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2. TiTULO

GRAVEDAD DE LA RETINOPATIA DE
LA PREMATURIDAD EN LA PRIMERA
REVISION DEL TAMIZAJE EN
PACIENTES EN RIESGO EN UN
HOSPITAL DE TERCER NIVEL



3. RESUMEN

Titulo: Gravedad de la retinopatia de la prematuridad en la primera revision del tamizaje en pacientes en
pacientes en riesgo en un Hospital de tercer nivel.

Autores: Dra. Claudia Nayeli Camacho Martinez, Dr. Eric Gracily Carrera Cerino

Antecedentes: La retinopatia del prematuro es una entidad que afecta la vascularizacion de la retina
inmadura posnatal en el recién nacido prematuro durante las primeras semanas de vida; y se caracteriza por
la falta de vascularizacion retiniana, con la consecuente proliferacion anormal de vasos sanguineos y
membranas fibrovasculares que pueden producir desprendimientos de retina y ceguera. Dentro de los factores
de riesgo, la oxigenoterapia, el bajo peso al nacer y la edad gestacional se consideran los de mayor
importancia para el desarrollo de retinopatia del prematuro. En México se reporta una prevalencia acumulada
del 37.8% a 41.8% y de ROP grave de 20.2% aproximadamente.

Planteamiento del problema e hipétesis: ;Cudl es la gravedad de la retinopatia del prematuro que
presentan los pacientes en su primera revision oftalmolégica en el Centro Médico Nacional la Raza, Hospital
General Dr. Gaudencio Gonzalez Garza en el periodo comprendido de julio 2015 a junio 20187. El 50% de los
pacientes con diagndstico de retinopatia del prematuro, tendra, un grado Il o0 mas en su primera revision
oftalmoldgica.

Objetivo: Conocer el grado de retinopatia del prematuro que se diagnostica en el Centro Médico Nacional la
Raza del Hospital General Dr. Gaudencio Gonzalez Garza en el periodo comprendido de julio 2015 a junio
2018.

Descripcion general del estudio: Estudio retrospectivo, descriptivo, observacional y transversal. Se realizara
en el servicio de oftalmologia pediatrica de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General Dr.
Gaudencio Gonzalez Garza del Centro Médico Nacional la Raza en el periodo comprendido de julio 2015 a
junio 2018 de los pacientes con diagnostico de retinopatia del prematuro. Las variables a usar son sexo, tipo
de ROP, ojo afectado, edad de nacimiento al momento del diagndstico de ROP, edad gestacional corregida al
diagndstico de retinopatia del prematuro, semanas de gestacion al nacimiento, peso al nacimiento. Los cuales
se analizaran usando frecuencias, porcentajes, media, mediana y moda. Los resultados seran vaciados en
hojas de Excel y posteriormente en graficas y tablas.

Recursos: Recursos humanos: Tutor, médico residente. Recursos fisicos: Se utilizaron los recursos con que
cuenta el Hospital para la atencion integral de los pacientes con retinopatia del prematuro. Recursos
materiales: Computadora, lapiz, papel, internet, software, hojas de evaluacion oftalmolégica.

Resultados: Se incluyeron 664 expedientes, El 30% (199) presenté ROP, 99 fueron hombres y 100 mujeres,
relacion mujer-hombre 1:1. El 67.3% presentd ROP binocular y el 32.6% ROP monocular. EI Grado mas
frecuente fue el grado 3 en un 68.8% (137 pacientes). 3 pacientes presentaron ROP grado 5, fuera de
tratamiento quirdrgico.

Discusion y conclusiones: De acuerdo a lo reportado donde la retinopatia grave en un estadio 3 o mas
corresponde al 31.5%; en nuestra poblacion encontramos que corresponde al 70% de los pacientes, por tal
motivo, es muy importante crear conciencia en los médicos de primer contacto con prematuros, para realizar el
envio oportuno de acuerdo al tamizaje para vigilancia y/o tratamiento con el fin de ofrecer una mejor calidad de
vida al prevenir secuelas importantes.

Aspectos Eticos: Se realizo un estudio sin riesgo, cumpliendo con los principios éticos de investigacién de
justicia, beneficencia y autonomia. Se mantendran en confidencialidad los nombres y datos de los pacientes
incluidos. Los datos requeridos se obtuvieron del expediente clinico del servicio de oftalmologia pediatrica;

estos, seran proporcionados al familiar del paciente si llegasen a ser solicitados por el mismo.



4. MARCO TEORICO

La retinopatia del prematuro es una entidad que afecta la vascularizacién de la retina
inmadura posnatal en el recién nacido prematuro durante las primeras semanas de
vida; y se caracteriza por la falta de vascularizacion retiniana, con la consecuente
proliferacion anormal de vasos sanguineos y membranas fibrovasculares que pueden
producir desprendimientos de retina y ceguera’.

