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RESUMEN

Titulo: Caracteristicas del area macular posterior a cirugia de catarata en pacientes
con retinopatia diabética medido mediante tomografia de coherencia oOptica en la
UMAE Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI de julio 2023 a septiembre 2023.
Antecedentes: La catarata es una de las principales causas de ceguera en el
mundo, debido a esto la cirugia de catarata es uno de los principales procedimientos
quirurgicos realizados dentro de la oftalmologia. Dentro de las principales
complicaciones posteriores a la cirugia de catarata se encuentra el edema macular
cistoide y existen varios factores transoperatorios que promueven el aumento de la
permeabilidad de la barrera hematorretiniana ademas que en los pacientes
diabéticos se ha encontrado una alteracion mas severa de la misma. Este tipo de
cambios en el area macular no han sido documentados.

Objetivos: Determinar las caracteristicas del area macular en pacientes operados
de cirugia de catarata con retinopatia diabética no proliferativa medido mediante
tomografia de coherencia 6ptica en la UMAE Hospital de Especialidades CMN Siglo
XXI de julio 2023 a septiembre 2023.

Material y métodos: Pacientes mayores de 18 afos que cumplan con los criterios
de inclusion, quienes son candidatos a cirugia de catarata mediante
facoemulsificacion en el sevicio de Oftalmologia de la UMAE Hospital de
especialidades Centro Médico Nacional SXXI.

Recursos e infraestructura: Se realizara en la UMAE Hospital de Especialidades
CMN Siglo XXI la cual cuenta con los recursos humanos de médicos de base de
oftalmologia, médicos residentes ademas cuenta con los insumos y el estudio de
tomografia de coherencia 6ptica.




MARCO TEORICO

La catarata es una de las principales causas de ceguera en el mundo, se estima
que 15.2 millones de personas en el mundo por arriba de los 50 afios sufren
discapacidad visual moderada a severa debido a esta enfermedad. (1) Debido a
esto, la cirugia de catarata es uno de los principales procedimientos quirurgicos
realizados dentro de la oftalmologia.

A través de los anos la cirugia de catarata ha ido evolucionando al punto que
actualmente es un procedimiento menos invasivo, y dado a esto se han reducido
las complicaciones asociadas y el tiempo de recuperacion. Dentro de las principales
complicaciones posteriores a la cirugia de catarata se encuentra el edema macular
cistoide (2), su incidencia se encuentra entre el 0.2-2%. (3) y su prevalencia se ha
encontrado en algunos estudios entre 0.95% y 1.75% (4,5). Estas cifras son aun
mayores en los pacientes diabéticos en comparacién a sujetos sanos, en los cuales
se ha encontrado una incidencia entre 11.1 % hasta el 50%. (6)

De acuerdo a una publicacion donde se estudiaron 7323 pacientes diabéticos y 285
de estos se sometieron a cirugia de catarata se encontré una mejora de la agudeza
visual independientemente del grado de retinopatia diabética que presentaran. A su
vez se hallé una incidencia del 4% de edema macular clinicamente significativo al
afio posterior a la cirugia de catarata, esto nos habla del grado de progresion de la
retinopatia diabética posterior a la cirugia de catarata. (7)

El edema macular quistico se produce secundario al aumento de la permeabilidad
de los capilares perifoveolares y la disrupcién de la barrera hematorretiniana se
forman espacios quisticos en las capas de Henle y plexiforme externa. La fovea es
relativamente avascular por lo que mantiene una reabsorcion capilar limitada, al
mismo tiempo el exceso de fluido produce traccion y estrés mecanico en las células
de Muller y clinicamente se traduce a disminucion de la agudeza visual central y
escotomas. (8) De acuerdo a estudios esta alteracion descrita en la barrera
hematorretiniana se ha encontrado con mayor severidad en los pacientes con
retinopatia diabética proliferativa en comparacién con los pacientes con retinopatia
diabética no proliferativa y sujetos sanos. (9,10)

Asimismo, en los pacientes con retinopatia diabética se han encontrado dos
mecanismos por los cuales se puede presentar el edema macular, los cuales son el
edema en pseudofaquia secundario a la alteracién de la barrera hematorretiniana
previamente descrito (Sindrome de Irving Gass) o debido a la progresion del dafio
producido por la retinopatia diabética en el area macular. (11,12,13)




