,
2 G, UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
| FACULTADO DE MEDICINA

DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO

FUNDACION HOSPITAL NUESTRA SENORA DE LA LUZ, I.A.P.

DEPARTAMENTO DE GLAUCOMA.

REPRODUCIBILIDAD Y REPETIBILIDAD EN LA EVALUACION DE LA CAPA
DE FIBRAS NERVIOSAS CON TOMOGRAFIA DE COHERENCIA OPTICA
DE DOMINIO ESPECTRAL EN SUJETOS SANOS.

TESIS DE POSGRADO

PARA OBTENER EL TITULO DE
CIRUJANO OFTALMOLOGO

PRESENTA

DRA. ARACELI RAMIREZ TOLENTINO

ASESOR DE TESIS:

DR. JOSE FRANCISCO ORTEGA SANTANA
DR. ALFONSO GARCIA LOPEZ

HOSPITAL
de |a LU Z MEXICO, D. F. ENERO 2014

FUNDACKIN HOSPITAL NUESTRA SEFIORA DE LA LUZ, IAP




e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



“El ojo, en el que se refleja la belleza del mundo, es de tal
excelencia que quien lo pierde se priva de la representacion
de todas las obras de la naturaleza. El alma se contenta
con estar prisionera de la carcel del cuerpo porque gracias
a los ojos podemos contemplar las cosas, y a través de
ellos se representa el alma de todos los variados objetos de la
naturaleza. El que pierde los ojos deja el alma en una
prision oscura, sin esperanzas de volver a ver la luz del
sol, lumbrera del mundo. Son muchos los que aborrecen
la oscuridad de la noche, aungque dure tan poco.
¢, Qué harian si la oscuridad fuera la compariera

inseparable de su vida?"

Leonardo da Vinci
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1.- Resumen

Objetivo: Determinar la reproducibilidad y repetibilidad en la evaluacién de la Capa
de Fibras Nerviosas de la Retina (CFNR), con Tomografia de Coherencia Optica
(OCT) de dominio espectral en un grupo de sujetos sanos de la Fundacion Hospital

Nuestra Sefiora de la Luz.

Material y métodos: Se incluyeron sujetos de ambos sexos, sin patologia
oftalmoldgica de la Fundacién Hospital Nuestra Sefiora de la Luz, los cuales fueron
evaluados con OCT dominio espectral; midiendo el grosor de la Capa de Fibras
Nerviosas. Se repitid el estudio en una ocasién por cada uno de los observadores

para determinar la reproducibilidad y la repetibilidad del aparato.

Resultados: Se incluyeron un total de 53 sujetos (106 ojos) sin patologia ocular.
Edad promedio 32.01 afios. Respecto al nimero de categorias (representacion de la
reproducibilidad y repetibilidad del sistema) el valor obtenido en cada sector
analizado por cada ojo, el valor siempre fue superior a 4 lo cual se traduce en que el

OCT es un sistema de medicion aceptable, reproducible y repetible.

Conclusién: EI OCT de dominio espectral es un sistema de medicidén aceptable con
una alta reproducibilidad y repetibilidad, para la medicion de la Capa de Fibras

Nerviosas de la Retina.

Palabras Clave: OCT dominio espectral, capa de fibras nerviosas.



2.- Introduccién

La tomografia de coherencia optica (OCT) es una técnica de diagnéstico que ha
revolucionado el universo de la Oftalmologia ofreciéndonos imagenes de tejidos
biolégicos con una gran resolucion. Su funcionamiento se basa en el principio de
interferometria de baja coherencia. El OCT modelo Spectralis es el Unico equipo que
incluye la funcién de alineacién ocular automatica “eye tracking”, que detecta el
patrén de retina para realizar el examen en la misma localizaciébn durante el
seguimiento de la patologia, y facilita la adquisiciéon de los escaneos 3D y alcanza
una resolucion de 1 micra, lo cual nos permite realizar diagnosticos certeros y

tempranos de diversas patologias ;.