Esta enfermedad fue descrita por Terry en 1942, a la que denomind fibroplasia
retrolental, y es hasta 1952 que Heath acufio el término de retinopatia del prematuro?.
El desarrollo de vasos sanguineos en la retina, comienza a partir del nervio Optico a
los 4 meses de gestacion (semana 16 de gestacion), antes de esta edad, la retina
permanece avascular, ya que en esta etapa, la arteria hialoidea, que es la unica
fuente vascular intraocular, no da ramas a la retina. A partir de los 4 meses de
gestacion, aparecen células de origen mesenquimatoso al lado del nervio éptico que
dan origen a las células endoteliales, generando asi los vasos retinianos;
normalmente la vascularizacién alcanza la ora serrata nasal a las 36 semanas de
gestacion y a la ora serrata temporal entre la semana 39 y 42, esto es, hasta 2
semanas después del nacimiento a término>. Por consiguiente, al nifio pretérmino, le
falta el desarrollo de vasos en una parte de la retina periférica que es proporcional al
nivel de inmadurez. En la retina temporal de los prematuros, se encuentran las
células de origen mesenquimatoso que responden a estimulos como son los cambios
en la concentracidn de oxigeno, con una sobreexpresion del factor de crecimiento
vascular endotelial (VEGF), proliferando desordenadamente y dando como resultado
una neovascularizacion, hemorragia vitrea y modificacion en la matriz vitrea con
aumento de fibroblastos, los cuales se contraen y producen desprendimiento de

retina®.



Inicialmente la oxigenoterapia fue implicada en la etiologia de la retinopatia del
prematuro, sin embargo se sabe que es una enfermedad multifactorial, con
numerosos potenciales factores de riesgo como el bajo peso al nacer y la edad
gestacional®; también han sido reportados la gestacion mudiltiple, niveles elevados de
anhidrido carbonico en la sangre, anemia, hemorragias intraventriculares, sindrome
de tension respiratoria, hipoxia cronica en utero, nutricidon parenteral prolongada,
deficiencia de vitamina E, exposicion prolongada al ventilador, transfusiones
sanguineas, sepsis, apnea, hipoxemia, hipercapnia e hipocapnia®.

La organizacion mundial de la salud (OMS) define prematurez al recién nacido mayor
de 20 semanas y menor de 37 SDG. A nivel internacional el 9% de los nacimientos
registrados cada afio son prematuros, y el 2% nacen antes de las 32 SDG’.

En el mundo, existe en este momento 1.4 millones de nifios ciegos y entre las causas
principales se encuentra la Retinopatia del prematuro, y se estiman 50,000 nifios
cada afio®®.

Estudios a nivel mundial reportan una prevalencia entre el 20-30% de Retinopatia del
prematuro’®.

En Europa la incidencia de ROP es alrededor del 5-7% de los Recién nacidos vivos,
si nos centramos en los casos mas severos que necesitaran tratamiento, la cifra se
reduce a un 3-7%'"12,

En Estados Unidos en un analisis poblacional durante 9 afos, se informdé una
incidencia global de ROP de 34 millones de recién nacidos vivos, lo que represento
1.7 casos por cada 1,000 nacidos vivos. En la Unibn Americana aproximadamente
entre 400-600 nifios por afio pueden quedar ciegos por retinopatia del prematuro, lo
que representa el 20% del total de casos de ceguera en preescolares’.

En México, la division de neonatologia del Instituto Materno Infantil del Estado de
México, en el afio 2006 reportd estadios graves de 3 o mayores en el 31.5% con una
prevalencia de ceguera del 5.2%; se observo que el mayor numero de prematuros

con algun grado de ROP fue entre las 31 y 32 semanas de gestacion'. 9



En el Hospital Civil de Guadalajara Jalisco, se comunica una prevalencia aproximada
del 37.8% de retinopatia del prematuro’®.

En el Hospital de la Amistad Corea-México en Mérida Yucatan, en un periodo del
2005 al 2014, la prevalencia acumulada de ROP fue de 41.8% y la de ROP grave de
20.2%. Se reporto 2 nifos ciegos por afo los primeros 5 afios con una disminucion de
esta complicacién en los siguientes afnos hasta llegar a cero. Presentdé una mayor
prevalencia de ROP en los prematuros moderados entre 32 y 33 semanas de
gestacion’,

Algunos paises desarrollados han establecido sus propias directrices y criterios de
seleccidon basados en el peso y la edad gestacional de acuerdo con estudios sobre la
incidencia de retinopatia del prematuro en su poblacion®. Sin embargo, si estas guias
son aplicadas en paises en vias de desarrollo, muchos prematuros pueden quedar
fuera de los criterios de tamizaje y se susceptibles de presentar alguna etapa
potencialmente grave de la retinopatia del prematuro y por lo tanto no ser
detectados'”.

Las principales publicaciones provienen de los Estados Unidos y del Reino Unido, en
donde los criterios de tamizaje que estan vigentes por parte de la Academia
Americana de Oftalmologia, la Academia Americana de Pediatria y la Asociacion
Americana de Oftalmologia Pediatrica y Estrabismo recomiendan examenes en:

"1 Los bebés con peso al nacer menor de 1500 g o edad gestacional de 30
semanas 0 menos.

"1 Los nifios seleccionados con un peso al nacer entre 1500 y 2000 gramos o una
edad gestacional superior a 30 semanas con un curso clinico inestable, que se
consideran en alto riesgo por su pediatra o neonatdlogo'®.

También establecen que en los recién nacidos de 27 semanas o menos de edad
gestacional al nacimiento, su primera revision se debe realizar hasta las 31 semanas
de edad gestacional corregida de acuerdo con la fecha de ultima menstruacién. Los

nacidos de las 28 semanas de gestacion o mas deben ser evaluados a las 4 semana$



después del nacimiento’®.

