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2. RESUMEN

La investigacion determinara la asociacion entre los fenotipos en diabetes mellitus tipo
2 y la retinopatia diabética en pacientes atendidos en el Hospital Arzobispo Loayza
entre enero del 2026 y diciembre del 2027, estudio cuantitativo, observacional y
prospectivo transversal. Se utilizara una ficha de observacion para poder recolectar
datos sobre la muestra seleccionada. Se aplicaran elementos estadisticos descriptivos
como frecuencias, media y desviacion estandar para la caracterizacion de los resultados
determinando la distribucién de la retinopatia diabética entre los fenotipos de diabetes

que se identifiquen con énfasis en su severidad-

Palabras clave: Diabetes, fenotipos, retinopatia diabética.

3. INTRODUCCION

La diabetes es un grupo de enfermedades metabdlicas que se caracterizan por
hiperglucemia resultante de defectos en la secrecion de insulina, su accion o ambas. La
hiperglucemia crénica se asocia con dafio, disfuncion e insuficiencia a largo plazo de
diferentes 6rganos, especialmente entre ellos los ojos, los rifiones, los nervios, el
corazén y los vasos sanguineos. (1,2). Tendria un impacto significativo en la salud
publica porque se vincula con la aparicion de complicaciones microvasculares y
macrovasculares, que afectan a la calidad de vida de las personas elevando las

probabilidades de muerte o morbilidad (3).

Dada la complejidad y heterogeneidad de la enfermedad, las categorias diagnosticas

actuales de la diabetes no son precisas, lo que ha llevado al desarrollo de diversos



algoritmos para clasificar la enfermedad en subtipos mas especificos, basados en
criterios fenotipicos, como estimaciones sanguineas de la capacidad de secretar y
resistir a la insulina, analisis de redes a gran escala de fenotipos obtenidos de registros
médicos electrénicos, asi como la presencia o ausencia de autoanticuerpos y la funcion

preservada de las células beta en casos de diabetes con cetoacidosis (4).

En este contexto, Ahlqvist et al. (4) emplearon métodos de agrupamiento jerarquico y
k-medias en pacientes suecos con diagndéstico reciente de diabetes, utilizando como
variables seis pardmetros clave: presencia de anticuerpos GAD, edad al momento del
diagnostico, IMC en el diagnostico, niveles de HbAlc, y estimaciones HOMA-2 de
resistencia a la insulina y funcion de las células beta, calculadas a partir de valores en
la glucosa en ayunas y péptido C (5). Este enfoque permitio identificar cinco subtipos

distintos de diabetes

Los cinco subtipos identificados incluyen: la diabetes autoinmune grave (SAID)
definida por la presencia de anticuerpos GAD positivos, baja capacidad de secrecion
de insulina, IMC relativamente bajo y un control metabolico deficiente (6), la diabetes
insulinodependiente severa (SIDD), asociada a una rapida disfuncion de las células
Ilamadas beta; la diabetes resistente a la insulina severa (SIRD), que se vincula
severamente a la resistencia que se tiene a la insulina y elevado IMC; diabetes
moderada que se relaciona a la obesidad (MOD) frecuente en personas con IMC alto y
respondiendo adecuadamente a farmacos como metformina; y diabetes de forma
moderada relacionada con la edad (MARD) comun en individuos que presenten una

avanzada edad y riesgo metabdlico moderado (7).
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Esta clasificacion porque permite identificar riesgos especificos; por ejemplo, los
pacientes con SIDD presentan mayor riesgo de desarrollar retinopatia y neuropatia en
etapas tempranas, mientras que en aquellos pacientes con SIRD tiene una probabilidad

cinco veces mayor de padecer enfermedad renal cronica y enfermedad renal terminal

(8).

Entre las complicaciones asociadas a la diabetes, la retinopatia diabética (RD) destaca
como principal problema que afecta a la vision que se pierde en personas en edad de
trabajar (9). Se calcula que entre el 30 a 40% de las personas con diabetes desarrollan
esta complicacion ocular, lo que equivalen a aproximadamente 100 millones de

afectados a nivel mundial (10).

