrima determinada por la prueba de Schirmer(4)
fue de 9mm, lo cual se interpreta como positiva. Mientras que el tiempo de
ruptura lagrimal reportada por Derakhshan y cols.(22) de 10,2 + 4,8 segundos,
es similar a la nuestra con 9 mm.

Un estudio realizado en 2019 reporté que 68.8% fueron mujeres y que la edad
media fue de 60.2 +10.3 afios comparado con nuestro estudio concuerda en que
la mayoria de los casos son reportados en pacientes femeninas, y que la edad
media fue a los 51 afios +9(22,36), encontramos ademas, un 21.9% de pacientes
clasificados con severidad, mientras que en la bibliografia se reporta 35.5%-
46.6%(16,37).

Una revision sistematica realizada en 2019 determind que no existian diferencias
estadisticamente significativas entre el uso de lagrimas artificiales con y sin

conservantes(6), en nuestro estudio no encontramos valores estadisticamente
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significativos en relaciéon con la mejoria por el uso de tratamiento médico
lubricante en pacientes con diabetes mellitus tipo 2. Y al igual que Olaniyan y
cols. No se observé correlacion estadisticamente significativa entre el ojo secoy

la edad(32).

CONCLUSIONES

En este estudio se puede observar que el uso de hipromelosa al 0.5% en
pacientes con diabetes tipo 2 y manifestaciones clinicas de enfermedad de ojo
seco existe mejoria parcial en el test de OSDI, aunque no se observa la misma
mejoria en la exploracién a la lampara de hendidura con el test de Schirmer,
altura del menisco lagrimal y demas variables, hacen falta mas estudios para

correlacionar dichas variables y el efecto lubricante efectivo de la hipromelosa.

Hacen falta mas estudios comparativos en pacientes con enfermedad de ojo
seco, ya que este estudio solo observé las variables al utilizar Unicamente
hipromelosa al 0.5%, mientras en el mercado hay varios colirios lubricantes sin
conservadores que en estudios previos se ha visto mayor mejoria de manera

subjetiva y objetiva.
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ANEXOS
ANEXO 1.

indice de Enfermedad de la Superficie Ocular.

Tabla 3. Test OSDI* (Ocular Surface Disease Index)

iHa experimentado alguna de las siguientes alteraciones durante la dltima semana?

En todo Casi en todo En el 50% del Casi en ningtin En ningin

momento momento tiempo momento momento
1. Sensibilidad a la luz 4 3 2 1 0
2. Sensacion de arenilla en los ojos 4 3 2 1 0
3. Dolor de ojos 4 3 2 1 0
4. Vision borrosa 4 3 2 1 0
5. Mala vision 4 3 2 1 0

En todo Casi entodo | Enel 50% del | Casien ningin En ningiin

momento momento tiempo momento momento
6. Leer 4 3 2 1 0 No sé
7. Conducir de noche 4 3 2 1 0 No sé
8. Trabajar con un ordenador o ;
utiliz;r un cajero automatico 4 3 2 d 0 No'sé
9. Ver la television 4 3 2 | 0 No sé

iHa sentido incomodidad en los ojos

en alguna de las siguientes situaciones durante la dltima semana?

En todo Casi entodo | Enel 50% del | Casien ningin En ningtin
momento momento tiempo momento momento
10. Viento 4 3 2 1 0 No sé
11. Lugares con baja humedad A 3 9 1 0 No sé
(muy secos)
12. Zonas con aire acondicionado 4 3 2 1 0 No sé

Adaptada de OSDI-Squarespace®. *El test OSDI fue creado por el Outcomes Research Group en Allergan Inc., y ha sido internacionalmente aceptado.

Valoracion:

 Puntuacion total = suma de la puntuacion de todas las respuestas (D).

 0jo normal: D hasta 13.
© 0SDI leve a moderado: de 13 a 22.
© 0SDI moderado/grave: de 23 a 48.
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ANEXO 2.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

3

\D

IM$ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
Carta de consentimiento informado para
participacion en protocolos de investigacion
(adultos)

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD $OCIAL

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Ndmero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacioén sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

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

“Efectividad del tratamiento médico lubricante institucional en
pacientes diabéticos.”

No aplica.

Puebla, Puebla. 2021.

Estimado derechohabiente, por este medio se le invita a participar en el
presente estudio llamado: Efectividad del tratamiento médico lubricante
institucional en pacientes diabéticos. Este estudio tiene la finalidad de ver qué
relacion tiene el tratamiento lubricante con colirios de hipromelosa al 0.5% y su
cantidad de produccion de pelicula lagrimal.

Cuando Usted llegue a consulta de Oftalmologia se le dara su atencion
relacionada a su motivo de consulta, posteriormente se le pondra una gota de
anestesia y una tirilla con un colorante que nos permite observar de una mejor
manera propiedades de su lagrima. Se le realizara una examinacion de su
lagrima y la superficie de su ojo en una lampara que tiene luz blanca y luz azul,
se tomaran medidas con estas mismas luces para de este modo hacer la
recoleccién de los datos para este protocolo

Es probable que Usted sienta molestia o ardor al momento de colocar la gota
de anestésico; después es posible una ligera sensacion de “basurita” al colocar
ambas tirillas reactivas; con los datos obtenidos mediante estos procedimientos
no le causaremos mas molestias o riesgos posteriores.

Con su apoyo y participacion Usted ayudara con una mejora en la atencion
médica institucional de los pacientes que necesitan gotas lubricantes y tienen
diabetes mellitus tipo 2 y enfermedad de ojo seco.

