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INTRODUCCION

La miopia es una alteracion ocular muy frecuente, con prevalencia en paises desarrollados
del 11 al 32%; cuya tercera parte corresponde a la forma degenerativa, que ocupa el
séptimo puesto en frecuencia como causa de ceguera en adultos en Estados Unidos y

Europa. :

La miopia degenerativa presenta aumento de la longitud axial, y multiples alteraciones
coroideas, retinianas y esclerales en polo posterior, que frecuentemente ocasionan

alteracion visual significativa.

La tomografia Optica coherente (OCT) es una técnica de imagen que permite adquirir
imagenes retinianas de muy alta resolucion; especialmente con los sistemas de ultima
generacion, como el HD-OCT Cirrus ® (Carl Zeiss Meditec, Dublin, California, USA), y
que han contribuido a un mejor entendimiento de los cambios histologicos y patologicos

del 4rea macular en pacientes miopes, en los cuales el diagnostico clinico es muy dificil.

Existen algunos estudios en la literatura universal sobre el grosor macular medido por OCT
en miopes, pero con resultados contradictorios segliin la poblacion y raza estudiada; y sin

reportes en poblacion colombiana.

Choi y Lam reportan que a medida que el nivel de miopia aumenta, el grosor de la fovea
también aumenta. > Wu y colaboradores encuentran que el grosor de la fovea y perifovea
es mayor en miopes altos; pero mas delgado en el anillo macular interno y externo.” Xie y
colaboradores examinaron el grosor macular de 4 grupos (no miopes, miopes bajos, miopes
moderados y miopes altos); encontrando que todos los grupos de miopes tenian un grosor
promedio del anillo macular interno y externo significativamente mas bajo que los 0jos no

. 5
miopes.



Este, es un estudio observacional analitico que tiene por objetivo comparar los resultados
de grosor macular medidos por HD-OCT Cirrus ® en pacientes con miopia baja y alta de
una muestra de personas colombianas para responder la pregunta: ;Cuéanto se modifica el
grosor macular segtin el grado de miopia?; y de esta manera tener valores de referencia en
la préctica clinica y poder anticiparnos a complicaciones maculares asociadas a su forma
degenerativa como el agujero macular, neovascularizacion coroidea y membrana

epiretiniana.



1.TITULO

COMPARACION DE GROSOR MACULAR Y GRADO DE MIOPIiA EN GRUPO DE
PACIENTES DE LA FUNDACION OFTALMOLOGICA NACIONAL
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2. RESUMEN

OBJETIVOS: Comparar las medidas de grosor macular, medido por HD-OCT Cirrus®, en
pacientes de la Fundacion Oftalmoldgica Nacional con miopia baja y alta.

METODOS: Estudio transversal analitico, en el que se incluyeron pacientes con miopia
alta, definida como defecto esférico mayor a — 6.0 dioptrias (D), y pacientes con miopia
baja, definida como defecto esférico entre -1.00 D y -6.00 D; a los que se le realizdo mapa
de grosores maculares con el HD-OCT Cirrus®, y se compararon las medias de los
grosores (1, 3 y 6 mm).

RESULTADOS: Un total de 128 ojos de pacientes entre 12 y 80 afos fueron incluidos; 64
ojos en grupo de miopes bajos y 64 ojos en grupo de miopes altos. La media de edad fue:
37.3 y 38.4 aiios, y el defecto esférico promedio fue de 2.2 Dy 11.5 D, respectivamente. El
promedio de grosores en macula interna (319.9 vs. 307.87 micras, P=0.002), y mdacula
externa (276.08 vs. 270.23 micras, P=0.047) fue significativamente mayor en el grupo de
miopia baja que en el de miopia alta. Sin embargo la media del grosor macular central (1
mm) no tuvo diferencia (261.25 vs. 262 micras P=0.891).

CONCLUSION: Este estudio muestra que el grosor macular de 3 y 6 mm centrales es mas
delgado en miopes altos, pero en 1 mm central es similar que en miopes bajos. En los
pacientes estudiados no se encontrd diferencia en grosores maculares segun género o

subgrupos de edad.

Palabras claves: miopia; mécula; grosor retiniano; tomografia de coherencia Optica; HD-

OCT Cirrus.
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ABSTRACT

PURPOSE: To compare the macular retinal thickness by HD-OCT Cirrrus®, between

patients with low and high myopia, from the Fundacion Oftalmologica Nacional.

METHODS: This prospective comparative study recruited asintomatic subjects with high
myopia, defined as a spherical defect over — 6 dioptres(D), and subjects with low myopia,
defined as a spherical defect between -1.0 D and — 6.0 D. Optical coherence tomography
eith HD-OCT Cirrus® was performed.

RESULTS: A total of 128 eyes between 12 and 80 years were selected as test eyes. 64 high
myopic eyes and 64 low non- myopic eyes were included. The mean age of the high
myopic group and low myopic group was 37.3 and 38.4 years old, respectively. The mean
refraction was 11.5 D in the high myopia group and 2.2 in the non-myopia group. The low
myopia group had significantly greater mean retinal thickness in the inner (319.9 vs 307.87
micras, P=0.002) and outer (276.08 vs 270.23 micras, P=0.047) macular area than the hign
myopia group. However, the mean retinal thickness in 1 mm area was similar in both

groups.

CONCLUSION: This study demostrated that the retinal thickness in individuals with high
myopia is thinner in the inner (3 mm) and the outer (6 mm) macular region, but similar in 1
mm area than those with low myopia. There is not difference in macular thickness relative

with age or gender.

Keywords: myopia; macula; retinal thickness; optical coherence tomography; HD-OCT

Cirrus.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La miopia es una alteracion ocular muy frecuente, con una prevalencia en nuestro pais del
9.8 %. Su forma severa, la miopia degenerativa se acompafia de aumento de la longitud
axial; en el fondo pueden verse diferentes alteraciones atroficas y degenerativas a nivel del
disco optico, coroides, retina y epitelio pigmentario de la retina. Estas alteraciones, se
logran evaluar de una manera mas precisa con la OCT, la cual permite una evaluacion

cualitativa y cuantitativa.

Dentro de la evaluacion cuantitativa es importante la medicion de los grosores maculares
mediante sistemas de ultima generacidn; estos grosores pueden alterarse en pacientes
miopes y asociarse a otros cambios patologicos detectables con la OCT, aun cuando
clinicamente no son visibles, como agujero macular, neovascularizacién coroidea,

retinosquisis y membrana epiretiniana.

No se disponen de estudios similares en poblacién colombiana; por lo cual no tenemos
valores de referencia de los grosores maculares en miopes, ni de patologias asociadas que

permitan diagnostico y tratamiento oportunos.
En este estudio se compara el grado de miopia y grosor macular medido por un sistema de

OCT de ultima generacion: HD-OCT Cirrus® y ademds se describen otras alteraciones

maculares asociadas.
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4. JUSTIFICACION

Siendo la OCT una herramienta tan importante en el diagnostico y seguimiento de los
pacientes miopes, es importante conocer los valores de grosor macular medidos por un
sistema de ultima generacion (HD-OCT Cirrus®) y tenerlos como parametro de referencia
en la practica clinica; para poder anticiparnos a complicaciones maculares asociadas a su
forma degenerativa como el agujero macular, neovascularizacion coroidea y membrana

epiretiniana.

