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1. RESUMEN

Titulo. Hallazgos oftalmoldgicos en pacientes con macroadenoma
hipofisario antes y después de la reseccion transesfenoidal del tumor.
Antecedentes: El Adenoma de Hipdfisis constituye alrededor del 15% de todas las
tumoraciones intracraneales. Los adenomas hipofisarios se clasifican en
microadenomas (<10mm), macroadenomas (10-40mm) y adenomas gigantes. Los
macroadenomas son los que principalmente afectan la vision, el defecto tipico del
campo visual es la hemianopsia bitemporal. La afeccidon visual es la indicacion
principal para el manejo quirurgico de estos pacientes. Objetivo: Evaluar los
hallazgos oftalmolégicos en los pacientes con Macroadenoma de Hipdfisis antes y
después de la reseccion transesfenoidal de hipdfisis. Material y métodos: Se
realizd una revisibn de expedientes de los pacientes con diagnostico de
Macroadenoma Hipofisario que fueron sido sometidos a reseccién transesfenoidal
de Hipdfisis antes y después de la cirugia. Resultados: se revisaron 41
expedientes de los 94 solicitados de pacientes sometidos a cirugia, solo 3 de ellos
contaron con informacion completa en el expediente, 2 presentaron mejoria de la
Agudeza visual y 1 permanecié igual. Conclusiones: Existen caracteristicas
oftalmoldgicas en pacientes con Adenoma Hipofisario que son modificadas con la
cirugia. Es necesario realizar un seguimiento de los pacientes después de la
cirugia, tanto con fines clinicos como de investigacion. Sugerimos que se realice

un protocolo de seguimiento con las variables incluidas en nuestro estudio.

Palabras clave: Adenoma Hipofisario, Hemianopsia bitemporal, cirugia

transesfenoidal
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2. ANTECEDENTES

El Adenoma de Hipdfisis es un tumor benigno que se origina en la porcion
anterior de la hipdfisis, constituye alrededor del 15% de todas las tumoraciones
intracraneales con una incidencia anual de 0.8 - 8 por 100 000 personas'. Se
forma partir de uno de los cinco tipos celulares de la adenohipdfisis y su
produccion hormonal determina sus caracteristicas clinicas y bioquimicas. Sin
embargo, existen tumores plurihormonales los cuales producen mas de una

hormona y manifiestan caracteristicas clinicas combinadas.

Los adenomas hipofisarios pueden clasificarse de acuerdo a su tamano
como microadenomas (<10mm), macroadenomas (10-40mm) y adenomas
gigantes. Los microadenomas son cuatro a cinco veces mas frecuentes y pueden
producir alteraciones endocrinolégicas importantes, mientras que los
macroadenomas pueden ser productores de menor cantidad de hormona y ser
clinicamente silenciosos (ausencia de sintomas endocrinoldgicos) pero tener un
crecimiento y extension importante resultando en complicaciones neuroldgicas
incluyendo dano visual. Estas manifestaciones dependen de la localizacion
anatomica del tumor y de la direccion hacia donde se expande; lo mas comun es
la expansion en direccion supraselar la cual puede causar pérdida de vision por
distintos mecanismos, principalmente compresién del quiasma O6ptico, aunque
también puede haber infiltracién directa de los nervios 6pticos u obstruccion del
LCR asi como extenderse hacia el seno cavernoso y comprimir su contenido

nervioso causando afeccion de los nervios craneales IlI, IV, Vy VI %



Existe una relacion directa entre la severidad del dafo visual y el tamafo
del tumor. Sin embargo actualmente existen pocos datos disponibles sobre la
relacion cuantitativa entre el tamafio del tumor y el grado de afeccién visual. Ren
Wen demostréo que los tumores menores de 20mm usualmente no afectan, o
tienen un efecto minimo sobre la via visual, por lo que se clasific6 a los
macroadenomas como pequefios (10-20mm) y grandes (20-40mm), estos ultimos
con grave afeccion visual; encontré también que los adenomas grandes y gigantes
que ocasionan gran afeccion visual, son en su mayoria adenomas no funcionantes
(97.8%). Esta observacion es consistente con estudios previos que también han
reportado la ausencia de sintomas endocrinoloégicos, lo que ocasiona un retraso
en el diagnostico >. Wang et. al. demostré que los sintomas visuales no son
reportados rapidamente por los pacientes ya que estos se presentan de forma

gradual "

