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1. INTRODUCCION

La tomografia de coherencia éptica de dominio espectral es un estudio no
invasivo, de no contacto altamente reproducible. Se basa en el principio 6ptico
fisico de interferometria de baja coherencia utilizando la reflexién de la luz

infrarroja para poder obtener imagenes micrométricas transversales de la retina.

La luz infrarroja se divide en el interferdmetro en un haz de referencia y en otro de
muestra cuya reflectividad depende de la profundidad de la retina. Al
retrodispersarse la luz desde la retina se logra una interferencia con el haz de

referencia y esta se utiliza para valorar los ecos de luz.

Con la tomografia de coherencia 6ptica se puede obtener informacion cualitativa y
cuantitativa de alta definicion con una resolucién axial de 5 - 7 ym y un nivel de
detalle cercano al de una biopsia. Este estudio nos permite valorar las capas de la
retina, la capa de fibras nerviosas, la cabeza del nervio optico y la cérnea; la
informacion que brinda ayuda a ofrecer diagndsticos y tratamientos con mayor

precision a los pacientes.

En cuanto a las caracteristicas cuantitativas del estudio macular podemos obtener
el grosor macular en micras y el volumen en mm3 de la totalidad de la retina y de

cada uno de los 9 campos del ETDRS.

Los campos del ETDRS estan divididos por 3 anillos circulares, el anillo central
tiene un diametro de 1 mm, el anillo interno de 3 mm y el anillo externo de 6 mm.
El anillo interno y externo estan divididos a su vez en cuatro partes, resultando en

9 campos.
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Actualmente es el estudio con mayor valor diagnodstico y prondstico en la
oftalmologia contemporanea. Existen diversas plataformas con las cuales se

pueden hacer mediciones del grosor retiniano a nivel macular para distintos fines.

En trabajos previos se han identificado diferencias en el grosor retiniano entre
distintos grupos étnicos. Ademas se han reportado diferencias importantes en el

grosor retiniano relacionado al sexo, edad, equivalente esférico y esfera.

La base de datos normativa con la que se comparan las mediciones esta hecha
con sujetos caucasicos principalmente; sin embargo, son pocos los sujetos
incluidos en estos estudios y no pueden representar el comportamiento de esta

poblacién en especifico.

Debido a las diferencias encontradas en las diferentes bases normativas es
necesario en consecuencia conocer el grosor macular normal en nuestra

poblacion para poder llevar un seguimiento estrecho de las enfermedades, asi



como para poder dilucidar posibles respuestas paraddjicas a tratamientos en

nuestra poblacion.

2. MARCO TEORICO

2.1 Generalidades

Diversas condiciones retinianas se asocian con engrosamiento o disminucion del
grosor retiniano. Dentro de las enfermedades que aumentan el grosor retiniano se
encuentran: el edema macular diabético, edema macular quistico, la degeneracion
macular relacionada con la edad, la coriorretinopatia serosa central y las
oclusiones vasculares, en cuanto a las enfermedades que disminuyen este se
encuentran la miopia alta y el glaucoma. La evaluacidén de la region macular en
pacientes con glaucoma también es un parametro importante para su
estadificacion y el control al existir una buena correlacién entre el grosor macular,
los campos y potenciales visuales evocados, por lo que el estudio del area
macular puede proveer una medida cuantitativa para estadificar y monitorear esta

enfermedad. 1

Existen diversos métodos para valorar el grosor retiniano en la clinica, como la
observacion directa con lampara de hendidura, fluorangiografia y fotografia
estereoscopica de fondo de ojo; sin embargo, la informacién que presentan es de
tipo cualitativa y ademas de no corresponderse siempre con los métodos

cuantitativos, estos no permiten valorar cambios sutiles en el grosor retiniano. 2



La tomografia de coherencia éptica (TCO) se desarrollé con la finalidad de obtener
una mejor visualizacion de las estructuras corporales, en oftalmologia comenzo su
uso en la década de los 90’s y desde entonces se ha convertido en una

herramienta indispensable para el oftalmdlogo debido a la informacién cuantitativa

y cualitativa que es capaz de otorgar.

La TCO trabaja mediante interferometria de luz de baja coherencia para producir
una imagen bidimensional; se emite luz de una fuente principal la cual que se
divide en un haz de referencia y un haz de muestra para obtener un perfil de
reflectividad frente a la profundidad de la retina. Las ondas de luz que se
dispersan por la retina interfieren con el haz de referencia, y este patrén de
interferencia se usa para medir los ecos de luz en comparacion con el perfil de

profundidad del tejido in vivo. 34

La TCO de dominio tiempo fue la técnica empleada por los primeros sistemas de
TCO disponibles en el mercado, como el Stratus OCT (Carl Zeiss Meditec, Inc,
Dublin, CA). Los tomégrafos de dominio tiempo (TD-OCT, por sus siglas en ingles)
presentaron tasas de escaneo de 400 A-scans por segundo con una resolucién
axial de 10 um en el tejido. En 2006, se introdujo el primer sistema de TCO de
dominio espectral (dominio de Fourier) (SD-OCT, por sus siglas en inglés)
disponible comercialmente. La TCO-DS emplea la detecciéon de los ecos de luz
simultaneamente midiendo el espectro de interferencia, utilizando un
interferometro con un espectrémetro de alta velocidad. Esta técnica incrementa el

numero de escaneos en un rango de 20 000 — 52 000 A-scans por segundo Yy



otorga una resolucién de 5-7 ym en tejido, lo cual permite detectar y cuantificar

con mayor sensibilidad cambios sutiles en el grosor retiniano. 5.6

Todos los equipos comerciales de TCO utilizan como limite retiniano interno la
membrana limitante interna; sin embargo, difieren en el limite retiniano externo. La
TCO de dominio tiempo utiliza exclusivamente la unién de los segmentos internos
y externos de los fotorreceptores como limite posterior. La ventaja de este limite
posterior se debe a que el alto contraste que presenta facilita su deteccidén en ojos
sin patologia ocular, la desventaja radica en que no se toman en cuenta los
segmentos externos de los fotorreceptores y favorece mediciones no exactas del

grosor macular.

Varios instrumentos SD-OCT han seleccionado ubicaciones especificas
alternativas dentro del complejo membrana coriocapilar EPR-Bruch para definir el
limite externo de la retina para el calculo del grosor retiniano. El instrumento
Heidelberg Spectralis® (Heidelberg Engineering, Inc., Heidelberg, Alemania), un
tipo de instrumento de dominio espectral utiliza el borde posterior de la membrana

de Bruch como el limite para las mediciones del espesor de la retina. 7

El tomoégrafo Heidelberg Spectralis HRA + OCT (Heidelberg Engineering,
Heidelberg, Alemania; Software versién 1.6.1.0) combina las caracteristicas de los
equipos Spectralis HRA'y Spectralis OCT Plus. Se puede utilizar en cualquiera de
los seis modos de imagen: SD-OCT, angiografia con fluoresceina, angiografia con
verde de indocianina, autofluorescencia, Imagenes libres de rojo e infrarrojas y

estos pueden ser utilizados individualmente o combinados entre si.
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Para la finalidad de este trabajo de investigacién, solo se tratara el modo TCO-DS,
el cual utiliza una fuente de luz de banda ancha centrada de 870 nm (es decir, sin
"luz de aviso", luz no visible) para medir simultdneamente multiples longitudes de
onda, un requisito previo para la obtencién de imagenes de dominio espectral
(Heidelberg Retina Angiograph 2 Operating Instructions). La oftalmoscopia de
escaneo con laser confocal simultaneo se utiliza para generar imagenes de alta
resolucion de la superficie de la retina, lo que proporciona informacién precisa de
ubicaciéon de cada A-scan dentro de una imagen de seccion transversal. El
escaneo genera 40,000 A-scans / segundo con una resolucion axial de 3.5 ym /

pixel digital (7 um épticas) y una resolucion transversal de 14 uym.

