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RESUMEN

«RELACION ENTRE EL ERROR REFRACTIVO Y ESTRABISMO CON LA
RETINOPATIA DEL PREMATURO EN PACIENTES EVALUADOS EN EL CENTRO
MEDICO NACIONAL LA RAZA»

Antecedentes: la retinopatia del prematuro (ROP) es una enfermedad de proliferacion
vascular retiniana que afecta recién nacidos prematuros. Se ha documentado que, a
mayor gravedad de la ROP, mayor riesgo de estrabismo y ametropia. A pesar de ello,
la relacién entre el error refractivo y tipo de estrabismo desarrollado con el grado de la
ROP en este tipo de pacientes ha sido escasamente analizada, no hay mucha
informacion reportada en la literatura y son resultados importantes ya que pueden ser

factor predictivo de enfermedad.

Objetivo: evaluar la relacién del error refractivo y tipo de estrabismo con el grado de
ROP en los pacientes evaluados en el CMN La Raza

Material y métodos: estudio analitico, observacional, transversal y retrospectivo. Se
obtuvo una muestra de expedientes de pacientes de ambos sexos y todas las edades
con diagndstico de estrabismo con antecedente de ROP evaluado por el servicio de
oftalmologia entre enero 2019 a diciembre 2021. Se registro tipo de estrabismo y error
refractivo y se analizd si existe asociacion entre la gravedad de la ROP tipo de
desviacion del paciente, asi como error refractivo, se empled la prueba exacta de
Fisher. Un valor de p < 0.05 se consideré como estadisticamente significativo.
Resultados: La muestra estuvo integrada por 40 pacientes, de los cuales 19 fueron
mujeres y 21 hombres. La edad media de los pacientes fue de 4.1 afios. El error
refrativo mas alto se encontrd entre los pacientes con ROP 2, 3y 3 plus. En el caso
del tipo de estrabismo y severidad ROP, se hallo que la endotopia fue la mas frecuente
entre los ROP con mayor severidad, las pruebas estadisticas no fueron significativas.
Discusién y conclusiones: Se encontré que a mayor severidad ROP la endotropia
es el tipo de estrabismo mas frecuente y mayores errores refractivos, dichas

asociaciones no tuvieron significancia estadistica. Una de las limitantes fue el tamafio



de la muestra, que podria mejorar con el aumento en el numero de sujetos en el

estudio.

MARCO TEORICO

RETINOPATIA DEL PREMATURO

La retinopatia del prematuro (ROP, por sus siglas en inglés) es una enfermedad de la
retina con potencial gravedad, que ocurre en recién nacidos prematuros (RNP)!? y se
trata de un desarrollo anormal de las arterias de la retina que suele ocurrir en RNP
menores de 32 semanas de gestacién y con un peso de 1,500g o menos. 3* Se
considera una de las principales causas de ceguera prevenible en nifios, 2° afecta
hasta al 34 % de los prematuros con peso menor a los 1500 g,? y su incidencia va en
aumento debido al nUumero de embarazos de alto riesgo y al incremento de los recursos
para aumentar la supervivencia de los RNP.® A pesar de que se ha documentado
ampliamente que su deteccion temprana y tratamiento oportuno puede prevenir la

ceguera, la ROP persiste como la principal causa de ceguera infantil a nivel mundial.’

De acuerdo con la Clasificacion Internacional de la Retinopatia de la Prematuridad
(ICROP & The Committee for the Classification of Retinopathy of Prematurity), en su
tercera revision (ICROP3), cada ojo debe ser clasificado bajo los siguientes
pardmetros: zona (extension), enfermedad plus, estadio y extension; ademas de ROP
agresiva. En cuanto a la extension, se han definido tres zonas centradas en el disco
optico que se extienden a la ora serrata.?8La enfermedad plus se refiere a la aparicion
de dilatacion y tortuosidad de los vasos retinianos, la enfermedad preplus es definida
por la dilatacién vascular anormal con tortuosidad insuficiente para ser considerada
enfermedad plus. El estadio de la enfermedad aguda se define por la aparicion de una
estructura en la union vascular-avascular como estadio 1 (linea de demarcacion),
estadio 2 (cresta), y estadio 3 (proliferacibn neovascular extraretiniana o

neovascularizaciéon plana); los estadios 4 y 5 traducen desprendimiento de la retina



asociados a otros cambios particulares. La extension de la enfermedad se define de

acuerdo a la localizacion con referencia a las manecillas del reloj.2

Todos los RNP deben ser sujetos a tamizaje neonatal para detectar ROP y evitar
la progresion de la enfermedad.® Las estrategias de tamizaje varian entre regiones y
entre paises. En México la Secretaria de Salud recomienda tamizar a los siguientes
casos:

e Todos los recién nacidos pretérmino de < 34 semanas de edad gestacional 0 <
1,750 g. de peso al nacimiento.

e A criterio del médico tratante, los recién nacidos pretérmino > 34 semanas de
gestacion (SDG) y con peso al nacimiento = 1,750 g. que hayan recibido
oxigeno suplementario.

e A criterio del médico tratante, los recién nacidos pretérmino que tengan factores

de riesgo asociados.©

Figura 1. Tres zonas centradas en el disco 6ptico y extendidos a la ora serrata. *
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*Ojo derecho (RE) y ojo izquierdo (LE) en los que se muestran los bordes de las zonas y los sectores horarios
utilizados para describir la localizacion de la vascularizacion y la extension de la retinopatia. Las lineas continuas
representan los bordes de las zonas | ala lll, y los circulos con lineas punteadas representan los bordes de la zona

Il posterior. LE muestra un ejemplo de enfermedad estadio 1 en la zona Il localizada en el horario de las 3 h.



Fuente: Tomado de Chiang et al. ICROP, Tercera edicion

Para el diagndstico de la ROP, dentro del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)
se cuenta con las Guias de Préactica Clinica (GPC) donde se sefiala que se debe
realizar una busqueda de lesiones, de las cuales se debe describir la zona, extension
y la localizacion, esto ayudara a determinar el estadio en el que se encuentra el

paciente.

Para la localizacion de las lesiones se debe ubicar la linea de demarcacion,
documentar la presencia de crestas o bordes, buscar proliferacion de tejido
fibrovascular extrarretiniano, buscar desprendimiento de retina ya sea parcial o total,
identificar si existe aumento de la dilatacion venosa, ingurgitacion vascular del iris y

pobre dilatacién pupilar, identificar si existe turbidez vitrea.

La clasificacion dentro de la GPC se realiza por medio de las zonas afectadas y los

estadios determinados por las caracteristicas clinicas (Tabla 1y 2)

Tabla 1. Clasificacion internacional de la ROP.

Clasificacion internacional ICROP por zonas afectadas y extensiones horarias

Zona | En el centro de la papila, su radio es del doble de la distancia entre la

papila y la macula.

Zona ll Desde la zona | hasta la ora serrata en el lado nasal y entre ecuador ora

serrata en el lado temporal.

Zona lll Espacio semilunar por fuera de la zona Il.

Fuente: Guia de Practica Clinica, IMSS. 10

Tabla 2. Clasificacion de la ROP.

Estadio de la | Caracteristicas clinicas

enfermedad

Estadio 1 Linea de demarcacion, histolégicamente shunts arteriovenosos.




Estadio 2 Cresta borde, la linea de demarcacion del estadio 1 aumenta de

volumen y se extiende fuera del plano de la retina.

Estadio 3 Crecimiento de tejido vascular hacia el espacio vitreo.

Estadio 4 Desprendimiento de retina parcial, se subclasifica en:
4a: macula aplicada.

4b: méacula desprendida.

Estadio 5 Desprendimiento total de retina.

Enfermedad Tortuosidad moderada, dilatacién minima de pupila.

preplus

Enfermedad Dilatacién y tortuosidad de los vasos del polo posterior, se puede
plus acompafar de cualquier estadio de la retinopatia.

Enfermedad Cinco sectores horarios continuos u 8 acumulativos, con un estadio
umbral 3 plusenlazonaloll.

Enfermedad Tres zonas horarias continuas o cinco acumulativas, estadio 2 0 3
preumbral en la zona Il, o cualquier grado de retinopatia en zona |.

