e

Instituto Universitario de
Oftalmobiologia Aplicada

Universidad deValladolid
MASTER UNIVERSITARIO EN ENFERMERIA

OFTALMOLOGICA - CURSO 2020/2021

INFLUENCIA OFTALMOLOGICA DEL
SARS-CoV-2 EN LOS PACIENTES
DIABETICOS

ALUMNA: Yara Martin Bayo

TUTORA: Verodnica Velasco Gonzalez

Junio 2021 - Universidad de Valladolid



RESUMEN

INTRODUCCION: La Diabetes Mellitus es considerada como una de las
enfermedades de mayor relevancia a nivel mundial. Los diabéticos son
especialmente sensibles a las infecciones, y susceptibles a complicaciones
oculares, destacando la retinopatia diabética. En el contexto de la pandemia
actual, se ha comprobado la presencia del virus SARS-CoV-2 en las lagrimas, y
existe evidencia de que puede originar una disminucion de la agudeza visual al
comprometer la conjuntiva. Asimismo, entre los efectos secundarios de los
farmacos empleados contra esta infeccion, esta la reduccion de la agudeza
visual. Debido estos hechos, se considera prioritario el analisis de la poblacion
con estas caracteristicas.

OBJETIVO: Describir la situacion actual de los pacientes con diagnostico
positivo para SARS-CoV-2 incluidos en el Programa de Cribado de Retinopatia
Diabética. Evaluar las repercusiones oftalmolégicas de la infeccion por SARS-
CoV-2 en pacientes diabéticos.

MATERIAL Y METODOS: Disefio observacional, descriptivo, y transversal. La
muestra estuvo compuesta por pacientes con diagnéstico positivo para SARS-
CoV-2 incluidos en el Programa de Cribado de la Retinopatia Diabética que
acudieran a revision entre marzo y mayo de 2021. Se disefié un cuestionario ad
hoc, cuya informacion se completé con la medicién de la agudeza visual y la
realizacion de una retinografia, asi como datos recogidos en consultas previas.
RESULTADOS: EI 72,73% (n=8) de la muestra tuvo peor agudeza visual que en
consultas previas. Se diagnostico retinopatia diabética en el 22,22% (n=6) de los
casos. Un 31,25% (n=5), sin experimentar sintomas considerados como
comunes (n=16) para el SARS-CoV-2, si que experimentaron sintomatologia
ocular, destacando la disminucion de la agudeza visual. Ademas, el 54,55%
(n=6) refirieron sintomatologia comun ademas ocular.

CONCLUSIONES: Los pacientes diabéticos que obtuvieron un diagnostico
positivo para SARS-CoV-2 si que experimentaron sintomatologia ocular,
independientemente de si presentaron sintomatologia descrita como comun para
esta enfermedad.

PALABRAS CLAVE: Diabetes Mellitus; Enfermeria; SARS-CoV-2;

Oftalmologia; Retinopatia Diabética
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1. INTRODUCCION

1.1. Diabetes mellitus y retinopatia diabética

La Diabetes Mellitus (DM) es un sindrome endocrino metabdlico donde el
paciente presenta una hiperglucemia secundaria a problemas con la secrecién o
accion de la insulina, siendo esta la hormona reguladora de la glucemia. Su

diagnéstico se basa en niveles elevados de glucemia en sangre?.

Actualmente esta incluida entre las enfermedades de mayor relevancia a nivel
general, esto es debido a que se ha convertido en una de las epidemias mas
importantes de los Ultimos afios?. Esta patologia es una de las cuatro
enfermedades no transmisibles de intervencion prioritaria a nivel mundial. Por
este motivo esta enmarcada en los Objetivos de Desarrollo Sostenible, esta
incluida en la Declaracion politica de las Naciones Unidas respecto a las mismas,
y de igual forma en el Plan de accion mundial de la OMS sobre las enfermedades
no trasmisibles para los afios 2013-20203. Segun la “International Diabetes
Federation” (IDF) alrededor de 8,8% de los adultos de entre 20 y 79 afios tienen
diabetes en todo el mundo (aproximadamente 415 millones de personas)?!. De
acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de seguir con la
progresion actual, en el afio 2030, habra mas de 500 millones de personas
afectadas'?4.

Ya desde 1989, con la Declaracion de Saint Vincent, una vez se valoro la
magnitud de la situacion que estaba generando la DM, se procedio al desarrollo
de planes para la deteccion, prevencion y tratamiento de la DM, prestando
especial atencibn a la prevencibn de las complicaciones. Entre las
complicaciones se incluye enfermedad cerebrovascular y coronaria, neuropatias,
insuficiencia renal y ceguera. Como objetivos se marcaron, el adecuado control
de la DM, la deteccidon precoz de complicaciones y su prevencion mediante la
educacién para la salud de los pacientes y la formacién de los profesionales, y
la promocién de la investigacion y la colaboracion a nivel europeo.
Concretamente respecto a la patologia ocular, tras la Declaracion de Saint Vicent
se marco el objetivo de disminuir la ceguera causada por DM en un tercio durante

los 5 afios siguientes®.



Actualmente se estima que los pacientes con diagnostico de DM tienen
aproximadamente 25 veces mas posibilidades de padecer ceguera, ya que entre
las complicaciones oculares producidas por la DM estan la retinopatia diabética,
el edema macular diabético, las cataratas y el glaucoma?3.

