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RESUMEN

Antecedentes: Los casos de ceguera por Retinopatia Diabética registrados en
la poblacion general, datan una incidencia de 2 a 3 casos/100.000 habitantes/afio
para personas en edad comprendidas inferiores a los 70 afios aumentando a
12.6 casos/100.000 habitantes/afio para personas mayores de 70 afos. En
Ecuador, segun el INEC, existen al menos 363.000 personas con afectacién

visual por esta patologia.

La aplicacion de fotocoagulacion laser ha demostrado ser eficaz hasta en el 90%
de los casos de Retinopatia Diabética no proliferativa avanzada o proliferativa
inicial, deteniendo o evitando la progresion y asi conservar una vision util y mejor

calidad de vida en los pacientes.

Objetivo: Relacionar la Panfotocoagulacion Laser Retinal con la agudeza visual

de los pacientes con Retinopatia Diabética.

Materiales y Métodos: Se realizara un estudio descriptivo de corte transversal
y se tomara como universo y muestra (del departamento de Estadistica mediante
el software AS400) a todos los pacientes diabéticos entre 18-69 afios que
acudieron a la consulta de oftalmologia del Hospital del IESS Los Ceibos que
fueron sometidos a panfotocoagulacion laser por al menos 1 ocasion mediante
el equipo Nidek GYC-1000 durante los meses de Febrero a Julio del 2021. Se
emplearan las pruebas T de Student para muestras independientes y T de

Student para muestras relacionadas.

Resultados: Poder demostrar el impacto positivo que provoca en las agudezas
visuales la aplicacion del laser retinal en diferentes estadios de la Retinopatia
Diabética en los pacientes de la consulta externa de Oftalmologia del Hospital
del IESS Los Ceibos.

Palabras clave: agudeza, visual, fotocoagulacion, retina, laser, retinopatia

diabética.
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ABSTRACT

Background: The cases of blindness due to Diabetic Retinopathy registered in
the general population, date an incidence of 2 to 3 cases/100,000
inhabitants/year for people aged under 70 years, increasing to 12.6
cases/100,000 inhabitants/year for older people. 70 years old. In Ecuador,
according to the INEC, there are at least 363,000 people with visual impairment

due to this pathology.

The application of laser photocoagulation has proven to be effective in up to 90%
of cases of advanced or early proliferative non-proliferative Diabetic Retinopathy,
stopping or preventing progression and thus preserving useful vision and better

quality of life in patients.

Objective: To relate Retinal Laser Panphotocoagulation with the visual acuity of

patients with Diabetic Retinopathy.

Materials and Methods: A descriptive cross-sectional study will be carried out
and all diabetic patients between 18-69 years old who attended the
ophthalmology consultation of the IESS Hospital will be taken as universe and
sample (from the Department of Statistics using the AS400 software). Ceibos that
underwent laser panphotocoagulation for at least 1 occasion using the Nidek
GYC-1000 equipment during the months of February to July 2021. Student's t-

test for independent samples and Student's t-test for related samples will be used.

Results: Being able to demonstrate the positive impact that the application of
retinal laser causes on visual acuities in different stages of Diabetic Retinopathy
in patients of the Ophthalmology outpatient clinic of the IESS Los Ceibos
Hospital.

Keywords: acuity, visual, photocoagulation, retina, laser, diabetic retinopathy.
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INTRODUCCION

Se define a la Retinopatia Diabética (RD) como una enfermedad progresiva, de
caracter cronico, que se asocia a una hiperglucemia prolongada y sostenida, que
puede llegar a ser causante de deficiencia visual severa en personas

econdmicamente activas.

Segun su gravedad, la RD tiene diferentes estadios y es, durante los estadios
iniciales de la enfermedad, donde se ponen de manifiesto alteraciones
microvasculares como lo son la formacion de microaneurismas y hemorragias
intrarretinianas, asi como también la presencia de exudados algodonosos,
alteraciones en el calibre y trayecto de los vasos e incremento de las
anormalidades intrarretinianas, en la mayoria de los casos aun sin
sintomatologia ocular mayor. El aumento de la permeabilidad de los vasos
sanguineos en estos estadios, puede ocasionar edema macular conduciendo a

a la perdida de la agudeza visual central. (1)

A nivel mundial (en poblaciones estudiadas en EEUU, Asia, Europa, Australia),
se ha estimado la prevalencia de la RD con mdultiples estudios (35 estudios
durante 30 afios) con un valor de 34,6 % cada afio, es decir, unos 93 millones
de personas tendrian la enfermedad y de ese total, casi un 7% llegarian a tener
complicaciones como la Retinopatia Diabética Proliferativa (RDP) y un 10% el
Edema Macular Diabético (EDM) del 10,2 %. (8)

Para paises europeos como ltalia, se revisaron los registros de datos
estadisticos tanto del Centro Italiano de Diabetes como de la Union Italiana de
no videntes, y se demostré una prevalencia de la enfermedad un poco mayor al
40% y cerca de un 13% demostraron alguna forma de Proliferaciéon de la
Enfermedad o el empleo de tratamiento con laser. De estos casos, la mayor parte
de casos, es la Diabetes tipo 1 que la tipo 2 y su incidencia va en aumento

(aproximadamente 6 casos por cada 100 pacientes con RD).

Se cree que la ceguera o deficiencia visual severa que ocasiona la RD en la

poblacién general llega una incidencia de 2 — 3 casos por cada 100.000
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habitantes por afio en menores de 70 afios, y hasta 12,6 casos por cada 100.000

habitantes al afio en mayores de 70 afos. (8)

Segun el INEC, para nuestro pais, se cuantifica la existencia de al menos
363.000 personas que tienen algun grado de discapacidad visual; de ellos, casi

un 1% pertenecen a la poblacion infantil. (8)

La eficacia de la aplicacién del tratamiento laser ha demostrado ser Gtil en el 90%
de los casos de RD no proliferativa avanzada o proliferativa inicial, ya que
enlentece o detiene la progresion hacia estadios complicados. Ademas, se ha
demostrado que pacientes con RDP de alto riesgo o0 severas, en quienes se
aplico el tratamiento del laser, se redujo hasta en un 50 % la pérdida de vision

severa (teniendo como agudeza visual inicial 20/400 o peor).

Para la técnica de la aplicacion de panfotocoagulacion se ha descrito que la
mejor forma es con pupila dilatada y aplicacion de anestesia tOpica en gotas. Los
ajustes iniciales para el empleo de un spot Unico con el laser diodo serian:
Intensidad de 250-300 mW de potencia (pudiendo ser incrementada de forma

gradual hasta obtener la reaccion retinal de color blanquecina)
Tamarfio de 200— 300 micras
Tiempo de 0,1 segundos de exposicion

Intervalo tratando de ubicar a las lesiones mas o menos a 1 disparo de distancia

de la siguiente quemadura.

En total, se pueden realizar entre 1000 a 3000 quemaduras sea en una sesion
Unica o en varias, lo que si se debe evitar es el area macular y cualquier area en

donde se genere traccion a nivel de la retina. (1)

Teniendo en cuenta que la RD y sus complicaciones pueden ser evitables hasta
en un 90%, en estadios tempranos de la enfermedad, la aplicacion del laser
retinal pretende actuar a tiempo para disminuir la incidencia de alteraciones
visuales irreversibles y mejorar la calidad de vida de estos pacientes ya que las

consecuencias meédicas, sociales y financieras son altamente significativas.
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CAPITULO |

l. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Retinopatia Diabética es considerada por mucho, una de las principales
complicaciones de la Diabetes Mellitus, con alta probabilidad de ceguera o
deficiencia visual severa. Esto constituye un grave problema de salud publica,
ubicandola a los paises en vias de desarrollo entre las 3 primeras causas de
ceguera, y a los paises desarrollados como la primera causa, esto en personas

con edades entre los rangos de 20-74 afios. (2,3)

Multiples son las causas que conllevan a la pérdida visual en la RD, entre ellas
se cita al Edema Macular (engrosamiento de la retina y edema que involucra la
macula), la hemorragia de neovasos (vasos formados de novo con suprema
fragilidad capilar), y en otros casos el glaucoma neovascular (vasos sanguineos

nuevos en el iris) y hasta desprendimiento de retina.

Se ha reportado la eficacia superior al 90% tras la aplicacion de la
panfotocoagulacion laser en pacientes con RD no proliferativa avanzada o
proliferativa inicial, porque evita la progresion de la enfermedad hacia estadios
mas complicados, conservando la mejor vision posible. Para los casos de RDP
de alto riesgo, también se ha reportado eficacia con el empleo de la
panfotocoagulacion (considerada como el Gold Estandar), ya que reduce en un
50 % la pérdida de vision severa (20/400 o peor). (16)

El estudio ETDRS (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study, por sus siglas
en inglés), demostrd que el empleo de laser macular focal a los 3 afios, logra
controlar de manera eficaz el edema macular y la pérdida visual moderada (con
una reduccion de hasta el 50%). A su vez, el empleo de este laser, conociendo
la naturaleza destructiva del mismo, también puede causar danos colaterales
como afeccién permanente a las células de la retina, con los consiguientes
efectos secundarios irreversibles como nictalopia o disminucion del campo

visual.

El estudio DRS (Diabetic Retinopathy Study, por sus siglas en inglés) que fue un
estudio de cohorte realizado a largo, mostraron que, para la efectividad del

tratamiento con panfotocoagulacién se debe relacionar directamente con la dosis
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y con la frecuencia con la que se requiera reforzar el laser antes aplicado
después de una primera sesion (dosis-respuesta/dosis-frecuencia) para lograr

gue la enfermedad (RD) remita o haga regresion.

