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|. RESUMEN

Titulo:

Estudio comparativo del tratamiento para el edema macular diabético con
fotocoagulacion retiniana y fotocoagulacién retiniana mas dexametasona intravitrea
para evaluar grosor macular, experiencia en el Servicio de Oftalmologia del Hospital
de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI

Resumen:

La retinopatia diabética es la complicacién ocular méas frecuente y grave de la diabetes
mellitus, y la principal causa de ceguera. Existe un deterioro de los mecanismos de
autorregulacion del flujo sanguineo retiniano, con un aumento de la permeabilidad de
los vasos sanguineos, ocasionando lesion endotelial y cambios hipéxicos en la retina,
gue da lugar a edema macular con reduccion significativa de la agudeza visual que
puede ser reversible con tratamiento. La fotocoagulacién con laser y algunos
medicamentos como los esteroides han demostrado una reduccion del edema macular.
La dexametasona, administrado con inyeccion intravitrea, ayuda a estimular la
produccion de matriz extracelular en las células del endotelio vascular, disminuye la
permeabilidad vascular, estabiliza la barrera hematorretiniana, inhibe la angiogénesis y
la proliferacion de células inflamatorias.

Objetivos:

Comprobar que el uso de dexametasona intravitrea y la panfotocoagulacion retiniana
tiene efectos en la reduccion del edema macular diabético con la disminucion del
grosor macular y la consiguiente mejoria visual.

Determinar cual es el tratamiento mas efectivo para la reduccion del edema macular.

Material y métodos:

Se seleccionaron 7 pacientes con edema macular diabético por tomografia de
coherencia Optica del servicio de Retina, donde a los ojos derechos se aplicd
fotocoagulacién retiniana y a los izquierdos fotocoagulacion mas dexametasona
intravitrea. Se compar0 agudeza visual y grosor macular antes y posterior al
tratamiento asi como efectividad de los tratamientos.

Resultados:

Se sometieron los resultados a andlisis estadistico, donde se observd que existe una
reduccion del grosor macular medido por tomografia de coherencia Optica con la
consiguiente mejoria de agudeza visual hasta de dos lineas en los ojos tratados
independientemente del tipo de tratamiento (Fotocogulacion o fotocoagulacién con
adicion de dexametasona).

Conclusion:
Es importante someter a tratamiento a los 0jos con retinopatia diabética y edema

macular de forma temprana ya sea con fotocoagulacién, esteroides o antiangiogénicos
intravitreos ya que su uso evita la progresion a ceguera.
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Il INTRODUCCION

La retinopatia diabética es la complicacion ocular mas frecuente y grave de la
diabetes mellitus, y la principal causa de ceguera en la poblacion activa de los paises

desarrollados.

El nimero de pacientes con diabetes mellitus se ha incrementado draméticamente y la
ceguera causada por la retinopatia diabética se ha vuelto mas comun. Se estima que

en el mundo hay 120 millones de diabéticos y que cada 15 afios esta cifra se duplica. *

La prevalencia de la retinopatia diabética estd determinada por el tipo de diabetes
mellitus y por la edad del paciente, disminuye segun aumenta la edad (58% entre los
30 y 45 afos, 49% de 45 a 50 afios y 34% en mayores de 70 afos). La Retinopatia

diabética méas frecuente es la no proliferativa (80%) frente a la proliferativa (20%). 2

La retinopatia diabética es mas frecuente y potencialmente mas grave en los pacientes
con diabetes mellitus tipo 1. En este tipo de pacientes, después de cinco afios de
evolucion de la enfermedad, 23% la presenta, a los 10 afios este porcentaje se eleva a
60% Yy alcanza el 80% a los 15 afios. Con un incremento en la retinopatia diabética
proliferativa y sus complicaciones. En los pacientes con diabetes mellitus tipo 2, mas
del 60% presentaran algun grado de retinopatia a los 20 afios de evolucion. Un 3.2%

de diabéticos tipo 1y 2.7% de diabéticos tipo 2 desarrollaran ceguera legal.®

La retinopatia diabética se relaciona estrechamente con la hiperglucemia, con la
duracion de la enfermedad. Su incidencia y gravedad se reducen con un buen control

metabdlico de la glucemia.
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En el desarrollo de la retinopatia diabética se plantean seis procesos

fisiopatologicos basicos.
1. Pérdida de la funcién de pericitos en los capilares retinianos
2. Ensanchamiento de la pared capilar con formacién de microaneurismas
3. Obstruccién de capilares y arteriolas retinianos

4. Alteracion de la barrera hematorretiniana con incremento de la permeabilidad

vascular capilar
5. Proliferacion de neovasos y tejido fibroso

6. Proliferacion fibrosa y contraccion del vitreo, hemorragia y desprendimiento por

traccion

En la diabetes se deterioran los mecanismos de autorregulacion del flujo sanguineo
ocular pos alteraciones en el sistema nervioso autdbnomo, existe una disminucién de la
velocidad sanguinea motivada por una mayor viscosidad, degeneracion de pericitos y
dilatacion capilar y venular. Se produce un aumento de permeabilidad de los vasos con
salida de plasma y proteinas ocasionando lesidén endotelial con cambios hematologicos
como afeccion de los elementos formes de la sangre y la viscosidad del plasma. Al
disminuir el flujo sanguineo los hematies se agregan llegando a obstruir la circulacion.
El hematie pierde la capacidad fisiologica de la deformidad, pues su membrana se
hace rigida, existe un incremento de la viscosidad sanguinea por un aumento del
fibrindgeno y las globulinas, un estado de hipercoagulabilidad, donde los concentrados
de plaquetas y hematies no pasan a través de los capilares, ocasionando exudados y

oclusiéon con cambios hipéxicos en la retina. *

La principal causa de disminucion de la agudeza visual en la poblacion de
pacientes que presentan retinopatia diabética es la presencia de edema macular, que
afecta al 29% del total de pacientes con mas de 20 afios de evolucién de la

enfermedad.
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El edema macular diabético es la tumefaccion de la retina como resultado de la
exudacion y acumulacién de fluido extracelular y proteinas en la macula (es una
acumulacion de liquido en la capa de Henle y la capa nuclear interna de la retina), que
se produce tras el deterioro de la barrera hematorretiniana y el aumento de la

permeabilidad vascular.

