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I. RESUMEN
Con los avances en las nuevas tecnologias se han logrado establecer diagnosticos mas tempranos
en las distintas ramas de la medicina lo cual se traduce en tratamientos oportunos y un mejor
prondstico; el campo de la oftalmologia no es la excepcion y en los Gltimos afios, enfermedades
sumamente frecuentes que por desgracia afectan de manera catastrofica la vision, han sido

diagnosticadas y clasificadas en etapas cada vez mas tempranas.

La capacidad de obtener imagenes de fondo de ojo de campo ultra amplio y realizar examenes
rapidos y no invasivos es cada vez mas importante debido al gran aumento en el numero de

pacientes con retinopatia diabética (RD).

M¢étodos: se examinardn ojos de pacientes con RD en un estudio comparativo, descriptivo,
prospectivo y transversal, en el cual se realizara la toma de imagenes de fondo de ojo de campo
ultra amplio con los sistemas Optos® y Clarus 700® para su analisis y comparacion en el

diagnostico y clasificacion de la RD.

Se realizara la identificacion de los diferentes parametros que indican la presencia o ausencia de
RD: microhemorragias, microaneutismas, rosarios venosos, anomalias microvasculares
intrarretinales, neovascularizacion, hemorragia prerretinal y hemorragia vitrea; asi como la
clasificacion de la RD de acuerdo a la Escala Internacional de Severidad de la Retinopatia diabética

y la concordancia de los resultados obtenidos entre los dos sistemas.

Se utilizaran los principios del Estudio de Tratamiento Temprano de la Retinopatia Diabética
(ETDRS) y la Escala Internacional de Severidad de la Retinopatia diabética para realizar el

diagnostico y clasificacion de la RD en imégenes de fondo de ojo de campo ultra amplio.

Palabras clave: Diabetes mellitus, retinopatia diabética, sistemas de imdgenes retinales de campo

ultra amplio



II. ABSTRACT
With advances in new technologies, it has been possible to establish earlier diagnoses in the
different branches of medicine, which translates into timely treatments and a better prognosis; the
field of ophthalmology is no exception and in recent years, extremely frequent diseases that
unfortunately affect vision catastrophically, have been diagnosed and classified at increasingly

early stages.

The ability to obtain ultra-widefield fundus imaging and perform rapid, non-invasive examinations
is becoming increasingly important due to the large increase in the number of patients with diabetic

retinopathy.

Methods: eyes of patients with diabetic retinopathy will be examined in a comparative, descriptive,
prospective and cross-sectional study, in which ultra-wide field fundus images will be taken with
the Optos® and Clarus 700® systems for analysis and comparison in the diagnosis and

classification of diabetic retinopathy.

The identification of the different parameters that indicate the presence or absence of diabetic
retinopathy will be carried out: microhemorrhages, microaneuthysms, venous rosaries, intraretinal
microvascular anomalies, neovascularization, preretinal hemorrhage and vitreous hemorrhage, as
well as the classification of diabetic retinopathy according to the International Diabetic Retinopathy

Severity Scale and the comparison of the results obtained between the two systems.

The principles of the Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) and the International
Diabetic Retinopathy Severity Scale will be used to perform the diagnosis and classification of

diabetic retinopathy on ultra-widefield fundus imaging.

Keywords: Diabetic mellitus, diabetic retinopathy, Ultra-wide-field retinal imaging systems



1. MARCO TEORICO
La vista es uno de los sentidos mas importantes del ser humano debido a que le permite ser
independiente y realizar sus actividades dia a dia. La vision es percibida gracias a una extension de
neuronas que permiten que las imagenes que llegan al ojo a través de la pupila, sean procesadas

por el cerebro; a este complejo se le conoce como retina.

La gran mayoria de los seres eucariontes en el mundo, contamos con esta singular estructura dentro
del globo ocular, sin embargo; la retina del ser humano es particularmente distinta debido a que
estd conformada por una compleja estructura que consta de tres capas de cuerpos de células

nerviosas intercaladas por dos capas plexiformes.

Los cuerpos de las células de los fotorreceptores se encuentran en la capa nuclear externa, las
c¢lulas bipolares, horizontales y amacrinas se encuentran en el la capa nuclear interna y los cuerpos

de las células ganglionares y las células amacrinas forman la capa de células ganglionares.

Las células fotorreceptoras hacen sinapsis con las neuronas de segundo orden, representadas por
las células bipolares y horizontales, y éstas a su vez se comunican con las células ganglionares en

la capa plexiforme interna.

La capa de fibras nerviosas estd formada por los axones de las células ganglionares que transportan

la sefial visual a través del nervio Optico hasta la corteza visual en el cerebro.

Al ser una estructura fisiolégicamente compleja, la retina presenta demandas metabolicas
excepcionalmente altas. Debido a lo anterior, es que cuenta con dos lechos vasculares que la nutren,

cada uno de los cuales con una anatomia y fisiologia distintas.

La retina externa se encuentra irrigada por la capa coriocapilar la cual deriva de la arteria ciliar

posterior, mientras que la retina interna se nutre a través de la vasculatura intrarretiniana.’

Existen multiples enfermedades sistémicas que pueden afectar la vision, una de las mas importantes
debido a su prevalencia es la Diabetes mellitus causante de la RD, enfermedad que puede conducir

a la ceguera.

Los avances en las imagenes de la retina y el analisis funcional de la misma, indican que antes del
desarrollo de la RD clinicamente identificable, existen patologias vasculares y neurales que la
preceden. El diagnoéstico precoz de estas alteraciones podria facilitar el tratamiento oportuno y

selectivo en pacientes de alto riesgo; los antagonistas de la via del factor de crecimiento endotelial
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vascular disminuyen con suma eficacia la pérdida de la vision y promueven una mejoria clinica

importante en pacientes atendidos de manera temprana.’

Enun inicio, la RD fue descrita como una enfermedad exclusivamente microvascular, sin embargo,
tiempo después, una amplia investigacion identifico a la inflamacion y la neurodegeneracion como

parte importante de la enfermedad.

La microglia es activada debido a una compleja interaccion entre los diferentes tipos de células de
la retina. Se reconoce que el detonante de la RD son los niveles de glucosa persistentemente

elevados debidos a la Diabetes mellitus, a lo que se suma la leucostasis y las fugas vasculares.

Se han observado cambios transcripcionales en la microglia activada, mediados a través del factor
kappa de cadena ligera que actiia como potenciador de células B activadas (NFxB) y regulado por
sefales extracelulares, lo que da como resultado la liberacion de diversos mediadores

proinflamatorios, incluyendo citocinas, quimiocinas, caspasas y glutamato.

Una de las consecuencias mas importantes de estos cambios en la microglia, es la afectacion grave
de las neuronas de la retina, que provoca un aumento de la apoptosis y el consiguiente

adelgazamiento de la capa de fibras nerviosas que se traduce en pérdida visual en el paciente.’

Se considera que la retinopatia es la complicacion mas comun de la diabetes y una de las causas

mas importantes de ceguera en pacientes en edad laboral a nivel mundial.

En general, todas las personas con diabetes presentan riesgo de desarrollar esta complicacion, sin
embargo, es mas frecuente en quienes padecen Diabetes mellitus tipo 1 en comparacién con

quienes presentan el tipo 2 de la enfermedad.

La importancia de la enfermedad, asi como las complicaciones que puede tener, han llevado a que
en un tiempo reciente se haya mejorado la comprension de la historia natural de la enfermedad y

los factores que influyen en su desarrollo.

Lo anterior se ha llevado a cabo de una manera muy activa, sobre todo, debido a grandes ensayos

clinicos y estudios que se han realizado en paises como el Reino Unido y en general en toda Europa.
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Después de la declaracion de San Vicente de reducir la ceguera por Diabetes mellitus en un tercio,
el Reino Unido se convirtid en el primer pais en el mundo en ofrecer proyecciones organizadas
sistematicamente para la RD a todos los pacientes mayores de 12 afios de edad diagnosticados con

la enfermedad.

El cribado es supervisado por el Programa Nacional de Cribado Ocular para Diabéticos; en este
programa, se realiza la toma de fotografias de la retina bajo midriasis farmacoldgica,
posteriormente un calificador especializado valora las imagenes y los resultados de las mismas. De
ser necesario, se envia a los pacientes a servicios hospitalarios para tratamiento o se derivan a
medicina general seglin sea el caso, de no detectar retinopatia, se le indica al paciente la importancia

de una revision anual.*

Desde el afio de 1980 la prevalencia de Diabetes mellitus se ha incrementado en un 110% en
hombres y un 58% en mujeres; en el afio 2014, alcanz6 el 9% y 7.9% de prevalencia mundial lo
cual cuadriplico el nimero de adultos con Diabetes mellitus en todo el mundo, alcanzando los 442

millones y se estima que esta cifra aumentard a 629 millones para el afio 2045.

La enfermedad suele concentrarse en la poblacion de bajos ingresos en paises de ingresos medios.
La afectacion oftalmica por la Diabetes mellitus resulta de niveles elevados cronicos de glucosa en
la sangre que ocasionan dafio en los capilares de la retina, conformando asi, la complicacion

microvascular mas comun de la enfermedad, que incluye a la RD y al edema macular diabético.

La retinopatia diabética es la principal causa de pérdida de la vision en adultos en edad laboral;
existen datos recopilados por dos encuestas de meta analisis con 2,437 y 2,888 pacientes en los que
se concluye que la cifra de personas con discapacidad visual por RD es de aproximadamente 2.6

millones de personas.