Desde los afios 1995, en el Reino Unido, se realiz6 una auditoria nacional de
tratamiento con laser para la retinopatia diabética financiada por el
Departamento de Salud y se evalué el suministro de panfotocoagulacion por
superficie retinal ablacionada durante la sesion, y éste arrojé resultados
favorables en cuanto a mejoria de agudezas visuales y aspectos clinicos de los
pacientes en dependencia de la superficie retinal que fue ablacionada durante el

procedimiento. (4)

La interaccion que existe entre el laser retinal y el tejido a ablacionar se ve
influenciada directamente por la potencia, el tiempo de exposicion, la longitud de
onda y el tamafio del spot; por lo tanto, los dafios colaterales retinales pueden
minimizarse modificando una o todas estas variables dependiendo de cada caso,
entonces, concluimos que el objetivo de la fotocoagulacion retinal es optimizar el
efecto terapéutico inducido térmicamente tratando de minimizar el dafio retinal

colateral. (1)
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Il PREGUNTA DE INVESTIGACION

PREGUNTA GENERAL

1. ¢Existe un impacto positivo en la agudeza visual tras aplicacion de la

panfotocoagulacion laser retinal en pacientes con Retinopatia Diabética?
PREGUNTAS ESPECIFICAS

1. Cudles son las caracteristicas demograficas de los pacientes con
diagnéstico de Retinopatia Diabética que acudieron a la consulta de
Oftalmologia en el Hospital IESS Los Ceibos?

2. Existe afectacion de la calidad de la Agudeza visual en pacientes con
Retinopatia Diabética?

3. Cual es el impacto de la agudeza visual después de la aplicacion del laser
retinal en pacientes con retinopatia diabética?
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[l. JUSTIFICACION

Describiremos a la Retinopatia Diabética (RD) como una enfermedad
microvascular crénica que es la causante mas comun de ceguera en adultos
econdmicamente activos. La incidencia va en aumento, tanto asi, que se estima
gue alrededor de 16 millones de pacientes para el afio 2050 se veran afectados

en la poblacién de Latinoamérica (30).

Desde la década de 1980, se tiene conocimiento del uso del laser retinal.
Actualmente sabemos que ya estan disponibles laseres mas poderosos y
pequefos, y van instalandose poco a poco en hospitales comunitarios y en

algunos casos, hasta en los consultorios médicos.

Inicialmente, los primeros equipos que aparecieron empleaban CO2, y eran
utilizados para cortar y vaporizar. También habian laseres de Argon para uso
oftalmico. Posteriormente, los sistemas laser Nd:YAG y KTP que eran todos de
onda continua, requerian de una correcta “curva de aprendizaje” y solian ser
utlizados solo por cirujanos laser altamente experimentados ya que tendian a

causar lesiones de calor no selectivas provocando mas dafio que beneficio.

Pese a todos los avances tecnoldgicos respecto a laseres, el estricto control
sistémico de la glucemia sigue siendo el mayor objetivo a cumplir y a tratar, ya

gue solo asi se podra reducir significativamente las complicaciones oculares.

La RD es, entonces, una enfermedad progresiva y asintomatica hasta los
estadios avanzados, en donde se evidencia ya el dafio vascular que aumenta la
permeabilidad vascular y el dafio capilar y consecuentemente Edema Macular y
microhemorragias. En términos sencillos, se diagnostica a la RD como
retinopatia diabética no proliferativa (RDNP) y retinopatia diabética proliferativa
(RDP), ocasionada principalmente a la sobreexpresion del Factor de crecimiento
endotelial vascular, que es producido por multiples cambios celulares en la retina

debido a la isquemia.

Este estudio se llevara a cabo mediante un estudio retrospectivo con una
muestra obtenida de la consulta externa de oftalmologia del Hospital General

Norte Los Ceibos durante los meses de febrero a Julio del 2021.
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Siendo la retinopatia diabética una causa importante de pérdida visual en
adultos, con consecuencias médicas, sociales y financieras significativas, se
desea prevenir sus complicaciones que son evitables en el 80-90 % de los casos.
La aplicacion del laser retinal pretende, al hacerlo en estadios tempranos de la
retinopatia diabética, actuar a tiempo para disminuir la incidencia de alteraciones

visuales irreversibles y mejorar la calidad de vida de estos pacientes.

V. VIABILIDAD

La investigacion se realiza en el Hospital de General Norte los Ceibos en los
pacientes atendidos desde el Area de Oftalmologia (Consulta Externa) durante
los meses de febrero a Julio del 2021. Los pacientes son captados de forma
ordenada segun la patologia mencionada: Retinopatia Diabética No Proliferativa
y Proliferativa, ademas de considerar edad, género, etnia, condicion economica
y ubicacion geografica. Tendran la sesion de laser retinal en los ojos afectos (1
ojo inicialmente), con controles periddicos cada 15 dias y luego mensualmente
para poder hacer un correcto seguimiento del paciente y proseguir con el

siguiente ojo afecto y realizar el mismo procedimiento.

Se plantea esta investigacion porque existe una elevada afectacion a nivel del
polo posterior en la Enfermedad de la Diabetes Mellitus, sobre todo en pacientes
gue llevan mas de una década con la enfermedad, a pesar de no tener molestias

oculares ni déficit marcado visual.

Existe la necesidad de indagar si la aplicaciéon de Panfotocoagulacion Laser
Retinal en estadios tempranos de la enfermedad estabiliza la enfermedad y
genera mejoria en agudeza visual sin mayores efectos indeseables, que sean
evidenciables en controles posteriores subsecuentes en la Consulta Externa de

Oftalmologia del Hospital General Norte Los Ceibos.

La investigacion abarca a todos los pacientes con Diagnostico de Diabetes
Mellitus con complicaciones oculares, esto abarca la Retinopatia Diabética no
proliferativa y proliferativa asociada o no a déficit visual reciente o crénico para

observar la evolucion sobre todo a nivel de ganancia de agudeza visual.
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Se informar4 al paciente sobre la consistencia del procedimiento de la
panfotocoagulacion laser que se realiza bajo anestesia topica en la Consulta
Externa de forma ambulatoria en un tiempo no mayor a 30 minutos para ser

evaluado posteriormente y realizar su seguimiento.

V. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

1. Relacionar la Panfotocoagulacion Laser Retinal con la agudeza visual de
los pacientes con Retinopatia Diabética en los pacientes de la Consulta
Externa de Oftalmologia del Hospital General Norte Los Ceibos de

Guayaquil que acudieron durante los meses de febrero a julio del 2021.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Identificar las caracteristicas demograficas de los pacientes con
Retinopatia Diabética que acudieron a la consulta de Oftalmologia en el Hospital
IESS Los Ceibos.

2. Describir la calidad de la Agudeza visual en pacientes con Retinopatia
Diabética.
3. Determinar el impacto de la agudeza visual después de la aplicacion del

laser retinal en pacientes con retinopatia diabética a través de los resultados
obtenidos al correlacionar la agudeza visual inicial con la final mediante Cartilla

de Snellen.
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CAPITULO I

MARCO TEORICO

2.1 TEORIAS GENERALES

Producto de la Diabetes Mellitus complicada, puede surgir la Retinopatia
Diabética (RD) que se considera una afeccion de la microvasculatura tras
mantener niveles altos de azlcar en sangre con dafio colateral a la vasculatura

retinal.

A nivel mundial, la Retinopatia Diabética (RD) es una causa importante de
discapacidad visual (aproximadamente 285 millones de personas tienen
discapacidad visual y de éstos, aproximadamente el 14% de estas personas

tienen ceguera). (31)

Las cifras van en aumento, proyectando que de los 171 millones de personas
con Diabetes Mellitus (DM) que habian para el afio 2000, habran mas de 366

millones para el 2030. (16)

Haremos hincapié en varios factores de riesgo. Citemos inicialmente al tiempo
de evolucion de la enfermedad y a la hemoglobina glicosilada. En cuanto a la
cronicidad de la enfermedad, éste es un factor determinante que se ha asociado
al desarrollo de la Retinopatia Diabética. Se cree que en pacientes con DM tipo
2 menores de 30 afios de edad y que lleven alrededor de 5 afios de evolucién de
la enfermedad, la aparicion de RD sera de un 2% y podria subir a un 25% en

pacientes con DM gue tengan una cronicidad de mas de 25 afios de evolucion.

Asi, después de 5 afos de diagnosticada la enfermedad en promedio, el 25% de
los diabéticos tipo 1 podra evolucionar a algun grado de Retinopatia; a los 10
afnos esto podria subir alrededor del 60% y mientras que después de 15 afios de
tener diagnosticada la enfermedad, la probabilidad de tener algun grado de

Retinopatia sube hasta en un 80%. (16)

Otro factor a considerar en la evolucion de la RD es el control de la glicemia, y
éste es incluso un factor de riesgo modificable. Mencionemos a la Hemoglobina
glicosilada (HBA1c). Al mantener valores bajos o por debajo de 7 %, se cree que

es un factor protector para la no predisposicion a desarrollar RD y para mantener
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niveles de glicemia central en sangre estables. A la par, también mencionaremos
la importancia de mantener un tratamiento adecuado de la hipertension arterial
para ayudar a disminuir la progresién de la RD, asi como el control colesterol y

triglicéridos en sangre. (30)
Otros factores de riesgo asociados no modificables son:

e Laedad

e Eltipo de diabetes

e La enfermedad renal asociada

e EIl desconocimiento de la enfermedad

e La inactividad fisica por algin condicionante del paciente (paralisis,
fracturas, obesidad no tratada, entre otras)

Mediante el fondo de ojo bajo midriasis, se puede evaluar el estado de la
enfermedad empleando la Clasificacion Clinica Internacional de la RD que nos
orienta sobre la definicion de conductas a seguir en cuanto a controles, el manejo

y el tratamiento de un paciente.

Fisiopatolégicamente hablando, este dafio sostenido a nivel de la
microvasculatura tiende a producir oclusiones produciendo isquemia hacia las
diferentes capas de la retina al tener un suministro insuficiente de sangre (sobre
todo en estadios de Retinopatia Diabética no proliferativa). Por otra parte, se
presenta escape de liquido por estos vasos (edema macular) y, en otras, la
formacion de nuevos vasos sanguineos sea en el cuerpo vitreo o en cualquier
parte del retina (neovasos) y hemorragias (Retinopatia Diabética Proliferativa

a partir de estos dos ultimos hallazgos antes mencionados). (3)

Con el pasar del tiempo, puede haber progresion de la enfermedad existiendo
asi pérdida visual e incluso ceguera, en caso de que los pacientes no reciban
tratamiento ya que durante las primeras etapas de la enfermedad no se suele

asociar a la sintomatologia con la gravedad de la enfermedad.
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Hablaremos de tres etapas:

1. Retinopatia Diabética No Proliferativa (RDNP): Existen algunos signos
clasicos de la RD como lo son los microaneurismas y las microhemorragias, sin
embargo, no existe el desarrollo de la neovascularizacién. Existe también el
riesgo de progresion por lo que el paciente debe ser vigilado y tener seguimiento

segun el intervalo de los controles que se sugiera por exploracion oftalmologica.

