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1.- RESUMEN

BLEFARITIS POR DEMODEX SPP. EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS DE

ACUERDO A SU CONTROL GLUCEMICO.
Autores: 1 Dra. Elvira Carolina Cantu Garcia, 2 Dr. Daniel Canaan Pérez 3Dr. Arturo
Abascal Espino. 4 Médico cirujano. Tiffany Andrea Garcia Lujano. 1Médico Oftalmélogo
adscrito a la UMAA Hospital General de Zona nimero 20. 2Médico Urgenciélogo adscrito
al Hospital General de Zona numero 20. 3 Médico Oftalmélogo, subespecialista en
corneay cirugia refractiva.4Residente de Oftalmologia Hospital General de Zona nimero
20.
Introduccién: La blefaritis es un padecimiento oftalmolégico crénico con gran
prevalencia que afecta la integridad del parpado y por lo tanto su adecuada funcion, lo
gue repercute en la calidad de vida. Uno de los principales agentes causales de esta
enfermedad es el parasito Demddex. Lamentablemente se cuentan con pocos datos
estadisticos a nivel nacional, estatal o institucional que demuestren la infestacion por
este parasito y sobre todo su diagndéstico, posibles complicaciones y repercusion integral
en el ser humano.
Objetivos: Determinar la relacion de la blefaritis por Demodex spp. en pacientes con
diabetes mellitus de acuerdo a su control glucémico.
Material y métodos: Se realizd un estudio descriptivo, observacional, transversal,
unicéntrico, prospectivo, homodémico; en el servicio de Oftalmologia del Hospital
General de Zona Numero 20 “La Margarita”y en la UMAA HGZ 20, Puebla. Seincluyeron
pacientes con diagndstico previo de diabetes mellitus tipo 2 que tenian caracteristicas
clinicas de blefaritis. A todos se les tom6 datos generales, de laboratorio, biopsia de
pestafias y el indice de infestacion por Demddex spp; se realiz6 el andlisis estadistico
mediante medidas de tendencia central, t de Student y coeficiente de correlacién de
Spearman con un nivel de significancia de 0.05%.
Resultados: Se estudiaron 420 pestafias, 106 parpados superiores de 53 pacientes, 25
fueron mujeres (47.17%) y 28 hombres (52.83%). La edad promedio fue de 62 afos y el
tiempo promedio de diagnostico previo de diabetes mellitus tipo 2 fue de 12 afios. El
control glucémico fue estimado a través de la hemoglobina glucosilada (%6HbA1c), con
promedio de 8.56%. Todos los pacientes presentaron Demddex folliculorum y sélo 12
presentaron Demddex brevis. El promedio del indice de infestacién fue de 1.69 , sin
diferencia estadistica significativa entre sexos. Sélo 7 pacientes estaban asintomaticos.
La correlacion entre indice de infestacién por Demodex y la hemoglobina glucosilada se
obtuvo una R: -0.23 y un p-value: 0.097 por lo que existe una correlacion negativa
estadisticamente no significativa.
Conclusion: La gravedad del indice de infestacion por el parasito demédex no se
correlaciona con el control glucémico (p >0.05) o el tiempo de evolucién (p >0.05) como
se esperaria encontrar al ser estos factores los principales detonantes de complicaciones
establecidas en diabetes, sin embargo la positividad de infestaciébn condiciona
alteraciones en la calidad de vida por la inflamacion palpebral, la difusion de las glandulas
meibomio y consecuentemente 0jo seco; como ya se ha establecido en estudios previos.




2.-MARCO TEORICO
2.1.-ANTECEDENTES GENERALES.

1.1 BLEFARITIS

La blefaritis es una inflamacion crénica, que afecta principalmente al borde del
parpado. Se clasifica segun su localizacién anatomica en blefaritis anterior por afectar la
piel del parpado, la base y los foliculos de las pestafas, y en blefaritis posterior que
afecta a las glandulas de Meibomio. Se ha subcategorizado clinicamente como
estafilococica, seborreica y disfuncion de las glandulas de meibomio (DGM) con
obstruccion del conducto terminal y/o cambios cualitativos/cuantitativos en la secrecion
glandular. Las diferencias clinicas de muestran en el Cuadro 1(Anexo 1).

Caracteristicas y diferencias clinicas de los tipos de blefaritis.

Los sintomas y signos incluyen enrojecimiento, irritacion, ardor, lagrimeo, picazén,
formacion de costras en pestanas, pérdida de pestafas, pinchazos en los parpados,

vision borrosa o fluctuante, fotofobia, aumento de la frecuencia de parpadeo y orzuelo.

El diagnostico se realiza con la historia clinica y la exploracion con lampara de
hendidura que muestra los hallazgos biomicroscopicos principalmente. Existen pruebas
auxiliares como toma de cultivos microbiolégicos, la meibografia y la depilacion de
pestafias para examinacion con microscopia; incluso se puede realizar una biopsia de

parpado para excluir la posibilidad de carcinoma en casos de marcada asimetria.

El tratamiento incluye:

= Limpieza de parpados con aplicacion de compresas calientes.



= Antibiéticos tépicos en ungiiento y/o sistémicos, asi como antiparasitarios: Se
puede utilizar unglento antibiético tépico como bacitracina o eritromicina
aplicado en los margenes de los parpados una o mas veces al dia o antes de
acostarse durante algunas semanas. La ivermectina tépica y sistémica ha
reducido la cantidad de D. folliculorum que se encuentra en las pestafias

depiladas de pacientes con blefaritis rosacea ocular.

= Agentes antiinflamatorios topicos como los corticosteroides o la ciclosporina

tépica al 0,05 %.

= Lagrimas artificiales.

= Medios mecéanicos para destapar los orificios de las glandulas de meibomio.

La blefaritis es una condicién cronica que tiene periodos de exacerbacion y remision
gue llevan a la pérdida de pestafas, cicatrizacion de los parpados con triquiasis,
conjuntivitis, queratitis, neovascularizacion (1) e inflamacion de la superficie ocular por

alteracion de la estabilidad de la pelicula lagrimal causando ojo seco (2).

1.2 DEMODEX SPP.

El demodex es un ectoparasito que pertenece al género Demoddex (palabra
proveniente del griego: demos: grasa, dex: carcoma), al phylum Arthropoda, subphylum
Chelicereta, clase Arachnida, orden Acarina o Trombidiformes, familia Demodicodoidea

(3,4).

Fue observado por primera vez en foliculos pilosos de humanos en 1841 por Henle

y Berguer, posteriormente fue descrito a detalle por Simén en 1842. Mas tarde en 1963
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Akbulatova hizo la distincion de las 2 formas parasitarias a las que Desch y Nutting se
refieren como especies independientes: Demddex folliculorum y Demddex brevis en
1972 (4), de las cuales el unico hospedero es el humano. Las diferencias se muestran
en el Cuadro 2 (Anexo 1). -Diferencias entre Demddex follicularum y Deméddex

brevis.

El acaro demodex tiene forma de huso/cilindrico con anillos en su cuerpo. El
Gnothosoma (cabeza) contiene el quelicero, un par de apéndices perforantes en su boca
gue le permiten su alimentacién. En el podosoma (1/3 superior del cuerpo) tiene cuatro
patas cortas a cada lado lo que dificulta su motilidad y solo le permite viajar 8—16 cm/hora.
El opistosoma (2/3 inferiores del cuerpo) es alargado y se estrecha en su extremo. El
demodex carece de color, pelo y ano por lo que el material digerido permanece dentro
del intestino y estallan o regurgitan la materia fecal en los tejidos circundantes al final de

su ciclo de vida, lo que puede ser el estimulo inflamatorio del huésped (4,5).

Demodex cuenta con 5 estadios evolutivos, todos ellos fotosensibles: huevo, larva
apoda, larva hexapoda o también denominada protonifa, ninfa octépoda o deutoninfa y
adulto. Los anteriores evoluciona al cabo 14,5 dias en el hospedero de la siguiente
manera: la copulacién se lleva a cabo en la apertura del foliculo, posteriormente la
hembra viaja a la base del foliculo en las siguientes 12 horas para ovipositar, regresa a
la desembocadura y después de 12 horas muere y estalla su contenido bloqueando la
apertura folicular. 60 horas después de los huevos nacen las larvas apodas, las cuales
mudan 2 veces en aproximadamente 40 horas para convertirse en larvas hexapodas,
después de 72 hrs se convierten en ninfas octépodas, la cual sale por arrastre a la
superficie e introduciéndose en otro foliculo en las siguientes 12 horas, para
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transformase en adulto 60 horas después, permanecen alli por 5 a 6 dias hasta la nueva

copulacion (4).

Demaodex follicularum es un acaro que esta presente en la piel de la mayoria de los
humanos creando un comensalismo. La demodecidosis o demodicosis es el exceso de
poblacion de dicho agente que afecta la piel y sus anexos, algunos autores sefialan que

es un pardasito oportunista lo que explica la infestacion a inmunosuprimidos (3,4).

El acaro se trasmite de humano-humano o con fémites contaminados. (toallas,
peines, ropa de cama, etc.), no puede ser cultivado en vivo pues depende del hospedero

y en condiciones ordinarias moriria en pocas horas (3,4).