Muasluman et. al. indicé que el grado de recuperacion del dafo visual
después de un tratamiento quirdrgico depende principalmente del déficit visual
inicial y del intervalo entre el primer sintoma visual y la cirugia, lo cual enfatiza la

importancia del manejo prioritario de estos pacientes *.

Se ha demostrado que si los adenomas hipofisarios no son tratados a
tiempo el deterioro visual puede progresar hasta la ceguera 3. Algunos reportes
coinciden con que existen factores de riesgo para un retraso en el diagndstico del
adenoma, uno de ellos es la edad del paciente. Se ha visto que a mayor edad
existe un mayor retraso en el diagnéstico y se ha asociado a: 1) aceptacion de los

pacientes mayores de una disminucion “natural” de la visién resultado del proceso



en envejecimiento, 2) coexistencia de otras alteraciones oftalmoldgicas y 3) un

particular retraso en el diagndstico en pacientes mayores de raza negra °

El defecto tipico del campo visual es la hemianopsia bitemporal por
compresion del quiasma 6ptico, el cual contiene las fibras nasales de cada nervio
optico. Aunque el defecto depende de la relacion anatomica en cada individuo
entre el quiasma Optico y el tumor. Si la localizacion del tumor es anterior o el
quiasma se encuentra post-fijado puede encontrarse un escotoma central,
escotoma arqueado o un defecto visual monocular. Si el tumor comprime los
tractos Opticos, o el tumor se encuentra pre-fijado, se puede encontrar una
hemianopsia homonima. Se ha visto que estas alteraciones del campo visual se
encuentran principalmente en los tumores con un crecimiento vertical, y no en
aquellos con una extensiéon horizontal, sin embargo estos ultimos presentan mayor
grado de recurrencia después de la cirugia ya que la extensién lateral del tumor
puede afectar el seno cavernoso lo que hace mas dificil la remocién completa del

tumor.

Las alteraciones visuales son las manifestaciones objetivas mas comunes
del adenoma hipofisario, sin embargo existen pocos estudios que correlacionen la

agudeza visual con los objetivos del tratamiento quirtrgico’

El manejo quirdrgico de los tumores hipofisarios ha evolucionado en el
ultimo siglo. Antes el “gold standard” era la creneotomia, actualmente ha sido
reemplazada por técnicas menos invasivas que disminuyen la morbilidad de los

pacientes. Los tumores de hipdfisis son ahora la indicacion mas comun para la



cirugia transesfenoidal . Aunque existen técnicas cada vez mas novedosas y

menos invasivas.

Durante los ultimos 30 afos la cirugia transesfenoidal ha demostrado ser un
método efectivo y seguro con una mortalidad de 0-1%. Aunque en casos de
dificultad para la reseccion, en tumores con extension lateral o frontal del se

prefiere la craneotomia.

Los abordajes utilizados para la reseccion transesfenoidal transeptal son el
sublabial y endonasal ya sea por medio de microscopia o endoscopia.” Dentro del
abordaje endonasal existen dos variantes: Endonasal transeptal transesfenoidal
(Hirsch, 1910) y Endonasal directo transesfenoidal. A pesar de la utilizacion, cada
vez mayor, del abordaje directo, en la reseccion de adenomas de hipdfisis, existen
pocos estudios que describan la frecuencia de complicaciones o molestias
postoperatorias, relacionadas con este abordaje.® La reseccidn endoscépica

muestra ser un procedimiento seguro y eficaz en el tratamiento de estos tumores.