La patologia vascular de la retina mas frecuente es la Retinopatia Diabética (RD).
Esta es una microangiopatia en la que se ven afectadas sobretodo arteriolas,
capilares y vénulas postcapilares, aunque también pueden verse afectados
vasos de mayor tamafio. Se debe a un dafio crénico en la pared de los vasos
retinianos, de forma que éstos dejan de ser una barrera eficaz, debido
principalmente a oclusiones microvasculares y a la rotura de la barrera
hematorretiniana interna. Habitualmente suele ir precedido de al menos 5 o 10
afos de hiperglucemia cronica y cursar de forma asintomatica hasta fases

avanzadas en que se da la perdida visual*2¥,

En la actualidad, la escala usada como referencia con mayor valor cientifico es
la establecida por el “Early Treatment Diabetic Retinopathy Study” (ETDRS)

(Imagen 1) basada en el analisis de imagenes estereoscopicas de 30° realizadas

en los 7 campos estandar con dilatacion pupilar3.
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IMAGEN 1 “Early Treatment Diabetic Retinopathy Study” (ETDRS). Fuente’.
La gravedad de la RD puede clasificarse en cinco categorias segun la escala

clinica internacional 3¢:

1. Fondo de ojo normal: Cuando no presenta alteraciones.

2. RD no proliferativa (RDNP) leve: Presenta microaneurismas,

hemorragias retinales leves (siendo estas superficiales y escasas),
exudados duros (siendo estos lipidicos, amarillentos).



3. RDNP_moderada: Presenta microaneurismas, hemorragias retinales

moderadas en cuatro cuadrantes, hemorragias retinales graves en uno
a tres cuadrantes, exudados duros, arrosamiento venoso en un
cuadrante.

4. RDNP_grave: Presenta microaneurismas retinales graves en cuatro
cuadrantes 0 moderadas asociadas con anomalias microvasculares
intraretinales o arrosamiento venoso en un cuadrante, exudados
blandos (Siendo estos algodonosos, blancos).

5. RD proliferativa (RDP): Presenta neovascularizaciéon. Cuando la

superficie que ocupada por estos neovasos es mayor del 25% o si
presenta hemorragia prerretiniana o vitrea o desprendimiento de
retina, sera considerada de alto riesgo.
Durante los 20 primeros afios de progresion de evolucion de la patologia, entorno
al 90% de los pacientes con diagnostico con DM1 (Diabetes Mellitus Tipo 1) y
aproximadamente el 60% de los diagnosticados con DM2 (Diabetes Mellitus Tipo
2) desarrollan una alteracién ocular como RD. Siendo esta la segunda causa de
ceguera en Espafia, llegando a la primera posicién en el caso de la ceguera en
edad laboral?®.
Como factores de riesgo, que influyen en la aparicion y progresion de la RD,
podemos diferenciar entre

. NO MODIFICABLES: Genéticos, duracién de la enfermedad (uno de
los mas importantes) y edad de aparicion.

. MODIFICABLES: Control metabdlico, HTA (Hipertension Arterial),
control de lipidos en sangre, tabaco y alcohol (relacién con la
progresion), anemia (mayor riesgo de desarrollo) y nefropatia (hay
cierta discordancia entre autores, pero se asocia con el
empeoramiento)?°.

El control de todos estos factores de riesgo puede suponer una diferencia
fundamental en la aparicion de complicaciones, por este motivo el protocolo para
el cribado de la RD indica que es necesario hacer una exploracion inicial y
después continuar de forma anual con todos los pacientes con diagnostico de
DM2 desde el momento en que se realice dicho diagndstico, y en el caso de los
pacientes con DM1 se debe realizar siempre que tengan mas de 5 afos de

evolucién®.



1.2. Campafna de cribado de retinopatia diabética

Dentro de la Cartera de Servicios de Atencién Primaria del Sacyl (Sanidad
Castilla y Leo6n), se da respuesta a las necesidades de los pacientes con
diagnéstico de DM (Apartado “Atencion a la persona con DM”), incluyendo la
realizaciéon de una retinografia informada cada 2 afios desde su diagndstico®.

Ademas, la Consejeria de Sanidad de Castilla y Ledn, junto con el Instituto
Universitario de Oftalmobiologia Aplicada (IOBA) de la Universidad de Valladolid
han puesto en marcha un Programa de Cribado de RD en el afio 2017°. Este se
esta llevando a cabo en las dos Areas de Salud de Valladolid (Este y Oeste), y
de Palencia. En la prestacion de este servicio est4 implicada la aplicacion de la
telemedicina (usar las tecnologias de la informacion y la comunicacion para
intercambiar la informacion médica obtenida), consiguiendo asi salvar ahorrar

tiempo y evitar desplazamientos innecesarios??.

1.3. SARS-CoV-2 vy alteraciones visuales

Desde que el pasado 14 de marzo de 2020 se decretara el estado de alarma en
todo el territorio espafiol debido a la pandemia por el virus SARS-CoV-2 (Severe
Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2), la falta de vacunas o de un
tratamiento efectivo ha hecho de la telemedicina el modo méas seguro de
interaccion paciente-profesional sanitario. Entre las patologias que mas
contemplan el uso de la telemedicina esta la diabetes, con sus correspondientes
complicaciones. De este hecho surge la necesidad de desarrollar protocolos de
teleconsulta especificos para los pacientes cronicos, entre ellos los diabéticos,
incluyendo cuestiones que sirvan como despistaje de la RD%!1, Hay que tener
en cuenta que los pacientes con DM son especialmente sensibles a padecer
infecciones (sobretodo gripe y neumonia), bien es cierto que un buen control
glucémico ayuda a reducir este riesgo'?.

