Cambios en el espesor coroideo en pacientes diabéticos tipo 2
después de un aino de tratamiento medido con tomografia de
coherencia 6ptica Swept Source.

Changes in choroidal thickness in type 2 diabetic patients after one year of
treatment measured with optical coherence tomography Swept Source.
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ADA: Asociacién Americana de Diabetes

AV: Agudeza visual

AGEs: Productos finales de glicacion avanzada
AGF: Angiografia fluoresceinica

BHR: Barrera hematorretiniana

BHRI: Barrera hematorretiniana interna

BHRE: Barrera hematorretiniana externa

CD: Coroidopatia diabética

D: Dioptrias

DE: Desviacion estandar

DM: Diabetes mellitus

DM-1: Diabetes mellitus tipo 1

DM-2: Diabetes mellitus tipo 2

DMAE: Degeneracién macular asociada a la edad
EDI: Enhanced depth imaging

EC: Espesor coroideo

EMD: Edema macular diabético

EPR: Epitelio pigmentario retina

ETDRS: Estudio de Tratamiento Precoz de la Retinopatia Diabética

FID: Federacion Internacion de Diabetes

FO: Fondo de ojo

HbA1c: Hemoglobina glicosilada

HTA: Hipertensién arterial

IRMA: Intraretinal microvascular anormalities
NO: Nervio 6ptico

NVP: Neovascularizacion papilar

NVE: Neovascularizacién en cualquier parte del globo ocular
OCT: Tomografia de coherencia éptica

PIO: Presion intra ocular

RD: Retinopatia diabética

RDNP: Retinopatia diabética no proliferativa

RDP: Retinopatia diabética proliferativa




ROS: Reactive oxygen species (especies reactivas de oxigeno)
SD-OCT: Spectral Domain OCT

SS-OCT: Swept Source OCT

SSADA: Algoritmo de procesamiento de imagenes

TD-OCT: Time Domain OCT

VEGF: Factor de crecimiento vascular endotelial
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Informe Dictamen Favorable Proyecto de Investigacion Biomédica
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DE : ARAGON C.P. - CI PI15/0102

Departemento de Sanidad, 10 de junio de 2015
Blenestar Socialy Familla .

Difa. Maria Gonzalez Hinjos, Secretaria del CEIC Aragon (CEICA)

CERTIFICA

19, Que el CEIC Aragdn (CEICA) en su reunidn del dia 10/06/2015, Acta N°® 11/2015 ha evaluado la propuesta del
investigador referida al estudio: '

Titulo: Relacion de los parametros antropométricos, citocinas plasmaticas y morfologia retiniana con el
grado de retinopatia diabética.

- Investigador Principal: Antonio Ferreras Amez. HU Miguel Servet

Version protocolo: 09/06/2015
Versién hoja de informacion a los participantes (pacientes y controles) y consentimiento informado:
Version 1; 10/06/2015

20, Considera que

- El proyecto se plantea siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica y su
realizacién es pertinente.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio y estan
justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

- Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la compensacién prevista
para los sujetos.por dafios que pudieran derivarse de su participacién en el estudio.

- El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados éticos.

- la capacidad de los Investigadores y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.

30, Por lo que este CEIC emite DICTAMEN FAVORABLE a la realizacién del proyecto.

Lo que firmo en Zaragoza, a 10 de junio de 2015

. L fi4. Marfa Gonzilez Hinjos
‘Secretaria del CEIC Aragén (CEICA)

#hging de i

Tel. $76 71 48 57 Fax. 276 71 55 54 Correo electrdnico mgonzalezh.celc@aragon.es
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Informacion al paciente

— Hospital Universitario
salud Miguel Servet
Hospital Universitario Miguel Servet —
Unidad oftalmolégica de diabetes

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo del estudio: Relaciéon de los parametros antropométricos, citocinas
plasmaticas y morfologia retiniana con el grado de retinopatia diabética.

Responsable del estudio: Dr. Antonio Ferreras Tfno: 976 76 55 58
Puede llevarse este documento
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La diabetes es una enfermedad en la que se produce un aumento de los niveles de azlcar en sangre. Si
no se controla adecuadamente, puede afectar a la vista dafiando la retina (retinopatia diabética), lo que

-,

puede ocasionar una disminucion de la visién y en casos graves, ceguera. Existen distintos tipos de
tratamientos de la retinopatia diabética seglin su gravedad: laser, inyecciones intraoculares de farmacos
o cirugia. A esto siempre se debe sumar un buen control de la diabetes, de la tension arterial y de los
lipidos sanguineos.

Se han demostrado variaciones en la concentracion plasméatica de determinadas sustancias entre

individuos sanos y diabéticos, con y sin retinopatia diabética, cuyo conocimiento podria contribuir a

optimizar el manejo de la diabetes. Por este motivo, y con el objetivo de mejorar la calidad asistencial, los
Servicios de Oftalmologia y Endocrinologia del hospital universitario Miguel Servet de Zaragoza estan
desarrollando este estudio de investigacion en el que se compararan los niveles de determinados

marcadores, mediciones oftalmolégicas y antropométricas, entre sujetos sanos y pacientes diabéticos.

Se le realizara una analitica de sangre y orina y una exploracion fisica general y oftalmol6gica, mediante
el uso de aparatos especificos completamente inocuos. Si en el fondo de ojo aparecieran lesiones de
retinopatia diabética relevantes o edema macular diabético también se le realizard una angiografia
fluoresceinica. Antes de realizar la angiografia se le explicara con detalle en qué consiste y tendra que

firmar un consentimiento especifico.

En caso de que alguna prueba saliera alterada, se le avisara para realizar una evaluacion mas
exhaustiva. Si apareciera cualquier otro hallazgo casual, seré citado en la unidad correspondiente del

hospital para hacer el seguimiento oportuno.

La participacién en este estudio no implica una disminucién en su seguridad, sino la aceptacion de la
realizacion de las pruebas propuestas. La recogida de datos se hara de modo absolutamente confidencial
y el anonimato de los datos estara garantizado.

Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria y puede abandonario en el momento en que asi
lo decida, sin que esto tenga repercusion alguna en su atencion sanitaria futura.
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Consentimiento informado

Hospital Universitario

:iglud Miguel Servet

Hospital Universitario Miguel Servet
Unidad oftalmolégica de diabetes

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Relacion de los parametros antropométricos, citocinas

~

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado. He recibido suficiente
informacion sobre el estudio y han contestado adecuadamente a mis preguntas.

plasmaticas y morfologia retiniana con el grado de retinopatia diabética.

Nombre y apellidos:

jow|el0 2P OPIAIDS

N

He hablado con (nombre del médico informante):

Firma del médico informante: .............ccooiiiiiiiiiiiiiiiiieienns

Comprendo que mi participacion es voluntaria. Comprendo que puedo retirarme del
estudio cuando quiera sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis
cuidados médicos.

Por este consentimiento, presto libremente mi conformidad para participar en el estudio
y para que mis datos clinicos sean revisados para los fines del mismo, consciente de
que este consentimiento se puede revocar en cualquier momento.

Firma: Fecha:

e )

/ NO AUTORIZACION / ANULACION \

Por la presente NO AUTORIZO / ANULO cualquier consentimiento plasmado en el presente
impreso, que queda sin efecto a partir de este momento.

En Zaragoza, a de de
Firma del paciente o representante legal

TRABAJO FINAL DE GRADO -

Jorge Sdnchez Monroy