La demodicosis esta vinculada con afecciones de la piel del rostro, como acné
vulgar, rosacea, carcinoma de células basales y pitiriasis folicular (5) y con diferentes
efectos en la superficie ocular como blefaritis anterior con afectacion de las pestafas,
por Demddex folliculorum, y blefaritis posterior con disfuncion de las glandulas de
Meibomio (DGM); ya que se ha demostrado una prevalencia del 60% de demodex en las
pestafias con MGD vs. 18% en sujetos de control libres enfermedad de parpados y
margenes (6).0Otras patologias causantes son chalazidon, rosacea ocular, o0jo seco,

conjuntivitis, queratitis, triquiasis, etc (3,6,7).

La patogénesis de demddex spp. aun no ha sido determinada, ya que podria ser

explicada de diferentes maneras:

1.-Obstruccién del conducto terminal de los foliculos pilosos por la excrecién de

proteinas, desechos y la produccion de caspa cilindrica, lo que facilitaria la inflamacién
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folicular y consecuentemente la caida de las pestafias y su crecimiento anémalo que

puede provocar la ruptura del epitelio corneal.

2.- Obstruccion del conducto terminal de las glandulas de Meibomio por los
mecanismos ya mencionados que pueden condicionar cambios en la cantidad o calidad

del meibomio y por lo tanto ojo seco.

3.- Inflamacién granulomatosa por que el exoesqueleto quitinoso actia como

cuerpo extrafio lo que explica su relacion con el chalazién (3,6).

4.-Vector para diferentes agentes, ya que en superficie se encuentran
estreptococos y estafilococos, lo cuales producen exotoxinas que pueden contribuir a los
sintomas irritativos. En el interior del parasito de se ha encontrado al Bacillus oleronius,
Bacillus simplex, B. Cereus, B. pumilus (8); y al Corynebacterium kroppenstedtii

patdgeno causante de mastitis (8).

1.3 DIABETES.

La diabetes es una grave enfermedad cronica que se caracteriza por tener altos niveles
de glucosa sanguineos a consecuencia de la falta o insuficiente eficacia de la insulina,
la hormona reguladora.

La diabetes se encuentra entre las primeras causas de morbilidad y mortalidad tanto a
nivel mundial como nacional. En 2019, se estimé que 463 millones de personas en el
mundo tenian diabetes. Se estima que esta cifra aumente a 578 millones para el afio
2030, y a 700 millones para 2045. La prevalencia en 2018 en México fue de 3 403.6, lo

gue represento el 10.3% de la poblacion. En el 2019 la diabetes entro dentro las primeras
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10 causas de muerte a nivel mundial. En México, en el 2020, fue la tercera causa de
defunciones, con 151 019 personas fallecieron, lo cual equivale a 14% del total de
defunciones (1 086 743) ocurridas (9).

La ADA en su edicion 2022 clasifica la diabetes de la siguiente manera:

. Diabetes tipo 1 (debido a la destruccion autoinmune de las células B, que
generalmente conduce a una deficiencia absoluta de insulina, incluida la
diabetes autoinmune latente de la edad adulta).

. Diabetes tipo 2 (debido a una pérdida progresiva de la secrecion de insulina
de las células B3 frecuentemente en el contexto de la resistencia a la insulina)

. Tipos especificos de diabetes debido a otras causas, p. €j., sindromes de
diabetes monogénica (como la diabetes neonatal y la diabetes juvenil de inicio
en la madurez), enfermedades del pancreas exocrino (como la fibrosis quistica
y la pancreatitis) y la diabetes inducida por farmacos o sustancias quimicas.
diabetes (como con el uso de glucocorticoides, en el tratamiento del VIH/SIDA
o después de un trasplante de 6rganos)

. Diabetes mellitus gestacional (DMG; diabetes diagnosticada en el segundo o
tercer trimestre del embarazo que no era claramente diabetes manifiesta antes
de la gestacion).

Los criterios para el tamizaje y diagnéstico de prediabetes y diabetes se muestran en el
Cuadro 3(Anexo 1). Criterios para el Tamizaje y Diagnéstico de Prediabetes y
Diabetes.

La hiperglucemia, a largo plazo, provoca diversas complicaciones que ponen en peligro
la vida, como enfermedades cardiovasculares, neuropatia, nefropatia,

inmunocompromiso y enfermedades en los 0jos, que llevan a retinopatia y ceguera. Por
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el contrario, si se logra un manejo adecuado de la diabetes con dieta, hipoglucemiantes
y/o insulinoterapia, estas complicaciones se pueden retrasar o prevenir (10).

Las recomendaciones glucémicas para adultos con diabetes, siendo consideras como
buen control se muestran en el Cuadro 4(Anexo 1). Recomendaciones glucémicas

para adultos con diabetes.

2.2.-ANTECEDENTES ESPECIFICOS.
En los dltimos 20 afios la investigacion por demédex spp. ha tenido un auge, en parte
por lareciente descripcion detallada del parasito, por la fuerte relacién con padecimientos
dermatologicos y por la alta incidencia de la blefaritis créonica multitratada con

antibioticos.

Como se menciono con anterioridad, demodex spp. puede causar tanto blefaritis anterior
con afectacion de las pestafias por demodex folliculorum, como blefaritis posterior con
disfuncion de las glandulas de meibomio (DGM) por demodex brevis (6) Sarah Aumond
y cols (2020, Canada) refiere que el riesgo de demddex en pacientes con blefaritis es 2,5

veces mayor en comparacion con aquellos que no la padecen (4).

La prevalencia de blefaritis crénica por demodex spp se ha reportado del 47% en la
practica clinica de oftalmologia en Estados Unidos (2). En México se ha reportado una
prevalencia de 27.3% en Monterrey y Nuevo Leon (11), La prevalencia de acuerdo al
sexo aun no es clara, ya que diferentes estudios revelan el predominio en mujeres(6,12),
hombres(5) y otros hacen mencion no existir diferencia(7,13). En relacion con la edad la
mayoria de estudios refieren una correlacion positiva entre el diagndstico y las personas

mayores de 60 afios (7,11) ya que en pacientes jovenes con edad promedio de 20 afios
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la incidencia aproximada es de 15% (2), en la poblacién mayor de 60 afios se observa
del 84% y enla de mas de 70 afios es casi del 100% (12), lo anterior podria ser explicado
por la inmunosenescencia, el aumento del pH de la piel, la reduccion de la hidrataciéon y

menor habitos higiénicos (3,5).

Lingyi Liang y cols (2021, China) en su estudio comparativo prospectivo denominado
“Age differences in ocular demodicosis: Demodex profiles and clinical manifestations.”
refieren que no hay diferencia en la prevalencia segun la edad; sino mas bien en el
agente y la repercusion clinica. Participaron 183 pacientes, 91 pacientes jévenes con
edades de 6 a 30 afios y 92 pacientes con edades de 45 a 81 afios. Se concluyo que los
jovenes estaban infectados con mayor frecuencia por D. brevis mientras que el grupo de
pacientes de edad avanzada tenian mas D. folliculorum (todos los resultados con una
P<0.05). En ambos grupos hubo disfuncion de las glandulas de meibomio, blefaritis,
sequedad ocular y cambios en la corneal, siendo mas grave en los pacientes jovenes y
manifestandose con irritacion, vision borrosa y queratopatia que involucran el estroma,
como infiltracibn o ulceracion. Mientras que el principal sintoma en los pacientes
ancianos eran fatiga ocular y la fotofobia y el cambio corneal presente era la queratitis

superficial punteada (12).

Anteriormente se creia que el parasito es mas abundante en el parpado inferior que en
el superior, lo que podria explicarse por la ruta de migracibn mas corta desde la nariz.
Sin embargo, habria que tomar en cuenta la cantidad de foliculos pilosos (superior 150
e inferior 75) y de glandulas de meibomio (superior de 30-40 e inferior de 20-30) por

parpado (15).
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Los factores de riesgo para la demodicosis palpebral son uso de lentes de contacto(4,15),
excesivo uso de cosmético, uso de cremas faciales y depiladores (11), el peso corporal
(11,15), nivel socioecondémico y los habitos de limpieza de los individuos (11). La
demaodicosis se ha visto asociada con rosacea, consumo de alcohol, tabaquismo, estrés
y estado inmunocomprometido sistémico (9).

Aumond S y cols (Canada,2019) demostraron que la gravedad de la blefaritis por
Demddex se asocid con una mayor densidad de acaros en la frente (p = 0,002) y un
mayor numero de 4caros en las pestafias (p < 0,001).

Por su parte, Turkan Toka y cols. (2020,Turquia) en su articulo titulado “Association
between Demodex folliculorum and Metabolic Syndrome”, realizaron un estudio
prospectivo de casos y controles con biopsia de piel superficial, demostraron que la no
hubo relacion entre la demodicosis con el indice de masa corporal, los niveles
sanguineos de triglicéridos, y colesterol HDL y la hipertension arterial. Por otra parte
afirman que existe una relacion entre la presencia de Demaodex spp, Y el nivel de HbAlc
(14) (P =.00,t =4.746, B =0.190, r = 0.57, Durbin-Watson = 1.801, intervalo de confianza
=0.110 a 0.271 (para la glucosa)).