Enfermedad Zona |, cualquier estadio de ROP con plus, zona | con estadio 3
preumbral tipo | con o sin plus, zona Il con estadio 2 o 3.
1

Enfermedad Zona | con estadio 1 0 2 sin enfermedad plus, zona Il con estadio

preumbral tipo | 3 sin plus.

2

Enfermedad Localizacion posterior y progreso rapido al estadio 5, dilatacién y

agresiva tortuosidad en los 4 cuadrantes, prominencia de plus, se puede
encontrar hemorragia.

Inmadurez Zonas retinianas avasculares, sin evidencia de linea de

retiniana demarcacion o neovascularizacion.

Fuente: Guia de Practica Clinica, IMSS. 10

Entre un 6-27 % de los RNP con ROP requieren tratamiento,? que suele realizarse de
forma primaria mediante fotocoagulacion con laser, con una efectividad en mas del 90

% de los casos. Los lineamientos nacionales recomiendan el uso combinado de
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crioterapia y laser de diodo, o bien usar la primera en casos de ROP agresiva cuando
no se dispone de laser. Como alternativa, la inyeccion intravitrea de factor de
crecimiento endotelial vascular (VEGF) implica menor estrés para el paciente, una
mejoria mas rapida de la tinica vasculosa lentis y de la enfermedad plus, asi como

menor miopia futura y una posible mejor visién periférica.®

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), alrededor de 153 millones
de personas desarrollan defectos de refraccion no diagnosticados cada afio,

incluyendo la poblacién infantil.1

ESTRABISMO

El estrabismo, es un trastorno ocular caracterizado por la desalineacion de los ojos al
mirar un objeto, la cual puede ser continua o intermitente.*>3 Es una condicién con
gran impacto sobre la calidad de vida de los pacientes, ya que afecta la funcion visual
y genera problemas psicosociales y emocionales.**En nifios afecta el desarrollo visual
fisiolégico al impedir la vision binocular; ya que existe un ojo fijador y un ojo desviado,
el cerebro suprime la sefial del ojo desviado como mecanismo para evitar la diplopia y
esto conduce al desarrollo de ambliopia, que es la consecuencia mas importante del
estrabismo, pues conduce a una disminucion de la agudeza visual.'>La ambliopia es
una entidad curable si se diagnostica de forma temprana y se trata correctamente a

edad temprana.'®

Por su parte, el estrabismo es, junto con los defectos de refraccion, la enfermedad
oftalmica mas frecuente en la infancia. Se estima que el estrabismo afecta entre el 2
% vy el 4 % de la poblacion infantil, siendo una de las principales causas de ambliopia
y es la primera causa de disminucién de la agudeza visual tratable en la infancia.'® La
edad de aparicion es variable, desde los primeros dias de vida hasta los 4 afios,
después de los cuales es mas raro su comienzo, y debe descartarse una causa
tumoral, neuroldgica, traumatica o infecciosa.’

El estrabismo, de forma global, es originado por anormalidades de la vision binocular

o alteraciones neuromusculares en el control de la movilidad ocular. 1> Se asocia con
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multiples factores de riesgo, como una baja edad gestacional, bajo peso al nacer,
antecedente familiar de estrabismo, desordenes neuromusculares, tabaquismo
materno durante el embarazo, cataratas, lesiones craneoencefalicas, tumores

cerebrales u oculares, y condiciones sistémicas con manifestaciones oculares. 12

Puede impactar la calidad de vida de los individuos, pues tanto nifios como adultos
enfrentan con frecuencia varios problemas psicosociales y emocionales, como baja
autoestima, prejuicios sociales, bullying, ansiedad, relaciones interpersonales fragiles
y barreras laborales; por o que no solo se trata de un problema estético. En estos
casos la cirugia ha mostrado un impacto positivo en la funcionalidad psicosocial y el

bienestar global de los pacientes.'4

Para su diagnéstico se debe realizar historia clinica completa incluyendo antecedentes
oftalmolégicos, se debe determinar la agudeza visual de acuerdo con la edad y para
conocer la desviacion, se pueden emplear diversas pruebas, Hirschber, Covert Test o
el Prisma Covert Test, se deben evaluar las ducciones y versiones oculares en las 9
posiciones de la mirada, como también una evaluacion sensomotora como la prueba
de Bagolini, la oftalmoscopia indirecta con dilatacion pupilar es una de las herramientas
mas basicas, pero Utiles que ademas puede ayudar a excluir la presencia de un

retinoblastoma, el cual podria causar desviaciones en el ojo 2.

La prueba de Hirschberg consiste en iluminar los ojos del paciente y observa la
posicion del reflejo cornear de un ojo respecto del otro, la fuente de luz debe coincidir
con el examinador. El Prisma Cover Test utiliza prismas que ayudan a determinar la
desviacion en dioptrias prismaticas. 1° La prueba de Bagolini se emplea para conocer

la correspondencia retiniana y la supresion de un ojo. 2°

El tratamiento esta dirigido a corregir la causa, mejorar la vista de cada ojo, estimular
al cerebro a usar las sefiales de los dos 0jos y obligar a los ojos a trabajar fusionados.?!
Suele consistir en correccion optica o quirdrgica, ademas de rehabilitacion visual con

oclusion ocular o penalizacion optica sobre el ojo dominante; la mayoria de los casos
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de ambliopia son reversibles, esto disminuye el riesgo de discapacidad visual futura.*®
Otra opcion es la toxina botulinica para el estrabismo, que se aplica sobre los musculos

hiperactivos para relajarlos y modificar las fuerzas que posicionan al globo ocular.'’

El estrabismo puede ser de origen primario y secundario. Los estrabismos primarios
suelen expresarse de forma temprana y responden a alteraciones oculomotoras
directamente, mientras que los estrabismos secundarios se deben a disminucion visual
por alteracion de la via visual o porque existe una amplia diferencia refractiva entre

uno y otro 0jo.??

Se dispone de diferentes clasificaciones para el estrabismo. La Academia Americana
de Oftalmologia (AAO) define los tipos de estrabismo en endodesviaciones,
exodesviaciones, desviaciones verticales y formas especiales de estrabismo.'®
Ademas, se describe con base en la persistencia o intermitencia de la desviacion;
considerando los prefijos eso: desviacion nasal, exo: desviacion temporal, hiper:
desviacién ascendente, e hipo: desviacion hacia abajo. Ademas, el término tropia se
refiere a una desviacion manifiesta, detectable con los dos ojos abiertos, por lo es
binocular; la foria es una desviacién latente, detectable solo cuando se cubre un ojo,
de manera que la visibn es monocular, y se debe a que el cerebro, a través de los
musculos extraoculares, corrige la mala alineacién menor.?3

La esotropia es un tipo de estrabismo, en el que uno o ambos ojos tienen una
desviacién nasal, por lo que es un estrabismo convergente, es comun en poblacion
infantil y se considera de origen idiopéatico. Una forma frecuente es la esotropia
acomodativa, que aparece entre los dos y los cuatro afios y se asocia con hiperopia,
los pacientes no pueden movilizar los ojos de forma coordinada. La esotropia sensitiva
es otra forma que responde a una pérdida visual grave, como las cataratas, tumores

y anomalias del nervio 6ptico.??

Existen formas especiales de estrabismo, debidos a afectaciones mecénicas o
irregularidades en la inervacion. La miopatia tiroides, debida a la enfermedad

autoinmune tiroidea que provoca inflamacién y aumento de la presion de los tejidos
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oculares posteriores. El sindrome de Moébius que se debe a una alteracion en el
desarrollo neurologico y que causa pardlisis facial que afecta los musculos del ojo. El
sindrome de Duane que se debe a la transmision anormal de los estimulos nerviosos

a través del muasculo recto lateral del 0jo.??

Entre aquellos nifilos con resultados estructurales y visuales favorables en ambos ojos,
la prevalencia de estrabismo se ha estimado de hasta el 26 %. Como se ha
documentado en estudios previos, el estrés, la prematuridad y las enfermedades
posnatales pueden alterar el proceso natural del desarrollo de los ojos; por lo que la
valoracion en edades tempranas es necesaria para evaluar o confirmar los efectos

refractivos futuros.1!