El software de alineacion (eye tracking) realiza un seguimiento continuo de
cualquier movimiento del ojo durante la adquisicion de la imagen y luego ajusta la
posicion de los A-scans en la superficie de la retina para garantizar un registro
preciso de las imagenes OCT de seccion transversal. Usando la tecnologia de
registro y seguimiento ocular, se obtienen multiples imagenes desde una ubicacién
precisa para luego promediarlas vy filtrarlas para eliminar el ruido aleatorio de la

imagen final.

La misma tecnologia de seguimiento y registro ocular se utiliza para garantizar que
el instrumento vuelva a escanear automaticamente las imagenes que estan
influenciadas por artefactos como el parpadeo. De manera similar, las imagenes
de seguimiento se derivan de la misma area de la retina, lo que elimina la
colocacién subjetiva de la exploracion por parte del operador y asegure la

reproductibilidad de las mediciones. 8

11



Se ha estudiado el grosor retiniano normal en distintas poblaciones desde la
aparicion de los primeros equipos de TCO de dominio tiempo y posteriormente con
el uso de TCO de dominio espectral, se ha encontrado que este no solo depende
del equipo con el que se mide. Entre los factores mas estudiados que influyen en
el grosor retiniano se encuentran la raza, el sexo, edad, longitud axial del globo

ocular y equivalente esférico. 9.10.11

2.2 Raza

La raza es uno de los factores que mas influyen en el grosor macular. La mayoria
de las comparaciones entre razas de las diferentes bases normativas se hicieron

con la raza caucasica de EUA.

En un estudio del afio 2010 en el cual se utilizé TCO Stratus® se incluyeron
pacientes afroamericanos, caucasicos e hispanos, en el cual se comparé el grosor
macular entre pacientes con diabetes mellitus sin datos clinicos de retinopatia
diabética y pacientes no diabéticos sin encontrarse diferencias significativas entre
los grupos de diabetes y no diabetes. Al revisar el grosor foveal entre las razas se
encontré que el grosor retiniano en afroamericanos era menor al compararse con
caucasicos e hispanos. Ya que la cantidad de pacientes hispanos fue escasa,
estos pacientes no pueden suponer ser una muestra adecuada para la poblacion

hispana.

Debido al alto riesgo de la poblacion hispana de presentar diabetes y sus
complicaciones oculares respectivas, es de vital importancia estandarizar el grosor

macular en esta raza. 12.13

12



Cuando se valoré el grosor macular entre la raza caucasica de EUA y la africana /
afroamericana mediante TCO de dominio espectral se encontré un grosor retiniano
inferior en pacientes afroamericanos en el subcampo central que fue clinicamente
significativo y se obtuvieron resultados variados en el resto de los subcampos. Se
ha pensado que la disminucion del grosor retiniano en esta raza es debido a la
atenuacién de la radiacién optica por el pigmento aumentado en las células

apicales del epitelio pigmentado de la retina. 14.15.16

En una valoracion de la poblacion japonesa en el que se utilizé TCO -TD se
compararon los resultados con poblacion de EUA, en el cual no se encontraron
diferencias importantes al comparar el grosor macular en el subcampo central; sin
embargo, se evidenciaron diferencias estadisticamente significativas en todos los

subcampos del anillo interno macular. 17

Ya que se han corroborado diferencias importantes en el grosor retiniano entre
razas, resulta de vital importancia estudiar los limites de normalidad en pacientes
mexicanos y asi poder tomar decisiones diagnosticas, terapéuticas y para posibles

futuros protocolos de investigacion.

2.3 Sexo

Se han descrito previamente diferencias importantes en el grosor macular entre
sexos en la mayoria de las bases normativas, aunque diversos estudios difieren

en estos resultados. 18.19.20
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En el afo 2010 se realizd6 en Corea del Sur una amplia base de datos,
valorandose el grosor macular relacionado al sexo mediante TCO-SD y se
encontré que el subcampo central, el anillo interno macular y el volumen macular
promedio fueron significativamente inferiores en pacientes femeninos. 2! La
importancia del grosor foveal menor radica en que se correlaciona con la mayor

frecuencia de agujeros maculares en este grupo. 22

En el protocolo O del DRCR.net, se establecieron los puntos de cohorte para una
poblaciéon de mayoria caucasica, se obtuvo un promedio de grosor para el
subcampo central de 278 £ 23 um en hombres y de 263 + 22 ym en mujeres. Sin
embargo, en la cohorte previamente comentada, se tomaron unicamente en
cuenta para la base normativa a 15 sujetos latinos, claramente la poblacion latina
utiizada en este estudio no es suficiente para realizar un mayor analisis
estadistico; los resultados podrian no ser aplicables para poblaciones no

caucasicas como la mexicana.23

2.4 Edad

La pérdida celular relacionada a la edad ha sido descrita en diversos tejidos
oculares como el endotelio corneal, la malla trabecular y las células ganglionares
de la retina. En un estudio hecho en ojos de cadaveres humanos en el que se
midi6 el grosor de fotorreceptores mediante estudios de histologia y magnificacion
se observo una perdida de fotorreceptores con relacion a la edad de 0.2 - 0.4%
anual, la cual es similar a la perdida de células ganglionares.24 En otro estudio

histologico se concluyd que los bastones y la capa de células ganglionares eran

14



mas susceptibles a la perdida que los conos, asi como también se observé que los
fotorreceptores presentaron cambios paralelos al epitelio pigmentario de la retina

con el envejecimiento.25

En el ano 2002 en una investigacion en donde se utilizé OCT 2000 Humphrey, se
obtuvo una disminucion del grosor macular con la edad de 0.53 ym por afo,
asociado a una disminucién de 0.44 uym por afio en; se concluyd que mas del 80%
de la disminucién del grosor retiniano era debido al adelgazamiento de la capa de
fibras nerviosas.?6 En el 2008 mediante OCT-TD se encontr6 una disminucion
importante del grosor macular en los 9 subcampos de la ETDRS; aunque no
observaron cambios en el grosor foveal minimo, se encontré que la perdida en

grosor retiniano correspondiente a la capa de fibras nerviosas era de solo 20%?27

Otros informes en la literatura que se evaluaron mediante TCO-TD y SD no
muestran asociacion del grosor macular con la edad, lo que sugiere que los
estudios que comparan las mediciones del grosor macular deberian controlar

cuidadosamente las mediciones y sus variaciones basadas en este factor. 28.29.30

2.5. Longitud axial ocular y equivalente esférico

La miopia es una condicidon muy prevalente en nuestro medio y en el mundo. Las
complicaciones asociadas a la miopia alta son una causa importante de ceguera.
En estudios histopatolégicos se ha demostrado un aumento en el adelgazamiento

retiniano y escleral.