Los factores de riesgo pueden ser tanto preoperatorios, transoperatorios vy
postoperatorios, entre los cuales se encuentran la retinopatia diabética (14),
membranas epirretinianas (15), uveitis (16), oclusiones vasculares, edema macular
cistoide previo (17), tipo de técnica quirurgica (18), ruptura de la capsula posterior,
pérdida de vitreo (19), prolapso iridiano, tipo de lente intraocular, medicamentos
tépicos como la epinefrina, analogos de prostaglandinas, betabloqueadores (20),
inflamacion e hipotonia. Ademas el tipo de cirugia es un factor de riesgo importante
ya que con el cambio de la cirugia extracapsular con una incisidon mayor a la cirugia
de facoemusilficacion con incisiones mas pequenas se ha encontrado menor
incidencia de cambios maculares posquirurgicos y edema macular cistoide. (2)
Dentro de los factores de riesgo transoperatorios el mas importante es la ruptura de
la capsula posterior. (2,21)

Especialmente en los pacientes con retinopatia diabética se han encontrado otros
factores que incrementan el riesgo para no ganar agudeza visual los cuales son la
historia de tratamiento con laser focal para edema macular clinicamente
significativo, pobre control metabdlico, duracion de la diabetes, presencia de
retinopatia diabética previamente y tratamiento con insulina. (7,22, 23, 24)

En cuanto a la ruptura de capsula posterior como factor de riesgo a desarrollar
edema macular cistoide se ha encontrado en algunos estudios un riesgo relativo de
5.05 (25), y en un estudio donde se incluyeron 81,984 ojos un riesgo relativo de
2.61. (26) Esto incrementa la importancia de la deteccidén de esta patologia y de su
tratamiento, asi de como esta asociada a un resultado visual inmediato no éptimo.

El edema macular cistoide en pseudofaquia se puede dividir en angiografico el cual
solo es visto en la angiografia con fluoresceina y clinico el que esta acompanado
de disminucion de la agudeza visual. A la vez se puede clasificar en agudo (dentro
de los primeros 6 meses) y cronico (mas alla de 6 meses). (2)

El cuadro clinico del edema macular cistoide se desarrolla entre las 4 a 12 semanas
posteriores a la cirugia y usualmente hay resolucion de este cuadro dentro de 6
meses con el uso de medicacion antiinflamatoria topica. (2) De acuerdo a Cagini y
colaboradores se ha observé aumento asintomatico del grosor y volumen macular
a las 12 semanas en pacientes operados de cirugia de catarata no complicada. (27)
Los signos y sintomas que se presentan son vision borrosa, dolor ocular, ojo rojo y
fotofobia. A la biomicroscopia y fondo de ojo se puede observar cambios quisticos.

La angiografia con fluoresceina se ha considerado el gold standard para el
diagnostico de esta patologia, donde se observa un patron petaloide en la macula




con bordes plumosos y se puede acompafiar de edema del disco Optico.
Actualmente la tomografia de coherencia éptica es una herramienta utilizada con
mayor frecuencia para el diagnéstico de esta enfermad. En este estudio se pueden
observar engrosamiento macular y espacios quisticos. (4)

Este padecimiento con frecuencia tiene una resolucién espontanea, en alrededor de
3 a 12 meses en el 80% de los pacientes sintomaticos. A pesar de esto existen
varios estudios donde se realizan intervenciones con esteroides topicos,
antiinflamatorios no esteroideos, inhibidores de la anhidrasa carbonica o
antiangiogénicos para mejorar la tasa de resolucion de este trastorno. (4, 28, 29).

De acuerdo a estudios donde se utilizé el tomdgrafo de coherencia 6ptica Optovue
RTVue se encontré que los valores medios de espesor macular en la region foveal
fueron 243,76+£21,79 um. (30)




PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La cirugia de catarata es uno de los principales procedimientos quirurgicos realizada
por el cirujano oftalmdlogo. Se conoce que existen varios factores transoperatorios
que promueven el aumento de la permeabilidad de la barrera hematorretiniana
ademas que en los pacientes diabéticos se ha encontrado una alteracion mas
severa de la misma. Este tipo de cambios en el area macular no han sido
documentados.