Existen factores congénitos y adquiridos que inciden de manera distinta en cada tipo
de estrabismo; el nacimiento prematuro, el bajo peso al nacer y el aumento de la
gravedad de la retinopatia del prematuro (ROP) en fase aguda son factores de riesgo
conocidos para el desarrollo de estrabismo. 242° Existen estrabismos de tipo esencial,
acomodativos, paraliticos, por privacién sensorial y mecanicos.!’ Las formas mas
frecuentes de estrabismo en la infancia son las endotropias,'® lo que ha sido
confirmado por un estudio publicado en 2019 y realizado en dos centros de referencia
en el norte de México, donde se hall6 que el tipo de estrabismo mas frecuente entre
201 menores de edad fueron las endotropias, seguido de las exotropias. La frecuencia
de ambliopia fue del 23.8 % en la poblacion estudiada, y el tipo mas frecuente fue la

estrabica y sensorial.®

La frecuencia del estrabismo varia de acuerdo con el tipo de poblacién estudiada y la
presencia de comorbilidades y factores de riesgo, con valores de prevalencia del 20 %
en pacientes con ROP y variaciones del 4.9 al 13 % en pacientes sin ROP, pero con
un peso al nacer inferior a 1,500 g. Algunos de los factores de riesgo con mayor
relevancia para el desarrollo del estrabismo son: la presencia de anisometropia,
fijacion excéntrica, gravedad de la ROP (la incidencia en estadios 1 y lll es del 6 y 30

%, respectivamente) y comorbilidades neurolégicas. En pacientes con ROP que han
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recibido tratamiento con crioterapia se ha descrito estrabismo hasta en un 40 % de los
casos, en comparacion con el 10.3 % de los casos en pacientes con ROP no tratados
con crioterapia.?®

Si bien el mecanismo que subyace a la relacion entre la prematuridad y el estrabismo
es poco claro, la asociacion de la ROP en edades gestacionales tempranas es un
factor predisponente que puede conducir a estrabismo.!?

De acuerdo con un estudio observacional en 342 nifios, realizado por VanderVeen, et
al., el estrabismo es un hallazgo frecuente en niflos con ROP preumbral de alto riesgo
o tipo 1, el cual tiene una mayor prevalencia en el seguimiento a los seis afos, en
comparacion con el seguimiento a los nueve meses; ademas, se identificé que la
ambliopia y la fijacidbn anormal son factores de riesgo de estrabismo en el seguimiento
a los seis afios.?*

Un estudio de cohorte realizado por Ahmad et al., en 90 RNP de origen irani, mostro
una relacion significativa entre el estrabismo desarrollado a los 5-6 afios con el
antecedente de prematuridad. El estrabismo tuvo una incidencia igual entre los casos
con ROP y entre los casos sin ROP. El principal tipo de estrabismo fue derecho,
seguido por el izquierdo y en tercer lugar se encontré el alternante. Ademas, el grupo
de trabajo pudo demostrar que el estrabismo contribuy6 al desarrollo de ambliopia en
los primeros 6 afios.!!

Otro estudio retrospectivo realizado por Qanat et al. con los expedientes de 281
pacientes pediatricos con estrabismo, identific6 que la forma mas frecuente de este
fue el estrabismo con esotropia, seguido de la esotropia, la hipertropia y la desviacién
disociada vertical. Hallaron también una asociacion significativa entre el antecedente
de prematuridad y la presencia de esotropia y exotropia (p=0.024, p=0.037,
respectivamente).1?

Gursoy et al. realizaron un estudio prospectivo con 63 pacientes pediatricos nacidos
antes de las 32 semanas de gestacion y con ROP. Identificaron estrabismo en el 34 %
de los pacientes, 18 de 23 casos fueron esotropias, mientras que 5 fueron exotropias.?®
Mientras que el trabajo de Petursdottir et al. evalué el estrabismo en 59 pacientes

jovenes adultos que fueron tamizados para ROP, identificando que el 12 % habian
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tenido estrabismo, 7 % tuvieron esotropia 'y 5 % exotropia, que desarrollaron entre los
primeros seis a 18 meses de vida.?’

Un trabajo de tesis de Garcia et al., realizado en 2018 en el servicio de Oftalmologia
del Hospital General «Dr. Gaudencio Gonzéalez Garza», en el que se determind la
frecuencia de estrabismo en nifios tratados por ROP entre 2012 y 2017, encontré que
de 162 pacientes 18 desarrollaron estrabismo (10.0 %), con una distribucion del 50 %
para hombres y mujeres y una edad maxima de 22 meses (1 afio 10 meses), entre las
caracteristicas, se observé que el 65 % tuvo ROP en la zona Il, con enfermedad plus
en el 89 %, otro 4 % tuvo estadio 4; entre las caracteristicas del estrabismo se observé
una desviaciéon de entre 10 y 50 dioptrias prisméticas (Dp), el tratamiento fue
antiangiogénico o crioterapia; con un predominio del estrabismo convergente (77 %)
seguido del divergente (33 %). Una importante desventaja de este trabajo es que no
se encuentra publicado en ninguna revista evaluada por pares. 28

Otro trabajo mexicano fue realizado por Rodriguez et al., también de 2018 en el cual
se identificd la frecuencia de estrabismo, ametropia y ceguera en pacientes con
antecedentes de ROP; desafortunadamente en dicho trabajo, de 124 expedientes
revisados, solo 15 tuvieron una evaluacion para conocer si tenian estrabismo y
ninguno lo presentd; no obstante, no se puede pensar que la prevalencia fue de 0 %,

debido a que muy pocos pacientes fueron valorados para la enfermedad. 2°

ERRORES REFRACTIVOS

Los errores refractivos ocurren cuando la imagen no puede ser formada de manera
adecuada en la retina, se encuentran dentro de las patologias oftalmolégicas mas
frecuentes y tratables. La prueba del agujero estenopeico representa la clave
diagnostica para practicamente todas las formas de errores refractivos. Si al poner a
leer una cartilla de letras al paciente su agudeza visual mejora considerablemente, lo
mas probable es que el paciente presente una alteracion de los medios de refraccion
del ojo o una ametropia (miopia, hipermetropia o astigmatismo). La ametropia es la

causa mas frecuente de reduccion de la agudeza visual, se determina usando diversos
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dispositivos dedicados a determinar la refraccion del paciente (retinoscopio,
autorefractometro, etc) sin participacion del mismo

(refraccion objetiva) o mediante la formulacion de preguntas estandarizadas mientras
el paciente utiliza los lentes correctivos (refraccion subjetiva) lo cual arroja un poder

refractivo determinado, el cual es medido en dioptrias. 3’

Se pueden clasificar en ametropias esféricas y cilindricas. Las ametropias esféricas
se refieren a una discrepancia simétrica entre la longitud del globo ocular y poder del
mismo, una longitud excesiva conlleva a una miopia, una longitud reducida conlleva a
una hipermetropia, para su correccion se utilizan lentes positivas y negativas
respectivamente, ambas se clasifican en leve de -0.50 a -3.00 dioptrias, moderada
mas de -3.00 a -6.00 y severa mas de -6.00. La hipermetropia puede ser compensada
mediante el fendmeno de acomodacion del cristalino, es por ello que este tipo de
pacientes deben ser evaluados bajo cicloplejia, lo cual inhibe la acomodacion. Las
ametropias cilindricas surgen de una asimetria en los medios refractivos que ocasiona
una diferencia de poderes, lo cual esta originado en la mayoria de los casos por una
deformacion de la cornea que origina poderes diferentes en sus meridianos
ocasionando dos meridianos principales localizados regularmente a 90 grados entre
ellos, para su correccion se utilizan lentes cilindricas negativas o0 positivas.
Dependiendo de la localizacion de los meridianos se puede clasificar a su vez en con
la regla 0°-30° o0 180-150°, contra la regla 60-90° o 90-120° y oblicuo 31-59° o 151-
119° y su gravedad se divide en leve -0.25 a antes de -1.00, moderado -1.00 a antes

de -3.00 y severo -3.00 dioptrias en adelante. 3’

La relacion entre miopia y prematuridad ha sido bien estudiada, algunos estudios
incluso muestran que existe una mayor frecuencia de defectos refractivos no soélo
miopia en este grupo de pacientes. 26 €°" |as mejoras en la tecnologia de cuidados
neonatales, el nUmero de pacientes prematuros va en aumento, se ha propuesto que
el género, peso al nacer, edad gestacional y la ROP se relacionan con la miopia, no

obstante, la mayoria de estos estudios se enfocan Unicamente en el primer afio de