La acumulacion de fluido intrarretiniano da lugar a una reduccion significativa de la
agudeza visual que puede ser reversible a corto plazo, pero el edema prolongado

puede causar dafio irreversible, lo que resulta en la pérdida permanente de la vision. °

El edema macular se define como el engrosamiento retiniano dentro de dos
diametros de disco alrededor del centro de la méacula,® el estudio de tratamiento
temprano de la retinopatia diabética (Early Treatment Diabetic Retinopathy) Study,
ETDRS) lo considera clinicamente significativo (EMCS) si existe alguno de los

siguientes criterios:

1. Engrosamiento retiniano a 500 micras o menos del centro de la fovea.

2. Exudados duros a 500 micras o menos del centro de la fovea si se

asocian con engrosamiento retiniano adyacente.

3. Engrosamiento retiniano de al menos un disco de area y que parte del

mismo se encuentre dentro de un disco de diametro del centro de la févea.

La escala clinica internacional de gravedad del EM incluye dos niveles: ausencia o
presencia. El EM presente se divide en leve (engrosamiento retiniano o exudados en el
polo posterior pero distantes del centro de la macula), moderado (engrosamiento
retiniano o exudados cercanos al centro de la macula pero no en él), severo

(engrosamiento retiniano o exudados que afectan el centro de la macula). ’
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Angiograficamente existen dos categorias generales de EM: focal (por areas
localizadas de fuga vascular) y difuso (por disfunciébn extensa de la barrera

hematorretiniana).

Clinicamente se sospecha que el EM puede ser difuso cuando su extensién supera
dos didmetros de disco, aunque la afeccién de zonas multiples de la mécula también se

encuentran en EM multifocal.

El EM se evalua clinicamente con lentes de contacto, que permiten identificar las
zonas afectadas, al compararlas con la retina que no esta engrosada. La identificacion
puede dificultarse si la diferencia de grosor no es evidente, pero un método cuantitativo

de medicion superaria la limitacion.

La tomografia de coherencia optica (OCT) proyecta una luz infrarroja a través de la
pupila y luego al vitreo, retina y coroides; la coherencia de dos rayos de luz en la retina
genera un patron de interferencia que el instrumento cuantifica. El OCT puede medir el

grosor retiniano y cuantificar el EM objetivamente y de manera reproducible.

La prueba de mapeo rapido macular (fase macular flap), integra un mapa topografico
de grosor en tres circulos concéntricos de 1, 3 y 6 mm, divididos en 9 zonas y
determina el grosor foveal central y el volumen macular. Se ha definido por varios
estudios el grosor macular en la poblacion mexicana, donde se encuentra que el grosor
promedio foveal es de 201 vm y de la zona central macular de 217vm. Cualquier

medicién por arriba de esta cifra se considera un aumento en el grosor macular. ®

Segun el ETDRS los pacientes cuyo edema pudiese encuadrarse como
clinicamente significativo (EMCS) son los que se beneficiarian del tratamiento con
fotocoagulacién. Se ha demostrado que un tratamiento efectivo para la retinopatia

diabética puede reducir la pérdida severa de vision en un 90%.

14



El ETDRS demostré que la fotocoagulacion focal inmediata reduce la pérdida de
vision moderada en un 50%, aunque aun asi un 12% de los ojos tratados perdieron
> 15 letras en el intervalo de seguimiento de tres afios. Aproximadamente el 40% de
los ojos tratados, con engrosamiento retiniano que involucraba el centro de la mécula
inicialmente, todavia presentaban engrosamiento que comprometia el centro a los 12
meses, como el 25% de los ojos tratados a los 36 meses. Ademas, s6lo un 3% de los
ojos tratados presentaron una mejoria de > tres lineas en la vision. Esto sugiere la
existencia de un subgrupo diferenciado de ojos con EMD resistente a la

fotocoagulacién con laser convencional, en particular los ojos con EMD difuso.®

Otra opcion terapéutica para el tratamiento del EM son los esteroides, como la
triamcinolona y la dexametasona, administrados con inyecciones intravitreas o
implantes de liberacion lenta para obtener concentraciones locales altas, y asi
maximizar los efectos antiinflamatorios, angiostaticos y antipermeables mientras se
minimiza la toxicidad sistémica. La triamcinolona y dexametasona son esteroides
potentes, insolubles y con duracion de accion prolongada; se ha demostrado que su
efecto intravitreo ayuda a estimular la produccion de matriz extracelular en las células
del endotelio vascular, disminuye la permeabilidad vascular y estabiliza la barrera

hematorretiniana, inhibe la angiogénesis y la proliferacién de células inflamatorias. *°

Se considera la vitrectomia en pacientes con progresion de la pérdida de la
vision a pesar del tratamiento de fotocoagulacién con laser y en pacientes con EM

asociado con una hialoides posterior engrosada y rigida. **

Se ha formulado una hipétesis sobre los tratamientos con factores de crecimiento

endotelial antivasculares como tratamiento adyuvante alternativo para el EM. *

15



[IIl. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Cual es el tratamiento mas efectivo para la reduccion del grosor macular, la
fotocoagulacion retiniana como tratamiento Unico o la fotocoagulacion retiniana con
aplicacion de dexametasona intravitrea; cuantificando el grosor macular por tomografia

de coherencia 6ptica y la agudeza visual.