La RD esta clasificada en 2 etapas principales, dependiendo del nivel de progresion:
retinopatia diabética no proliferativa (NPDR) y retinopatia proliferativa (PDR). En la
NPDR se observa pérdida existente de células perivasculares en la retina, filtracion de
microvasos dilatados y la formacion de microaneurismas, lo que provoca inflamacién
retinal afectando la vision. En la PDR, la ruptura de la barrera hematorretiniana y la
reduccion de la presion de perfusion vascular generan un desequilibrio isquémico
favoreciendo a formar vasos sanguineos nuevos defectuoso, lo que puede derivar en

hemorragia vitrea y desprendimiento de retina (11).

Estas complicaciones no dependen Gnicamente de la progresion de la enfermedad, sino
también de condiciones externas que contribuyen a su desarrollo. El riesgo de

desarrollar retinopatia diabética es mucho mayor debido a la edad del individuo y su



relacién con la diabetes, influenciado ademas por un inadecuado control de la glucemia

y las fluctuaciones en la presion arterial (12).

El proceso patoldgico se inicia con la vasorregresion que provoca el cierre de los vasos
y genera isquemia retiniana, mientras que ademas la alteracion de la barrera
hematorretiniana ocasiona una fuga vascular excesiva; a medida que la isquemia se
agrava, la neovascularizacion en la interfaz vitreorretiniana se inicia y se acelera ,
progresando hacia una proliferacion fibrovascular que puede derivar en
desprendimiento de retina traccional y hemorragia vitrea, sin embargo, estos nuevos
vasos no logran irrigar las area no perfundidas, por lo que la isquemia retiniana persiste
(13). Para el diagndstico temprano de la retinopatia se utilizan técnicas manuales como
la biomicroscopia, la imagen del fondo de fondo, el analizador de espesor de retina, la
oftalmoscopia laser de barrido, la Optica adaptativa, la oximetria de la retina, la
tomografia de coherencia Optica y sus variantes, pero estos métodos resultan
complejos, pues requieren de mucho tiempo, son propensos a errores y demandan
equipos especializados, lo que puede no ser viable en determinadas circunstancias, por
lo que estas limitaciones en el diagndéstico enfatizan la trascendencia de profundizar en
los fundamentos bioldgicos subyacentes que estan implicados en la evolucion de la
retinopatia diabética, con el prop6sito de fortalecer su deteccion precoz para su control

(14)

Por otro lado, trabajos en genética y metabolismo han reconocido sefiales bioldgicas
especificas como valores elevados de VEGF en pacientes con diagnostico de SIRD,

sefialando un rol fundamental en la resistencia a la insulina y para formar vasos
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sanguineos nuevos dentro de la retina (15). Factores metabdlicos, inflamatorios y
genéticos tiene un desempefio clave para la conexion de fenotipos de diabetes y
retinopatia diabética, por ejemplo, la glucosa elevada prolongada, activa mecanismos
inflamatorios (NF-kb), y de estrés oxidativo, afectan la integridad de los vasos en la
retina (16,17). Asimismo, variaciones en genes vinculados con la angiogénesis como
VEGFA estan asociados con un mayor riesgo de desarrollar retinopatia diabética,

subrayando la predisposicion genética de la enfermedad (18).

Estos resultados han sido sustentados por estudios en distintos grupos poblacionales
que han demostrado la utilidad de la clasificacion fenotipica para prever
complicaciones asociadas a la diabetes. En Japon, se observo que el grupo de
resistencia a la insulina severa (SIRD) tenia un riesgo mucho mayor de retinopatia
diabética que de enfermedad renal cronica (19). Mientras que, en China, en un analisis
por conglomerados encontré que el grupo SIRD presentd la mayor prevalencia de
enfermedad renal crénica y neuropatia mientras que el grupo SIDD mostré el mayor
riesgo de retinopatia diabética (32%), cada grupo presentd caracteristicas, riesgo de
complicaciones y tratamiento con farmacos distintos (20). En Latinoamérica, un
estudio en pacientes ambulatorios con diabetes identific6 un mayor riesgo de
retinopatia incidente a 1 afio (H 1.59, 95% IC 1.1-2.51) y a 2 afios (HR: 1.94, 95%IC:
1.13-3.31) en el grupo con deficiencia de insulina, mientras que en el subgrupo
relacionado con la obesidad se observd una reduccion del riesgo de retinopatia

diabética a 2 afios (HR: 0.49; IC 95%: 0.27-0.89) (21).



