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RESUMEN

RESULTADOS CLINICOS DE LA FACOVITRECTOMIA ELECTIVA EN PACIENTES OPERADOS
EN LA DIVISION DE OFTALMOLOGIA.

Jimarez Martinez Rafael, Mayorga Rubalcava Juan Carlos, Soto Davila Marco Antonio.
ANTECEDENTES

La cirugia combinada de catarata, en este caso por facoemulsificacion y la vitrectomia via pars
plana se lleva a cabo de manera conjunta desde los afios 90. Las indicaciones de la cirugia
combinada que se consideraron en la mayoria de la bibliografia son: membrana epirretiniana,
agujero macular, desprendimiento de retina, hemorragia intraocular, retinopatia diabética
proliferativa, hialosis asteroide, vitreorretinopatia proliferativa, edema macular diabético,
hemorragia vitrea, foveosquisis miopica, cuerpo extrafio intraocular,sindrome de traccion
vitreorretiniano y hemorragia intraocular traumatica. Los resultados de diversos estudios sugieren
que la técnica de cirugia combinada es segura y eficaz.

OBJETIVOS

Se describieron los resultados clinicos de la facovitrectomia en los pacientes operados de manera
electiva.

MATERIAL Y METODOS

Se tratdé de un estudio retrospectivo, transversal, descriptivo y observacional. Se revisaron
expedientes de pacientes sometidos a facovitrectomia de manera electiva para conocer las
principales indicaciones, las complicaciones y la agudeza visual previa y posterior al procedimiento
quirurgico.

RESULTADOS: Se revisaron expedientes de 192 pacientes. Las indicaciones quirurgicas fueron:
retinopatia diabética proliferativa (96), retinopatia diabética avanzada por desprendimiento de
retina traccional (64), hialosis asteroide (14), desprendimientos de retina regmatégenos (12) y
hemorragias vitreas secundarias a oclusién vascular (6). Se reportaron complicaciones en un
39.58%, siendo: la ruptura capsular (14), opacidad capsular (14), desprendimiento de retina
recidivante (6), hipertensiéon ocular secundaria (2), y glaucoma neovascular (36). 64 pacientes
mejoraron su vision, 36 pacientes continuaron con la agudeza visual prequirurgica, y 70 pacientes
tuvieron una disminucién de la misma.

CONCLUSIONES: Los resultados de nuestro estudio sugieren que la cirugia combinada de
facoemulsificacion y vitrectomia via pars plana dependen no solo de la habilidad quirdrgica, ya que
dicho procedimiento se realizdé por diversos cirujanos retindlogos, sino también del grado de
patologia del polo posterior del ojo. En la actualidad, la mayoria de los pacientes diabéticos reciben
diversas sesiones de fotocoagulacion antes de la cirugia retiniana de modo que el dafio tendria
que ser menos extenso, en teoria. Por lo tanto, establecer un tratamiento temprano y concientizar a
los pacientes otorgaria un pronéstico postquirdrgico mas favorecedor y el menor numero de
complicaciones posibles.

PALABRAS CLAVE: Facovitrectomia, agudeza visual
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ANTECEDENTES

La vitrectomia via pars plana (VPP) fue introducida por primera vez en el afio de 1971. Esta técnica
permite el alivio directo que la traccién vitrea realiza sobre las lesiones en la retina, retira las
opacidades del vitreo, mejora la visualizacion transoperatoria, y permite el uso de liquidos como el
perfluorocarbono, o de silicon y el drenaje interno del fluido subretiniano, resultando en un mejor

taponamiento de la retina interna, finalizando un mejor éxito anatémico postquirurgico. !

Diversas fuentes mencionan como resultado de la cirugia vitreorretiniana, la aparicion de una
catarata a medio-largo plazo como la complicaciéon posquirdrgica mas frecuente (68-100% a los 2
afios). Sin embargo, otros factores predisponentes para la formacion de catarata incluyen la edad
del paciente, la esclerosis nuclear pre-existente, dafo del cristalino durante la realizacién de la

VPP y el uso de aceite de silicon y gas intravitreo.

El cristalino se opacifica en el transoperatorio debido a la inhibicion de la enzima antioxidante
catalasa por exposicion prolongada a la luz del microscopio y cambios de presién de oxigeno
acuoso-vitreo, alteracion de la permeabilidad cristaliniana, inhibicion de la glucélisis anaerobia
(disminucion de la nutricion) por concentraciones inadecuadas en las soluciones de irrigacion. El
toque de la lente con instrumentos, es una de las fuentes que produce disrupcion traumatica de la
capsula lenticular, lo que permite la hidratacion de su material cortical. Muchas veces es
autolimitante y localizada, sin ser significativa desde el punto de vista de la capacidad visual, sin
embargo, puede progresar con rapidez y hacerse visualmente importante, lo que amerita su
extraccion. Otras razones son, la inflamacion, los quimicos o liquidos de infusién, la baja
temperatura del liquido infundido y la eliminacién del buffer o de la funcién de barrera que ofrecia la

sustancia vitrea. > "’

La indicacion principal para la eliminacién primaria de la catarata previo a una vitrectomia es la
opacidad del cristalino de manera significativa, tanto que disminuya la visualizaciéon del segmento

posterior y dificulte la cirugia, tal como lo dejaron escrito diversos autores, Tyagi et al., 1998; Lam
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et al., 1998; Hurley y Barry, 1996. Los métodos para la eliminacién de cataratas pasaron por
lensectomia (Tyagi et al., 1998; Slusher et al., 1992), extracciéon extracapsular de la catarata
(Lamkin et al, 1992;.. Soheilian et al, 1995), y la facoemulsificacion (Koenig et al. , 1990; 1992;.

Mamalis et al, 1991). 8

Después de la introduccién de cirugias de pequefa incision y de la mejoria en los materiales de los
lentes intraoculares (LIO), las complicaciones comenzaron a reducirse, asi como un menor tiempo

quirargico ayudo a reducir el efecto inflamatorio postoperatorio.

La técnica de la facoemulsificacién se ha preferido ya que permite una mejor estabilizacion de la
camara anterior durante la cirugia vitreorretiniana sin complicaciones postoperatorias graves. Esta
técnica mejora la calidad de la cirugia combinada ya que también reduce el astigmatismo

postoperatorio y disminuye el riesgo de inflamacion. 4

La cirugia combinada de catarata, en este caso por facoemulsificacion y la vitrectomia via pars
plana se lleva a cabo de manera conjunta desde los afos 90 a causa de la evolucién que han
tenido los sistemas quirdrgicos. Teniendo en cuenta que la cirugia de cataratas antes de la
vitrectomia también podria aumentar el riesgo de complicaciones del segmento posterior, debido a
la demora en la intervencion y el trauma quirdrgico, la combinacion de VPP con la cirugia de

cataratas es razonable. *

Segun diferentes publicaciones, en pacientes mayores de 55 afos el intervalo medio entre la
realizacion de la vitrectomia via pars plana y una posterior cirugia de catarata es de 12,5 a 42
meses. La practica conjunta de facoemulsificacion y vitrectomia podria ser mas segura y efectiva
para los pacientes con patologias vitreorretinianas que la cirugia secuencial, ya que ademas de lo

antes mencionado, favorece la rapida rehabilitacion visual y reduce considerablemente los costos.