Aunque la mayoria de estudios de centra en el tracto respiratorio, no se pueden
olvidar las manifestaciones del SARS-CoV-2 que se han observado en otros
sistemas, ya que podrian suponer un mecanismo de trasmisiéon'3. Con los meses
diferentes estudios han podido aportar evidencia respecto a la alteracion de la
agudeza visual como parte de la sintomatologia por SARS-CoV-2. Se ha

demostrado su presencia en las lagrimas, y existe evidencia de que puede llegar



a comprometer la conjuntiva, pudiendo ser el origen de una disminucion agudeza
visual. Otras investigaciones sugieren que estas alteraciones se dan mas
frecuentemente en los pacientes con casos de neumonia severa. Aunque
actualmente, solo se ha podido demostrar la lesion en retina y nervio 6ptico por
otros virus de la misma familia. Para evaluar esto se empled el OCT (Optical
coherence tomography), una técnica no invasiva de gran utilidad para valorar
cambios en la retinal4-16,

Entre los tratamientos usados frente al SARS-CoV-2 se encuentra la
hidroxicloroquina, un agente antiviral que ha demostrado resultados positivos
frente virus del tipo SARS (Severe Acute Respiratory Syndrome), motivo por el
cual se comenzé a usar durante la pandemial’*8, Entre sus efectos secundarios
esta la reduccion de la agudeza visual, bien es cierto que la toxicidad retiniana
es muy poco frecuente cuando se toma a dosis bajas (el riesgo se considera
como bajo los 5 primeros afios tomada a dosis inferiores a 3 mg/kg peso/dia,
salvo que presenten nefropatia, hepatopatia o bajo indice de masa corporal).
Pero hay que tener en cuenta que cuando se presenta este efecto, es
considerado como irreversible!’”°. Es importante saber que en el tratamiento
para el SARS-CoV-2 las dosis usadas eran entre 4 y 5 veces superiores, aunque
eran periodos de tiempo breves. La evidencia indica que en la mayoria de los
casos seria preciso varios meses de tratamiento a esas dosis para que se

presente dicha toxicidad retiniana®®,

1.4. Justificacion

La alta prevalencia en los ultimos afios de la DM, y la prevision de aumento en
los préximos, donde la afectacion ocular es una de las complicaciones mas
frecuentes, hace necesaria la aplicacion de programas de cribado para su
prevencion y deteccidn prematura.

Actualmente, debido a la afectacion visual a consecuencia de la infeccion y
tratamiento del SARS-CoV-2, se considera prioritario el seguimiento mas
exhaustivo de esta poblacion.

Debido a la escasa bibliografia encontrada al respecto, y a la necesidad de
analizar la situaciéon actual real a nivel ocular de los pacientes pertenecientes a

esta poblacion, se propone el siguiente trabajo de investigacion.



2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

2.1. Hipotesis
La enfermedad causada por el SARS-CoV-2 tiene consecuencias oftalmolégicas

en los pacientes diabéticos.

2.2. Objetivo general

Describir la situacién actual de los pacientes con diagnostico positivo para SARS-

CoV-2 incluidos en el Programa de Cribado de Retinopatia Diabética.

2.3. Objetivo especifico

Evaluar las repercusiones oftalmologicas de la infeccion por SARS-CoV-2 en

pacientes diabéticos.



3. PREGUNTA DE INVESTIGACION Y PICOT

PREGUNTA DE INVESTIGACION: ¢ Qué repercusion oftalmoldgica ha tenido la
infeccion por SARS-CoV-2 en pacientes diabéticos incluidos en el Programa de

Cribado de Retinopatia Diabética?

ESQUEMA PICOT:

TABLA 1. Componentes de la pregunta de investigacion. Fuente: Creacién propia.

PACIENTE Pacientes diabéticos incluidos en el Programa de
Cribado de la Retinopatia Diabética con
diagnostico positivo para SARS-CoV-2.
INTERVENCION Cuestionario ad hoc heteroadministrado,
medicion de agudeza visual y retinografia.
COMPARACION No precisa.

OUTCOME Existencia o0 no de repercusiones a nivel

(RESULTADO) oftalmoldgico.
3 meses (marzo a mayo de 2021).
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4. MATERIAL Y METODOS

4.1. Disefo

Se ha llevado a cabo un disefio observacional, descriptivo, y transversal.

4.2. Poblacion
La poblacion estuvo compuesta por los pacientes pertenecientes al Area de
Salud Este Urbano de Valladolid y Area de Salud Palencia Urbano integrados en
el Programa de Cribado de Retinopatia Diabética de la Consejeria de Sanidad

de la Junta de Castilla 'y Leon.

4.3. Muestra

La muestra estuvo compuesta por los pacientes con diagndstico positivo para
SARS-CoV-2 incluidos en dicho programa que acudieran a revision durante la

duracion de la investigacion.

4.4. Criterios de inclusion y exclusion

4.4.1. Criterios de inclusion

e Pacientes con diagnostico de Diabetes Mellitus tipo 1 0 2 mayores de 18
afnos.

e Pacientes pertenecientes al Programa de Cribado de Retinopatia
Diabética del Area de Salud Valladolid Este Urbano y Palencia Urbano.

e Pacientes con diagnostico positivo para SARS-CoV-2.

e Pacientes mayores de edad.

e Ambos sexos.

e Pacientes que firmaran el consentimiento informado para la obtencién y

uso de los datos necesarios para la investigacion.

4.4.2. Criterios de exclusioén

e Pacientes con diagnostico de Diabetes Mellitus no incluidos en el
Programa de Cribado de Retinopatia Diabética como las mujeres con

diagndstico de diabetes gestacional.



e Pacientes que formaran parte del Programa de Cribado de Retinopatia
Diabética fuera de las fechas estipuladas.

e Pacientes sin diagnostico positivo para SARS-CoV-2.

e Pacientes menores de edad.

e Pacientes con deterioro cognitivo que no contaran con tutor al que solicitar

consentimiento informado.

4.5. Duracion de la intervencion

La investigacion se llevéd a cabo durante los meses de marzo a mayo de 2021.

4.6. Procedimiento

A través del Programa de Cribado de Retinopatia Diabética las enfermeras
certificadas en la captura de imagenes del Area Salud Este Urbano de Valladolid
y Area de Salud de Palencia Urbano reclutaron a los pacientes susceptibles de
participar en la investigacion. Durante las visitas programadas, las enfermeras
detectaron a estos pacientes mediante el check-list que es necesario
cumplimentar como medida de prevencién contra el SARS-CoV-2. A los
candidatos que cumplian los criterios establecidos se les ofrecié la posibilidad de
participar en el estudio y se les entregd el consentimiento informado (ANEXO 1).
De esta forma se garantizé la conformidad de los pacientes con la recogida de
datos y su uso en la presente investigacion.