9

Uno de los principales criterios para definir el manejo quirurgico es el
deterioro del campo visual *. El objetivo es mantener una funcién visual binocular
adecuada la cual depende de la agudeza visual y el campo visual. Otras
indicaciones para el manejo quirurgico para los tumores no funcionantes son:
oftalmoplejia, compromiso neurolégico de otro tipo, cefaleas que no remiten, y

pérdida de funcién enddcrina.



Las principales complicaciones relacionadas con la cirugia aunque son
poco frecuentes son la fuga de liquido cefalorraquideo, meningitis, incremento del
déficit visual, reintervencion por hematoma, déficit neuroldégico nuevo; de las
cuales no se ha encontrado diferencia significativa con el procedimiento

endoscopico y microscopico. !

La mejoria de la funcidn visual tras la reseccion quirdrgica de
macroadenomas es altamente variable entre las series publicadas (81-92%).
Tanemura et.al estudiaron la calidad de vida en pacientes con macroadenoma no
funcionante antes y después del tratamiento quirdrgico y demostré que el
deterioro de la funcion visual reduce fuertemente la calidad de vida de estos

pacientes.
3. JUSTIFICACION

La mejoria de la funcion visual es el objetivo principal del tratamiento
quirurgico en el macroadenoma hipofisario, por lo cual es importante identificar las
alteraciones oftalmolégicas de los pacientes antes del procedimiento quirurgico,
para conocer los resultados tras la cirugia asi como los factores que influyen sobre

ellos.

La mayoria de los pacientes sometidos a resecciéon transesfenoidal de
Macroadenoma de Hipdfisis tienen mejoria de la agudeza visual, sin embargo
existen pacientes en los que no existe mejoria de la agudeza visual pero si de
otros aspectos que contribuyen a la calidad de la visiobn como el campo visual y la

10



vision cromatica. En la actualidad no existen estudios nacionales que evaluen
ambos aspectos, por lo que consideramos importante proporcionar con estos
datos a la literatura médica nacional, de manera tal que permitan ser utilizados
para busquedas de asociaciones que permitan un mejor conocimiento del

tratamiento de esta patologia y eventualmente, de como mejorarla.

4. OBJETIVO GENERAL

Describir los hallazgos oftalmolégicos en los pacientes con Macroadenoma

de Hipdfisis antes y después de la reseccion transesfenoidal de hipdfisis.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

o Determinar la agudeza visual antes y después de la cirugia
o Determinar la vision cromatica antes y después de la cirugia
o Determinar las caracteristicas del Nervio Optico antes y

después de la cirugia

o Determinar las alteraciones del campo visual antes y después
de la cirugia
o Identificar factores pre-quirurgicos relacionados con la falta de

mejoria visual

5. DISENO

Se realizé un estudio descriptivo con estructura de serie de casos

11



Por la intervencion del investigador: observacional.

Por el numero de grupos a estudiar: descriptivo.

Por el numero de mediciones: transversal.

Por la forma de recoleccion de la informacion: retrolectivo.

Universo de estudio

El universo de estudio fueron los sujetos adultos con diagnostico de

Macroadenoma de Hipdfisis sometidos a reseccidn transesfenoidal de hipdfisis.

Muestra:

o Pacientes con diagnostico de Macroadenoma de Hipdfisis
sometidos a reseccion transesfenoidal de hipéfisis, operados en el Servicio
de Neurocirugia del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda”,

en el periodo comprendido 1° de Enero de 2015 al 31 de Diciembre 2015.

Tamano de muestra

Dado que se trata de una serie de casos, se considero la inclusion de todos
los sujetos que cumplieron con los criterios de seleccidn, durante el periodo

especificado.

Técnica de muestreo: No probabilistico de casos consecutivo.