Existen algunos estudios en la literatura universal sobre el grosor macular en miopes
medido por OCT, pero con resultados contradictorios segun la poblacion y raza estudiada;

y sin trabajos similares en poblacion colombiana.
Este estudio nos permite tener valores de referencia de grosor macular en pacientes miopes

de nuestra poblacion, y brinda una utilidad clinica al demostrar la importancia de la OCT en

deteccion temprana de alteraciones del grosor macular y patologias asociadas.

14



5. OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO PRINCIPAL.:

Comparar las medidas de grosor macular, medido por HD-OCT Cirrus®, y el grado de

miopia en un grupo de pacientes de la Fundacion Oftalmologica Nacional.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

- Comparar los grosores maculares de 1, 3 y 6 mm centrales; medidos por HD-OCT
Cirrus® en pacientes de la Fundacion Oftalmoldgica Nacional con miopia baja y

alta.
- Estudiar el comportamiento de las medidas del grosor macular segun edad y género.

- Describir los hallazgos maculares encontrados en los dos grupos de estudio.

15



6. FORMULACION DE HIPOTESIS

6.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION:

(Cuanto se modifica el grosor macular seglin el grado de miopia?

6.2 HIPOTESIS:

6.2.1 Hipdtesis Nula (Ho):

Los grosores maculares son menores en pacientes miopes altos que en miopes bajos.
6.2.2 Hipdtesis alternativas (Ha):

Los grosores maculares son iguales en pacientes miopes altos y miopes bajos

16



7. MARCO TEORICO

7.1 DEFINICION

La miopia es un defecto refractivo del ojo, en el cual los rayos de luz provenientes del
infinito convergen en un punto anterior a la retina cuando la acomodacion es ausente. Es
por esto, que los objetos lejanos se ven borrosos, mientras que la vision de cerca esta

conservada. *’

Duke-Elder la clasifica segin su causa en axial y refractiva.® La miopia axial es causada por
aumento de la longitud axial ocular. La refractiva es atribuida a la condicion de los
elementos refractivos del ojo; y ha sido subdividida en: aumento de la curvatura de las
superficies refractivas del ojo (cornea o cristalino); y aumento del indice de refraccion de

. 7
los medios oculares.

Clinicamente, la miopia puede dividirse en simple y degenerativa. La simple es una
variacion normal en el error refractivo; y la degenerativa se caracteriza por aumento de la
longitud axial (> 26 milimetros) con degeneracion progresiva, coroidea y retiniana, en el

.68
polo posterior.™

Ademas, la miopia se puede clasificar segin su grado en leve, media y alta. La forma leve
se refiere a defectos de -3.00 dioptrias o menores, la media a defectos entre -3.00 a -6.00
dioptrias, y la alta a defectos mayores de -6.00 dioptrias. Algunos autores la dividen en
miopia baja y alta, siendo ésta Gltima de mas de -6.00 dioptrias. Otros autores se refieren a

miopia alta a defectos mayores de -8.00 dioptrias.’

17



7.2 EPIDEMIOLOGIA

La prevalencia de miopia en paises desarrollados es del 11 al 36 % ', observandose

10,11

grandes diferencias segun la raza y grupos étnicos. En Asia, especialmente en chinos y

japoneses, se reporta una prevalencia muy alta, hasta del 79%.'> Las cifras de miopia

degenerativa son de 4.7 % en India, 9.6% en Espafia y 18 % en Japén. '

Rubio y colaboradores reportan una prevalencia del 9.8 % en pacientes de Bogotad y
Cundinamarca.'® Dicha prevalencia cambia notablemente con la edad, con un pico maximo
a los 20 afios. La forma degenerativa oscila entre el 27 % y el 33,2 % de toda la poblacién

miope; correspondiendo al 1.7 a 2.1 % de la poblacion general.

La miopia degenerativa es una de las principales causas de ceguera en el mundo, siendo la

séptima causa de ceguera en adultos en Estados Unidos y Europa.'

En algunos estudios se ha reportado una prevalencia menor de miopia en hombres que en
mujeres, asi como cambios degenerativos mas severos en mujeres. Varios reportes
muestran una asociacion positiva entre la miopia y nivel educativo, habitos con excesivo

: . o . 11,12,15
trabajo de cerca y clases socioeconémicas més altas. >~

La miopia es la segunda causa de neovascularizacion coroidea (NVC), después de la
degeneracion macular relacionada con la edad; y es la causa mas frecuente de
neovascularizacién en menores de 50 afios. La NVC afecta del 5 al 10 % de los miopes con
una longitud axial mayor de 26.5 mm. Algunos autores reportan una prevalencia hasta del

40.7%.'°

7.3 PATOGENIA
La patogenia de los cambios degenerativos en el ojo miope, en la macula y fuera de ella, no
estd muy clara, pero se cree son secundarios a alteraciones biomecdnicas o a factores

. .. 6.8
degenerativos hereditarios. >
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En la teoria biomecénica, se considera que los cambios degenerativos son consecuencia de
la elongacién axial excesiva, con distension progresiva del polo posterior y estiramiento de
las tinicas oculares; lo cual puede ser respaldado por la presencia de creciente miodpica,
rectificacion de vasos retinianos temporales, adelgazamiento coroideo, adelgazamiento

.. . 6.8
retiniano, y estafiloma posterior. ™

La teoria degenerativa hereditaria considera los cambios coroideos y retinianos como un
proceso de atrofia determinada genéticamente; que se asocia con, pero es independiente, de
los cambios anatémicos de la esclera. Algunos estudios reportan herencia autosémica

dominante, recesiva o ligada a X en pacientes con miopia degenerativa.'’
7.4 CARACTERISTICAS CLINICAS

En el fondo de ojo del miope pueden verse diferentes alteraciones atroficas y degenerativas;

a nivel del disco optico, coroides, epitelio pigmentario de la retina (EPR) y retina.

La papila optica suele estar inclinada y ser oblicua; con el lado temporal aplanado y el lado
nasal levantado. El lado temporal usualmente tiene un 4rea concéntrica de
despigmentacion, conocida como creciente o cono midpico; que puede extenderse al sector

nasal, area macular o incluso alrededor de toda la papila.®

El estafiloma posterior o ectasia del polo posterior es patognomonico de la miopia
degenerativa; puede localizarse en zona nasal, centro macular, o alrededor del disco dptico.
Su prevalencia aumenta directamente proporcional a la longitud axial y severidad de la
miopia'®"; aunque puede ser subestimada clinicamente (10%) comparado con la
histopatologia (35%).*° La profundidad y el tamafio del estafiloma se aprecian mejor con la
tomografia de coherencia oOptica (OCT), asi mismo se observan alteraciones asociadas

. . .21
como la retinosquisis.
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El fondo de aspecto “atigrado” o “en mosaico” (coroidosis midpica) se da por
adelgazamiento del EPR y la coriocapilaris, que facilita la visualizacion de los vasos

: 6
coroideos mayores.