15



Se ha reportado corelacion entre el error refractivo, la longitud axial ocular y el
grosor macular medido por TCO, mientras que otros reportes muestran resultados

inconsistentes.

Al valorar el grosor retiniano en pacientes miopes mediante TCO-TD se encontro
que los pacientes miopes altos (mayor a -6.00 D) presentaron un aumento en el
grosor foveal minimo, asi como en el grosor foveal promedio, en estos mismos
pacientes se observd una disminucion del grosor macular en el anillo macular

externo sin encontrarse cambios importantes en el anillo interno. 31

En Corea del Sur se realiz6 un estudio con TCO-SD en el que fueron incluidos
adultos jovenes con diferentes grados de equivalente esférico, En este se
concluyé que la longitud axial como el equivalente esférico se encuentran
relacionados entre si y a su vez con el grosor retiniano. Al presentar mayor miopia
asi como con una longitud axial mas amplia se observé que los pacientes
presentaban un grosor macular promedio mas delgado, un anillo macular interno y

externo mas delgados, un volumen macular mas bajo y una fovea mas gruesa. 32

Ya que en la mayoria de los estudios se han descrito cambios significativos en el
grosor macular relacionados al equivalente esférico y la longitud axial, es de vital

importancia tenerse en consideracion a la hora de tomar decisiones terapéuticas.

16



2.6 Necesidad de una base normativa adecuada a la poblacién

Debido a la variabilidad presente en los resultados de los estudios dependiendo de
la raza, edad y equipo utilizado, es conveniente que, con fines de protocolos de
investigacion y manejo clinico de los pacientes, se cuente con la base normativa
de la poblacion de referencia. Extrapolar los valores obtenidos en otras

poblaciones posiblemente no sea conveniente, sobre todo en aquellos casos en
los que el grosor retinano se encuentra cercano al limite establecido de las +2 DE

como se establecio en el protocolo O del DRCR.net.xvii

En la actualidad no se disponen de datos normativos de grosor retiniano en
poblacion latina ni mexicana y probablemente los datos obtenidos en los grandes
estudios multicéntricos realizados con poblaciones distintas a la nuestra no aplican
en su totalidad, debido a las diferencias anatomicas basales entre las poblaciones

y el comportamiento durante la enfermedad.

Es pertinente el realizar la base normativa de grosor retiniano en poblacion
mestizo-mexicana, con la finalidad de explorar las posibles diferencias que se
tienen con otras poblaciones, normar conductas terapéuticas adecuadas para

nuestra poblacion, y definir puntos de corte para proximos estudios prospectivos.

17



3. PROTOCOLO DE INVESTIGACION

3.1 Justificacion

Los modelos actuales de tomografia de coherencia éptica cuentan con bases
normativas construidas a partir de la inclusion de sujetos de distintas razas; sin
embargo, en su mayoria se han tomado sujetos de distintas razas que no

corresponden con los de nuestra poblacion.

En diversos estudios previos se ha identificado una diferencia significativa en el
grosor macular entre diversas poblaciones; aunque las diferencias en el grosor
macular podrian no tener impacto sobre la vision en una persona sana, la
diferencia de grosor macular podria ser mas notoria en condiciones de

enfermedad y posiblemente tener implicaciones en el tratamiento y prondstico.

Conocer los valores de grosor macular en poblacién mexicana permitiria aumentar
la sensibilidad diagndstica, el prondstico y el tratamiento de las diversas

retinopatias.
3.2 Planteamiento del problema

Se han encontrado diferencias en el grosor macular entre sujetos de distintas
razas, género y edades, la base normativa del equipo Spectralis (Heidelberg,
Alemania) se ha construido con sujetos caucasicos que no representan a la
poblacion atendida en México. Debido a la variacion de la anatomia retiniana entre
sujetos de distintas razas, tener una base normativa de nuestra poblacién tendria

importancia en la toma de decisiones diagndsticas y terapéuticas.

18



3.3 Pregunta de investigaciéon

¢, Cual es el grosor retiniano macular promedio en poblacién mexicana medido por

tomografia de coherencia optica de dominio espectral?
3.4 Hipétesis

Los valores de grosor retiniano del area macular en poblacion mexicana difieren

de los reportados en otras poblaciones.

3.5 Objetivos

Objetivo principal:
* Describir el grosor retiniano macular en poblacion mexicana.

Objetivos secundarios:
* Cuantificar el grosor en todos los campos del mapa macular del ETDRS.
* Analizar el comportamiento del grosor retinano de acuerdo con la edad.

* Establecer el valor minimo, maximo y la media de cada campo del mapa

macular del ETDRS.

* Determinar el grosor retiniano promedio por grupo de edad, sexo y género.

4. METODOLOGIA

4.1 Descripcion del estudio

Estudio descriptivo, ambispectivo, transversal y analitico. Se seleccionaron sujetos
sanos residentes de la Ciudad de México sin antecedentes de enfermedad

sistémica u oftalmoldgica.
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4.2 Criterios de Inclusion
* Sujetos sanos sin enfermedades sistémicas cronicas ni degenerativas.
* Sujetos sin enfermedades oftalmologicas.
e Sujetos de cualquier edad.
e Aceptar participacion mediante firma de consentimiento informado.
4.3 Criterios de no inclusién
e Sujetos con presién intraocular mayor de 20 mmHg.
e Hallazgos de antecedente de enfermedad oftalmoldgica previa o sistémica.
» Capacidad visual menor a 20/20 en agudeza de Snellen.
* Antecedente de consumo de medicamentos sistémicos u oftalmoldgicos.
* Antecedente de cirugia refractiva.
e Refraccion mayor a 3.00 D de esfera.
4.4 Criterios de eliminacién
e Tomografia de coherencia 6ptica de mala calidad.
e Tomografia de coherencia 6ptica con toma de campo incompleto.
4.5 Procedimientos

A todos los sujetos que cumplieron con los criterios de seleccidén se les invitd a
participar en el protocolo de investigacion mediante una explicacién extensa de los
objetivos de la investigacion, beneficios y posibles complicaciones, posteriormente

se firmod un consentimiento informado.
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Se explor6 sobre los antecedentes de los participantes, presencia de
enfermedades oftalmoldgicas y sistémicas. Se llevo acabo una exploracion
oftalmoldgica completa y se tomd6 una tomografia de coherencia éptica de dominio
espectral en un mapa de 6x6 mm con el equipo Heidelberg Spectralis® (Heidelberg
Engeniering, Heidelberg, Alemania); todos los estudios se tomaron en el rango de

las 9:00 horas a las 15:00 horas y fueron tomados por el mismo examinador.