El glaucoma, definido por La Academia Americana de Oftalmologia3 en 1996 como
una neuropatia Optica multifactorial en la que existe una pérdida adquirida de fibras
del nervio 6ptico ,, se caracteriza por la muerte acelerada de las células ganglionares
de la retina. La alteracion en la capa de fibras nerviosas de la retina es un signo
temprano del glaucoma, precediendo a los cambios del disco éptico y de los campos

visuales ;.

Actualmente la utilidad del OCT en Glaucoma es invaluable; ya que el analisis del
espesor de la Capa de Fibra Nerviosas como hemos mencionado se correlaciona
directamente con dicha patologia, el adelgazamiento de la CFN refleja la pérdida de

células ganglionares s.



Nos enfrentamos frecuentemente con el reto de afirmar o excluir el diagnéstico de
glaucoma en pacientes que presentan discos Opticos con caracteristicas compatibles
con la enfermedad, como pueden ser la profundizacion y el adelgazamiento del anillo
neurorretiniano, lo que conocemos como “excavacion sospechosa”, ante la presencia
de pruebas normales de campo visual, podemos complementar su evaluacion
ordenando pruebas de diagndstico adicionales, como la evaluacién cuantitativa de la
capa de fibras nerviosas de la retina (CFNR), apoyandonos en estos instrumentos

podemos ser mas asertivos en nuestras decisiones terapéuticas.

En este estudio buscamos evaluar la reproducibilidad y la repetibilidad del OCT de
dominio espectral, la confiabilidad que traduzca el resultado de la investigacion nos
permitird introducir dicha evaluacion estructural en nuestro protocolo de estudio en

pacientes con glaucoma.



3.- Marco Tebérico

Glaucoma

El glaucoma es un grupo de entidades que tienen en comun la presencia de
neuropatia Optica asociada con pérdida del campo visual, en las patologias
englobadas en este término la elevacién de la presion intraocular (PIO) es uno de los
factores primarios de riesgo 4. Pero también esta claro que otros factores, distintos de
la PIO, pueden contribuir a la susceptibilidad de un individuo en particular al dafio

glaucomatoso.

Segun datos de la Organizacion Mundial de la Salud, el glaucoma supone en la
actualidad la segunda causa de ceguera en el mundo, situdndose después de la

catarata. De esta forma, supone la principal causa de ceguera irreversible ».

En el glaucoma se produce una pérdida progresiva de la capa de fibras nerviosas y
en consecuencia una excavacion o acopamiento progresivo de la papila optica. La
capa de fibras nerviosas estd compuesta principalmente por axones de células
ganglionares, astrocitos y procesos de células de Miller. Las células ganglionares
estan dispuestas en capas de cuatro a seis células dentro de la macula constituyendo
35% del grosor macular, mientras que por fuera de la méacula la capa de células

ganglionares es de una sola célula 3.

Existen dos teorias que responden a estos hechos, probablemente ambas estén

relacionadas s.



e Teoria Mecénica: El aumento de la PIO comprime las fibras nerviosas en su salida

a través de la esclera, en la ldmina cribosa, lo que causa lesion del tejido.

e Teoria Vascular: ElI aumento de PIO dificulta el flujo sanguineo en la
microcirculacion de la cabeza del nervio 6ptico, dando como resultado la isquemia

cronica y atrofia de las fibras nerviosas.

El glaucoma es una enfermedad silente, que progresa lentamente y de manera
asintomatica hasta estadios finales, siguiendo su curso natural hacia la ceguera,
teniendo asi un impacto en la calidad de vida del paciente y en su papel en la
sociedad muy grave. La irreversibilidad de los dafios anatémicos y funcionales ya
producidos y la posibilidad de evitar el estadio final con un tratamiento adecuado, nos

obliga a realizar un diagnadstico efectivo y precoz.

El diagnostico del glaucoma pretende objetivar el dafio anatémico y funcional en la

capa de fibras nerviosas y en la cabeza del nervio 6ptico.



Tomografia de Coherencia Opticay Glaucoma

La valoracion de los parametros morfolégicos de la cabeza del nervio Optico y de la

CFNR constituye un pilar basico en el diagnéstico y seguimiento del glaucoma.