Puede observarse areas blanquecinas o amarillentas focales de atrofia coroidea y retiniana;
redondas o irregulares, pequefias o extensas, aisladas o multiples. Caracteristicamente
tienen bordes bien definidos que parecen delineados por una linea pigmentada, y puede
darse dispersion pigmentaria. Con la atrofia coroidea y retiniana progresiva los grandes
vasos coroideos pueden tornarse blanquecinos, por lo cual se ha usado el término de

esclerosis coroidea.

Otra caracteristica propia de la miopia degenerativa son las “estrias de laca” (lacquer
cracks), que aparecen en un 4.2 % de ojos con longitud axial superior a 26.5 mm. '® Estas
corresponden a rupturas de la ldmina elastica de la membrana de Bruch debido a la
elongacion progresiva del segmento posterior; se observan como finas lineas de color
amarillento: inicas o multiples, lineales o reticulares con ramificaciones que se entrecruzan
(Figura 1). En estrias grandes se pueden visualizar los grandes vasos coroideos; la retina
neurosensorial y los vasos retinianos no presentan irregularidad. La evolucién de las estrias
es variable; con el tiempo pueden aumentar en numero o desarrollar 4reas de atrofia
coroidea y retiniana, que van cubriendo los extremos o toda el area de la estria. Ademas,
pueden asociarse con NVC y formacion de cicatriz disciforme™. La aparicion o extension
de una estria puede presentarse con hemorragia en la retina o por debajo de ella; la cual
suele ser focal, redonda, profunda y a menudo centrada en la févea; y debe diferenciarse de
NVC. Usualmente, las hemorragias se resuelven espontdneamente mejorando vision,

. . .- 6
aunque pueden repetirse en el mismo o en otro sitio.
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Foto: Cortesia Servicio de Angiografia Fundonal

Figura 1. Fondo miodpico, donde se observa disco inclinado, creciente escleral,

estafiloma posterior, rupturas de membrana de Bruch (lacquer crackks).

Foerster y Fuchs originalmente describieron la presencia de una lesion macular oscura
hemorrdgica y pigmentada, respectivamente. Se ha demostrado que las dos representan
estados evolutivos del proceso de neovascularizacion coroidea en miopia. En la angiografia
fluoresceinica se ha visto que la neovascularizacién coroidea precede al desarrollo de la
mancha de Fuchs, y que ésta mancha oscura resulta de la organizacion de la hemorragia

subepitelial y proliferacion pigmentaria.6’18

La NVC en miopes se presenta como una lesion macular gris claro, redonda o eliptica,
frecuentemente pequefia y situada por debajo de la retina; suele estar limitada y situada
junto a la fovea; puede asociarse a hemorragias profundas no extensas, siendo poco
frecuentes hemorragias extensas o exudacion. La OCT permite diagnostico y seguimiento
de éstas lesiones, y puede dar datos adicionales del desprendimiento fibrovascular de la

retina neurosensorial o EPR. °
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7.5 ANATOMIA PATOLOGICA

Los ojos con miopia degenerativa tienen cambios histologicos caracteristicos en esclera,

coroides, EPR y retina.

La esclera es mas delgada, y en 35,4 % de los miopes presenta ectasia del polo posterior o
estafiloma.'®*” A nivel histologico se observa disminucion del nimero y adelgazamiento en
los haces longitudinales de colageno, pérdida de estriaciones y disminucion del grosor total

6
de la esclera.

A nivel coroideo, se observan cambios degenerativos iniciales en la coriocapilaris y

6,18 . .
"% En la coroides se dan cambios

membrana de Bruch, al mismo tiempo que en EPR.
degenerativos y atréficos, adelgazamiento de la coriocapilaris, ausencia de vasos en algunas
zonas, y pérdida de melanocitos.”® Las células del EPR se hacen mas grandes y mas planas
de lo normal, antes de su degeneracion y atrofia; en algunas zonas las células del EPR estan
completamente reemplazadas por células de Miiller. La membrana de Bruch presenta

adelgazamiento, divisiones y rupturas.

La miopia degenerativa causa adelgazamiento de la retina sensorial; el adelgazamiento del
area macular parece deberse, al menos parcialmente, a la pérdida de la capa de células

- 6
ganglionares.

La angiografia fluoresceinica puede mostrar diferentes alteraciones segin el tipo de
anomalia oftalmoscopica presente; con hiperfluorescencia por defecto en ventana en
lacquer cracks 'y agujero macular, hiperfluorescencia por escape en caso de
neovascularizacion coroidea, hiperfluorescencia por tincion en fases tardias de areas de

. .. . . 6
atrofia corioretiniana, o hipofluorescencia por bloqueo en la mancha de Fuchs.
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7.6 TOMOGRAFIA DE COHERENCIA OPTICA EN MIOPIiA

La tomografia de coherencia optica (OCT) es una técnica de imagen no invasiva e
interferométrica; de amplio uso en oftalmologia, ya que ofrece una penetracion tisular de

17 .y . . e . . 23
milimetros con resolucion axial y lateral de escala micrométrica de retina y nervio optico.

La OCT proporciona imagenes de alta definicion y resolucion de las estructuras retinianas,
y provee una informaciéon muy util en la evaluacion de patologia macular de pacientes

. . , L. , . . , ey e 24
miopes, cuyo diagnostico alin con biomicroscopia puede ser dificil.

Existen varios tipos de OCT. Los OCT Time Domain, como el Stratus® III, adquieren
imagenes de la retina a una rata de 400 cortes axiales por segundo, con una resolucion de
10 micras. Recientemente, se ha desarrollado una nueva clase de OCT empleando
tecnologia Spectral Domain (Fourier) capaces de hacer un escaner mas rapido y detallado,
y han contribuido a mejor entendimiento de cambios histologicos y patoldgicos del area
macular; uno de ellos es el HD-OCT Cirrus®, el cual a pesar de usar los mismos principios
basicos del OCT Time Domain, alcanza una rata de 20.000 cortes axiales por segundo

. ., . . 23
mejorando la resolucion axial a 5 micras.

Ambos sistemas, Stratus® III y Cirrus®, emplean software con algoritmos intrinsecos para
calcular promedios del grosor retiniano en subcampos estandarizados de la macula que
permiten evaluar 9 subcampos (1 mm central, 3 mm superiores, 3 mm inferiores, 3 mm
nasales, 3 mm temporales, 6 mm superiores, 6 mm inferiores, 6 mm nasales, 6 mm

temporales). > Figura 2
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1T mm
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Macula Externa
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Figura 2: Mapas de grosores maculares en OCT

Sin embargo, la medicion del grosor macular es tomada de forma diferente en los dos
sistemas; en el OCT Time Domain se identifica el grosor retiniano desde la membrana
limitante interna (MLI) hasta la unioén de los segmentos internos y segmentos externos de
los fotorreceptores, mientras que en el OCT Spectral Domain se mide desde la MLI hasta el
EPR, ya que se logra definir con mas detalle éstas estructuras. Es por esto que la medicion

de grosor macular con OCT Spectral Domain, como el HD-OCT Cirrus®, es mas real. »°

La OCT se ha convertido en un estudio primordial para el diagnostico y el seguimiento de
patologia macular en el paciente miope; ya que permite realizar una evaluacion cualitativa

y cuantitativa de la anatomia y patologia macular.*

Existen algunos reportes de diferencias en el grosor macular con la edad, en los cuales se
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evidencia con el aumento de edad adelgazamiento retiniano macular siendo mas marcado

. 24
en la zona nasal a la fovea.