16



V. HIPOTESIS

El edema macular diabético es el resultado de la extravasacion de liquido en el area
macular, subsecuente a la neovascularizacion en una retina isquémica; por medio de la
panfotocoagulacion retiniana con laser argdon y el uso de esteroides intravitreos como
la dexametasona existe reduccion del grosor macular con la subsecuente mejoria en la
agudeza visual. Si se utilizan los dos tratamientos existird una mejoria mas marcada en

la vision y el grosor macular, que so6lo utilizar uno.

17



V. OBJETIVOS

Comprobar que el uso de dexametasona intravitrea y la panfotocoagulacion retiniana
tienen efectos en la reduccién del edema macular diabético con la disminucion del

grosor macular y la consiguiente mejoria visual.

Determinar cudl tratamiento es mas efectivo en el tratamiento del edema macular

diabético, el uso solo de fotocoagulacion retiniana o el uso de fotocoagulacion retiniana

mas la aplicacion intravitrea de dexametasona.

18



VI. MATERIAL Y METODOS

1. DISENO DEL ESTUDIO

Estudio experimental, prospectivo, longitudinal y comparativo.

2. UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes con edema macular diabético por tomografia de coherencia Optica del

Servicio de Oftalmologia del Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional

Siglo XXI.

3. DESCRIPCION DE VARIABLES

VARIABLES DEPENDIENTES

A. Grosor macular con tomografia de coherencia éptica: Grosor foveal mayor de

201 vmy grosor macular central mayor de 217 vm.

B. Agudeza visual medida con cartilla de Snellen y convertida a escala de LogMAR.

VARIABLES INDEPENDIENTES

A. Edad

B. Tipo de Diabetes mellitus

C. Tiempo de evolucion de Diabetes mellitus

19



4. SELECCION DE LA MUESTRA

A. TAMANO DE LA MUESTRA:

Se seleccionara una muestra de 14 ojos de 7 pacientes con edema macular diabético
corroborado por el grosor macular con tomografia de coherencia Optica del Servicio de

Oftalmologia del Hospital de Especialidades, CMN SXXI.

B. CRITERIOS DE SELECCION

a) CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes mayores de 18 afios que aceptaron participar en el estudio,
cumplir con sus visitas de control, y con consentimiento informado
firmado.

e Pacientes con edema macular diabético bilateral confirmado con grosor
macular por tomografia de coherencia Optica, con grosor foveal mayor de
201 vmy grosor macular central mayor de 217 vm.

e Pacientes sin enfermedad sistémica u ocular que contraindiquen la

aplicacion del tratamiento.

20



b) CRITERIOS DE NO INCLUSION

e Pacientes con edema macular de etiologia no diabética

e Pacientes con antecedente de alergia a los medicamentos empleados

e Pacientes embarazadas

e Pacientes con agudeza visual menor a 20 7400 en la cartilla de Snellen

e Pacientes con patologias oculares asociadas (cataratas, glaucoma,
desprendimiento de retina, degeneracion macular relacionada a la edad,
uveitis, queratitis, Ulceras corneales)

e Pacientes previamente tratados con antiinflamatorios intravitreos,
antiangiogénicos, fotocoagulacion con laser o vitrectomia

e Pacientes con deficiencias intelectuales

e Pacientes poco cooperadores en la exploracion fisica

c) CRITERIOS DE ELIMINACION

e Pacientes que no acudan a su revision periodica previamente establecida

e Pacientes que no deseen participar en el estudio

21



5. PROCEDIMIENTO

Se seleccionaran 14 ojos de 7 pacientes con edema macular diabético, corroborado
con el grosor macular con tomografia de coherencia 6ptica, con un grosor foveal
mayor de 201 vm y grosor macular central mayor de 217 vm (Ver Anexo 1), que
presenten una agudeza visual mayor de 20/400 por cartilla de Snellen y cumplan los
criterios de inclusién. Se realizara la conversion de la agudeza visual de la cartilla de
Snellen a escala de LogMAR para cuantificar resultados. (Ver Anexo 2)

Se tomaran los ojos derechos para la aplicacién de fotocoagulacion panretiniana y los
ojos izquierdos para la aplicacion de dexametasona intravitrea con fotocoagulacion
panretiniana.

En la consulta nimero 1 se realizara historia clinica oftalmoldgica, agudeza visual con
cartilla de Snellen, biomicroscopia, tonometria, refraccion y exploracion del fondo de
ojo. Se le explicara de forma detallada las caracteristicas del protocolo y las posibles
complicaciones y efectos adversos de los tratamientos y se firmara el consentimiento
informado. (Ver Anexo 3)

Se les indicard antibidtico topico profilactico de infecciébn ocular, una gota de
ciprofloxacino cada 4 hrs en ambos 0jos.