Para la obtencion de datos se ha desarrollado un cuestionario ad-hoc
heteroadministrado (ANEXO 11), el cual fue cumplimentado por las enfermeras
tras la medicién de la agudeza visual y la retinografia, ambas incluidas en la
practica habitual del programa. Mediante estos se obtuvieron los datos respecto

a las variables sociodemograficas y clinicas a analizar.

4.7. Material utilizado

El material que se preciso para el desarrollo de esta investigacion fue material
de oficina y por tanto material fungible, incluyendo ordenador e impresora,
software ofimatico (Microsoft Office 365), hojas para la impresién de los

cuestionarios, y boligrafos para la cumplimentacion de los mismos.



Ademas se necesité el material propio de los Centros de Salud involucrados:
optotipo, estenopeico, retinografo, tropicamida tépica, ordenador, mesa y silla.
Como recursos humanos fue necesario contar con las dos investigadoras
principales y las colaboradoras de los centros de salud, cuatro enfermeras en
total.

4.8. Variables a recoger y analizar

4.8.1. Variables sociodemogréaficas
e Edad.

e Sexo.

e Area de Salud.

4.8.2. Variables clinicas

e Tipo de DM.

e Fecha de diagnéstico de la DM.

e Tratamiento actual para la DM.

e Tipo de prueba para el diagnostico del SARS-CoV-2.

e Agudeza visual en el momento de la consulta y en la consulta anterior.

e Presencia de retinopatia diabética en el momento de la consulta y en la
consulta anterior.

e Presencia de otra patologia oftalmologica.

e Sintomatologia ocular desde el inicio de la pandemia.

e Cambios en la graduacion.

e Cirugias oftalmoldgicas desde la ultima visita.

4.9. Analisis estadistico

Para la realizaciéon del andlisis de datos se utilizé el Programa IBM SPSS
Statistics V.23., de forma que las variables cualitativas se presentan en forma de
porcentajes y frecuencias, y las cuantitativas en forma de medias y desviaciones
estandar. Antes de realizar el andlisis estadistico de los datos obtenidos

previamente se procedio a su anonimizacion.



4.10. Consideraciones ético-legales

Para poder llevar a cabo la investigacion, fue necesario obtener la aprobacion
del Comité de Investigacion del IOBA, con cddigo de proyecto IOBA-2020-58
(ANEXO 1lI), y del Comité de Etica para la Investigacion con Medicamentos
(CEIm) del Area Este de Valladolid, con cédigo de proyecto Pl 21-2117 (ANEXO
V).

Todos los datos solicitados en los cuestionarios fueron tratados segun la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales'®, utilizandose siempre de forma anénima vy

confidencial, y tnicamente para la elaboracion de este estudio.



5. RESULTADOS

La muestra total que accedié a participar en la investigacion, y que cumplia con

los criterios de inclusién, fue de 27 pacientes. Respecto a los datos

sociodemogréaficos, el 59,26% (n=16) de
los mismos fueron reclutados en el Area de O O
Salud Valladolid Este, y el 40,74% (n=11)
en el Area de Salud Palencia Urbano. El
51,85% (n=14) de la muestra estuvo

compuesta por hombres, frente al 48,15%

HOMBRE MUJER
51,85% 48,15%

(n=13) conformado por mujeres (Figura 1).

Por otro lado, el rango de edad de los FIGURA 1 Distribucion de la muestra
) N segun género. Fuente: Creacion propia.
pacientes fue de entre 22 y 83 afos, con una

edad media de 61,11 afios (x16,28).

La informacion obtenida en relacién con
EDMTIPO1 ®DMTIPO?2
las variables referidas a la DM, el
92,59% (n=25) de la muestra fue

diagnosticada con DM2, frente al 7,41%

7,41%

(n=2) que recibié6 el diagnostico de DM1
(Figura 2). En el momento de la

realizacion de esta investigacion, la

media de afios desde el diagndéstico

para los pacientes incluidos fue de 8,89

FIGURA 2 Distribucién de la muestra afios (15,63).

segun el tipo de DM. Fuente: Creacién

propia.
En # Insulinoterapia i Antidiabéticos orales relacion a los tratamientos
para u Higienico-dietético DM en el momento de la
0% consulta, el 29,63% (n=8) de
()
los 29,63% pacientes estaba en

tratamiento con insulina, y el
70,37% (n=19) de |los

mismos estaba en

70,37%

tratamiento con

FIGURA 3 Distribucion de la muestra segun el
tipo de tratamiento. Fuente: Creacidn propia.
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antidiabéticos orales. Ninguno de los pacientes se encontraba Unicamente en

tratamiento higiénico-dietético (Figura 3).

En cuanto a la agudeza visual en revisiones previas no se pudieron recoger en

16 de los pacientes, al ser esta su
visita de inclusién en el Programa de
Cribado de Retinopatia Diabética. De
acuerdo a la informacién recogida de
los que si se tenian datos previos, solo
el 27,27% (n=3) mantuvo la agudeza
visual previa. En cambio, para el
72,73% (n=8)
comparacién con mediciones previas
(Figura 4).

empeoro en

H Mantiene AV i Peor AV

27,27%

72,73%

FIGURA 4 Distribucion de la muestra segin la

comparacion de la AV. Fuente: Creacion propia.

Entre aquellos pacientes en seguimiento, el 18,18% (n=2) no mejor6 su agudeza

visual con correccion, lo cual podria sugerir un cambio respecto a las

necesidades de correccion de los defectos de refraccion. Solo el 14,81% (n=5)

refirid haber precisado, desde la Ultima consulta, una modificacion de la

correccion que usaba, para ello acudieron la Optica. De la muestra solo el 11,11%

(n=3) se habia sometido a una cirugia del sistema visual.