Existe evidencia de estudios epidemiologicos que sugiere que la incidencia de etapas de retinopatia
diabética que amenazan la vision se encuentra en descenso, debido a mejores terapias y mejor
control de la enfermedad; sin embargo, tales tendencias se contrarrestan por el aumento de

pacientes con Diabetes mellitus lo cual es mas notorio en los paises de bajos y medianos ingresos.

En la altima década se ha descrito que existen diversos factores que contribuyen con los cambiantes
patrones de epidemiologia de la RD, tales como: carga genética para la enfermedad, avances en el
diagndstico y tratamiento y acceso a los servicios de salud.’
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Epidemiologia

La mayor parte de los pacientes con Diabetes mellitus tipo 1 y mas de la mitad de los pacientes con
Diabetes mellitus tipo 2, desarrollaran cierto grado de retinopatia diabética después de los 20 afios

de evolucion de la enfermedad.

Se ha establecido que la Diabetes mellitus aumenta el riesgo de enfermedad cardiovascular. Cheng
et al., encontrd que la prevalencia de RD asociada con uno, dos, tres o cuatro factores de riesgo
cardiometabolico es de 16%, 17.6%, 21% y 25.1%, respectivamente; lo cual implica una relacion

entre las condiciones de salud sistémicas y la retinopatia diabética.®

La retinopatia diabética ha sido considerada por mucho tiempo como una complicacion
microvascular de la Diabetes mellitus; sin embargo, la creciente evidencia sugiere que la

neurodegeneracion es uno de los primeros eventos en su patogenia.

Esta descrito que se pueden detectar anomalias en la funcidn de la retina en pacientes sin evidencia
de anomalias microvasculares; por su parte, la Asociacion Estadounidense de Diabetes,

recientemente definié a la RD como una complicacién neurovascular altamente especifica.’

A nivel mundial, China tiene el mayor nimero de personas afectadas por Diabetes mellitus, lo cual

representa una carga enorme para el sistema de salud.

Como se ha mencionado anteriormente, la Diabetes puede ocasionar enfermedades en diferentes
organos del cuerpo, principalmente: corazon, cerebro, rifidn, sistema nervioso y retina; asi como la
afectacion de las extremidades lo cual representa un dafio importante a la poblacion laboralmente

activa.®

Después de una década de problemas sociales, econdomicos y de salud ptblica, se habia casi logrado
eliminar gran parte de las enfermedades transmisibles de la mayor parte de la India, siendo la

Diabetes mellitus tipo 2 la mayor amenaza para la salud en la actualidad.

De acuerdo a informes del afio 2013, habia aproximadamente 65 millones de personas
diagnosticadas con Diabetes mellitus en la India y se estima que para el 2035 se alcancen los 109

millones.
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Segun la Federacion Internacional de Diabetes, casi la mitad de las personas con la enfermedad a

nivel mundial viven en tres paises: India, China y Estados Unidos.

En paises como la India, existen dos modelos de cribado, los cuales se basan en modelos
oftalmologicos; estos implican la deteccion por un médico oftalmélogo que utiliza la oftalmoscopia

indirecta de manera aislada o en conjunto con fotografias de fondo de ojo para valorar la retina.

El otro modelo que se practica es el modelo de teleproteccion en el cual participa personal
paramédico quien realiza la toma de imégenes las cuales son evaluadas por médicos oftalmologos

certificados quienes otorgan una calificacion de manera remota a las mismas.’

A nivel oftalmoldgico, la Diabetes también se relaciona con la degeneracion macular asociada a la

edad y el glaucoma; ambas consideradas enfermedades que amenazan la vision de quien las padece.

Se realiz6 un estudio con 1,008 participantes de Shijiazhuang, China, todos con diagndstico de
Diabetes mellitus, de los cuales, 409 presentaban retinopatia diabética, convirtiendo a esta

complicacion, la mas frecuente que afecta el fondo de ojo.

Los pacientes con RD presentaban mal control de la glucosa con resultados anormales aumentados
en estudios de quimica sanguinea, hipertension arterial, nefropatia y/o tlceras en las extremidades,
los resultados de este estudio confirmaron que las alteraciones en la vision y la ceguera son

problemas graves de salud publica en China.

Por lo anterior es que se hace énfasis en la importancia de la monitorizacion de los niveles de
glucosa en sangre, asi como de la deteccion precoz de la afectacion de fondo de ojo en todos los

pacientes con diagnostico de Diabetes mellitus de larga evolucion.

El estudio inform6 que factores como edad, sexo masculino, hipertension arterial, duracion de la
Diabetes, neuropatia Optica, nefropatia diabética, presencia de ulceras en extremidades o

amputacion de las mismas, representan factores de riesgo independientes de la RD.

El estudio transversal de la Comunidad de Fengyutan de China y el estudio de Fengyutan de
subdistrito hacen referencia a que el envejecimiento y las demas comorbilidades que con €l se

presentan tienen una asociacion significativa con la prevalencia de retinopatia diabética.
Diagnéstico
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Se han desarrollado tres mecanismos estratégicos para prevenir la ceguera causada por la

retinopatia diabética.

El primer mecanismo es la prevencion primaria, el cual como su nombre lo indica, consiste en
prevenir o retrasar la aparicion de la retinopatia en personas diabéticas mediante la modificacion
del estilo de vida y la intervencion farmacoldgica para el control de la glicemia y de la presion

arterial.

El segundo mecanismo, la prevencion secundaria, requiere de evitar la progresion de la RD en
pacientes con retinopatia establecida, mediante el control continuo de los factores de riesgo
sistémicos y la revision periddica para controlar el avance de la enfermedad leve a etapas que

amenazan la vision.

Por ultimo, la prevencion terciaria, se enfoca principalmente, en prevenir la ceguera por retinopatia
diabética; clasicamente se basa en el tratamiento de fotocoagulacion con laser, aplicacion de

antiangiogénicos intravitreos y cirugia ocular.'”

Clasificacion

Hace poco méas de medio siglo, el 29 de septiembre de 1968, un consorcio internacional de lideres
en oftalmologia, medicina y neurocirugia se reunieron en la Airlie House, Warrenton, para abordar
el creciente problema de salud que representaba la retinopatia diabética como una de las principales

causas de ceguera.'!

Los objetivos del simposio fueron tres: promover el didlogo entre investigadores clinicos y
médicos, enfocarse en el tratamiento de la retinopatia diabética evaluando la eficacia de la ablacion
hipofisaria y la fotocoagulacion y, por Ultimo; establecer una clasificacion objetiva de la

enfermedad.

Se desarrollo la clasificacion de O’Hare para la retinopatia diabética, que permitié a los
participantes (en el siguiente simposio que se realizd), preparar casos y presentar datos utilizando

un sistema basico de categorizacion.
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Dicho sistema involucrd cuatro caracteristicas de la enfermedad: retinopatia de fondo de ojo,
hemorragia vitrea, neovasos/proliferativa, y proliferacion fibrosa que se extiende hacia la cavidad

vitrea.

A pesar de sus limitaciones, la clasificacion O’Hare fue valiosa como marco para el simposio
principal que permitié la comparacion de los resultados obtenidos de diversas intervenciones

terapéuticas en diferentes centros médicos.

Con el advenimiento de la angiografia con fluoresceina del fondo de ojo, se ha introducido el
concepto de isquemia y la correlacion entre la falta de perfusion periférica y la neovascularizacion;
que finalmente fue seguido por la creacion de nuevas estrategias terapéuticas, como la

fotocoagulacion periférica.

En la actualidad, con el apoyo de técnicas de imagen mas avanzadas, como la Tomografia de
Coherencia Optica (OCT), OCT con angiografia e imagenes de campo ultra amplio (imégenes de
hasta 200° de la retina en una sola toma), se demostr6 que existen otros elementos que participan
en la aparicion de la retinopatia y el edema macular diabético, incluida la inflamaciéon y la

neurodegeneracion.'?

Clinicamente la RD se divide en dos estadios: retinopatia diabética no proliferativa (RDNP) y

retinopatia diabética proliferativa (RDP).

La etapa no proliferativa representa la etapa inicial de la enfermedad, en donde se aprecia un
aumento de la permeabilidad vascular y oclusion capilar como principales alteraciones de la
vasculatura retiniana. En esta etapa es posible observar microaneurismas, hemorragias y exudados
duros detectables mediante examen de fondo de ojo, si bien los pacientes suelen presentarse

asintomaticos.

La RDP es una etapa mas avanzada de la enfermedad y se caracteriza por neovascularizacién como
resultado de un estado de hipoxia. Durante esta etapa, los pacientes pueden presentar baja visual
importante debido al sangrado de los vasos anormales que ocasionan hemorragia vitrea o a

desprendimiento de retina traccional.
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Una causa importante de pérdida visual en pacientes con RD es el edema macular, que se
caracteriza por aumento del grosor macular debido a la acumulacion de liquido intrarretiniano

ocasionado por la ruptura de la barrera hematorretiniana.

El edema macular puede presentarse en cualquier etapa de la enfermedad y ocasionar distorsion de

las imdgenes visuales y disminucién de la agudeza visual.'?

Por lo anterior y debido a las importantes implicaciones visuales que puede tener la retinopatia
diabética, es que las pruebas de deteccion de rutina y el seguimiento regular son esenciales para los
pacientes con diagndstico de Diabetes mellitus; sobre todo en aquellos de mediana y tercera edad

o con un tiempo de evolucion prolongado de la enfermedad.