Con la facovitrectomia se podrian evitar los riesgos quirurgicos derivados de la facoemulsificacion
tras VPP. En estos casos, existe un aumento de profundidad de la camara anterior debido al
desplazamiento del diafragma iridocristaliniano por ausencia de soporte vitreo, tendencia a la
miosis, liberacion de pigmento iridiano, posibles dehiscencias zonulares, capsulas flacidas,
rupturas por placas en la capsula posterior y con frecuencia nucleos duros adheridos que pueden

dificultar y complicar de manera importante la segunda intervencion.”

La cuestién de remover o no la catarata en el mismo tiempo quirdrgico con la VPP ha sido poco
estudiada y la combinacién es atractiva en un intento para acelerar la recuperacion visual del

paciente, previniendo asi, la necesidad de una segunda cirugia.

Sin embargo, existen posibles desventajas, tales como, incremento en el tiempo quirdrgico y en la
exigencia del cirujano, dificultad en la visualizacion de la capsulorrexis debido a la ausencia o
reduccion del reflejo rojo de fondo, dehiscencia de la herida quirirgica por manipulacién del globo
durante la cirugia vitrea, miosis intraoperatoria posterior a la extraccién de la catarata, sangrado de
las estructuras anteriores, pérdida de la transparencia corneal por edema y pliegues en la
membrana de Descemet, intercambio inadvertido de fluidos del segmento anterior con agentes de
taponamiento del segmento posterior, subluxacién o luxacion del LIO con captura del iris en ojos
con taponamiento de gas, aire o aceite de silicona, y efectos prismaticos o reflejos luminicos no
deseados durante la cirugia vitreoretiniana causados por la implantacién del LIO antes del

procedimiento en el segmento posterior.

De la misma manera una mayor duracion de la intervencion quirdrgica, una elevacién temporal de
la presién intraocular (IOP), una mayor intensidad de la inflamacién postoperatoria y una mayor

prevalencia de edema macular cistoide han sido reportados en ojos diabéticos. %20

Después de la cirugia de catarata en un paciente diabético, el potencial de recuperacién visual

puede estar limitado por la presencia de membranas fibrinosas postoperatorias. Esta complicacion

10



se observo incluso con mayor frecuencia después de la cirugia de cataratas con implante de LIOs

de PMMA (polimetilmetacrilaco) en comparacidn con lentes de acrilico.

Después de la extraccion extracapsular de la catarata con colocacion de lente existidé desarrollo de
rubeosis del iris y neovascularizacion dentro de la capsula posterior, en una condicién denominada
rubeosis capsularis. Por otro lado se ha descrito que una vitrectomia con la preservacion del
cristalino en un ojo con retinopatia diabética avanzada fue seguido por una reaccion fibrinoide con
inflamacion continua, resultando en ptisis bulbi en el 13% de las ocasiones, debido a que la retina
periférica no podia tratarse adecuadamente y las membranas vitreorretinianas periféricas soélo

podian ser disecadas de manera incompleta.

Para superar el dilema de la progresién de proliferaciones y reacciones fibrinosas masivas después
de la cirugia de cataratas en un ojo que también necesita con urgencia una cirugia vitreoretiniana,
se aconsejaba llevar a cabo la extraccion intracapsular sin la colocacién de lente intraocular
durante la cirugia vitreoretiniana y la posterior implantacion en los primeros 3 meses, después de

que todas las intervenciones de la retina se habian completado y la retina se observara estable. 4

En un estudio realizado en el 2009 se compararon a 28 ojos (58,3%) a los que se les realizo VPP
combinada con facoemulsificacion e implante de LIO (cirugia combinada) y a 20 (41,7%) se les
realizo facoemulsificacién e implante de LIO después de vitrectomia (cirugia secuencial) en un

rango de 2-9 meses.

Los resultados que se obtuvieron en el grupo de cirugia combinada, la mejor agudeza visual
corregida (AVMC) postoperatoria entre 20/30 y movimiento de manos. En 17 ojos (60,7%) la AVMC
mejord, en 7 no hubo cambios y en 4 disminuyé. En comparacioén, la AVMC del grupo de cirugia

secuencial mejord en 15 ojos (75%), permanecio igual en 4 (20%) y disminuyd en un ojo (5%).

11



Las complicaciones fueron observadas en 18 ojos (64,3%) en el grupo de cirugia combinada y en
once o0jos (55%) en la secuencial. Las complicaciones intraoperatorias incluyeron desgarros
retinianos(combinada: 7,1%, secuencial: 15%), hemorragia subretinal (combinada: 3,5%) y
desgarros capsulares posteriores (combinada: 3,5%, secuencial: 5%). El glaucoma neovascular
(GNV) ocurrié en tres ojos (10,7%) de la cirugia combinada y en tres ojos (15%) vitrectomizados

previamente.

En resumen, tanto la combinacion de VPP, facoemulsificacién e implante de LIO como el
procedimiento secuencial son seguros y efectivos en la retinopatia diabética. En este estudio, la
cirugia secuencial podria tener cierta ventaja en los resultados de AVMC al disminuir la posibilidad
de hemorragia vitrea postoperatoria, la cual parece ser mas frecuente después de una cirugia

combinada. > """ "°

Otro estudio realizado en el 2014, en el que 29 pacientes se sometieron a vitrectomia combinada
con facoemulsificacion y 12 pacientes con facoemulsificacion en segundo tiempo, todo por un

mismo cirujano.

Las complicaciones ocurrieron en 15 de 29 pacientes (51,7%) en el grupo de cirugia combinada y 4
de 12 pacientes (33,3%) en el grupo de cirugia secuencial (P= 0.05). La exudacion fibrinosa fue la
complicacion mas comun, que fue encontrado en nueve ojos en el grupo de cirugia combinada y
en ningun ojo en el grupo secuencial. El edema macular se detecté en tres ojos en el grupo de
cirugia combinada y dos ojos en el grupo de cirugia secuencial. La hemorragia vitrea recurrente se

encontrd en tres ojos del grupo de cirugia combinada y en un ojo en cirugia secuencial.