DMAE

Vasculopatia hipertensiva
Membrana epirretiniana
Sospecha de edema... |k
Opacidad de medios
Miopia

No otra patologia ocular

0O 5 10 15 20 25

Sin embargo, el 25,93% (n=7) de la
muestra presentaba algun tipo de
patologia ocular afiadida,
destacando opacidad de medios
(28,57% - n=2), sospecha de edema
macular diabético (14,28% - n=1),
membrana epirretiniana (14,28% -
n=1),

vasculopatia hipertensiva

FIGURA 5 Patologia ocular afiadida mas frecuente.

Fuente: Creacion propia.

(14,28% - n=1), y DMAE (14,28% -
n=1) (Figura 5).
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La situacion de la retina en relacion a la retinopatia diabética en el momento de

la consulta fue la siguiente: fondo de ojo normal en el 77,78% (n=21) de los

casos, Yy presencia de 80,00%
retinopatia diabética en el
22,22% (n=6). De los cuales,
fueron casos leves en el

66,67% (n=4), moderado Yy

60,00%
40,00%

20,00%

0,00%

grave ambos con una RD LEVE

66,67%

16,67%

16,67%

RD MODERADA  RD GRAVE

. o _
frecuencia del 16,67% (n=1) FIGURA 6 Grado de Retinopatia Diabética. Fuente:

(Figura 6). La division de los

Creacion propia.

pacientes con RD en funcion del género fue del 50% (n=5) ser mujeres, y el 50%

(n=5) hombres.

Al comparar estos datos con los de la consulta anterior, para el 74,05% (n=20)

era la primera retinografia, por lo que no se contaba con datos. Del resto de la

muestra, se obtuvo fondo de ojo normal en el 85,71% (n=6) de los mismos y RD

leve en un 14,29% (n=1). Ninguno de estos pacientes obtuvo un diagndstico

diferente en la segunda consulta.

Mediante la informacioén recogida se comprobd que el 100% (n=27) de los

pacientes incluidos fueron diagnosticados mediante PCR (Polymerase Chain

Reaction) positiva para SARS-CoV-2.
Respecto a la sintomatologia, el 59,26%
(n=16) refirieron ser asintomaticos. Del
porcentaje que si experimentd sintomatologia
asociada al SARS-CoV-2 (40,74% - n=11), el
18,18% (n=2) refiere que fue tardia, y comenzo
después del diagndstico. Entre la

sintomatologia comun referida por los

pacientes destacd: cansancio/astenia (36,36% -

DOLOR TORACICO
ARTRALGIAS
TOS
CANSANCIO
ANOSMIA
AGEUSIA
NEUMONIA
SINTOMAS Gl
CEFALEA
FIEBRE
DISNEA

e
e

d 27,27%
18,18%
18,18%

368,36%

e 9,09%
B 9,09%
e 9,09%
_
]

18,18%
18,18%

38,36%

d 27,27%

FIGURA 7 Sintomatologia comun para SARS-

n=4), fiebre (26,36% - n=4), disnea (27,27% - n=3), CoV-2. Fuente: Creacion propia.
dolor toracico (27,27% - n=3), cefalea (18,18% - n=2), artralgias (18,18% - n=2),
molestias gastrointestinales (18,18% - n=2), neumonia (9,09% - n=1), ageusia
(9,09% - n=1), anosmia (9,09% - n=1), y tos (18,18% - n=2) (Figura 7).
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En cuanto a la sintomatologia ocular, el 59,26% (n=16) refirié6 no haber sufrido
ningun tipo de sintomatologia. En cambio, el 22,22% (n=6) indicé disminucién de

la agudeza visual o sensacion de necesidad de nueva correccion.

. También, refirieron dolor ocular
VISION BORROSA 7,41%
(7,41% - n=2), vision borrosa
MIODESOPSIAS 3,70% _
(7,41% - n=2), lagrimeo (3,70% -
LAGRIMEO 3,70% . .
n=1), y miodesopsias (3,70% -
DOLOR 7,41% .
’ 22,22% | n=1) (Figura 8).

Figura 8 Sintomatologia ocular. Fuente: Creacion )
propia.

Se ha observado que en un 31,25% (n=5) de los pacientes, aunque no
experimentaron ninguno de los sintomas considerados como comunes (n=16)
para el SARS-CoV-2, si que experimentaron sintomatologia a nivel ocular. De
los que si refirieron sintomatologia comuan (n=11), el 54,55% (n=6) también
refirieron sintomatologia a nivel ocular.

En pacientes con diagnostico de RD (n=7), independientemente del grado, el
42,86% (n=3) experimento sintomatologia ocular. De igual forma, los pacientes
con otras patologias oculares (n=6) en un 50% (n=3) refiri6 sintomatologia ocular

tras el diagnastico.

6. DISCUSION

Respecto a la distribucion de los pacientes en funcién del género, en la muestra

analizada si que destaca ligeramente la presencia de un porcentaje superior de

hombres con diagnostico tanto de DM, como positivo para SARS-CoV-2. Los



datos respecto a la DM concuerdan con la informacion recogida en la
actualizacion de la “Estrategia en Diabetes del Sistema Nacional de Salud”,
donde se puede comprobar que, practicamente en todos los grupos de edad, el
sexo masculino tiene una prevalencia mas elevada??.

En cambio, respecto a la prevalencia del SARS-CoV-2, la Red Nacional de
Vigilancia Epidemiolégica (RNVE) publicé un informe en enero de 2021 en que
se describe la distribucion de los casos en funcion de varios parametros, entre
ellos el género, de todos los pacientes diagnosticados y notificados desde el 10
de mayo de 2020. De este informe se puede se puede extraer que, aun con cifras
muy proximas, el porcentaje de mujeres afectadas por el SARS-CoV-2 es

superior?2.