12



6. MATERIALES Y METODOS

Se realizd una revision de expedientes del periodo comprendido entre 1° de
Enero de 2015 al 31 de Diciembre de 2015 de los pacientes con diagnoéstico de
Macroadenoma Hipofisario que fueron sido sometidos a reseccion transesfenoidal
de Hipdfisis y los cuales tuvieron por lo menos una valoracion por el servicio de
Neurooftalmologia antes y después de la cirugia. Utilizando la hoja de registro de

datos (Anexo 1) se obtuvo la informacién necesaria de cada expediente

Criterios de Seleccion

Se consideraron los siguientes criterios de seleccién

Criterios de inclusion

e Sujetos derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro
Social

e Con diagnéstico de Macroadenoma de hipdfisis.

e Edad igual o mayor a 18 afos al momento del diagndstico

e Sometidos a tratamiento quirdrgico por via transesfenoidal
para reseccion en el Servicio de Neurocirugia del Hospital de
Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda”.

e Con expediente clinico disponible.

Criterios de no inclusion

13



e Sujetos atendidos antes del 1 de Enero del 2015

e Cirugia realizada fuera del hospital de especialidades.

e Con expediente clinico incompleto o no disponible.

VARIABLES
VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE | UNIDAD DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE | MEDICION
Genero Conjunto de seres que | Género masculino o | Cualitativa 1. Femenino
tienen uno o varios | femenino de | Nominal 2. Masculino
caracteres en comun acuerdo al sexo
fenotipico y
genotipico
Edad Tiempo que ha vivido | Tiempo transcurrido | Cuantitativa | Afos
una persona en afnos del
nacimiento al
momento del
estudio
Agudeza Capacidad de resolucion | Medicion de la | Cualitativa Fraccion de
Visual del ojo vision por medio de | Ordinal Snellen (escala)
optotipos a 6m de
distancia
Vision Reconocimiento del color | Medicion de la | Cualitativa Laminas de
cromatica como resultado de los | vision de colores en | Ordinal Ishihara
cambios que se | las laminas de
producen en los | Ishihara
pigmentos de los conos
de la retina, que
reaccionan a variaciones
en la intensidad de la luz
roja, verde y azul.
Nervio Estructura neuronal | Presencia de | Cualitativa 1. Normal 2.
Optico sensitiva encargada de | alteraciones Ordinal Excavad 3.
llevar la informacion de la | sugestivas de dafio Edematoso 4.
retina al cerebro glaucomatoso Palido
Campimetria | Medicion de la extension | Medicion del campo | Cualitativa 1. Hemianopsia
del campo visual visual central vy | Ordinal bitemporal 2.
periférico en busca Cuadrantopsia 3.
de patrones Complleto 4.

caracteristicos

Otro

14




ASPECTOS ETICOS

De acuerdo con los principios establecidos el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud Articulo 17 fraccion |
esta investigacion se  consideré como SIN RIESGO, ya que se revisaron
expedientes clinicos y no se realizd ninguna intervencion o modificacion
intencionada en las variables fisioldgicas, psicologicas y sociales de los individuos

que participan en el estudio.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

El estudio se llevdo a cabo en las instalaciones del Hospital de
Especialidades del Centro Médico Siglo XXI, dentro de la Divisiéon de Oftalmologia
y con apoyo del Servicio de Neurocirugia; se realizé una base de datos con
nombres y numeros de afiliacion de los pacientes con diagnostico de
Macroadenoma de Hipdfisis que fueron sometidos a Reseccion transesfenoidal del
tumor durante el periodo Enero — Diciembre 2015, posteriormente a través del
personal de Archivo clinico se solicitd acceso a los Expedientes clinicos,
realizando su revision y vaciando la informacién requerida en la Hoja de
recoleccion de datos. Los gastos generados (impresion de Hojas de recoleccion

de datos) fueron cubiertos por el investigador. El estudio fue factible ya que

15



existen los recursos humanos, la fuente de informacion (el expediente clinico) y el

tiempo del investigador para realizar la recoleccion de los datos.