Chang Huang y cols (2021, China) en su estudio “A Survey on How Ocular Surface
Demddex Infestation Interactively Associates with Diabetes Mellitus and Dry Eye
Disease” por su parte concuerdan con la existencia de la correlacién positiva entre la
demodicosis con la presencia de diabetes mellitus (P<0,001) y la duracién de la misma
DM (P<0,001), pero difieren que sea que sea proporcional a los niveles de HbAlc (p<
0.586), asi como la asociacion positiva con la prevalencia de hipertension arterial (p=

0.016) (7).
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La asociacion con presencia de mascotas no es estadisticamente significativa para ser

considerada como factor de riesgo (15).

La demodicosis ocular puede causar lo siguientes sintomas y signos:

enrojecimiento palpebral;

prurito ocular y a lo largo del margen palpebral (sintoma mas frecuente)
predominantemente en la noche, cuando lo acaros tienden a estar mas activos
por ser fotosensibles (5);

inflamacion folicular con aumento en la produccion de queratina,

arrugas palpebrales que dan un aspecto de papel secante,

caida de pestanas,

presencia de escama cilindrica, también denominada caspa cilindrica, que es
definida como residuo gelatinoso que rodean la base de las pestafias y que se
considera patognomoénico de la enfermedad como consecuencia de los
movimiento abrasivo de los acaros dentro del foliculo de las pestafias 0 como una
cicatriz inflamatoria formada por los acaros muertos que resulta en una
hipergueratinizacion e hiperplasia en el sitio de la infestacion (2,5,17);

presencia de costras en los parpados;

sensacion de cuerpo extrafo;

sequedad ocular;

vision borrosa (3);

conjuntivitis;

chalazion;
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e (ueratitis, incluso puede simular una queratitis por herpes simple (5,13);

e Incluso podria no causar sintomas (5).

Existe una relacion directa entre el grado de parasitacién y la intensidad de los sintomas
oculares (1,4,) sin embargo, aun se desconoce el nUmero minimo de parasitos requerido

para producir sintomas y es probable que sea diferente en diferentes pacientes (6).

El diagndstico de la demodicosis facial est4 bien establecido con la biopsia de la
superficie de la piel, confirmado por la presencia 5 4caros 0 mas por cm2. No es el caso

de la demodicosis ocular en la cual no estas estandarizados los criterios diagnosticos.

Se dispone de dos tipos estudios: la depilacion de pestafias y la microscopia confocal in
vivo [IVCM] que es mas reciente pero menos accesible lo que convierte a la depilacion
de pestafias en la técnica mas implementada, ya que se ha reportado que la tasa de

deteccion de acaros similar (12).

La depilacion del numero de pestafias es controversial, los estudios realizados con
anterioridad refieren la extraccion de 1 pestafia (2,15,17), 2 pestafas (2,12), 3 pestafas

(6,7), 4 pestafas (3) 6 5 pestafias por parpado (16).

De acuerdo con el método de Coston modificado para la deteccion de demodicosis, las
pestafias con escama cilindrica o aquellas con un color diferente/aspecto quebradizo
deben ser elegidas selectivamente para maximizar la posibilidad de encontrar al parasito.
La extraccion se debe realizar de 4 pestafias por parpado, una de porcion temporal, otra
porcién nasal y 2 de la porcién medial (3,17). Lopez-Ponce y cols (2017, Chile), realizaron

un estimacion semicuantitativa de la caspa cilindrica en 3 grados, reportando una
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correlacion positiva con el indice de infestacién (R: 0,33; p < 0,0001) (3) Anexo 1,

imagen 1.

Orla Murphy y cols (2020, Irlanda) en su estudio con 107 sujetos, exponen que la
manipulacion de pestafias (girar la pestafias a favor de las manecillas del reloj y en
sentido contrario) exhibié6 mayores cantidades de D. folliculorum que la depilacion
completa de la pestafia media general de 1,45 acaros; rango, 0—-13 acaros VS 0,81
acaros; rango, 0-16; p=,0.001). Argumentando que el demddex se queda en el foliculo

proporcionado un error en el diagndstico del grado de infestacion (17).

Posterior a la depilacion, las pestafias son colocadas sobre un portaobjetos y cubiertas
con una gota de aceite de inmersion(3), glicerina (13) o soluciéon salina (7,12) con el
propdsito de evitar que los acaros floten lejos. En algunos estudios se colocé alcohol (2)
con la finalidad de disolver la caspa cilindrica, asi como fluoresceina, y mejorar la
capacidad del deteccion por el médico (2,4,7,12) ; antes de la inspeccion bajo el
microscopio se coloca un cubreobjetos. La presencia de acaros mediante la inspeccion
bajo un microscopio se realiz6 con aumento total de 10X (16),40X (11,15,16), 100X

(3,11), 400X (15).

Benjamin M. y cols (2019, Alemania) determinaron que el acaro inmdvil con patas
dispuestas asimétricamente esta vivo; uno con patas simétricamente espaciadas esta

potencialmente (pero no necesariamente) muerto (18).

La forma evolutiva y la cantidad de parasitos por foliculo para determinar infestacion adn

es incierta. Varios estudios consideran la presencia del parasito en cualquier estadio
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evolutivo para el diagnostico (3,6,16), otros solo la forma de adulto (11,17) y s6lo uno de

todos los estadios(7).

Algunos autores realizan el célculo del indice de infestacion (Il) por demddex spp. el cual
esta determinado por el nUmero del espécimen en cualquier estado evolutivo entre el
total de pestafias extraidas (3,16). Lopez-Ponce D, y cols .(2017,Chile) consideran un
indice superior a 0.5 para hacer el diagnostico de infestacion, ademas de tener

sintomatologia mas marcada, y mayor crisis de exacerbaciones (3).

Por su parte, Chang Huang (2021,China) realizaron el diagnostico de demodicosis con
base al consenso de expertos sobre diagnostico y tratamiento de blefaritis por Deméddex
en China 2018: 1.- Contar con Demddex en todas las fases y 2.- los pacientes adultos
tienen un recuento Demodex de 3/3 pestafias en cualquiera de los cuatro parpados.
Considerando como sospechoso positivo si no se cumplian los 2 criterios, positivo si se

encontraban los 2 criterios y negativo si no habia ningan criterio (7).

Se ha sugerido que 3 0 mas acaros en la raiz se considera infestacion y 4 o mas es

indicador para comienzo de tratamiento (4).

Como se mencion6 anteriormente el tratamiento de la blefaritis consta de varios pasos,
a continuacion, se detallara cada uno dirigido a la demodicosis:

1.- Limpieza de parpados con aplicacion de compresas calientes (1): Se aplican
compresas calientes con agua de grifo durante varios minutos para suavizar las escamas
adherentes. Posteriormente se realiza un masaje suave Yy vertical de los parpados en la
base las pestafias para excretar las secreciones de Meibomio. Se puede utilizar

limpiadores comerciales diluido en una almohadilla, bola de algodén, hisopo de algodén
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o la yema del dedo limpiar los restos, esto se realiza dos veces al dia de manera
indefinida, porque los sintomas a menudo reaparecen cuando se interrumpe el
tratamiento.

La limpieza palpebral es el tratamiento de primera linea de todos los tipos de
blefaritis (6). Orla Murphyi y cols (2019, Irlanda) confirma que la higiene palpebral es
esencial mejoria clinica objetiva y subjetiva, sin efectos negativos sobre el tiempo de
ruptura de las lagrimas o la tincién de la superficie ocular. En su estudio utilizaron
OCuSOFT®, champu para bebés diluido (10 % de Johnson's® , Dr.organic® Tea Treey
lavado de cara solo con agua. Sin embargo, hubo un aumento significativo en la
variabilidad de la osmolaridad con el champu para bebés a las 8 semanas de tratamiento
lo que podria sugerir un aumento en la inflamacion de la superficie ocular (15,3 £ 9,5
mOsm/L frente a 5,5 + 5,4 mOsm/L, respectivamente; Z = -2,14, p = 0,03) (2).

2.- Acaricidas: El aceite té de arbol topico ha demostrado que el mas efectivo para
matar los acaros Demodex (1,2,5,19,20).

Su ingrediente activo terpinen-4-ol (T40), un terpeno con propiedades
antimicrobianas, antifangicas, antivirales, antisépticas y acaricidas, derivado de las hojas
de Melaleuca alternifolia, probablemente actta como un inhibidor de la
acetilcolinesterasa y reduce la inflamacién inducida citocinas y la via de proteina cinasa
activada por mitdgenos (4,5).

El T40 trae al Demodex fuera del foliculo de las pestafias de forma dependiente
de la dosis, ya que el T40 el 5 % dos veces al dia o al 50% una vez a la semana, ambos
aplicados topicamente son eficaces para reducir el recuento medio de acaros y lograr
una mejoria sintomatica. Se debe de tener cuidado con el uso de TTO 50 % porque

puede inducir irritacién ocular y reaccion alérgica (19).
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Keyur Savla y cols (2020, USA) realizaron un metaanalisis que incluyé 6 ensayos
controlados aleatorios, concluyeron que el T40 tépica tuvo el mejor resultado clinico en
comparacién con otras estrategias de tratamiento, con respecto a la reduccion en el
recuento medio de Demddex, los sintomas oculares asociados y el aumento en la rotura
lagrimal (19).