En la consulta nUmero 2 se aplicara el tratamiento con fotocoagulacion retiniana en
ambos ojos de los 7 pacientes, utilizando laser argon, con la técnica y parametros
descritos en los anexos. (Ver Anexo 4) Posteriormente se les aplicara dexametasona
intravitrea 0.1 ml, solo a los ojos izquierdos, esto se llevara a cabo en quiréfano con la
técnica especificada en los anexos. (Ver Anexo 5)

En la consulta namero 3, un dia posterior a la aplicacion del tratamiento, se realizara
toma de agudeza visual con cartilla de Snellen, biomicroscopia, tonometria y

exploracion de fondo de ojo bilateral.
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En la consulta numero 4, una semana posterior a la aplicacion del tratamiento se
realizara toma de agudeza visual con cartilla de Snellen, biomicroscopia, tonometria,

exploracion de fondo de ojo y tomografia de coherencia 6ptica en ambos ojos.

La seleccion de los pacientes se llevara a cabo por los cirujanos oftalmélogos al frente
del proyecto, en la consulta de Retina Clinica ubicada en el servicio de Oftalmologia del
Hospital de Especialidades, CMNSXXI.

La medida del grosor macular se llevard a cabo con el Tomografo de Coherencia
Optica ubicado en el servicio de Retina en el Hospital de Oftalmologia HE CMNSXXI.
La aplicacion de las sesiones de Fotocoagulacion retiniana sera llevado a cabo en el
servicio de Retina del Hospital de Oftalmologia del HE CMNSXXI

La aplicacion de dexametasona intravitrea sera dentro de los quirdfanos del Hospital de
Oftalmologia del HE CMNSXXI.

Las revisiones se realizaran por los mismos oftalmélogos encargados del proyecto, se
llenard en cada consulta la hoja de recoleccion de datos que estara en el expediente

clinico de cada paciente, la cual se muestra en los anexos. (Ver Anexo 6)
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6. ANALISIS ESTADISTICO

Se ingresaran los datos a un programa estadistico computarizado para su analisis.
Se hara la comparacion entre los dos grupos por medio de las variables; agudeza
visual (medida con logMAR) y el grosor macular inicial y final con tomografia de
coherencia Optica; por grupo de ojos, independientemente del paciente. Determinando
asi, que terapia tiene mayor eficacia en disminuir el edema macular diabético, con la
mejoria visual consecuente, el empleado para los ojos derechos (fotocoagulacion
retiniana) y los ojos izquierdos (fotocoagulacion retiniana con dexametasona

intravitrea).

Se utilizard medidas de media, tendencia central y dispersion y prueba de

comparacion de medias para muestras pareadas en paquete estadistico Statgraphics

plus version 5.0 y PAST version 2.04.
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VIl. CONSIDERACIONES ETICAS

Se le explicara al paciente cada uno de los procedimientos a realizar y sus
potenciales riesgos, como son endoftalmitis, aumento de la presion intraocular,
catarata, aumento de la presion arterial sistémica, eventos arteriales tromboembdlicos,
hemorragias, desprendimiento de retina y coroideo que se han reportado en otros
estudios y bajo su aprobacién se le solicitara firmar un consentimiento informado asi

como al familiar responsable del paciente.
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VIIl. RECURSOS PARA EL ESTUDIO

- RECURSOS HUMANOS:

Dr. Fernando Pierre Castro, cirujano oftalmélogo con subespecialidad en Retina del

servicio de Oftalmologia, Hospital de Especialidades, CMNSXXI

Dr. Yuri A. Flores Fuentes, cirujano oftalmélogo con subespecialidad en Retina, del

servicio de Oftalmologia, Hospital de Especialidades, CMNSXXI

Dra. Paulina Sanchez Tapia, Residente de tercer afio de Oftalmologia CMNSXXI

- RECURSOS MATERIALES:

v" Consultorio

v Cartilla de Snellen

v' Lampara de hendidura

v" Tondmetro

v Autorrefractémetro

v' Oftalmoscopio indirecto

v' Computadora

v' Expediente clinico

v' Tomografia de coherencia 6ptica

v" Fluoresceina
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v L&ser argon

v Lente de 20 dioptrias

v Lente de Goldmann

v" Dexametasona en solucion

v' Jeringas

v' Agujas

v' Anestesia tépica (Tetracaina)

v Antibidticos topicos (Ciprofloxacino)
v Hipromelosa 2% en solucion oftalmica
v" Quir6fano

v/ Campos estériles

v' Compas

v’ Blefarostato

v' Hisopos

v Gasas

RECURSOS FINANCIEROS:

Con los que cuenta el IMSS, no se requiere de financiamiento externo.
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IX. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

MES REALIZACION | SELECCION | APLICACION DE | ANALISIS | PUBLICACION
2011 DE DE TRATAMIENTOS | DE
PROYECTO PACIENTES DATOS
MARZO | X
ABRIL X
MAYO X
JUNIO X
JULIO X X
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X. RESULTADOS

Se incluyeron en el estudio 14 ojos de 7 pacientes con edema macular diabético,
gue cumplieron los criterios de inclusion.

Fueron pacientes con edad promedio de 63 afios, con un rango de 54 a 75 afios.
Todos con diabetes mellitus tipo 2 con un tiempo de evolucién de la enfermedad
promedio de 14 afios, con rango de 10 a 20 afios. El 70 por ciento de los pacientes

eran del sexo femenino y 30 por ciento masculino. (Tablal)

La agudeza visual con logMAR inicial promedio para los ojos derechos fue de 0.8 y
de los ojos izquierdos 0.6, a la semana posterior de la aplicacion del tratamiento
(fotocoagulacion retiniana en ojo derecho y fotocogulacion retiniana con aplicacion
de dexametasona intravitrea en ojo izquierdo) la agudeza visual final promedio fue
de 0.7 para los ojos derechos y de 0.4 para los ojos izquierdos. Encontrando una
mejoria visual de los ojos derechos de una linea de vision y 2 lineas para los ojos
izquierdos.