Diversos estudios han indicado que en un niimero importante de pacientes con Diabetes no se
indicé un examen oftalmologico anual debido al largo tiempo de espera para las valoraciones, la

asintomatologia de los pacientes y un acceso limitado a especialistas en retina.'*

En principio, la RD fue clasificada en 1968 por un grupo de expertos en la Airlie House en Virginia;
dicha clasificacién fue modificada posteriormente de acuerdo con los ensayos de referencia del
Estudio de la Retinopatia Diabética (DRS) a principios de los afios ochenta. Posteriormente, fue
reclasificada por el Estudio para el Tratamiento Temprano de la Retinopatia Diabética (ETDRS)

en los afos noventa.

La clasificacion de la ETDRS se basa en hallazgos observados en fotografias del fondo de ojo del
polo posterior, estandarizadas, de 7 campos de 30 grados cada uno, y se consider6 el estaindar de

oro por décadas.

En los ultimos afios, el advenimiento de imagenes de campo ultra amplio (UWF), definido como
un campo de vision de 100 grados o mas, ha permitido la visualizacion de la retina periférica lejana;
areas que estdn mas alla del campo de imagen de fotografias tradicionales de 7 campos.

Ejemplos de maquinas capaces de obtener imagenes de UWF son: Optos California® [Optos PLC,
Dunfermline, Reino Unido] y Clarus 700® [Carl Zeiss Meditec, Jena, Alemania].'?
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Las imagenes de campo ultra amplio cubren una zona significativamente mayor (hasta un 82%)
del fondo de ojo y con direccion ocular en muchos casos se obtiene una imagen del 100% ("imagen

panretinal").

Existe un creciente consenso en la literatura de que la imagenologia de campo ultra amplio mejora
la deteccion de lesiones periféricas en la retinopatia diabética y conduce a una clasificacion mas

precisa de la enfermedad.

Aun existe discordancia entre estudios sobre la correlacion entre las lesiones diabéticas periféricas
y el edema macular diabético y estrategias de manejo Optimas para tratar la RD.

Las imagenes de UWF representan un avance importante en la deteccion y el manejo de la
retinopatia diabética. Los datos actuales sugieren que las imagenes de UWF, en comparacion con
los campos convencionales del ETDRS, detectan patologias de RDP adicionales y mas extensas, y
al permitir visualizar una mayor extension de retina en pacientes con RDNP, agregan un valor

pronostico en términos de progresion hacia la variedad proliferativa.'¢

El uso de imagenes que permiten valorar de manera mucho mas precisa la periferia de la retina ha
permitido ofrecer un mejor diagnostico y tratamiento a pacientes con alteraciones especialmente

sensibles en estas zonas periféricas del fondo de ojo.

Pacientes con RDP desarrollan neovascularizacion retiniana patologica de la retina periférica que
puede progresar a secuelas como hemorragia vitrea y / o desprendimiento de retina traccional que
amenazan la vision. Las imagenes de retina de campo ultra amplio aumentan no solo el campo de

vision, sino también el conocimiento del alcance de la patologia.
La enfermedad periférica de la retina, incluidos los complejos neovasculares en la isquemia
retiniana, pueden ser identificados y fotografiados con imagenes de fondo de ojo de campo ultra

amplio lo cual permite evaluar la progresion de la enfermedad a lo largo del tiempo.

Las imégenes de campo ultra amplio pueden no ser clinicamente necesarias para todas los

pacientes, sin embargo, son una herramienta importante en pacientes de alto riesgo.!’
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En la actualidad, el estdndar de oro para la valoracién de fondo de ojo es el del ETDRS; si bien la
visualizacion de los siete campos que se valoran cubre la mayoria de la retina central; muestra solo

aproximadamente el 30% de toda la superficie retiniana.

El método de cribado actual requiere una cantidad importante de tiempo para el paciente y costo
para el sistema de salud, ya que se necesita de personal especialmente capacitado para la obtencion

de las imagenes y la clasificacion de las mismas.

Por lo anterior es que han surgido nuevos métodos que reducen el tiempo y los recursos invertidos

para la deteccion de la enfermedad; por ejemplo, el laser oftalmoscopico de escaneo Optos®.

El sistema Optos® utiliza un campo ultra amplio y puede proporcionar 200° de vision de la
superficie de la retina (aproximadamente el 80% de toda la superficie retiniana) en una sola imagen,

comparado con el método convencional que requiere de hasta 16 imagenes para igualarlo.

Otras caracteristicas interesantes del equipo incluyen: velocidad de toma de imagen rapida, sin
necesidad de midriasis farmacologica y no se necesita de personal oftalmologico especializado para

operar el dispositivo.

La visualizacion de la retina periférica permite la deteccion de lesiones retinianas no visibles en la
periferia lejana en imagenes convencionales de la retina y, por lo tanto, proporciona una deteccion
mas temprana y tratamiento oportuno de las alteraciones; lo que presenta un excelente potencial
como un recurso menos exigente y herramienta de deteccion de retinopatia diabética

telemedicinal.'®

Estudios complementarios
La angiografia fluoresceinica (AF) es un examen util en pacientes que padecen retinopatia

diabética.

Los angiogramas tradicionales exploran entre 30° a 50° de la retina a la vez; sin embargo, la
visualizacion de la retina periférica es fundamental para evaluar areas no perfundidas, fugas

vasculares, anomalias microvasculares y neovascularizaciones.
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Para ampliar el campo de visualizacion retiniana se han desarrollado imagenes de vision, de campo
amplio y de campo ultra amplio, lo que permite obtener imagenes de hasta 200° de superficie

retiniana en una sola toma.

Estudios recientes han demostrado que la angliografia con fluoresceina de campo ultra amplio tiene
el potencial de revolucionar la retinopatia diabética en multiples aspectos; sin embargo, se
requieren mas ensayos de alta calidad para confirmar las investigaciones previas y traducirlos en

la practica clinica diaria."”

Con base en lo anterior, se han implementado diversas opciones para resolver las barreras de
atencioén oportuna, una de las opciones mencionadas es la aplicacién de la inteligencia artificial
como técnica para la deteccion y diagndstico de la retinopatia diabética.

La inteligencia artificial presenta grandes beneficios como asequibilidad y calidad. En principio,
la inteligencia artificial se refiere a la accion de realizar una tarea principalmente por una
computadora o un robot, con una participacion minima de seres humanos, en otras palabras, la
inteligencia artificial es una simulacion de la inteligencia humana por un software o una maquina,
que en esencia representa la habilidad de un sistema computarizado para mostrar habilidades

cognitivas.

Aligual que el aprendizaje en humanos, los sistemas de inteligencia artificial deben estar expuestos
a una base de datos que les permite “aprender” objetivos simples con respecto a un hallazgo
especifico o enfermedad, sin embargo, la inteligencia artificial es mucho mas que una enorme base

de datos.

El aprendizaje es adquirido mediante el uso de ecuaciones matematicas complejas para que, de esta
manera, el sistema logre comprender las relaciones no lineales entre diferentes variables mediante
un flujo de informacion el cual se denomina “redes neuronales”. Debido a estos complejos
algoritmos, es que la inteligencia artificial puede analizar y sopesar las posibilidades de diferentes

resultados.
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Los estudios de Gulshan et al., y Abramof et al, describen el desarrollo de un algoritmo de
aprendizaje profundo para la evaluacion de la RD utilizando aproximadamente 0.13 millones de
imagenes de practica; ademds de un sistema automatizado que utiliza redes neuronales para la

deteccion de RD en un conjunto de datos disponibles para el publico.

Ambos estudios se consideran pioneros y de ellos han surgido diversas investigaciones con trabajos
enfocados en la creacion y adopcion de las nuevas tecnologias para la deteccion de la RD y su

clasificacion.

Un sistema de aprendizaje profundo que considera el glaucoma, la degeneracion macular
relacionada con la edad y la RD, fue estudiado para poblaciones multiétnicas con diagnostico de
Diabetes mellitus por el investigador Ting et al.

Dichos estudios utilizaron fotografias de fondo de ojo convencionales, que capturan el nervio
optico y la macula con un campo de entre 20° y 50°, por lo que, si bien permite valorar zonas de

gran importancia en el fondo de ojo, existe una gran parte de superficie retiniana no valorada.

Takahashi et al., utilizaron fotografias de 45° de fondo de ojo, de cuatro campos para capturar un
area amplia de la retina para la estadificacion de la RD basandose en un algoritmo especial. En el
estudio, el uso de imagenes de fondo de ojo de cuatro campos mostré mejores resultados en cuanto
a la clasificacion de la RD en comparacion con una sola imagen de fondo de ojo; sin embargo, la

obtencion de las imagenes de cuatro campos puede requerir gran cantidad de tiempo y esfuerzo.?”

Debido a la epidemia mundial que representa la Diabetes mellitus, se han desarrollado programas
como los anteriormente mencionados, que se basan principalmente en el andlisis de fotografias de
fondo de ojo por personas calificadoras, especialmente capacitadas y con mucha frecuencia a través

de la telemedicina.

A pesar de ser excelentes opciones de deteccion y clasificacion de la enfermedad, la precision
diagnostica lograda puede no ser dptima, lo cual implica nuevos desafios. Ademas, en los paises
en desarrollo, el costo de tales sistemas puede representar una presion importante en la atencion

médica debido a la escasez de recursos humanos y econdémicos.
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Un aprendizaje profundo, automatico y de ultima generacion, ha demostrado un rendimiento
diagnodstico prometedor en el reconocimiento de imdagenes. Tales aplicaciones han sido
ampliamente adoptadas en muchos dominios, incluidas las redes sociales, telecomunicaciones,

ciberseguridad y la medicina.