Diversas teorias sugieren que un aumento en los factores de permeabilidad vascular, incluyendo el
factor de crecimiento endotelial vascular (VGEF) y la interleucina-6, promueven el desarrollo de
glaucoma neovascular posterior al dafio quirdrgico, dependiendo del grado de retinopatia diabética,

segun la clasificacion ETDRS (“Early Treatment Diabetic Retinopathy Study”). (Anexo 3).
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La eliminacién completa del vitreo, que contiene factores de crecimiento interno puede contribuir a
la disminucion de la incidencia postoperatoria de la neovascularizacion del iris y angulo. Algunos
investigadores encontraron una incidencia significativamente mayor de hemovitreo recurrente y
neovasos en el iris en el grupo de vitrectomia sola en comparacion con el grupo de cirugia
combinada, lo que indica que los procedimientos combinados en pacientes diabéticos puede ser
una mejor alternativa a procedimientos separados o a la conducta expectante. La cirugia

combinada muestra muchas ventajas para la terapia de la retinopatia diabética.

La eliminacion del cristalino asegura una mejor visualizacién de las estructuras vitreas y simplifica
el “peeling” adecuado de la membrana epirretiniana. Ademas, si aparecen pequefios desgarros de
la retina, se pueden encontrar y tratar facilmente. Por otra parte, la panfotocoagulaciéon se puede

realizar para disminuir la neovascularizacion.’

En la actualidad la mayoria de los pacientes diabéticos reciben panfotocoagulacion antes de la
cirugia vitreoretiniana de modo que las proliferaciones son menos extensas en teoria. Hace
alrededor de 10 afios se encontr6 que la extraccion de cataratas con la implantacion de LIO
simultanea durante la cirugia vitrea para la retinopatia diabética proliferativa puede mejorar el

resultado visual en mas de 90% de los ojos seleccionados sin complicaciones significativas. 4

Dicha estrategia quirirgica combinada con endoldser es particularmente beneficiosa en pacientes
con alto riesgo de desarrollar complicaciones, como los pacientes diabéticos con mal cumplimiento,

no controlados y los que tienen comorbilidades, lo que en resumen acelera la retinopatia.

Se ha descrito en multiples bibliografias que en pacientes con retinopatia diabética no proliferativa
severa y proliferativa temprana, la vitrectomia con facoemulsificacion asociada con fotocoagulacién
endolaser maximiza la rehabilitacidon visual temprana con menos morbilidad y podria retardar la

progresion de la retinopatia. 4
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Los indicadores predictivos que determinan el mejor tratamiento individualizado son: un alto grado
de neovascularizacion, especialmente en la parte anterior del ojo, que es un indicador de
pronéstico para un resultado desfavorable. Con el reciente advenimiento de farmacos aplicados

por via intravitrea que bloquean el efecto neovascular del VEGF, este problema se puede superar.

Un paciente con una catarata coexistente y enfermedad retiniana proliferativa o incluso con un
glaucoma neovascular debe ser tratado previamente con una sustancia anti-VEGF aplicado por via
intravitrea, tales como bevacizumab o ranibizumab cerca de 3-7 dias antes de la cirugia

combinada.

Una inyeccion intravitrea de bevacizumab disminuy6 significativamente la liberacion de VEGF en el
humor acuoso por 7 dias. Una inyeccion intravitrea de bevacizumab antes de la vitrectomia para la
retinopatia diabética proliferativa facilita la cirugia, reduce el tiempo necesario para la cirugia en un
30%, y puede mejorar los resultados de la agudeza visual de la operacion. Se ha demostrado en

un estudio aleatorizado que también disminuye la tasa de hemorragia vitrea postoperatoria. 419

Lahey et al informaron que la inflamacion de la camara anterior postoperatoria en la cirugia
combinada fue mas pronunciada en comparacion con la VPP sola. Ademas, varios estudios
informaron la formacién de fibrina difusa en la camara anterior después de cirugia de cataratas y
PPV combinada. Para suprimir esta inflamacion, la inyeccion intracameral de aceténido de

triamcinolona fue recomendada. ®

En México, la conducta establecida en muchos de estos casos, en donde se presenta en forma
concomitante catarata y retinopatia diabética de cualquier grado con edema macular, es la
aplicacion de terapia laser en la macula o panretiniana previa a la cirugia, cuando la opacidad
cristaliniana permita realizarla, o inmediatamente después. Sin embargo, en muchos casos no se

consigue controlar o disminuir el engrosamiento macular y los resultados visuales resultan pobres,
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por lo que se realizé un protocolo para valorar un tratamiento en conjunto para segmento anterior y

posterior

En este estudio prospectivo, no aleatorizado, y de series de casos se incluyeron 13 ojos de 13
pacientes con catarata subcapsular posterior y edema macular difuso, los cuales fueron sometidos
a facoemulsificacion, vitrectomia 25G, triamcinolona asistida, endofotocoagulacion y la inyeccion

de bevacizumab al final del procedimiento.

Se realizé un seguimiento con mejor agudeza visual corregida, la angiografia con fluoresceina, la
tomografia éptica coherente a las dos semanas, uno, tres y seis meses de haberse realizado el

procedimiento.

Al final de los 6 meses de seguimiento se observé una mejora en la mejor agudeza visual corregida
de al menos dos lineas en 11 pacientes. El espesor macular central medio basal fue 358,23 p (SD
50 p), mientras que al final del seguimiento fue de 216,6 u (DS 23,2 u). Sin embargo, se concluyé

que un estudio con mayor poblacion es necesario para tomar dichas decisiones como acertadas. 9

Otros estudios se han realizado con mayor poblacion para valorar los efectos secundarios de la
cirugia combinada. En un protocolo realizado en el 2013 se sometieron a dicho procedimiento 83
ojos, encontrando después de la operacion conjunta, un aumento de la PIO transitorio (24 mmHg)
en 25 ojos (29,4%). Sin embargo, todos fueron controlados médicamente con farmacos

antiglaucomatosos tépicos.

La siguiente complicacién mas frecuente fue la hemorragia vitrea transitoria moderada en 23 ojos

(27,1%). En 22 ojos resuelta en 12,8 £ 3, 9 dias (7-21) sin realizar mas cirugias.
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Complicaciones postoperatorias adicionales incluyen edema corneal transitorio en cinco ojos
(5,8%), defectos epiteliales de la cornea en seis ojos (7%), y sinequia posterior en cuatro ojos

(4,7%), reacciéon en camara anterior moderada en cuatro ojos (4,7%). 10,12, 18

En el estudio con mayor nimero de pacientes, Se estudiaron 105 ojos de 96 pacientes; 62 de ellos

correspondian a 55 hombres y 43, a 41 mujeres, sometidos a cirugia conjunta de facovitrectomia.