Fujiwara y colaboradores encuentran que la coroides estd muy adelgazada en pacientes con
., .18 .

miopia alta, y que es mayor con el aumento de edad y grado de miopia. ® En la literatura

existen algunos reportes de mediciones de grosor macular con OCT en pacientes miopes,

pero con resultados contradictorios segun la poblacion estudiada.

Choi y colaboradores estudiaron el grosor macular, medido por OCT Stratus®, de 130 ojos
de 65 pacientes coreanos, con rango de edad entre 23 y 26 afios; dividiéndolos en 3 grupos:
grupo 1 (defecto refractivo de menos de - 2.0 D), grupo 2 ( miopia moderada: -2.0 a -5.0
D), grupo 3 (miopia alta: mayor de -5.0 D); y reportan que a medida que el nivel de miopia
aumenta, el grosor de la févea también aumenta, mientras que el grosor de la capa de fibras

. . . . . )
nerviosas peripapilares disminuye.

Wu y colaboradores comparan el grosor macular, usando OCT-3, de dos grupos: grupo 1,
40 ojos no miopes (equivalente esférico de +1.50 a -1.50 D); grupo 2, 80 ojos miopes altos
(equivalente esférico mayor a -6.00 D y con agudeza visual mejor o igual a 20/25); con
rango de edad de 18 a 40 afos; encontrando que el grosor de la fovea y perifévea es mayor

. , . . 4
en miopes altos; pero mas delgado en el anillo macular interno y externo.

Lam investig6 la relacion de miopia y grosor macular en pacientes chinos, con mediciones
en OCT Stratus®. Incluyo 80 ojos con miopia alta (equivalente esférico mayor de -6.0 D),
37 ojos con miopia leve a moderada (equivalente esférico de -0.5 D a -6.0 D) y 26 ojos no
miopes (equivalente esférico menor de -0.5 D). Comparte con el trabajo de Wu, que el
grosor central es mayor, y el anillo macular externo menor en ojos miopes altos que miopes
bajos 0 no miopes; existiendo una correlacion positiva entre longitud axial y grosor de la

fovea, y negativa entre longitud axial y grosor a 3 — 6 mm .>

Xie y colaboradores examinaron el grosor macular con OCT de 118 ojos, divididos en 4
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grupos (no miopes, miopes bajos, miopes moderados y miopes altos); encontrando que
todos los grupos de miopes tenian un grosor promedio del anillo macular interno y externo

. . . , . . . 5
significativamente mas bajo que los 0jos no miopes.

Mugracz estudia el grosor macular por OCT de 39 pacientes miopes, con rango de edad de
14 a 18 afios de edad y lo compara con un grupo control de 18 pacientes no miopes; reporta
menor grosor macular en pacientes miopes, siendo mas marcado en pacientes con miopia

alta.”’

Mientras tanto otros autores, como Lim y colaboradores, refieren que el promedio de
. . . . 28 .

grosor macular no varia con el aumento de miopia o longitud axial. “* Ellos incluyeron en

su estudio 130 hombres asiaticos jovenes, con rango de edad de 19 a 24 afios; con agudeza

visual mejor de 20/30, a quienes les realizaron mediciones de grosores maculares con OCT

y de longitud axial.
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8. METODOLOGIA

8.1 TIPO Y DISENO GENERAL DE ESTUDIO

8.1. 1 Tipo de Estudio. Estudio transversal de alcance analitico, en el que se toman dos

muestras de sujetos y se aplica una evaluacion.

8.2.2 Disefio General del Estudio. Se formaron dos grupos de individuos con miopia
clasificados en miopia baja y alta, a partir de la valoracion de un optometra de la Fundacion
Oftalmologica Nacional. Los pacientes con defecto esférico menor o igual a -6.00 dioptrias
fueron clasificados dentro del grupo de miopia baja; aquellos con valores dentro del rango
complementario se clasificaron en el grupo de miopia alta. A los individuos de cada uno de
los grupos se le realizo OCT macular con HD-OCT Cirrus®. El procedimiento fue
realizado por una oftalmologa especialista en Imagenes Diagnosticas. En la OCT se
midieron los grosores maculares por el “mapa de grosor macular” del milimetro central,
los 4 cuadrantes (superior, inferior, nasal y temporal) de los 3 mm centrales y los 4
cuadrantes de los 6 mm centrales. Para obtener una medicion Unica, se calculo la media

aritmética de las cuatro valores observados en cada zona macular.

8.2 POBLACION

8.2.1 Poblacion de estudio. Pacientes con diagnoéstico de miopia que tengan valoracion

completa de optometria en la Fundacion Oftalmologica Nacional.

8.2.2 Tamafio de la muestra. En la Fundacion Oftalmolédgica Nacional, el flujo aproximado
de individuos con miopia es de 120 por semestre (una media de 20 pacientes por mes),
periodo establecido para la recoleccion de los datos. Para la realizacion del estudio, se tomo
como unidad de anélisis el ojo de una persona con miopia y se asumi6 independencia en la
presentacion de la caracteristica de interés, entre los dos ojos del mismo individuo.

Utilizando la ecuacién para calcular el tamafio de una muestra aleatoria para una

27



proporcion y asumiendo una prevalencia de miopia del 10%, un error tipo I de 0.05 y una
confianza del 95%, el nimero de ojos a incluir en el estudio es de 128 que al dividirlo entre
los dos grupos de interés establece la necesidad de estudiar 64 ojos en el grupo de miopia
baja y 64 ojos en el otro grupo (el célculo fue realizado usando el software de EPIDAT

4.0).

8.3 SELECCION DE SUJETOS

&.3.1 Criterios de inclusion. Estos fueron:

- Diagnostico de miopia

- Valoracion optométrica completa en Fundonal

- El paciente aprueba el consentimiento informado. En caso de menores de edad, éste
da su asentimiento y el representante legal del paciente aprueba el consentimiento

informado.

&.3.1 Criterios de exclusion. Estos fueron:

- Paciente que no puede fijar la vision para poder tomar imagenes de la OCT

- Diagnostico de edema macular

- Antecedente de desprendimiento de retina

- Tratamiento previo con terapia fotodindmica

- Membrana neovascular coroidea, agujero macular o membrana epiretiniana.

- Tratamiento previo con antiangiogénicos

- Opacidad de medios que impida la realizacion de la OCT

- Miopizacion secundaria a: catarata nuclear, diabetes mellitus descompensada,

espasmo de acomodacion.
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8.4 VARIABLES E INSTRUMENTOS PARA RECOLECCION DE DATOS

8.4.1 Definicion de las variables. Se incluyeron variables cualitativas y cuantitativas.

(Tabla 1)

- Variables cualitativas:

¢ (Género

* Tipo de defecto refractivo

* Tipo de miopia, basado en el defecto esférico:

O

O

1: miopia baja: igual o menor a - 6 DD

2: miopia alta: mayora -6D

¢ Correccion refractiva

* Agudeza visual, en equivalente de tabla de Snellen.