2. Retinopatia Diabética Proliferativa (RDP): La principal caracteristica en esta
etapa es que puede existir hemorragia del vitreo, de la retina, asi como también
la aparicion de la neovascularizacion retiniana, del disco 6ptico y de otras partes

de la retina.

3. Edema macular diabético: Mas que etapa propiamente dicha, debe ser
considerada como la méas grave complicacion de la enfermedad ya que produce
pérdida visual importante sobre todo central y puede presentarse tanto de forma

aislada o en etapas de RD anteriormente mencionadas.

De los factores de riesgo mencionados anteriormente, si se logran modificar el
estilo de vida del paciente con una dieta saludable y la realizacion de ejercicios
fisicos, asi como el control del peso corporal y enfermedades coexistentes
(dislipidemia, falla renal, hipertension arterial sistémica), se reduciran
significativamente los riesgos de desarrollar las complicaciones de la Diabetes
en algunos pacientes. Por eso, para prevenir el desarrollo y la progresion de la
RD es necesario mantener el control estricto y seriado de la glicemia en
ayunas y postprandial, mantener niveles reducidos de lipidos y tener
regularizada las cifras tensionales arteriales. Durante las Ultimas décadas, la
asociacion Americana de Diabetes (ADA) ha hecho las siguientes

recomendaciones: (30)

e Valores de HbAlc (hemoglobina glicosilada) deben estar con niveles
por debajo de siete por ciento (7%).

e Cifras tensionales para la Presion Arterial niveles por debajo de 130/80
mmHg.

e Valores de lipidos totales en sangre por debajo de 100 mg/dL.
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Muchas veces se fracasa en la conducta preventiva y se termina desarrollando

la enfermedad. (29)

Si se desarrolla RD, se debe tener un seguimiento cuidadoso del paciente que
incluya control seriado oftalmolégico con fondo de ojo, con la finalidad de
detectar tempranamente la progresion de la misma. Se hard énfasis de la
educacion del paciente y de su circulo social y familiar, con la idea de que haya
entendimiento, apego y compromiso para convivir con la enfermedad, esto
incluye informar siempre con la mayor claridad y sinceridad posible, con términos
gue pueda entender el paciente y el familiar y que no es necesario que espere
complicarse o empeorarse visualmente, sino que se haga un buen habito el
acudir a su chequeo oftalmologico de forma rutinaria ya que pueden haber
hallazgos oftalmolégicos sobre todo en fondos de 0jo, que muestren progresion
de la enfermedad y requieran tratamiento, aun siendo asintomaticos y que su
mejoria de agudeza visual y la efectividad del tratamiento que se vaya a emplear
va a la par del tiempo al que se va intervenir al paciente, su agudeza visual
en el momento en el que es valorado y los sintomas oculares que refiera, asi
como también comunicar que ningun tratamiento seréa efectivo si el paciente
no mantiene controlada su Diabetes Mellitus y otras enfermedades si las
tuviese. (30)

Hablando de opciones terapéuticas, al mencionar sobre posibles tratamientos de
la retinopatia diabética, se debe tener en cuenta que esto va a depender del
grado de retinopatia diabética y de la presencia o no de edema macular
diabético (EMD), y éstos van desde la fotocoagulacion laser, tratamiento para
el EMD con terapia intravitrea (medicamentos antiangiogénicos), el tratamiento

quirdrgico y Vitrectomia Pars Plana (VPP).
Mencionaremos los casos siguientes para estos tipos de opciones terapéuticas:

- En los casos que no tengan Retinopatia Diabética (RD) o presenten Retinopatia
Diabética No Proliferativa leve o moderada (RDNP): Recomendable hacer
seguimiento uno o dos veces al afio que incluya siempre fondo de ojo y

retinografias con pupila dilatada.

- En los casos con Retinopatia Diabética No Proliferativa (RDNP) severa:

Recomendable hacer seguimiento mas continuo con el paciente. En estos casos,
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hay que tener en cuenta de que existe la alta posibilidad de progresion de la
enfermedad a una RDP. Optar por controlar al paciente cada 2-3 meses y de ser
posible emplear la fotocoagulacion panretinal temprana en los siguientes

casos: (16)

e Pacientes con alto riesgo de progresion.

e Pacientes que sabemos que no van a poder cumplir con este seguimiento
estrecho.

e Mujeres en etapa de gestacion.

e En casos donde no esté indicada la cirugia.

- En casos con Retinopatia Diabética Proliferativa (RDP): Gold Estandar para
estos casos sigue siendo la Panfotocoagulacion Laser Retinal. Como
alternativas terapéuticas se dispone de las inyecciones intravitreas de
antiangiogénicos sobre todo si existe neovascularizacion retiniana o del iris, si
no hay regresion de la neovascularizacion retinal, o si hay la existencia de

hemorragia vitrea y otras areas nuevas de neovascularizacion retinal.

- En casos con Edema Macular Diabético (EMD): En el Edema Macular
Clinicamente Significativo (EMCS), la mejor opcidn terapéutica es el laser retinal
focal/enrejilla; sin embargo, existen estudios que han demostrado mayor eficacia
con las inyecciones intravitreas de antiangiogénicos por los efectos colaterales

gue podria inducir la aplicacion del laser.

Para la Retinopatia Diabética, la panfotocoagulacion Retinal y el control
metabdlico han demostrado eficacia en el tratamiento de la enfermedad, sin
embargo, para el Edema Macular Diabético, no existe un manejo fijo y definido.
Fisiopatolégicamente, en esta complicacibn se ven implicadas muchas
citoquinas, como el factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF, por sus
siglas en inglés), que es el responsable de la neovascularizacibn-angiogénesis
y del aumento de la permeabilidad de los vasos sanguineos, hallazgos clasicos
enlaRDy el EMD.

A partir de las ultimas décadas, se han desarrollado agentes farmacoldgicos que
bloquean los efectos del VEGF en la angiogénesis a nivel ocular, para tratar
patologias vasculares retinianas y coroideas, (Degeneracién macular asociada

a la edad, las obstrucciones venosas de la retina), pero sobre todo, sus grandes
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beneficios la Retinopatia Diabética y el Edema Macular Clinicamente

Significativo.

En lo que respecta al EMD (18), los farmacos antiangiogénicos representan la
primera linea de tratamiento actualmente y se disponen de al menos tres
opciones que han demostrado eficacia y seguridad para el manejo de esta

patologia por lo que la describiremos brevemente a continuacion:

1. Bevacizumab (Nombre comercial Avastin): Este medicamento
antiangiogénico actlia como un anticuerpo que se dirige contra todas las
isoformas biol6gicamente activas del Factor de Crecimiento Endotelial Vascular
(VEGF, por sus siglas en inglés). Esta droga pertenece al tipo de anticuerpo
monoclonal murino humanizado, producido por tecnologia de ADN a partir de
células ovéricas de hamster chino. La dosis que se recomienda intravitrea es de
1,25 mg.

2. Ranibizumab (Nombre Comercial Lucentis): Es un anticuerpo monoclonal
dirigido contra el Factor de Crecimiento Endotelial Vascular (VEGF, por sus
siglas en inglés) y corresponde al fragmento FAB del anticuerpo anti-VEGF. Ha
sido muy utilizado para el tratamiento del Edema Macular Diabético (EMD) en
multiples estudios multicéntricos aleatorizados. La dosis intravitrea

recomendada es de 0,3 0 0,5 mg.

3. Aflibercept (Nombre comercial Eylea): Su férmula se ha disefiado
exclusivamente para uso intraocular en una solucién isosmotica ultrapurificada,
este tipo de antiangiogénico es una proteina de fusibn que se encarga de
bloquear los efectos del Factor de Crecimiento Endotelial Vascular (VEGF, por
sus siglas en inglés) que actia como un receptor competitivo inhibiendo ademas
a los factores de crecimiento placentario (PLGF, por sus siglas en inglés). La

dosis intravitrea recomendada es de 2 mg de aflibercept, equivalente a 0,05 ml.

Para determinar la mejor eficacia de un medicamento antiangiogénico respecto
al otro debemos considerar siempre la agudeza visual inicial para obtener
resultados reales. El protocolo T (Diabetic Clinical Research Network) que

demostraba que los antiangiogénicos Bevacizumab, el Ranibizumab y el
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Aflibercept presentaban mejoria de la visiobn en pacientes con diagnostico de
edema macular diabético, mostraba en realidad, resultados relativos, ya que la

agudeza visual inicial siempre debe ser considerada en cada caso en particular.

Para agudezas visuales mejor o igual a 20/40, los tres antiangiogénicos
mencionados tendrian la misma eficacia, pero con agudezas visuales de 20/50
0 peor, se describe como mejor medicamento antiangiogénico al Aflibercept por
los mejores resultados obtenidos en pacientes en quienes se empled este
medicamento. (30)
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2.2 TEORIAS SUSTANTIVAS

Para los pacientes que tengan el diagndstico de Retinopatia Diabética, se tiene
muy claro hoy en dia que la fotocoagulacion laser es hoy en dia el tratamiento
Gold Estandar; se recomienda aplicar en promedio unos 2500 spots en retina
periférica (sesion Unica o fragmentada en 2 o 3 sesiones) logrando una reduccién
de hasta en un 50% de los casos del riesgo de pérdida severa o grave de
la vision. Avances tecnoldgicos, sobre todo de nuevos modelos de equipos
laseres como es el laser Pascal, se ha logrado facilitar la aplicacion de las
sesiones del mismo, ya que este dispositivo tiene una doble frecuencia con
una longitud de onda de 532 nandmetros. EI ND:Yag, es un laser tipo
semiautomatico que, usando duraciones del pulso de laser cortas de 20
milisegundos (que equivaldria 5 veces mas corto que los laseres
convencionales), permite la aplicacion de multiples spots para el tratamiento de
la RD. (17)

Vamos a mencionar a continuacion, varios ensayos clinicos prospectivos,
multicéntricos y aleatorizados que respaldan la eficacia de la fotocoagulacion
en el tratamiento de la RD y del Edema Macular Diabético, teniendo en cuenta
gue existen actualmente nuevas posibilidades terapéuticas al laser, que, solas
o combinadas a la fotocoagulacion, pueden abrir nuevas perspectivas para el

manejo y tratamiento de la RD. (6,16)

El estudio clinico prospectivo, multicéntrico, “Diabetic Retinopathy Study” (DRS)
respaldado por el National Eye Institute, fue disefiado para determinar si la
panfotocoagulacion laser previene la pérdida de agudeza visual severa
en RDNP en ambos ojos o0 RDP en al menos un ojo con vision superior a
20/100.