De la exploracion oftalmoldgica se registro la esfera, cilindro y equivalente esférico
de cada sujeto que participd en el estudio. De la tomografia de coherencia Optica
se registro el grosor del punto central, grosor foveal minimo, volumen macular, el
grosor y volumen retinanos de cada campo del ETDRS. Los sujetos que se
incluyeron en el estudio se agruparon de acuerdo con su edad en 4 grupos de la

siguiente manera:

Grupo Edad

1 De 0 a 20 afios.
2 De 21 a 40 anos.
3 De 41 a 60 anos.
4 De 61 a 80 anos.

La variable primaria de resultado fue el grosor macular central y el grosor por cada
campo del ETDRS, para el cual se calculé el promedio e intervalos de confianza
del 95%. Se compard el grosor macular entre sujetos dependiendo del rango de

edad y entre sexos.
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Finalmente se realizdé un analisis de correlacion entre el valor de la esfera, cilindro,

equivalente esférico, edad y grosor macular central.

Los datos obtenidos se vaciaron en una base de datos en el programa Microsoft
Excel 2017. El analisis estadistico se realiz6 una vez completado el tamafo de la

muestra en el software IBM SPSS version 23.
4.6 Analisis estadistico

Se establecio la normalidad de la muestra y poblacidn mediante la prueba de
Kolgomorov-Smirnov, se determiné una distribucion normal en todas las variables;
por lo tanto, se muestran los resultados como promedios con su desviacion

estandar.

La comparacion de las variables cuantitativas entre hombres y mujeres se realizd
mediante la prueba t de Student, en el caso de las variables cualitativas, se
comparé mediante la prueba de chi cuadrada. La comparacion de las variables
cuantitativas por grupos de edad se realiz6 mediante la prueba de ANOVA de un
factor, se realiz6 la prueba post hoc de Scheffé para determinar las diferencias
entre grupos. Las comparaciones de las variables cualitativas se realizaron con la

prueba chi cuadrada.

Se calculo el coeficiente de correlacion de Pearson, para identificar la correlacion

entre el grosor macular central, la edad, esfera, equivalente esférico.

En todas las pruebas se tomo una p <0.05 como significativa.
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4.7 Tamaino de la muestra:

Se realizé un muestreo secuencial, aleatorizado, determinado por tiempo en el que
se evaluaron todos los sujetos que cumplieron con los criterios de seleccion
durante el periodo del estudio. A todos los participantes del estudio se les realizé la
revision y toma de tomografia de coherencia éptica de ambos ojos, mediante un
programa de aleatorizacion simple se determin6 qué ojo elegir de cada sujeto para

el analisis.

Se utilizé para el calculo de muestra, la férmula para estimar una media en
poblaciones infinitas de la siguiente manera, se determiné un nivel de confianza
del 95% para este estudio y un maximo error tolerable de 5%.

En un estudio previo, Grover S, et al, en 2009 encontraron que el grosor macular

central es de 270 £ 22.5 um, se tomo para el calculo de muestra de este estudio

esa desviacion estandar.

Donde
72%52 Z= Nivel de confianza.
n= d2 S= Varianza (Cuadrado de la desviacién estandar).

d= Nivel de precision absoluta.

Sustituyendo los valores, la formula queda de la siguiente manera:

2.582%19.64° 6.6564%506.25
n—=———n=
52 25

_3369.80
25

n
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n = 135 sujetos por grupo.

Finalmente se concluy6é que se requieren de 135 ojos de 135 sujetos por grupo
(hombre/mujer) para obtener un estudio con 95% de confianza y tolerancia de 5%

de error.
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5. RESULTADOS

5.1 Descripcion de la poblacion.

Se valoraron 283 ojos de 283 sujetos, 50.9% (n= 39) ojos derechos, 49.1%
(n=139) ojos izquierdos, 53.4% (n=151) correspondieron al sexo femenino y 46.6%
(n=132) correspondieron al sexo masculino. La edad promedio de los sujetos que
participaron en el estudio fue de 39.45 + 17.64 anos. En el grupo 1 (de 0 a 20
anos) se incluyeron 37 (13.1%) sujetos, en el grupo 2 (de 21 a 40 afios) 111
(39.2%) sujetos, en el grupo 3 (de 41 a 60 afios) se encontraron 92 (32.5%)
sujetos y finalmente en el grupo 4 (de 61 a 80 afos) se obtuvieron 43 (15.2%)

sujetos.
5.2 Caracteristicas oftalmolégicas.

De los ojos incluidos en el estudio, 40.3% (n=114) fueron miopes con una esfera
promedio de -0.81 £ 0.61D; el 33.6% (n=95) fueron hipermétropes con una esfera
promedio de +0.72 * 0.62D y 26.1% (n=74) fueron emétropes, existieron

diferencias significativas en el valor de la esfera entre grupos p<0.001.

5.3 Hallazgos en tomografia de coherencia 6ptica

Se encontré que el promedio del grosor macular central de toda la muestra fue de
259 £ 19 um, el promedio de volumen macular fue de 8.73 + 0.37 mm3 y el
promedio de grosor foveal minimo fue de 214 + 14.91 um. El resto de los valores

obtenidos por cada campo del ETDRS se resumen en la tabla 1 y en la figura 1.
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Tabla 1. Valores de Grosor y Volumen Macular en la muestra.

n m\gzli?r:o m\g(li%:o Media D::t\;i:gi;n
GMC 283 211.00 314.00 259.39 19.01
GFmin 283 182.00 264.00 214.15 14.91
VM 283 7.69 9.65 8.73 0.37
Campo 1 283 211.00 314.00 259.39 19.01
Campo 2 283 297.00 387.00 343.99 15.43
Campo 3 283 284.00 385.00 329.25 14.61
Campo 4 283 290.00 385.00 338.17 15.13
Campo 5 283 295.00 387.00 343.20 15.87
Campo 6 283 261.00 348.00 306.92 14.87
Campo 7 283 195.00 342.00 287.52 15.52
Campo 8 283 256.00 333.00 294 .54 15.51
Campo 9 283 274.00 356.00 316.61 15.15
Volumen 1 283 0.17 0.25 0.20 0.02
Volumen 2 283 0.47 0.61 0.54 0.02
Volumen 3 283 0.45 0.58 0.52 0.02
Volumen 4 283 0.46 0.61 0.53 0.02
Volumen 5 283 0.46 0.61 0.54 0.03
Volumen 6 283 1.38 1.84 1.63 0.08
Volumen 7 283 1.32 1.72 1.53 0.07
Volumen 8 283 1.36 1.77 1.56 0.08
Volumen 9 283 1.45 1.89 1.68 0.08

GMC - Grosor macular central, VM — Volumen macular, GFmin- Grosor foveal minimo.
El grosor esta expresado en micras. El volumen esta expresado en mm3
Campo y volumen 1 — Campo central.

Campo y volumen 2 — Campo superior, anillo interno.

Campo y volumen 3 — Campo temporal, anillo interno.