La telemedicina no so6lo se utiliza en la oftalmologia, sino también en el andlisis de iméagenes
médicas en general, logrando resultados sélidos en diversas especialidades médicas tales como la

radiologia y la dermatologia.

En el ambito oftalmolodgico en particular, el aprendizaje profundo contintia en una larga tradicion
de analisis autobnomo y asistido de fotografias de retina, las cuales han existido desde la década de
1990. Cabe mencionar que, de esta forma, los sistemas de inteligencia artificial han demostrado
reducir los costos, mejorar la precision diagnostica y, sobre todo, aumentar el acceso de los

pacientes a la deteccion de la RD.

Trabajos recientes sobre inteligencia artificial en oftalmologia muestran su potencial para
reemplazar, al menos, de manera parcial a los evaluadores humanos proporcionando un nivel

similar de precision y, actualmente, existen diversas tecnologias en este campo:

1.Sistema Idx-DR: combina resultados de multiples detectores de biomarcadores
parcialmente dependientes, algunos de los cuales utilizan redes neuronales

convolucionales.

2.Software Retmarker DR: software médico desarrollado en Portugal en donde ha sido
utilizado en el cribado local de RD desde hace algunos afios. Se ha implementado en un
programa de cribado de RD basado en calificadores humanos. Este software se basa en
la clasificacion preliminar de “enfermedad” o “no enfermedad”, que posteriormente

especifica la necesidad de un clasificador humano.

3.EyeArt: dispositivo médico actualmente limitado al uso en investigacion en Estados
Unidos; desarrollado por Eyenuk Inc. Que ofrece otro producto llamado Eyemark, el

cual se utiliza para seguimiento y evolucion de la enfermedad.
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4.Google: se realizd un estudio patrocinado por Google Inc. que validaba un nuevo
algoritmo de deteccion de RD basado en una red neuronal. El sistema genera un nimero
entre 0 y 1 el cual corresponde a la probabilidad de que la retinopatia referible esté

presente en la imagen analizada.

5.Singapore Seri-Nus: estudio de alto impacto que presenta el analisis de imagenes de
fondo de ojo para la deteccion de RD; Ting et al, describen el desarrollo y validacion

de su algoritmo utilizando aproximadamente medio millén de iméagenes de retina.

El sistema demostr6 una sensibilidad del 90.5% para la deteccion de retinopatia diabética
referible, lo cual es comparable con calificadores profesionales quienes presentaron un

91.5%.

Respecto a la especificidad, el sistema presentd un 91.6% el cual es menor que la de los
calificadores profesionales quienes presentaron un 99.3%; sin embargo, de manera
impresionante logré una mayor sensibilidad en la deteccion de amenaza a la vision llegando

al 100% en comparacion con un 88.6% de los calificadores humanos.

6.Bosch DR Algorithm: algoritmo que emplea el uso de la cdmara de fondo de ojo Bosch
Mobile Eye Care; posteriormente las imagenes registradas son analizadas por un
software de inteligencia artificial que ofrece un resultado de: enfermedad, no

enfermedad o calidad insuficiente.

De 1,128 ojos estudiados, 44 ojos (3.9%) fueron considerados no concluyentes por el
algoritmo. El estudio compara la evaluacion por inteligencia artificial basada en una imagen
de color de campo Unico no midriatico con la clasificacion de imdgenes estereoscopicas,
midriaticas de siete campos, de la ETDRS. Los resultados del algoritmo alcanzaron una

sensibilidad del 96% y especificidad del 95%.

7.Retinalyze: software de andlisis de imagenes de fondo de ojo basado en la nube que ofrece

deteccion automatizada de RD, degeneracion macular asociada a la edad y glaucoma.?!
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La realizacion de un sistema de aprendizaje profundo en la deteccion de la RD, de manera ideal,
debe evaluarse en un entorno clinico o poblacional en el que se analicen imagenes retinianas de

pacientes de diferentes razas y etnias.

Lo anterior permite crear una base de datos que incluya diferente pigmentacion del fondo de ojo
sin que sea necesariamente interpretado como patologico por un sistema de cribado; ademas de que
permitiria evaluar diferentes caracteristicas de los pacientes en la vida real, tales como: mala

dilatacion de la pupila, opacidad de medios, dificultad para el enfoque, entre otros.

En los programas de deteccion de la RD, la deteccion incidental de un ojo con alteraciones que
amenazan la vision, pero relacionado con enfermedades como el glaucoma y la degeneracion
macular relacionada a la edad, es de suma importancia, por lo cual, dichas enfermedades deben

incorporarse ya que la no deteccion de los casos se considera clinicamente inaceptable.

En resumen, un sistema de deteccion de RD debe contar con la capacidad de detectar amenaza a la
vision ya sea por la misma retinopatia o por enfermedades como el glaucoma y la degeneracion

macular relacionada a la edad.??

En el campo de la oftalmologia, se demostré que las herramientas que involucran el uso de
inteligencia artificial, muestran un rendimiento diagnostico clinicamente aceptable cuando se
utilizan fotografias a color del fondo de ojo de la retina, por lo tanto, se considera que los modelos
de inteligencia artificial son una solucién prometedora en el tema del cribado de la retinopatia
diabética.?’

Utilizando los nuevos métodos de deteccion temprana de la retinopatia diabética es que se ha

logrado mejorar el diagndstico de la enfermedad.

En un intento por solucionar la escasez de médicos especialistas en oftalmologia se realizé un
estudio en el que cinco médicos de medicina familiar recibieron una conferencia de una hora sobre
la RD por parte de un especialista en retina, después de eso, a los médicos se les mostraron 30
imagenes de retina de campo ultra amplio y se les pidid que determinaran si las imagenes

presentaban signos de retinopatia diabética.
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Se concluy6 que los médicos pudieron identificar con precision las imagenes posteriores a la toma,
pero no fueron tan precisos al evaluar imagenes tomadas en la clinica de medicina familiar; de aqui
la importancia de mejorar la capacitacion del personal para lograr obtener mejores resultados y

optimizar los recursos.?*

La capacidad de obtener iméagenes de campo amplio del fondo de ojo y realizar examenes rapidos
y no invasivos es cada vez mas importante. En un estudio observacional prospectivo se examinaron
50 ojos de 28 pacientes consecutivos con RD. Un total de 46 ojos, 25 derechos y 21 ojos izquierdos,

de 27 pacientes (19 hombres y 8 mujeres) fueron incluidos en el analisis.

En el estudio mencionado previamente, se obtuvo una sola imagen utilizando dos sistemas de
imagenes de campo ultra amplio (UWF): Optos® (Optos Carfornia®, Optos PLC, Dunfermline,
United Kingdom) y Clarus® (CLARUS 500 ™, Carl Zeiss Meditec Inc., California, EE. UU.), sin
midriasis farmacoldgica. El area total de retina capturada y el area retiniana oscurecida se

compararon entre los dos sistemas.

El ETDRS y la Escala Internacional de Severidad de la Retinopatia Diabética fueron analizados

mediante graficas estadisticas.

Los resultados obtenidos fueron que el sistema Optos® permitio la captura de areas mas grandes

del fondo de ojo en comparacion con el Clarus® (465 + 117 vs.243 + 39 4reas de disco, P <0,0001).

La severidad fue mayor en cuatro imagenes de Clarus® y en una sola imagen Optos®; esto en
cinco ojos en los que la Escala Internacional de Severidad de la Retinopatia Diabética diferia entre

ambos sistemas.

En el estudio se concluye que los sistemas de imagenes retinianas de campo ultra amplio, Optos®
y Clarus® fueron utiles para examinar ojos con RD, utilizando iméagenes individuales obtenidas
sin midriasis.

Ambos sistemas fueron generalmente consistentes en la evaluacion de la gravedad de la
enfermedad, con algunas discrepancias parciales; sin embargo, se requiere de mas estudios que

complementen la informacion obtenida.?
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IV.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

(Cudl es la concordancia en el diagnostico y clasificacion de la retinopatia diabética al utilizar
imagenes de fondo de ojo de campo ultra amplio obtenidas con el sistema Optos® respecto a las

obtenidas en Clarus 700®?
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V. JUSTIFICACION

Desde el afio de 1980 la prevalencia de Diabetes mellitus se ha incrementado en un 110% en
hombres y un 58% en mujeres, en el afio 2014 alcanzo el 9% y 7.9% de prevalencia mundial,
respectivamente; cuadriplicando el numero de adultos con Diabetes mellitus en todo el mundo,
alcanzando los 442 millones y se estima que esta cifra aumentard a 629 millones para el afio

2045.

Dicha enfermedad suele concentrarse en la poblacion de bajos ingresos en paises de ingresos
medios, tal como ocurre en México. La poblacion mas vulnerable suele ser la mas afectada
debido tanto a la falta de acceso a los sistemas de salud para una deteccion temprana como al

mal control y retraso en el tratamiento de la patologia una vez establecida.

La RD es la causa més frecuente de pérdida de la vision en las personas con Diabetes y es la

principal causa de discapacidad visual y ceguera en adultos en edad laboral.

El Estudio para el Tratamiento Temprano de la Retinopatia Diabética (ETDRS) ha sido durante
mucho tiempo el estandar de oro para la evaluacion de la gravedad de la RD; sin embargo, las
imagenes de 7 campos del ETDRS requieren de fotdgrafos capacitados, tiempo adicional para

obtener multiples escaneos y adecuada cooperacion de los pacientes.