* Hallazgos: otros hallazgos maculares vistos en la OCT

O

O

O

: normal

: estafiloma posterior (EP)

: membrana epiretiniana (MER)

: agujero macular lamelar (LMH)

: desprendimiento fibrovascular del EPR (DEPR) no activo
: membrana neovascular coroidea (MNVC)

: membrana epiretiniana y agujero macular lamelar

: estafiloma posterior y agujero macular lamelar

O 0 I N »n B~ WO =

: estafiloma posterior, edema macular (EM) y membrana epiretiniana
10: drusas
11: estafiloma posterior, membrana epiretiniana y desprendimiento

fibrovascular del EPR

- Variables cuantitativas:

e FEdad

e Defecto esférico

* Equivalente esférico
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Tabla 1. Variables: definiciones y codificacion.

CLASE DE UNIDAD
VARIABLE DEFINICION VARIABLE DE CODIFICACION
MEDIDA
Edad cumplida | Cuantitativa
Edad en afos discreta Anos
Femenino o Cualitativa 1: Femenino
Género masculino nominal 2: Masculino
dicotdomica
Tipo de Presencia o no | Cualitativa 1: Miopia
defecto de nominal 2: Astigmatismo
refractivo astigmatismo dicotémica midpico
Tipo de Miopia Baja (< - | Cualitativa 1. Miopia Baja
miopia 6 D)y Miopia nominal 2. Miopia Alta
Alta ( > -6 D) dicotémica
segun defecto
esférico.
Correccion Forma en que | Cualitativa Dioptrias 1. Gafas
refractiva maneja la | nominal (D) 2. Lentes Contacto
miopia, o si fue 3. Laser
operado de 4. Lente faquico
cirugia
refractiva
Defecto Numero de Cuantitativa Dioptrias
esférico dioptrias de continua (D)
esfera
Equivalente Resultado de la | Cuantitativa Dioptrias
esférico suma del continua (D)

defecto esférico
y la mitad del
defecto

cilindrico.
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CLASE DE UNIDAD
VARIABLE DEFINICION VARIABLE DE CODIFICACION
MEDIDA
Agudeza Mejor agudeza | Cualitativa 1. 20/15
Visual visual corregida | nominal 2. 20/20
con Tabla de 3. 20/25
Snellen. 4.20/30
5. 20/40
6. 20/50
7.20/60
8.20/70
9. 20/80
10. 10/100
11. 20/200
12. 20/300
13. 20/800
Grosor Grosor macular | Cuantitativa Micras
central de 1 mm | continua
central en el
mapa de grosor
macular en
OCT
Grosor 3 mm | Grosor macular | Cuantitativa Micras
de 3 mm | continua
centrales en 4
cuadrantes
(nasal,
temporal,
superior,
inferior) en
OCT
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CLASE DE UNIDAD
VARIABLE DEFINICION VARIABLE DE CODIFICACION
MEDIDA
Promedio Promedio del | Cuantitativa Micras
3 mm grosor de los 4 | continua
cuadrantes en
3 mm centrales
Grosor 6 mm | Grosor macular | Cuantitativa Micras
de 6 mm | continua
centrales en
cada
cuadrante en
OCT
Promedio Promedio del | Cuantitativa Micras
6 mm grosor de los 4 | continua
cuadrantes en
3 mm centrales
Hallazgos Hallazgos Cualitativa 1. Normal
maculares en la | Nominal 2.EP
OCT 3. MER
4. LMH
5. DEPR no activo
6. MNVC
7. MER y LMH
8. EPy LMH
9. EP, EMy MER
10. Drusas
11. EP, MER y

DEPR no activo

Tabla 1. Variables: definiciones y codificacion.
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* QGrosor central: 1 mm central

* Grosor 3 mm: grosor macular, en micras, de los 4 cuadrantes (inferior, superior,
nasal y temporal) en 3 mm centrales.

* Promedio 3 mm: media de los grosores de los 4 cuadrantes en 3 mm centrales.

* Grosor 6 mm: grosor macular, en micras, de los 4 cuadrantes (inferior, superior,
nasal y temporal) en 6 mm centrales.

* Promedio 6 mm: media de los grosores de los 4 cuadrantes en 6 mm centrales.

8.4.2 Instrumentos y procedimientos utilizados en la recoleccion de datos. Se evaluaron las
historias clinicas de los pacientes ingresados al estudio; de donde se tomaron los datos de
identificacion, género, edad, tipo de defecto refractivo, tipo de miopia, correccion
refractiva, defecto esférico y cilindrico y agudeza visual mejor corregida. Se revisaron y
registraron los grosores maculares del “mapa de grosor macular” del milimetro central, los
4 cuadrantes (superior, inferior, nasal y temporal) de los 3 mm centrales y los 4 cuadrantes
de los 6 mm centrales que fueron tomados en el HD-OCT Cirrus®. Los hallazgos
maculares se revisaron con una oftalméloga especialista en Imagenes Diagnosticas, y
también fueron registrados. Todos los datos descritos fueron ingresados a una base de datos

de Excel, y posteriormente copiados a SPSS para su analisis.

8.5 PLAN DE PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

Se realizé un analisis visual de histogramas, y adicional se evaluaron los datos con las
pruebas de bondad de ajuste de Kolmogorov y Shapiro y Wilks. Se encontré que las
distribuciones de los datos se ajustan bien a una distribucion Normal de probabilidades. Se
utilizaron pruebas t de Student para comparar las medias entre los grupos. Los datos fueron
analizados con la ayuda del programa SPSS® version 19 y se utilizé un nivel alfa de 0.05

para rechazar las hipotesis de interés.

33



9. RESULTADOS

Del total de la muestra, fueron 91 mujeres y 37 hombres, correspondiendo al 71.1 % y
28.9% respectivamente. La proporcion de mujeres y hombres fue similar en los dos grupos;
en el grupo de miopia baja hubo 46 mujeres y 18 hombres; en el grupo de miopia alta 45

mujeres y 19 hombres.

El rango de edad fue de 12 a 80 afios, con una media de 37.4 afos. En el grupo de miopia
baja el rango estuvo entre 17 — 80 afos; en el de miopia alta entre 12 — 80 afios; con una

media de edad de 37.3 afios y 38.4 % respectivamente.

De los 128 ojos, 60 tenian miopia sola y 68 tenian astigmatismo midpico; aunque en éstos
ultimos se calculo el equivalente esférico, siempre se tomd el defecto esférico como base

para definicion de los dos grupos (miopia baja y miopia alta).

El defecto esférico tuvo un rango de -1.00 D a -29.00 D con una media de -7.37; el grupo
de miopia baja estuvo entre -1.00 y -6.00 D con una media de 2.2 D; y desde -6.25
dioptrias a -29.00 dioptrias con una media de 11.5 D en el grupo de miopia alta. En la Tabla

2 se muestra la distribucion de pacientes segun defecto esférico.

DEFECTO ESFERICO TIPO DE MIOPIA
. , Total
(Dioptrias) Leve Alta

-1.00 A -2.75 39 0 39
-3.00 A -6.00 25 0 25
-6.25 A -10.00 0 36 36
-10.25 A -15.00 0 10 10
-15.25 A -20.00 0 9 9
MAYOR DE -20.00 0 9 9
Total 64 64 128

Tabla 2. Distribucion de defecto esférico en los dos grupos.
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La agudeza visual (AV) mejor corregida a nivel global tuvo un rango de 20/15 a 20/800;
teniendo AV de 20/40 o mejor el 100 % de los miopes bajos, y el 73 % de los miopes altos.
Se dividieron los dos grupos en subgrupos seglin el defecto esférico para analisis (Tabla 3 ).
La peor AV, 20/800, fue secundaria a ambliopia profunda en paciente de 12 afios con

miopia de -9.50 D.