7. RESULTADOS

De un total de 94 pacientes sometidos a cirugia de Reseccién de Adenoma
de Hipdfisis en el periodo comprendido de Enero a Diciembre de 2015, se solicitd
el Expediente Clinico y se nos dio acceso a 42 de ellos. De los expedientes

obtenidos se agruparon por diagndsticos, obteniendo 32 (78%) pacientes con

Diagnéstico de Macroadenoma de Hipodfisis No Funcionante (MAHNF), 8 (21%)

pacientes con Acromegalia'y 2 (7%) con Enfermedad de Cushing.

Fig 1. Pacientes con Adenoma de hipd&fisis
4%
19%

H MAHNF

4 ACROMEGALIA
77%
|ENFERMEDAD DE CUSHING
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De los 24 pacientes con Fig 2. Distribucion por género

diagnostico de MAHNF, 13 (54%) .

fueron hombres y 11 (45%) mujeres 11

(FIG. 2), de edades entre 30- 73

anos con una media de 51.3 anos.

FEMENINO MASCULINO

Fig 3. Distribucion por edad

10 5870
8
25% 25%

6

4 12%

2

O T T T

30-40 afios 41-50 anos 51-60 afios > 60 afios

De los pacientes con Diagnostico de MAHNF fueron excluidos 8 pacientes:
3 por Apoplejia pituitaria, 4 por presentar MAHNF Recidivante y 1 por haberse
sometido a Craneotomia. De los 24 pacientes con Diagnostico de MAHNF
solamente 3 contaron con informacién completa en el expediente, es decir, una
valoracion Neurooftalmolégica antes y después de la cirugia (12.5%). Diez
pacientes tuvieron un campo visual antes y después de la cirugia, 6 pacientes solo

antes y 6 pacientes solo después, 14 pacientes tuvieron una revision
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oftalmoldgica después de la cirugia pero no antes y 9 de ellos tuvo una revision

neurooftalmoldgica antes pero no después de la cirugia.

El diagnodstico histopatologico fue de Adenoma acidofilo de la Hipofisis en 8
pacientes (33%), Adenoma cromofobo de Hipdfisis en 5 (20%), y Adenoma mixto

(cromofobo y acidofilo) en 5 (20%), el resto fue indeterminado (Tabla1).

Tabla1. DIAGNOSTICO HISTOPATOLOGICO

Adenoma aciddfilo de la 33%
Hipofisis
Adenoma cromofobo de 20%
Hipdfisis
Adenoma mixto 20%
Indeterminado 27%

Los sintomas oftalmoldgicos reportados por los pacientes fueron en su
mayoria disminucion de la visién en 16 ; 7 de ellos asociada a cefalea, y solo dos
disminucion de la vision periférica, el resto de los pacientes se reportaron sin

sintomas oftalmologicos (Fig. 4).

Fig 4. Sintomas

18 16
16
14 L,
12 M Disminucién de la
10 vision
8 6 Con Cefalea
6
4 22 . .
2 Defecto campimetrico
O T 1
Disminucion de la Asintomaticos
vision

18



La duracion de los sintomas oftalmolégicos desde su aparicidon hasta el
diagnostico fue de 3 a 60 meses, la mayoria se encontro entre los 12-36 meses

(54%).

De los 16 pacientes con campos visuales previos a la cirugia, el principal
patrén que se presentd fue Hemianopsia bitemporal en 12 pacientes (75%). El
resto de los patrones campimétricos comprendioé disminucion de la sensibilidad en

un paciente (6%), reduccion . . S
Fig 5. Campo visual previo a cirugia

concéntrica en un paciente
B Hemianopsia

it I
(6%), completo en un bitempora

B Disminucion de la

paciente (6%) y wuno sin sensibilidad
Reduccién
patrén definido (6%). concéntrica

Los 16 pacientes con campos visuales posterior a la cirugia presentaron,
cuadrantanopsia en 7 pacientes (43%) las cuales todas fueron cuadrantanopsia
temporal superior, 4 pacientes con campo visual completo (25%), y 3 pacientes

con Hemianopsia bitemporal
P P Fig 6. Campo visual despues de la cirugia

0 .
(18%), y 2 pacientes con otro B Cuadrantanopsia

patron (14%) (Fig. 6).