Alan G Kabat (2019, USA) comparo la efectividad in vitro del &cido hipocloroso
(HOCI) al 0,01 %, la solucién de terpinen-4-ol (T40) al 4 % y aceite mineral al 100%. El
aceite de té de arbol tuvo el tiempo de eliminacion mas rapido en comparacién con todos
los demas tratamientos al demostrar un tiempo medio de muerte de 40 min. En cambio,
el HOCI tuvo un tiempo medio de muerte 87,86 + 4,23 minutos, con un tiempo maximo
de supervivencia de 210 minutos , es decir 3,5 horas (20).

La segunda linea de tratamiento incluye la ivermectina y el metronidazol.

La ivermectina por su mecanismo de accién (inhibidor del acido g-aminobutirico
en las neuronas periféricas) provoca la inhibicion de las actividades neuronales y la
subsiguiente paralisis del acaro Demaodex.

El metronidazol, por otro lado, genera radicales inhibiendo la sintesis y
proliferacion del ADN de Demaodex.

Sin embargo, estos medicamentos de segunda linea han demostrado aliviar solo
temporalmente la infestacion por Demaodex, ya que se experimenta una recaida completa
dentro de las 36 semanas posteriores al tratamiento (5).

3.-Antibidticos topicos en unguiento y/o sistémicos: Se puede aplicar en los
margenes de los parpados bacitracina o eritromicina en ungiento una o0 mas veces al
dia o antes de acostarse durante algunas semanas, con el objetivo de reducir la carga

de estreptococo y estafilococo que se encuentran en la superficie del acaro (1).
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4.-Agentes antiinflamatorios topicos como los corticosteroides de uso breve o la
ciclosporina tépica al 0,05 %.
5.-Lagrimas artificiales sin conservadores.
6.-Medios mecanicos para destapar los orificios de las glandulas de meibomio como
la microblefaroexfoliacién del margen del parpado, el sondeo de las glandulas y/o

dispositivos que utilizan pulsacion térmica (5).
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3.-JUSTIFICACION.

La cantidad de poblacion atendida, las caracteristicas clinicas y paraclinicas definidas
por la bibliografia de diabetes mellitus y blefaritis, asi como las recientes publicaciones
acerca de la demodicosis, afectan simultdneamente para predecir la morbilidad por

dicha patologia.

Se pretendia investigar la relacion entre la infestaciéon de demddex spp. en los pacientes
con diabetes mellitus de acuerdo al control glucémico con base en la medicion de la
hemoglobina glucosilada, con la finalidad de hacer notar la alta incidencia, el diagnostico
facil y oportuno, asi como el adecuado tratamiento segun el metaanalisis mas actual,
para que se tome en cuenta la importancia clinica de la demodicosis institucionalmente.
La presente investigacion es fue viable, pues se dispuso de recursos econémicos,
humanos y fuentes de informacion necesarias para llevarla a cabo.

El trabajo contdé con utilidad metodolégica que podria ser utlizada en futuras
investigaciones con metodologias compatibles de manera que se posibilitaran analisis
conjuntos, comparaciones en tiempo, espacio y evaluaciones de las intervenciones que
se llevaron a cabo.

En el aspecto disciplinario se pretendié contribuir a los estudios que se realizan a nivel
internacional, nacional y en particular en el Instituto Mexicano del Seguro Social, como

un elemento esencial para mejorar la salud oftalmoldégica.
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4.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La blefaritis es un padecimiento oftalmoldgico crénico con gran prevalencia que afecta la
integridad del parpado y por lo tanto su adecuada funcion a traves de la inflamacién perse
y sus complicaciones relacionadas con la disfuncion las glandulas secretoras de la
pelicula lagrimal y con ello la adecuada vision; lo que repercute en la calidad de vida.
Uno de los principales agentes causantes de esta enfermedad es el parasito Demodex
follicularum, un acaro que estéa presente en la piel de la mayoria de los humanos creando
un comensalismo. La demodicosis es el exceso de poblacion de dicho agente que afecta
la piel y sus anexos.

Lamentablemente se cuentan pocos datos estadisticos a nivel nacional, estatal o
institucional que demuestren la infestacion por este parasito y sobre todo su diagndstico,
posibles complicaciones y repercusion integral en el ser humano.

La enfermedad cronica degenerativa mas prevalente en México y una de las principales
causas de mortalidad a nivel internacional, por las complicaciones microvasculares,
macrovasculares y el inmunocompromiso que se genera sistematicamente es la
Diabetes mellitus. A pesar de los esfuerzos y la investigacion oftalmoldgica en el mundo,
las cifras de incidencia y prevalencia de la blefaritis por demodex follicularum en esta
poblacién de acuerdo al control glucémico aun no es clara.

Es por ello que la presente investigacion se enfocé en buscar la correlacion de la blefaritis

por demddex spp en pacientes con diabetes mellitus de acuerdo a su control glucémico.
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5.-HIPOTESIS.

Hipotesis Nula: No hay relacion entre de la blefaritis por Demddex spp. en pacientes

con diabetes mellitus de acuerdo a su control glucémico.

Hipotesis Alterna: Hay una relacion de entre la blefaritis por Demddex spp. en

pacientes con diabetes mellitus de acuerdo a su control glucémico.

6.-OBJETIVOS.

Objetivo General.
- Determinar la relacion de la blefaritis por Demodex spp. en pacientes con diabetes
mellitus de acuerdo a su control glucémico con base en la medicidén de la hemoglobina

glucosilada.

Objetivo Especifico.

- Determinar el promedio del indice de infestacion de demddex spp. en pacientes
con diabetes mellitus con y sin sintomatologia ocular.

- Correlacionar el indice de infestacion por demodex spp. y el tiempo de evolucién
del diagnéstico de diabetes mellitus.

- Establecer la especie de acaro predominante en la poblacién estudiada.
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7.-MATERIAL Y METODOS.

- Por el objetivo general: Descriptivo.

- Por maniobra que realizara el investigado: Observacional
- Por el nUmero y mediciones de variables: Transversal.

- Por la conformacion de los grupos: Homodémico.

- Por la obtencion de los datos en el tiempo: Prospectivo.

- Por nimero de centros a participar: Unicentrico.

7.1.- UBICACION ESPACIOTEMPORAL.

La investigacion se realiz6 en el servicio de Oftalmologia en el Hospital General de
Zona Numero 20 y en la Unidad Médica de Atencion Ambulatoria “La Margarita”,
localizados en la ciudad de Puebla de Zaragoza, Puebla, a partir de la autorizacion de

este protocolo y durante los 6 meses posteriores.

7.2.- DEFINICION DEL UNIVERSO DE TRABAJO.

Poblacién de estudio: Derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social
con diabetes mellitus que acudian al servicio de Oftalmologia del Hospital General de
Zona Numero 20 y en la Unidad Médica de Atencibn Ambulatoria “La Margarita”
localizado en la ciudad de Puebla de Zaragoza, Puebla, durante 6 meses posteriores a

la autorizacion del presente protocolo.
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7.3.- CRITERIOS DE SELECCION
a) Criterios de Inclusién:

Pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2.

Pacientes tanto del género masculino como femenino.

Edad de los 18-90 afios de edad.

Pacientes con blefaritis por Demoddex spp. con o sin tratamiento
antimicrobiano.

Pacientes acepten participar en el estudio y firmen carta de consentimiento

informado.

b) Criterios de exclusion

Causa conocida de inmunosupresion (infeccion por VIH, insuficiencia
renal cronica, hemodialisis, insuficiencia hepatica, tratamiento
inmunosupresor, Cancer, radioterapia, quimioterapia, trasplantados, uso
de corticoides sistémicos).

Pacientes con tratamiento acaricida tépico o sistémico previo.

Diabetes mellitus tipo I.

Historial de uso de lentes de contacto.

Cirugia oftalmoldgica.

Embarazo o lactancia

c) Criterios de eliminacion

Pacientes que no acepten firmar el consentimiento informado.
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e Datos incompletos en la hoja de recoleccion de datos.

8.- ESTRATEGIA DE MUESTREO
8.1. TAMANO DE LA MUESTRA

Se calcul6 el tamafio de la muestra de 188 pacientes registrados con nuevo diagndstico
de blefaritis por el servicio de Oftalmologia del HGZ 20 en el 2021, obteniendo una

muestra de 53 pacientes.

__ N-zip-(d-p)
d>-(N-1)+Z;-p-(1-p)

n

Donde

- N: es el total de la poblacion correspondiente a 188 pacientes registrados en
oftalmologia durante el afio 2021.
- Z,: percentil de la distribucion normal estandar al 95% de confianza (1.96);

- p: proporcion esperada, (5%);

d: precision (5%);

- n:tamafo de la muestra: 53 pacientes.

8.2. TIPO DE MUESTREO
El tipo de muestreo del presente protocolo fue consecutivo no probabilistico.
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9.- DEFINICION DE VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION.