Pese a que existe creciente evidencia sobre la variabilidad de la diabetes y la
repercusion de los fenotipos en la generacion de complicaciones, en el Per( todavia no
se han desarrollado investigaciones de gran escala que asocien la clasificacion
fenotipica con la retinopatia diabética, provocando una brecha en el conocimiento que
enfatiza la necesidad de ahondar en esta relacion con el fin de fortalecer la prevencion

y el abordaje terapéutico en pacientes diabéticos que acuden a hospitales del pais.

Ante esta problematica, se propone la siguiente interrogante ¢Cudl es la asociacion
entre los fenotipos en diabetes mellitus tipo 2 y la retinopatia diabética en pacientes

atendidos en el Hospital Arzobispo Loayza entre enero del 2026 y diciembre del 20277

4. OBJETIVOS

Objetivo general

- Identificar la asociacion entre los fenotipos en diabetes mellitus tipo 2 y la
retinopatia diabética en pacientes atendidos en el Hospital Arzobispo Loayza

entre enero del 2026 y diciembre del 2027.
Objetivos especificos
- ldentificar la distribucion de los grupos fenotipicos de la diabetes en pacientes

atendidos en el Hospital Arzobispo Loayza entre enero del 2026 y diciembre

del 2027.



- Identificar la frecuencia de la severidad de la retinopatia diabética segun su
fenotipo en pacientes atendidos en el Hospital Arzobispo Loayza entre enero

del 2026 y diciembre del 2027.

- Identificar la asociacion entre los fenotipos en diabetes mellitus tipo 2 y las
complicaciones por diabetes mellitus en pacientes atendidos en el Hospital

Arzobispo Loayza entre enero del 2026 y diciembre del 2027.

5. MATERIAL Y METODOS

a) Disefio de estudio
Analitico observacional, de tipo transversal prospectivo.

b) Poblacion
La poblacién estard integrada por 18219 atendidos en el Servicio de
Endocrinologia en el Hospital Arzobispo Loayza durante los afios 2026-2027.
Criterios de seleccion

Criterios de inclusion de grupo problema
e Sujetos mayores de 18 afios.
e Sujetos que aceptaron su participacion en la investigacion

e Sujetos gue hayan sido evaluados para diabetes por fenotipo, a través de

una prueba especializada.
e Pacientes sin retinopatia diabética.

e Sujetos atendidos en el Servicio de Endocrinologia



Criterios de exclusion del grupo problema
e Sujetos que tengan diagndstico de diabetes de tipo |.

e Sujetos con enfermedades cardiovasculares.

Muestra

Se aplicara una investigacion probabilistica por criterio, en el que se tomaran todos
los pacientes disponibles durante el afio 2026 al 2027. Por ello, la muestra la
conformaran 377 individuos con mellitus tipo 2 inscritos y que seran atendidos en
el Hospital Arzobispo Loayza, Consultorio externo Oftalmologia, durante los afios
2026-2027. Para la obtencion de muestras, se aplicara la formula para proporciones
infinitas.

Calculo de tamario de muestra finita

7 .

=
Il

AT-1)E* +(Z)p.q

Donde:

n: Tamafio de muestra

N: Poblacion

Z: Nivel de confianza (95%) =1.96

p, q: Porcentaje estimado de la muestra (50%) = 0.5

E: Error maximo aceptable (5%) = 0.5



18219 (1.96)2 0.5

(18219 -1) (0.5)? + (1.96)%0.5

n=377
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d) Definicidn operacional de variables

Variable Definicion operacional Tipo Escala Forma de registro
Edad Cantidad de afios con el que cuenta un individuo | Cuantitativa | Razén Edad en afios
desde su nacimiento, anotado en la ficha de
datos.
Sexo Fenotipo sexual expresado en un individuo, de | Cualitativa | Nominal 0=Masculino
acuerdo al genotipo. 1=Femenino
Fenotipo de diabetes | Clasificacion de la diabetes basada en | Cualitativa | Nominal 0=Fenotipo SIDD
caracteristicas fenotipicas observables, 1=Fenotipo SIRD
ordenadas en un registro de datos. 2=Fenotipo MOD
3=Fenotipo MARD
Clasificacion de la | Clasificacién de la retinopatia diabética de | Cualitativa | Ordinal 0=Sin RD
retinopatia diabética | acuerdo a lo analizado por el examen de fondo 1=RDNP leve
de ojos (retinografia) 2=RDNP moderada
3=RDNP grave
4=RDP
Obesidad indice de masa corporal (IMC) igual o superior | Cualitativa | Nominal 0=Si
a 30 kg/mz, calculado mediante la formula peso 1=No
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(kg) dividido entre la talla (m?), registrado en una

ficha de datos

Hipertension arterial | Tension arterial a la presion arterial sistdlica | Cualitativa | Nominal 0=Si
>140 mmHg y/o presion arterial diastolica >90 1=No
mmHg, medida en al menos dos ocasiones
diferentes, en estado de reposo y registrado en
una ficha de datos.