(Tabla 2 OD y Tabla 3 Ol)

El grosor macular se cuantificé con tomografia de coherencia éptica, tomando dos
medidas; el grosor foveal y el grosor macular central.

El promedio de grosor macular inicial de los ojos derechos fue, grosor foveal 259
vm, grosor macular central de 245 vm y de los ojos izquierdos, grosor foveal de 276
vm, grosor macular central de 250 vm.

El promedio de grosor macular final de los ojos derechos fue, grosor foveal 249 vm,
grosor macular central 243 vm y de los ojos izquierdos, grosor foveal 263 vm y

grosor macular central de 245 vm.
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Encontrando asi una diferencia entre el grosor macular inicial y final de los ojos
derechos, con disminucion de 10 vm para la fovea y de 2 vm para el grosor macular
central. Para los ojos izquierdos, una disminucion del grosor foveal de 13 vmy el
grosor macular central de 5 om.

(Tabla 4 OD y Tabla 5 Ol)

Los resultados anteriormente descritos nos muestran una clara diferencia entre el
grupo de ojos derechos con los izquierdos al inicio y final del tratamiento, donde a
groso modo se encuentra una mejoria significativa en la reduccion del grosor
macular y la mejoria de agudeza visual posterior al tratamiento en ambos ojos
tratados, pero es mas marcada esta mejoria para los ojos izquierdos que tuvieron
doble tratamiento.

Para corroborar las diferencias estadisticas entre el grosor foveal y macular central
al inicio y al final del tratamiento, de los ojos derechos e izquierdos, con un analisis
de comparacion de medias para pruebas pareadas en el paquete Statgraphics plus
version 5.0, revel6 que no existen diferencias estadisticamente significativas entre
las variables de los ojos derechos con respecto a los izquierdos, ya que el valor de
la probabilidad fue mayor de 0.5:

Prueba Mann — Whitney (Wilcoxon):

Grosor foveal OD: p=0.158945

Grosor central OD: P=0.201336

Grosor foveal Ol: p=0.201336

Grosor central Ol: P=0.749124

(Gréfica 1 Grosor foveal derecho, Grafica 2 grosor central derecho, Gréfica 3 grosor

foveal izquierdo, Grafica 4 grosor central izquierdo)
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Por lo tanto se juntaron los datos de ambos grupos de 0jos y se compararon
resultados antes y después del tratamiento, se analizaron en el paquete PAST
version 2.04, el cual mostro diferencias estadisticamente significativas en el grosor
foveal (w= 91, p <0.00026) y grosor central (w 74, p <0.04587) al inicio y final del
tratamiento, independientemente del tratamiento utilizado.

(Grafica 5 Grosor foveal, Gréfica 6 Grosor central)
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TABLA 1 DATOS POR SEXO, GRUPO ETAREO Y PADECIMIENTO

PACIENTE SEXO EDAD TIEMPO DE
EVOLUCION DM

1 Femenino 73 afios 15 afos

2 Masculino 54 afios 10 afios

3 Femenino 60 afos 15 afios

4 Femenino 75 afios 20 afos

5 Femenino 73 afios 15 afios

6 Femenino 56 afios 13 afios

7 Masculino 55 afios 12 afios
PROMEDIO 63 afos 14 afos

TABLA 2 AGUDEZA VISUAL INICIAL Y FINAL OJO DERECHO

0JO AV IMPERIAL | AV LOG MAR | AV IMPERIAL | AV LOG MAR

DERECHO INICIAL INCIAL FINAL FINAL

1 20/200 1 20/200 1

2 20/160 0.9 20/100 0.7

3 20/60 0.5 20/40 0.5

4 20/50 0.4 20/50 0.4

5 20/200 1 20/200 1

6 20/160 0.9 20/100 0.7

7 20/160 0.9 20/100 0.7
PROMEDIO 0.8 0.7
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TABLA 3 AGUDEZA VISUAL INICIALY FINAL OJO IZQUIERDO

0JO AV IMPERIAL | AV LOG MAR | AV IMPERIAL | AV LOG MAR

IZQUIERDO INICIAL INCIAL FINAL FINAL

1 20/100 0.7 20/80 0.6

2 20/60 0.5 20/30 0.2

3 20/60 0.5 20/40 0.3

4 20/40 0.3 20/40 0.3

5 20/200 1 20/60 0.5

6 20/160 0.9 20/80 0.6

7 20/60 0.5 20/40 0.3
PROMEDIO 0.6 0.4

TABLA 4 GROSOR MACULAR INICIAL Y FINAL OJO DERECHO

0JO GROSOR GROSOR GROSOR GROSOR
DERECHO FOVEAL CENTRAL FOVEAL CENTRAL
INICIAL INCIAL FINAL FINAL
1 250 vm 139 vm 244 vm 245 vm
2 246 vm 234 vm 242 vm 230 vm
3 243 vm 275 vm 243 vm 270 vm
4 292 vm 278 vm 262 vm 228 vm
5 270 vm 268 vm 240 vm 250 vm
6 260 vm 266 vm 257 vm 258 vm
7 257 vm 259 vm 256 vm 251 vm
PROMEDIO 259 vm 245 vm 249 vm 243 vm
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TABLA 5 GROSOR MACULAR INICIAL Y FINAL OJO IZQUIERDO