Definicion Definicion ) Escala
_ _ Tipo de Valor o]
Variable conceptual operacional _ de _
variable ... | medida
medicion
Caracteristicas Diferencias
fenotipicas  que | fisicas entre
diferencia a un | hombres y .
) o Nominal 1. Hombre
Sexo hombre de una | mujeres que | Cualitativa o .
) dicotomica 2. Mujer.
muijer. encontramos
durante la
exploracion fisica.
Tiempo devidade | Ndamero de afios
un ser vivo desde | vividos hasta el o Razon .
Edad 3 Cuantitativa | 1. Afios
gque nace hasta la | dia de su discreta.
fecha. atencion médica.
Enfermedad Enfermedad
cronica por un | cronica que
) ) aporte insuficiente | causa o Nominal 1.Si
Diabetes mellitus ] ] ] ] Cualitativa o
de insulina que | hiperglucemia. dicotébmica. | 2.No
causa
hiperglucemia.
Tiempo con el que | NUmero de afios
] ha vivido enfermo | que ha vivido i <5 afios
Tiempo de o Razdn .
» desde que se | enfermo hasta el | Cualitativa ) 5-10 afios
evolucion. ) ) . discreta.
diagnostica hasta | dia de su >10 afios.
la fecha. atencion médica.
Medidas gue | Determinacion de Bueno
facilitan mantener | hemoglobina (HbA1c<
los valores de | glucosilada para 7.9%)
o glucemia dentro | valorar control o Ordinal Regular
Control glucémico o o Cualitativa o
de los limites de la | glucémico. politomica. | (HbAlc8-
normalidad. 8.5%)
Malo
(HbA1c>8.5%)
Relacion entre | Division del
indice de | nimero de &caros | nimero de 4caros Razé
azén i
infestacion de | adultos y las | adultos entre 6 | Cuantitativa . Indice
i . . continua.
demaddex spp. pestafas (pestanas).
observadas.
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Acaro simbiético

NUmero de

Presencia de | presente en los | &caros )
3 3 . _ Razon i
demaddex foliculos pilosos. encontrados en la | Cuantitativa | Numero
) discreta.
follicularum. toma de
pestafias.
Acaro simbiético | Numero de
) presente en las | 4caros )
Presencia de 3 o Raz6n i
3 ) glandulas encontrados en la | Cuantitativa | Numero
demodex brevis 3 discreta.
sebaceas de | toma de
meobomio. pestafias.
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10.- ESTRATEGIA DE TRABAJO

El presente protocolo de estudio se sometié a evaluacion por parte de los Comités
Locales de Etica e Investigacion. Una vez autorizado, durante los siguientes 6 meses, se
realizé la siguiente estrategia de trabajo:

- Se incluy6 a todos los derechohabientes que cumplan los criterios de seleccion y
que acudieron o fueron referidos al servicio de oftalmologia con diagnéstico de patologia
compatible con blefaritis.

- Se les atendid y se les invit6 a ingresar al protocolo de estudio, previa explicacion
claray detallada.

- En caso de aceptar ingresar al protocolo de estudio, se les dio a leer y firmar la
Carta de Consentimiento Informado, tanto al paciente como a su acompafiante
responsable.

- Se les solicitaron datos personales tales nombre, edad y sexo.

- Se colocaron los paciente en la lampara de hendidura y acorde al método Coston
se seleccionaron y arrancaron con una pinza 4 pestafas del parpado superior, una de
porcién temporal, otra porcion nasal y 2 de la porcién media que tenian escama cilindrica
0 un aspecto quebradizo.

- Se colocaron las pestafias en un portaobjetos, se afiadié alcohol (para deshacer
las escamas y poder observar el parasito adecuadamente), posteriormente se cubrieron
con un portaobjetos y se observaron en con un microscopio a una potencia de 10X -

400X.
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- Se obtuvo el indice de infestacion por demédex spp., y se consideré un indice >1
como significativo de infestacion y >0.5 como probable infeccion.

- Con los datos obtenidos durante la historia clinica y los paraclinicos, se llené la
hoja del Instrumento de Recoleccion de Datos.

- Una vez obtenidos los resultados se realizé el andlisis estadistico, andlisis de

resultados y finalmente, discusion y conclusiones.
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11. RECOLECCION DE DATOS.

- Una vez terminado de recolectar los datos de todos los pacientes ingresados a
nuestro protocolo, durante los 6 meses que dur6 el tiempo de reclutamiento de los
mismos, se vacio toda la informacion obtenida mediante el Instrumento de Recoleccién

de Datos al programa estadistico de libre uso R 4.3.1 para realizar la estadistica final.

12. ANALISIS ESTADISTICO.

La informacion recopilada en las hojas de Instrumento de Recoleccion de Datos (Anexo
4), se analizé usando metodos estadisticos descriptivos y modelos no paramétricos de
comparacion de grupos utilizando el programa estadistico de libre uso R 4.3.1

Se realizé un analisis estadistico mediante medidas de tendencia central para variables
continuas normalmente distribuidas, los datos no numéricos se registraron como
presencia (si=1) o ausencia (no=2); t de Student para demostrar la diferencia de dos
grupos de variables cuantitativas y un analisis bivariado mediante la prueba no
paramétrica de coeficiente de correlacion de Spearman para determinar la correlacion
entre las principales variables a estudiar, considerando un nivel de significancia a del 5%

para garantizar asi una confianza del 95%.
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13. LOGISTICA
13.1. Recursos humanos

Dra. Elvira Carolina Cantu Garcia. Médico Oftalmologo adscrito a la UMAA HGZ
20.

Dr. Daniel Canaan Pérez. Médico Especialista en Medicina de Urgencias adscrito
al Hospital General de Zona nimero 20.

Dr. Arturo Abascal Espino. Médico Oftalmélogo, subespecialista en cérnea y
cirugia refractiva.

Médico cirujano. Tiffany Andrea Garcia Lujano. Residente de Oftalmologia del
Hospital General de Zona No. 20.

13.2 Recursos materiales.

Se contd con las instalaciones de la unidad médica, material bibliografico, equipo
de cOmputo, impresora, hojas blancas, internet, portaobjetos, cubreobjetos, pinza,
alcohol, microscopio, paqueteria Office y software de analisis estadistico de libre uso R

43.1

13.3. Recursos financieros

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

13.4. Factibilidad

La presente investigacion fue factible, dado que se contdé con los insumos
materiales y humanos suficientes, asi como la infraestructura necesaria donde se llevé
a cabo la investigacion (Hospital General de Zona numero 20 y UMAA HGZ 20). Este
estudio sirve como preambulo a nuevas investigaciones y seguimiento de nuestra

poblacién derechohabiente.
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14. ASPECTOS ETICOS

La bioética es el estudio sistematico de la conducta humana en el ambito 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 estd 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 investigacion 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 coercién

o influencia indebida.

El estudio se sometid para su aprobacion al Comité Local de Investigacion 2108
del IMSS, Puebla, sede del estudio. Con el propdsito de garantizar la confidencialidad de
los pacientes, no se usaron nombres de los pacientes u otro tipo de identificadores
personales, s6lo se manejaron los numeros de afiliacion y/o de expedientes clinicos para
la recoleccidn de datos, pero se omitieron del andlisis, resultados y conclusiones.

El presente estudio se realiz6 con 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, Japon, 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 péarrafo 29); 552 asamblea General de la AMM, Tokio, Japén 2004 (nota

aclaratoria agregada en el parrafo 30), 592 Asamblea General de la AMM, Sell, octubre
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2008. La cual es una propuesta de principios éticos que sirven para orientar a los
medicos y a otras personas que 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 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 1, 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 proteccion de sus derechos y bienestar);
considerando también el articulo 16, donde dice que 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: La Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-012-
SSA3-2012, que establece los criterios normativos de caracter administrativo, ético y
metodolégico, que en correspondencia con la Ley General de Salud y el reglamento en
materia de investigacion para la salud, son de observancia obligatoria para la salud, son
de observancia para solicitar la autorizacion de proyectos o protocolos con fines de
investigacion, para el empleo en seres humanos de medicamentos o materiales,

respecto de los cuales aun no se tenga evidencia cientifica suficiente de su eficacia
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terapéutica o rehabilitacion. De esta norma se consideran los articulos. 4.3, 4.11, 5.5,

5.6,5.8,5.9,5.11,5.12,6.1,6.2,7,7.1, 7.3,10, 11, 12y 17.

De acuerdo con el Reglamento de la Ley General en Salud en materia de
investigacion, que establece los lineamientos y principios a los cuales deberd someterse
la investigacion cientifica y tecnolégica destinada a la salud, de la cual se consideran los
articulos 13, en la que deberan prevalecer el criterio del respeto a la dignidad y la
proteccién de derechos y bienestar del sujeto de estudio. Con respecto al articulo 14, el
estudio se apeg6 a las fracciones I, IV, V, VI, VIl y VIII. En cuanto al articulo 16, se
protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion, asi como la confidencialidad
de los datos proporcionados. De acuerdo al articulo 17, fraccion Il, esta investigacion se

considera con sin riesgo.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, del Expediente Clinico, que
establece los criterios cientificos, éticos, tecnologicos y administrativos obligatorios en la
elaboracion, integracion, uso, manejo, archivo, conservacion, propiedad, titularidad y
confidencialidad del expediente clinico considerando los siguientes articulos del 5.1 al

5.14.