En cuanto a la correccion refractiva, de los miopes bajos un 72 % usaba gafas, un 12 %
lentes de contacto y 16 % habian sido intervenidos con laser; de los miopes altos un 28 %
usaba gafas, un 63 % lentes de contacto, un 6 % habian sido intervenidos con laser y un 3%

tenia lente intraocular faquico.

DEFECTO ESFERICO AV entre 20/50 y

(Dioptrias) AV > a 20/40 20/150 AV <£20/200 | Total
-1.00 A -2.75 39 0 0 39
-3.00 A -6.00 25 0 0 25
-6.25 A -10.00 31 3 2 36
-10.25 A -15.00 8 1 1 10
-15.25 A -20.00 4 5 0 9
MAYOR DE -20.00 4 3 2 9
Total 111 12 5 128

Tabla 3. Agudeza visual segun grado de miopia

La media del grosor macular central (1 mm) fue de 261.25 micras en el grupo de miopia

baja y de 262 micras en el grupo de miopia alta (p=0.891).

Al realizar media del grosor central segun el grado de miopia (defecto esférico) se encontrd
que vari6 desde 239.5 micras en el subgrupo de miopes de -10.25 a -15.00; hasta 272.58
micras en el subgrupo de -6.25 a -10.00, sin encontrar diferencia significativa entra los

subgrupos. (Tabla 4)

La media del grosor macular en los 3 mm centrales fue de 319.9 micras en el grupo de

miopia baja y de 307.87 micras en miopia alta (p=0.002).
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En los 6 mm centrales se encontrd una media de 276.08 en los miopes bajos y 270.23 en

miopes altos (p=0.047).

MEDIA Error tip.
DEFECTO ESFERICO n GROSOR S.D. de la
(Dioptrias) 1mm central media

-1.00 A -2.75 39 260.28 20.58 3.29
-3.00 A -6.00 25 262.76 26.57 5.31
-6.25 A -10.00 36 272.58 27.9 4.65
-10.25 A -15.00 10 239.5 43.12 13.63
-15.25 A -20.00 9 258.11 34.37 11.45
MAYOR DE -20.00 9 248.55 53.53 17.84

Tabla 4. Media de grosor central (1 mm) segin grado de miopia.

Al revisar por cuadrantes, las medias (en micras) en miopia baja y miopia alta,
respectivamente, fueron de: 319.53 y 306.92 en 3 mm inferiores; 323.64 y 311.31 en 3 mm
superiores; 326.43 y 317.17 en 3 mm nasales; 310.10 y 296.10 en 3 mm temporales; 266.64
y 265.42 en 6 mm inferiores; 279.48 y 270.50 en 6 mm superiores; 298.73 y 288.89 en 6
mm nasales; 259.48 y 256.12 en 6 mm temporales. (Tabla 5)

Se realiz6 un subgrupo de miopes altos (n=44); que tenian agudeza visual mejor corregida
mayor o igual 20/40 y sin alteraciones maculares en la OCT (excepto estafiloma posterior),
donde se encontrd: la media de grosor a 1 mm fue de 264.52 micras, a 3 mm fue de 320.11
micras y a 6 mm fue de 270.61 micras. Al comparar éste subgrupo con el grupo de miopes
bajos, se evidencid diferencia significativa en los grosores de 3 mm (p=0,005) y de 6 mm

(p=0,036); mientras que no hubo diferencia significativa en 1 mm central (p= 0,441).
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LOCALIZACION MEDIA IC(95%)
Limite Limite
MIOPIA BAJA | MIOPIA ALTA Valor p inferior superior
1 mm central 261.25 262 0.891 -11.58 10.08
3mm
promedio 319.92 307.87 0.002 4.69 19.4
3 mm inf 39.53 306.92 0.002 4.59 20.62
3 mm sup 323.64 311.31 0.002 4.75 19.89
3 mm nasal 326.43 317.17 0.022 1.36 17.16
3 mm temp 310.1 296.1 0.002 5.33 22.66
6 mm
promedio 276.08 270.23 0.047 0.091 11.61
6 mm inf 266.64 265.42 0.763 -6.77 9.21
6 mm sup 279.48 270.5 0.004 2.86 15.1
6 mm nasal 298.73 288.89 0.01 2.4 17.02
6 mm temp 259.48 256.12 0.389 -4.35 11.07

Tabla 5. Comparacion medias de grosores maculares, usando la prueba T para muestras independientes.

Al revisar los grosores maculares segun género, se encontr6 en mujeres y hombres,

respectivamente: 258.52 y 269.24 micras en 1 mm central (p=0.102); 312.71 y 316.82 en 3

mm centrales (p=0.321); 273.50 y 272,31 en 6 mm centrales (p=0.351).

Para el andlisis, segun edad, se realizaron 3 subgrupos; subgrupo uno: menores 30 afos,
subgrupo dos: de 30 a 59 afos, y subgrupo tres: iguales o mayores a 60 afios. Se
encontraron medias de grosor (en micras) en grupo 1,2 y 3, respectivamente, de: 259.96,

260.42 y 278.10 en 1 mm central; 310.76, 314.83 y 272.87 en 3 mm centrales; 271.72,

274.25 y 323.35 en 6 mm centrales. (Tabla 6)
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LOCALIZACION EDAD
<30 ANOS 30-59 ANOS Valor P
1 mm central 259.96 260.42 0.932
Promedio
3mm 310.76 314.83 0.281
Promedio
6mm 271.72 274.25 0.411
LOCALIZACION EDAD Valor p
<30 ANOS > 60 ANOS P
1 mm central 259.96 278,1 0.158
Promedio
3mm 310.76 272,87 0.806
Promedio
6mm 271.72 323,25 0.200
LOCALIZACION EDAD Valor p
30-59 ANOS > 60 ANOS P
1 mm central 260.42 278,1 0.171
Promedio
3mm 314.83 272,87 0.770
Promedio
6mm 274.25 323,25 0.382

Tabla 6. Comparacion de medias de grosores y prueba T segun subgrupos de edad.