Hemoglobina Porcentaje de glucosa unida a la hemoglobina en | Cualitativa | Nominal 0=Si

glicosilada > 7% los glébulos rojos, que refleja el control 1=No
glucémico promedio de los Ultimos 2 a 3 meses,
registrado en una ficha de datos

Nefropatia Tasa de filtracién glomerular < 60 ml/min/1.73 | Cualitativa | Nominal 0=Si
m? 1=No

12




e) Procedimientos y técnicas

f)

Se aplicara la guia de observacion y registro mediante el andlisis de la historia
clinica, en el que se integraran todos los resultados basados en las fichas dadas
para recolectar datos. Para ello, se solicitara a través de un documento formal el
acceso a los datos y a la toma de registros correspondientes de las historias clinicas
del Servicio de Endocrinologia. La prueba para glucemia en ayunas sera realizada
por el técnico del laboratorio del hospital, asi como las pruebas de tolerancia oral
a la glucosa (PTOG), HbAlc, triglicéridos, colesterol, factor de crecimiento
endotelial vascular (VEGF), Interleucinas (IL 6 e IL 10) para la identificacion del
fenotipo que podria ser: Fenotipo SIDD, Fenotipo SIRD, Fenotipo MOD, Fenotipo
MARD ; asimismo, el diagndstico de retinopatia diabética se realizara por medio
de oftalmoscopia indirecta y Retinografia clasificandose en : Sin RD, RDNP leve,
RDNP moderada, RDNP grave, RDP, obtenida en la Consulta Externa del Servicio
de Oftalmologia.

Aspectos éticos de estudio

El estudio se evaluara por parte del Comité de Etica de la Universidad Privada
Cayetano Heredia, con el fin de poder asegurar que sea viable y al mismo tiempo
que los participantes se encuentren seguros. Asimismo, se hara uso de un
consentimiento informado detallado en el que se incluira el teléfono y correo
electronico del investigador para que pueda ser usado en cualquier momento ante
percances, y que servird para poder obtener la autorizacion al aplicar los
instrumentos necesarios para completar el estudio. De igual manera, estaran

consideradas las normas que fueron establecidas por medio de la Declaracion de
13



9)

Helsinki, enfatizando en el manejo y tratamiento de las pruebas donde se tengan
la intervencion de individuos. La informacion obtenida de los participantes sera
codificada por un sistema de numeracion y se restringira el acceso al sistema con
la base de datos mediante el empleo de un usuario y clave el cual sera de acceso
exclusivo del investigador. Lo cual nos permitira descartar los datos personales de
los pacientes en el estudio en el momento del analisis estadistico.

Plan de analisis.

En estadistica descriptiva, para las variables numéricas se emplearan medidas
de tendencia central como media y mediana; y medida de dispersion como
desviacion estandar, coeficiente de variacion, rango, cuartiles; que se
seleccionaran segun tipo de distribucion de cada variable. Para las variables
categoricas se emplearan frecuencias.

Respecto al analisis bivariado, para las variables numéricas con distribucion
normal se usara la prueba de T-Student y la prueba de U de Mann-Whitney en

la que no posean este criterio. Por otro lado, para las variables categoricas se
emplearan el estadistico Chi-Cuadrado y el test exacto de Fisher segun
corresponda. Los datos del estudio seran analizados con un intervalo de

confianza al 95% y con un valor estandar significativo como p (< 0.05).
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto
Bienes
Unidad | Costo

o _ o Costo Total

N° | Descripcién del bien de Unitario | N° s/)
medida | (S/.) '
1 Papel bond Unid. 13.50 2 Sl 27.00
2 uUSB Unid. 30.00 1 S/, 30.00
3 Lapiceros Unid. 1.00 50 |S/. 50.00
4 | Celular Unid. 900.00 1 S/. 900.00
5 Carpeta Unid. 10.50 2 S/ 21.00
6 Resaltador Unid. 5.00 2 S/, 10.00
7 Folders Unid. 2.00 5 S/, 10.00
8 Grapas Unid. 3.50 2 S/, 7.00
9 Engrampador Unid. 5.00 1 S/, 5.00
8 Laptop Unid. 2000.00 |1 S/. 2000.00
Tubos para muestras )
9 i Unid. 1.20 100 | S/.  120.00
sanguineas