Se realizd de la siguiente manera: se aplicé panfotocoagulacion laser de forma
aleatoria en un ojo, siendo el otro ojo (contralateral) el ojo control. Durante 2
afios, se mantuvo en seguimiento a los pacientes, y se evidencio pérdida severa
de vision en un 16.3% de los ojos no tratados con laser frente a un 6.4% de

los ojos tratados, habiendo una diferencia relativa de 61%.
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También se identificaron también las caracteristicas que se relacionaban con un

alto riesgo de progresion para pérdida visual severa siendo los siguientes:

e Neovascularizacion de la papila 6ptica o disco 6ptico (NVD) que incluya
1/3 0 mas del area de la misma.

e Neovascularizacion del disco asociado a hemorragia vitrea o
prerretiniana.

e Neovascularizacion fuera de la papila éptica (NVE) de por lo menos la
mitad del area del disco asociada a hemorragia vitrea.

Para estos casos, la panfotocoagulaciéon laser retinal demostré su eficacia al
disminuir el riesgo de pérdida visual severa: en 0jos no tratados, el riesgo es de

50%, mientras que para los ojos tratados el riesgo era de apenas el 20%.

El Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ET-DRS por sus siglas en inglés)
fue disefiado para determinar el momento mas adecuado para realizar el
tratamiento laser en la evolucion de la RD y para evaluar la eficacia del
tratamiento laser en el Edema Macular Diabético. Este estudio clinico fue
de tipo aleatorizado, multicéntrico, prospectivo y consistio en la aplicacion de la
terapia laser en un ojo que tuviera RDNP moderada a severa y RDP sin signos
de alto riesgo, de manera temprana comparando con el otro ojo que se

trato de forma diferida cuando presentaba algun signo de alto riesgo. (23)

Se hizo un seguimiento por 5 afos, y se concluyé que la diferencia de pérdida
visual severa de los ojos tratados tempranamente fue significativa con el grupo
tratado de manera diferida. Pero, pese a conservar la vision, se describieron
varios efectos adversos en estos pacientes tratados tempranamente, éstos
incluian pérdidas de campo visual, rapida progresion de catarata, mayor
probabilidad de desarrollar Edema Macular, llegando a la recomendacion de no
tratar las formas moderadas no proliferativas y tratar tempranamente las

formas RDNP severas y las proliferativas. (23)

Otro tipo de laser retinal de forma selectiva es la fotocoagulacién focal,
procedimiento que esta indicado para pacientes con Edema Macular
Clinicamente Significativo (EMCS), que reduce hasta en un 50% el riesgo de
pérdida de visién en pacientes con RDNP severa, aumentando la posibilidad

de obtener asi sea una minima mejoria en la agudeza visual.
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En casos de haber hemorragia del vitreo en pacientes con una RDP que impida
el tratamiento laser por opacidad de medios, hay que considerar la posibilidad
de optar por la realizacion de cirugia (vitrectomia con endofotocoagulacion laser,

por ejemplo). (32)

En otros casos, cuando la Retinopatia Diabética Proliferativa sea severa y se
acompafie de proliferaciéon fibrovascular que conlleva a alto riesgo de
desprendimiento traccional retinal o macular, la panfotocoagulacion parece
aumentar la contraccion de la proliferacién y por tanto aumentar la
afectacion macular, por lo que, para estos casos, la mejor indicacion seria la
conducta quirtrgica (vitrectomia con membranectomia y posterior

endofotocoagulacion).

En resumen, el procedimiento quirdrgico (vitrectomia via pars plana) estaria

indicado en los siguientes casos:

e Presencia de una hemorragia vitrea que no se ha resuelto
e Hemorragia subhialoidea

e Glaucoma de células fantasma

e Desprendimiento traccional de la retina o macular

e Edema traccional de la macula.

El estudio aleatorizado “Diabetic Retinopathy Vitrectomy Study” (DRVS, por
sus siglas en inglés), fue realizado en pacientes quienes presentaban
hemorragia vitrea severa 0 neovascularizacion muy grave. Para demostrar
los riesgos-beneficios de la vitrectomia en estos pacientes, se realizaron tres

grupos (Grupo N, Grupo NR y Grupo H), de esta forma:

e Grupo N (aquellos pacientes con retinopatia proliferativa muy grave)

e Grupo NR (aquellos pacientes con retinopatia proliferativa grave con
vision util)

e Grupo H (aquellos pacientes con hemorragia vitrea grave de mas de

cinco meses de evolucion).

Los hallazgos fueron que en los pacientes con hemorragia vitrea severa la
probabilidad de lograr una buena vision era menor en el tratamiento

convencional (vitrectomia demorada mas de un afo, o hasta que se produjera
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desprendimiento traccional). Los resultados eran especialmente significativos en
los pacientes con Diabetes Mellitus tipo | en los que la probabilidad de mantener
alos 2 afos visiones superiores a 20/40 era de 36% con vitrectomia precoz vs

un 12% de pacientes que eran tratados convencionalmente. (32)

En los pacientes con Retinopatia Proliferativa Grave que tenian una agudeza
visual superior a 20/400, sindrome proliferativo extenso y activo y la macula de
aspecto normal, se comprobd que hacer vitrectomia ayuda a la absorcién del
hemovitreo denso asi como también permite ir directamente a abordar sobre las
bandas de proliferacion fibrovascular la realizacion de vitrectomia permite
absorber las hemorragias vitreas y un abordaje directo sobre la proliferacién
fibrovascular retiniana, quedando en un segundo tiempo poder realizar
panfotocoagulacion con endolaser, asi como administracion de  nuevos
farmacos intravitreos para evitar la proliferacion y estabilizar la barrera
hematorretiniana al haber claridad de medios una vez realizado el procedimiento

quirdrgico.

Toda cirugia tiene sus complicaciones, asi que no dejaron de documentar
diversas complicaciones que surgieron tras este procedimiento, entre ellas ptisis
bulbi, endoftalmitis, glaucoma neovascular, uveitis y queratopatias en ambos
grupos (quirargicos y con laser retinal). Al existir RDP, se debe tener en cuenta
que los factores de crecimiento vascular endotelial aumentan
significativamente en el vitreo pero disminuyen una vez realizada la

panfotocoagulacion.

Habiendo mencionado el laser retinal y procedimientos quirdrgicos como la
vitrectomia, describiremos otra opcion terapéutica para los casos de RD: la
inyeccion intravitrea de farmacos antiangiogénicos. Diversos estudios
multicéntricos, han demostrado el uso de algunos antiangiogénicos
(Ranibizumab, Bevacizumab, Aflibercept y Pegaptanib) en inyecciones
intravitreas para reducir la neovascularizacibn y el edema macular, ya que
sirven de coadyuvantes al momento de la realizacién de la terapia con laser en
un tiempo posterior, sin embargo, pueden tener como desventaja un efecto
temporalmente limitado (en algunos casos de 4-6 semanas) teniendo la
necesidad de la aplicacion de hasta 4 o mas aplicaciones intravitreas para
resultados eficaces y que, ademas de costosas, pueden complicarse con
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desarrollo de catarata de forma secundaria, asi como endoftalmitis, uveitis, y
hasta desprendimiento de retina, entre otras. Por lo tanto, es mejor
considerarlas como terapias coadyuvantes a la aplicacion del laser, no tanto asi

definitivas, dadas las caracteristicas antes mencionadas. (22)

Volviendo alo que a modelos de equipos laseres se refieren, actualmente existen
nuevos modelos adaptados que tienen como ventaja que reducen los efectos
secundarios, entre ellos encontramos el laser de escaneo de patrones
(PASCAL) que fue creado para disminuir el dafio en laretina que es inducido
por el laser, asi como disminuir el tiempo de duracion de la sesion de
tratamiento (con duracion de 10-20ms para multispot). Este es un laser
semiautomatizado, que llegé al mercado hace aproximadamente 15 afios (2006)
y que permite aplicar en una sola sesion de laser el tratamiento completo, de

5X5 y con diferentes patrones sean circulos, arcos o lineas, etc.

Otro equipo a mencionar es el Diodo micropulsado subumbral (Laser
micropulsado IRIDEX IQ 577 nm) que, al igual que el PASCAL, minimiza el
dafo a la retina; mencionemos también el sistema VALON laser, también un
equipo laser semiautomatico con una longitud de onda de 532 nanémetros, doble
frecuencia, que tiene como particularidad seleccionar y modificar varios
parametros, entre ellos intensidades (la potencia puede aumentarse hasta
1500mW), la duracién del spot (10, 20 o 30ms para multispot y hasta 1000 ms
para puntos individuales), patrones, intervalos en la pantalla y tamafios (50-
300um); el nimero de spots es ajustable y puede ir desde tan bajo como 1 hasta
36m. Otro laser a mencionar es El VISULAS 532s VITE laser de 532 nm que
envia ondas laser como puntos Unicos o en patrones que estén preprogramados.
(28)

Finalmente, hablaremos del sistema de laser navegado (NAVILLAS), equipo
laser muy preciso en cuanto a los spots, con una longitud de onda de 532
nanémetros, cAmara de imagenes y un sistema que envia la onda laser desde el
oftalmoscopio al lente objetivo mediante espejos que tienen movilidad. La
principal caracteristica de este laser es su estado solido y que es bombeado por
diodo y, al contener una luz de camara de fondo permite un campo de visién sin
deslumbramiento asi como también tener una pantalla tactil permite al
examinador tener una mejor visualizacién.
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Entonces, debemos recordar la gran ventaja que nos ofrecen los modelos de
laseres multispots que es la reduccion del tiempo de exposicion requiriendo de
una mayor potencia para lograr la lesion terapéutica deseada. Pero, al reducir el
tiempo de exposicion, disminuimos las complicaciones que se originan de forma
secundaria a la aplicacion de la energia del laser por quemadura, ya que lo que

llega a absorber el ojo es de menor duracion. (27)

Al reducir el tiempo de exposicion con un patrén de rejilla de aplicacion, también
existe menos dolor. Lo que se pretende con estos modelos de laseres, es reducir
el dafio de los fotorreceptores, la hipertrofia epitelial del pigmento retiniano
y la cicatrizacion de la retina; por lo tanto, los efectos sobre la pérdida del

campo visual seran menos pronunciados. (27).