La AV tras la cirugia mejoré en 88 ojos (83,8%), se mantuvo sin cambios en 12 ojos (11,4%) y
empeordé en cinco ojos (4,8%). Estos porcentajes fueron similares en el grupo de diabéticos
(mejoraron el 73,8% de los ojos y se mantuvieron sin cambios el 15,8%), pero el porcentaje de ojos

que empeoraron fue mayor en el grupo de diabéticos (10,5%).

Durante el mes de seguimiento, 43 ojos mostraron un valor de la PIO >25 mmHg en alguna de las
visitas. Un dia después de la cirugia 36 ojos (34,3%) mostraron una PIO >25 mmHg. Transcurrida
una semana desde la intervencién, 32 de ellos habian disminuido sus valores de PIO (PIO <25
mmHg) y se contabilizaron 11 ojos (10,4%) con valores de la PIO >25 mmHg (cuatro casos nuevos
y siete preexistentes). En la uUltima visita (al mes de la cirugia) tan solo un ojo (0,95%) presentaba

una PIO de 26 mmHg.

La media de seguimiento postoperatorio fue 16,6 + 9,9 meses, con un rango de 1 a 42 meses y
una mediana de 15,0 meses. Durante el periodo de seguimiento tras la cirugia se observaron las
siguientes complicaciones: opacidad capsular (n = 5), desepitelizaciéon corneal (n = 3), edema
macular (n = 3), edema macular persistente (n = 1), desprendimiento de retina (n = 2),
desprendimiento de coroides (n = 1), agujero macular persistente (n = 1), hemorragia vitrea (n = 1),
membrana epirretiniana (n = 1), vitreorretinopatia proliferativa (n = 1) y vitreorretinopatia

proliferativa persistente (n = 1).
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Las indicaciones de la cirugia combinada que se consideraron en la mayoria de la bibliografia son:
membrana epirretiniana, agujero macular, desprendimiento de retina, hemorragia intraocular,
retinopatia diabética proliferativa, hialosis asteroide, vitreorretinopatia proliferativa, edema macular
diabético, edema macular cistoideo, hemorragia vitrea, foveosquisis midpica, retinopatia diabética
exudativa, cuerpo extrafio intraocular,sindrome de traccion vitreorretiniano y hemorragia intraocular

traumatica.

Son pocas las contraindicaciones descritas para esta técnica combinada, las cuales se reducen a
dejar afaco al paciente con elevada complejidad transquirirgica o cuando el prondstico de

recuperacion visual sea claramente negativo. 213,16

Al final de los protocolos, las complicaciones de este método quirirgico son las mismas que se
presentan en las dos cirugias aisladas. Entre los posibles inconvenientes se han descrito:
incremento moderado de la inflamacién, ligero aumento del porcentaje de vitreorretinopatia
proliferativa, riesgo de hipertension intraocular momentanea, aumento de la opacidad capsular y

riesgo de captura del iris y del LIO.

Por ultimo, debe puntualizarse que, aunque la cirugia combinada de catarata con vitrectomia 23-
gauge presenta claras ventajas y ha demostrado que su aplicaciéon puede extenderse
ampliamente, se ha descrito un alto riesgo de glaucoma neovascular posquirdrgico en pacientes

diabéticos con previa rubeosis iridiana, los cuales en su mayoria presentan descontrol metabdlico.

10
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JUSTIFICACION

En nuestro medio cada vez es mas comun la cirugia combinada como opcién de tratamiento
debido a la numerosa cantidad de pacientes derechohabientes, asi como a la cronicidad de sus

patologias, principalmente metabdlicas.

La practica conjunta de la facoemulsificacion con vitrectomia se ha demostrado mas segura y
eficaz para los pacientes con patologias vitreorretinianas crénicas que la cirugia secuencial, ya que
favorece la rapida rehabilitacion visual, dependiendo del dafio retiniano previo y reduce

considerablemente los costos a todos niveles.

Entre las posibles complicaciones de dicho procedimiento se han descrito: incremento moderado
de la inflamacion, vitreorretinopatia proliferativa, hipertension intraocular momentanea, opacidad
capsular, luxacion del lente intraocular, entre otras, todas dependiendo de la experiencia y

habilidad del cirujano.

Sin embargo, en México, es muy frecuente la presentacién de forma concomitante de catarata y
retinopatia diabética proliferativa por lo que la cirugia conjunta a aumentado su incidencia, aunque

no han sido reportados los resultados clinicos de las mismas.

Las principales complicaciones de la facovitrectomia se asocian al estadio metabdlico previo del
pacientes, es por eso que diversa bibliografia plantea el uso de medicamento antiangiogénico
intravitreo con resultados alentadores, sin embargo en nuestro medio no es posible el uso de los
mismos, por lo que se esperaria un prondstico mas reservado respecto a lo publicado en diversos

paises.

Es por eso que este protocolo se enfocd en la descripcion de las caracteristicas clinicas de
aquellos pacientes que se sometieron a dicho procedimiento y en sus posteriores resultados

anatdémicos.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La divisién de oftalmologia del hospital de especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” del centro
médico nacional SXXI se caracteriza por realizar multiples procedimientos quirdrgicos en pacientes
con patologias en segmento anterior, en este caso cataratas, asociada a alteraciones de polo

posterior, ofreciendo una rehabilitacion visual no reportada hasta el momento.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cuales son los resultados clinicos en los pacientes sometidos a cirugia de facovitrectomia
electiva en la division de Oftalmologia del hospital de especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” del

centro médico nacional SXXI?

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
Describir los resultados clinicos de la facovitrectomia en los pacientes operados de manera

electiva en un periodo de tiempo comprendido del 1 de enero del 2014 al 1 de enero del 2015.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
* Determinar la distribucién por género y edad de este grupo de pacientes.
e Conocer la frecuencia de diabetes mellitus como comorbilidad en los pacientes sometidos
a cirugia.
e Conocer el diagnéstico preoperatorio mas frecuente en este grupo de pacientes.
e Determinar la agudeza visual pre y posquirurgica.

* Describir la frecuencia y el tipo de complicaciones postquirurgicas mas frecuentes.
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PACIENTES, MATERIAL Y METODO.

CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO
* Retrospectivo
* Transversal
* Descriptivo
* Observacional
Lugar: instalaciones de la division de oftalmologia del hospital de especialidades “Dr. Bernardo

Sepulveda” del centro médico nacional siglo XXI.

Poblacion en estudio: expedientes de pacientes sometidos a facovitrectomia de manera electiva

en un periodo comprendido del 1 de enero del 2014 al 1 de enero del 2015.