Campo y volumen 4 — Campo inferior, anillo interno.

Campo y volumen 5 — Campo nasal, anillo interno.

Campo y volumen 6 — Campo superior, anillo externo.

Campo y volumen 7 — Campo temporal, anillo externo.

Campo y volumen 8 — Campo inferior, anillo externo.

Campo y volumen 9 — Campo nasal, anillo externo.

Figura 1. Representacion de los valores de grosor y volumen macular por cada campo del ETDRS.
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No se encontraron correlaciones entre el grosor macular central y el valor de la

esfera, el equivalente esférico y la edad. Los valores se resumen en la tabla 2.

Tabla 2. Correlacion entre esfera, equivalentes esférico y edad con grosor macular central.

Grosor macular central
—_ _r* —_— — — — — p_ —_
Esfera -0.073 0.25
Equivalente esférico -0.081 0.20
Edad 0.049 0.41

* Correlacion de Pearson.

5.4. Diferencias por género.

Se comparé la edad, error refractivo y equivalente esférico entre los dos géneros,

no se encontrd diferencia estadisticamente significativa entre la edad. La figura 2

resume las comparaciones.
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Figura 2. Comparacioén de edad, error refractivo y equivalente esférico entre hombres y mujeres.
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Respecto a los valores de la TCO, no se encontraron diferencias en grosor foveal
minimo, campo 6, campo 8, volumen 6 y volumen 8. El resto de las
comparaciones se encontraron con diferencias estadisticamente significativas y se

resumen en la tabla 3.
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Tabla 3. Comparacién de grosor y volumen macular entre hombres y mujeres.

Femenino Masculino
n= 151 n=132

R
GMC 255.44 17.76 263.90 19.44 0.00
GFmin 214.34 17.68 215.46 18.84 0.61
VM 8.67 0.34 8.81 0.38 0.00
Campo 1 255.44 17.76 263.90 19.44 0.00
Campo 2 340.19 13.75 348.35 16.14 0.00
Campo 3 325.17 12.78 333.92 15.21 0.00
Campo 4 334.21 13.47 342.70 15.69 0.00
Campo 5 338.97 14.04 348.04 16.51 0.00
Campo 6 306.15 14.57 307.81 15.21 0.35
Campo 7 285.34 11.86 290.01 18.60 0.01
Campo 8 293.01 15.08 296.30 15.87 0.08
Campo 9 314.95 13.55 318.52 16.65 0.05
Volumen 1 0.20 0.01 0.21 0.02 0.00
Volumen 2 0.53 0.02 0.55 0.03 0.00
Volumen 3 0.51 0.02 0.52 0.02 0.00
Volumen 4 0.53 0.02 0.54 0.02 0.00
Volumen 5 0.53 0.02 0.55 0.03 0.00
Volumen 6 1.62 0.08 1.63 0.08 0.31
Volumen 7 1.51 0.06 1.54 0.08 0.00
Volumen 8 1.55 0.08 1.57 0.08 0.08
Volumen 9 1.67 0.07 1.69 0.09 0.03

GMC - Grosor macular central, VM — Volumen macular, GFmin- Grosor foveal minimo.

El grosor esta expresado en micras. El volumen esta expresado en mm3

Campo y volumen 1 — Campo central. Campo y volumen 2 — Campo superior, anillo interno. Campo y volumen 3 —
Campo temporal, anillo interno. Campo y volumen 4 — Campo inferior, anillo interno. Campo y volumen 5 — Campo
nasal, anillo interno. Campo y volumen 6 — Campo superior, anillo externo. Campo y volumen 7 — Campo temporal,
anillo externo. Campo y volumen 8 — Campo inferior, anillo externo. Campo y volumen 9 — Campo nasal, anillo externo.
* t de Student.
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Se encontrd para el sexo femenino un grosor macular central de 255.43 + 17.76
um, y de 263.90 £ 19.44 um en el sexo masculino, existe una diferencia

estadisticamente significativa entre ambas mediciones (p= < 0.001). El volumen
macular central en el sexo femenino fue de 8.67 £ 0.34 mm3, y de 8.81 £+ 0.38 mm3
en el caso de los hombres, esta diferencia es estadisticamente significativa

(p<0.001). Las comparaciones se muestran en las figuras 3 y 4 respectivamente.
Figura 3. Comparacion de grosor macular central entre mujeres y hombres.
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Figura 4. Comparacion de volumen macular entre mujeres y hombres.
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La diferencia en el grosor macular por sector entre hombres y mujeres, se resume

en la figura 5. Las diferencias en el volumen macular por sector se resumen en la

figura 6.

Figura 5. Diferencias en grosor macular entre hombres y mujeres por sector del ETDRS
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Figura 6. Diferencias en volumen macular entre hombres y mujeres por sector del ETDRS
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No se encontraron correlaciones entre el grosor macular, el valor de la esfera, el

equivalente esférico en cada grupo. Se encontré una pobre correlacion entre la

edad de los sujetos del sexo masculino y el grosor macular. Las correlaciones se

resumen en la tabla 4.

Tabla 4. Correlacién entre grosor macular, esfera, equivalente esférico y edad en mujeres y hombres.

I Esfera

Mujeres

Edad

I Esfera

Hombres

Edad

I

*Correlacion de Pearson

5.5 Diferencias por grupo de edad.

| Equivalente
esférico

| Equivalente
esférico

r P
-0.015 0.10
-0.116 0.22
-0.29 0.74
-0.014 0.87
-0.064 0.46
0.146 0.07*

Se encontro en el grupo 1 una edad promedio de 11.48 + 5.06 afios, en el grupo 2

de 30 £ 5.30 afios, en el grupo 3 de 49 + 5.04 aflos y en el grupo 4 de 67.34 + 4.50

anos; todas las diferencias de edad fueron significativas (p<0.001). Se encontr6

una diferencia en el valor de la esfera y equivalente esférico (p=0.001); en la tabla

5 se muestran las diferencias intra grupos.
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Tabla 5. Diferencias en esfera y equivalente esférico entre grupos de edad.

Esfera
*  Grupo 2 vs grupo 3

* Grupo 2 vs grupo 4

p

0.018*
0.004*

Equivalente esférico
* Grupo 2 vsgrupo 3

* Grupo 2 vs grupo 4

p

0.019*
0.008*

Grupo 1: 0 a 20 afios. Grupo 2: 21 a 40 afios. Grupo 3: 41 a 60 afios. Grupo 4: 61 a 80 afos.

*Analisis post hoc Scheffe.

Se encontraron diferencias significativas en los valores de cada campo del ETDRS

respecto al grosor macular y volumen macular en los distintos grupos de edad, las

comparaciones se resumen en la tabla 6. Mediante un analisis post hoc, se

determinaron las diferencias especificas entre grupos, se resumen estas

diferencias en la tabla 6.

33



Tabla 6. Comparacién entre los valores promedio de la tomografia de coherencia dptica por campo del
ETDRS entre grupos de edad.