16



vida, también existe controversia en si es la misma ROP o el tratamiento de la ROP o

ambos los que se relacionan con la miopia. 34

En el estudio del tratamiento temprano de la ROP se encontré que a los 4 afos la
prevalencia de miopia en pacientes con miopia severa (ROP zona |) tratados con
fotocoagulacion laser fue de 75.2% y la prevalencia de miopia alta (-5.00 D o mas) fue
de 47.6%, lo cual contrasta con la prevalencia en la poblacion general que es de 33%

y 4% respectivamente. 3

Se ha reportado que a la edad de 4-6 afios no hay diferencia en el porcentaje de ojos
con miopia y 0jos con miopia alta entre pacientes tratados tempranamente contra
aguellos tratados de manera convencional para la ROP, sin embargo, los estudios que
analizan la relacion entre grado de ROP, errores refractivos y estrabismo son limitados;
en un estudio realizado en la region de Turquia por Gursoy et al. se encontré que la
miopia y anisometropia se desarrolld6 con mayor frecuencia en ROP severo, asi como

algun tipo de estrabismo, en donde la endotropia fue la mas frecuente. 2°

En un estudio realizado por Jianbo et.al realizado en pacientes de un afio de edad con
antecedente de prematuridad se encontré que el sexo femenino presentaba mayor
grado de hipermetropia en comparacién con el sexo masculino, lo cual podria hablar
de una mayor susceptibilidad a la miopia del sexo masculino, no hubo diferencias
estadisticamente significativas en el equivalente esférico promedio entre pacientes
menores a 1500g o mayores a 1500g de peso al nacer, los pacientes con ROP fueron
mas miopes en general que aquellos que los que no tuvieron ROP, sin embargo, la
diferencia entre grupos no fue estadisticamente significativa, a diferencia de aquellos
gue si necesitaron tratamiento contra los que no necesitaron, por lo que la miopia pudo

haber estado mas asociada al tratamiento de la ROP. 34

Multiples estudios, incluyendo el estudio BEAT-ROP han demostrado una reduccion
en la prevalencia de miopia y miopia alta entre pacientes tratados con fotocoagulacion
laser e inyecciones intravitreas de Bevacizumab (IVB) para paciente con ROP zona |,
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todos estos estudios no han realizado la comparacion entre estos dos grupos a largo
plazo Simmons et.al en su estudio de cohorte donde realizo un seguimiento a largo
plazo de pacientes con ROP zona | tratados con IVB contra fotocoagulacion laser de
los 4 meses a los 3.5 afios de edad, encontré6 que diferencias estadisticamente
significativas en la prevalencia de miopia y anisometropia entre estos dos grupos,
siendo menor para los pacientes tratados con IVB. %

Posterior a que multiples estudios demostraran mejor resultado visual y estructural, asi
como una marcada reduccion en la inflamacion postoperatoria en pacientes tratados
con laser contra aquellos tratados con crioterapia, el tratamiento estdndar en paises
desarrollados es la fotocoagulacién con laser para la ROP, a pesar de ello, en paises
poco desarrollados el acceso a la crioterapia es mas facil que a la fotocoagulacion
Cerman et. al, en un estudio donde reporto las caracteristicas clinicas tardias de
pacientes con ROP tratados con crioterapia reporto una incidencia de miopia del
67.4% y s6lo un 8.7% de miopia alta, sin realizar comparacién alguna con algun otro

tipo de tratamiento. 36

JUSTIFICACION

El aumento de la supervivencia de los recién nacidos prematuros ha colocado a los
equipos de salud frente al reto creciente de realizar un tamizaje oportuno y preciso de

la retinopatia del prematuro con el objetivo de prevenir complicaciones visuales.

Este reto es mejor afrontado en paises desarrollados, en comparacion con paises de
bajos y medianos ingresos, en donde ademas los factores de riesgo de prematuridad
parecen ser mas prevalentes y son limitados los recursos para el tamizaje y tratamiento
de la ROP.

La ROP es una enfermedad multifactorial que puede devenir en distintas
complicaciones. Se ha observado que la prematuridad o bien la ROP son factores de
riesgo para el desarrollo de estrabismo y miopia o algunas otras ametropias. Esta es
una entidad que tiene implicaciones no solo estéticas sino funcionales y psicosociales

en los pacientes y sus familias.
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No hay mucha informacion reportada en la literatura acerca de la relacion que guarda
el grado de severidad de la ROP, tipo de estrabismo y error refractivo de los pacientes

diagnosticados con estrabismo y antecedente de ROP.

Es por lo que el presente estudio se propone analizar el error refractivo, y tipo de
estrabismo que se desarrolla entre pacientes con antecedente de ROP. Esto, ademas
de conducir hacia la generacién de nuevas hipétesis, nos brindara resultados que son

importantes pues pueden ser un factor predictivo de enfermedad.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las personas que presentan estrabismo sufren diferentes alteraciones en la vision que
frecuentemente afectan su calidad de vida. Entre los factores de riesgo que se han
encontrado asociados se halla la ROP, una entidad frecuente que se observa en hasta
el 34 % de los recién nacidos prematuros 2 y de los cuales aproximadamente un 20 %
desarrolla estrabismo; 2> en nuestro pais, solo un reporte sefiala un 10 % de frecuencia
de estrabismo en pacientes con ROP 28,

La relacion fisiopatologica entre la ROP y el estrabismo no se encuentra bien
esclarecida; sin embargo, se presume que esta tiene que ver con el impedimento del
proceso de desarrollo normal de los ojos.

A la fecha, no esta del todo clara la relacion que existe entre el grado de severidad de
la retinopatia con el error refractivo y tipo de estrabismo que presentan los pacientes
con antecedente de ROP, los estudios publicados se enfocan Unicamente en nifios,
por lo que ciertos pacientes que no fueron captados en la infancia se pierden de los
reportes epidemiolégicos.

Como se menciond, en México, los estudios que hayan abordado el tema son escasos
hasta el momento: los dos trabajos encontrados tratan de tesis de especialidad y
presumiblemente no fueron publicados en revistas. Fuera de estos estudios, no se
cuenta con antecedentes de la prevalencia de estrabismo en pacientes con ROP, o

del tipo de estrabismo encontrado.
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En el CMN La Raza del IMSS, se reciben pacientes referidos de multiples unidades
del Instituto Mexicano del Seguro social para la evaluacion y seguimiento del

estrabismo.

Tomando en cuenta lo anterior, se ha propuesto la siguiente pregunta de

investigacion:

¢Existe relacion entre la severidad de la ROP y el defecto refractivo y tipo de
estrabismo que presentan los pacientes atendidos en el servicio de Oftalmologia del
Hospital General «Dr. Gaudencio Gonzalez Garza» del Centro Médico Nacional «La

Raza»?

HIPOTESIS
e Los pacientes con mayor grado de ROP, tendran estrabismo de tipo endotropia

y errores refractivos mas altos.

HIPOTESIS ALTERNA
e Los pacientes con mayor grado de ROP, tendran estrabismos de tipo endotropia

y errores refractivos mas altos.

HIPOTESIS NULA
e Los pacientes con mayor grado de ROP, tendran estrabismos y errores

refractivos similares a los de pacientes con menor grado de ROP.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Evaluar la asociacion del error refractivo y tipo de estrabismo con el grado de ROP en
los pacientes evaluados por el servicio de Oftalmologia del Hospital General «Dr.

Gaudencio Gonzéalez Garza» del CMN «La Raza», de enero 2019 a diciembre 2021.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS
1. Registrar el grado de ROP con el que curso el paciente, de acuerdo a lo
reportado en sus antecedentes oftalmoldgicos.
2. Registrar el tipo de estrabismo con el cual se encuentra diagnosticado el
paciente actualmente.
3. Registrar el error refractivo actual del paciente.
4. Establecer si existe una asociacion entre la gravedad de la ROP, el tipo de

estrabismo y error refractivo del paciente.