De acuerdo con este Reglamento, titulos del primero al sexto y noveno de 1987.
Norma Técnica No. 313 para la presentacion de proyectos e informes técnicos de
investigacion en las Instituciones de Atencién a la Salud. En el Articulo 17: Se considera
como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra
algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. El presente protocolo
de estudio se considera que es una investigacién con riesgo minimo: Estudios
prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en
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examenes fisicos de diagnosticos o tratamiento rutinarios. 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
Asociacién Médica Mundial sobre los principios éticos para la investigacion en salud en
seres humanos con Ultima revision en 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre
2013. En su Articulo 100: La investigacion en seres humanos se desarrollard conforme

a las siguientes bases:

|. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion
médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion a la solucion de
problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica;

[l. Podra realizarse solo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro método idoneo;

[ll. Podra efectuarse solo 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 experimentacion y de las posibles
consecuencias positivas o negativas para su salud;

V. Sélo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que
actuen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes. La realizacion de

estudios genodmicos poblacionales debera formar parte de un proyecto de investigacion;
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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 indemnizacion 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 revisidn para proteccion de los sujetos humanos
de investigacion. La distincion 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 practica estandar, sin haber definido cuidadosamente los términos

"experimental” e "investigacion”.

Finalmente, en esta investigacion todos los individuos fueron tratados como
personas autbnomas, se les detall6 las caracteristicas del estudio informandoles que fue
registrado y aprobado ante el CLIS y que su decision de participar era libre y voluntaria,
sefialando que podia retirarse del estudio en el momento que lo deseen, pudiendo

informar o no las razones de su decision, la cual seré respetada en su integridad; a los
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pacientes que aceptaron participar en este estudio, se manejaron sus datos con estricta
confidencialidad, exponiéndoles que su participacién permitié la obtencion de nuevo
conocimiento en beneficio de ellos mismos y de otros pacientes y que en el transcurso
del estudio, podian solicitar informacion actualizada sobre el mismo. Cumpliendo asi con
los principios contenidos en la Declaracién de Helsinki, la enmienda de Tokio, el Informe
Belmont y Cddigos y Normas Nacionales e Internacionales vigentes para las buenas

practicas de la investigacion clinica.

40



15. RESULTADOS

Se analizaron los resultados de un total de 420 pestafas, 106 parpados superiores de
53 pacientes con diagndstico clinico de blefaritis, los cuales fueron captados por el

servicio de consulta de oftalmologia.

De los pacientes estudiados 25 fueron mujeres, es decir el 47.17%, y 28 hombres lo que
corresponde al 52.83%. La edad promedio fue de 62 afios (desviacion estandar DE
7.9274), siendo la media en mujeres de 62 afos y en hombres de 60 afos. Las

caracteristicas demograficas se observan en la graficaly 2.

Distribucién de los pacientes por género
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Distribucion de los pacientes por edad

MNumero de pacientes
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Grafica 2.- Edad

Con base a los criterios de inclusion todos los pacientes tenian el diagndéstico previo de
diabetes mellitus tipo 2, con una media de 12 afios de diagnostico y mediana de 10 afios.
Un total de 11 pacientes con diagnostico menor de 5 afios, 16 pacientes entre 5-10 afios

y 26 pacientes con diagnostico mayor de 10 afos.

El control glucémico fue estimado a través de la hemoglobina glucosilada (%HbA1c),
obteniéndose un promedio de 8.56% en los 53 pacientes, predominando el intervalo
menor de 7.9%. de HbA1c con un total de 26 pacientes y en segundo lugar el de HbAlc
mayor de 8.5% con 23 pacientes, en el parametro intermedio de 8-8.5%. de HbAlc sélo

hubo 4 pacientes.
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Todos los pacientes presentaron Demddex folliculorum y sélo 12 presentaron Demddex
brevis, lo que corresponde a un 22.64 % de los pacientes, siendo 8 pacientes del sexo

femenino (15.09%) y 4 del masculino (7.54%), como se muestra en la gréafica 3.

Demdodex brevis y folliculorum por género de los pacientes

204

Demoadex

. Brevis
. Folliculorum

Valor

10+

Femenina Masculino

Gréfica 3 Genero

Los estadios evolutivos incluidos en el estudio fueron la ninfa y el adulto de cualquier

subtipo de la especie, obteniéndose una media de 1.8 demddex ninfa y de 11.73 de

demodex adulto.

El indice de infestacion por Demddex spp. es el cociente del total del espécimen en
cualquier estado evolutivo observado entre el total de pestafias extraidas. El promedio
del indice de infestacion fue de 1.69 , sin diferencia estadistica significativa entre sexos

de p=0.5452. Ver anexo 7,imagen 1-3.
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La tabla 1 muestra el indice de infestacion de acuerdo con el sexo y edad promedio.

Tabla 1. indice de infestacién de acuerdo con el sexo.

Sexo Numero de pacientes | Edad promedio | Iindice de infestacion
Femenino 25 62.84 1.76
Masculino 28 60.60714 1.633929

De los 53 pacientes, 5 fueron clasificados como probable infestacion, de los cuales 2

pacientes pertenecian al grado 1 de estimacion subjetiva de caspa cilindrica y 3

pacientes al grado 2.

Como se comentd en el apartado de estrategia de trabajo se realizé la biopsia de

pestafias de acuerdo con el método Coston, previamente se efectud la estimacion

semicuantitativa de caspa cilindrica con base a las imagenes empleadas en articulo de

Lopez-Ponce y cols (2017, Chile) (6). Ver anexo 1, imagen 1.

En la tabla 2 se determina el indice de infestacion promedio por Demddex spp. con la

estimacion semicuantitativa de grado de caspa cilindrica que el observador determiné.

Tabla 2. indice de infestacion promedio por estimacion subijetiva.
Grado de Numero de indice de infestacién
caspa pacientes promedio.
1 18 1.49
2 18 1.46
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3 17 2.16

Del total de pacientes, 46 pacientes referian comezon sobre el borde palpebral siendo 4
del grupo de probable infestacion y por otra parte so6lo 7 pacientes referian estar
asintomaticos, uno de ellos del grupo de probable infestacion. Ver tabla 3. El promedio
del indice de infestacion de los pacientes sintométicos es de 1.74 y el de los

asintomaticos fue de 1.33.

Tabla 3.- Pacientes con y sin sintomas.

Sintomas Severidad No. De indice de Edad Porcentaje de
pacientes infestacion pacientes
Si Infestacion 42.00 1.85 62.74 79.25%
Si Probable infestacion 4.00 0.69 55.00 7.55%
No Infestacion 6.00 1.46 57.83 11.32%
No Probable infestacion 1.00 0.63 66.00 1.89%

Se realiz6 la prueba de Kolmogorov Smirnov para identificar la normalidad de la
distribucion de los datos, se obtuvo tanto para el indice de infestacion por Demodex como

para la Hemoglobina glucosilada que las variables no tienen una distribucién normal.

Para obtener la correlacion entre las variables se realiz6 el analisis estadistico mediante
la prueba no paramétrica de correlacién de Spearman. En la grafica 4, se observa la

correlacién del indice de infestacion por DemoOdex spp. y la edad los pacientes
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obteniéndose una R: 0,24 y un p-value: 0.088, demostrando que existe una correlacion

positiva muy baja, es decir que a mayor edad mayor es el indice de infestacion.

Grafica 4

indice de infestacién

Relacion entre el indice de infestacion por Demodex
y la edad de los pacientes

R =024, p=0.088

50 60 70 80
Edad

En la correlacion entre el indice de infestacion por Demodex y el tiempo de evolucion, se

obtuvo una R: 0.0061 y un p-value: 0.97 , como se aprecia en la grafica 5.
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Relacién entre el indice de infestacion por Demodex
y los afics de diabetes mellitus
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En cuanto a la correlacién entre el del indice de infestacion por Demédex y la

estimacién semicuantitativa de caspa cilindrica se obtuvo una R: 0.36 y un p-value:

0.0075, como se observa en la grafica 6.
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Finalmente se obtuvo la correlacién del indice de infestacion por Demddex y la
hemoglobina glucosilada, obteniéndose una R: -0.23 y un p-value: 0.097, como se

observa en la gréfica 7.
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16. DISCUSION.

Como se describié el en marco tedrico, la prevalencia la demodicosis con respecto al
sexo aun no es clara por haber estudios que sefalan que no existe preferencia por el
sexo de afeccion (7,13), unos en el que es el femenino (6,12) y otros el masculino (5),
en este estudio el sexo mayormente afectado fue el masculino al ser el 52.83% de la

muestra.

La edad promedio fue de 62 afios, concordando con estudios anteriormente reportados
de demodicosis, donde mencionan que poblacion mayor de 60 afios tiene hasta en un

84% la presencia del parasito.

En la poblacion estudiada el promedio de afios de diagndéstico de diabetes mellitus tipo
2 fue de 12 afos y el de control con hemoglobina glucosilada fue de 8.56% , por lo que
se puede concluir que los pacientes cuentan con factores de riesgo para desarrollar
complicaciones microvasculares, macrovasculares y posiblemente inmunologicas que

podrian relacionarse con la presencia del parasito.

El parasito mas frecuente encontrado en este estudio fue Demddex folliculorum, lo que
coindice con el estudio realizado por Lingyi Liang y cols (2021, China) denominado “Age

differences in ocular demodicosis: Demddex profiles and clinical manifestations.”.