Clasicamente, esta exploracibn dependia exclusivamente de la observacion
funduscdpica, directa e indirecta, y de la descripcion clinica 5. Esta evaluacion clinica
de la papila constituye una exploracion basica, sin embargo, carece de
reproducibilidad y consistencia y se basa en consideraciones cualitativas sujetas a la
interpretacion del oftalmdélogo, que puede ignorar pequefias alteraciones y dificultar

comparaciones con antiguas exploraciones ;.

La valoracion de la CFNR constituye un método de exploraciéon con una elevada
sensibilidad, especificidad y capacidad predictiva g. Constituye un paso fundamental
en el diagndstico precoz del enfermo glaucomatoso, permitiendo detectar signos de

dafio varios afios antes de la aparicion de los defectos campimétricos tipicos o



En los ultimas afios se ha creado nueva tecnologia encaminada al estudio de imagen
en el campo de la oftalmologia, esto ha hecho posible la aparicion de instrumentos
diagnésticos que nos proporcionan mediciones cuantitativas, asegurando una
evaluacion objetiva y menos sujeta a la influencia del examinador sobre los

resultados, aumentando de este modo su reproducibilidad y fiabilidad.

La tomografia de coherencia optica (OCT) nos permite obtener imagenes
tomograficas de tejidos bioldégicos con una resolucion exquisita. Con la Ultima
generacién de estos aparatos se ha conseguido diferenciar estructuras con una
resolucion de 1-20 micras. Los equipos de la serie Spectralis son equipos
diagnésticos concebidos para la exploracion y visualizacién de la retina del ojo
humano y para la evaluacion y el tratamiento de varias enfermedades del segmento

posterior del 0jo 3.

El funcionamiento del OCT se basa en el principio de interferometria de baja

coherencia 1o,
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El paquete de software del OCT ofrece una amplia versatilidad de exploraciones
incluyendo varios protocolos de adquisicion de tomografias o protocolos de barrido y
protocolos de andlisis tomograficos, de los cuales varios estdn especificamente
disefiados para la deteccion y el seguimiento del dafio glaucomatoso y que
fundamentalmente se centran en el analisis del nervio dptico y de la capa de fibras

nerviosas de la retina.

Desde un punto de vista operativo establece y calcula el grosor retiniano como la
distancia entre la interfase vitreorretiniana (VRI) y la union entre el segmento interior
y exterior de los fotorreceptores, justo internamente al epitelio pigmentario retiniano.

De esta manera, considera el grosor retiniano y de la CFNR como la distancia entre

el limite posterior de CFNR y VRI ;.

En el andlisis de la cabeza del nervio éptico se fundamenta en la localizacion de la
superficie anterior de la CFNR vy del limite del epitelio pigmentario retiniano (EPR) en
cada uno de los barridos lineales incluidos en protocolo de adquisicion. Estas dos
estructuras retinianas, superficie anterior de la CFNR y EPR, se consideran los
puntos de referencia a partir de los cuales el algoritmo detecta y mide todas las

demas estructuras anatémicas 1.
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Cuando medimos el grosor de la CFNR el OCT nos ofrece datos cuantitativos de la
CFNR peripapilar de los cuadrantes retinianos superior, nasal, inferior y temporal, asi
como su significado estadistico. Es posible realizar también la medicion del area
macular la cual se ha demostrado sufre cambios y se adelgaza a medida que el

glaucoma avanza en su progresion i,

Los resultados arrojados por el OCT se pueden representar en diferentes formatos:
representacion XY, que permite apreciar el patrén en doble joroba clasico en los
sujetos sanos, en el andlisis de la CFNR; representacién numérica por cuadrantes y
por sectores horarios. Esta medicién reproducible y confiable nos permite evaluar
cambios en el tiempo entre diferentes tomografias, comparar los dos ojos del

paciente, de una manera obijetiva.

El OCT clasifica los valores en normales, patoldgicos o sospechosos en funcién de
que los valores se encuentren dentro del intervalo de confianza del 95 %, por debajo
del intervalo de confianza del 95 % o por debajo del intervalo de confianza del 99,9 %
de la distribucion de normalidad y los representa con el color verde, amarillo o rojo

respectivamente 1.