Actualmente en México, contamos con los protocolos de tamizaje del lineamiento
técnico para el manejo de la retinopatia del recién nacido prematuro editado por la
Secretaria de Salud, publicado en el afio de 2007, y actualizado en 2008 y con los
referidos en la guia de practica clinica de deteccion, diagnostico y tratamiento de
retinopatia del prematuro en el segundo y tercer de atencion, elaborado por el
Instituto Mexicano del Seguro Social y avalada por la Secretaria de Salud, ultima
revision en 2015; en estos documentos se establecen los siguientes criterios para
evaluacion de Retinopatia del prematuro en recién nacidos:

"1 Todos los recién nacidos pretérminos de < 34 SDG y/o de peso menor a 1750
g de peso al nacimiento.

"1 A criterio del médico tratante los recién nacidos pretérminos mayores a 34
SDG y con peso al nacimiento >1750 g que hayan recibido oxigeno
suplementario.

"1 A criterio del médico tratante los recién nacidos pretérminos que tengan
factores de riesgo asociados?.

Ademas, en México es obligatoria la revisién de los prematuros para tamizaje de ROP
en base a la Ley General de Salud a partir del afio 2013; el articulo 61 sefala: “La
aplicacion del tamiz oftalmolégico neonatal, a la cuarta semana del nacimiento, para
la deteccion temprana de malformaciones que puedan causar ceguera, y su
tratamiento, en todos sus grados” 2123,

La clasificacion internacional de retinopatia del prematuro se basa en la localizacion,
severidad, extension y presencia o ausencia de enfermedad plus.

Localizacion. Segun la distancia entre la ora serrata y el disco éptico. Se distinguen
3 zonas.

'] Zona |. Comprende un circulo en torno al disco 6ptico con un radio del doble
de la distancia entre el disco optico y macula.

] Zona Il. Desde el borde de la zona | hasta el borde de un circulo con centro éd



el disco optico y un radio del disco hasta la ora serrata nasal.

71 Zona lll. Desde el borde externo de la zona Il hacia la periferia.
Severidad. Se consideran 5 etapas.

'] Estadio 1. Linea de demarcacion fina entre la retina vascular y avascular.

(] Estadio 2. Elevacion de la linea de demarcacion sobre el plano de la retina

formando una cresta o borde.

(] Estadio 3. Neovascularizacién desde el borde posterior de la cresta hacia el
vitreo. Dependiendo la gravedad se subdivide en leve, moderada y grave
dependiendo la extension del tejido fibrovascular extrarretiniano.

(] Estadio 4. Desprendimiento de retina parcial; 4A. sin desprendimiento de la
macula, 4B. con desprendimiento de la macula.

'] Estadio 5. Desprendimiento de retina total; S5A. tunel abierto, 5B. tunel cerrado.
Enfermedad plus. Es la dilatacion vascular progresiva y tortuosidad de vasos
retinales posteriores y puede acompafnarse de ingurgitacion del iris, rigidez pupilar,
opacidad vitrea, hemorragia del vitreo?.
Enfermedad agresiva posterior. Se caracteriza por presentar dilatacion e
ingurgitacion importantes tanto de arterias como de venas en los cuatro cuadrantes
del polo posterior asi como de proliferacion fibrovascular. Puede acompanarse de
persistencia de la tunica vasculosa lentis y rubeosis iridis. Casi siempre ocurre en
zona I,
El grupo de colaboracién para el tratamiento precoz de la ROP (ET-ROP) establecio
un algoritmo clinico donde propusieron criterios de vigilancia y tratamiento de estos
pacientes. El algoritmo muestra que en la mayoria de las circunstancias la ablacion
de la retina periférica debe ser considerada para cualquier ojo con ROP tipo I:

] Zona | en estadio 1 con enfermedad plus.

1 Zona | en estadio 3 sin enfermedad plus.

1 Zona ll en estadio 2 o 3 con enfermedad plus.
12



El algoritmo también recomienda que se deben llevar a cabo revisiones seriadas en

ROP Tipo Il:

[

[

Zona | estadio 1 o 2 sin enfermedad plus.

Zona Il estadio 3 sin enfermedad plus.

La frecuencia de vigilancia de acuerdo con el lineamiento técnico para el manejo de la

retinopatia del recién nacido prematuro editado por la secretaria de Salud en el aino

2007 recomienda:

[

o

o

o

Semanal

ROP tipo Il

ROP con vascularizacion incompleta en zona |l, hasta que la vascularizacion
llegue a la zona lll.

Quincenal

ROP en zona Il con estadio 2 sin enfermedad plus.

Vascularizacién incompleta en zona |l pero sin ROP, hasta llegar a zona .

Vascularizacion incompleta en zona lll o ROP en zona |l

La Secretaria de Salud recomienda suspender vigilancia en caso de regresién de

Preumbral o ROP que se autolimita a las 45 semanas y cuando haya progresion de la

vascularizacioén a la zona 1112,

13



5. JUSTIFICACION

Con una mayor supervivencia infantil pretérmino, no solo en el mundo desarrollado
sino también en los paises que estan en vias de desarrollo, el alcance de la
Retinopatia del prematuro ha aumentado. Debido a esto es cada vez de mayor
trascendencia el establecimiento y seguimiento de protocolos de escrutinio de esta
enfermedad en todas las instituciones de Salud y en cada lugar donde los
prematuros tengan la oportunidad de sobrevivir, asi como la educacion e
importancia en los médicos neonatélogos y pediatras para que soliciten la valoracion
por parte de algun médico con experiencia en la revision de fondo de ojo y retina
periférica en estos pacientes.