La sintomatologia expresada por los pacientes tras el diagndstico positivo para
SARS-CoV-2 incluyé en varios casos sintomas de origen ocular, destacando la
disminucién de la agudeza visual. Aunque es cierto que ningun paciente refirid
haber sufrido sintomatologia de conjuntivitis virica, que fue la complicacién
ocular mas habitual segin lo referenciado por Shuman-Betancourt et al®® y
Pérez-Bartolomé et al?*.

También es cierto que se ha considerado la conjuntivitis como una complicacion
de las formas mas graves de la enfermedad, y de los pacientes encuestados solo
uno precisé ser ingresado en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) 14-16:25,

La agudeza visual de los pacientes estudiados si que sufri6 modificaciones
desde la revision previa en un elevado porcentaje de los mismos, y ademas gran
parte de la sintomatologia referida por los pacientes hace referencia a la
sensacion de pérdida de agudeza visual y necesidad de “graduacion”. Hay
bibliografia respecto a una denominada “retinopatia experimental por
coronavirus”, que cursa con sintomatologia compatible con inflamacion de la
retina. Presenta una primera fase de inflamacion, y una fase posterior de
degeneracion retinal?®.

Otras explicaciones posibles podrian ser la lesion directa o indirecta de las
estructuras oculares por la respuesta inflamatoria provocada por el SARS-CoV-

2, la diseminacion hematdgena, y la influencia de la terapia empleada como



tratamiento contra la infeccion. Es conocido que dosis elevadas junto con ciclos

largos de hidroxicloroquina tienen influencia a nivel oculart’-19:23,

Ademas, se ha podido observar que mas de la mitad de los pacientes con
sintomatologia comun refirieron también sintomatologia ocular, y lo que podria
considerarse mas interesante, gran parte de los pacientes que se consideraron
asintomaticos si que refirieron sintomatologia a nivel ocular. Entre los pacientes
con RD casi la mitad si que experimento sintomatologia ocular, y la mitad de los
pacientes con otra patologia afiadida refirieron igualmente sintomatologia ocular

tras el diagndstico positivo para SARS-CoV-2.

A pesar de todo lo indicado anteriormente hay que tener en cuenta que,
actualmente, la Unica complicacion a nivel ocular que ha sido confirmada es la
conjuntivitis virica. Aunque si que se han documentado casos de paralisis 6culo-

motoras y una posible retinopatia®*.

6.1. Analisis DAFO

La evaluacion de las debilidades, amenazas, fortalezas y oportunidades se ha

llevado a cabo mediante un andlisis DAFO, representado en la Tabla 2.

TABLA 2 Analisis DAFO. Fuente: Creacion propia.



DEBILIDADES AMENAZAS

e Eltamafo de lamuestrase havisto e Limitacion temporal del nimero de
limitado por la duracibn de la consultas para cribado de RD.
investigacion y la falta de asistenciaa e Escasa bibliografia respecto a la
consultas presenciales por miedo relacion del SARS-CoV-2 con la RD.
ante la pandemia. e Demora para la obtencion de los
o Falta de algunos datos en relacion diversos permisos requeridos.

a consultas previas.

FORTALEZAS OPORTUNIDADES

¢ Relevancia del papel de e Existencia de mucha bibliografia

enfermeria en todo el proceso de respecto a la DM, y la retinopatia
deteccion precoz de la retinopatia diabética.

diabética.

e Colaboracion de las enfermeras de

las areas de salud Este de Valladolid

y Palencia Urbano para la recogida de

datos.

6.2. Aplicaciones a la practica clinica

Debido a la situacién actual que estamos viviendo, conocer las repercusiones
gue haya podido tener la infeccion por SARS-CoV-2 en la evolucién de la RD y
agudeza visual en los pacientes con DM puede ser de gran utilidad para
establecer tratamiento de forma precoz o pautas de control que permitan un
diagnostico precoz.

6.3. Futuras lineas de investigacion

Debido a la escasa muestra, se propone la prolongacion de esta investigacion
en el tiempo para conseguir una muestra mas representativa, asi como aumentar

el numero de variables a recoger y poblacion a incluir.

18



De igual forma lograr datos de cada Area de Salud de Castilla y Le6n permitiria
realizar comparaciones entre ellas, con el objetivo de conseguir una perspectiva
a nivel de comunidad autonoma.

También se propone la creacion de nuevos protocolos de seguimiento de los
pacientes diabéticos que hayan sido diagnosticados como positivos para SARS-
CoV-2.

7. CONCLUSIONES

e Gran parte de los pacientes diabéticos que obtuvieron un diagnéstico

positivo para SARS-CoV-2 experimentaron sintomatologia ocular,

ademas de la sintomatologia descrita como comun para esta enfermedad.



Entre la sintomatologia ocular referida por los pacientes diabéticos
destaca la diminucién de la agudeza visual, precisando en algunos casos
cambios en la correccién de los defectos de refraccion previa.

Mas de la mitad de los pacientes que experimentaron sintomatologia
comun para el SARS-CoV-2 ademas refirieron sintomatologia ocular.
Parte de los pacientes con RD u otra patologia, como la opacidad de
medios o la DMAE, refirieron sintomatologia a nivel ocular tras la infeccion
por SARS-CoV-2. Pero no se dieron casos de progreso de la RD en los
pacientes diabéticos que superaron la infeccién por SARS-CoV-2.

Hay evidencias cientificas publicadas respecto a posibles explicaciones
para la sintomatologia ocular expresada por los pacientes, como la
denominada “retinopatia experimental por coronavirus”, lesion de las
estructuras oculares por la respuesta inflamatoria, la diseminacién

hematdgena, y la influencia del tratamiento empleado contra la infeccion.
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9. ANEXOS

9.1. ANEXO | — Consentimiento informado

INFLUENCIA DEL SARS-C0WV-2 EN LOS PACIENTES CON
EETINOPATIA DIABETICA

Condiciones del estudio

5i se decide a3 participar, usted accede 3 gue se ke realicen una serie de preguntas en
relacion 3 la presencia de alteraciones visuales por la infeccioncon SARS-COV-2, ademas
de las prusbas habituales de la consulta para el cribado de la retinopatia diabatica
detalladas a contineacion.