MATERIAL Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO

Estudio analitico, transversal, observacional y retrospectivo

SEDE DEL ESTUDIO

El presente estudio se llevd a cabo en el servicio de Oftalmologia del Hospital General
«Dr. Gaudencio Gonzalez Garza» del Centro Meédico Nacional «La Raza»,
perteneciente a la Delegaciéon Regional Norte de la Ciudad de México del Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS), ubicado sobre Circuito Interior Avenida Paseo de
las Jacarandas esquina con Calzada Vallejo sin niUmero, colonia La Raza, alcaldia
Azcapotzalco, Ciudad de México, México; cédigo postal: 02990; previa aprobacion por
parte del Comité Local de Investigacién y Etica en Salud correspondiente, en un lapso

aproximado de seis meses.

POBLACION DEL ESTUDIO

Poblacion fuente

Expedientes de pacientes derechohabientes del IMSS, evaluados por el servicio de
Oftalmologia Pediatrica del Hospital General «Dr. Gaudencio Gonzalez Garza» del

Centro Médico Nacional «La Raza».
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Poblacién elegible

Expedientes de pacientes derechohabientes del IMSS, con diagndstico de estrabismo
y antecedentes de ROP atendidos por el servicio de Oftalmologia del Hospital General
«Dr. Gaudencio Gonzéalez Garza» del Centro Médico Nacional «La Raza», entre enero
de 2019 a diciembre de 2021.

TAMANO DE LA MUESTRA

Se realiz6 un tipo de muestreo probabilistico, empleando la formula del tamafio de la
muestra para una poblacién infinita a partir de una proporcion para poder calcular el
tamafo del grupo.

De acuerdo con el trabajo de Garcia et al., de 2018, la prevalencia de pacientes en
México que presentaron ROP y en los que se observé estrabismo es del 10.0; 22 por
lo que la frecuencia esperada en nuestro estudio es de 0.10, con un error maximo

tolerado del 5 % y un intervalo de confianza de 95 %, utilizando la siguiente formula:

_Z3x(Px[1-P)
d2

En donde:

n = Tamafio de la muestra.

Z?3 = Valor Z, que para un nivel de significancia (a) de 0.05 tiene un valor critico de
1.96.

d = Error de estimacion méximo tolerado, establecido en 5 %.

P = proporcién esperada de pacientes con antecedente de ROP y que presentan
estrabismo (0.10)

Se obtuvo una n de 71 (70.56) pacientes sin ajustar.
Posteriormente, se realiz6 un ajuste asociado a pérdidas maximas (R) del 10 %, de

acuerdo con la siguiente formula:

n(ajustada) = n * )
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Por lo que se obtuvo un total de 78 (77.6), pacientes necesarios para un tamafio de
muestra adecuado. Sin embargo, dadas las condicones y el acceso a los expedientes
gue cumplieran con los criterios de inclusion, se optd por obtener una muestra a

conveniencia del investigador.

SELECCION DE LA MUESTRA Y PROCEDIMIENTO

Se realiz6 un muestreo a conveniencia del investigador, integrando a los pacientes

que cumplieron los criterios de seleccion.

CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusion
e Expedientes de pacientes derechohabientes del IMSS.
e Hombres y mujeres.
e De cualquier edad.
¢ Atendidos en el servicio de Oftalmologia del Hospital General «Dr. Gaudencio
Gonzalez Garza» del Centro Médico Nacional «La Raza», enero 2021 a
diciembre 2022.

¢ Que cuenten con diagnostico de estrabismo y antecedente de ROP.

Criterios de exclusion
e Expedientes de pacientes sin antecedentes de prematurez.
e Expedientes en los que no se haya realizado un diagndstico de estrabismo o
ROP, de acuerdo con las Guias de practica clinica del IMSS.
e Expedientes con oftalmopatias congénitas adicionales, como candidiasis
ocular, retinitis por citomegalovirus, sifilis; o malformaciones o masas

congénitas que puedan afectar el desarrollo ocular per se.
Criterios de eliminacion

e Expedientes con notas de evolucion incompletas, poco legibles, inconclusas

0 inexistentes.
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e Expedientes con faltantes en las variables principales del estudio (tipo de

estrabismo, caracteristicas de la ROP vy error refractivo).

VARIABLES
Tipo de
. Definicion Definicion variable y _
Variable _ Indicador
conceptual operacional escala de
medicion
Tiempo
transcurrido a
partir del
nacimiento de | Afos cumplidos | Cuantitativa .
Edad S _ ) Afos
un individuo por el paciente. discreta
hasta un
momento
determinado 3.
Conjunto de
caracteristicas
fisicas y ) o
» Sexo referido en Cualitativa
genéticas que ] ] 0.Hombre
Sexo o el expediente del nominal _
dividen a las . o 1.Mujer
paciente dicotomica
personas en
hombres y
mujeres
Peso del .
Peso registrado
producto del o
al nacimiento y o
Peso al embarazo _ Cuantitativa
o _ _ referido en el _ Gramos
nacimiento inmediatamente _ continua
) expediente del
después de _
, paciente
haber nacido 3!
Semanas de Numero de Semanas de o
L, » Cuantitativa
gestacion al semanas entre gestacion al ) Semanas
discreta
nacer la fecha de momento del
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ultima
menstruacion y
el dia del

nacimiento S5t

nacimiento
referidas en el
expediente

clinico.

Clasificacion de
la zona afectada

y extensiones

Zona afectada

Zonas _ _ o 1.Zonall
horarias de la referida en el Cualitativa
afectadas en la _ _ 2.Zonall
ROP expediente del ordinal
ROP . 3.Zona lll
recomendadas paciente
en la GPC IMSS
10
1.Estadio 1
2.Estadio 2
3.Estadio 3
4. Estadio 4
5.Estadio 5
6.Enfermedad pre
plus
L 7.Enfermedad
Clasificacion por
. L plus
estadios de la Clasificacion de
L _ o 8.Enfermedad
Clasificacion ROP la ROP referida Cualitativa oral
umbra
de la ROP recomendadas | en el expediente ordinal

en la GPC IMSS

10

del paciente

9.Enfermedad
preumbral
10.Enfermedad
preumbral tipo 1
11.Enfermedad
preumbral tipo 2
12.Enfermedad
agresiva
13.Inmadurez

retiniana
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Clasificacion del
estrabismo

dependiendo de

1.Convergente

2.Divergente

enfoquen de
manera correcta
en la retina, lo
cual ocasiona
un tipo de

ametropia. 26

expediente

las Tipo de o i
_ o _ Cualitativa 3.Vertical
Tipo de caracteristicas estrabismo _ _
_ . _ nominal 4.Horizontal
estrabismo clinicas de la referido en el . _
o _ politomica 5. Estrabismo en
desviacion expediente _
formas especiales
ocular sobre la
_ y 6.0tro
direccion de la
desviacion *°
Alteracion de los
medios
refractivos del
0jo que impide
que las _
L Receta refractiva
_ imégenes se _ o S
Error refractivo referida en el Cuantitativa Dioptrias

DESCRIPCION OPERATIVA DEL ESTUDIO

Posterior a la revision, autorizacion y registro del estudio, por parte del Comité Local

de Investigacion y Etica correspondiente, se realizd una revision de las hojas diarias

del servicio de oftalmologia por medio del departamento de expediente clinico y se

identificaron los expedientes clinicos de pacientes con diagnostico de estrabismo que

fueron referidos de cualquier unidad del IMSS y que fueron evaluados por el servicio

de oftalmologia entre enero 2019 a diciembre 2021.

Se realiz6 una revision exhaustiva de los expedientes clinicos para identificar aquellos

con cumplieron con los criterios de seleccion, es decir, que presentaron todos los

criterios de inclusién y no presentaran ninguno de exclusion; de aquellos que
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cumplieron con dichos criterios, al azar se seleccionaron expedientes, hasta obtener
todos los pacientes posibles, la aleatorizacion para la eleccion de los expedientes, se
realizd mediante la generacion de numeros aleatorios en el programa Microsoft Excel
®, para Windows ®; posterior a ello, se recabaron los datos clinicos mediante la hoja
de recoleccion de datos (Anexo), se incluyeron datos generales: nUmero de seguro
social (Unicamente para identificacion dentro de la base de datos en caso de necesitar
una nueva revision), edad del paciente, sexo; antecedentes perinatales: semanas de
gestacion al nacimiento, peso al nacimiento, zonas afectadas por la ROP vy
clasificacion de la ROP (de acuerdo con la guia de préactica clinica para el diagnostico
y manejo de la ROP del IMSS); los datos del estrabismo: tipo de desviacion ocular y
error refractivo.