0JO GROSOR GROSOR GROSOR GROSOR
IZQUIERDO FOVEAL CENTRAL FOVEAL CENTRAL
INICIAL INCIAL FINAL FINAL
1 265 vm 231 vm 249 vm 231 vm
2 255 vm 223 vm 252 vm 224 vm
3 320 vm 255 vm 315 vm 246 om
4 269 vm 278 vm 263 vm 276 om
5 290 vm 248 vm 260 vm 240 vm
6 286 vm 272 vm 256 vm 260 vm
7 247 vm 247 vm 246 vm 242 vm
PROMEDIO 276 vm 250 vm 263 vm 245 vm
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GRAFICA 1 GROSOR FOVEAL INICIAL Y FINAL OJO DERECHO
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GRAFICA 2 GROSOR CENTRAL INICIAL Y FINAL OJO DERECHO
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GRAFICA 3 GROSOR FOVEAL INICIAL Y FINAL OJO IZQUIERDO
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GRAFICA 4 GROSOR CENTRAL INICIAL Y FINAL OJO IZQUIERDO

0pJainbz| |BJjua7 J0S0.Y

Inicial

Final

Box-and-Whisker Plot

E £
5.

220

230 240 2?0 280 (um)

36



(wr) [eanoy unsoug

(wr) [eanoy unsoug

GRAFICA 5 GROSOR FOVEAL
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Xl. DISCUSION

En el presente estudio evaluamos los cambios en la agudeza visual y el grosor
macular de dos grupos de ojos, donde en los derechos se aplicé fotocoagulacion
retiniana y en los ojos izquierdos fotocoagulacién retiniana mas aplicacion de
dexametasona intravitrea. Se observd que con ambos tratamientos hubo mejoria de la
agudeza visual y una disminucién del grosor macular central y foveal, pero se encontro
un mejor resultado con la adicion de dexametasona intravitrea.

En los datos sometidos a pruebas estadisticas se encontré que no hubo diferencia
estadisticamente significativa si comparamos los resultados de los ojos derechos
versus los izquierdos. Aunque si se encontraron diferencias estadisticamente
significativas cuando se unificaron los resultados de ambos grupos
independientemente del tratamiento si lo comparamos a los ojos sin tratamiento.

El ETDRS demostré que la fotocoagulacion focal inmediata reduce la pérdida de
vision moderada en un 50%.

Estudios previos han evaluado el uso de esteroides intravitreos en el edema macular
diabético. La mayor parte de estos han sido con triamcinolona.

En 2002, Jonas realiz6 un estudio con 3 meses de seguimiento, de 8 pacientes con
una sola inyeccion de triamcinolona intravitrea, encontrando una mejoria de la agudeza
visual del 85% de sus pacientes. *

En 2002, Maridis realiz6 un seguimiento de 6 meses en 16 pacientes con EMCS
diabético, encontrando una mejoria de 64% de sus casos a los 3 meses, sin embargo a

los 6 meses disminuy6 al 50%. **
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En nuestro estudio se observé que presentd mejoria visual en el 70 por ciento de
los casos de los ojos tratados sélo con fotocoagulacion retiniana y en los ojos tratados
con fotocoagulacion mas la aplicacion de dexametasona intravitrea presentd una
mejoria visual en el 85 por ciento de los casos.

Cabe mencionar que durante y posterior a la aplicacion del tratamiento para ambos
grupos de ojos no se observé ningun efecto adverso secundario a su aplicacion y todos

los pacientes quedaron satisfechos con la mejoria visual obtenida.
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XIl. CONCLUSIONES

Es de gran importancia someter a nuestros pacientes con retinopatia diabética y
edema macular a algun tratamiento temprano para estabilizar este padecimiento, se
ha demostrado que un ojo tratado tendra una reduccion de pérdida visual en el 90
por ciento de los casos. Se ha encontrado que el uso de fotocoagulacién retiniana y
esteroides intravitreos consigue una disminucion del grosor macular con la

consiguiente mejoria visual.
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Xlll. ANEXOS

ANEXO 1 TOMOGRAFIA DE COHERENCIA OPTICA QUE MUESTRA MAPA

GROSOR MACULAR

MName:

ID:

DOB:
Gender:
Doctor:

MARTINEZ LARA, DELFINA

156330708
2M7M936
Female

Exam Date: 712772011
Exam Time: 10:34 AM
Technician: Operator,

Signal Strength: 810

Cirrus

Macula Thickness : Macular Cube 512x128

t

oriay: ILM - RPE Transparency: 50 %

ILM-RPE Thickness (pm)

Fovea: 292, 52

ILM - RPE

Distribution
of Normals
99%
95%
5%
1%
RPE
Central Subfield | Cube Yolume | Cube Average
Thickness (pm) (mm*) Thickness (pm)
ILM - RPE 278 1041 282
Comments Doctor's Signature
SWier 51.096
Copyright 2010

Carl Zeiss Meditec, Inc
AllRights Reserved
Page 1 of 1
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ANEXO 2 AGUDEZA VISUAL UTILIZADA EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

IMPERIAL (CARTILLA SNELLEN) LogMAR
20/20 0.0
20/25 0.1
20/32 0.2
20/40 0.3
20/50 0.4
20/60 0.5
20/80 0.6
20/100 0.7
20/120 0.8
20/160 0.9
20/200 1.0
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ANEXO 3 CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA ATENCION MEDICA Y QUIRURGICA

Con fundamento en la Norma Oficial NOM -168-SSA1-1998 del Expediente Clinico. El suscrito (paciente o
usuario o] en su caso, familiar, tutor 0 representante legal),

, con nuamero de afiliacion (o identificacion

oficial) , en pleno uso de mis facultades mentales y

en el ejercicio de mi capacidad legal, DECLARO lo siguiente:

1. Expreso mi libre voluntad para ingresar a la U.M.A.E., Hospital de Especialidades del Centro
Médico Nacional Siglo XXI, para el efecto de recibir atencion médica requerida, sometiéndome
con ese objeto, al cumplimiento de la normatividad establecida en la Ley del Seguro Social y
sus Reglamentos.