La Escala Internacional de Severidad de la Retinopatia Diabética, se propuso como una escala
simplificada de gravedad de la enfermedad clinica que puede ser aplicada de manera

intencionada, y se ha utilizado en muchos informes sobre RD.

Es importante adquirir imégenes de fondo de ojo de campo amplio/ultra amplio para evaluar la

retinopatia diabética con precision y compartir informacion entre las partes pertinentes.

Mediante este estudio se pretende comparar dos sistemas de campo ultra amplio en el
diagnostico y clasificacion de la retinopatia diabética. No se tiene registro de estudios similares
que se hayan realizado en México, esto debido a que ambos equipos, Optos® y Clarus 700®,

son sistemas de vanguardia.
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VI. HIPOTESIS
El sistema Optos® es superior en el diagnostico y clasificacion de la retinopatia diabética en

comparacion con el equipo Clarus 700®.

Si bien ambos sistemas proporcionan imagenes de campo ultra amplio; Clarus 700® genera

aberraciones que disminuyen la claridad y el enfoque.

Ambos sistemas son generalmente consistentes en el diagnéstico y clasificacion de la

retinopatia diabética con algunas discrepancias parciales.
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VII. OBJETIVOS

7.1 Objetivo general
Establecer la concordancia en el diagnostico y clasificacion de la retinopatia diabética al utilizar
imagenes de fondo de ojo de campo ultra amplio obtenidas con el sistema Optos® respecto a las

obtenidas en Clarus 700®.

7.2 Objetivos especificos

7.2.1 Capturar imagenes de campo ultra amplio con el sistema Optos® en pacientes con
diagnostico de Diabetes mellitus.

7.2.2  Capturar imagenes de campo ultra amplio con el sistema Clarus 700® en pacientes con
diagnoéstico de Diabetes mellitus.

7.2.3 Determinar el diagnostico y clasificacion de la retinopatia diabética con las imagenes de
campo ultra amplio del sistema Optos®.

7.2.4 Determinar el diagnostico y clasificacion de la retinopatia diabética con las imagenes de

campo ultra amplio del sistema Clarus 700®.
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VII. MATERIALES Y METODOS

8.1 Diseiio del estudio

Se trata de un estudio comparativo, descriptivo, prospectivo y transversal en el cual se realizara la
toma de imégenes de fondo de 0jo de campo ultra amplio con los sistemas Optos® y Clarus 700®.
Dichas imagenes seran obtenidas en pacientes con diagnostico de Diabetes mellitus que acudan al

departamento de Oftalmologia del Hospital Civil de Culiacén.

8.2 Universo del estudio
Pacientes con edad entre 18 y 85 afios, con diagnostico de Diabetes mellitus que acuden al
departamento de Oftalmologia del Hospital Civil de Culiacan, sin tratamiento previo por

retinopatia diabética en ninguna de sus modalidades.

8.3 Lugar de realizacion
El presente proyecto de investigacion se realizard en las instalaciones del Hospital Civil de

Culiacéan en el Departamento de Oftalmologia y en el Hospital Oftalmoldgico de Sinaloa.

8.4 Periodo de tiempo de realizacion

Fecha de inicio: 1 de octubre del 2021.

Fecha de término: 1 de noviembre del 2022.

8.5 Criterios de inclusion

8.5.1. Pacientes con edad entre 18 y 85 afios, con diagnostico de Diabetes mellitus.
8.5.2. Que acepten y firmen el consentimiento informado.

8.5.3. Que acepten los procedimientos a realizar.
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8.6 Criterios de exclusion
8.6.1 Pacientes con tratamiento oftalmoldgico previo por retinopatia diabética en cualquiera de sus

modalidades.

8.7 Criterios de eliminacion
8.7.1. Pacientes en los cuales no sea posible la toma de iméagenes para la valoracion de

fondo de ojo (opacidad de medios, etc.).

8.8 Analisis estadistico propuesto

Coeficiente de concordancia Kappa de Cohen (K).

Coeficiente Kappa de Cohen

Kappa Estimacion del grado de acuerdo
<0 No acuerdo
0.0-0.2 Insignificante
0.2-0.4 Bajo
0.4-0.6 Moderado
0.6-0.8 Bueno
0.8-1.0 Muy bueno

e Fuente: Cohen J. A coefficient of agreement for nominal scales. Educ Psychol Meas 1960;

20: 37-46.

8.9 Cilculo del tamafio de la muestra
Se requiere N=144 ojos para con una confianza del 95%, estimar el coeficiente de concordancia K
(kappa); se supone una concordancia muy buena (0.810) y un porcentaje de positivos del 52% y

48%, para Optos y Clarus 700®, respectivamente.
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8.10 Descripcion general del estudio

Captacion de pacientes

Pacientes con edad entre 18 y 85 afios, con diagnostico de Diabetes mellitus que acuden al
departamento de Oftalmologia del Hospital Civil de Culiacan, sin tratamiento previo por

retinopatia diabética en ninguna de sus modalidades.

Recoleccion de datos
Una vez captados los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion del protocolo, se
procedera a la firma del consentimiento informado por el paciente (anexo 2) y posteriormente al

llenado de la hoja de recoleccion de datos realizada para el estudio (anexo 3).

Maniobras de intervencion:

Una vez registrada la informacion se realizara la captura de imagen de fondo de ojo con los sistemas
Optos® (Optos California®, Optos PLC, Dunfermline, United Kingdom) y Clarus™ (Clarus
700®, Carl Zeiss Meditec Inc., California, EE. UU.), sin midriasis farmacologica inducida; el
proceso de toma de iméagenes se llevara a cabo en las instalaciones del Hospital oftalmologico de

Sinaloa.

Momento y frecuencia de las mediciones

Se realizara una sola captura de imagen a cada ojo, con ambos sistemas de fotografia de fondo de

ojo de campo ultra amplio.

Reporte y recoleccion de datos
Una vez recolectada la informacion se procederd al vaciamiento de la misma en una base de datos
del programa SPSS para su organizacion, codificacion y analisis estadistico propuesto para calcular

el analisis logistico para estimar las medidas de tendencia central y dispersion de datos.
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FLUJOGRAMA

Captacion de pacientes

Pacientes con edad entre 18 y 85 afios, con diagndstico de Diabetes mellitus, sin
tratamiento previo para retinopatia diabética; que acudan a la consulta de

oftalmologia del Hospital Civil de Culiacan, en donde se les realizara un

bt

144 ojos

¥

Hospital oftalmologico de Sinaloa (médicos responsables del proyecto, toma y

evaluacion de las imagenes)

b

>

Toma de imagen con sistema

Optos®

Toma de imagen con sistema

Clarus 700®

)

Diagnostico y clasificacion de la retinopatia diabética de acuerdo a la Escala Clinica

Internacional de Gravedad de la Retinopatia Diabética

¥

Concordancia en los resultados de los equipos Optos® y Clarus 700®
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8.11 Cuadro de definicion operacional de variables

VARIABLE DEFINICION TIPO DE ESCALA DE
OPERACIONAL VARIABLE MEDICION
Edad Tiempo de vida desde el | Cuantitativa Continua
nacimiento hasta el
momento actual.
Sexo Condicion organica que | Cualitativo Nominal
distingue al hombre de la
mujer.
Hombre
Mujer
Retinopatia diabética | Complicacion Cualitativa Ordinal
neurovascular  altamente
especifica que afecta las
estructuras retinianas.
RD no proliferativa:
- Leve
- Moderada
- Severa
RD proliferativa
Microaneurismas Dilataciones de la pared de | Cualitativo Ordinal
pequefios vasos de la
retina, menores de 120
micras.
- Leve
- Moderada
- Severa
Microhemorragias Hemorragias en punto y | Cualitativo Ordinal
mancha ocasionadas por la
ruptura de
microaneurismas
- Leve
- Moderada
- Severa
Rosarios venosos Alteracion del calibre de | Cualitativo Ordinal
las venas retinianas en
forma  segmentaria y
secuencial
- Moderada
- Severa
Anomalias Alteraciones de la red | Cualitativo Ordinal
microvasculares capilar en forma de
intrarretinales segmentos vasculares
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intrarretinales, dilatados y
tortuosos  alrededor o
adyacentes a las zonas de
no perfusion

- Moderada

- Severa

Neovascularizacion
retiniana

Formacion de nuevos vasos
sanguineos que se originan
a partir de las venas
retinianas 'y que  se
extienden a lo largo de la
superficie interna de Ia
retina
- Proliferativa

Cualitativo

Nominal

Hemorragia
prerretiniana

Hemorragia que se localiza
anterior a la membrana
limitante interna

- Proliferativa

Cualitativo

Nominal

Hemorragia vitrea

Hemorragia en la cavidad
vitrea por ruptura de
nuevos vasos de la retina

- Proliferativa

Cualitativo

Nominal

Campo ultra amplio

Campo de vision de 100
grados o mas
- Campo amplio:
menos de 100
grados
- Campo ultra
amplio: mas de 100
grados

Cuantitativa

Ordinal

Escala Clinica
Internacional de
Gravedad de la
Retinopatia Diabética

Clasificacion internacional
de dafio en la retina
ocasionado por los altos
niveles de glucosa en
sangre en pacientes con
Diabetes mellitus.