Nuestras pautas actuales de deteccion no se han modificado significativamente
desde su inicio en la década de 1990 y la mayoria de las fuentes estiman que solo
el 5-10% de los prematuros sometidos a estas pautas desarrollaran una enfermedad
que pone en riesgo la vision.

Trabajar para modelar el riesgo y predecir mejor la retinopatia del prematuro se ha
complicado por la naturaleza multifactorial de esta enfermedad. Dicho esto, la
realizacion de este trabajo tiene como finalidad observar la edad a la que son
enviados a la primera revision por riesgo de retinopatia del prematuro y la gravedad

de la enfermedad.

6. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢ Cual es la gravedad de la retinopatia del prematuro que presentan los pacientes
en su primera revision oftalmoldgica en el Centro Medico Nacional la Raza, Hospital
General Dr. Gaudencio Gonzalez Garza en el periodo comprendido de julio 2015 a

junio 20187.
14



7. HIPOTESIS:

El 50% de los pacientes con diagndstico de retinopatia del prematuro, tendran un
grado Il o mas en su primera revision oftalmoldgica en el Centro Medico Nacional la
Raza, Hospital General Dr. Gaudencio Gonzalez Garza en el periodo comprendido

de julio 2015 a junio 2018.

8. OBJETIVOS

8.1 Objetivo General:
8.1.1 Conocer el grado de retinopatia del prematuro que se diagnostica
en el Centro Medico Nacional la Raza del Hospital General Dr.
Gaudencio Gonzalez Garza en la primera revision de tamizaje en el

periodo comprendido de julio 2015 a junio 2018.

8.2 Objetivos especificos.

8.2.1 Analizar el grado de retinopatia del prematuro diagnosticado en la
primera revision oftalmoldgica.

8.2.2 Analizar a las cuantas semanas de vida extrauterina se realiza
diagndstico de retinopatia del prematuro.

8.2.3 Analizar a las cuantas semanas de gestacion corregidas se realiza

diagnéstico de retinopatia del prematuro.

15



9. MATERIAL Y METODOS
9.1 Diseno del Estudio.

Estudio retrospectivo, descriptivo, observacional y transversal.

9.2Ubicacién espacio-temporal:

Estudio que se realizara en el servicio de Oftalmologia Pediatrica de la Unidad
Médica de Alta Especialidad Hospital General Dr. Gaudencio Gonzalez Garza
del Centro Medico Nacional la Raza, a realizarse durante el periodo

comprendido de julio 2015 a junio 2018.

9.3 Estrategia de trabajo:
Se recopilara informacion del expediente clinico de todos los pacientes con
diagnostico de Retinopatia del prematuro durante el periodo comprendido de

julio 2015 a junio 2018.

9.4Marco Muestral:
9.4.1 Poblacion.
Todos los pacientes derechohabientes del IMSS con diagnostico de envio
para valoraciéon de Retinopatia del prematuro en el Hospital General Dr.
Gaudencio Gonzalez Garza del Centro Medico Nacional la Raza del
IMSS en el periodo comprendido julio 2015 a junio 2018.
9.4.2 Criterios de Seleccion de la Muestra.
9.4.2.1 Criterios de Inclusion.
"1 Todos los pacientes con diagnostico de envio de sospecha
retinopatia del prematuro en la UMAE Hospital General Gaudencio
Gonzalez Garza del CMN la Raza, con expedientes en el servicio

de Oftalmologia pediatrica de enero 2015 a enero 2018.
16



9.4.2.2 Criterios de Exclusion.
"1 Todos los pacientes prematuros que hayan recibido la primera
valoracion oftalmoldgica en cualquier unidad ajena a la UMAE

Hospital General Gaudencio Gonzalez Garza CMN La Raza.

9.5Variables y escalas de medicion.
a) Sexo
Definicidn conceptual: Es el conjunto de caracteristicas biolégicas que
diferencian al hombre y mujer.
Definicidn operacional: Se obtendra del expediente clinico y se registrara
dentro de las siguientes categorias:
"1 Hombre
1 Mujer

Escala de medicion: Nominal Cualitativa

b) Gravedad de la Retinopatia del Prematuro (ROP).

La Guia de practica clinica y el lineamiento técnico para el manejo de la
retinopatia del recién nacido prematuro, consideran los siguientes indicadores
para evaluar la gravedad de ROP:

Severidad

Definicion Conceptual: Se determina de acuerdo a la manifestacion mas grave
en la unién de la retina vascular y avascular al momento del examen.

Definicion Operacional: Se reportara de acuerdo a las siguientes categorias.

0 ROP Estadio 1. Linea de demarcacion.

0 ROP Estadio 2. Cresta.

O ROP Estadio 3. Pliegue con proliferacion extrarretinal fibrovascular.

0 ROP Estadio 4. Desprendimiento parcial de la retina.

O ROP Estadio 5. Desprendimiento total de la retina. 17



Escala de medicion: Nominal Ordinal.

Localizacion

Definicién Conceptual: Distancia involucrada entre la ora serrata y el disco éptico.
Definicion operacional: Se reportara de acuerdo a lo anotado en el expediente
Categorias:

0 Zona |. Circulo Concéntrico cuyo radio es 2 veces la distancia del
centro de la papila.

O Zona Il. Circulo concéntrico al primero que pasa tangencialmente a la ora
Serrata nasal.