B Campo completo
Hemianopsia

bitemporal

H Otro
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De estos resultados debemos aclarar que solo en 10 pacientes el estudio
de campo visual fue realizado antes y después de la cirugia, de los cuales 7
pacientes (70%) presentd algun grado de mejoria (de los 7 pacientes con
Hemianopsia bitemporal antes de la cirugia, 5 presentaron cuadrantanopsia y 2
campo completo después de la cirugia). Tres pacientes se quedaron igual,

ninguno empeoro.

Fig 7. Campo visual antes y depués de cirugia

30%

B Mejoria
Sin mejoria

70%

Los pacientes con informacién completa en el expediente antes y después
de la cirugia, 2 presentaron mejoria de la Agudeza visual y 1 permanecio igual.
Los pacientes con informacién incompleta en el expediente 4 presentaron baja
visual severa considerada <20/200 en uno o ambos ojos. En cuanto a la visién
cromatica, los 3 pacientes con expediente completo presentaron mejoria de la
vision cromatica (Fig. 8). Del resto de los pacientes con valoracion antes de la
cirugia, 6/9 presentaron uno o mas errores en la identificacion de Cartillas de
Ishihara; y de los pacientes con valoracion posterior a la cirugia, 6/14 presentaron

alteracion.
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Fig. 8 Pacientes antes y después de la cirugia

2.5
2
B Mejor
1.5 -
Igual
1 Peor
0.5 - —
0 )

Agudeza visual Visidn cromatica Campo visual

La valoracion de la papila 6ptica en los pacientes con informacion completa
permanecio igual (palida) antes y después de la cirugia, en 2 de ellos y empeord
en 1 después de la cirugia. Del resto de pacientes que se valoraron antes de la
cirugia, 6/10 presentaron palidez, 3/10 fueron normales, 1/10 presenté aumento de
la excavacion. De los que tuvieron una valoracién posterior a la cirugia 9/14
presentaron palidez, 4/14 fueron normales y 1/14 presenté aumento de la

excavacion.

De los 24 pacientes con diagnéstico de MAHNF 2 se presentaron como
diagnodsticos incidentales por imagen, y no presentaron ningun sintoma visual,
ambos tuvieron una revisidbn neurooftalmolégica después de la cirugia sin
alteraciones. De los 24 pacientes, 3 tenian antecedente de diagndstico de
Glaucoma en tratamiento tépico, 2 pacientes con diagndstico de catarata, uno de

ellos sometido a cirugia sin presentar mejoria visual.
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8. DISCUSION

Los adenomas hipofisarios se clasifican en macroadenomas vy
microadenomas, de acuerdo a su tamano, la importancia de esta clasificacion
radica en que los macroadenomas son tumores que por sus dimensiones causan
un efecto de masa y comprimen estructuras adyacentes como el quiasma éptico
causando sintomas visuales como alteracién del campo visual, principalmente. El
grupo de pacientes con acromegalia y enfermedad de Cushing no arrojé datos
oftalmolégicos ya que usualmente no presentan sintomas oftalmoldgicos por ser

microadenomas.

La intencion de nuestro estudio es describir los hallazgos en la exploracion
oftalmoldgica en los pacientes que cursan con Macroadenoma de Hipdfisis no
funcionante que han sido sometidos a reseccion del tumor en nuestra unidad con
la finalidad de encontrar factores relacionados con pérdida visual y proponer

oportunidades de mejora en el diagndstico y seguimiento de estos pacientes.

A pesar de que nuestra base de datos solo considerd a los pacientes con
Adenoma Hipofisario tratados quirdrgicamente, los datos demograficos obtenidos
de pacientes con Macroadenoma no funcionante, con respecto a otros tipos de
adenoma son consistentes con lo encontrado en la literatura, en donde alrededor

del 75% de adenomas corresponde a Macroadenomas no funcionantes y una
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tercera parte a otros tipos de adenoma. De la misma manera el defecto visual

predominante como es descrito en la literatura es la hemianopsia bitemporal.