En cuanto a los hallazgos encontrados en la OCT: en el grupo de miopes bajos lo mas
frecuente fue macula sin alteraciones en 93.7% (60 ojos), seguido por estafiloma posterior
en 4,69% (3 ojos) y drusas en 1,6 % (1 0jo); en el grupo de miopes altos lo mas frecuente
fue macula sin alteraciones en 42.1 % (27 ojos), seguido por estafiloma posterior en 39 %
(25 ojos), desprendimiento fibrovascular del EPR no activo en 8 % (5 0jos), y otros menos
frecuentes como agujero macular lamelar, membrana epiretiniana, drusas y membrana

neovascular coroidea. (Tabla 7)
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TIPO DE MIOPIA

HALLAZGOS
BAJA ALTA TOTAL
n % n % n %
Macula sin alteraciones 60 | 93.75 27 | 4219 | 87 67.97
Drusas 1 1.56 1 1.56 2 1.56
Estafiloma posterior, membrana
epiretiniana y DEPR fibrovascular no activo 0 0 1 1.56 1 0.78
Estafiloma posterior 3 4.69 22 | 3438 | 25 19.53
Membrana epiretiniana 0 0 2 3.13 2 1.56
Agujero macular lamelar 0 0 1 1.56 1 0.78
Desprendimiento fibrovascular no activo
del EPR 0 0 5 7.81 5 3.91
Membrana neovascular coroidea 0 0 2 3.13 2 1.56
Membrana epiretiniana y agujero lamelar 0 0 1 1.56 1 0.78
Estafiloma posterior y agujero macular
lamelar 0 0 1 1.56 1 0.78
Membrana epiretiniana edema maculary
estafiloma posterior 0 0 1 1.56 1 0.78
Total 64 100 64 100 128 100

Tabla 7. Hallazgos en OCT macular por grupos.
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10. DISCUSION

En este estudio se ha encontrado que los 0jos con miopia alta tienen menor grosor retiniano
que ojos con miopia baja en la macula interna (3 mm centrales) y macula externa (6 mm
centrales); sin embargo, no se encuentra diferencia significativa en 1 mm central entre los

dos grupos.

Este adelgazamiento en los 3 y 6 mm centrales de pacientes con miopia alta concuerda con
. cy . 34 , . .

los resultados de Wu y Lam en poblaciones asiaticas ~, y podria explicarse por los cambios

degenerativos propios de la miopia degenerativa, como la elongacion axial, distension y

. . , . . .. . 68
estiramiento de la tinicas oculares, con adelgazamiento retiniano secundario.”

. . . 234
A diferencia de otros estudios “°

, en los que se observd aumento de grosor central en
pacientes miopes altos; en este estudio no se encontrd diferencia significativa en 1 mm
central, lo cual podria explicarse por algunas variaciones anatomicas dadas por raza y
factores genéticos, asi como por las diferencias en el disefio del estudio y la definicion de

los grupos de estudio.

En los diferentes estudios revisados de la literatura mundial, los criterios de inclusion y los
grupos de estudio fueron diferentes. La definicion de miopia alta fue de equivalente
esférico mayor de -5.0 D en el estudio de Choi *, mientras que en estudios de Wu y Lam
fue de mayor de -6.0 D **, y en nuestro estudio fue el defecto esférico de mas de -6.0 D; lo
cual lleva a un promedio de defecto esférico mayor en nuestro grupo de miopes altos, factor

que incide directamente en el resultado del grosor macular central.

Creemos que a pesar del adelgazamiento que ocurre en polo posterior de miopes altos, el
grosor de 1 mm central no se altera, porque como se ha demostrado en cortes histologicos
en los miopes se produce mayor pérdida de las capas retinianas internas (especialmente
, . . ., 6
capa de células ganglionares), las cuales normalmente no existen en la region foveolar.

Ademas, pueden haber otros factores mecanicos como el estiramiento de la membrana
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limitante interna y fuerzas centripetas del vitreo que eleven la depresion foveal, descritos

4
por algunos autores.

Al realizar media del grosor central segtn el grado de miopia (defecto esférico) se encontro
que fue un poco mayor en subgrupo de miopes de -6.25 a -10.00; y aunque hubo tendencia
a disminuir a medida que aumenta la miopia, no hubo diferencia significativa entre los

diferentes subgrupos de miopes altos.

Al revisar los grosores maculares de los dos grupos (miopes bajos y miopes altos) de
nuestro estudio, se evidenciaron promedios mayores que los descritos por otros autores. Por
ejemplo, en el estudio de Wu * se encontraron promedios de grosor central de 187.6 micras
en no miopes y de 199.2 en miopes altos; y en nuestro estudio se hallaron en 261.25 micras
en miopes bajos y 262 micras en miopes altos. Estas diferencias pueden ser explicadas por
el tipo de equipo usado en la toma de la OCT; en la mayoria de estudios reportados
previamente se usd6 OCT Stratus®, el cual identifica el grosor retiniano desde la membrana
limitante interna (MLI) hasta la unién de los segmentos internos y segmentos externos de
los fotorreceptores; mientras que en nuestro estudio se us6 OCT HD-OCT Cirrus®, el cual

mide desde la MLI hasta el EPR, ya que logra definir con mas detalle éstas estructuras. >

Para eliminar el sesgo de medicién que podria producirse al tomar las medidas del grosor
macular de la OCT, éstas siempre fueron tomadas por una oftalmologa especialista en
Imégenes Diagnosticas, quien cheque6 cuidadosamente el mapa de color de cada ojo hasta
que la févea quedara en el centro para evitar fijacion extrafoveal y mediciones erroneas del
area central. Todos los examenes fueron tomados por el mismo equipo: HD-OCT Cirrus®,
OCT de ultima generacion que permite mayor definicion de las imagenes y exactitud en sus

mediciones.

Algunos autores, como Wu y Lim *** | tienen como criterio de inclusion agudeza visual
corregida mejor de 20/25 y 20/30. A diferencia de ellos, este estudio incluy6 pacientes con

agudeza visual peor a 20/40 en el grupo de miopes altos; algunos de los cuales tenian

41



alteraciones maculares vistas en la OCT (como agujero macular, membrana epiretiniana y
desprendimiento fibrovascular del EPR), que podrian alterar los grosores maculares,
independiente del grado de miopia. Por este motivo, se realizd un subgrupo de miopes altos
con agudeza visual mejor o igual a 20/40 y sin alteraciones maculares en la OCT (excepto
el estafiloma posterior) y se compard con el grupo de miopes bajos, encontrandose
resultados similares: el grosor macular a 3 y 6 mm fue significativamente menor en el

subgrupo de miopes altos; en 1 mm central no se encontr6 diferencia.

Al comparar los grosores maculares por género no se encontraron diferencias significativas

en el grosor de 1, 3 o 6 mm centrales entre hombres y mujeres.

Se realizaron 3 subgrupos segin edad, para su andlisis: menores de 30 anos, de 30 a 59
afios y mayores de 60 afios; encontrandose que no habia diferencia significativa en el
grosor central (1 mm ), macula interna (3mm) y mdacula externa (6 mm) entre éstos grupos,
lo que sugiere que el grosor macular es un factor independiente del tiempo de evolucion de
la miopia. En proximos estudios se podrian estratificar los pacientes segin grupos de edad

para confirmar si no existe variacion de los grosores maculares.

Adicionalmente a la comparacion de grosores, en éste estudio se realizd evaluacion de
hallazgos maculares en la OCT, encontrando que el grupo de miopes altos tenia alta
prevalencia de estafiloma posterior (39%); estos hallazgos concuerdan con los estudios
histopatologicos de Grossniklaus, en los cuales se encontrd estafiloma posterior en un 35 %

. o .20
de ojos con miopia degenerativa.

La mayoria de miopes bajos (94%) no tenian alteraciones maculares en la OCT; el 6 %

restante tenian drusas maculares (1.5 %), y estafiloma posterior (4.5 %).