0 Zona lll. Muesca temporal no ocupada por la zona Il.
Escala de medicion: Nominal Ordinal.
Extension

Definicidn conceptual: Se describe la retina afectada en horarios del reloj o un
sector de 30°

Definicidn operacional: El que se reporta en el expediente en horarios del reloj.
Unidad de medicién: Husos horarios

Escala de medicion: Nominal Ordinal.

Presencia de plus

Definiciéon Conceptual: Presencia de dilatacion y tortuosidad de vasos del polo
posterior.

Definicién Operacional: El que se reporta en el expediente. En las siguientes
categorias:

O Si
] No

Escala de medicion: Nominal dicotdmica

c) Ojo Afectado.
Definicidn Conceptual: Ojo en donde se localiza retinopatia del prematuro.

Definicion Operacional: El que se reporta en el expediente clinico. En IQ%



siguientes categorias:
"10jo derecho
"10jo izquierdo

Escala de medicion: Nominal Dicotdmica.

d) Edad al momento del diagnéstico de retinopatia del prematuro

Definicion conceptual: Tiempo transcurrido desde el nacimiento hasta el
momento en la cual se realiza diagndstico de retinopatia del prematuro.

Definicion operacional: Se tomara del expediente.
Unidad de medicion: dias.

Escala de medicion: Numeérica discontinua.

e) Edad gestacional corregida al diagnéstico de retinopatia del prematuro.
Definicidn Conceptual: Duracién del embarazo calculada desde el primer dia de
la ultima menstruacion normal hasta el evento en estudio.

Definicidn Operacional: Se registrara la edad gestacional corregida en semanas
reportada en el expediente clinico al diagnostico de ROP.

Unidad de medicion: Semanas

Escala de medicion: Numérica discontinua

f) Edad gestacional al nacimiento.

Definicidn conceptual: Duracién del embarazo calculada desde el primer dia de
la ultima menstruacion normal hasta el nacimiento.

Definicidn operacional: Se registrara la edad gestacional en semanas reportada
en el expediente clinico al diagnodstico de ROP.

Unidad de medicion: Semanas

Escala de medicion: Numeérica discontinua.

g) Peso al nacimiento.

Definicion conceptual: Es la fuerza que genera la gravedad sobre el cuerp8



humano al momento del nacimiento.
Unidad de medicion: Gramos

Escala de medicion: Numeérica discontinua.

9.6 Técnica, Procedimiento y recolecciéon de datos.
Posterior a la autorizacion del protocolo por el comité de investigacion
cientifica, se procedera a la busqueda de hojas de registro de consulta diaria
con diagnostico Retinopatia del prematuro del periodo de julio 2015 a junio
2018 para localizar a los pacientes con ROP. Se analizaran los datos
obtenidos y se elaboraran conclusiones para posteriormente redactar el
reporte del estudio.

9.7 Tamaio de la muestra:
En la Unidad Médica de Alta Especialidad Centro Médico Nacional La Raza Dr.
Gaudencio Gonzalez Garza en el servicio de oftalmologia pediatrica, por ser
un hospital de tercer nivel, presenta una afluencia importante de prematuros
para su revisidon y tratamiento, atendiendo pacientes de otras unidades
hospitalarias, inclusive de otros estados.
Considerando la formula para el tamafio de muestra en un estudio descriptivo
de una variable dicotomica:
N = 4Zo®P(1-P)+W?
De acuerdo a tablas, considerando una P= 0.5 y una amplitud total del
intervalo de confianza de 0.1 el tamafio de la muestra es de 664 revisiones.
En el servicio se atienden alrededor de 60 pacientes por mes, de las que
aproximadamente la mitad son de primera vez, por lo que se espera reunir 30
pacientes de primera vez por mes y 360 pacientes por afio; con una pérdida
del 20%. Los posibles pacientes son 288 en el periodo de un afo; por lo que

en la revision de 3 afos se espera reunir el tamafo total de la muestrg,



9.8 Analisis estadistico.
Para el analisis, se usara estadistica descriptiva, utilizando frecuencias vy
porcentajes para las variables cualitativas; y media, mediana y moda, para las
cuantitativas. Los resultados seran vaciados en Hojas Excel y posteriormente

en graficas y tablas.

10. LOGISTICA

10.1 Recursos Humanos.

Tutor, médico residente.

10.2 Recursos Fisicos.
Se utilizaron los recursos con que cuenta el Hospital para la atencion integral

de los pacientes con retinopatia del prematuro.

10.3 Recursos Materiales.

Computadora, lapiz, papel, internet, software, expedientes obtenidos del
archivo clinico del Hospital General Dr. Gaudencio Gonzalez Garza del Centro
Medico Nacional la Raza del IMSS. El servicio cuenta con los recursos
materiales para su realizacion por lo que no hubo necesidad de recursos
adicionales para el estudio.

10.4 Cronograma de actividades

Abril Mayo Junio Julio Julio | Agosto | Septiembre | Octubre
2018 2018 2018 2018 2018 | 2018 2018 2018

Busqueda de X
bibliografia X

Elaboracién del X
Protocolo X

Envié al Comité de
Etica

x| X| X

Correcciones de
protocolo

Envié al Comité de X
Etica X
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Aceptado

Revisién de
expedientes y captura
de Datos

Analisis estadistico

X| X |X|X

Elaboracién de Tesis

X|X|X| X

Impresion de Tesis X

11. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio de investigacion se apego a los lineamientos de la Declaracion
de Helsinki de la de la Asociacion Médica Mundial, principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos, Finlandia 1964, enmendada por la 292
asamblea médica mundial de Tokio Japon en octubre del 2000, que guian al

personal de salud en la investigacidn en seres humanos.