Sin retinopatia diabética
aparente

Retinopatia diabética no
proliferativa:

- Leve

- Moderada

- Severa
Retinopatia diabética
proliferativa

Cualitativa

Ordinal
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8.12 Estandarizacion de los instrumentos de medicion
Toma de imagen de fondo de ojo de campo ultra amplio realizada con los equipos Optos® (Optos
California®, Optos PLC, Dunfermline, United Kingdom) y Clarus® (Clarus 700®, Carl Zeiss

Meditec Inc., California, EE. UU.), sin midriasis farmacologica inducida en ninguno de los casos.

Andlisis y clasificacion de las imagenes de fondo de ojo de acuerdo a la Escala Clinica

Internacional de Gravedad de la Retinopatia Diabética.

8.13 Registro de protocolo en Comité de Investigacién y Comité de Etica en Investigacién

El presente trabajo titulado “Diagnoéstico y clasificacion de la retinopatia diabética utilizando
imagenes de fondo de ojo de campo ultra amplio, comparando los sistemas Optos® y Clarus 700®”

fue evaluado y aprobado por el COMITE DE INVESTIGACION (REGISTRO: 19 CI 25 006 004)
siendo presidente del comité el Dr. Saul Armando Beltran Ontiveros; el dia 20 de mayo de 2022
con numero de aprobacion 417.

El presente trabajo titulado “Diagndstico y clasificacion de la retinopatia diabética utilizando

imagenes de fondo de ojo de campo ultra amplio, comparando los sistemas Optos® y Clarus 700®”

fue evaluado y aprobado por el COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (Registro ante la
comision nacional de Bioética: CONBIOETICA-25-CEI-001-20180523) siendo presidenta del

comité la Dra. Martha Elvia Quifionez Meza; el dia 27 de junio del 2022 con nimero de aprobacion

094.
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IX. RECURSOS Y FINANCIAMIENTO

Recursos humanos

Se incluira en el desarrollo del presente protocolo a un médico residente del Departamento de
Oftalmologia, especificamente de Retina y vitreo, un médico adscrito al Departamento de Retina
y vitreo, y un Doctor en Ciencias con orientacion en probabilidad y estadistica; todos pertenecientes

al Hospital Civil de Culiacan/ Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud.

Recursos materiales

No se realizard cobro alguno a los pacientes por la captura de las imagenes tomadas con Optos® y
Clarus 700®, puesto que los estudios realizados no se consideran necesarios para su padecimiento

y debido a que no se hard entrega de material alguno a los participantes.

Recursos de infraestructura

Instalaciones del departamento de Oftalmologia del Hospital Civil de Culiacan/Centro de
Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud y el Hospital Oftalmolégico de

Sinaloa/Fundacion Buena Vista.
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X. RESULTADOS

Caracteristicas demograficas

Se incluyeron 144 ojos de 77 pacientes con diagndstico de Diabetes mellitus, sin antecedente de

tratamiento previo por retinopatia diabética en ninguna de sus modalidades.

De los 77 pacientes que participaron en el estudio, 41 fueron hombres y 36 mujeres (cuadro 1),

representando el 53.2% y 46.8% del total de los participantes, respectivamente (figura 1).

Cuadro 1. Caracteristicas generales

Hombres 41
Mujeres 36
Total 77

Figura 1. Porcentaje de hombres y mujeres

Porcentaje

= Hombres = Mujeres
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En cuanto a la edad de los participantes, la edad minima fue de 18 afios y la maxima de 85, con

una media de 50 afios de edad y una desviacion estandar de 20.8 afios (cuadro 2).

Cuadro 2. Edad
Edad en afios
Minimo 18
Maximo 85
Media 50.0
Desviacion 20.8

El tipo de Diabetes mellitus mas frecuente fue el tipo 2, presente en 52 pacientes, mientras que el

tipo 1 se encontrd en 25 de los participantes; representando un 67.5% y 32.5%, respectivamente

(figura 2).

Figura 2. Porcentaje de Diabetes mellitus segun su tipo.

Tipo de Diabetes mellitus

m Tipol =Tipo2
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Los resultados del sistema Optos® fueron los siguientes: sin retinopatia: 46 ojos, no valorable por
opacidad de medios (catarata) 4, RDNP leve 21, RDNP moderada 12, RDNP severa 30 y RDP 31.
Mientras que en el sistema Clarus 700® se observaron 52 ojos sin retinopatia, 4 no valorables por
opacidad de medios (catarata), 15 con RDNP leve, 13 RDNP moderada, 32 RDNP severa y 28 con
RDP (figura 3).

Figura 3. Resultados de los sistemas Optos® y Clarus 700®

RDP

RDNP severa

RDNP moderada

RDNP leve

No valorable

Sin retinopatia

o

10 20 30 40 50 60

m Clarus 700® m Optos®

RDNP: retinopatia diabética no proliferativa, RDP: retinopatia diabética proliferativa.
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De acuerdo a los resultados; se obtuvo una concordancia entre los equipos Optos® y Clarus 700®
en: 90.5% de los pacientes sin evidencia de retinopatia diabética, 100% en los pacientes en quienes
no fue posible realizar una valoracion por opacidad de medios (catarata), 96.0% en RDNP leve,
91.7% RDNP moderada, 81.5% RDNP severa y 84.3% en retinopatia diabética proliferativa (figura
4).

Figura 4. Concordancia entre Optos® y Clarus 700®

100 I I

80 I I
60
40
20

0

SIN NOVALORABLE  RDNP LEVE RDNP RDNP SEVERA RDP
RETINOPATIA MODERADA

e RDNP: retinopatia diabética no proliferativa, RDP: retinopatia diabética proliferativa.

e Figura que representa el coeficiente de concordancia Kappa de Cohen expresado del 0 al

100 enelejedelas Y.

El coeficiente Kappa de Cohen fue de .846, que se traduce como una concordancia muy buena
entre los sistemas Optos® y Clarus 700® en el diagndstico y clasificacion de la retinopatia

diabética utilizando imagenes de fondo de ojo de campo ultra amplio.
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XI. DISCUSION
La presente investigacion realizé la comparacion de la concordancia entre dos sistemas de imagen
retiniana de campo ultra amplio, los equipos Optos® y Clarus 700®. El estudio consistio en valorar
ojos de pacientes con diagnostico de Diabetes mellitus, utilizando imagenes Unicas obtenidas sin

midriasis farmacoldgica inducida, en ninguno de los casos.

Se examinaron 144 ojos en total. El sistema Optos® permiti6 la captura de areas mas grandes del
fondo de ojo en comparacién con el sistema Clarus 700®, lo cual es esperado debido a que como
se indica en la ficha técnica de cada equipo el rango méaximo de captura de imagen retiniana para

el sistema Optos® es de 200°, mientras que Clarus 700® permite hasta 133° de la retina.

Un dato interesante es que artefactos presentes en las imagenes de Optos®, como las pestafias,
dificultan, aunque no en todos los casos, la valoracion de zonas periféricas de la retina superior e
inferior, lo cual no ocurre con las imagenes de Clarus 700® debido a que el equipo es capaz de
reducir los artefactos en los parpados y las pestafias, probablemente debido a la dptica parcialmente

confocal incluida en el sistema.

La concordancia entre los equipos Optos® y Clarus 700® en la Escala Clinica Internacional de
Gravedad de la Retinopatia Diabética fue muy buena, con un coeficiente Kappa de Cohen de .846;
lo que indica que ambos equipos son ttiles en el diagndstico y clasificacion de la retinopatia

diabética.

En general, la gravedad de la retinopatia diabética fue mayor en el sistema Optos® en comparacion
con Clarus 700®; aun cuando en algunos ojos, areas de la retina no pudieron ser examinadas en las

imagenes de Optos® debido a la presencia de artefactos.

Sin embargo, en otros casos, Clarus 700® presentd discrepancias debido a que permite la
valoracion de areas retinianas inferiores en donde fue posible identificar restos de hemorragia vitrea

antigua lo cual cambia por completo el grado de retinopatia diabética.

La gravedad fue mayor en seis imagenes en Optos® en los que se determindé RDNP leve mientras
que Clarus 700® mostr6 sin evidencia de retinopatia diabética. Por su parte, el sistema Clarus 700®
determind mayor grado de severidad en retinopatia diabética no proliferativa moderada y severa
en 0jos con microaneurismas y/o microhemorragias retinianas que solo podia detectarse en

imagenes con Clarus 700® ya que el sistema muestra imagenes con colores reales.
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Como se describe previamente, el efecto de los artefactos se puede mitigar usando la funcionalidad
y las instancias de la Optica parcialmente confocal permitiendo representar imagenes en color

verdadero.

De acuerdo a la hipotesis, la gravedad fue mayor en las imagenes de Optos® ya que permite

capturar mayor area retiniana en comparacion con el sistema Clarus 700®.

Como tal, al realizar evaluaciones que requieren imagenes individuales obtenidas sin midriasis, el
sistema Clarus 700® puede ser mas adecuado que el sistema Optos® respecto a la claridad y
representacion real de las imdgenes; sin embargo, se ha sugerido que el sistema Optos® puede

identificar anomalias retinianas periféricas iniciales en pacientes con retinopatia diabética.

Por ejemplo, los pacientes que presentaron mayor grado de severidad en la Escala Clinica
Internacional de Gravedad de la Retinopatia Diabética, fueron en su mayoria, aquellos con

hemorragias retinianas periférica que no se detectaron con el equipo Clarus 700®.

Se considera que ambos equipos utilizados en este estudio cuentan con mucho maés potencial, es
decir; adquirimos solo imagenes individuales sin midriasis ya que es una caracteristica de los
sistemas, sin embargo, imagenes midridticas tomadas con el sistema Optos® son, segiin se informa,

de mejor calidad que las imdgenes no midriaticas.