JUSTIFICACION

La importancia de este estudio es el poder determinar las caracteristicas del area
macular en una poblacién de pacientes mexicanos con retinopatia diabética, ya que
este tipo de estudios en nuestra poblacion son escasos y podrian arrojar
estadisticas para conocer su repercusion.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cuadles son las caracteristicas del area macular posterior a cirugia de catarata
medido mediante tomografia de coherencia 6ptica en pacientes con retinopatia
diabética en la UMAE Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI de julio 2023 a
septiembre 20237
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HIPOTESIS
Los pacientes con retinopatia diabética operados de cirugia de catarata mediante la

técnica de facoemulsificacion presentaran cambios en el area macular en la UMAE
Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI de julio 2023 a septiembre 2023.
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OBJETIVOS
Objetivos Generales

Determinar las caracteristicas del area macular en pacientes operados de cirugia
de catarata con retinopatia diabética no proliferativa medido mediante tomografia
de coherencia 6ptica en la UMAE Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI de julio
2023 a septiembre 2023.

Objetivos Especificos

¢ |dentificar los datos demograficos de la poblacion estudiada.

e Determinar del grosor macular central inicial, a las 5 semanas y a los 3
meses.

e Determinar del grosor coroideo subfoveal inicial, a las 5 semanas y a los 3
meses.

e Conocer la agudeza visual previa y posterior al procedimiento quirurgico
expresada en LogMAR.

13




PACIENTES Y METODOS

Marco poblacional

Lugar: Edificio Oftalmologia de la UMAE Hospital de especialidades Centro Médico
Nacional SXXI.

Poblacion en estudio: Pacientes mayores de 18 afios que cumplan con los criterios
de inclusion, quienes son candidatos a cirugia de catarata mediante
facoemulsificacion en el sevicio de Oftalmologia de la UMAE Hospital de
especialidades Centro Médico Nacional SXXI.
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DISENO DEL ESTUDIO

Se llevara acabo un estudio observacional, analitico, comparativo, longitudinal y
ambispectivo. Se revisaran y analizaran los expedientes de los pacientes que
cumplan con los criterios de inclusion de julio a septiembre 2023 y se realizaran
medicion de grosor central macular y coroideo subfoveal en el preoperatorio y a las
5 semanas y a los tres meses de la cirugia.

15




CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de Inclusion

Pacientes de cualquier género.

Pacientes mayores de 18 afnos.

Pacientes intervenidos de cirugia de catarata mediante la técnica de
facoemulsificacion.

Pacientes que padecen diabetes mellitus tipo 2.

Pacientes con retinopatia diabética.

Criterios de exclusion

Pacientes con diagnostico de enfermedades maculares (membrana
epirretiniana, agujero macular, maculopatias, edema macular diabético,
degeneracion macular relacionada a la edad).

Pacientes con diagndstico de catarata total.

Pacientes intervenidos de cirugia de catarata mediante técnicas de
extraccion extracapsular de cristalino, extraccion intracapsular de cristalino o
cirugia manual de catarata de pequefa incision.

Pacientes con uveitis

Criterios de eliminacion

Pacientes que no continien el seguimiento posquirurgico de cirugia de
catarata.

Pacientes que cuenten con estudio de tomografia de coherencia éptica con
imagenes no valorables.

Pacientes que no cuenten con los datos necesarios en el expediente
electronico.

16




TAMANO DE LA MUESTRA Y ANALISIS ESTADISTICO
Tamano de muestra

Se realizara un tipo de muestreo no aleatorio por conveniencia de pacientes
sometidos a cirugia de catarata mediante la técnica de facoemulsificacion en el
servicio de Oftalmologia de UMAE Hospital de especialidades del Centro Médico
Nacional Siglo XXI en el periodo de julio a septiembre del 2023.

Analisis estadistico

Se realizara un analisis de medidas de tendencia central y dispersién, asi como
pruebas de normalidad (Shapiro y Bertlett), pruebas para datos no paramétricos
(Kruskall Wallis) y por ultimo se realizaran pruebas para demostracion de
subconjuntos homogéneos (prueba de Dunn). El analisis de datos se realizara en el
software estadistico en SPSS® Statistics de IBM®. La significancia estadistica
tomada como valor de referencia tendra un valor p<0.05, con in intervalo de
confianza (IC) del 95%.