Cada expediente recibié un namero interno dentro del estudio, que no fue sefialado en
ningun otro lugar, mas que en la hoja de recoleccién de datos y la base de datos.
Durante la extraccion de informacion, aquellos expedientes que llegaron a cumplir con
uno o mas criterios de eliminacion, fueron eliminados del estudio.

Todos los datos se extrajeron del formato disponible de cada expediente, es decir,
fisicos o electrénicos. Una vez que los datos fueron extraidos, estos fueron vaciados
en una hoja de célculo del programa Microsoft Excel, en el cual se codificaron de
acuerdo con lo sefialado en la operacionalizacion de las variables. Una vez que la base
de datos se encuentre completa, se realiz6 su exportacion a los softwares Prism ®
(GraphPad ®, Estados Unidos), version 8, para Windows ® y SPSS ® (IBM ®, Estados
Unidos), version 25, para Windows ®, para su analisis estadistico, con base en lo

propuesto en la seccion siguiente.

ANALISIS ESTADISTICO

Todos los datos fueron analizados utilizando los softwares Prism ® (GraphPad ®,
Estados Unidos), versién 8, para Windows ® y SPSS ® (IBM ®, Estados Unidos),
version 25, para Windows ®.

Se empleo estadistica descriptiva para los datos generales de la poblacion en estudio,

las caracteristicas clinicas. Las variables cuantitativas con distribucién normal se
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reportaron en media y desviacion () estandar, las variables cuantitativas con
distribuciéon no normal fueron reportadas en mediana y rango intercuartilico (RIC).
Para determinar la normalidad en la distribucion de las frecuencias, se ejecutd una
prueba de Shapiro-Wilk por ser un grupo de menos de 50 observaciones de acuerdo
con el tamafio de la muestra.

Las variables categoricas se describieron en porcentajes. Para conocer la asociacion
entre la gravedad de la ROP y la desviacion presente en el estrabismo del paciente o
su estado refractivo, se habia propuesto aplicar la prueba de x?, sin embargo, dadas
las caracteristicas de la muestra cuando se calcularon los valores esperados en el
disefio de la tabla RxC, y dado que los resultados de estos fueron menores a 5 en mas
de una ocasoén, se procedio a aplicar la prueba exacta de Fisher. Todas las pruebas
gue se realizaron se ejecutaron a dos colas y se tom6 como valor estadisticamente

significativo a p < 0.05.

ASPECTOS ETICOS

Este protocolo se disefié con base en a los principios éticos para las investigaciones
meédicas en seres humanos. Se apegoé a las normas establecidas en el Instructivo de
Investigacion Médica del I.M.S.S. contenidas en el Manual de Organizacion de la
Direccion de Prestaciones Médicas y Coordinacion de Investigacion Médica de 1996.
El presente proyecto de investigacion fue sometido a evaluacion por los Comités
Locales de Investigacion y Bioética en Salud, se logré su aprobacion.

Asi también la presente investigacion concuerda segun lo estipulado en las pautas
del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en
colaboracién con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en la pauta 12:
Recoleccion, almacenamiento y uso de datos en una investigacion relacionada con
la salud 14: Autorizacion para investigaciones con datos archivados. Cuando los
datos existentes (recolectados y almacenados sin un proceso de consentimiento
informado especifico o amplio) contuvieron informacién importante que no se pudiera
obtener de otra forma, un comité de ética de la investigacion decidio si se justificaba
su uso. La justificacion mas comun para usar datos recolectados en el pasado sin

consentimiento es que seria inviable o prohibitivamente costoso ubicar a las personas
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cuyos datos se examinaran. Tal es el caso del presente estudio, que conllevo revisar
expedientes del archivo clinico hospitalario de forma retrospectiva. Esta investigacion
tiene un valor social importante, y no representd un riesgo mayor al minimo para los
participantes.

Este trabajo de investigacion cumplié con las consideraciones emitidas en el Cédigo
de Nuremberg, en su punto 2. “El experimento deberia ser tal que prometiera dar
resultados beneficiosos para el bienestar de la sociedad, y que no pudieran ser
obtenidos por otros medios de estudio. No podran ser de naturaleza caprichosa o
innecesaria”; la Declaracion de Helsinki, promulgada en 1964 y sus diversas
modificaciones incluyendo la actualizaciéon de Fortaleza, Brasil 2013, en su punto del
Comités de ética e Investigacion: 23. “El protocolo de la investigacion debe enviarse,
para consideracion, comentario, consejo y aprobacién al comité de ética de
investigacion pertinente antes de comenzar el estudio. Este comité debe ser
transparente en su funcionamiento, debe ser independiente del investigador, del
patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida y debe estar debidamente
calificado. ElI comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en el pais
donde se realiza la investigacion, como también las normas internacionales vigentes,
pero no se debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las protecciones
para las personas que participan en la investigacion establecidas en esta
Declaracion”, en su punto 24 de Privacidad y Confidencialidad: “Deben tomarse toda
clase de precauciones para resguardar la intimidad de la persona que patrticipa en la
investigacion y la confidencialidad de su informacion personal.” y en su punto 32 de
Consentimiento Informado: “Para la investigacion médica en que se utilice material o
datos humanos identificables, como la investigacion sobre material o datos
contenidos en biobancos o depositos similares, el médico debe pedir el
consentimiento informado para la recoleccion, almacenamiento y reutilizacion. Podra
haber situaciones excepcionales en las que sera imposible o impracticable obtener el
consentimiento para dicha investigacion. En esta situacion, la investigacion solo
puede ser realizada después de ser considerada y aprobada por un comité de ética

de investigacion”; asi como las pautas internacionales para la investigacion médica
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con seres humanos, adoptadas por la OMS y el consejo de Organizaciones

Internacionales para Investigacion con seres Humanos.

1.1. Riesgo de lainvestigacion.

Siguiendo los lineamientos para la realizacion de este protocolo, en el articulo 17 de
la Ley Federal de Salud en materia de investigacion para la salud de la Republica
Mexicana, el presente protocolo de investigacion corresponde a una investigacion sin
riesgo. Esto con base al capitulo | / titulo segundo: de los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos: se considera como riesgo de la investigacion a la
probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia
inmediata o tardia del estudio.

Con base en lo anterior, y debido a que solo fueron revisados los expedientes clinicos
en archivo clinico, no implicé riesgo alguno al paciente por lo que quedé clasificado
en la categoria I; investigacion sin riesgo y se mantuvo la confidencialidad de los
pacientes mediante la asignaciéon de un niamero de caso para su identificacién, de tal
manera que durante el desarrollo del estudio y procesamiento de datos se
identificaron con este mismo y no con sus datos personales.

Asi mismo, cumplié con los principios éticos de investigacion de justicia, beneficencia
y autonomia. Los datos requeridos para el estudio fueron obtenidos de la revisién de
los expedientes clinicos, con base en las variables incluidas en el estudio, una vez
aprobado el protocolo por el comité de ética e investigacion, se solicitd autorizacion a
la jefatura de Oftalmologia Pediatrica y Jefatura de Archivo Clinico para el andlisis de
los datos del expediente clinico. Al tratarse de un estudio retrospectivo, éste no
represento riesgo alguno, por lo que se requirié de una solicitud de excepcion de carta
de consentimiento informado. (Ver Anexo 1. Solicitud de excepcion de la carta de

consentimiento.).

1.2. Contribuciones y Potenciales beneficios.
El paciente no recibié ningun beneficio atribuible a esta investigacion, al ser este un
estudio retrospectivo y descriptivo. No obstante, la realizacion de este trabajo de

investigacion puede beneficiar en el futuro a la comunidad médica para acceder a la
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informacion acerca del prondstico visual de pacientes pediatricos con antecedente de
retinopatia de la prematuridad. Al no tener riesgo, la realizacion de este proyecto

Gnicamente brinda beneficios para enriquecer la informacion respecto al tema.