Reproducibilidad y Repetibilidad

La Metrologia es la ciencia que tiene por objeto el estudio de las propiedades
medibles, las escalas de medida, los sistemas de unidades, los métodos y técnicas
de medicion, asi como la evolucion de lo anterior, la valoracion de la calidad de las
mediciones y su mejora constante, facilitando el progreso cientifico, el desarrollo
tecnoldgico, el bienestar social y la calidad de vida 3. La Metrologia comprende pues
todos los aspectos, tanto tedricos como practicos, que se refieren a las mediciones,
cualesquiera que sean sus incertidumbres, y en cualesquiera de los campos de la
ciencia y de la tecnologia en que tengan lugar. De acuerdo con el VIM (Vocabulario
Internacional de Metrologia) la repetibilidad de resultados (r) de mediciones es: La
proximidad de concordancia entre los resultados de mediciones sucesivas del mismo

mensurando bajo las mismas condiciones de medicion 14.

Donde:

(1) Estas condiciones son llamadas condiciones de repetibilidad.

(2) Las condiciones de repetibilidad incluyen: el mismo procedimiento de medicion, el
mismo observador, el mismo instrumento de medicion, utilizado bajo las mismas
condiciones, el mismo lugar, repeticién en un periodo corto de tiempo.

(3) La repetibilidad puede ser expresada cuantitativamente en términos de la

dispersion caracteristica de los resultados.

Tradicionalmente en los estudios r&R se le conoce como la variabilidad interna a la

condicion.
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De acuerdo con el VIM la reproducibilidad (R) de resultados de mediciones es: La
proximidad de concordancia entre los resultados de mediciones sucesivas del mismo

mensurando bajo condiciones de medicion que cambian 14.

Donde:

(1) Una declaracion valida de reproducibilidad requiere que se especifique la
condicion que cambia.

(2) Las condiciones que cambian pueden incluir: principio de medicién, método de
medicién, observador, instrumento de medicién, patrén de referencia, lugar,
condiciones de uso, tiempo.

(3) La reproducibilidad puede ser expresada cuantitativamente en términos de la

dispersion caracteristica de los resultados.

Tradicionalmente en los estudios r&R se le conoce como la variabilidad entre las

condiciones.

En metrologia las aplicaciones de los estudios de repetibilidad y reproducibilidad
encuentran aplicacién en los procesos de evaluacion, validacion y andlisis de las
mediciones, las aplicaciones que nos incumben para el desarrollo de este trabajo de

investigacion son:

[1 Evaluacién de la incertidumbre de mediciéon
[1 Conocer la variabilidad de mediciones

[ Evaluacion de la deriva (estabilidad) del OCT Spectralis



4.- Objetivo General:

Determinar la reproducibilidad y repetibilidad en la evaluacién de la Capa de Fibras
Nerviosas de la Retina con Tomografia de Coherencia Optica de dominio espectral

en un grupo de sujetos sanos de la Fundacién Hospital Nuestra Sefiora de la Luz.

5.- Hipotesis

La medicién de la Capa de Fibras Nerviosas mediante OCT de dominio espectral es
reproducible y repetible como aparato de medicion; con diferencias entre las medidas

no significativas.

6.- Justificacion

La reproducibilidad y repetibilidad en la evaluacion de la Capa de Fibras Nerviosas de
la Retina con Tomografia de Coherencia Optica de dominio espectral es hoy en dia
importante ya que nos ofrece una herramienta mas para tomar decisiones
diagnosticas y terapéuticas en el glaucoma; es por ello que corroborar que es un
aparato de medicion reproducible y repetible nos ayudara a incluirlo en el protocolo

de estudio en nuestros pacientes.

15



7.- Material y métodos

Disefio del estudio

Estudio prospectivo, transversal, observacional, descriptivo.

Poblacion

Se reclutaron 70 sujetos de la Fundacién Hospital Nuestra Sefora de la Luz, de los
cuales fueron excluidos 6 y eliminados 11. Se estudio a esta poblacion con OCT

Spectralis; midiendo el grosor de la Capa de Fibras Nerviosas.

Se repitid el estudio en una ocasién por cada uno de los dos operadores incluidos en
el estudio, las tomas se realizaron en dos visitas, con una diferencia minima de 24

horas y maxima de 3 meses entre cada una.