A diferencia de otros estudios para determinar el indice de infestacion, en el presente
sélo fueron incluidos los estadios evolutivos de ninfa y adulto de cualquier de la especie,
siendo el principal motivo la dificultad inicial para identificar los estadios de larva y huevo.
El indice se consider6 como significativo de infestacion si era >1 y como probable

infeccion >0.5.
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El promedio del indice de infestacion fue de 1.69 y so6lo 5 pacientes de los 53 fueron
clasificados como probable infestacidn; por otra parte, el 86.8% de los pacientes refieren
sintomas con un promedio del indice de infestacion de 1.74, mientras que el promedio

en los pacientes asintoméaticos fue de 1.33.

El principal estudio comparativo de demodicosis ocular en pacientes con diabetes
mellitus fue el realizado por Chang Huang y cols (2021, China), teniendo como principal
diferencia lo criterios para realizar el diagndstico. Ellos consideraron como positivo si se
encontraban los 2 criterios (1.- Contar con Demddex en todas las fases y 2.- los pacientes
adultos tienen un recuento DemoOdex de 3/3 pestafias en cualquiera de los cuatro
parpados), sospechoso positivo si se cumplia al menos un criterio y negativo si no habia

ningun criterio (7).

Nuestros resultados concuerdan al no haber diferencias entre el sexo de los pacientes
por una significancia estadistica de p=0.5452, y difieren con la relacion en entre el indice
de infestacion por Demddex spp con la edad de pacientes (R = 0,24 ; p= 0.088) y el
tiempo de evolucion de la enfermedad base (R: 0.0061; p= 0.097) por tener una

correlaciéon no significativa.

La correlacion entre el del indice de infestacion por Demddex y la estimacion
semicuantitativa de caspa cilindrica es significativa con una a R= 0.36 (p= 0.0075),

semejante a lo reportado por Lopez-Ponce y cols (2017, Chile) (3).

En cuanto al objetivo principal de este estudio que busca conocer si existe correlacion
entre el indice de infestacion por Demddex spp. y el control glucémico de los pacientes

con diabetes mellitus tipo 2 que fue determinado a través del porcentaje de hemoglobina
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glucosilada, se obtuvo una correlacion negativa baja no significativa ya que el valor R en
la prueba de Spearman fue de -0.23 (p >0.05), concordando con Chang Huang y cols
(2021, China).que también buscaron la correlacion con el indice de infestacion en
pestafias y en comparacién con Turkan Toka y cols. (2020,Turquia), que realizaron el

estudio con biopsia de piel superficial y reportan una correlacién positiva significativa.
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18.- CONCLUSIONES.

Los hallazgos encontrados en este este estudio son relevantes por ser el primer estudio
a nivel estatal y nacional que describe el indice de infestacion por Demddex spp. en

pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

La gravedad del indice de infestacién por el parasito demddex no se correlaciona con el
control glucémico o el tiempo de evolucion como se esperaria encontrar al ser estos
factores los principales detonantes de complicaciones establecidas en diabetes, sin
embargo, la positividad de infestacion condiciona alteraciones en la calidad de vida por
la inflamacién palpebral, la difusidon de las glandulas meibomio y consecuentemente ojo

seco; como ya se ha establecido en estudios previos.

Por otra parte, aun hay aspectos a esclarecer en la infestacion por Demddex, como la
comparacion y relacion entre la presencia del parasito en las pestafas y la secrecion de
meibomio; asi como conocer si es un factor de riesgo para el desarrollo de endoftalmitis

en pacientes postoperados de catarata.
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20. ANEXOS
ANEXO 1.

Cuadro 1: Caracteristicas y diferencias clinicas de los tipos de blefaritis.

PARPADO ANTERIOR

PARPADO POSTERIOR

Estafilococo

Disfuncion de las glandulas

las pestafias.

Rasgo (Staphylococcus Seborreica de meibomio.
aureus)
Perdida de las Frecuente Extrafio Nulo
pestafias
Desviacion de ~ Ocurre en enfermedad de
Frecuente Extrafio

larga evolucion

Depositos en los
parpados

Escamas/ collaretes

~ Aceitoso 0 grasoso
duros y enmarafiados.

Exceso de lipidos, secrecion
espumosa a lo largo del
margen del parpado que

condiciona taponamiento de
los orificios de Meibomio.

Ulceracion en

Con exacerbaciones

. Nulo Nulo
los parpados severas
Incluyen vasos sanguineos
prominentes que cruzan la
union mucocutanea, da forma
Cicatrizacién de . irregular del margen
. Puede ocurrir. Nulo )
los parpados. palpebral y el desplazamiento
hacia atras de la abertura del
orificio de la glandula de
Meibomio
L Desde liquido turbio hasta
Expresién de i L
. , Normal Normal material espeso similar al
Meibomio.
gueso.
L ~ ~ Ocasional a frecuente, a
Chalazion Extrafio Extrafio i
veces multiple
Orzuelo Puede ocurrir. Nulo Nulo
s L Inyeccién de leve a
A Inyeccion de leve a Inyeccion leve. y . L .
Conjuntiva moderada; reaccién papilar
moderada. o
de la conjuntiva tarsal
Deficiencia de la Muy frecuente que
. Frecuente y I eq
pelicula Frecuente condiciona 0jo seco
lagrimal. evaporativo.
Cérnea Erosiones epiteliales Erosiones Erosiones epiteliales
punteadas inferiores, epiteliales punteadas inferiores,
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infiltrados punteadas infiltrado fino superior e
periféricos/marginales inferiores inferiormente, cicatrizacion,
(tipicamente a las 10, neovascularizacion y pannus,
2, 4 u 8en punto), ulceracion.
cicatrizacion,
neovascularizacion y
pannus,
adelgazamiento,
flicténulas
Enfermedad . De_rmatltls . .
L Atopia raramente seborreica en cejas Rosacea
dermatologica
y cuero cabelludo.

().

Cuadro 2: Diferencias entre Demodex follicularum y Demddex brevis.

Parésito /diferencias

Demaédex follicularum

Demédex Brevis

Lugar de infestacion

Foliculos pilosos de pestafias, glandulas
sebaceas de cabeza y cara (mejillas,
frente, nariz, mentén, surco nasolabial),
tracto del oido externo y con menor
frecuencia tronco y las extremidades.

Glandulas sebéaceas de la
region interna de los
parpados (glandulas de
Meibomio).

Acaro por foliculo-
glandula.

Solo 0 en grupos de tres 0 mas acaros en
un mismo foliculo.

Es hallado solo.

Medidas

250-400 mm. largo por 40 mm de ancho.

Hembra (294 micra) es de mayor tamafio
que el macho (279.7 micras).

200-300 mm.

Proporcién abdomen
(opistosoma)

7/10 de la longitud total.

2/3 de la longitud total.

Alimentacion Epitelio folicular Glandula sebacea y
meibomio.
Huevo En forma de punta de flecha de 41-104 En forma fusiforme de 30-60

micras.

micras.

@3,
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Cuadro 3: Criterios para el Tamizaje y Diagnostico de Prediabetes y Diabetes

Parametro Prediabetes Diabetes

5,7-6,4 % (39-47
HbA1C mmol/mol) 26,5 % (48 mmol/mol)

100-125 mg/dL (5,6—
Glucosa plasmética en ayunas 6,9 mmol/L) =126 mg/dl (7,0 mmol/l)

Glucosa plasmatica de 2 horas| 140-199 mg/dL (7,8—

durante OGTT de 75 g 11,0 mmol/L) 2200 mg/dl (11,1 mmol/l)
Glucosa plasmética aleatoria — 2200 mg/dl (11,1 mmol/l)
(10)
Cuadro 4: Recomendaciones glucémicas para adultos con diabetes.
Prueba Pardmetro
HbA1C <7,0 % (53 mmol/mol)
Glucosa plasmatica capilar preprandial. 80—-130 mg/dL (4,4—7,2 mmol/L)
Pico de glucosa plasmatica capilar posprandial <180 mg/dL (10,0 mmol/L)

(10)

Imagen 1: Estimacién semicuantitativa de la caspa cilindrica en el borde
palpebral: A) grado 0, B) grado 1, C) grado 2, D)grado 3.

(3).



ANEXO 2.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

3

\D
IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD $OCIAL

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

NUmero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados.

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
Carta de consentimiento informado para participacion en

protocolos de investigacion (adultos).

Blefaritis por demédex spp. en pacientes con diabetes mellitus de acuerdo a su control
glucémico

No aplica.

Puebla, Puebla. 2022

Estimado derechohabiente, por este medio se le invita a participar en el presente estudio llamado:
Blefaritis por Demddex spp. en pacientes con diabetes mellitus de acuerdo a su control glucémico
y tiempo de evolucion. Este estudio tiene la finalidad de ver qué relacidn tiene el resultado de su
muestra de pestafias relacionado con el tiempo de evolucién de diabetes y el control glucémico.

Cuando usted llegue al servicio de oftalmologia y sea diagnosticado con blefaritis se le tomaran
pestafias que se analizaran con microscopio para poder observar la presencia de Demaddex spp.

Le pediremos datos personales como nombre, edad, sexo, afios de diagndstico con diabetes y
control glucémico de acuerdo a su hemoglobina glucosilada (HbAlc), etc. para poder llenar el
instrumento de recoleccion de datos.