CRITERIOS DE INCLUSION
* Expediente con evaluacién oftalmolégica completa.
* Pacientes mayores de 18 afos.
* Pacientes programados para cirugia combinada de facoemulsificacion y vitrectomia via
pars plana.
e Pacientes con nota posquirirgica completa.

* Pacientes con nota médica completa a la primer semana, primer mes y tercer mes.

CRITERIOS DE EXCLUSION
* Expediente incompleto.
* Pacientes menores de 18 afios.
* Pacientes con cirugia combinada realizada de manera urgente.
* Pacientes con cirugias intraoculares previas.
* Pacientes notas médicas posoperatorias incompletas.

* Pacientes con diagnoéstico de glaucoma neovascular previo a cirugia.
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CRITERIOS DE ELIMINACION

Pacientes fuera del rango de tiempo del tamafo de muestra.

TAMANO DE MUESTRA

Se realiz6 un muestreo a conveniencia que incluyé a todos los pacientes sometidos a cirugia

electiva de facovitrectomia del 1 de enero del 2014 al 1 de enero del 2015 en la divisiéon de

oftalmologia del hospital de especialidades del centro médico nacional siglo XXI.

VARIABLES
VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE ESCALA DE UNIDADES
OPERACIONAL CONCEPTUAL VARIABLE MEDICION | DE MEDICION
EDAD Anos del paciente | Tiempo que ha vivido | Universal. Cuantitativa, 18 a 100 afos.
que presenta al | una persona, espacio continua.
momento del | de afios que han
estudio corrido de un tiempo
a otro
GENERO Género del | Conjunto de seres | Universal Cualitativa, Masculino o
paciente pertenecientes al nominal, Femenino
registrado en la | mismo sexo. dicotomica,
hoja de Independiente
recoleccion de
datos.
COMORSBILIDAD | Presencia o Trastorno que | Universal Cualitativa, Presente /
ausencia de una o | acompafia a una dependiente, ausente
mas patologias. enfermedad primaria. nominal
DIAGNOSTICO Diagnostico Patologia primaria Universal Cualitativa, Catarata
preoperatorio dependiente, Patologia
nominal retiniana
OJO AFECTADO | Division Division  anatémica | Universal Nominal Derecho
anatémica derecho o izquierdo. politdmica Izquierdo
derecho o]
izquierdo.
AGUDEZA Decimales Capacidad de | Dependiente Cuantitativa, Decimales
VISUAL percibir, detectar o discreta.
identificar objetos
COMPLICACION | Complicacién Efecto secundario de | Dependiente Cualitativa, Complicacion
postquirdrgica algun procedimiento nominal postquirdrgica
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Previa autorizacién del protocolo por el Comité local de investigacion, se procedera a solicitar los
expedientes de los pacientes operados de facovitrectomia de manera electiva durante el periodo

estipulado, que cumplan los criterios de inclusiéon para llevar a cabo la recoleccién de datos.

ANALISIS ESTADISTICO

DESCRIPTIVO
Para las variables cuantitativas continuas se utilizaran promedios como medidas de tendencia

central y desviacion estandar como medidas de dispersion.

Para las variables cualitativas se utilizaran porcentaje y proporciones.

APARTADO DE ASPECTOS ETICOS

RIESGO DE LA INVESTIGACION. De acuerdo al reglamento de la Ley General de Salud en
materia de Investigacidon para la Salud, en el articulo 17°, este estudio de investigacién puede
considerarse sin riesgo, ya que para obtener la informacién se emplean la revision de expedientes

clinicos. No se identificaran a los participantes del estudio.

BENEFICIOS DEL ESTUDIO. Identificar los factores asociados a las complicaciones mas

frecuentes de un procedimiento quirurgico.

RIESGOS DEL ESTUDIO PARA LOS PARTICIPANTES. Sin riesgo ya que para obtener la
informacion se emplean la revisién de expedientes clinicos. No se llevaran a cabo en este estudio

maniobras experimentales ni pruebas terapéuticas.

BALANCE RIESGO-BENEFICIO. Balance positivo debido a que se contribuye en establecer las

posibles complicaciones de un procedimiento quirdrgico de acuerdo a la experiencia.
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FORMA DE SELECCION DE LOS PARTICIPANTES. Se seleccionaran expedientes clinicos de
pacientes sometidos a cirugia electiva de facovitrectomia del 1 de enero del 2014 al 1 de enero del
2015 en la divisién de oftalmologia del hospital de especialidades del centro médico nacional siglo

XXI.

CONFIDENCIALIDAD. La confidencialidad de la informacion de los participantes se garantizara
mediante el resguardo de la informacién de los pacientes la cual sera unicamente del conocimiento

de los tutores y el tesista.

FACTIBILIDAD

Recursos humanos: tesista, tutores, personal de archivo clinico.

Recursos materiales:

* Expedientes.

* Computadora.

e Programas informaticos Word, Excel, SPSS.

* Hojas de papel, fotocopias de formatos, articulos de papeleria.

* Este protocolo de investigacidn no requiere de financiamiento.
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RESULTADOS

El total de pacientes operados de facovitrectomia de manera electiva durante el periodo
comprendido entre el 1 de enero del 2014 al 1 de enero del 2015 fueron 532, de los cuales se
revisaron 350 expedientes, y cumplieron los criterios de inclusion 192, y los hallazgos son los

siguientes:

114 de ellos (59.38%) son de género masculino y 78 de ellos (40.63%) del género femenino (FIG

1).

GENERO

40.62%

EMASCULINO
S FEMENINO

FIG 1. PORCENTAJE DE PACIENTES DE ACUERDO A SU GENERO

El rango de edad de los pacientes fue de 27 a 86 afios, con una media de 57 afos, mediana de

57.5 afios, moda de 55 afios y desviacion estandar de 9.26 (FIG 2).

100 84
80 58
60
40 29 30
-4 -4

20

0

27-36 37-46 47-56 57-66 67-76 77-86

FIG 2. CANTIDAD DE PACIENTES POR GRUPO DE EDAD
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De los 192 pacientes, 14 (7.30%) no son diabéticos y 178 (92.70%) son diabéticos tipo Il (FIG 3),
de los cuales, el curso clinico de esta enfermedad, en pacientes con retinopatia diabética
proliferativa fue de 20.7 afios y en retinopatia diabética avanzada fue de 18.2 afos (FIG 4) (ver

clasificacion de retinopatia diabética en Anexo 3)

7.30%

u DIABETICOS
 NO DIABETICOS

FIG 3 PORCENTAJE DE PACIENTES CON DIABETES MELLITUS I

TIEMPO DE EVOLUCION

LR — ' S—

RTDP *

16.5 17 17.5 18 18.5 19 19.5 20 20.5 21

FIG 4 PROMEDIO DE ANQS CON DIABETES MELLITUS II
*RTDA: RETINOPATIA DIABETICA AVANZADA
*RTDP: RETINOPATIA DIABETICA PROLIFERATIVA