A todos los pacientes se les realiz6 la siguiente evaluacién en la primer visita,

respetando el siguiente orden:

* Agudeza visual

* Refraccion

* Biomicroscopia (con estudio clinico de la papila y su excavacién)

16



* Campos Visuales 24/2 SITA STANDARD

* Analisis del sector temporal, nasal, superior e inferior de la CFNR con OCT

Spectralis de cada ojo

* Toma de Presion Intraocular con tondmetro de Goldman

* Paquimetrias ultrasénicas.

En la segunda visita se practic6 la segunda toma de OCT por cada uno de los

operadores.

OCT de dominio espectral:

Modelo Spectralis HRA + OCT + FA + Blue Peak Heidelberg Engineering, Inc.

Se utilizé el programa escaneo de capa de fibras nerviosas de la retina.

Los criterios de inclusién fueron:

-Pacientes sin patologia oftalmolégica que aceptaron firmar el consentimiento

informado y ser parte de dicho estudio de investigacion.

17



Los criterios de exclusién fueron:

-Retinopatia diabética

-Miopia Patoldgica

-Catarata

-Excavaciones sospechosas
-Hipertension Ocular

-Pacientes con cirugia ocular previa.

-Uso de tratamiento tépico diferente a lubricante.

-Pacientes que tengan alguna otra patologia ocular que afecte los resultados.

Los criterios de eliminacién fueron:

-Pacientes que decidan dejar de formar parte del estudio.

-Pacientes que no terminen la toma de los estudios solicitados.

18



Analisis Estadistico

Se realiz6 el andlisis estadistico mediante el método de ANOVA

1. Se determinan los equipos que se desean ensayar, el nUmero de operadores y el
namero de ensayos que debe efectuar cada uno de ellos.

2. Cada operador realiza los ensayos correspondientes de cada equipos y consigha
los resultaos correspondientes en el formato respectivo para su posterior estudio.

3. Los operadores repiten las mediciones, pero esta vez en diferente orden y sin

observar las mediciones realizadas anteriormente por su compafero.

Se eligieron 10 sujetos (20 ojos) de todos los resultados obtenidos para poder utilizar

el método de ANOVA, la eleccién fue aleatoria.

19



9.-Resultados

Se incluyeron un total de 53 sujetos (106 ojos) sin patologia ocular, 31 pacientes
sexo femenino y 22 sexo masculino. Edad promedio 32.01 afios. De estos se

eligieron 10 sujetos al azar para poder realizar el analisis estadistico conveniente.

En el andlisis de cada sector de la CFNR el grosor promedio del sector inferior fue de
125.5. El grosor promedio del sector superior fue de 116.5. El grosor promedio del

sector nasal fue de 71.4. El grosor promedio del sector temporal fue de 70.8.

A continuacion se presenta el analisis estadistico de cada sector estudiado.

20



Sector inferior ojo derecho

El 0.56% de la variacion total en los datos se debe al sistema de medicién (OCT
Spectralis), mientras que un 99.44% de dicha variacion es debida a las diferencias

entre los elementos medidos (sujetos).

Respecto al nimero de categorias distintas que el sistema es capaz de distinguir 18,
el valor obtenido de nos indica que el sistema de medicién empleado es aceptable
(en general, si el valor obtenido fuese 1 el sistema no seria util para controlar el
proceso; un valor de 4 o superior representa un sistema de medicion capaz de

distinguir un nimero aceptable de categorias).

En el primero de los gréficos se observa que la mayoria de los puntos estan situados
mas alla de los limites de control, lo cual refuerza la idea de que la variacion se debe
prioritariamente a diferencias entre elementos. Esta misma conclusién la podemos

obtener a partir del diagrama de barras.

En los siguientes graficos observamos que hay pocas diferencias en las mediciones
registradas por los diferentes operarios, mientras que las diferencias en las
mediciones para los distintos elementos si son considerables (el grafico muestra

continuas subidas y bajadas segun el elemento medido).
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TABLA 1. Analisis CFNR sector inferior ojo derecho.
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El 0.64% de la variacion total en los datos se debe al sistema de medicion, mientras

que un 99.36% de dicha variacién es debida a las diferencias entre los elementos

medidos. Numero de categorias distintas que el sistema es capaz de distinguir 17.