La afeccion de la vision cromatica aunque no esta descrita en relacion con
el Macroadenoma hipofisario para nosotros representa un signo importante de
afeccion neurolégica por compresion del nervio optico. Esta caracteristica podria

ser una guia importante en el diagndstico de esta neuropatia.

En la literatura sobre funcion visual y adenomas de hipdfisis no se
contempla la visidbn cromatica, que consideramos es un parametro importante en

la evaluacion de la funcion del nervio éptico.

A pesar del tamafio de muestra, en general se observd mejoria en la

agudeza visual, la vision cromatica y el campo visual después de la cirugia.

A pesar de ser un estudio descriptivo, observamos que los pacientes con
dano visual severo antes y después de la cirugia tuvieron un diagndstico mas

tardio que el resto de ellos (> 24 meses).
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9. CONCLUSIONES

Nuestro estudio sugiere que existen hallazgos oftalmoldgicos importantes
susceptibles de sufrir modificaciones en pacientes que son sometidos a cirugia; en
quienes la principal indicacion de ésta es la disfuncion visual. Sin embargo; la
informacion encontrada fue escasa, lo que nos lleva a proponer que se realice un
mejor protocolo de estudio previo, que incluya las variables incluidas en nuestro
trabajo de manera rutinaria. Hacemos énfasis en la necesidad de realizar un
seguimiento de los pacientes después de la cirugia, tanto con fines clinicos como

de investigacion.

Los resultados encontrados no pueden ser tomados en cuenta para
proponer un pronostico visual en estos pacientes la que la escasez de informacion
debido a la inconsistencia en el protocolo clinico pre y posquirdrgico no permite
utilizar parte de los datos para una inferencia estadistica en un estudio ulterior.
Sin embargo nos sirve para sugerir la implementacion de areas de mejora en el
protocolo de estudio clinico de estos pacientes y nos da una pauta para que en un
futuro podamos realizar un estudio prospectivo agregando ademas otras variables
como son tamano del tumor, tiempo de cirugia, complicaciones intraoperatorias
ademas de las descritas en este trabajo para evaluar su correlacion con la pérdida

visual en estos pacientes.
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Un aspecto importe que debemos destacar es que en nuestro estudio
encontramos cuatro casos con un diagnostico previo de Glaucoma, lo cual puede
ser justificado por que las neuropatias compresivas condicionan perdida de fibras
nerviosas que se traduce como aumento de la excavacién. Este hallazgo es
usualmente diagnosticado como glaucoma de tensién normal en el primer o
segundo nivel de atencidon. En este sentido, sugerimos que los paciente que se
presenten estas caracteristicas anatomicas se realice un estudio mas amplio que

incluya un estudio de imagen de craneo para descartar esta patologia.
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10. ANEXOS

‘%ﬁq INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
|M$ HOSPITAL DE ESPECIALIDADES “BERNARDO SEPULVEDA”

CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN PROYECTOS
DE INVESTIGACION

Lo (a) estamos invitando a participar en el estudio de investigacion titulado:
“Hallazgos oftalmolégicos en pacientes con Macroadenoma hipofisario antes y después
de la reseccién transesfenoidal del tumor” que se llevara a cabo en el Servicio de
Oftalmologia del Hospital de Especialidades en el Centro Médico Nacional Siglo XXI.

El propodsito del estudio es conocer los hallazgos oftalmolégicos en los pacientes
con diagnoéstico de Macroadenoma de Hipodfisis que se someten a cirugia de reseccién
transesfenoidal del tumor en este Hospital, usted esta siendo invitado porque se
encuentra con esta enfermedad. Al igual que Usted, 99 personas mas, derechohabientes
del IMSS, seran invitadas. Su participacion es completamente voluntaria. Por favor, lea la
informacion que le proporcionamos y haga las preguntas que juzgue pertinentes antes de
decidir si desea o no participar.