Las indicaciones de la cirugias de facovitrectomia fueron las siguientes: hialosis asteroide 14

pacientes (7.30%), desprendimiento de retina regmatégeno, 12 pacientes (6.30%), retinopatia
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diabética proliferativa, 96 pacientes (50.00%), retinopatia diabética avanzada, 64 pacientes

(33.30%) y hemorragia vitrea por oclusién de vena central de la retina, 6 pacientes (3.10%). (FIG 5)

100
80
60
40
20

O

HIALOSIS
ATEROIDE

FIG 5 NUMERO DE PACIENTES POR DIAGNOSTICO

*DRR: DESPRENDIMIENTO DE RETINA REGMATOGENO

*RTDA: RETINOPATiA DIABI'ETICA AVANZADA
*RTDP: RETINOPATIA DIABETICA PROLIFERATIVA

INDICACIONES
96
64
12
12 6
- ot
DRR RTDP RTDA HEMQRRAGIA
VITREA

La agudeza visual promedio encontrada de manera prequirdrgica fue de cuenta dedos en la

mayoria de los pacientes, excepto en aquellos con Hialosis asteroide, que fue de 20/400 de

acuerdo a la cartilla de Snellen (Anexo 4). A los 3 meses de la cirugia se reporté una agudeza

visual de 20/100 en pacientes con hialosis asteroide, 20/400 en pacientes con desprendimiento de

retina y retinopatia diabética y continlo en cuenta dedos, en aquellos con hemovitreo. ( TAB 1)

DIAGNOSTICO | PREQUIRURGICO| 1SEMANA | 1MES | 3MES |

20/100

20/400

20/400

20/400

HIALOSIS CUENTA
ASTEROIDE 20/400 DEDOS 20/200
DESPRENDIMIENTO

DE ~ RETINA CUENTA DEDOS CDUE%":)T;‘ %UE%":)T;‘
REGMATOGENO

RETINOPATIA

DIABETICA CUENTA DEDOS 20/400 20/400
PROLIFERATIVA

RETINOPATIA

DIABETICA CUENTA DEDOS CDUE%":)T;‘ %UE%":)T;‘
AVANZADA

HEMORRAGIA MOVIMIENTO CUENTA CUENTA
VITREA CUENTA DEDOS ", MANOS DEDOS

TAB 1. AGUDEZA VISUAL PROMEDIO POR DIAGNOSTICO
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En total, de los 192 pacientes operados de facovitrectomia de manera electiva el 33.33% (64
pacientes) mejoré su agudeza visual, el 23.96% (36 pacientes) continia con la agudeza visual
prequirurgica, y el 36.46% (70 pacientes) tuvo una disminucion de por lo menos 1 linea de vision

en la cartilla de Snellen. (FIG 6)

AGUDEZA VISUAL A 3 MESES DE LA
CIRUGIA

“ MEJOR
“IGUAL
PEOR

FIG 6. AGUDEZA VISUAL POSTQUIRURGICA

El porcentaje de complicaciones en la cirugia combinada fue de un 39.58% (76 pacientes de 192),

dentro de las cuales, el porcentaje fue el siguiente. (FIG 7)

COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS

1.04% 2.08%

3.13% £ GLAUCOMA NEOVASCULAR

L RUPTURA CAPSULAR

OPACIDAD CAPSULAR

“ DESPRENDIMIENTO DE RETINA
RECIDIVANTE

“ HIPERTENSION OCULAR
SECUNDARIA

HEMOVITREO RECIDIVANTE

FIG 7. PORCENTAJE DE COMPLICACIONES
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Por patologias, la agudeza visual media prequirdrgica en los pacientes con retinopatia diabética
proliferativa (96) fue de cuenta dedos; a la semana, al mes y a los tres meses, de 20/400 (TAB 2).
Encontrando complicaciones en el 25% de ellos (24 pacientes): glaucoma neovascular en 8

pacientes, ruptura capsular en 6, opacidad capsular en 6, y hemorragia vitrea recidivante en 4 (FIG

8).
AGUDEZA .

 “VisUaL | PREQUIRURGICO|1SEMANA| 1MES | 3MES |

NPL 0 0 2 8

PL 4 12 12 8

MM 26 12 8 6

cD 50 52 40 36

20/400 4 8 20 8

20/200 4 0 2 18

20/100 8 0 4 6

20/80 0 8 6 4

20/60 0 2 0 0

20/30 0 2 2 2

TAB 2. NUMERO DE PACIENTES POR AGUDEZA VISUAL CON RETINOPATIA DIABETICA PROLIFERATIVA

o

COMPLICACIONES RETINOPATIA DIABETICA PROLIFERATIVA
8

A :

8 1 6
7
6 4
5
4
3
2
1
0
GLAUCOMA RUPTURA OPACIDAD HEMOVITREO
NEOVASCULAR CAPSULAR CAPSULAR RECIDIVANTE

FIG 8. NUMERO DE PACIENTES POR COMPLICACION

La agudeza visual a los 3 meses mejoré en 44 pacientes por lo menos 1 linea en la cartilla de

Snellen (45.83%), empeord 20 pacientes (20.83%), y permanecio igual en 32 (33.33%). (FIG 9)
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AGUDEZA VISUAL RETINOPATIA DIABETICA

PROLIFERATIVA
20.83%
“ MEJOR
45.83%
“ IGUAL
PEOR

FIG 9 AGUDEZA VISUAL POSTQUIRURGICA

La agudeza visual media prequirlrgica, a la semana y al mes en los 64 pacientes con retinopatia
diabética avanzada fue de cuenta dedos, a los tres meses, de 20/400 (TAB 3). Se observaron
complicaciones en el 62.50% de ellos (40 pacientes): glaucoma neovascular en 26 pacientes,

ruptura capsular en 6 y opacidad capsular en 8. (FIG 10)

AGUDEZA -
NPL 0 4 6 16

PL 4 6 10 8
MM 22 28 18 10
CD 30 22 18 16
20/400 4 2 4 6
20/200 0 0 4 0
20/100 4 0 2 4
20/80 0 0 0 2
20/60 0 0 0 0
20/30 0 2 2 2

TAB 3 NUMERO DE PACIENTES POR AGUDEZA VISUAL
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COMPLICACIONES RETINOPATIA DIABETICA AVANZADA
26
30 -
25
20
15 - 6 8
10 -
c |
0 T T 1
GLAUCOMA RUPTURA OPACIDAD
NEOVASCULAR CAPSULAR CAPSULAR