17




DEFINICION DE VARIABLES

Variable Definicién Definicién Tipo de Escala de Unidades de
conceptual operacional variable medicion medicion

Edad Tiempo que ha Anos Universal. Cuantitativa | 0 a 100
vivido una cumplidos del continua.
persona u otro paciente
ser vivo estudiado que
contando desde se encuentran
su nacimiento. e el

expediente
clinico al
realizarse la
consulta.

Género Caracteristicas Condicién Universal. Cualitativa Masculino/
biolégicas y organica nominal. femenino.
fisiolégicas que definida en el
definen al expediente
hombre y a la clinico.
mujer.

Antecedentes | Enfermedades Enfermedade | Independient | Cualitativa | Sin

personales que presenté o |s sistémicas | e. nominal. comorbilidade

patolégicos presenta que presenta s sistémicas /
actualmente un | el paciente al con
paciente. momento del comorbilidade
estudio s sistémicas.

Antecedentes | Antecedentes de | Antecedentes | Independient | Cualitativa Con

personales enfermedades de e. nominal. comorbilidade

oftalmolégico | oculares, enfermedade s

s tratamiento y S, cirugias, oftalmolégicas
evolucion, uso de | traumatismos / sin
colirios, oculares, uso comorbilidade
aplicacion de de colirios, S
laser o aplicacion de oftalmolégicas
medicamentos laser o]
intravitreos y intravitreos.
traumatismos
oculares.

Ruptura de | Esunaruptura en | Existencia de | Independient | Cualitativa, | Si/ no.

capsula la capsula | ruptura de la e. dicotémica.

posterior posterior del | capsula
cristalino durante | posterior
la cirugia de | durantela
catarata. cirugia de

18




catarata del

paciente.
Agudeza Es la capacidad | Agudeza Independient | Cualitativa, | 0.0-1.6
visual inicial | de visualizar dos | visual que | e. ordinal.
basal, a las 5 | objetos como | presenta el
semanas y 3 | separados o el | paciente
meses. poder de | previamente a
resolucién del | la cirugia de
ojo. Ademas | catarata, a las
como el objeto | 5semanasya
mas pequeno | los 3 meses
que se puede | medida con
reconocer a una | una cartilla de
distancia snellen y
determinada. expresada en
LogMAR.
Grosor Area circular de Medida de | Dependiente. | Cuantitativa | 0- 600 micras.
central 1 mm de grosor central , discreta.
macular didmetro macular en 1
basal, a las 5 | centrada mm central
semanas y a | alrededor del medido  por
los 3 meses. punto centralde | OCT con la
la fovea, con su maquina
grosor Optovue
proporcionado RTVue previo
como un valor a la cirugia de
cuantificable en catarata, a las
el software OCT. | 5semanasya
los 3 meses.
Grosor Distancia que hay | Medida de | Dependiente. | Cuantitativa | 0- 600 micras.
coroideo de la cara externa | grosor , discreta.
subfoveal de la linea | coroideo
basal, a las 5 | hiperrefléctica subfoveal en 1
semanas y a | correspondiente | mm  central
los 3 meses. al complejo | medido  por
epitelio OCT con la
pigmentario de la | maquina
retina-membrana | Optovue

de Bruch hasta la
cara interna de la
linea
hiperrefléctica
correspondiente
a la unién
coroideo-
escleral.

RTVue previo
a la cirugia de
catarata.
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Glucosa Medida de Medida de | Independient | Cuantitativa | 0- 800 mg/dI.
sérica concentracién de | concentracion | e. , discreta.
glucosa libre en de glucosa en
la sangre, suero | sangre previo
o plasma a la cirugia de
sanguineo. catarata, a las
5semanasya
los 3 meses.
Hemoglobina | Es el valordela | Medida de | Independient | Cuantitativa | 5.6-14%
glucosilada fraccion de porcentaje de | e. , discreta.
hemoglobina que | hemoglobina
tiene glucosa glucosilada en
adherida. sangre previo
a la cirugia de
catarata, a las
5semanasya
los 3 meses.
Energia Mide la energia Medida de la | Independient | Cuantitativa | 0- 60.
disipada de energia de | e. , discreta.
acumulada facoemulsificacié | ultrasonido
(CDE) n utilizada utilizada
durante un durante la
procedimiento cirugia de
quirargico. Mide catarata.