Resumiendo entonces, los diversos efectos secundarios que existen posterior a
la aplicacion de panfotocoagulacion estudiados descritos en varios estudios, se

mencionan:

e Desarrollo de edema macular incapacitante para la vision

e Dolor que puede requerir el uso de anestesia retrobulbar o peribulbar
e Desprendimiento de coroides

e Paresia acomodativa

e Elevacidon aguda de la presion intraocular

El estudio prospectivo Diabetic Retinopathy Clinical Research (DRCR por sus
siglas en inglés) realizado durante los afios 2005 a 2007, tomando como dato
relevante el edema macular secundario ala aplicacion de laser de 1 a 4 sesiones,
contd con la participacién de 27 centros clinicos en Estados Unidos, con un total
de 155 pacientes con Retinopatia Diabética Proliferativa y No Proliferativa
severa, que tenian una buena agudeza visual y con leve o sin edema macular
central, tuvo un sesgo de seleccion debido a que el medico decidia si daria 1 o

4 sesiones.

Si se llegaba a dar una Unica sesion, los spots serian entre 1200 a 1600 y en el
caso de 4 sesiones, cada sesidén contaria con unos 300 spots con misma
duracion, poder, intensidad e intervalo entre disparos, para que puedan ser
comparadas durante sus seguimientos: el primero a los 3 dias de la primera

sesion, luego a las 4 semanas, 17 semanas y finalmente a las 34 semanas. Se
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concluyé que un total de 82% de pacientes terminaron el estudio (18%
desistieron del mismo), y no se encontrd diferencias importantes en cuanto al
aumento del grosor macular si se realizaron 1 o 4 sesiones, por lo que estos

resultados no fueron estadisticamente significativo.

Un estudio realizado por Watanachai et al. realizado en Tailandia, durante los
meses de enero de 2012 a enero de 2013, con el equipo VALON como modelo
de laser (empleo6 los siguientes parametros: 20 ms de duracion de pulso y de
poder de 532nm) en el que, mediante la aplicacién de una Unica sesion de laser
multispost intent6 evaluar el grosor macular en pacientes que tenian Retinopatia
Diabética Proliferativa y su agudeza visual midiendo los parametros
mencionados a las 4 y 12 semanas, llegé a la conclusion de que se encontro un
aumento del grosor macular central (GMC) de 24 pmy 17 pmalas 4y 12
semanas de seguimiento, respectivamente, con un promedio de 2.750
puntos laser administrados. Solo el 5% de los pacientes desarrollaron edema

macular, un porcentaje relativamente bajo. (27)

En cuanto a dafios colaterales producidos por la aplicacion de la terapia con laser
citamos a la pérdida del campo visual periférico; el estudio prospectivo de
cohortes no aletorizado realizado por Subash et al realizado en Reino Unido,
intentd6 demostrar que el laser multispot disminuye la perdida de campo
visual periférico, se conté con la participacion de 43 pacientes con Retinopatia
Diabética en estadio Proliferativo que no hayan recibido tratamiento previo
durante los meses de junio 2012 a octubre 2013. Fueron sometidos a varios
estudios oftalmoldgicos, entre ellos, OCT (tomografia de coherencia optica),
perimetria cinética y estatica, fotografia de fondo de ojo a color, microperimetria
y fluorangiografia en equipo de Moorfields, para comprobar si existian cambios
en el campo visual que impidieran el permiso de la conduccion de vehiculos en
Reino Unido ya que, para poder conducir en dicho pais y obtener la licencia, se
debe realizar un examen de campo visual que compruebe gque esta habilitado

para dicha funcion. (1)

De los 43 participantes, apenas 38 (8%) completaron el estudio, llegando a
concluir que el 92% de los pacientes tratados retuvo suficiente campo visual

a los 6 meses para pasar los estandares de conduccion de Reino Unido,
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también se encontré una reduccién en la sensibilidad media de -1.4 y una

disminucion del 15 al 17 % en el volumen del campo central de 30°. (1)

Otras complicaciones tras la aplicacion de laseres pudieran ser desprendimiento
coroideo o el empeoramiento del edema macular. A propésito de estas
complicaciones, existe el reporte de un estudio descrito por Natesh et al. de un
paciente de 59 afios que, tras la posterior aplicacion de laser PASCAL en una

sesion Unica, presentod estas dos patologias.

Terminaremos describiendo un ultimo equipo de panfotocoagulacién retiniana
gue es el VITRA Multispot 532 nm Fotocoagulador laser de Quantel Medical,
este modelo de equipo es un laser multifotocoagulador verde de 532 nanémetros
gue es adaptable y montable a las lamparas de hendidura. Como ventajas,
dispone de una amplia variedad de patrones: monospot, arcos triples, cuadros,
lineas, circulos. Tiene una duracion de pulso cortas de apenas 10-20 ms
acortando la sesion y el tiempo de exposicion, haciéndolo comodo y mejor
tolerado por los pacientes. Su potencia es de 1500mW en el tejido en el que se

va a aplicar. (24)
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2.3 REFERENTES EMPIRICOS

La técnica de panfotocoagulacion laser conlleva a la administracion de energia
luminica y calérica a una determinada area de la retina que sera absorbida por
fotorreceptores, y, al producir energia caldrica, causaran dafio térmico a los
tejidos de la retina. Describiremos algunos tipos de laser: Gas (argon, cripton),
Diodo, Tinte y YAG.

El objetivo de la administracion de la panfotocoagulacion con laser es enlentecer
el crecimiento de neovasos retinianos y prevenir la progresion de la pérdida
visual tanto central como periférica. (16). Para esto, se colocan multiples spots
(quemaduras con laser en amplias areas retinales) que detiene el crecimiento de
nuevos vasos sanguineos en la retina. Se cree que los cambios anatdmicos y
funcionales resultantes tras la aplicacion del laser retinal, reducen el estimulo de
formacion de vasos de novo retinales mejorando el suministro de oxigeno a la

retina.

Los mecanismos fisiopatologicos antes mencionados no son del todo certeros,
pero lo que si se tiene claro es que el area disminuida de tejido retiniano conlleve
a una mejor distribucion de la oxigenacion (ya que hay una menor area de retina
gue oxigenar), reduciendo los niveles de factor de crecimiento endotelial vascular

y a su vez, el riesgo de formacion de neovasos andmalos y fragiles. (16)

El laser retinal se puede realizar de forma dispersa (panfotocoagulacion retinal
si va a la periferia) o focal. Al hacer una aplicacién posterior, nos podemos
enfocar en microaneurismas, microhemorragias, como asi también se puede
aplicar de forma muy puntual como en un patron de rejilla (llamado laser focal
también, esto mas que nada en area macular) en personas con edema macular
diabético (EMD) ya que este tipo de laser utiliza el calor de la luz con pequefias
cantidades de energia para sellar o destruir vasos sanguineos anormales en la
retina. (16)

Si el laser se dirige a la retina periférica, éste puede ser focal (dirigido a los
tumores neovasculares) o también dispersa (conocida como Panfotocoagulacién
Retinal PRP) que requiere aproximadamente entre 1200 a 2000 spots en la

retina periférica, pudiendo ser en una Unica sesion o ser fragmentada en varias

40



sesiones (unas 2-3 normalmente) para lograr reducir el riesgo de efectos
colaterales del laser como la formacion de neovasos retinianos asi como también
poder prevenir la pérdida visual que puede ser ocasionada de forma secundaria
a hemorragia vitrea, tracciones retinianas que pudieran producir un

desprendimiento de retina o glaucoma neovascular. (16)

Vamos a citar a continuacion algunos estudios en los cuales existe evidencia de
la utilidad de los distintos tipos de laseres y la comparacién de ciertos paradmetros
entre ellos. Muquit et al, realizaron un estudio retrospectivo para valorar la
administracion de laser panretinal con PASCAL en cuanto a la dosis de ablacion
necesaria para que se logre regresion de la Retinopatia Diabética Proliferativa;
el lugar de realizacion de este estudio fue en el Manchester Royal Eye Hospital
(MREH) durante 14 meses (junio 2008 hasta julio de 2009) para lo cual
examinaron 36 0jos con 18 meses de seguimiento previo, tomando en cuenta la
agudeza visual inicial y la regresion completa de la Retinopatia Diabética
Proliferativa; dividieron la muestra en varios grupos, un primer grupo con
Retinopatia Diabética Proliferativa Leve donde la regresion fue de 75% con
2187 quemaduras y 264mm2 de superficie de ablacion, poder promedio de 213
mW, el segundo grupo con Retinopatia Diabética Proliferativa Moderada, la
regresion fue de 67% con 3998 quemaduras y 456mm2 de superficie de
ablacion, utilizando un poder de 220mW vy el tercer grupo con Retinopatia
Diabética Proliferativa Severalaregresion fue del 43% con 6924 quemaduras
y superficie ablacion de 836mmz2 con un poder de 291mW. Y la duracion para
todos fue de 20ms con varias sesiones. Se llega a la conclusion en este estudio
gue en mientras mas avanzada se encuentra la Retinopatia Diabética se
requieren mayor poder de intensidad, mayor superficie de ablacién retiniana,
mayor numeros de spots y se obtiene menos porcentaje de regresion de la
Enfermedad. (4)

Otros estudios, en cambio se centran en evaluar el tratamiento laser
convencional vs el laser multispot. Por mencionar, hablaremos del estudio
tipo ensayo clinico aleatorizado prospectivo realizado por Nagpal et al. que
incluyé sesenta pacientes con Retinopatia Diabética Proliferativa simétrica
bilateral o Retinopatia Diabética No Proliferativa Severa con un total de 60
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participantes. Cada uno fue sometido a fotocoagulacién panretinal: un ojo con
l&ser estandar y el otro con PASCAL, dando dos sesiones por ojo (4 en total
en ambos ojos). Las quemaduras eran de grado 3 con un tamafio de punto de

200 ymy se colocaron con ambas modalidades.