Si Usted quiere, al finalizar el estudio podremos contar con datos suficientes
para poder informarle; si Usted asi lo quiere, se le dara una copia de los
resultados obtenidos, la cual debera solicitarla a nosotros, los responsables del
estudio. Para solicitar la informacion del mismo, solo requerimos de sus datos
personales como nombre, teléfono y direccion.

Usted podra retirarse del estudio en cualquier momento en que lo decida,
teniendo la seguridad de que no habra ningun tipo de repercusién en los
servicios que le brinda el Instituto Mexicano del Seguro Social a Usted y a su
familia. Seguira recibiendo la atencién necesaria.

Tenga Usted por seguro que mantendremos la confidencialidad y privacidad de
sus datos que nos proporciond. No daremos a conocer ni a publicar ningin dato
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personal si no es bajo su propia autorizacién. Solo nosotros, los responsables
del estudio, tendremos acceso a sus datos personales, nadie mas.

Declaracién de consentimiento:
Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
I:I No acepto participar en el estudio.

I:I Si acepto participar y que se revise mi laboratorio y/o expediente para este estudio.

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

|nvestigad0ra 0 |nvestigador Dr. Omar Rubiera Garcia / Médico Oftaimélogo / orubiera@hotmail.com / Matricula: 99367411/ Teléfono
Responsable: celular: 2223146113
Colaboradores: Dra. Patricia Seefoo Jarquin / Médico internista / amiserena28@hotmail.com / Matricula: 99173863 /

Teléfono celular: 2461567081
Dr. Gerardo Garcia Bouchain / Residente de Oftaimologia HGZ 20, Puebla / Bouchain_88@hotmail.com /
Matricula: 97225372 / Teléfono celular: 8114700011.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podréa dirigirse a: Comité de Etica en Investigacion
21088 del H.G.Z. 20 del IMSS. Avenida Fidel Velazquez 4211, Col. Infonavit La Margarita, Puebla, Puebla, C.P.: 72560,
correo electrénico: cei21088pue@gmail.com

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccién, 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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ANEXO 3.
CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Puebla, Puebla. 2021
A quien corresponda
PRESENTE:

Nosotros, Dr. Omar Rubiera Garcia, Dra. Patricia Seefo Jarquin, Dr. Gerardo Garcia Bouchain,
hacemos constar, en relacién con el protocolo No. titulado: Efectividad del
tratamiento médico lubricante institucional en pacientes diabéticos.

Nos comprometemos a resguardar y mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los
datos, documentos, expediente, reportes estudios, archivos fisicos y/o electrénicos de
informacion recabada, estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacion relacionada
con el estudio mencionado a nuestro cargo, asi como a no difundir, distribuir o comercializar
los datos personales contenidos en los sistemas de informacién desarrollados en la ejecucién
de este.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento, se procederd acorde a las
sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo dispuesto en
la Ley Federal de Trasparencia y Acceso a la Informacidn Publica (ultima actualizacidn 2016), la
Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesién de los Particulares y el Cédigo
Penal de la Ciudad de México y sus correlativas en las entidades federativas, a la Ley Federal
de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares y demas disposiciones
aplicables en la materia.

Atentamente

Nombre y firma Nombrey firma

Nombre y firma Nombrey firma
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ANEXO 4.

INTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

“Efectividad del tratamiento médico lubricante institucional en pacientes

diabéticos.”

Nombre | NSS | Sexo | Edad | Tiempo de | TBUT | Alturade | Schirmer 2 Test
evolucion menisco | (mm/5min) OsDI
con DM2 lagrimal

10

11

12

13

14

15

16

17

18
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ANEXO 5.

CARTA DE NO INCONVENIENTE.

R AND G DL AL i A e T T el

GUMEEHG DY e

MEKIEO HEAptE CErars e -Toe ey )
I it s e e L% B 1 CIl s 5 B (RN T 8 ha ]

Pusbla. Pushla & 16 de Noviernbre die 2021

Of pe BONGEO0R00,EH SRS 00

A muien cor responada
Asunto Carta o na iIncaiwenignte

)

Por Mok of la predente o oenwio un cordisd slude & Eforee 8 usted gue no edlste
INCONVERITNTE D&l g 108 investhadores:

» [ra Patricia Seefoo Jarguin, Asesor Meladelégico. Coordinador clnico de educscidn &
irvestigac isn en miud. Hospitel Gerersl de suls Zena con UWF 08, Matriculs SSTTESGET.

»  [e Coradgs Garcia Bouwchaln Médico Residente de Oftalmeloges. Hospital goereral de
zona Ma. 30 Matricula B7I257177,

w [, Cwrind FRpbserd Gadcla fdesod Do, Espacialista &n Oftalmologla. Ustsus. Motriculi
SGUERTAN,

Pueden Bevar a caba la eestigacidn derivado del protocolo tiulado “Electividad ol
tratamiento rmddico ubricente institucionn &n pacientes diabdticos

Respotando on todo momento B prvackdad y el resguords de infoimacion del pacients
ey el e i 1k BSudFid 4 pRACTIE S Clivueat o Investigacidn

Sim atre garticudar, ke reitero laseguidad de mis respeiad

Adcniamonis

"Seguridad y Solidbidad Sacial =

| Geruerai Peglonal Ha, 38
irece i del Mospital Ceneral de Zona Ko 20
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