Su participacidn consiste en que se hara una revision de su expediente clinico
para obtener datos personales como nombre y numero de afiliacion, informacién de las
revisiones oftalmoldgicas que se le realizaron durante su manejo en esta unidad como
agudeza visual, exploracion y fondo de ojo y campo visual, asi como caracteristicas
propias de su padecimiento como sintomas, signos, tamafio del tumor, etc.

Dado que realizaremos una revision del expediente clinico, esto no implica ningun
estudio ni procedimiento invasivo en su persona, por lo que no tendra ninguna molestia.

Es importante que sepa que no recibira un pago por su participacion y que el
estudio no implica gasto alguno para Usted, de la misma manera, es importante que
sepa que conserva el derecho de retirarse del estudio en cualquier momento en que
lo considere conveniente, sin que ello afecte la atencién médica que recibe del
Instituto.

Usted no recibira ningun beneficio directo por su participaciéon, sin embargo los
resultados permitiran conocer las caracteristicas oftalmolégicas de esta enfermedad vy
podran beneficiar a otros pacientes que como usted padecen la enfermedad, ya que con
los resultados obtenidos en este estudio se puedan realizar mejoras en el manejo y el

tiempo en que son tratados quirurgicamente nuestros pacientes en este Hospital.
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La informacion que se obtenga de su expediente para identificarlo(a) (nombre,
numero de afiliacion), al igual que los datos clinicos seran guardados de manera
confidencial, para garantizar su privacidad.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en
conferencias, no se dara informacién que pudiera revelar su identidad, la cual sera
protegida al asignarle un numero que utilizaremos para identificarle en nuestras bases de
datos.

Si tiene dudas sobre su participacion puede comunicarse al numero (55) 29- 27-
71- 00, en donde con mucho gusto podremos resolverlas.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra
dirigirse a: Comision de Etica de Investigacién de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc
330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, colonia Doctores, México, D.F., CP
06720. Teléfono (55) 56276900 extension 21230, correo  electrénico:

comision.etica@imss.gob.mx

Declaracion de Consentimiento

Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido (o
alguien me ha leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me han dado la
oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a mi
satisfaccion. Se me ha dado una copia de este formato.

Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que aqui

se describe.

Nombre del Participante

Firma del Participante Fecha

Firma del encargado de obtener el consentimiento informado
Le he explicado el estudio de investigacién al participante y he contestado todas
sus preguntas. Considero que comprendié la informaciéon descrita en este documento y

libremente da su consentimiento a participar en este estudio de investigacion.
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Nombre del encargado de obtener el consentimiento informado

Firma del encargado de obtener el ClI Fecha

Firma de los testigos
Mi firma como testigo certifica que el/lla participante firmo este formato de

consentimiento informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Nombre del Testigo 1 Parentesco con participante
Firma del Testigo Fecha
Nombre del Testigo 2 Parentesco con participante
Firma del Testigo Fecha
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
PROTOCOLO: HALLAZGOS OFTALMOLOGICOS EN PACIENTES CON
MACROADENOMA HIPOFISARIO ANTES Y DESPUES DE LA RESECCION
TRANSESFENOIDAL DEL TUMOR
NOMBRE DEL PACIENTE:
EDAD: __ SEXO: NSS:

Inicio de sintomas (fecha)

Sintomas visuales

Fecha de diagndstico

Fecha de cirugia:

VARIABLE ANTES DESPUES
AGUDEZA VISUAL
CAPACIDAD VISUAL
VISION CROMATICA
(ISHIHARA)
NERVIO OPTICO 0 Normal O Normal
0 Excavado O Excavado
0 Edematoso 0 Edematoso
0 Palido O Palido
CAMPOS VISUALES 0 Completo 0 Completo
(PATRON) O Hemianopsia O Hemianopsia
bitemporal bitemporal
0 Cuadrantanop 0 Cuadrantanops
sia ia
0 Otro 0 Otro

COMENTARIOS:

REALIZO:
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