1.3. Confidencialidad.
La confidencialidad de la informacién de los expedientes de los casos participantes
se garantizé mediante el resguardo de la informacién a la que sdlo tuvo acceso el
departamento de Oftalmologia Pediatrica, y por medio del archivo clinico, se
obtuvieron solo los datos que se requirireron para las variables a estudiar. El uso de
la informacion fue con fines médico-epidemioldgicos, se agruparon en estadisticas y

no involucraron los datos personales de los pacientes.

1.4. Consentimiento informado.
El desarrollo del presente protocolo de investigacion se realiz6 con base en los
expedientes clinicos que se encuentran en el archivo, por lo que se traté de una
investigacion puramente descriptiva, correspondiendo a categoria I: investigacion sin
riesgo. Soélo se tomaron los datos que se requirieron para el presente estudio, lo cual
no afecto la integridad fisica, emocional ni el tratamiento médico de las personas que
conformaron la muestra. (Ver Anexo 1. Solicitud de excepcion de la carta de

consentimiento.)

1.5. Declaracion de conflicto de intereses.
Los investigadores involucrados no tuvieron ningun conflicto de intereses vinculado a

la realizacion de este protocolo de investigacion.

1.6. Limitaciones del estudio.
Dentro de las limitaciones se encontraron dos puntos: el primero se refiere al disefio
retrospectivo, elegido por la disponibilidad de la informacién; no obstante, este tipo de
disefio no permite que el investigador tenga el control total de la informacion y los

procedimientos para atender a los pacientes; sin embargo, laforma en la que se realiza
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el diagndstico de estrabismo cumple con lo establecido en las Guias de Préctica clinica
y la informacién contenida en dichos expedientes es confiable.

La segunda limitacion es que el CMN La Raza es un centro de referencia nacional, por
lo que es posible que los pacientes que son referidos de otras unidades del Instituto
Mexicano del Seguro Social sean en alguna proporcién casos mas graves que los que
se atenderian en un hospital regional de otro estado, a pesar de esto, es importante
recordar que los hospitales de los que vienen referidos los pacientes, son de primer o
segundo nivel y que, por lo tanto, en dichos hospitales no se cuenta con ciertas

especialidades.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

RECURSOS HUMANOS

1. Tesista: Dr. Jaime de Jesus Rodriguez del Valle.

2. Investigadora responsable: Dra. Patsy Anahi Gradilla Pérez

3. Personal médico y administrativo del servicio de Oftalmologia del Hospital
General «Dr. Gaudencio Gonzélez Garza» del Centro Médico Nacional «La

Raza».

RECURSOS MATERIALES

1. Material bibliogréfico recopilado.
Hojas de recoleccion de datos.

Base de datos.

h w N

Papeleria, computadora de escritorio o portatil, impresora, paquete para analisis
estadistico y material de oficina (varios).

RECURSOS FINANCIEROS

El presente estudio se realizo utilizando los recursos economicos propios del

tesista, mientras desempenfaba sus labores como médico residente.
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FACTIBILIDAD

La Unidad cuenta con las instalaciones donde se llevé a cabo el llenado de los
cuestionarios. Se cuenta con la experiencia y la capacidad técnica para la ejecucion y
andlisis de estudios observacionales en poblacion pediatrica. Los consumibles seran
financiados por los investigadores.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

2022 2023

Actividad PR |  Nov-Dic Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio Julio

S1|S2|S3| S4 |S1|S2|S3|S4|S1[S2|S3|S4|S1|S2|S3|S4|S1|S2|S3(S4|S1|S2|S3|S4|S1|S2|S3|S4(|S1(S2|S3|S4

Elaboracion del 7
rotocolo

P R

Revision y 2
correcciones

R

Registroy P
aprobacién del

proyecto R

Captura de datos y B
aplicacion de

instrumento R
L. P
Elaboracion de base
de datos
R
P
Andlisis estadistico
R
. P
Redaccion de
resultados
R
Redaccion de P
discusiony
conclusiones R
- P
Presentacion del
informe final
R
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RESULTADOS

De acuerdo con los resultados obtenidos, la muestra estuvo integrada por 40
pacientes, de los cuales, 19 personas son mujeres (47.5%) y 21 se identificaron como
hombres (52.5%). Respecto a la edad, la media muestral fue de 4.1 afios; cuando se

estratifico por género, la edad media para el grupo de mujeres fue de 4 afos y para

los hombres de 4.1 afios (tabla 1y 2).

Género en los pacientes

n % % Acumulado
Mujer 19 47.5 47.5
Hombre 21 525 100
Total 40 100

Tabla 1. Género de los pacientes de la muestra.

Edad por género

n % Media Mediana Desvest Varianza

Mujeres 19 48 4.0 4 2.4 5.8
Hombres 21 53 4.1 3 3.8 15.1
Total 40 100 4.1 3 3.2 10.5

Tabla 2. Edad en afios estratificado por género

Después, se analizé el peso de los pacientes que integraron la muestra. La media
muestral del peso fue 1209.8 gramos. Posteriormente, se decidioé analizar el peso por
tipo de estrabismo; en el caso de endotropia, que a su vez fue el tipo de estrabismo
mas frecuente (70%) la media del peso fue de 1203.9 gramos, el siguiente tipo de
estrabismo en frecuencia fue la hipotropia (17.5%) con 1248.6 gramos Y finalmente la

media de la exotropia (12.5%) fue de 1188 gramos (tabla 3 y figura 1a).

Peso y tipo de estrabismo
n % Media Mediana Desvest Varianza

Endotropia 28 70 1203.9 1110 411 168943.3
Exotropia 5 125 1188 1200 300 89970
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Hipotropia 7 17.5 1248.6 1000 667.8 446014.3
Total 40 100 1209.8 1100 441.8 195161.5

Tabla 3. Peso de los pacientes de la muestra en gramos tipo de

estrabismo
a) b)
Tipo de estrabismo Severidad ROP
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Figura 1. A) Tipo de estrabismo. B) Severidad de ROP.

Después, cuando se analiz6 la severidad de ROP, se hallé que los tipos con mayor
frecuencia fueron 1 y 3 plus (27.5%, respectivamente), seguido del tipo 3 (20%), tipo
2 (12.5%), tipo 3 preplus (10%) y tipo 4 (2.5%). Ademas, los pacientes que menor peso
tuvieron fueron los que se encontraron con ROP tipo 3 (910 gramos) y tipo 4 (900

gramos) (tabla 4 y figura 1b).

Peso y severidad ROP

n % Media Mediana Desvest Varianza

1 11 275 1559.1 1350 499.4 249389.1
2 5 125 1272 1200 192.1 36920.0
3 8 20 910 920 170.3 29000
3preplus 4 10 1047.5 1075 191.6 36691.7
3 plus 11 275 11373 1000 481.4 231701.8
4 1 25 900 900 - -
Total 40 100 1209.8 1100 441.8 195161.5
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Tabla 4. Peso de los pacientes de la muestra en gramos y
severidad ROP

Por otro lado, se analizé la edad y el tipo de estrabismo, en este caso la edad media
en afnos del grupo de personas con endotropia fue de 3.3 afios, para los que tuvieron

exotropia de 6.8 afios y para aquellos con hipotropia de 5.3 afios (tabla 5 y figura 2a).

Edad y tipo de estrabismo

n % Media Mediana Desv est Varianza

Endotropia 28 70 3.3 3 2.4 5.8
Exotropia 5 13 6.8 7 3.3 10.7
Hipotropia 7 18 5.3 4 4.9 24.2

Total 40 100 4.1 3 3.2 10.5

Tabla 5. Edad de los pacientes en afios y tipo de

estrabismo.

a) b)
Tipo de estrabismo y edad Severldad ROP y edad
8-

6 [
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Figura 2. A) Tipo de estrabismo y edad. B) Severidad de ROP y edad. Edad en

afnos.
Luego, respecto a la edad y la severidad de ROP, se observé que el tipo de ROP 4 fue

el que menor edad presenté (media=2 afios), mientras que el tipo 2 fue el de mayor

edad media (6.6 afos) (tabla 6 y figura 2b)
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Edad y severidad ROP

n % Media Mediana Desv est Varianza

1 11 28 4.7 3 4.2 17.8

2 5 13 6.6 8 4.4 19.3

3 8 20 35 2 3.0 8.9
3preplus 4 10 3 25 2.2 4.7
3 plus 11 28 3.4 4 15 2.3
4 1 25 2 2 - -

Total 40 100 4.1 3 3.2 10.5

Tabla 6. Edad de los pacientes en afios y severidad de
ROP.