En cada ojo se empez6 a comparar los siguientes parametros: la fluencia, el
dolor usando la escala analdgica visual, el tiempo de exposicion, el tamafio del
spot y la sensibilidad retiniana. Los parametros empleados fueron: duracién de
pulso de 20 ms para el multispot y 200 ms para el laser convencional y el poder

utilizado fue de 630 mw para PASCAL y 288mw para el laser convencional. (17)

Después de la panfotocoagulacion laser retinal, los pacientes fueron examinados
a los 3 y 6 meses en controles posteriores y se pudo observar la regresion de
los neovasos, asi como la medida del grosor macular central por medio de OCT.
Pese a que existe menor tiempo de exposicion del laser retinal y menos dolor
referido por el paciente, se termin6 que ambas opciones (Laser estandar y Laser
PASCAL) son igualmente efectivos en relacion a regresion de neovasos y

disminucion del grosor macular central.

Otro estudio que vale la pena citar es el realizado por Muraly et al, en donde se
compara el uso de panfotocoagulacién en una sola sesién o varias sesiones
con laser multispot. El estudio fue prospectivo, en donde se contd con la
participacion de 50 pacientes consecutivos con diagnostico reciente de
Retinopatia Diabética Proliferativa, realizado en una clinica de retina en el
Hospital Aravind Eye desde el mes de enero de 2009 en adelante, quienes tenian

ademas realizada la panfotocoagulacion por primera vez. (24)

La potencia media utilizada en el grupo PASCAL fue de 439 mW y en el grupo
de laser convencional, fue de 192.8 mW. Para el grupo PASCAL, la duracién
gue se empled fue de 20 milisegundos a 30 milisegundos. Los spots totales
promedio utilizados para completar toda la panfotocoagulacién a través de
PASCAL fueron de 2.795 spots mientras que para el laser convencional fue de
1.414 spots.

En cuanto al tiempo medio empleado en el grupo PASCAL fue de 10.4 minutos
mientras que el tiempo medio para el laser convencional fue de 29 minutos,

vemos una reduccion del tiempo a casi un tercio respecto al anterior. Otro factor
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a tomar en cuenta es el dolor, en el grupo PASCAL, el 80% tenian dolor leve y
apenas un 20% tenian dolor moderado, mientras que en el grupo de laser
convencional 22% tenian dolor leve, un 50% tenia dolor moderado y 28% tenian
dolor severo, denotando mejor colaboracién del paciente con laser PASCAL ya

gue toleran mejor las molestias. (25)

Por lo tanto, en el estudio se demostr6 que los pacientes quienes fueron
sometidos a la fotocoagulacion laser con el equipo PASCAL tuvieron una menor
duracion en tiempo de exposicion, en molestias (dolor), y una mayor regresion

de neovasos en una sola sesion. (1)

Hablando del l&ser retinal en Ecuador, en la ciudad de Guayaquil, se emplea el
modelo NIDEK GYC-1000 que es un laser diodo en estado sdlido, con una
longitud de onda de 532 nandmetros, que, utilizando una minima emisién de

energia, permite una gran eficiencia con excelentes resultados.

El equipo es bastante compacto, logrando una salida de alta potencia (maxima
de 1700 mW), permitiendo tener su ciclo de trabajo controlado digitalmente
haciendo posible trabajar eficazmente a velocidades y potencias muy altas,

durante largos periodos de tiempo. (Ver anexos 3y 4)

El GYC-1000 es un laser de onda continua, no un laser pulsado, asegurando los
resultados del tratamiento pues evita los potenciales riesgos asociados al laser

pulsado, haciéndolo mas confiable. (Ver anexos 5)

Con respecto a los medios que atraviesa, tiene baja absorcion frente al pigmento
xantofilo, haciéndolo confiable y seguro para trabajar incluso a areas cercanas a
la macula. Asi, la onda laser atravesara los medios oculares con baja atenuacion

para minimizar la pérdida de potencia.

El GYC-1000 tiene la particularidad de hacer ajustes finos en cuanto al tiempo
de exposicion del spot respecto a los laseres convencionales. Se puede ajustar
en incrementos de 0.10 segundos a 1.00 segundos, asi como también el tiempo
de exposicidon del GYC-1000 se puede ajustar en incrementos de 0.05 segundos
a 0.50 segundos. Esto permite que el tratamiento tenga mayor precision para los

pacientes, sobre todo en casos de RDNP moderada a severa. (26)
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VIII. HIPOTESIS

Los pacientes con diagnéstico de Retinopatia Diabética tienen un impacto
positivo en su agudeza visual tras la aplicacion de la panfotocogualacion laser

retinal.

IX. NOVEDAD CIENTIFICA

Esta investigacion es util y practica para poder protocolizar el manejo
multidisciplinario del paciente diabético e iniciar desde el diagnéstico precoz de
la enfermedad la valoracion con Oftalmologia para poder evitar complicaciones
en organos diana, como lo es el 0jo y su compromiso visual que, en estadios
avanzados, puede estar severamente comprometido y tener pocas alternativas
terapéuticas para la mejoria visual del paciente, tomando en cuenta que son
pocos los estudios que desarrollan este investigacion en nuestro pais y que se

esta convirtiendo en un notable problema de salud publica.

X. VARIABLES

VARIABLES INDEPENDIENTES:
1. Panfotocoagulacion laser retinal
VARIABLE DEPENDIENTE:

1. Agudeza visual (agudeza visual antes de la aplicacion del laser retinal
y agudeza visual posterior a la aplicacion del laser retinal tomadas

mediante Cartilla de Snellen)
VARIABLES INTERVINIENTES:
1. Edad
2. Sexo

3. Estadio de Retinopatia Diabética
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CAPITULO Il

MATERIALES Y METODOS
3.1 Materiales

El tipo de investigacion serd descriptiva, retrospectiva y de corte transversal
porque es un tipo de investigacion que analiza datos de variables recopiladas en
un periodo de tiempo sobre una poblacién o muestra predefinida, se estudiaran
a los pacientes que hayan asistido a la Consulta Externa de Oftalmologia desde

Febrero a Julio del 2021 y que tengan el diagnéstico de Retinopatia Diabética.

3.2 Localizacion

Hospital General Norte de Guayaquil IESS “Los Ceibos” ubicado la ciudad de

Guayaquil, Avenida del Bombero.

3.3 Periodo de Investigacion

La investigacion abarcara el periodo del 1 de febrero del 2021 al 31 de julio del
2021.

3.4 RECURSOS A EMPLEAR

3.4.1 Recursos humanos

Revisor metodolégico.
Investigador.

Tutor.
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3.4.2 Recursos fisicos

Libros y Revistas de especialidad del area de retina y vitreo.
Computador personal, impresora y escaner.

Informes clinicos de los pacientes.

Programa Estadistico AS400.

Programa de Estadistica SPSS.

3.5 UNIVERSO Y MUESTRA

3.5.1 Universo

Todos los pacientes atendidos en la Consulta Externa de Oftalmologia en el
Hospital General Norte de Guayaquil IESS “Los Ceibos” en el periodo del 1 de
febrero del 2021 al 31 de julio del 2021.

3.5.2 Muestra

Corresponde a todos los pacientes con diagnéstico de Retinopatia Diabética
atendidos en la Consulta Externa de Oftalmologia en el Hospital General Norte
de Guayaquil IESS “Los Ceibos” en el periodo del 1 de febrero del 2021 al 31 de
julio del 2021.
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3.6 METODOS
3.6.1 TIPO DE INVESTIGACION

e Segun la planificacién de la toma de datos: Retrospectivo.

e Segun el estudio cientifico: Descriptivo.

e Segun el numero de mediciones de las variables: Transversal.

e Segun el nimero de variables de estudio: Analitico.

e Segun el enfoque metodoldgico: Cuantitativo-Cualitativo.

e Segln si el aumento o disminucién de una variable coincide con un

aumento o disminucién de otra variable: correlacional.

3.6.2 DISENO DE INVESTIGACION

e No experimental.

3.6.3 NIVEL DE INVESTIGACION

e Correlacional

3.6.4 OPERACIONALIZACION DE EQUIPOS E INSTRUMENTOS

Los instrumentos a utilizar van a ser las historias clinicas de los pacientes
atendidos en la sala de consulta externa de Oftalmologia, donde se detallan los
antecedentes clinicos, examen fisico; fondo de ojo, hallazgos de laboratorio,
evolucion y resultados del tratamiento. Se confeccionara un formulario de
recoleccion de datos (Anexo 1), que se aplicard a cada historial clinico, donde
posteriormente los datos obtenidos serdn ingresados a hojas de calculo de

Microsoft Excel. Los datos a recolectar seran los detallados en las variables.

El soporte bibliografico sera obtenido a través de plataformas digitales
académicas confiables como: PubMed, Medline y Scielo, ciencia directa, las
referencias corresponderan a publicaciones hechas a partir del afio 2018 en

adelante, tanto en idioma espafiol como en inglés; de revistas, libros, guias de
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atencion y péaginas Web de sociedades cientificas internacionales y de alto
impacto.

Se utilizard el sistema informético del hospital conocido como AS400 y se definira
la presencia de Retinopatia Diabética por medio del fondo de ojo mas retinografia

como imagen diagnostica.

Se definira diagnéstico de Retinopatia Diabética con los hallazgos evidenciados
en la consulta Externa para poder clasificarlos segun sus diferentes estadios,

ademas de valorar la agudeza visual con la que llega el paciente a la valoracion.