FIG 10. NUMERO DE PACIENTES POR COMPLICACION

La agudeza visual mejor6 en 20 pacientes por lo menos 1 linea en la cartilla de Snellen (31.25%),

empeoroé en 36 pacientes (56.25%), y permanecio igual en 8 (12.50%). (FIG 11)

AGUDEZA VISUAL RETINOPATIA DIABETICA AVANZADA

31.25%

“ MEJOR

EIGUAL

56.25%
PEOR

FIG 11. AGUDEZA VISUAL POSTQUIRURGICA
La agudeza visual media prequirdrgica en los 14 pacientes con hialosis asteroide fue de 20/400; a
la semana de cuenta dedos, al mes 20/200 y a los tres meses 20/100 (TAB 4). Con complicaciones
en el 28.57% de ellos (4 pacientes): ruptura de capsula posterior 2 pacientes, y desprendimiento de

retina en otros 2 (FIG 12).
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AGUDEZA -
NPL 0

0 0 0

PL 0 0 0 0
MM 0 2 2 2
CD 8 6 4 2
20/400 2 6 0 0
20/200 2 0 0 0
20/100 2 0 0 2
20/80 0 0 4 0
20/60 0 0 2 4
20/30 0 0 2 2

TAB 4 NUMERO DE PACIENTES POR AGUDEZA VISUAL

COMPLICACIONES HIALOSIS ASTEROIDE

2 2

0 T T
DESPRENDIMIENTO RUPTURA CAPSULAR
DE RETINA

FIG 12. NUMERO DE PACIENTES POR COMPLICACION
La agudeza visual mejoro en 8 pacientes por lo menos 1 linea en la cartilla de Snellen (57.14%),

empeoro en 4 pacientes (28.57%), y permanecié igual en 2 (14.29%). (FIG 13)

AGUDEZA VISUAL HIALOSIS ASTEROIDE

28.57% “MEJOR
“ IGUAL

PEOR

FIG 13 AGUDEZA VISUAL POSTQUIRURGICA
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La agudeza visual media prequirirgica, a la semana y al mes en los 12 pacientes con
desprendimiento de retina regmatégeno fue cuenta dedos, y a los tres meses 20/400 (TAB 5). Con
complicaciones en el 50% de ellos (6 pacientes): hipertension ocular secundaria a silicon en 2

pacientes, y desprendimiento de retina recidivante en 4 (FIG 14).

AGUDEZA e
NPL 0

0 0 0

PL 0 0 0 0
MM 2 0 4 4
CcDh 6 12 6 6
20/400 2 0 0 0
20/200 2 0 0 0
20/100 0 0 2 0
20/80 0 0 0 2
20/60 0 0 0 0
20/30 0 0 0 0

TAB 5. NUMERO DE PACIENTES POR AGUDEZA VISUAL

COMPLICACIONES DESPRENDIMIENTO DE RETINA

REGMATOGENO
2 /

HIPERTENSION OCULAR DESPRENDIMIENTO DE
RETINA

FIG 14. NUMERO DE PACIENTES POR COMPLICACION
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La agudeza visual mejor6é en 2 pacientes por lo menos 1 linea en la cartilla de Snellen (16.67%),

empeoro en 6 pacientes (50%), y permanecio6 igual en 4 (33.33%). (FIG 15)

AGUDEZA VISUAL DESPRENDIMIENTO DE RETINA
REGMATOGENO
16.67%
“ MEJOR
50.00% S IGUAL
PEOR

FIG 15. AGUDEZA VISUAL POSTQUIRURGICA

La agudeza visual media prequirargica, al mes y los 3 meses en los 6 pacientes con hemorragia
vitrea por oclusién vascular fue de cuenta dedos; a la semana de movimiento de manos (TAB 6).

Con complicaciones en el 33.33% de ellos (2 pacientes): con glaucoma neovascular (FIG 16).

AGUDEZA -
NPL 0

0 2 2

PL 0 2 0 0
MM 4 4 0 0
CD 0 0 4 4
20/400 2 0 0 0
20/200 0 0 0 0
20/100 0 0 0 0
20/80 0 0 0 0
20/60 0 0 0 0
20/30 0 0 0 0

TAB 6. NUMERO DE PACIENTES POR AGUDEZA VISUAL
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COMPLICACIONES HEMORRAGIA VITREA
s
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FIG 16. NUMERO DE PACIENTES POR COMPLICACION

La agudeza visual mejoré en 2 pacientes por lo menos 1 linea en la cartilla de Snellen (33.33%), y

empeordé en 4 pacientes (66.67%). (FIG 17)

AGUDEZA VISUAL HEMORRAGIA VITREA

“ MEJOR
“PEOR

FIG 17. AGUDEZA VISUAL POSTQUIRURGICA
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DISCUSION

La técnica quirdrgica de facovitrectomia ha ido evolucionando y mejorando a través de los afios y
se encuentra totalmente estandarizada, aunque el grado de habilidad del cirujano asi como el

control metabdlico del paciente son un objeto determinante para el éxito visual.

Al llevar a cabo esta investigacién, se incluyeron los resultados de192 expedientes de pacientes

operados de facovitrectomia que cumplieron con los criterios especificados.

Se encontraron 114 pacientes (59.38%) del género masculinoy 78 (40.63%) del género femenino,
la edad media fue de 57 afios, correspondiente a la epidemiologia de las patologias tratadas con
dicho procedimiento quirdrgico. Dentro de dichas patologias se encontraron en el estudio: la
retinopatia diabética proliferativa (96), retinopatia diabética avanzada por desprendimiento de
retina traccional (64), hialosis asteroide (14), desprendimientos de retina regmatdégenos (12) y

hemorragias vitreas secundarias a oclusién vascular (6).

El porcentaje de complicaciones (39.58%) es mucho mayor que el reportado en la mayoria de
estudios retrospectivos y esto puede deberse al tipo de poblaciéon de nuestro hospital, ya que el
92.70 % de los pacientes tienen diagndstico de diabetes mellitus tipo Il, con un tiempo de evolucion
en promedio de los 9 a los 20 anos, resultando en un dafio retiniano importante. Las
complicaciones halladas dentro de los primeros 3 meses fueron: ruptura capsular (14), opacidad
capsular (14), desprendimiento de retina recidivante (6), hipertensién ocular secundaria (2), y

glaucoma neovascular (36). 2, 4

En multiples estudios se ha descrito la ventaja de realizar cirugia combinada de catarata mas
vitrectomia, sin embargo se ha puntualizado un alto riesgo de desarrollar glaucoma neovascular

posquirurgico en pacientes diabéticos, siendo en este caso, la principal complicaciéon encontrada. 5