TOTAL S/. 3180.00
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Servicios

Unidad | Costo
L o o Costo Total
N° | Descripcion del servicio de Unitario | N° s/)
medida | (S/) '
1 Servicios de impresion Unid. 0.05 400 | S/.  200.00
2 Servicios de internet Unid. 80.00 5 S/. 400.00
3 Servicios de transporte Unid. 2.00 5 S/, 10.00
Servicios de asesoria ]
4 o Unid. 200.00 1 S/. 200.00
estadistica
TOTAL S/. 810.00
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Cronograma

Actividades

2025

2026

2027

Febrero

Abril-Mayo

Junio-diciembre

Enero - diciembre

Enero - Junio | Julio

Agosto

Busqueda de la informacion

X

Realizacion del planteamiento
del problema y justificacion

X

Desarrollo de los objetivos

Redaccidn de los antecedentes

Descripcion del marco tedrico

Desarrollo de la metodologia

Presentacion del proyecto

X[ X| X| X

Aprobacion del proyecto

Ejecucidn del proyecto

Desarrollo del informe

X

Levantamiento de
observaciones del informe

Aprobacion del informe

X

Sustentacién

X
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8. ANEXOS

Anexo A: Matriz de consistencia

Problema

Objetivos

Hipotesis

Variables

Metodologia

¢Cual es la relacién entre
la diabetes por fenotipos
y la retinopatia diabética
en pacientes atendidos

en el Hospital Arzobispo

Loayza, 2026-2027?

General

Determinar la relacion
entre la diabetes por
fenotipos y la retinopatia
diabética en pacientes
atendidos en el Hospital
Arzobispo Loayza, 2026-
2027.

Especificos

Identificar la prevalencia

de los grupos fenotipicos

Existe relacion entre la
diabetes por fenotipos y
la retinopatia diabética
en pacientes atendidos en
el Hospital Arzobispo

Loayza, 2026-2027.

Fenotipo de diabetes
Retinopatia diabética

Complicaciones

Estudio cuantitativo,
observacional analitico

prospectivo
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de la diabetes en
pacientes.

Identificar la frecuencia
de retinopatia diabética
en pacientes diabéticos
segun su fenotipo.
Identificar las
complicaciones asociadas
en pacientes diabéticos

segun su fenotipo.
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Anexo B: Instrumentos de recolecciéon de datos

Ficha de recoleccion de datos

Identificacion del Participante:

Numero de Registro:

Fecha de recoleccion de datos:

1. Fenotipo de Diabetes

(

) Fenotipo SIDD
) Fenotipo SIRD
) Fenotipo MOD

) Fenotipo MARD

2. Retinopatia Diabética

(

)0=SinRD

) 1 = RDNP leve

) 2= RDNP moderada
) 3=RDNP grave

) 4 = RDP

3. Complicaciones

22



Obesidad:

( ) Presente

( ) Ausente

Hipertension Arterial:

( ) Presente

( ) Ausente

Hemoglobina Glicosilada > 7%:
( ) Presente

( ) Ausente

LDL > 130 mg/dl:

( ) Presente

( ) Ausente

Tasa de Filtracion Glomerular < 60 ml/min/1.73 m2:
( ) Presente

( ) Ausente
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Anexo ¢: Consentimiento informado
CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO: Relacion entre la diabetes por fenotipos y la retinopatia

diabética en pacientes atendidos en el Hospital Arzobispo Loayza, 2026-2027
1. Introduccion

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacién que tiene como
objetivo analizar la relacidn entre los fenotipos de diabetes y la retinopatia diabética en
pacientes atendidos en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza. Este estudio es dirigido
por [nombre del investigador]. Su participacion es voluntaria y puede retirarse en

cualquier momento sin que esto afecte su atencién médica.
2. Propdsito del Estudio