Combinando las imégenes de Optos® de diferentes partes de la retina, es posible la captura de un
campo retiniano mas amplio, incluso hasta obtener imagenes panretinales. Ademas, el escaneo en
color separado del equipo Optos® potencialmente proporciona informacion adicional, ya que el
escaneo en color verde, "libre de rojo" puede incluir informacion mds selectiva sobre las capas

superficiales de la retina neurosensorial.

Por su parte, el sistema Clarus 700® puede combinar imagenes de diferentes regiones de la retina

y de esta forma mostrar dreas mas grandes del fondo de ojo.

Aunque las imagenes de Optos® fueron menos utiles que las imagenes de Clarus 700® para
identificar microaneurismas y/o microhemorragias retinianas, el primero permitio la evaluacion de

areas mas grandes de la retina.
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XII. CONCLUSIONES

El sistema Optos® puede ser mas adecuado que el sistema Clarus 700® para evaluaciones que
requieren de imagenes de la retina mas amplias. Optos® permiti6é imagenes de fondo de ojo mas
extensas que Clarus 700®; sin embargo, éste ultimo sistema produjo menos artefactos y

proporciond imagenes mas detalladas del fondo de ojo.

Los sistemas de imagenes retinianas Optos® y Clarus 700® son ttiles para examinar 0jos con
retinopatia diabética, utilizando imagenes Unicas obtenidas sin midriasis. Ambos equipos fueron
generalmente consistentes en la evaluacion de la gravedad de la retinopatia, con algunas

discrepancias.

En la actualidad se cuenta con pocos estudios que comparen los sistemas previamente descritos,

por lo que se considera que atun existen muchas mas caracteristicas por analizar.
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XIII. LIMITACIONES DEL PROYECTO
13. 1 Esta investigacion presentd varias limitaciones. El sitio de estudio fue un hospital
universitario, y la gran mayoria de los pacientes de la zona presentan multiples comorbilidades

ademas de mal control de la Diabetes mellitus.

13.2 En los ojos con baja severidad de retinopatia diabética; la gravedad podria variar con la
presencia de un microaneurisma y/o microhemorragia retiniana; lo cual pudo haber producido

diferencias notables entre los dos sistemas de imagen.
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XV. ANEXOS

15.1 Perspectivas

En la actualidad se cuenta con escasos articulos sobre el uso de equipos de imagen de fondo de ojo de
campo ultra amplio en el estudio de la retinopatia diabética, por lo que esperamos que nuestra
investigacion sea de utilidad como base para estudios posteriores y en algun futuro se logre modificar la

manera oftalmoldgica en la que se evalla a los pacientes con Diabetes mellitus.

15.2 Aspectos éticos

El presente protocolo de investigacion sera sometido para Evaluacion y Dictamen por el Comité
de ética en Investigacion del Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud de la
Universidad Autonoma de Sinaloa para aprobacion y firma del Consentimiento informado, con el

fin de salvaguardar la dignidad, derechos y seguridad de los involucrados.

De acuerdo con los principios establecidos en las pautas éticas del CIOMS y en cumplimiento con
los aspectos mencionados en el articulo 17 de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud de nuestro pais (CAPITULO I/ TITULO SEGUNDO); de los Aspectos Eticos de la
Investigacion en Seres Humanos, la presente investigacion corresponde a una investigacion con
riesgo minimo para el paciente, “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”,
entendiendo como riesgo minimo “estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través
de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de diagnosticos o tratamiento
rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva;
electrocardiograma, termografia, coleccion de excretas y secreciones externas, obtencion de
placenta durante el parto, coleccion de liquido amniotico al romperse las membranas, obtencion de
saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental
y calculos removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar
desfiguracion, 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 en dos meses, excepto
durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o
grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de uso

comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y
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vias de administracion establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion que se definen

en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros.

Justificacion del estudio

La retinopatia diabética es la causa mas frecuente de pérdida de la vision en las personas con
diabetes y es la principal causa de discapacidad visual y ceguera en adultos en edad laboral a nivel
mundial, lo cual es prevenible y potencialmente reversible si se diagnostica en etapas tempranas

de la enfermedad debido a que es una patologia tratable.

Los sistemas de iméagenes retinianas de campo ultra amplio son utiles para examinar ojos con
retinopatia diabética debido a que proporcionan una vista panoramica de la retina en una sola toma,
lo cual resulta sumamente Util ya que ademas permite la adquisicion de imagenes sin la necesidad
de aplicar medicamentos para inducir midriasis; con una sola toma de imagen de fondo de ojo es
posible realizar el diagnostico y en base a ello clasificar la patologia e iniciar tratamiento segun sea

el caso.

Impacto en la poblacion que participa en la investigacion

Se incluirdn pacientes mayores de edad con diagndstico de Diabetes mellitus que acudan al
departamento de Oftalmologia del Hospital Civil de Culiacédn, sin tratamiento previo por
retinopatia diabética en ninguna de sus modalidades; en quienes el riesgo de padecer RD no se
descarta debido a la alta incidencia de mal control y diagnoéstico tardio en la mayoria de los

pacientes.

Debido a que la retinopatia diabética no presenta alteraciones visuales hasta etapas avanzadas de
la enfermedad, es de suma importancia la deteccion temprana y el tratamiento oportuno que

modifica de manera radical el curso y pronostico de la enfermedad retiniana.
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Pertinencia cientifica en el disefio y conduccion del estudio

El estudio que se pretende realizar es un estudio comparativo, descriptivo, prospectivo y
transversal; un tipo de estudio de concordancia ya que se pretende comparar los resultados de dos

equipos distintos sin ser ninguno de ellos el estandar de oro para la patologia en estudio.

Nivel de riesgo

De acuerdo al Articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud, la presente investigacion

representa un riesgo minimo para el paciente.

Beneficios y riesgos esperados para la poblacion y los nuevos conocimientos que el estudio

puede generar

La distribucion equitativa de los beneficios y las cargas en la seleccion de las poblaciones de un
estudio requiere que los beneficios de la investigacion se distribuyan de forma justa y que ningin
grupo o clase de personas asuma una parte mayor que su cuota justa de los riesgos o las cargas por
su participacion en la investigacion; por lo anterior es que se opto por utilizar un método al azar en
el orden de toma de las imagenes de los pacientes, evitando asi un sesgo y proporcionando a todos

los participantes la misma atencion.

Este estudio se considera un parteaguas en el campo del analisis y comparacion de las imagenes
obtenidas con sistemas de campo ultra amplio de fondo de ojo, debido a que en la actualidad s6lo
se cuenta con un articulo que expresa dicha comparacion, esto ya que ambos equipos son

sumamente novedosos.

Poblacion vulnerable: no se incluira poblacion vulnerable en la investigacion.
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Proteccion de la confidencialidad

El acceso a los expedientes serd inicamente por parte del investigador. Solo se obtendra el nimero

telefonico como dato demografico. Se asignara un numero aleatorio a cada paciente el cual sera

utilizado para el andlisis estadistico. No se recabara informacion identificable de no ser necesaria.

Conflicto de interés

Se declara no tener conflictos de interés.

15.3 Escala Clinica Internacional de Gravedad de la Retinopatia Diabética

Mivel de severidad propuesto

Hallazgos en oftaimoscopia con dilatacion

5in refinopatia aparente
Retinopatia diabetica no proliferativa leve

Retinopatia diabgtica no proliferativa
moderada

Retinopatia diabélica no proliferativa severa

Retinopatia diabelica proliferativa

Sin alteraciones
Solo microaneurismas

Mas gue solo microaneurismas pero
menos gue retinopatia diabetica no
proliferativa severa

Cualguiera de |o siguiente:

= Mas de 20 hemorragias retinianas en cada
uno de los cuatro cuadranies

« Tortuosidad (amosariamiento) venosa en
dos o mads cuadrantes

+ Anormalidades microvasculares
infrarretinianas en wno 0 Mmas cuadranies
y sin signos de retinopatia proliferativa
Uno o mas de los

siguientes:

Meovascularizacion

H. vitrea o prerretiniana

Fuente: Chile. Ministerio de Salud. Guia Clinica de Retinopatia Diabética, Chile 2010. 2 Ed.
Santiago: MINSAL.
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15.5 Consentimiento informado
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN
PROYECTO DE INVESTIGACION
(ESTUDIOS OBSERVACIONALES)
Universidad Auténoma de Sinaloa

Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud

Hospital Civil de Culiacan

Estimado (8): ...ooeiiee e

Este formulario de Consentimiento Informado se dirige a hombres y mujeres que son atendidos en
el Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud y Hospital Civil de Culiacéan y que
se les invita a participar en la Investigacion titulada: “Diagnéstico y clasificacion de la retinopatia
diabética utilizando imagenes de fondo de ojo de campo ultra amplio, comparando los
sistemas Optos y Clarus 700” con No. de Registro del CEI 094-2022., y cuyo investigador
principal es la Dra. Karen Anali Garcia Medina. Este documento tiene dos partes, la primera que
proporciona informacion para el estudio y la segunda que es la hoja para firmar si estd de acuerdo
en participar. Asimismo, le informo que se le dard una copia del documento completo de

consentimiento informado.