3.6.5 CRITERIOS DE INCLUSION/ EXCLUSION

Criterios de inclusion:

Pacientes con Diagnoéstico de Retinopatia Diabética

Pacientes con Agudeza Visual igual o mayor a Percepcion Luz
Pacientes que no hayan recibido laser retinal anteriormente

Pacientes mayores de 18 afios

Criterios de exclusion:

Pacientes que no tengan Diagndstico de Retinopatia Diabética

Pacientes con ceguera monocular o binocular

Pacientes que hayan recibido inyecciones intravitreas de antiangiogénicos

Pacientes menores de edad (17 afios 0 menos)
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3.6.6 ANALISIS DE LA INFORMACION

El andlisis de los datos se realizaréa utilizando el software estadistico AS400. Se
considerara significancia estadistica un valor de p < 0,05 para todos los
parametros, utilizando intervalos de confianza del 95%. Los resultados se
representardn mediante tablas simples y de graficos de barras. Para decidir el
tipo de test de contraste de hipétesis para variables cuantitativas, se realizara un
andlisis de normalidad con la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Tras la
comprobacién de la distribucién normal de las variables relativas a la agudeza
visual (previo y posterior al tratamiento) y porcentaje de variacion se decidira
aplicar las pruebas T de Student para muestras independientes y T de Student

para muestras relacionadas. (Anexo llI-Base de Datos)
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3.6.7 CUADRO DE OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

VARIABLE DEFINICION TIPO INDICADOR FUEN
TE
VARIABLES INTERVINIENTES
EDAD Tiempo transcurrido | Cuantitativa 18-39 Historia
desde el nacimiento | Continua 40-65 clinica
hasta la actualidad MAYORES DE 65
SEXO La totalidad de las | Cualitativa Masculino Historia
caracteristicas de las | Nominal Femenino clinica
estructuras
reproductivas y  sus
funciones.
RETINOPATIA | Afectacion de la retina | Cualitativa Estadio | Fll[st_oria
DIABETICA | provocada  por la , clinica
Diabetes Mellitus. Estadio
Estadio Il
Estadio IV
Estadio
PROLIFERATIVO
VARIABLE DEPENDIENTE
Escala de medida de la | Cuantitativa 20/20 Historia
AEGSS[)Aéé\A agudeza visual maxima | CARTILLA DE | 20/40-20/60 clinica
VISUAL a una distancia de 6 | SNELLEN 20/70-20/100
metros. 20/150-20/400
MOVIMIENTO MANOS
PERCEPCION LUZ
VARIABLE INDEPENDIENTE
PANFOTOCOA- | Técnica utilizada con la | Cualitativa Aplicacion por primera | Historia
GULACION | que se genera una vez en la Consulta Clinica
RIEA%?EARL cicatriz en la retina Externa de
mediante quemadura Oftalmologia
terapéutica, para lo cual
se aplica un haz de luz
(laser) sobre la misma.
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3.6.8 ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Este estudio de investigacion se base en la LEY DE PREVENCION,
PROTECCION Y ATENCION DE LA DIABETES, Ley 32, Registro Oficial 290 de
11-mar.-2004, Estado: Vigente, en la que el articulo 1 expresa que “El Estado
ecuatoriano garantiza a todas las personas la proteccion, prevencion,
diagnéstico, tratamiento de la Diabetes y el control de las complicaciones de esta
enfermedad que afecta a un alto porcentaje de la poblaciéon y su respectivo
entorno familiar.

La prevencion constituird politica de Estado y sera implementada por el
Ministerio de Salud Publica.

Seran beneficiarios de esta Ley, los ciudadanos ecuatorianos y los extranjeros
gue justifiquen al menos cinco afos de permanencia legal en el Ecuador.

Se solicitara permiso al comité de Docencia e Investigacion del Hospital General
Norte IESS Los Ceibos y autorizacion de ingreso a los datos estadisticos.
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RESULTADOS

Se incluyeron un total de 296 pacientes con retinopatia diabética sometidos a
panfotocoagulacion con laser retinal.

El 81.8% de participantes fueron del sexo femenino.

La media de edad fue de 60.35 afios (DE: 13.22, rango: 18 — 88).

El 90.9% de los pacientes analizados tuvieron un rango de edad superior a 40
afos (Tabla 1).

Los diagndsticos de admision y consulta mas frecuentes fueron: Otras formas
especificadas de catarata (29.1%), catarata incipiente (23%), trastorno de la
refraccion (20.9%), catarata senil nuclear (16.2%) y deficiencia visual severa
binocular (3%), que es coherente con los rangos de edad de los participantes
(Tabla 1).

Para los grados de Retinopatia Diabética, el 83% tuvo un grado de Retinopatia
Diabética No Proliferativa Moderada y un 17% un grado de Retinopatia Diabética

No Proliferativa Severa (Gréfico 4).
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Tabla 1
Caracteristicas demogréficas y clinicas de pacientes con retinopatia
diabética evaluados en el servicio de Oftalmologia — IESS Los Ceibos,
febrero —julio 2021

Variable n %
Sexo
Masculino 54 18.2%
Femenino 242 81.8%
Edad
18 a 39 afios 27 9.1%
40 a 65 anos 157 53.0%
Mayor a 65 afios 112 37.8%
Diagndstico
Trastorno de la
y 62 20.9%

refraccion
Catarata senil

48 16.2%
nuclear
Catarata incipiente 68 23.0%
Catarata diabética 22 7.4%
Otras formas de

86 29.1%

catarata

Deficiencia  visual

severa 10 3.4%
monocular/binocular

Fuente: Sistema AS400 (IESS Los Ceibos)
Elaborado por: Tuarez, K. (2022)
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FIGURA 1
Distribucion de pacientes con Retinopatia Diabética por Sexo

DISTRIBUCION POR SEXO DE PACIENTES
CON RETINOPATIA DIABETICA

= Masculino

= Femenino

Fuente: Sistema AS400 (IESS Los Ceibos)
Elaborado por: Tuéarez, K. (2022)

FIGURA 2
Distribucion de pacientes con Retinopatia Diabética por Sexo
' GRUPOS ETAREOS DE PACIENTES CON ‘
RETINOPATIA DIABETICA

m 18 a 39 afos
® 40 a 65 anos

W Mayor a 65 ainos

y

Fuente: Sistema AS400 (IESS Los Ceibos)
Elaborado por: Tuéarez, K. (2022)
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FIGURA 3

Diagndésticos méas comunes en pacientes con Retinopatia Diabética por
Sexo

DIAGNOSTICOS MAS COMUNES EN
PACIENTES CON RETINOPATIA DIABETICA

Trastornode la
. refraccion, 62,

Otras formas de 21%
catarata, 86,
29%

Deficit visual

Catarata senil
nuclear, 48, 16%

Catarata
incipiente, 68,
23%

Fuente: Sistema AS400 (IESS Los Ceibos)
Elaborado por: Tuéarez, K. (2022)

FIGURA 4
Diagnésticos mas comunes en pacientes con Retinopatia Diabética por

Sexo

GRADOS DE RETINOPATIA DIABETICA

NO
PROLIFERATIVA R VA
SEVERA LEVE...
17% m NO PROLIFERATIVA LEVE
PROLIFERATIVA
0%
m NO PROLIFERATIVA
5 MODERADA
PROLIFERATIVA E: = NO PROLIFERATIVA SEVERA
MODERADA A
83% 4 = PROLIFERATIVA

Fuente: Sistema AS400 (IESS Los Ceibos)
Elaborado por: Tuarez, K. (2022)
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La proporcion de agudeza visual obtenida previo al tratamiento con
panfotocoagulacion con laser retinal del ojo derecho fue de 0.46 (DE: 0.33,
rango: 0 — 1). La mediana de la proporcion de agudeza visual del ojo derecho
fue de 0.40 con un rango intercuartil de 0.20 a 0.80 (Figura 1).

En el ojo izquierdo, la media de la proporcion de acuidad visual fue de 0.47 (DE:
0.34, rango: 0 — 1). La mediana de la agudeza visual del ojo derecho fue de 0.40

y rango intercuartil entre 0.20 a 0.80 (Figura 1).

No se evidenciaron diferencias significativas entre las medias de agudeza visual
de cada ojo (t= -0.450, p=0.653).

56



Acuidad Visual - Proporcion

Figura 5

Box-Plot respecto a la agudeza visual previo al tratamiento con laser
retinal en pacientes con retinopatia diabética atendidos en el servicio de
Oftalmologia — IESS Los Ceibos, febrero —julio 2021

t= -0.450, p=0.653

a0

B0

A0

20

0o S S

Ojo Derecho Do Lequerdo
Lateralidad

Fuente: Sistema AS400 (Hospital IESS Los Ceibos)
Elaborado por: Tuéarez, K. (2022)

Luego de aplicado el tratamiento con laser retinal, la proporcién de acuidad visual
en el ojo derecho alcanz6 una media de 0.49 (DE: 0.33, rango: 0 — 1), con una

mediana de acuidad visual de 0.40 y rango intercuartil de 0.25 — 0.80 (Figura 2).
En el caso del ojo izquierdo, la proporcion media de acuidad visual fue de 0.50

(DE: 0.33, rango: 0 — 1), con una mediana de acuidad visual de 0.50 y rango
intercuartil de 0.25 a 0.80 (Figura 2).
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No se evidenciaron diferencias significativas en las medias de acuidad visual de
cada ojo (t= -0.511, p=0.609).

Figura 6

Box-Plot respecto ala acuidad visual luego del tratamiento con laser
retinal en pacientes con retinopatia diabética atendidos en el servicio de
Oftalmologia — IESS Los Ceibos, febrero —julio 2021

1,00
t=-0.511, p=0.609
80

60

A0

Acuidad Visual - Proporcion

20

i}
Ojo Derecho Ojo Lzquerdo

Lateralidad

Fuente: Sistema AS400 (Hospital IESS Los Ceibos)
Elaborado por: Tuéarez, K. (2022)

Al comparar las medias de acuidad visual previo y posterior del procedimiento
de panfotocoagulacién con laser retinal en el ojo derecho, se obtuvo un
porcentaje medio de variacion de +3.27% (DE: 9.17, rango: 0 a 75%) y una
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diferencia de medias de 0.032. Se encontré una diferencia significativa entre las
medias de agudeza visual antes y después del tratamiento (p<0.002) (Tabla 2).

En cuanto al ojo izquierdo, luego del tratamiento se obtuvo un porcentaje medio
de variacion de +3.41% (DE: 9.31, rango: -16 a 75%) y una diferencia de medias
de 0.034. Se evidencié una diferencia significativa entre las medias de agudeza

visual antes y después del procedimiento con laser (p<0.001) (Tabla 2).

No se hallaron diferencias entre los porcentajes de variacion del ojo derecho e
izquierdo (t=-0.182, p=0.855).