Para dar cumplimiento al articulo 16, la privacidad y el anonimato de los
participantes, se aclaré que la informacion obtenida sera dada a conocer soélo de
forma grupal y el autor del estudio guardara las encuestas en un lugar seguro al cual
solo él tendra acceso. Fraccion I. investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean
técnicas y métodos de investigacidon documental retrospectivos y aquellos en los que
no se realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables
fisiologicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio,
entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes
clinicos y otros, en los que no se identifique ni se traten aspectos sensitivos de su
conducta. Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o su representante legal autoriza su
participacion en la investigacion, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccion
alguna. Articulo 20.

En base al articulo 21 fraccion VII, la libertad de retirar su consentimiento en
cualquier momento y dejar de participar en el estudio, sin que por ello se creen
prejuicios para continuar su cuidado y tratamiento y el articulo 22, los sujetos de la
investigacion contaran con la informacion suficiente sobre el estudio a través del

consentimiento informado.
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12. RESULTADOS

Se realizd un estudio retrospectivo para conocer la gravedad de la retinopatia de la
prematuridad en la primera revision oftalmolégica de acuerdo al tamizaje en los
pacientes en riesgo en el Centro Medico Nacional la Raza, Hospital General Dr.
Gaudencio Gonzalez Garza en el periodo comprendido de julio 2015 a junio 2018.

Se encontraron 710 expedientes, de los cuales, se excluyeron los expedientes de los
pacientes que se les realiz6 la primera valoracion oftalmolégica en otra unidad ajena a
esta institucion, y los expedientes con datos incompletos para la elaboracion de este
estudio. 664 expedientes cumplieron con los criterios de inclusion, con un total de

1328 ojos revisados con riesgo de presentar retinopatia del prematuro.

En cuanto a la distribucién por sexo, 346 (52.1%) fueron hombres y 318 (47.8%)
mujeres. El rango de edad al momento de la primera revision fue de 25 a 330 dias de
edad. La mediana de 49 dias con una percentil 25 de 41, percentil 75 de 63, y una
moda de 60 dias .

Se observo que el 30% (199) de los pacientes presenté algun grado de retinopatia del
prematuro, respecto al 70% (465) que no presentaron esta enfermedad al momento

de la primera evaluacion oftalmolégica.

GRAFICA 1. FRECUENCIA DE RETINOPATIA
DEL PREMATURO

EROP

B NO ROP
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De los pacientes que presentaron ROP, 99 (49.7%) fueron hombres y 100 (50.2%)

mujeres, con una relacién mujer - hombre de 1:1.

GRAFICA 2. DISTRIBUCION DE ROP POR SEXO

250
200
150
100
50
0

CON ROP SIN ROP
H FEMENINO 56 221

B MASCULINO 78 138

El rango de edad fue de 25 a 210 dias; la mediana fue de 46 con una percentil 25 de

41, percentil 75 de 55; con una moda de 42.

GRAFICA 3. RANGO DE EDAD CON
DIAGNOSTICO DE ROP

B FECUENCIA POR EDAD

B EDAD CON DIAGNOSTICO DE
ROP

100 150 200 250
DIAS DE VIDA

L

u
o
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Presentacion de ROP

134 (67.3%) pacientes presentaron ROP binocular y 65 (32.6%) pacientes
presentaron ROP monocular; de los cuales, 34 (52%) pacientes presentaron ROP
sé6lo en el ojo derecho (ROP grado 1 fueron 7, grado 2 fueron 10 y grado 3 fueron 17
pacientes). 31 (47%) pacientes presentaron ROP sélo en el ojo izquierdo (ROP grado

1 fueron 9, grado 2 fueron 6 y grado 3 fueron 16 pacientes).

GRAFICA 4. PRESENTACION DE ROP

140 -
120 -
100 -
80 -
60 - EROP
40 -
20 -

BINOCULAR | OJO DERECHO | 0JO IZQUIERDO|
MONOCULAR

En la siguiente tabla se muestra la cantidad de pacientes que presentaron el mismo
grado de retinopatia del prematuro en ambos ojos y se relacion6 con la edad de vida
al momento del diagndstico; obteniendo la mediana, la percentil 25, percentil 75 y el

rango de edad.

AMBOS 0JOS Mediana p25 p75 Rango
7 42 38 50 30-133
14 45 39 51 30-90
96 46 41 53 25-102
0
2 90-120
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En la tabla 2 se muestra la cantidad de pacientes que presentaron diferentes grados
de retinopatia del prematuro en ambos ojos y la edad de vida al momento del
diagndstico, obteniendo la mediana, la percentil 25, percentil 75 y el rango de edad.

0JO IZQUIERDO Mediana p25 p75 Rango
Grado 1 49 43 90 32-97

Grado 2 52 50 66 45-79

Grado 3 48 42 57 29-90

Grado 0 45 43 60 41 - 62

Grado 2 42

Grado 3 36

Grado 0 40 49 50 31-64

Grado 1 38-40

Grado 3 42 37 -66

Grado 0 45 38 63 30-72

Grado 1 55 99 - 61

Grado 2 48 30-75

Grado 4 120
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En las tablas 3 se relacion6 el mismo grado de retinopatia del prematuro en ambos

ojos con peso al nacimiento, las semanas de gestacidén al nacimiento y las semanas

de gestacidn corregidas al momento del diagnostico, obteniendo la mediana, la

percentil 25, percentil 75 y el rango.