2. Que la Dra Paulina Sanchez Tapia con matricula 99379033 , me ha proporcionado la
informacién completa sobre mi enfermedad, estado actual y pronéstico, la cual fue realizada en
forma amplia, precisa y suficiente, en lenguaje CLARO y SENCILLO, haciéndome saber las
opciones, posibles riesgos y complicaciones consistentes en (describir diagnésticos,
tratamiento, prondstico y demas datos que se estimen necesarios):

Diagnéstico: Retinopatia diabética con edema macular en ojo

Tratamiento sugerido: Aplicacién de fotocoagulacion con laser argbn o aplicacion intravitrea de

dexametasona.

Prondstico: Reservado parala conservacion anatémicay funcional del ojo atratar, porla

patologia de base, tiempo de evolucion y estado actual del paciente.

Toda intervencién quirdrgica tanto por la propia técnica quirdrgica como por la situaciéon de
salud de cada paciente (diabetes, hipertension arterial, insuficiencia renal, cardiopatias, edad
avanzada, anemia, obesidad, etc.) le implica una serie de complicaciones comunes Yy
potencialmente serias que podran requerir tratamientos complementarios tanto meédicos como
quirdrgicos, asi como un minimo porcentaje de mortalidad.

Las complicaciones de una técnica de fotocoagulacion, pueden ser:
a) Pérdida visual transitoria 0 permanente

b) Hipertension ocular
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¢) Hemorragia intravitrea
d) Infeccién ocular
e) Inflamacion del cristalino, iris y cérnea

f) Desprendimiento de retina.

Las complicaciones de una aplicacion intravitrea pueden ser:

a) Endoftalmitis

b) Perforacion ocular

¢) Hemorragia intravitrea

d) Hipertensién ocular

e) Desprendimiento de retina

f) Ptisis del globo ocular

g) Desprendimiento coroideo

Si en el momento del acto quirdrgico surgiera algun imprevisto, el equipo médico podra variar la

técnica quirdrgica programada e incluso cancelar la cirugia si asi se requiriese.
ademas de:

° Que el objetivo fundamental es de mejorar mi salud fisica y mental, evitando al maximo
posible riesgos y complicaciones derivados de las intervenciones o procedimientos realizados.

° Los procedimientos médico quirdrgicos e intervenciones que en mi caso pudieran ser
necesarios, asi como las opciones disponibles en este hospital para ofrecerme la mejor
alternativa para la restitucién de mi salud.

° En algunos casos a pesar de las precauciones y cuidados al realizarse los procedimientos
medico, quirlrgico e intervenciones, pueden presentarse complicaciones, haciéndose hincapié
que estas pueden derivarse de las condiciones previas de mi organismo y de la complejidad y
severidad del padecimiento, enfermedad y/o estado que presento, asi como de posibles
alergias a medicamentos, materiales de sutura u otros elementos utilizados en la atencién, o por
las interacciones propias de los medicamentos empleados, desconocidas hasta el momento.

° Se me ha garantizado la salvaguarda de mi intimidad, privacidad y que no sera divulgado o
publicada informacion alguna derivada del estudio de mi padecimiento, salvo con mi
consentimiento expreso por escrito.

° Que se me ha permitido externar todas las dudas que me han surgido, derivadas de la
informacién recibida, por lo que manifiesto estar enteramente satisfecho y he comprendido

cabalmente los alcances, riesgos y alternativas de la posible solucion a mi padecimiento,

44



enfermedad y estado actual.

3. Ante la informacién proporcionada en forma completa sobre el diagnéstico, tratamiento y
prondéstico correspondientes a mi padecimiento, enfermedad o estado actual, mediante el
presente, expreso mi CONSENTIMIENTO LIBRE, ESPONTANEO y SIN PRESION alguna, para
que se realicen los procedimientos requeridos para el restablecimiento de mi salud en este
hospital. Asi mismo, ACEPTO Y AUTORIZO se me atiendan las complicaciones o contingencias
derivadas de la atencién médica que pudieran presentarse. Teniendo el suscrito en cualquier
momento la libertad de REVOCAR ESTE CONSENTIMIENTO vy de rehusar el tratamiento y/o
de solicitar alta voluntaria por asi convenir a mis intereses, LIBERANDO al tomar esta
determinacion, de cualquier tipo de responsabilidad médico legal a las autoridades y personal
respectivo de este Hospital.

Servicio: Oftalmologia

Procedimiento: Fotocoagulacion con laser argén o aplicacién intravitrea de dexametasona ojo

4. Que nombro a (familiar, tutor o representante legal) como mi

representante para la toma de decisiones en relacién a mi padecimiento, enfermedad o estado
actual que sobre mi persona puedan requerirse si por alguna circunstancia me veo incapacitado
al efecto, sea de modo temporal o0 permanente.