Pruebas que se realizaran durante el estudio

El estudic consta de una bnica visis, enls que Gnicameants 52 Jg realizardn unas preguntas
a3 mayores de las pruebas habituales del Programa de cribado de retinopatia diabstica
{medicion de la agudera viswal y retinografia).

Riesgos que entraiia el presente estudio

INFLUENCIA DEL SARS-C0OV-2 EN LOS PACIENTES CON
RETINOPATIA DIABETICA
CONSENTIMIENTD INFORMADD SIN MUESTRAS BIOLOG

HOJA DE INFORMACIOMN AL PACIENTE

Le ofrecemes participar 2n 2l estudio titulade TINFLUENCIA DEL SARS-COV-2 EN LOS
PACIENTES COMN RETINOPATIA DIABETICA"

Fromotor: Universidad de Valladolid.

Dwracien del Estudio: Enero 2021 — Mayo 2021

Responsables del Estudio: Veronica Velasco Gonzilez - Yara Martin Bayo

Centro: C.5. Canterac — C.5. La Pusbla

Correo contacto: yara.marting@uva.es

Proposito del estudio

Usted serd tratado siempre segun los postulsdos para la investigacion clinica en seres
humangs recogides en ls Declaracion de Helsinki. El estudio no tiens como objefive evalear
ni comparar la eficacia de ningin farmaco o tratamisnto. En ningin momento se le
administrara ninguna medicacion ¢ s& le realzara prueba alguna que no pertenszca a la
rutina medica mejor para su caso. No se trata pues, de un ensayo clinico, sine de un
estudio de recogida de datosde manera sistematizads, que permitird conocer & intentar
solucionar mejor sus posibles problemas oculares.

Confidencialidad

Ls enfermedad csusads por &l BARE-COV-Z ha demostrado tensr consscuenciss 3
diferentes niveles en el organismo, con esta investigacion se busca analizar las posibles
consecusncias oftalmologicas en los pacientes con retinopstia disbetica.

Participacion voluntaria

Bus datos van 3 formar parte de un fichero avtomatizado y manual denominado Pacientes
cuyo responsable s el I0BA (Fundacion General de ls Universidad de Valladolid).

En todo momento s& seguirsn las normativas establecidas en la Ley Organica 32018, de 5
de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, lo
cual garantiza el gque su identificacion sera siempre confidencial fuera del equipo
oftalmalogico que cuidara su saud. Solo se emplearan los datos de su historia clinica para
carelzcionarios con los obtenides en los anslisis de los datos del estudio, estando en todo
momento desvinculado su nombre de los mismos.

Debe saber que su paricipacion en este estudio &5 voluntaria v gue pusde decidir no
participar o cambiar su decisiony retirar &l consentimiznto en cualguisr momento, sin gue
por ello se ahers la relacion con su médico, ni s& produzca perjuicio slguno enosu
tratamisnta.

Tanto ahora come durante el transcurse del misme, puede plantear cualguier duda o
pregunta que considere sobre su participacion en el estudio.

Aungue no percibird ninguna compensacion economica o de otro tipe por su participacion en
&l estudio, |3 informacion generada en &l mismo podria ser fuente de bensficios comencisles.
Entslcaso, estan pravistos mecanismos para que estos benefidos reviertan en lz saled de
la poblacion, aungue ne de forma individeal en el participante.

Es posible gue los estudios realizados aporten informacion relevante para su salud o la de
sus familiares. \Vd. tiene derecho 3 conocerla y trasmitirla & sus familiares si asi o desea.

25



INFLUENCIA DEL SARS-C0V-2 EN LOSPACTENTES CON
RETINOPATIA DIABETICA

CONSENTIMIENTD INFORMADD SIN MUESTRAS BIDLOG

Sus datos seran tratados para bz finalidad de prestarke |z asistencia sanitaria necesana, pas
realizar la gestion administrativay tambien, para fines de investigacion v docencia medica.

Los dstos registrados ssran tratados estadisticamantz de forma codificads v s=r&En
guardados de forma indefinida, lo gue permitird gque puedan ser utilizados por el grupo del
investigador principal en estudios futuros de investigacion relascionados con la lines de
trabajo arriba Expussts.
Dichos datos podran ser cedidos a otros investigadores designades por 2l Investigadar
Principsl (Veronica Velasco) para trabajos relacionados con esta linea, siempre a3l servicio
de proyectos que tengan sita calidad cientfica v respeto por los principios eticos. En estos
dos oltimos casos, se solicitars antes sutorizacion 3l CElm {Comité de Etica de s
Investigacion con Medicamentos) Area de Salud Valladolid Este.

En todo momento 2l participante tendrd derecho de sooeso, rectificacion, cancelacion v
oposicion dingiendonos una solicitud con copia de su DNI a la Fundacion General de la
Universidad de Valladolid en Flaza de Santa Cruz, § bajo del 47002 de Valladolid o 3l mail
protecciondstos@funge wwa es. Asi mismo, tiens derscho a dingirse a la Agencia de
Proteccion de Datos sino queds satisfacha.

Los resultados de este estwdio podran serdivulgados en revistas cientficas, congresos v
otro tipo de reuniones medicas, pero siempre guardando ls confidencialidad de sus dstos
personsles.

Otra informacion relevante

A pairtir de los estudios que seraalicen s podria obtensr informacian de impontancia para
su ssled ¥ 1z de sus familisres. L= informacion gue se obtengs del andlisis e sera
comunicads, exclusivaments 3 Vd., cusndo sea relevants para su salud.

Siusted decide retirar el consentimiento para participaren este estudio, ningln dato nuevo
ser3 ahadido 3 |3 base de datos. Tambisn debe s3ber que pusds serexcluido del programa
si los responsables del estudio ko consideran oportuno.