R&R del sistema de medicidn
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Darte a parte £9_2113 95_3e¢
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TABLA 2. Anédlisis CFNR sector superior ojo derecho
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Sector nasal ojo derecho

El 0.18% de la variacién total en los datos se debe al sistema de medicién, mientras
gue un 99.82% de dicha variacion es debida a las diferencias entre los elementos

medidos. NUmero de categorias distintas que el sistema es capaz de distinguir 32.

RBA&R del sistema de medicion

¥Contribucidn

EBenEs GempVaz  (de GompVax)

Gage RER total 0.431 o.18
Bepetibilidad 0.431 o.18
Beproducibilidad o_000 o_00

Operadores o_000 0o_00
Darte a parte 232 _853 S99.82
Variacidn total 233 284 100.00
EVar.
Desy.Bst- Var. gstndic  sstndin

Fuente (DE} (&€ * DE} (EVE}

Gage RBER total 0.E5€5 3.5352 4_30
Bepetibilidad 0.&5€5 3.535z2 4_30
Beproducibilidad 0.Qoo0 L0000 0.00

Operadores 0.0000 .0000 0.00

Darte a parte 152555 91 _5572 95.91

Variacién total 15.2737 S51.e415 100.00

Mimero de categorias distintas = 32
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TABLA 3. Analisis CFNR sector nasal ojo derecho.
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Sector temporal ojo derecho

El 1.19% de la variacién total en los datos se debe al sistema de medicién, mientras
que un 98.81% de dicha variacién es debida a las diferencias entre los elementos

medidos. NUmero de categorias distintas que el sistema es capaz de distinguir 12.

RBA&R del sistema de medicion

%Contribucion

Fuente GompVar.  (de GampVax)

Gage RBER total 0.4505 1.13
Bepetibilidad 0.4308 1.13
Beproducibilidad 0_0000 0_.00

Operadores 0o_0000 0_.00
Parte & parte 40 _ €975 S98_81
Variacidom total 41 _1880 100.00
&Var.
Desv.Est- Var. ssiudin estudia

Fuente [(DE) (& * DE} [%VE)

GZage RBsR total 0.70037 4.2022 ... 10.31
Bepetibilidad 0.70037 4 Z0Z2Z 10.51
Reproducibilidad 0.00000 0.0000 o.oo

Operadores 0_00000 0_00o00 o_00

Parte & parte &.375%4& 38 _27&8 95_40

Variacidom total & 41775 38_50&7 100.00

Mimero de categorias distintas = 12



TABLA 4. Analisis sector temporal CFNR ojo derecho.

T [ Micras) por Paciente

1 z 3 + 5 7 = s 10

Pacizntz

T (Micrazs) por Operadones
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Sector inferior ojo izquierdo

El 0.61% de la variacién total en los datos se debe al sistema de medicién, mientras
gue un 99.39 % de dicha variacion es debida a las diferencias entre los elementos

medidos. NUmero de categorias distintas que el sistema es capaz de distinguir 18.

R&R del sistema de medicion

iContribucian

Enente GomRVaz.  (de CompVaz)

Zage RsR total 0.5472 o.el
Eepetibilidad 0.4250 0.47
Beproducibilidad 0.1222 0.14

Operadores 0O_0000 o_00
Operadores*Paciente 0.1222 0.14
Darte a parte 85_805¢& 95_35
Variacidn total S0_352Z8 100.00
EVar.
Desy.Es:- Var. ssgpdin sstudic

Fuente (DE} (& * DE} [%VE)

Gage R&R total 0.73574 4 _ 4385 T.78
Eepetibilidad 0.&5152 3.911%5 &_8¢&
Eeproducibilidad 0.345&0 Z2.0578 3_e8

Operadores 0_00000 0O_0000 0_00
Operadores*Paciente 0_.345&0 2_097¢ 3_&8

Darte a parte 9 _47&58 S&_8555%5 95_70

Variacidn total 5.50541 5T.03Z24 100.00

Numero de categorias distimtas = 18



TABLA 5. Analisis CFNR sector inferior ojo izquierdo.
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Sector superior ojo izquierdo

El 0.71% de la variacion total en los datos se debe al sistema de medicion, mientras
gue un 99.29% de dicha variacién es debida a las diferencias entre los elementos

medidos. NUmero de categorias distintas que el sistema es capaz de distinguir 16.