INTRODUCCION:

Yo soy médico residente de oftalmologia, estoy investigando sobre la enfermedad llamada
retinopatia diabética que es causada por niveles altos de azicar en la sangre en pacientes con
diabetes y me gustaria invitarle a participar en esta investigacion. Antes de decidir, necesita
entender por qué se esta realizando este estudio y en qué consistira su participacion. Le voy a dar
informacion, puede que haya algunas palabras que no entienda, por favor me detiene segin le
informo para darme tiempo de explicarle. Si tiene preguntas después, puede preguntarme a mi o a
otros miembros del equipo de investigadores. Si usted lo desea puede consultar con personas de su

confianza (familiar y/o médico tratante).
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1) LUGAR DONDE SE LLEVARA A CABO LA INVESTIGACION

Esta investigacion se llevara a cabo en las instalaciones del Centro de Investigacion y Docencia en
Ciencias de la Salud y del Hospital Civil de Culiacan, especificamente en el servicio de
oftalmologia y en el Hospital Oftalmoldgico de Sinaloa debido a que en esta ultima institucion es

en donde se cuenta con los equipos necesarios para la toma de las imagenes de fondo de ojo.

2)  PROPOSITO DE LA INVESTIGACION

Se le esta pidiendo que participe en un estudio de investigacion porque usted tiene una enfermedad
que se llama diabetes y este tipo de estudios se realiza para saber mas sobre esa enfermedad y como
afecta a los ojos, asi tener mejores tratamientos cuando la enfermedad atin no afecta de manera

importante la vision.
3) IMPORTANCIA DE LA INVESTIGACION

La diabetes puede dafiar de manera muy importante la vision, pudiendo llegar a ocasionar ceguera
en quienes la padecen, sin embargo, un diagndstico temprano de la enfermedad que estamos
estudiando (retinopatia diabética) puede evitar que la vision se pierda al iniciar tratamiento en

etapas tempranas.

4) ELECCION DE PARTICIPAR O NO HACERLO
Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria, anénima y confidencial. Usted
puede elegir participar o no hacerlo. Tanto si elige participar o no, continuaran todos los servicios

que reciba en este Hospital y nada cambiara.
5) DURACION DE LA INVESTIGACION

Se pretende incluir en el estudio a 72 pacientes con la enfermedad. La investigacion durard 6 meses
en total. Durante ese tiempo serd necesario que venga al Hospital en una sola ocasion por

aproximadamente 30 minutos.
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6) BENEFICIOS DE FORMAR PARTE EN ESTA INVESTIGACION

Puede que no haya beneficio para usted, pero es probable que su participacion nos ayude a
encontrar una respuesta a la pregunta de investigacion. Puede que no haya beneficio para la
sociedad en el presente estado de la investigacion, pero es probable que generaciones futuras se
beneficien. Ademas, Si usted participa en esta investigacion, tendra los siguientes beneficios:
cualquier alteracion o sintomatologia resultante como consecuencia de la investigacion serd tratada
sin costo. Se le proporcionard una consulta y diagnostico con base en el estudio y se le orientard

sobre el manejo o tratamiento adecuado segun sea el caso.

7) RIESGOS DE FORMAR PARTE EN ESTA INVESTIGACION
Usted no tiene riesgo de lesiones fisicas si participa en este estudio debido a que los equipos que
se utilizaran para la toma de imagenes de su ojo usan s6lo luz, la cual no es dafiina para ninguna

parte de su cuerpo.

8) COMPENSACION O COSTO POR PARTICIPAR EN LA INVESTIGACION

Se le informa que usted no recibird ninguna compensacion por tomar parte en esta investigacion.
Los gastos relacionados con esta investigacion que se originen a partir del momento en que,
voluntariamente, acepta participar en la misma, no seran pagados por usted. En el caso de que
existan gastos adicionales originados por el desarrollo de esta investigacion, seran cubiertos por el
presupuesto de la misma. En el caso de dafios que lo ameriten directamente causados por la

investigacion, dispondra de tratamiento e indemnizacion a que legalmente tenga derecho.

Es importante comentarle que las fotografias de sus ojos se realizaran en el Hospital Oftalmologico
de Sinaloa ya que ahi se encuentran los equipos con las cuales se toman, y no tienen costo alguno
ya que forman parte de la investigacion; mientras que los gastos y/o cuotas que se generen como
paciente del Hospital Civil de Culiacan o del Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de
la Salud que no tengan ninguna relacion con la presente Investigacion, deberan ser pagados por

usted.

TIPO DE INTERVENCION DE INVESTIGACION

Esta investigacion incluird una tnica aplicacion de una encuesta en la que se preguntaran datos

como su nombre, tiempo desde que tiene diabetes, etc.
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9) PROCEDIMIENTOS

La investigacion solo requiere de una sola fotografia de cada uno de sus ojos con dos diferentes
equipos especiales, dos fotografias en total en cada 0jo y en una sola ocasion, tomadas el mismo

dia.

10) CONFIDENCIALIDAD

Con esta investigacion, se realiza algo fuera de lo comun en su comunidad. Es posible que otros
miembros de la comunidad se enteren que usted participa, puede que le hagan preguntas. Nosotros
no compartiremos la informacion de aquellos que participen en la investigacion. Los datos que
recojamos en este proyecto se mantendran confidenciales. La informacién acerca de usted que se
recogera sera puesta fuera del alcance y nadie sino los investigadores tendran acceso a verla.
Cualquier informacion acerca de usted tendrd un numero en lugar de su nombre. Solo los
investigadores sabran cudl es su nimero y se mantendra la informacion encerrada en archivos bajo

llave. No serd compartida ni entregada a nadie excepto a los investigadores

11) COMPARTIENDO RESULTADOS

El conocimiento que obtengamos por realizar esta investigacion se compartira con usted antes de
que se haga disponible al publico. No se compartira informacién confidencial. Se publicaran los
resultados para que otras personas interesadas puedan aprender de nuestra investigacion, mediante

conferencias o revistas médicas.

Si durante el estudio hay informacién nueva que puede ser lo suficientemente importante como
para que usted pueda dejar de participar (por ejemplo, si varios participantes presentan algiin efecto

adverso inesperado que pudiera preocuparle), se hara saber lo antes posible.

12) CONFIRMACION DE DERECHO DE NEGARSE O RETIRARSE

Usted no tiene por qué tomar parte en esta investigacion si no desea hacerlo. Puede dejar de
participar en la investigacion en cualquier momento que quiera. Es su eleccion y todos sus derechos
como paciente seran respetados. Su tratamiento es este hospital no se veria afectado en ninguna

forma.
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13) A QUIEN CONTACTAR

Si tiene cualquier pregunta puede hacerla ahora o mas tarde, incluso después de haberse iniciado
el estudio. Si desea hacer preguntas mas tarde, puede contactar cualquiera de las siguientes
personas: Karen Anali Garcia Medina, nimero de teléfono 6672730425, correo electronico

karenanaligarciamedina@gmail.com

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por el Comité de Etica en Investigacion del Centro de
Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud en el Hospital Civil de Culiacan, que es un
Comité cuya tarea es asegurarse de que se protege de dafios a los participantes en la investigacion.
Si usted desea mayor informacion, contacte a la presidenta del Comité, la Dra. Martha Elvia
Quifidnez Meza, con direccion en Eustaquio Buelna No. 91, Col. Gabriel Leyva, teléfonos (667)
7135984 extension 130 'y (667) 7580500 extension 5299. Correo electronico:

cei.cidocs.hc@uas.edu.mx
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (FIRMAS)

Universidad Auténoma de Sinaloa

Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud

Hospital Civil de Culiacan

He sido invitado (a) a participar en esta investigacion titulada: “Diagndostico, y clasificacion de la
retinopatia diabética utilizando imagenes de fondo de ojo de campo ultra amplio,
comparando los sistemas Optos y Clarus 700”, manifiesto que mi médico me dio una explicacion
clara y lei la informacion sobre los procedimientos y riesgos a los que estaré expuesto. Tuve
oportunidad de hacer preguntas y mis dudas han sido resueltas. Acepto voluntariamente participar
en este estudio y entiendo que tengo derecho a retirarme de la investigacion, sin perder mis

derechos como paciente de este hospital.

NOMBRE DEL DIRECCION Y TELEFONO FIRMA DEL
PARTICIPANTE PARTICIPANTE
NOMBRE DEL TESTIGO DIRECCION Y TELEFONO FIRMA DEL
0)) TESTIGO (1)
Y PARENTESCO
NOMBRE DEL TESTIGO DIRECCION Y TELEFONO FIRMA DEL
?2) TESTIGO (2)
Y PARENTESCO
Culiacan, Sinaloa, a.......... de.nn de.cooiiii

NOMBRE Y FIRMA DE QUIEN SOLICITO EL CONSENTIMIENTO:
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NOTA: Los datos personales contenidos en la presente Carta de Consentimiento Informado, seran
protegidos conforme a lo dispuesto en las Leyes Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y General de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados y demds normatividad aplicable

en la materia.

15.6 Hoja de recoleccion de datos

Hospital Civil de Culiacan/Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud

Departamento de Oftalmologia / Retina y vitreo

Fecha:

Nombre (iniciales): Edad:

Sexo:

Tiempo de evolucion de la Diabetes mellitus:

Tipo de Diabetes mellitus:

Tratamiento utilizado para el control de la DM:
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Escala Clinica Internacional de Gravedad de la Retinopatia Diabética

Ojo derecho Ojo izquierdo

Optos®

Clarus 700®

XVI. SIGLAS Y ABREVIACIONES

RD: retinopatia diabética

RDNP: retinopatia diabética no proliferativa

RDP: retinopatia diabética proliferativa

ETDRS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study

DM: diabetes mellitus
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