Rango

- Num Medlan
- 7 1080 1010
- 14 1210 962
- 96 1165 1015
- 2

1250

1395

1300

830 -
2470

840 -
1710

720 -
2830

750 -
800

Medla
28 27
30 28
30 29

30

32

32

Rango Mediana

25 - 34 33 36
37

25 - 36 34 38
34

26 - 36 24 39
37

27 -
29

Rango

31-
56

32 -
41

31-
48

39 -
54

En las tablas 4 se relacionaron los pacientes con diferentes grados de retinopatia del

prematuro en ambos ojos con peso al nacimiento; las semanas de gestacion al

nacimiento, y las semanas de gestacion corregidas al momento del diagndstico,

obteniendo la mediana, la percentil 25, percentil 75 y el rango.

. Ol Mediana p25

. G1 1300 970 1500
_°

. G2 1285 1220 1635
]

. G3 1125 800 1430
]

. GO 1320 980 1500

1000

B

Rango
780
16-80
1070
16-80
685
18-20
930

1600

Mediana

30

31

29

30

p25 p75 Rengo

27

30

28

29

26

32

33

31

32

Mediana
27 - 34 33 42
33
29 - 39 38 40
33
27 - 35 35 39
53
29 - 38 35 38
33
32

p25 p75 Rango

32 -
46

37 -
40

33 -
42

34 -
39



1220 30 35

IQ
w

o

1200 1060 1385 930 30 29 32 28- 35 34 38 34-

@

- 34 40
G1 980 30 - 35 -
- 35 40
G3 1290 1210 34 30- 42 35 -
- 36 42
1715

o

1090 920 1375 790 30 28 33 26- 37 35 39 31-

@

- 36 46
G1 900 650 28 26- 35 32 -
- 28 36
G2 1225 985 29 28- 36 34 -
- 32 39

4 860 27 41

@

Severidad de ROP

De acuerdo a la severidad de la retinopatia del prematuro 34 (17%) pacientes se

programaron para manejo terapéutico posterior a la primera evaluacion oftalmologica.

De estos 34 pacientes, 1 (2.9%) paciente presenté ROP grado 2, 32 (94.1%)
presentaron ROP Grado 3y 1 (2.9%) paciente presenté ROP grado 42.

El paciente que presentdé ROP grado 2, estaba localizado en la zona Il, sin plus y 8

meridianos de extension.

En los pacientes que presentaron ROP grado 3, 9 (28.1%) se localizaron en zona |, 21
(65.6%) en zona Il y 2 (6.2%) en zona lll. El 56.2% (18 pacientes) presenté una
extension generalizada, es decir, en los 12 husos horarios. Enfermedad pre plus en
12 (37.5%) pacientes; enfermedad plus en 15 (46.8%) pacientes, y no plus en 5
(15.6%) pacientes.

28



GRAFICA 5. SEVERIDAD ROP GRADO 3 EN
RELACION CON LAS ZONAS

H ZONAS
EZONAI
HZONAII

EZONA I

GRAFICA 6. SEVERIDAD ROP GRADO 3 EN
RELACION CON ENFERMEDAD PLUS

HNO PLUS
B PREPLUS

HPLUS

3 pacientes presentaron ROP grado 5; que al momento de la revisién, se encontraban
fuera de tratamiento quirurgico. En la siguiente tabla se muestran la edad de vida, las
semanas de gestacion, semanas de gestacion corregidas y el peso al nacer.
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13. DISCUSION

La incidencia de la retinopatia del prematuro varia de un pais a otro. Las condiciones
en el sistema de salud y la preparacion médica permite un aumento en la
supervivencia infantil pretérmino, mientras mayor es la supervivencia en los recién

nacidos de bajo peso extremo, mayor es la incidencia de retinopatia del prematuro.

A nivel mundial la prevalencia para presentar ROP es del 20-30%. Nuestro estudio
concuerda con esta prevalencia, encontrando que en el Centro Médico Nacional la
Raza, Hospital General Dr. Gaudencio Gonzalez Garza en el periodo establecido,
30% de los pacientes enviados para tamizaje, present6 algun grado de retinopatia del
prematuro, de los cuales, el 49.7% fueron hombres y el 50.2% mujeres, con una
relacion mujer-hombre de 1:1, no encontrando una relacion significativa para

relacionar el sexo del paciente con mayor riesgo de presentar ROP.

Los protocolos de tamizaje oftalmologico para retinopatia del prematuro como el
lineamiento técnico mexicano editado por la secretaria de salud, insisten en la
canalizacion temprana del paciente que presente factores de riesgo al oftalmdlogo
con experiencia en la revision del fondo de ojo a la 4ta semana de nacimiento, o si es
menor de 27 SDG la primera revision debe realizarse a las 31 SDGC. En este estudio
observamos que el rango de edad al momento de la revisién con diagnéstico de ROP
fue de 25 a 210 dias, con una moda de 42 dias, una mediana de 46, p25 de 41y p75
de 55.