Tabla 2
Variacion de la agudeza visual antes y después del tratamiento con laser
retinal en pacientes con retinopatia diabética atendidos en el servicio de
Oftalmologia — IESS Los Ceibos, febrero —julio 2021

Agudeza Visual Dif : Porcentaje
. iferencia
Variables . . de medias _de_ - t** p**
Previo* Posterior* Variacion
Ojo Derecho 0.456 (0.33)  0.488 (0.33) 0.032 3.27% (+:9.17)  -6.142  <0.002
Ojo Izquierdo 0.468 (0.34)  0.502 (0.33) 0.034 3.41% (+9.31)  -6.300  <0.001

*Valores expresados en media y desviacion estandar, **T de Student para muestras relacionadas
Fuente: Sistema AS400 (Hospital IESS Los Ceibos)
Elaborado por: Tuéarez, K. (2022)

Tabla 3
Analisis de medias entre Agudeza visual previo y posterior a la aplicacién

de laser retinal en pacientes con retinopatia diabética atendidos en el

servicio de Oftalmologia — IESS Los Ceibos, febrero —julio 2021

Agudeza Visual i i Porcentaje
Variables — — Sgizzgféz de > p**
Previo Posterior Variacion*
0,
Ojo Derecho 0.456 (0.33) 0.488(0.33)  0.032 (?;571;") 6142 <0.002
0,
Ojo lzquierdo  0.468 (0.34) 0502 (0.33)  0.034 (i'glsf) -6.300  <0.001

*Valores expresados en media y desviacion estandar, **T de Student para muestras relacionadas
Fuente: Sistema AS400 (Hospital IESS Los Ceibos)
Elaborado por: Tuéarez, K. (2022)
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Plan de Andlisis

Estadistica descriptiva

Previo al anadlisis, se transformo la variable edad en cualitativa con las siguientes
categorias: 18 a 39 afos, 40 a 65 afos, > de 65 afos. Las variables cualitativas

se analizaron con frecuencias absolutas y relativas.

Las variables cuantitativas se analizaron con medidas de tendencia central
(media y mediana) y dispersion (desviacién estandar, rango intercuartil y valores

Minimos y maximos).

Los resultados se expresaron en tablas y diagramas de cajas (box-plots).

(Figuras 5y 6)

Estadistica inferencial

Para decidir el tipo de test de contraste de hipotesis para variables cuantitativas,
se realiz6 un analisis de normalidad con la prueba de Kolmogorov-Smirnov
(Tabla 4). Tras comprobar la distribucion normal de las variables relativas a
agudeza visual (previo y posterior al tratamiento) y porcentaje de variacion se
decidi6 aplicar las pruebas T de Student para muestras independientes y T de

Student para muestras relacionadas (Tabla 7).

La prueba T de Student para muestras independientes se utilizo para evaluar
la diferencia de medias de agudeza visual por cada ojo antes y después del
tratamiento con laser retinal. Se aplico la prueba de homocedasticidad de Levene
para determinar diferencias entre las varianzas. Se asumié un p-valor inferior a
0.05 para determinar significancia estadistica, y, en consecuencia, rechazar la

hipétesis nula.

Ademas, se usé la prueba T de Student para muestras independientes para

verificar la diferencia en las medias de los porcentajes de variacion en la acuidad
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visual del ojo derecho e izquierdo tras el tratamiento con laser retinal. Se asumio
un p-valor inferior a 0.05 para determinar significancia estadistica y rechazar la

hipotesis nula.

Por otra parte, se ejecutd un analisis con la prueba T de Student para muestras
relacionadas para establecer las diferencias en las medias antes y después del
tratamiento en cada uno de los ojos intervenidos, es decir, un andlisis de
diferencia de medias por los valores medios de acuidad visual previo y posterior
al tratamiento para el ojo derecho e izquierdo, lo cual, permite determinar el
impacto del tratamiento laser sobre los resultados de vision final en el paciente.
Se aplico el test de homocedasticidad de Levene para determinar diferencias
entre las varianzas. Por cada analisis, se consider6 un p-valor inferior a 0.05 para

establecer significancia estadistica y rechazar la hipotesis nula.

Tabla 5
Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra

Agudeza Visual

Agudeza Visual Postratamiento
Postratamiento (OD) ((e))]

N 296 296

Parametros normales®® Media 0.4887 0.5025

Desv. Desviacion 0.32558 0.33219

Maximas diferencias Absoluto 0.145 0.118
extremas -

Positivo 0.145 0.111

Negativo -0.118 -0.118

Estadistico de prueba 0.145 0.118

Sig. asintdtica(bilateral) ,000°¢ ,000¢

a. La distribucién de prueba es normal.
b. Se calcula a partir de datos.

c. Correccion de significacion de Lilliefors.
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Tabla 6
Desviacion Estandar para las muestras

Desviacién Percentil Percentil
Media estandar Minimo Maximo Mediana 25 75

Agudeza Visual 0.49 0.33 0.00 1.00 0.40 0.25 0.80
Postratamiento
(OD)
Agudeza Visual 0.50 0.33 0.00 1.00 0.50 0.25 0.80
Postratamiento
Qn

Desviacion Estandar para las muestras. Valores expresados en media y desviacion estandar, Agudeza
Visual Postratamiento de laser Retinal para ojo derecho y para ojo izquierdo
Fuente: Sistema AS400 (Hospital IESS Los Ceibos)
Elaborado por: Tuarez, K. (2022)

Tabla 7
Prueba de muestras independientes

Prueba de
Levene de
igualdad de
varianzas Prueba t para la igualdad de medias
95% de intervalo
. . . . de confianza de la
_ Diferencia Diferencia diferencia
Sig. de de error
F Sig. t gl (bilateral) medias  estandar Inferior Superior
Agudeza Se 0.392 0.531 - 590 0.609 -0.01382 0.02704 - 0.03927
Visual asumen 0.511 0.06692
Postratamiento varianzas
iguales
No se - 589.761 0.609 -0.01382 0.02704 - 0.03927
asumen 0.511 0.06692
varianzas
iguales

Prueba para muestras independientes: Prueba Levene de igualdad de varinzas y prueba T para la igualdad de
medias. Agudeza Visual Postratamiento de laser Retinal.
Fuente: Sistema AS400 (Hospital IESS Los Ceibos)
Elaborado por: Tuarez, K. (2022)
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Tabla 8
Estadisticas de grupo

Desv. Desv. Error
Lateralidad N Media Desviacion promedio
Agudeza Visual Ojo Derecho 296 0.4887 0.32558 0.01892
Postratamiento
Ojo Izquierdo 296 0.5025 0.33219 0.01931

Estadisticas de grupo: Media, Desviacién y Desviacion Error promedio en la Agudeza Visual
Postratamiento de laser Retinal para ojo derecho y ojo izquierdo.
Fuente: Sistema AS400 (Hospital IESS Los Ceibos)
Elaborado por: Tuarez, K. (2022)
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3.7 Cronograma de actividades

Periodo 2021-2022

Actividades

SEPTIEMBRE

OCTUBRE

NOVIEMBRE DICIEMBRE

ENERO

FEBRERO

MARZO

ABRIL

MAYO

JUNIO

1 2

1

2 1 2 1 2

1

2

Eleccion del tema de investigacion

Propuesta de investigacion

Tutorfa 1

Presentacion de anteproyecto de tesis

Tutoria 2

Desarrollo del proyecto

Busgueda bibliogréfica

Construccion del marco teérico

Tutoria 3

Revisidn final del anteproyecto

Correccion y edicion del anteproyecto

Aprobacion del anteproyecto

Recoleccién de datos

Tabulacion de datos

Tutoria 4

Presentacion de borrador de tesis

Tutoria 5

Correccion y edicion del borrador de
tesis

Aprobacién del borrador de tesis

Sustentacion del proyecto de
investigacion
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3.8 Presupuesto

_ Valor unitario [Valor total
Recursos humanos Cantidad
Uss$ Us $

Revisor metodoldgico 1 -
Tutor 1 -
Investigador (a) 1 -
Recursos tecnolégicos y
materiales
Internet 100 horas [0.25 25
Laptop 1 500 500
Impresora 1 180 180
Impresiones 1000 0,05 50
Memory flash 1 12 12
Hojas de papel bond 3 resmas 3.50 9,50
Material bibliografico
(libros, suscripciones a 10 50 500
revistas cientificas médicas,
revistas fisicas)
ESFEROS BORRABLES (3 3,50 10.50
Programa estadistico SPSS

_ 1 300 300
version 22.
Total 1587
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V. CAPITULO 4

CONCLUSIONES

Respecto a la aplicacion de la panfotocoagulacién laser retinal en etapas No
Proliferativas de Retinopatia Diabética (Moderada y Severa), se encontr6 una
diferencia significativa entre las medias de agudeza visual antes y después del
tratamiento (p<0.002).

Se evidencio una diferencia significativa entre las medias de agudeza visual antes y

después del procedimiento con laser (p<0.001) (Tabla 2).

En cuanto a lateralidad, no se hallaron diferencias entre los porcentajes de variacion
del ojo derecho e izquierdo (t=-0.182, p=0.855).

Durante el tiempo de seguimiento en los meses de febrero a julio del 2021, no se
presentaron ningunas complicaciones en los pacientes debido a la aplicacion de laser,
observandose mas bien el beneficio que brinda para el tratamiento de la retinopatia

diabética.

Llego a la conclusion de que es muy probable que la panfotocoagulacién laser retinal
aplicado en etapas No Proliferativas de Retinopatia Diabética es beneficioso
con impacto positivo sobre la mejora o mantenimiento de la agudeza visual de
los pacientes, respecto a pacientes que acuden en etapas avanzadas y no recibieron
la aplicacion de la fotocoagulacion laser en etapas iniciales. Por las limitaciones de
este estudio, se necesita seguir realizando investigaciones en un grupo mas amplio
de pacientes con Retinopatia Diabética para proporcionar mejores datos basados en

tratamientos modernos como nuevas técnicas de laser retinal.
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4.

EQUIPO DE LASER RETINAL (IMAGEN LATERAL)

EQUIPO DE LASER RETINAL (IMAGEN FRONTAL)
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5. SESION DE PANFOTOCOAGULACION LASER RETINAL EN EL
HOSPITAL DE LOS CEIBOS
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