En el grupo de miopes altos, las alteraciones maculares mas frecuentes, después del
estafiloma posterior fueron: desprendimiento fibrovascular del EPR no activo en 6 ojos
(9.4%); membrana epiretiniana en 5 0jos (8%).
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Algunos de los pacientes miopes altos, a pesar de estar asintomaticos, y de tener buena
agudeza visual mostraron algunas alteraciones patologicas maculares no visibles
clinicamente como membrana neovascular coroidea midpica, membrana epiretiniana y
agujero macular lamelar; lo que demuestra la gran importancia de la OCT para diagndstico

temprano en estos pacientes, en quienes la evaluacion clinica es muy dificil.

Este estudio tuvo como criterios de exclusion, entre otros, el diagnostico previo de edema
macular, membrana neovascular coroidea, agujero macular y membrana epiretiniana; y
todos los pacientes incluidos eran asintomaticos en ojo de estudio. A pesar de esto en
algunos de los ojos miopes altos incluidos se detectaron alteraciones maculares en la OCT
(como agujero macular, membrana epiretiniana y desprendimiento fibrovascular del EPR),
que no habian sido diagnosticadas previamente. Para eliminar el sesgo de medicion que
podria darse por alteraciones de grosor macular secundaria a éstas patologias encontradas,
independiente del grado de miopia; se realizd un andlisis de subgrupo de miopes altos
(n=44); que tenian agudeza visual mejor corregida mayor o igual 20/40 y sin alteraciones
maculares en la OCT (excepto estafiloma posterior). Al comparar este subgrupo con los
miopes bajos se evidenci6 diferencia significativa en los grosores de 3 mm y de 6 mm,
mientras que no hubo diferencia significativa en 1 mm central; resultados similares a los

que dieron al comparar el grupo completo de miopes altos y bajos.

Dentro de las limitaciones de éste estudio, tenemos el tamafio de la muestra y el tipo de
poblacion estudiada, ya que solo se incluyd una poblacion de pacientes que consulto a la
Fundacion Oftalmoldgica Nacional, con caracteristicas sociales y demograficas definidas;
por lo que se deberia realizar un estudio mas grande y multicéntrico que permita extrapolar

los datos del estudio a toda la poblacion colombiana.

Otra limitacion, y que podria ser objeto de un nuevo estudio, es que en nuestro estudio se
tomaron pacientes que tenian valoraciéon completa por optometria, pero algunos de ellos no

tenian valoracion de fondo de ojo; por lo cual, no se pudo hacer una correlacion exacta
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entre los hallazgos clinicos y tomograficos.

Este estudio s6lo tuvo dos grupos de estudio: miopes bajos y miopes altos, pero no se tomo
un grupo de pacientes no miopes, para poder establecer si las diferencias vistas en grosores
maculares se mantienen. En un préximo estudio se podria incluir como grupo control,

pacientes no miopes (emétropes e hipermétropes) y comparar sus resultados.
Ademas se podria incluir més pacientes en cada uno de los subgrupos segun el defecto

esférico para confirmar si no se encuentra diferencia significativa entre los diferentes

subgrupos de miopes altos.
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11. CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio cumple con las consideraciones ¢éticas vigentes contempladas en el decreto
8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, por el cual se establecen las normas

para la investigacion en humanos; asi como a los principios de la Declaracion de Helsinki.

El estudio fue presentado y aprobado por el Comité Etica para la Investigacion de la

Fundacion Oftalmologica Nacional.

Se contd con consentimiento informado para la realizacion de la OCT de todos los
pacientes o por su representante legal, y se garantiz6 la confidencialidad de todos los datos

y privacidad de los pacientes.

Seglin el articulo 11 del Decreto 8430 de 1993 este estudio es clasificado como

Investigacion con riesgo minimo, por lo cual se realizé consentimiento informado verbal.

El estudio se baso en la recoleccion de datos de la historia clinica de optometria, y en la
realizacion de tomografia coherencia Optica, examen no invasivo con minimo riesgo para
el paciente; no se realizé ningln tipo de intervencion médica o quirirgica al paciente, y no

fueron sometidos a ningln tipo de radiacion.

Este estudio tiene solo fin académico, no tiene ningln interés de tipo comercial, y no ha

sido patrocinado por laboratorio alguno.
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12. CRONOGRAMA

El trabajo fue dividido en varias etapas: preparacion y aprobacion del protocolo, periodo en
el cual fue aprobado por el Comité Etica para la Investigacion de Fundaciéon Oftalmologica
Nacional; seleccion de los pacientes y de manera simultdnea la realizacion de OCT;
procesamiento de la informacion; andlisis de la informacion; preparacion del informe, y por

ultimo su presentacion. (Tabla 14)

TIEMPO (MESES)

ACTIVIDADES
12 (3|4 (5/6|7|8(9|10 /11|12

Preparacion y aprobacion del

protocolo

Seleccion de pacientes

Toma de OCT

Procesamiento de

informacion

Analisis

Preparacion del Informe

Presentacion de Informe

Tabla 14. Cronograma.
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13. PRESUPUESTO

El presupuesto total del estudio fue de $ 1°600.000 pesos M/CTE; incluyendo todos los

gastos de papeleria, impresion y tecnologia. (Tabla 15)

CONCEPTO TOTAL OBSERVACION

Papeleria $300.000 Papeleria para impresion
de OCT, y protocolo
investigacion

Cartuchos de impresion $300.000 Cartuchos de impresion
para todas las fases del
estudio

Tecnologia $1.000.000 Computadores, teléfonos,
USB, realizacion de OCT

TOTAL $1.600.000

Tabla 15. Presupuesto.
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14. CONCLUSIONES

En una muestra de pacientes miopes colombianos vistos en la Fundacion Oftalmologica
Nacional, los ojos con miopia alta tienen menor grosor retiniano que 0jos con miopia baja
en la macula interna (3 mm centrales) y mécula externa (6 mm centrales); sin embargo, no

se encuentra diferencia significativa en 1 mm central entre los dos grupos.

No se encontr6 diferencia de grosores maculares entre hombres y mujeres; tampoco entre

subgrupos de edad.

La OCT tiene gran importancia en la evaluacion cualitativa y cuantitativa del area macular
en pacientes miopes, y permite diagnostico temprano de alteraciones maculares no visibles
clinicamente como el agujero macular, membrana epiretiniana y membrana neovascular

coroidea midpica.
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16. RECOMENDACIONES

Se deberia hacer un estudio con una muestra mas grande y multicéntrico, que permitiera
que se extrapolaran los resultados a toda la poblacion colombiana, ya que nuestro estudio
solo incluyd una poblacion que consultd a la Fundacion Oftalmologica Nacional, con

caracteristicas sociales y demograficas definidas.

Ademas se podria investigar la diferencia entre pacientes miopes y no miopes de nuestra
poblacion, para ver si en €stos grupos se mantienen las diferencias encontradas entre los

miopes altos y bajos de nuestro estudio.

En proximos estudios se podrian estratificar los pacientes segiin grupos de edad, asi como
subgrupos de miopes bajos y altos ( segiin defecto refractivo) para confirmar si no existe

variacion de los grosores maculares entre ellos.
Para poder hacer correlacion de hallazgos clinicos y de OCT se deberia incluir a aquellos

pacientes que tengan valoracion completa de retina, en la cual se describan todos los

hallazgos del fondo de ojo bajo dilatacion pupilar.
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