La finalidad del estudio fue conocer el grado de retinopatia del prematuro mas
frecuente al momento de la primera revision en nuestro medio, que porcentaje
presenta ROP grave (Glll, GIV, GV) esto debido a que incrementan las posibilidades
de permanecer con algun tipo de secuela visual en un 80%, a menor grado mejor
prondstico. Respondiendo a nuestra hipotesis se encontré que el 86% correspondié a
un grado 2 o mas de ROP, siendo el grado 3 el mas frecuente en un 68.8%. el
porcentaje de ROP grave fue del 70.3% siendo mayor, comparado con reportes que

mencionan un porcentaje de 31.5%.

El 17% de los pacientes con ROP requirieron manejo terapéutico posterior la primera
evaluacion oftalmoldgica. 1 paciente con grado 2 zona 2; 32 pacientes con grado 3

localizados en zona 1, 2 y 3 y que presentaron o no enfermedad plus, y 1 pacieite



con grado 4-A. Cabe mencionar que 3 (1.5%) pacientes presentaron ROP grado V y
que al momento de la revision estaban fuera de tratamiento quirurgico; en la tabla 5
del apartado de resultados se puede observar el retraso de envio para tamizaje ya
que fueron enviados a los 90, 120, y 210 dias de vida con factores de riesgo

importantes como el bajo peso al nacer y las semanas de gestacion.

14. CONCLUSIONES

Este estudio nos permite conocer como es la presentacion de retinopatia del
prematuro en nuestro medio en la primera revision oftalmoldgica, la prevalencia de
ROP grave, los factores de riesgo mas importantes como son el peso al nacimiento y
la edad de gestacion; y la importancia de crear conciencia en los médicos de primer
contacto con los prematuros, para asi, realizar el envio oportuno de acuerdo al
tamizaje para vigilancia y/o tratamiento con el fin de ofrecer una mejor calidad de vida

al prevenir secuelas importantes como la ceguera
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15. ANEXO 1

Hoja de Recolecciéon de datos.
EDAD Y GRADO DE RETINOPATIA DEL PREMATURO DIAGNOSTICADO EN
LA PRIMERA REVISION OFTALMOLOGICA

Num. Paciente: Afiliacion:

Sexo: Hombre Mujer

Edad de nacimiento al momento del diagnodstico:

Edad Gestacional corregida al momento del diagndstico:

Semanas de gestacion al nacimiento:

Peso al Nacimiento:

Tipo de ROP

Ojo Derecho Ojo Izquierdo

ROP Estadio I.

ROP Estadio Il.

ROP Estadio llI

ROP Estadio IV A

ROP Estadio IV B

ROP Estadio V A

ROP Estadio V B

ROP Zona |

ROP Zona Il

ROP Zona lll

Extension (ndmero de meridianos)

Plus

Enfermedad Agresiva Posterior

32




[

\O)
IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

Nombre del estudio:

Lugar y fecha:
Numero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el
estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

Participacion o retiro:
Privacidad y confidencialidad:

Declaracion de consentimiento:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de
investigacion (padres o representantes legales de niflos o personas con

discapacidad)

Gravedad de la retinopatia de la prematuridad en la primera revision del tamizaje en pacientes en
riesgo en un Hospital de tercer nivel

Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” CMN La Raza, CDMX. Julio, 2018

Pendiente

Conocer a que edad se presenta, y cual es la retinopatia del prematuro mas comun en el
Hospital General Centro Médico Nacional la Raza, esto permitird seguir ofreciendo una
valoracion adecuada a los pacientes prematuros y un tratamiento oportuno.

Revision del expediente clinico.

No representa ningun riesgo ya que Unicamente se realizara la revision de los procedimientos ya
realizados y que se encuentran plasmados en el expediente clinico.

La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracioén a cualquier duda acerca de los
procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con al investigacion y el
tratamiento del sujeto

Los resultados se analizaran por el investigador, y se asentara en un estudio la cual puede ser
consultada en los registros de la UNAM y del IMSS.

Su participacion es totalmente voluntaria. Es decir, usted no esta obligado(a) a permitir que se
revisen sus datos. Tiene todo el derecho de negarse a participar y esta decisiéon no le traera
consecuencia alguna.

Su nombre siempre sera confidencial, ya que no se mencionara en los resultados. Tampoco
aparecera en los documentos relacionados al proyecto, ni en la exposicién/publicacion de las
mismas. El banco de datos original las conservara el investigador responsable en un lugar seguro

Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio.

Si acepto que mi familiar o representado participe y que se tome la muestra solo para este estudio.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador Responsable:
Colaboradores:

Dra. Claudia Nayeli Camacho Martinez

Dr Eric Gracily Carrera Cerino

Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacion con respecto al proyecto, por favor comuniquese con el investigador(a)
responsable del proyecto: Dra. Claudia Nayeli Camacho Martinez, y/o colaborador: Dr. Eric Gracily Carrera cerino al siguiente nimero de
teléfono 9932077391 en un horario de 14:00 — 19:00 horas_

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: al Comité de Etica e Investigacion del Hospital General Centro Médico
Nacional La Raza “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” Unidad Médica de Alta Especialidad en Av. Jacarandas S/N Col. La Raza, Delegacion Azcapotzalco, Cuidad
de México. Direccion Ensefianza e Investigaciéon en Salud. Teléfono 57425900

Nombre y firma de ambos padres o Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

tutores o representante legal

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma
Clave: 2810-009-014

Nombre, direccion, relacién y firma
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