Es probable que usted tenga dolor cuando se le tomen las muestras de pestafias y sangre, en el
momento en el que sean arrancada de su parpado y a la puncién de su brazo, pudiendo dejarle
moretones; después, los datos de su resultado de laboratorio lo tomaremos de su expediente, por
lo que no le causaremos mas molestias o riesgos.

Con su apoyo y participacion usted ayudara con una mejora en la atenciéon médica de los pacientes
que tienen blefaritis y blefaritis por demddex incluyendo a su familia o personas conocidas. Debido
a que el resultado de la presencia de Demddex en sus pestafias y del laboratorio que vamos a
estudiar de su sangre, nos puede indicar si existe una relacion entre el control glucémico y los afios
de evolucion con la infeccidn, para asi, tomar las medidas necesarias y mejorar ain mas el
tratamiento.

Si usted quiere al finalizar el estudio podremos contar con datos suficientes para poder informarle
proporciondndosele una copia de los resultados obtenidos, la cual debera solicitarla a los
responsables del estudio. Para solicitar la informacion del mismo, solo requerimos de sus datos
personales como nombre, teléfono.

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

Tenga usted por seguro que mantendremos la confidencialidad y privacidad de sus datos que nos
proporciond. No daremos a conocer ni a publicar ningln dato personal si no es bajo su propia
autorizacion. Solo los responsables del estudio tendremos acceso a sus datos personales, nadie
mas.
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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 revisen mis pestafias, laboratorio y/o expediente para este estudio.

I:I Si acepto participar y que se tome la informacion para este estudios y estudios futuros, conservando sus datos hasta por
afios tras lo cual se destruird la misma.

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

|nvestigadora 0 Investigador Responsable: Dra. Elvira Carolina Cantt Garcia. Médico Oftalmélogo adscrito a la UMAA HGZ 20. Matricula: 99333392 Cel.
2221271554 Correo: carol_cantu@hotmail.com
Colaboradores: Dr. Daniel Canaan Pérez. Médico Urgencidlogo adscrito al Hospital General de Zona No.20. Matricula: 99223385. Cel.

2225793344, Correo: dancanaan78@gmail.com.

Dr. Arturo Abascal Espino. Médico Oftalmélogo, subespecialista en cérnea y cirugia refractiva. Cél: 2222401795
Correo: aabascale@yahoo.com

Médico cirujano. Tiffany Andrea Garcia Lujano. Residente de Oftalmologia del Hospital General de Zona No. 20.
Matricula:97226995 Cel. 7224318219. Correo: tiff.galu@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de Etica en Investigacion 21088 del H.G.Z.
20 del IMSS. Avenida Fidel Veladzquez 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

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Puebla, Puebla. 2022

A quien corresponda
PRESENTE:

Nosotros, Dra. Elvira Carolina Cantl Garcia, Dr. Daniel Canadn Pérez, Dr. Arturo Abascal Espino, MC.
Tiffany Andrea Garcia Lujano, hacemos constar, en relacién con el protocolo No.

titulado: Blefaritis por demédex spp. en pacientes con diabetes mellitus de acuerdo a su control
glucémico; 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 informacién
recabada, estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacién 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 ejecucion 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 Informacién Pdblica (Ultima actualizaciéon 2016), la Ley Federal de Proteccion
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 demds disposiciones aplicables en |a materia.

Atentamente

Nombre y firma Nombre y firtpa
. . & -~ Dr.Dcani‘eJ (iun z
Cardune: (S0 g o

Nombre y firma % Nomb!%y t“lrma
Ar\wo Ab).‘(cj -E?i:°

Y Te '
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ANEXO 4.

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS.

)

IMSS

Blefaritis por demddex spp. en pacientes con diabetes mellitus de acuerdo a su control glucémico.

caspa cilindrica.

Iniciales: Fecha: Género: M
NSS: Edad: Teléfono:
Diagnéstico de diabetes previo. Si No
Tiempo de evolucién de o o o
P . <5 aios. 5-10 afios. >10 afos.
diabetes.
Control glucémico por HbA1lc HbAlc <7.9% HbAlc 8-8.5% HbAlc >8.6%
Causa conocida de
inmunosupresion (infeccién por VIH,
insuficiencia renal crénica, hemodialisis, Si No
insuficiencia hepatica, tratamiento
inmunosupresor, Cancer, radioterapia,
quimioterapia).
Uso de lentes de contacto Si No
Cirugia oftalmoldgica previa Si No
Embarazo o lactancia Si No
Estimacion semicuantitativa de
Grado 1 Grado 2 Grado 3

indice de infestacién de
demaodex spp.

Parasitos por pestaiia.

Presencia de demédex
follicularum.

Presencia de demaddex brevis.

¢éPresenta algun sintoma de
blefaritis? ¢ Cual?

ANEXO 5. CARTA DE NO INCOVENIENTE.
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DIRECCION DE VINCULACION INSTITUCIONAL
Y EVALUACION DE DELEGACIONES |
HOSPITAL GENERAL DE ZONA No. 20 “LA MARGARITA"

GOBIERNO DE |
COORDINACION DE EDUCACION DE INVESTIGACION EN SALUD

' MEXICO

Puebla, Puebla a12 de Julio de 2022.
Of N° 2010200200/ENS/955/2022

A quien corresponda
Asunto: Carta de no inconveniente

Por medio de la presente le envio un cordial saludo e informo a usted que no existe
inconveniente para que los investigadores:

Dr. Daniel Canaén Pérez. Investigador Responsable ante el IMSS. Médico Urgenciologo.
Hospital General de Zona No. 20. Matricula: 99223385.

Dra. Elvira Carolina Cantu Garcia. Investigador Asociado .Médico Oftaimélogo. Hospital
General de Zona No. 20. Matricula 99333392.

Dr. Arturo Abascal Espino. Investigador Asociado. Medico Oftalmélogo, Subespecilista en
Cornea Y Cirugia Refractiva.

e MC. Tiffany Andrea Garcia Lujano. Investigador Asociado. Médico Residente de
Oftalmologia. Hospital General de Zona No. 20. Matricula 97226995.

Pueden llevar a cabo la investigacién derivado del protocolo Blefaritis por demédex spp. en
pacientes con diabetes mellitus de acuerdo a su control glucémico.

Respetando en todo momento la privacidad y el resguardo de informacién del paciente
apegandose a las buenas practicas clinicas de investigacion.

Sin otro particular, le reitero la seguridad de mis respetos.

Atentamente

“Seguridad y Solidaridad Socnal “

Director de ﬂB pital General Reglonal No. 36
Encargado de la Direccién del Hospital General de Zona No. 20

Hda Fidel Velizquez No.4211 Unidad Habitacional la Margarita C.P 72560, Puebla, Puebla
Ricardc

©No: (222) 2338877 www.Imss.qob.mx
o . Flores

—

AN SN LS SN < Magon
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ANEXO 6 CARTA DE CORRECCIONES.
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CARTA DE CORRECCIONES

Miembros del CLIS: 2108 Fecha: 28.10.2022

Presente:

Por este conducto, enviamos las correcciones realizadas ?I protocolo. de
investigacion: Blefaritis por demédex spp. En pacientes con diabetes mellitus
de acuerdo a su control glucémico. con nimero de folio: F-2022-2108-044,

sugeridas en la evaluacién previa

CORRECCIONES SUGERIDAS POR
EL CLIS

CORRECCIONES REALIZADAS POR |
LOS INVESTIGADORES

No se explica adecuadamente cual es
el proceso con el cual se va a tomar la
muestra de pestafia y el procedimiento
subsecuente a esta.

Favor de explicar bien todo el proceso
de estudio para un  mejor
entendimiento de que es como se va a
determinar la relacion entre el
demaddex y el paciente diabético.

Se agrego la siguiente informacion:

- Se colocara al paciente en la lampara
de hendidura y acorde al método
Costén se seleccionaran y arrancaran
con una pinza 4 pestanas del parpado
superior, una de porcién temporal, otra
porcion nasal y 2 de la porcion media
que tengan escama cilindrica o un
aspecto quebradizo.

- Se colocaran las pestafias en un
portaobjetos, se afadird una gota de
aceite de inmersion (para evitar que se
muevan) o alcohol (para deshacer las
escamas y poder observar el parasito
adecuadamente), posteriormente se
cubrirdan con un portaobjetos y se
observaran en con un microscopio a
una potencia de 40X -2000X.

- Se obtendra el indice de infestacion
por demddex spp., y se considerara un
indice >1 como significativo de
infestacion

Sin mas por el momento, les envio un cordial saludo.

Dra.-éivira Carolina Cantu Garcia.

Médico Oftalmélogo adscrito a la UMAA HGZ 20.

Atentamente

0{7 T b -

;;é Caroling Cantii Gaprsp
(0 XCRUIANO Ares ot oM

N8, MO0k ke 05

AT 9922330,

Matricula: 99333392
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ANEXO 7:

Imagen 1.- En la parte superior se observan 4 Demoddex folliculorum adultos y
cerca de la pestafia 2 ninfas.

Imagen 3.- Se observa el foliculo de una pestafia con multiples Demdodex
folliculorum.
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