la energia
utilizada con el
pedal en posicién
3.
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ASPECTOS ETICOS

Este estudio se fundamenta en las pautas actuales de las guias de
éticainternacionales vigentes para la realizacién de protocolos de investigacion,
como son: la Declaracién de Helsinki cumple los principios ya que la realizacién del
protocolo supera los beneficios a los riesgos, y solo esta involucrado personal
calificado para la realizacion de dicho protocolo, se protege la integridad, el derecho
a la autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de la informacién personal
de las personas que participan en el estudio de investigacion.
En lo que respecta a México, el protocolo cumple con lo establecido por la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y Proteccion de Datos
Personales, ya que se cuenta con profesionales de la salud como hace referencia
el articulo 114 de dicho Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la
integridad del ser humano, bajo la responsabilidad de una institucion de atencion a
la salud que actue bajo la supervisidn de las autoridades sanitarias competentes y
que cuente con los recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el
bienestar del sujeto de investigacion.
¢ Riesgo de la investigacion: De acuerdo a la Ley General de Salud en materia
de investigacién el estudio, en el articulo 17 Il, el estudios tiene un riesgo
minimo debido a que es un estudio ambispectivo en el cual se hara una
revision de expedientes, la exploracion oftalmoldgica rutinaria en la consulta
externa y un estudio de tomografia de coherencia dptica el cual es un estudio
no invasivo. Los pacientes que se tomaran para este estudio ya son
candidatos para ser sometidos a una cirugia de catarata por lo tanto la unica
intervencién que se agrega al desarrollo del proceso quirurgico es la toma de
la tomografia de coherencia 6ptica previamente y posteriomente del mismo.
e Beneficios del estudio para los participantes y la sociedad: La realizacion de
la tomografia de coherencia optica previa y posteriormente del procedimiento
quirurgico, trae consigo como beneficio la deteccion oportuna del aumento
del grosor central macular en el cual se podia brindar tratamiento oportuno
para prevenir el potencial riesgo de discapacidad visual que representaria. El
beneficio para la sociedad es generar conocimiento.
¢ Riesgos del estudio para los participantes: No existe riesgos a la salud de los
participantes ya que el método de estudio no tiene contacto con el paciente
y utiliza luz, dicha luz puede ocasionar deslumbramiento y sensacion de
cuerpo extrano por evaporacion de pelicula lagrimal de forma momentanea.
e Balance riesgo/beneficio: El balance es positivo al generar conocimiento.
e Forma en que se solicitara consentimiento informado: Se solicita
consentimiento informado por escrito para la realizacion de OCT, previo a
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realizar dicho estudio, sera solicitado por ambos investigadores: Julio
Alejandro Blanco D’Mendieta y Michelle Maldonado Castillo.
Confidencialidad: La confidencialidad de la informacion de los participantes
se garantizé mediante el resguardo de la informacion de los pacientes, dicha
informacion solo sera manejada por los investigadores mediante el uso de un
cbdigo alfanumerico que representa cada participante.
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FACTIBILIDAD

Recursos humanos:
e Alumno tesis y tutor
e Tutor: Oftalmélogo médico base, jefe de servicio de segmento posterior,
especialidad en oftalmologia pediatrica y orbita, parpados y via lagrimal.

Recursos materiales:

e Computadora propia para recoleccion de datos obtenidos de
expediente electronico y estudios de OCT mediante Sistema de
tomografia de coherencia o6ptica marca: Optovue, propiedad del
servicio de Oftalmologia del Hospital de Especialidades de CMN SXXI,
ubicado en el segundo piso del edificio de Oftalmologia.

e El instituto cuenta con los insumos y recursos humanos para la
realizacion del estudio.
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ANEXOS

1. Cronograma de actividades

Abril
2023

Mayo
2023

Junio
2023

Julio
2023

Agosto
2023

Septiembre
2023

Octubre
2023

Noviembre
2023

Revision de la
literatura y
elaboracion del
protocolo

Toma de OCT y
revision de
expediente
electrénico

Solicitud de
autorizacion a la
comision local
de Investigacion

Analisis
estadistico

Interpretacion
resultados

Interpretacion,
andlisis y
discusion de
resultados
totales

Elaboracion de
reporte final
para publicacion
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