Posteriormente, para cumplir con los objetivos del proyecto de tesis, se procedié a
analizar la severidad de ROP y el tipo de estrabismo. Asi, se hall6 que en el grupo de
pacientes con endotropia, la retinopatia mas frecuente fue la 3 plus, sin embargo, dicha

proporcion no fue estadisticamente significativa (p=0.267) (tabla 7 y figura 3a).

Tipo de estrabismo y severidad de ROP

Tipo de estrabismo

Estadio ROP Endotropia Exotropia Hipotropia Total p

n % n % n % n %
1 7 6364 1 909 3 2727 11 100
2 3 60 2 40 0 0 5 100

3 6 75 0 0 2 25 8 100 0267
3 preplus 2 50 2 50 0 0 4 100
3 plus 9 818 0 0 2 1818 11 100
4 1 100 O 0 0 0 1 100
Total 28 70 5 125 7 175 40 100

Tabla 7. Tipo de estrabismo y severidad de ROP. Valor de p

empleando prueba exacta de Fisher.
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Severidad ROP y tipo estrabismo
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8
5
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Severidad ROP y error refractivo
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Figura 3. A) Tipo de estrabismo y severidad ROP. B) Severidad de ROP y error

Para el caso del error refractivo, se encontr6 que el tipo de ROP con mayor error
refractivo, fue el tipo 2 (media= -3), seguido del tipo 3 plus (media=-2.8) y tipo 3 (-2.2).

Sin embargo, la diferencia en la media de dichos tipos de severidad no fue

refractivo.

estadisticamente significativa (p=0.92) (tabla 8 y figura 3b).

Error refractivo y severidad ROP

n %
1 11 275
2 5 125
3 8 20

3preplus 4 10
3 plus 11 275
4 1 25
Total 40 100

-1.3
-3
-2.2
0.1
-2.8
0.8
-1.9

-2
-4.1
-1.6
-0.6
-4.3
0.8
-1.9

3.0
3
4.0
1.4
4.1

3.5

Media Mediana Desv est Varianza

9.1
11
16.2
1.9
17.2

12.0

IC 95%
-3.3 0.7
-6.72  0.72
-5.54 1.14
-2.13 2.33
-5.6 -0.4

P
0.33
0.92
0.75
0.19
0.33

Tabla 8. Error refractivo y severidad de ROP. Valor de p empleando prueba t
de Student.
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DISCUSION Y CONCLUSIONES

De acuerdo con los resultados, se puede concluir que en la muestra el género que
predominé fue el masculino, ademas, la edad media de la muestra se encontr6 en 4.1
afos. Por otro lado, la media del peso de los pacientes al nacer tuvo una media de

1209 gramos.

Respecto al peso al nacer y la severidad de ROP, se observé una tendencia
inversamente proporcional del peso al nacer y la severidad. Este punto resulta
congruente con la mayoria de los reportes que asocian severidad y menor peso al

nacer en los pacientes prematuros.

Por otro lado, el tipo de estrabismo mas frecuente en nuestra muestra fue la
endotropia, que cuando se analiz6 con la severidad de ROP, se encontré que en los
casos de mayor severidad como 3, 3 preplus, 3 plus y 4, también, el tipo de estrabismo
mas frecuente fue la endotropia, en comparacion con la exotropia y la hipotropia, sin
embargo, la comparacion de dichas proporciones entre los tipos de estrabismo no fue
estadisticamente significativo; cuando se aplicé la prueba exacta de Fisher. Esta
prueba estadistica fue empleada en vez de la Chi cuadrada de Pearson, al evaluar los
valores esperados en la tabla RxC, debido a que dichos valores fueron menores a 5,
y como se sefiala en la metodologia de bioestadistica para este tipo de variables, se

procedio a aplicar la prueba estadistica, previamente comentada.

Este punto, cumple con la hipétesis planteada por este trabajo, ya que se plante6 que
a mayor severidad ROP el tipo de estrabismo mas frecuente seria la endotropia, sin
embargo, las pruebas estadisticas no arrojaron un valor significativo. Esto,
probablemente se deba al tamarfio de la muestra, una muestra que incluya a un mayor
namero de pacientes pudiera aumentar la probabilidad de dar significancia estadistica
a dicha asociacioén, por lo tanto, este trabajo es un antecedente para continuar este

tipo de estudios.
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En el caso de la severidad de ROP vy el error refractivo, los resultados determinaron
que, en la muestra, los pacientes con ROP tipo 2 fueron los que tuvieron la media con
mayor error refractivo. Esta tendencia también fue observada en los pacientes con
ROP 3y 3 plus. Sin embargo, cuando se aplico la prueba t de Student, la diferencia en
las medias de dichos grupos comparados con el ROP tipo 1, cuya media fue hasta dos

veces menor, no fueron estadisticamente significativos.

Al respecto, también se cumplio con lo propuesto en la hipétesis de trabajo del proyecto
de tesis, en la que se plante6 que a mayor severidad de ROP existiria mayor error
refractivo, si bien, las pruebas estadisticas aplicadas no dieron valores significativos,
nuevamente la limitante del tamafio de la muestra desempefia un papel fundamental
para la obtencion de dichos resultados, la recomendacion de aumentar el nimero de
sujetos en la muestra, pudiera dar significancia estadistica, por lo tanto, se sustenta el
argumento de dar continuidad a este estudio.

Finalmente, concluimos que este proyecto, representa un antecedente claro de la
necesidad del seguimiento de los pacientes con las alteraciones oftalmolégicas
planteadas en este trabajo de investigacion. La continuidad del proyecto permitira
comprender mejor la asociacion de la severidad de ROP, el error refractivo y el tipo de

estrabismo.
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ANEXOS

ANEXO 1. SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Fecha: 12/12/2022

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion de anotar el nombre
de la Unidad Médica que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento
informado debido a que el protocolo de investigacion «<RELACION ENTRE EL ERROR
REFRACTIVO Y ESTRABISMO CON LA RETINOPATIA DEL PREMATURO EN
PACIENTES EVALUADOS EN EL CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA», es una
propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos
ya contenidos en los expedientes clinicos:

e Edad en afos

e Sexo

e Peso al nacer

e Grado de retinopatia del prematuro
e Tipo de estrabismo

e Error refractivo
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ANEXO 2. MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacion que sea necesaria para la investigacion y
esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como
codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente, resguardarla, mantener la
confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compatrtirla con personas ajenas a este
protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del
«RELACION ENTRE EL ERROR REFRACTIVO Y ESTRABISMO CON LA
RETINOPATIA DEL PREMATURO EN PACIENTES EVALUADOS EN EL CENTRO
MEDICO NACIONAL LA RAZA», cuyo proposito es tesis. Estando en conocimiento de
que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las sanciones que
procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia de

investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente

Nombre: Dr. Jaime de JesUs Rodriguez del Valle

Categoria contractual: Médico residente de la especialidad de Oftalmologia
Firma %{

Investigaro (a) Responsable: Dra Patsy Gradilla Pérez  Firma |/,.""

.
e
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ANEXO 3. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Folio interno:

Edad: afos

Sexo: Femenino
Masculino

Peso al nacer en gramos:

Semanas de gestacion al

nacer:

Grado afectadas en la (_) Zonal

ROP () Zonall
() Zonalll

Clasificacion dela ROP | (_ ) Estadio 1
(_) Estadio 2
(_) Estadio 3
(_) Estadio 4
(_ ) Estadio 5

(_) Enfermedad pre plus

(_) Enfermedad plus

(_) Enfermedad umbral

(_) Enfermedad preumbral

(_) Enfermedad preumbral tipo 1
(__) Enfermedad preumbral tipo 2
(__) Enfermedad agresiva

(_) Inmadurez retiniana

Tipo de estrabismo de
acuerdo ala desviaciéon

observada

(__) Convergente

(__) Divergente

(__) Vertical

(__) Horizontal

(_) Estrabismo en formas especiales

(__) Otros

a7




Error refractivo

(_) Ninguno

(_) Miopia

(__) Hipermetropia
(__) Astigmatismo
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