Este estudio tiene como proposito evaluar la relacién entre los distintos fenotipos de
diabetes mellitus (SIDD, SIRD, MOD, MARD) vy el desarrollo o severidad de la
retinopatia diabética. La informacion obtenida permitird mejorar la comprension de
estas complicaciones y desarrollar estrategias de diagnostico y tratamiento mas

precisas.
3. Procedimientos del Estudio
Si decide participar, se le realizaran los siguientes procedimientos:

e Encuesta clinica: Se aplicard un cuestionario sobre sus antecedentes médicos,
familiares y estilo de vida.

e Examen fisico: Se medira su peso y talla para calcular el indice de masa
corporal (IMC).

e Toma de muestra de sangre: Se realizara una venopuncion para obtener una
muestra de sangre (aprox. 5 ml) con el fin de evaluar su nivel de hemoglobina

glicosilada (HbALc).
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e Toma de presion arterial: Se le tomara la presion en estado de reposo en dos
momentos diferentes.

e Evaluacion renal: Se revisaran sus resultados de laboratorio respecto a la
funcién renal (tasa de filtracion glomerular).

e Examen de fondo de ojo (retinografia): Se le realizara una retinografia para

evaluar y clasificar la presencia y severidad de retinopatia diabética.
Tiempo estimado total: aproximadamente 30 minutos.
4. Riesgos, Posibles Efectos Adversos y Medidas de Mitigacion
a) Encuesta clinica:
Riesgo: Malestar emocional al responder preguntas sobre su salud.

Qué se hara: Usted puede omitir cualquier pregunta que le incomode. Sera tratado con

respeto y confidencialidad.
b) Toma de muestra de sangre (venopuncion):
Riesgos: Dolor leve, moreton (equimosis), sangrado leve, inflamacion local.

Qué se haré: Sera realizada por personal capacitado utilizando material estéril. Se
aplicara presion local tras la extraccidn para prevenir hematomas. En caso de molestias,

se le brindaran recomendaciones o atencion médica basica inmediata.
c) Medicidn de presion arterial y antropometria:
Riesgo: Minimos o nulos.

Qué se haré: Procedimientos no invasivos realizados por profesionales de salud

entrenados.

d) Retinografia (fondo de 0jo):
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Riesgos: Sensibilidad a la luz, vision borrosa temporal si se utiliza dilatacion pupilar.

Que se haré: Se le informara previamente si se aplicaran gotas para dilatar la pupila. Se
recomendara no conducir por algunas horas tras el examen. Si se presentan molestias,

se le brindaran medidas de alivio.
e) Evaluacion renal:

Riesgos: No conlleva riesgos directos, ya que se usara informacién de resultados

previos o se solicitara analisis estandar.

Qué se hara: Solo se utilizaran datos clinicos disponibles o se coordinard el

procedimiento bajo las medidas clinicas de rutina.
5. Beneficios

Obtendra informacién sobre su estado de salud: presién arterial, niveles de glucosa

promedio (HbALc), funcidn renal, estado ocular y clasificacion de su tipo de diabetes.

Contribuira al desarrollo de nuevos enfoques para la deteccion y prevencion de
complicaciones de la diabetes.

6. Confidencialidad

La informacion que usted proporcione sera tratada con estricta confidencialidad. Se le
asignaré un codigo en lugar de su nombre. Solo el equipo investigador tendré acceso a
los datos. En caso de publicaciones, su identidad no serd revelada bajo ninguna

circunstancia.
7. Participacion Voluntaria

Su participacién es completamente voluntaria. Puede retirarse en cualquier momento
sin penalidad ni impacto en su atencion médica. No recibira compensacion economica

por participar.
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8. Contacto

Si tiene preguntas o desea retirarse del estudio, puede comunicarse con:
Nombre del investigador principal: Nandy Castillo Jave

Teléfono:

Correo electrénico:

9. Declaracion de Consentimiento

Declaro que he leido (o se me ha leido) y comprendido la informacién contenida en
este documento. Se me han explicado los riesgos, procedimientos y beneficios del
estudio, y se me ha ofrecido la oportunidad de hacer preguntas. Acepto participar de

forma voluntaria.
Firma del Participante:

Firma:

Nombre del Participante:

Fecha:

Firma del Investigador:

Firma:

Nombre del Investigador:

Fecha:
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