R&R del sistema de medicidn

&Contribuciin

Euente GomRVaz.  (de CompVaz)

Fage Es&R totsl 1.308 0.71
Bepetibilidad 0.825 0.45
Reproducibilidad 0.483 0.2&

Operadores 0_000 o_00
Operadores*Paciente 0_483 0_Z2&
Derte & parte 181_50& 95 _25
Variacidon total 183_214 100_00
EVar.
Desv.Bsk- Var. gapndin sanndin

Fuente (DE} (&€ « DE} (%VE])

Gage R&R totsl 1.1438 &.8E253 2.45
Bepetibilidad 0.3083 S.44538 &. Tl
Reproducibilidad 0.&552 41713 5.14

Operadores o.0o00 0.0000 0.00
Operadores*Paciente 0_.&e352 4_1713 5.14

Derte & parte 13.4872 g0_.595234 95 .c4

Variacién total 13_5357 21.2135 100.00

HNumero de categorias distintas = 1€
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TABLA 6. Analisis CFNR sector superior ojo izquierdo.
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Sector nasal ojo izquierdo

El 1.05% de la variacion total en los datos se debe al sistema de medicion, mientras
gue un 98.95% de dicha variacién es debida a las diferencias entre los elementos

medidos. NUmero de categorias distintas que el sistema es capaz de distinguir 13.

R&R del sistema de medicién

&Contribuciin

Fuente COmRVAL (de CompVar)

Gage BER total T80 1.05
Bepetibilidad 0.450 0.27
Reproducibilidad 1_300 0_78

Operadores 0_281 0_17
Operadores*Paciente 1.01% 0_&1l
Darte a8 parte 1ed4 278 98_95
Variacion total lee.0Z8 100.00
&Var.
Desy.Bst- Var. ssindie sstudia

Fuente (DE} (€ *« DE) [%VE}

Gage BER total 1.3223 7.9373 10.27
Repetibilidad O.eTOB 4 0245 5.21
Beproducibilidad 1.1402 £.8411 B_85

Operadores 0.52597 3.1780 4.11
Operadores*Paciente 1.0057 &.0581 T.84

Darte a parte 12.8171 T&_9025 99_47

Variacion total 12_.8852 77.3111 100.00

Numero de categorias distintas = 13
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TABLA 7. Analisis sector nasal CFNR ojo izquierdo.

ME [ Micras) per Paciente
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Sector temporal ojo izquierdo

El 4.55% de la variacion total en los datos se debe al sistema de medicion, mientras
gue un 95.45% de dicha variacién es debida a las diferencias entre los elementos

medidos. Numero de categorias distintas que el sistema es capaz de distinguir 6.

RA&R del sistema de medicién

tContribucion

Epsnts Gompiaz.  (de GampVax)

Gage RsER total 1.5154 4.55%
Repetibilidad O_€250 1.87
RBeproducibilidad 0_8544 Z_&8

Operadores o_0000 0_00
Operadores*Paciente 0_B8544 2 _ &8
Parte & parte 31 _855& 95 _45
Variacidn total 33_3750 100.00
EVar.
Desv.Bst- Var. ssindip sstndin

Fuente (DE} (g€ * DE) (EVE}

Gage RgR total 1.232¢¢ T.3555 21.34
Repetibilidad 0.75057 4.7434 13_&8
Reproducibilidad 0.54575 S.ET745 1&€.37

Operadores 0.00000 o_.0000 o_00
Operadores*Paciente 0.34575 E.8T45 1&.37

Barte & parte 5 _e4407 33_8¢44 97_.70

Variacidon total 5.77711 34_E€27 100.00

Humero de categorias distimntas = €
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TABLA 8. Analisis CFNR sector temporal ojo izquierdo.
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TABLA 9. Repetibilidad y reproducibilidad por sectores analizados.