GMC
GFmin

VM
Campo 1
Campo 2
Campo 3
Campo 4
Campo 5
Campo 6
Campo 7
Campo 8
Campo 9
Volumen 1
Volumen 2
Volumen 3
Volumen 4
Volumen 5
Volumen 6
Volumen 7
Volumen 8

Volumen 9

Grupo 1

250.95
207.30
8.77
250.95
343.49
327.84
336.65
341.00
309.86
290.19
297.62
319.95
0.20
0.54
0.51
0.53
0.54
1.64
1.54
1.58
1.70

Grupo 2

261.05
214.59
8.83
261.05
348.79
332.76
343.09
347.20
310.12
289.50
298.16
321.13
0.21
0.55
0.52
0.54
0.55
1.64
1.54
1.58
1.70

Grupo 3

260.72
220.09
8.71
260.72
343.11
328.29
337.08
342.90
306.71
287.20
293.74
315.22
0.20
0.54
0.52
0.53
0.54
1.63
1.52
1.56
1.67

Grupo 4

259.51
210.90
8.49
259.51
333.93
323.47
329.14
335.42
296.60
280.79
284.26
305.09
0.20
0.52
0.51
0.52
0.53
1.57
1.49
1.51
1.62

p*
0.03
0.00
0.00
0.03
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.01
0.00
0.00
0.07
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00

GMC - Grosor macular central, VM — Volumen macular, GFmin- Grosor foveal minimo.

El grosor esta expresado en micras. El volumen esta expresado en mm3
Campo y volumen 1 — Campo central. Campo y volumen 2 — Campo superior, anillo interno. Campo y volumen 3 —
Campo temporal, anillo interno. Campo y volumen 4 — Campo inferior, anillo interno. Campo y volumen 5 — Campo
nasal, anillo interno. Campo y volumen 6 — Campo superior, anillo externo. Campo y volumen 7 — Campo temporal,
anillo externo. Campo y volumen 8 — Campo inferior, anillo externo. Campo y volumen 9 — Campo nasal, anillo
externo. *ANOVA de un factor.
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Tabla 7. Comparacioén entre grupos de edad en grosor y volumen macular de acuerdo con el mapa macular
del ETDRS.

Grupos p* Grupos p*
1vs4 0.08
GMC 1vs2 0.04 | Volumen 2vs 4 0.00
i 1 . '
GFmin vs 3 0.00 | macular 3ys 4 013
Campo 1 1vs2 0.04 | Volumen 1 - -
Tvs4 | 0.04 ; zz g 8'82
Campo 2 2vs 4 0.00 | Volumen 2 5 vsd 0'00
4 .01 '
3vs 0.0 3vs4 | 0.01
Campo 3 2vs4 0.00 | Volumen 3 2vs4 0.00
2vs 3 0.03 2vs 3 0.04
Campo 4 2vs4 0.00 | Volumen 4 2vs4 0.00
3vs4 0.03 3vs4 0.05
Campo 5 2vs4 0.00 | Volumen 5 2vs4 0.00
1vs4 0.00 1vs4 0.00
Campo 6 2vs4 0.00 | Volumen 6 2vs4 0.00
3vs4 0.00 3vs4 0.00
1vs4 0.02
2vs4 .01
Campo 7 VS 0.0 Volumen 7 2vs 4 0.00
1vs4 0.00 1vs4 0.00
Campo 8 2vs4 0.00 | Volumen 8 2vs4 0.00
3vs4 0.00 3vs4 0.00
1vs4 0.00 1vs4 0.00
2vs 3 0.03 2vs 3 0.02
Campo 9 2vs4 | 000 | Volumen9 2vs4 | 0.00
3vs4 0.00 3vs4 0.00

GMC - Grosor macular central, GFmin- Grosor foveal minimo.

El grosor esta expresado en micras. El volumen esta expresado en mm?3

Campo y volumen 1 — Campo central. Campo y volumen 2 — Campo superior, anillo interno. Campo y
volumen 3 — Campo temporal, anillo interno. Campo y volumen 4 — Campo inferior, anillo interno.
Campo y volumen 5 — Campo nasal, anillo interno. Campo y volumen 6 — Campo superior, anillo
externo. Campo y volumen 7 — Campo temporal, anillo externo. Campo y volumen 8 — Campo inferior,
anillo externo. Campo y volumen 9 — Campo nasal, anillo externo.

Grupo 1: 0 a 20 afos. Grupo 2: 21 a 40 afos. Grupo 3: 41 a 60 afos. Grupo 4: 61 a 80 afos.

*Analisis post hoc Scheffe.
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Se determind la tendencia que presenta el grosor macular central respecto a la
edad en la poblacién, existe un aumento en el grosor retiniano desde la infancia,
que alcanza un punto maximo alrededor de los 40 afios y posteriormente
comienza a disminuir con el tiempo, el mismo comportamiento se observo para el
volumen macular, con una disminucién mas notoria. Las figuras 7 y 8 representan

el comportamiento.

Figura 7. Comportamiento de los valores de grosor macular con respecto a la edad por sexo.
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Figura 8. Comportamiento de los valores de volumen macular con respecto a la edad por sexo.
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6. DISCUSION

La tomografia de coherencia Optica se ha convertido en una técnica de imagen util
al proporcionar nueva informacion transversal de alta resoluciéon sobre diversas
caracteristicas patolégicas de la macula.33 34, Permite a los médicos medir
cuantitativamente el grosor de la retina de manera confiable y altamente

reproducible.35

La SD-OCT aumenta la velocidad de recopilacion de datos en un factor de 100
(exploraciones TD-OCT convencionales en exploraciones de 400 A por segundo,
mientras que el sistema SD-OCT escanea a 40,000 escaneos A por segundo), lo
que resulta en una resolucién mejorada de las imagenes B-scan, correlacionando

bien con los cambios histopatoldgicos in vivo.36

Las principales diferencias entre SD-OCT y TD-OCT incluyen una mayor
resolucion de las imagenes de la retina (la resolucion axial en Spectralis es de 7
pMm en comparacién con 10 ym en el Stratus OCT) 37, el software incorporado en el
SD-OCT Spectralis para rastrear los movimientos oculares, que, junto con un
aumento de 100 veces en la velocidad de adquisicion de datos, reduce
significativamente la corrupcion de la imagen resultante de los artefactos de
movimiento; la capacidad de correlacionar cuantitativamente las mismas areas de
la macula en las visitas de seguimiento; y la representacion de la imagen
tridimensional por el OCT Spectralis a partir de la informacion recopilada por los

escaneos A.
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La OCT de dominio espectral ha revolucionado la importancia diagnostica vy
prondstica en una serie de afecciones vitreorretinianas como el edema macular
asociado con oclusiones vasculares, retinopatia diabética, degeneracién macular
relacionada con la edad, etc. Debido a que muchas de estas condiciones se
evaluan mediante SD-OCT, es necesario establecer datos normativos para el
grosor macular con el objetivo de ofrecer un mejor manejo. Aunque hay varios
estudios que informan datos normativos para el TD-OCT 38.39, y para el SD-OCT

4041424344 no existen datos para nuestra poblacién mexicana.