En cuanto la agudeza visual, se encontré6 una mejoria en un tercio de los pacientes operados,

teniendo un mejor prondstico aquellos con diagndstico de hialosis asteroide (57.14% mejoraron su
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vision) y peor prondstico aquellos con hemovitreo secundario a oclusién vascular ( 66.67%
disminuyeron su vision). Dicha mejoria visual encontrada en porcentaje, es menor a lo encontrado
en la bibliografia, donde se espera una evolucion favorable del 50% al 80% de los pacientes

sometidos a facovitrectomia. 2,3

Acorde a los hallazgos en nuestro estudio, la cirugia combinada se deberia realizar en pacientes

metabdlicamente estables, ya que, siendo la retinopatia diabética la indicacion mas frecuente,

existe una alta frecuencia de complicaciones con un pronéstico visual muy reservado.
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CONCLUSIONES

Los resultados de nuestro estudio sugieren que la cirugia combinada de facoemulsificacion y
vitrectomia via pars plana dependen no solo de la habilidad quirdrgica, ya que dicho procedimiento
se realiz6 por diversos cirujanos retindlogos, sino también del grado de patologia del polo posterior

del ojo.

Es necesario sefalar la importancia de la evolucién, tratamiento temprano y seguimiento de la
retinopatia diabética, que fue la principal indicacién de la cirugia combinada, ya que uno de los
hallazgos fue la pobre agudeza visual prequirdrgica de la mayoria de los pacientes, misma que da

unos resultados visuales escasos y un gran nimero de complicaciones.

En la actualidad, la mayoria de los pacientes diabéticos reciben diversas sesiones de
fotocoagulacion antes de la cirugia retiniana de modo que el dano tendria que ser menos extenso,
en teoria. Por lo tanto, establecer un tratamiento temprano y concientizar a los pacientes otorgaria

un prondstico postquirdrgico mas favorecedor y el menor numero de complicaciones posibles.

En conclusién, un seguimiento eficaz en el paciente diabético de nuestra poblacién, otorgara

mejores resultados en la rehabilitacidn visual, de acuerdo a lo descrito en la bibliografia, en caso

de realizar cirugia combinada.
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ANEXOS

ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

DIVISION DE OFTALMOLOGIA HE CMN SXXI

NOMBRE: NO. AFILIACION:
EDAD: GENERO: Masc Fem
COMORSBILIDADES:
DM2 HAS DEFECTO REF.
DIAGNOSTICO:
TIEMPO DE
EVOLUCION
FECHA DE CIRUGIA:
CIRUGIA REALIZADA:
OJO AFECTADO:
AGUDEZA VISUAL:
PREQX: POSTQX: 12 SEMANA:
12 MES:
32 MES:
PRESION
INTRAOCULAR:
PREQX: POSTQX: 12 SEMANA:
12 MES:
3% MES:
COMPLICACION:
12 SEMANA:
12 MES:
3% MES:
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

= INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
IMSS CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

PROTOCOLO DE INVESTIGACION “RESULTADOS CLINICOS DE LA
FACOVITRECTOMIA ELECTIVA EN PACIENTES OPERADOS EN LA DIVISION DE
OFTALMOLOGIA”

No. Folio:

México, Distrito Federal a de de

El presente documento tiene por objeto formalizar y hacer constar el CONSENTIMIENTO
INFORMADO para la atencion médica. El paciente(o en su caso familiar, tutor, o representante
legal) con numero de seguridad
social

La presente investigacion a la que se le invita a participar tiene como objetivo analizar las posibles
complicaciones posteriores a una cirugia, llamada facovitrectomia, la cual se le realizé a usted
debido a la presencia de catarata.

Los datos necesarios se obtendran de las exploraciones realizadas por médicos especialistas
anotadas en su expediente clinico durante la consulta, por lo que no existe ningun riesgo en dicha
investigacion, ni se sometera a nuevos estudios.

Su privacidad e intimidad seran respetadas, no seran divulgados o publicados nombres ni datos
personales, unicamente los resultados de los datos obtenidos en el expediente clinico. De
solicitarlo se le podra brindar informacion actualizada sobre los datos obtenidos para este protocolo
de investigacion.

El beneficio de realizar esta investigacion en la que usted participa es que los cirujanos tengan un
contacto mas cercano con los pacientes que estan en mayor riesgo a fin de evitar la mayoria de las
complicaciones.

Tiene permitido preguntar todas sus dudas acerca de la informacion recibida, asi como retirar su
consentimiento de ser necesario en cualquier momento del estudio sin afectar su tratamiento o
seguimiento con el médico especialista.

Por lo tanto es necesario su consentimiento libre, espontaneo y sin presién alguna para su
participacion en este protocolo de investigacion.

[}
En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision Etica de
Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia
Doctores. México, DF, CP 06720. Teléfono (55)56276900 extensiéon 21230, correo electrénico:
comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del investigador:

Nombre y firma del paciente o representante legal:

Nombre y firma de testigo 1, domicilio y parentesco:

Nombre y firma de testigo 2, domicilio y parentesco:
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ANEXO 3. CLASIFICACION “ETDRS” (ESTUDIO SOBRE EL TRATAMIENTO PRECOZ DE LA

RETINOPATIA DIABETICA)

Vabla lll. Escala final de gravedad del ETDRS (Estudio sobre el Tratamiento Precoz de la RD)

A. No RD
B. RDNP

C. RDP

DM sin lesiones en funduscopia
Leve: Ma con Hg retinianas leves, ED, EB
Moderada: Lesiones mas avanzadas que en la leve, pero menos de «ka regla del 4:2:1»
Grave: Un criterio de «la regla del 4:2:1»:
— Ma/Hg severas en 4C
— ArV en al menos 2C
— AMIR moderado o extenso en al menos 1C
grave: Al menos 2 criterios de <k regla 4:2:1»
Sin CAR, caracteristicas de alto riesgo (RDP temprana o inicial):
— NVE en cualquier extension sin HV/HP (Hg vitrea o prerretiniana)
— NVP de extension < a un cuarto del area papilar
Con CAR:
~ NVP de extension  a un cuarto del drea papilar
— HP/HV con NVP de cualquier extension o con NVE a media area papilar
Avanzada o RDP grave:
— Hemorragias vitreas muy extensas (no permiten valorar neovasos)
— Desprendimiento de retina traccional macular
~— (laucoma neovascular
— Ptisis bulbi

Ma: microaneurismas; Hg: hemorragias; ED: exudados duros; EB: exudades blandos; ArV: arrosariamiento venasa;
AMIR: anomalias microvasculares intrarretinianas; C: cuadrante; NWE: neovascularzacion extrapapilar; NVP:
neovasveularizacion papilar; HV: hemorragia vitrea; HP: hemorragia prerretiniana
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ANEXO 4. CARTILLA DE SNELLEN
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