5. Para el caso de que el paciente o usuario este imposibilitado para suscribir este documento,
el familiar, tutor o representante legal, manifiesta haber sido informado de todos y cada uno de
los puntos anteriores, los cuales hacen suyos a nombre del paciente o usuario,
ACEPTANDOLOS en todos sus términos para los efectos legales correspondientes, al
estampar su firma.

México, Distrito Federal a de de

Nombre y firma del paciente o familiar Nombre y firma del médico
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ANEXO 4 LASER ARGON AZUL VERDE

El Laser Argén azul verde es el que se utilizara para la Fotocoagulacion retiniana
en este protocolo de investigacion.
El Laser Argon se ha empleado desde los afios 70 y en el Diabetic Retinopathy Study
(DRS), se demostré que la fotocoagulacion panretiniana reduce significativamente la
progresion de la retinopatia diabética y el edema macular diabético.
El objetivo del tratamiento con fotocoagulacion es inducir la involucidn de los neovasos
y prevenir la pérdida visual por hemorragia vitrea y pos desprendimiento de retina
fraccional.
Existen tres tipos de tratamiento con fotocoagulacion enfocados al edema macular, la
panfotocoagulacion retiniana con la formacion de una barrera sobre el area macular, el
tratamiento focal y el tratamiento en rejilla. En el primer caso la barrera que se produce
en el area macular la protege de filtracion de liquido de la retina contigua, en los otros
dos casos el tratamiento se da sobre todo el polo posterior, las teorias de que funcione
este tipo de tratamiento focal y en rejilla se basan en que el laser remueve células
dafnadas del epitelio pigmentario de la retina y que destruye fotorrecepetores logrando
consecuentemente un menor consumo de oxigeno que a su vez disminuye el flujo
sanguineo de los vasos que fugan liquido.
Por el efecto destructivo importante del tejido retiniano del area macular por el laser
con el tratamiento focal y en rejilla, y al tratarse de un area especial para la visiéon fina
se decidié en este protocolo soélo utilizar la panfotocoagulacion retiniana con barrera

protectora del area macular.
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TECNICA DE APLICACION DE FOTOCOAGULACION RETINIANA

Se aplicara cada sesion de Fotocoagulacién con Laser Argdn que se encuentra
en el tercer piso del Hospital de Oftalmologia de HE CMNSXXI.
Al introducir al paciente al consultorio donde se encuentra el Laser Argén Azul- Verde,
se le explicara detalladamente la funcion del laser, la sensacion que tendra con su
aplicacion y las indicaciones posteriores a su aplicacion.
Se sentara comodamente en la lampara de hendidura adaptada al laser, se colocara su
cara frente a la mentonera y se ajustara su cinturon a la altura deseada, con previa
instilacion de una gota de anestesia topica (Tetracaina solucion al 0.1%) se colocara un
lente de contacto de Goldmann y se procedera a aplicar fotocoagulaciéon con los
siguientes parametros:
Tamario del punto del spot de 500 vm
Duracion del impacto 0.05 — 0.10 segundos
En cada sesion se aplicaran 1000 disparos distribuidos de la siguiente forma: Primera
sesion cerca de la papila, por debajo de las arcadas temporales inferiores, barrera
protectora alrededor de la macula y por encima de las arcadas temporales superiores,
en la sesion numero dos se aplicara nasal a la papila y completar polo posterior y en la
sesion numero tres se dara tratamiento periférico hasta completar la totalidad de la

retina.
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ANEXO 5 DEXAMETASONA INTRAVITREA

La dexametasona es un corticoide con una potente accién antiinflamatoria y
antiangiogénica, que consigue estabilizar la barrera hematorretiniana e inhibir la
angiogénesis, de ahi que se ha empleado para tratar el edema macular diabético,
donde el dafio de la barrera hematorretiniana y la liberacién de factores angiogénicos
en respuesta a la hipoxia estan implicados fuertemente en la patogénesis de este tipo

de edema.

TECNICA DE APLICACION DE DEXAMETASONA INTRAVITREA

Se aplicara dexametasona intravitrea en los pacientes seleccionados, dentro del
qguiréfano del Hospital de Oftalmologia del HE CMNSXXI en una sesion.
Se requiere del uso del quiréfano ya que se trata de un ambiente estéril propicio para
evitar infecciones como endoftalmitis secundarios a la inyeccion del medicamento
dentro del ojo.
Se le indicara al paciente el uso de un colirio antibiético cada 4 horas en el ojo a tratar
tres dias previos a su cita.
Al llegar el paciente al quiréfano se vestira de forma adecuada para entrar, se recostara
en una mesa quirdrgica, se colocard anestesia tOpica, una gota de Tetracaina en
solucion al 1%, se realizara asepsia y antisepsia del area a tratar, colocacién de
campos estériles, colocacion de blefarostato, medicién y marcaje con un compas a 3
mm del limbo a esclera, se aplicara 0.1 ml de dexametasona, con una jeringa de 27
gauchs, se realizara hemostasia en sitio de inyeccion por unos segundos, se colocara

colirio antibiotico y se colocara parche oclusivo durante un par de horas.
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ANEXO 6 HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Complicaciones

Tipo de

tratamiento

Fondo de ojo

Tonometria

Biomicroscopia

Agudeza visual

inicial y final

Grosor macular

inicial y final

Sexo

Edad

Numero

afiliariAn

Nombre

10

11

12

13

14
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