Se han comparado anteriormente las diferencias en el grosor macular entre
distintas poblaciones. Ademas se ha demostrado diferencias en el grosor macular
entre sexo, edad y equivalente esférico. En otros estudios se ha demostrado a su

vez que no existe correlacion entre estas variables y el grosor macular.

En nuestro estudio, utilizando SD-OCT Heidelberg Spectralis se incluyeron 283
ojos de 283 pacientes, el grosor macular del campo foveal central fue de 259 +/-
19 ym presentando como valor maximo y minimo 314 y 211 ym respectivamente y
un volumen macular general de 8.73 + 0.37 mm3. Se encontré un grosor foveal
minimo de 214 + 14.91 ym y se obtuvo el grosor y volumen de los 9 campos del
ETDRS. No se encontrd correlacion entre el grosor macular central con la esfera,

equivalente esférico y edad ((p= < 0.25), (p=< 0.20), (p=< 0.41) respectivamente).

Al comparar las diferencias con relacion al sexo, se encontré6 que el grosor
macular en general era mayor en hombres que en mujeres siendo
estadisticamente significativo en el campo foveal central (263.90 +/- 19.44 ym vs

255.44 +/-17.76 ym, (p= < 0.001)), anillo interno y en campos 7 y 9.
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El volumen foveal central entre hombres y mujeres fue de 8.81 £ 0.38 mm3 y 8.67
1+ 0.34 mms3 respectivamente (p< 0.001). A excepcion de los volumenes 6 y 8 el
sexo masculino presento un volumen estadisticamente mayor en el resto de los
volumenes. No se encontré diferencias entre sexos al compararlos con la esfera,

equivalente esférico y edad ((p= < 0.73) (p=< 0.57) ( p=< 0.85) respectivamente).

Para poder estudiar las diferencias en el grosor y volumen macular por grupo de
edad, la muestra se dividié en 4 grupos; 0-20, 21-40, 41-60, 61-80 afos y se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en todos
los campos y volumenes del ETDRS. Ademas se observé una tendencia en el
grosor y volumen macular a presentar un aumento desde la infancia hasta los 40
afos para posteriormente disminuir continuamente hasta llegar a la tercera edad,
teniendo el grosor foveal central un aumento significativo a partir de la infancia
hasta llegar a los 40 afos y no siendo importante su adelgazamiento
posteriormente, a diferencia del resto de los campos del ETDRS los cuales
presentaron un adelgazamiento significativo a partir de los 40 afios aunque no
presentaron un aumento importante antes de esta edad. Las diferencias en esfera
y equivalente esférico fueron estadisticamente significativas entre los grupos (2 y

3)(2y4).

Al comparar nuestro estudio con diferentes bases normativas de otros paises se
pueden encontrar diferencias en el grosor macular como en el estudio de Grover
S. et al. que se realiz6 en EUA con TCO-SD Heidelberg Spectralis; ellos
obtuvieron un grosor foveal central de 272.7 +/- 20.8 uym en su grupo de

caucasicos, en su grupo asiatico 279.5 +/- 27.4 ym, siendo de 256.5 +/- 16.9 pym
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en la poblacién afroamericana%s. Es de destacar en los grupos de asiaticos y
afroamericanos que solo se incluyeron 11 pacientes en cada grupo por lo que no
pueden ser tomados en cuenta para extrapolar resultados de una raza. Asimismo,
el estudio de Wagner-Schuman et al. utilizando Cirrus HD TCO que se realizd en
EUA con pacientes caucasicos y afroamericanos obtuvieron en el grosor foveal
central 266.3 +/- 18.2 um y 245.2 +/- 21.9 ym para cada raza respectivamente con
90 pacientes.#6 Al comparar los estudios anteriores con el nuestro podemos
observar que la poblacion caucasica presenta un grosor foveal central mayor,
siendo inferior en la poblacion afroamericana. Los pacientes asiaticos de la base
de datos de Grover et al. no son suficientes para ser sujetas a comparacién por lo

gue se revisaron bases normativas de China, Nepal e India.

En la base normativa de Gupta et al. que se realizé en China con Cirrus HD OCT
se incluyeron 490 ojos encontrandose un grosor foveal central de 250.38 +/- 20.58
pgm teniendo como desventaja una poblacion de muestra envejecida (40-80 afios)
lo cual podria ser un factor al compararla con nuestro estudio al tener una media

de 39.45 + 17.64 afios.4”

En los resultados de Appukuttan en India y Pokharel en Nepal se obtuvo un grosor
foveal central de 260.10 +/-18.19 y 247.71 +/- 19.92 uym respectivamente, siendo
de importancia que en ambos se utilizé Heidelberg Spectralis SD OCT lo que lo
hace mas comparable a nuestro estudio y teniendo como desventaja que la

poblacion Nepali presentd un rango de edad de 10-37 afios.48:49

Nuestro estudio presente demostrd diferencia estadisticamente significativa en el

grosor macular al comparar hombres y mujeres, siendo mayor en los primeros. Al
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realizar una comparacion con otras bases normativas podemos ver que Sole
Gonzalez L. et al. en su base de datos con pacientes espanoles (Cirrus SD OCT),
Song et al. en un estudio en coreanos miopes (Cirrus SD OCT), Wagner
-Schuman et al, Gupta et al, B. Appukuttan et al y A. Pokharel et al. obtuvieron

resultados similares a los nuestros y no asi en la base normativa de Grover et al.

50, 51, 52, 53, 54, 55

A su vez en nuestro estudio se valoraron los cambios en el grosor macular con
relacion a la edad. En el estudio de Gupta et al. en pacientes chinos de 40-80
afnos se encontré que el grosor foveal central no presento cambios significativos al
avanzar la edad, aunque en los campos 2, 6, 7, 8 y 9 del ETDRS presentaron al
igual que en el presente estudio, una disminucion progresiva a partir de los 40
afos hasta llegar a la tercera edad donde se registraron los valores mas bajos,
siendo todos estos estadisticamente menores. A diferencia de la base normativa
de Gupta et al en nuestro presente estudio se pudo observar un aumento
significativo con la edad en el grosor foveal central a partir de la infancia hasta los
40 anos. Es de importancia recordar que en nuestro estudio a diferencia de la

base normativa de Gupta et al se tuvo un rango de edad mas amplio (3-80 afios).56

Sole Gonzalez L. et al, en su base normativa espafiola no encontraron diferencias
significativas en el grosor foveal central aunque encontraron una disminucién en
los grosores maculares de los campos 2, 5y 9 del ETDRS. Appukuttan B. et al y
Song et al en sus bases normativas, presentaron una disminucién significativa en
todos los campos del ETDRS a excepcion del grosor foveal central y Pokharel A.

et al no encontré diferencias significativas en ninguno de los campos del ETDRS al
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igual que Adhi et al en un estudio en pacientes pakistanies en el que utilizaron

Topcon SD OCT. 57.58,59

Nuestro estudio es la primera base normativa en pacientes mestizo mexicanos, la
cual podra ser utilizada para fines diagndsticos, terapéuticos 0 como base para

futuros protocolos de investigacion.