CONSENTIMIENTC INFORMADD
“INFLUENCIA DEL SARS-COV-Z EN LOS PACIENTES CONRETINOPATIA DIABETICA™

Promotor del Estudio: Universidad de Valladobid
Responsables del Estudio: verdanica Velsoo Gonedler, Vara Martin Bayo

Correo. yaramartin(@uva s
Centro: C5. CANTERAC - C5. LA FUEBLA

o,

Nombra y Apsllidos de paclents o repressntants lagal

Hier leridls [ Hojar der Indormnaxcidn quer serme fa endregada,  be podido hacer preguntas sabre o estudio
y b redibide suliGerde informacidn sobre o misma.

Hier Fettlada con

Nombre y Apsllidoe del Investigador

Comgrends que mil participacin ee voluntaria y gue pusde retirarms del estudic cuande quisra,
=i fevwer que chy esplicaciones, v 8In Que eeto reparcuta en mie culdados medicos.

* [Presio libremene mi conformidad para parficipar en o ecudio ydoy mi conserdimienio para H [5e)
o scossn y uilizacion de mis daios en las condiciones detallades en fa boja de informacian, O O

= Aoceds a que las imvestigadores contaclen cormigo en o futuro = feera necesario atfener H D
e derios O O

& Aocedo a que los invesigadores o estudio contacen conmigo en caso de que los estudios . mD
rewli ke apewder irdorrnacion redevarte pera mi ssalud o lade mis Smilianes. O O

Ura wer Srmada o preseme documento se me entregard una oopia del misma,

FIAR DEL PACIENTE [ MNOMSME T APELLIDOE FECHA

FOPHCSIMTAMIE  LEGAL

Yo e esglicado por complieio los detalles rolevanies ded estodio al pacere nombrado anierormenie
o la persors auiorizads adar o comenimienio en su nombre.

FINA DEL INWES TIGADOM NOMESME T APELLIDDS FECHA
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APARTADC PARA LA REVOCACION DEL CON SENTIMIENTO
(DEBERA CONTACTAR SE CON EL INVESTIGADCR PRINCIPAL)

Yo, revocs o consenimierio de parScipacon en o eshudio arriba Srmado oon fecha:

FIUAA DEL PAOENTE NOMSME T APELLIDOS
MEFMESEMTAMIE  LEGAL

FECHA
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9.2. ANEXO Il — Cuestionario ad hoc heteroadministrado

INFLUENCIA DEL SARS-COV-2 EN LOS PACIENTES CON
RETINOPATIA DIABETICA

Este cuestionanic estd dingido a todos los padentes con diabetes mellitus incluides en e programa de cribado de
retinopatia diabética desamollado por ef SACYL

El objetivo de este conocer a situacian actual de los pacientes mencionados tras la pandemia global vivida durante
el afbo 20200

Los datos serdn tratados sequn ks Ley Orgénica 151999, de 13 de didembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal (LOPD).

Para cualquier duds o sugerencia guedo a su disposicion & través de la direccidn de comeo electrdnicn:

Sy martinduys s (mailtoom, maina es),

Muchas graciss de anbemano por su paficipacion

Un saluda,

Yara Martin Bayo.

* Obligatorio

1.N® HISTORIA CLINIKCA

2 5EXND*

| FEMEMINO
| MASCULING
| PREFIERCY MO CONSTESTAR.

J.EDAD *

4. TIPO DE DNABETES DE LA DABETES MELLITUS =

L Dkt
o D2

5 FECHA DE DIAGMOSTICO DE LA DIABETES MELLITUS *

Formato: d /b Al

6 TRATAMIENTO ACTUAL (Marcar todos los necesarios) ®

Diierta y jercicio
| Antidiabeticos orales

Irsulinaberapia

7. DIAGNOSTICD DE COMID POSITIVO MEDIANTE PCR/PRUERA SEROLOGICA *
! i mediarte PCR
| 5i mediarnte Serclogia
o

B SINTDMAT(H.D.'SIIA COMPATIELE CON COMID DURANTE EL COMFINAMIENTO, SIN RECIBIR EL
DIAGNOSTICD MECHANTE PCR/PRUEBA SERCLOGICA *

S8l
P NO
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0. AGUIDEZA VISUAL EN LA CONSULTA ANTERIOR *

10. AGUDEZA VISUAL EN EL MOMENTO DE LA CONSULTA *

11. PRESEMCIA DE RETINOPATIA DIABETICA EN LA COMSULTA ANTERIOR *

12 En caso de que la respuesta haya sido afirmativa, por favor indicar el tipo de retinopatia diabética
diagnosticada en la consulta anterior.

13 ALGLUMNA OTRA PATOLOGIA OFTALMOLOGIA DIAGNCSTICADA *

w

14_En caso de que la respuesta haya sido afirmativa, por favor indicar el tipo de retinopatia disbética
diagnosticada en la consulta anterior.

15 DESDE EL INKCIO DE LA PANDEMLA, EHhEﬂJERIMENIﬁ[XJN.GJNSIMFOthELﬁCM COM LA

VISROMT (Marcar tantas como se predse)
Wisidin borresa
| Dl
Oje rejo
| Wisidn doble
Tendercia & guifiar los sjos
| Mindesopsias
Cambics #n la percepcin de los oolores
Cambies &n la prefurdidad
Oitros

16 HA PRECISADO MODIFICAR DESDE LA ULTIMA CONSLLTA LA GRADUACION DE SUS GAFAS Y/0 LENTES
DE CONTACTO *

oy

i
Tl Me
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17.5E HA SOMETIDO DESDE LA ULTIMA COMSULTA A ALGUNA CIRUGIHA RELACIONADA CON EL SISTEMA
VISLAL *

A

Si
I Mo

"

18 En cazo de que la respuesta haya sido afirmativa, por favor indicar el motive v la fedha

19 COMENTARICS Y ACLARACIONES
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