SECTOR R&R (%) PARTE A PARTE % # DE CATEGORIAS REPETIBILIDAD % REPRODUCIBILIDAD %

Nasal OD 0.18 99.82 32 0.18 0.00

Nasal OS 1.05 98.95 13 0.27 0.78

Inferior OD 0.56 99.44 18 0.56 0.00

Inferior OS 0.61 99.39 18 0.47 0.14
Superior OD 0.64 99.36 17 0.62 0.01
Superior Ol 0.71 99.29 16 0.45 0.26
Temporal OD 1.19 08.81 12 1.19 0.00
Temporal Ol 455 95.45 6 1.87 2.68

38




Segun el numero de categorias obtenidas y desglosadas anteriormente observamos
que el OCT de dominio espectral posee una alta reproducibilidad y repetibilidad,
siendo en nuestros resultados el sector con un mayor niumero de categoria el nasal

del ojo derecho y siendo el menor el sector temporal del ojo izquierdo.

TABLA 10. Caracteristicas de la poblacién estudiada.

Caracteristica Media Desviaciéon Estandar
Edad 33.7 10.9
-1.21823529 0.99906353
DM
1.42352941 0.35533331
DSM
PIO 15 2.34
Paquimetrias 542 34
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TABLA 11. Reproducibilidad y Repetibilidad por sector.

SECTOR REPETIBILIDAD %
MNasal OD D.18
Masal Ol 027
Superior Ol 0.45
Inferior Ol 0D.47
Inferior OD 0.56
Superior OD 062
Temporal OD 1.19
Temporal Ol 1.87

SECTOR REPRODUCIBILIDAD %
Masal OD 0
Inferior OD 0
Temporal OD 0
Superior OD 0.01
Inferior Ol 014
Superior Ol 0.26
MNasal Ol D.78
Temporal Ol 268




GRAFICA 1Y 2. Reproducibilidad y repetibilidad por sector.
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10.- Discusioén

Para que un sistema de medicidn sea considerado aceptable atraviesa por multiples
valoraciones, es de esperarse que en el ambito de la salud y hablando de tecnologia
sofisticada como lo es la Tomografia de Coherencia Optica encontraramos que es un
aparato de medicion altamente eficaz, la varianza encontrada se enfocd a la
diferencia que es evidentemente esperada entre paciente y paciente; no asi entre

operador y operador.

Como comentamos previamente el adelgazamiento de la capa de fibras nerviosas
esta relacionado directamente con el glaucoma, al contar con un sistema de
medicion de alta calidad y precision, se nos da la oportunidad de ofrecer un
diagnostico, un seguimiento y un tratamiento mas precoces, lo que implica una

mejoria en la calidad de vida y en la funcién visual de los pacientes.



11.- Conclusiones

La Tomografia de Coherencia Optica de dominio espectral es un sistema de medicion
aceptable ya que cuenta con una alta reproducibilidad y repetibilidad en la medicion
de la Capa de Fibras Nerviosas de la Retina, dicha medida es un excelente método
para el diagnéstico y seguimiento de los pacientes con glaucoma o sospecha de

glaucoma.
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13.- Anexos

HOSPITAL FUNDACION NUESTRA SENORA DE LA LUZ I.A.P.

México, D.F. , a de de 20 .

Consentimiento informado:

En el Hospital Fundacion Nuestra Sefiora de la Luz se lleva a cabo un estudio de
investigacion titulado “Reproducibilidad y Repetibilidad en la evaluacion de la
Capa de Fibras Nerviosas con Tomografia de Coherencia Optica de dominio
espectral”. El cual se encuentra bajo la responsabilidad del Dr. José Francisco
Ortega Santana y la Dra. Araceli Ramirez Tolentino.

Se me ha informado que se requiere de una paquimetria ultrasénica, dos
campimetrias y cuatro tomografias de coherencia Optica, para participar
voluntariamente en dicho protocolo, dichos estudios no representan ningldn riesgo
para mi salud. Se me ha explicado que la informacién recabada de los resultados
sera utilizada con fines de investigacion. También se me informo que puedo retirar mi
consentimiento para participar en el momento en el que yo lo desee.

Es por eso que:

Yo de afos de
edad, acepto participar en este estudio y deseo realizar los estudios que son parte de
este protocolo de investigacion.

Firma:

Testigo:
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