Entre las debilidades de este estudio se encuentra el no haber incluido como
variable la longitud axial del globo ocular la cual no fue posible realizar debido a la
poca disponibilidad del IOL Master. En cuanto a las fortalezas de este estudio
tenemos que el 100% de los pacientes eran sanos sin enfermedades sistemas u
oftalmoldgicas. Los pacientes tuvieron un equivalente esférico dentro del rango de
+/-3. Ademas, el rango de edad fue de 3 - 80 afos, contando con un amplio

porcentaje de pacientes menores de edad.

Los estudios multicéntricos de retinopatia diabética han utilizado el TD-OCT para
evaluar el comportamiento del grosor ante varios protocolos de tratamiento. En
esos estudios, se ha establecido un grosor macular central medio de 250 pm como
valor de corte para representar el limite superior del grosor macular normal basado
en 2 desviaciones estandar por encima del grosor retiniano medio. (34 y 35)
Usando criterios similares, basados en nuestro estudio, proponemos 297 ym como
el valor de corte para el grosor macular normal utilizando el Spectralis SD-OCT.
Por el contrario, se puede sospechar adelgazamiento de la retina si el grosor

foveal es inferior a 221 pm cuando se mide con el Spectralis.
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7. CONCLUSIONES

Este estudio es una guia de valores normales para el grosor macular en pacientes
mestizo mexicanos. El grosor foveal central que obtuvimos fue 259.39 +/- 19.01
pMm, utilizando como limite de normalidad dos desviaciones estandar, nosotros
sugerimos tomar como limite superior 297 pym y consideramos como
adelgazamiento macular por debajo de 221 um.

Se encontré6 un grosor macular significativamente mayor en hombres que en
mujeres, esto debe ser tomado en cuenta a la hora de encontrarnos en zonas
limite de la normalidad.

A diferencia de las bases normativas que utilizaron SD-OCT revisadas
previamente en este estudio, nosotros encontramos un adelgazamiento
significativo de todos los campos del ETDRS a partir de los 40 afos, a excepcion
del grosor foveal central, el cual presentd un aumento continuo significativo desde
la infancia hasta los 40 afios sin presentar cambios significativos posterior a esta
edad. Este es el primer estudio que reporta un aumento del grosor foveal central

a nuestro conocimiento.
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8. APENDICE

8.1 ASPECTOS ETICOS

A todos los pacientes que decidieron participar en el estudio se les proporciond un
consentimiento informado, los cuales debieron ser firmados para poder ser parte
de este. Este protocolo se basa en la Norma Oficial Mexicana NOM-012-
SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos, los principios éticos de la
Declaracion de Helsinki y declaraciones de la International Conference of
Harmonization.

8.2 ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD:

La Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente, define como
residuos peligrosos a todos aquellos residuos que, por sus caracteristicas
corrosivas, reactivas, explosivas, téxicas, inflamables y bioldgico-infecciosas
representan un peligro para el equilibrio ecolégico o el ambiente; los residuos que
se deriven seran manejados en términos de la propia ley, su reglamento y normas
oficiales mexicanas que expida la Secretaria del Medio Ambiente y Recursos
Naturales, previa opinion de diversas dependencias que tengan alguna injerencia
en la materia correspondiéndole a la citada SEMARNAT su regulacién y control.
Los residuos peligrosos biolégico-infecciosos (RPBI) seran manejados de acuerdo
con la Norma Oficial Mexicana NOM-087ECOL-SSA1-2002.

Se considera que el presente estudio presenta un riesgo nulo debido a que es un

estudio de gabinete sin intervenciones.
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9. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Mes Actividades

Marzo 2019 - mayo 2019

Junio 2019 — diciembre
2020

Diciembre 2020 - enero
2021
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10. CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOSPITAL
dela LUZ

FUNDACION HOSPITAL NUESTRA SENORA DE LA LUZ, IAP

INSTITECION DE ASISTENCIA, D A EINYESTIGACION

En esta institucion se desarrollan investigaciones que forman parte de nuestro quehacer cientifico.
Las caracteristicas de su padecimiento son consideradas de interés para participar en este estudio
de acuerdo con las especificaciones siguientes:

Datos generales

= Nombre:

Datos del paciente ombre:
Fecha de nacimiento:
Expediente clinico No.
Meédico informante ) . ,
i B P Victor Manuel Hernandez Valdes Firma:

(investigador principal):
Diagnéstico Ojo sano

Datos de la investigacion

Investigadores

Justificacion y
objetivos

Nombre del protocolo

Grosor macular normal por tomografia de coherencia 6ptica de dominio espectral
en poblacion mestizo mexicana

Dr. Victor Manuel Hernédndez Valdés / Dra. Carla Pérez Montafio/ Dra. Adriana
Saucedo Castillo / Dr. Abel Ramirez Estudillo

Describir el grosor retiniano promedio del drea macular en poblacion mestizo
mexicana.

Periodo de estudio o
duracion

Cantidad de sujetos
que participaran

18 meses

280 sujetos

Descripcion de los
métodos a emplear y
su propdésito

Beneficios esperados:

Alternativas:

1) Revision oftalmoldgica.
2) Toma de un estudio de tomografia de coherencia dptica.

3) Se dara un por terminado la participacion de los voluntarios.

Establecer los pardmetros de normalidad de grosor retiniano en poblacion
mexicana.

Ninguna

Riesgos o molestias:

Ninguno, el estudio de tomografia de coherencia éptica es un estudio no invasivo.
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HOSPITAL
dela LUZ

FUNDACION HOSPITAL NUESTRA SENORA DE LA LUZ, IAP

INSTITUCION DE ASISTENCIA, DOCENCIA £

INVESTIGACION

Gastos Los gastos propios de la investigacion serén cubiertos por la institucién.
Su identidad y la informacién que proporcione como parte de esta investigacion
Confidencialidad seran tratadas bajo criterios de confidencialidad. En caso de que los resultados

exijan su identificacion, previamente se le solicitara la autorizacién
correspondiente.

Dudas, aclaraciones y

El participante tendrd derecho a recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion
a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos
relacionados con la investigacion y su tratamiento.

Asimismo, durante el presente estudio le proporcionaremos informacion

actualizacion actualizada sobre su estado de salud para que esté en posibilidad de decidir si
continta participando.
Es importante que sepa que retirar su participacion no afectara su atencion en el
hospital.

Consentimiento

requiera.

Por este medio manifiesto mi satisfaccion con la informacién recibida y, consciente de las especificaciones y en
qué consiste la investigacion descrita en este documento, sus beneficios, riesgos y consecuencias, otorgo mi
consentimiento para incorporarme a ella,
se me indiquen y (2) proporcionar verazmente la informacién de mi evolucién en la forma y periodicidad que se

d

el compromiso de (1) asistir puntualmente a las citas que

Asimismo, entiendo que puedo retirarme de esta investigacion voluntariamente en cualquier momento sin mayor
requisito que la manifestacion al investigador principal o a la Direccién Médica de este hospital.

Ciudad de México a de de .

Firma del paciente

Testigos
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