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RESUMEN

Tema: Evaluacion del Edema Macular clinicamente significativo en pacientes
diabéticos que acudieron al Centro Nacional Oftalmoldgico de Nicaragua de Octubre a
Diciembre 2014

Objetivo: Evaluar el Edema Macular clinicamente significativo en los pacientes
diabéticos que acudieron al Centro Nacional Oftalmologico de Nicaragua de Octubre a
Diciembre 2014 desde las principales caracteristicas sociodemograficas, aspectos

clinicos de la diabetes mellitus, y la descripcion del edema macular. .

Material y método: Estudio descriptivo, de estudio de casos, prospectivo. Fueron
observados 24 pacientes diabéticos que acudieron al centro Nacional de oftalmologia,
donde se diagnosticO Edema macular clinicamente significativo en el periodo de
Octubre a Diciembre 2014.

Resultados: En los 24 pacientes diabéticos con edema macular clinicamente
significativo identificado el grupo de edad que predomino fue el de 50 a 64 afios, el
sexo femenino, y con la procedencia de urbana. Todos los pacientes fueron
diagnosticados con diabetes mellitus de tipo 2, en la mayoria son tratados con
hipoglucemiantes, tienen entre 10 y 20 afios de evolucion y estan asociados a la
hipertensién arterial. EI ojo mas afectado fue el izquierdo, todos los pacientes tienen
aumentados los triglicéridos y el LDL. La hemoglobina glicosilada es mayor en el
72% de los pacientes. La agudeza visual es méas afectada en los ojos derechos, lo
normal se iguala a el impedimento severo observado. En el ojo izquierdo predomino lo
normal. El edema esponjoso es el hallazgo méas predominante en ambos ojos,
predominando mas en el ojo derecho. El 12% presento desprendimiento solo en el ojo

derecho.

Conclusiones: Los pacientes diabéticos con el edema macular no tienen un control

metabolico adecuado, y el ojo derecho es el més afectado.

Palabras claves: LDL, ECMS, hemoglobina glicosilada.



INDICE

INtroduceion......ccooeiviiiniiniiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 1
Antecedentes.....coovieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieiieeeen 2
JUSEIfICACION..cevieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 3
Planteamiento del problema..........ccccceeiiiniieiieiieiniinnnnnnn 4
ODbjJetiVoS..eeeeiiuiiiireiiniireeiatiniesessstsnsossssasosssssssnsosssses 5
A7 B ) g 1) 3 TN 6
Disefi0 MetodolOgiCo......ouveieiuiniieierniierariierasnriesasnsnenns 28
(LI U] | 26 (01 32
DISCUSION «.vvvviniieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiici e e, 41
Conclusiones.......cceceiiiiniiiiiieiiiiiiiiiiiiiieiieiinieiecincenes 45
ReCOMENdACIONeS...ccceuviriiieiiniiieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeieninees 46
Bibliografia.....ccceeeiiiiiiiiiiiiieiiiiiiiiiiiiiiiiiiieceisnicacenn 47

ANIEX0S e et vueneneerueessseeesessassssssesssscssssssssssssssssssssssanssssse 54



Edema Macular en los pacientes diabéticos en el CENAO, 2014] UNAN- Managua @

INTRODUCCION

El edema macular diabético representa la primera causa de pérdida visual en
los pacientes con diabetes mellitus.! Esta se ha transformado en una pandemia,
aproximadamente hay 171 millones de personas afectadas en todo el mundo por esta
enfermedad y seran 366 para el afio 2030, dejando grandes costos en los sistemas de
salud, asi como de varias complicaciones en todas las partes del cuerpo. La
prevalencia de DM para todas las edades fue estimada de 2.8% en el 2000 y sera de
4.4% para el afio 2030.2

Aunque la retinopatia diabética proliferativa y el edema macular diabético
pueden provocar pérdida visual, se acepta que es el edema la principal causa de
pérdida visual en los pacientes afectados por esta enfermedad.® Los examenes clasicos
como la biomicroscépia, la oftalmoscopia indirecta o la angiografia con fluoresceina
(AGF), se han visto superados por nuevos métodos como la tomografia dptica de
coherencia (OCT); aun el enfoque terapéutico del edema macular diabético va desde la
fotocoagulacion con laser a nuevas alternativas como la inyeccion intra-vitrea de

triamcinolona, o el tratamiento quirdrgico mediante vitrectomia.* °

La prevalencia del Edema Macular es la principal causa de ceguera en
diabéticos, estd presente en un 9% de la poblacién diabética a nivel mundial, y
afecta el 29 % del total de pacientes con mas de 20 afios de evolucion de la diabetes.5’
Entre los factores que se asocian a este fenomeno identificados se encuentran la

hipertension, obesidad y Dislipidemias.®’

En este trabajo se reflejara una evaluacion del edema macular en los diabéticos
que acudieron al centro oftalmologico de Managua, y asi de esta manera tener una

perspectiva de la situacion del problema de salud que se atiende en este centro.
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ANTECEDENTES

En Nicaragua en 2013 Gonzales L. y Quiroz C.se evaluaron 43 pacientes con
EMCS en el centro nacional de oftalmologia encontraron factores de riesgo como
hemoglobina glicosilada mayor a 7%, hiperglicemia, colesterol mayor de 200 mg/dl en
63% de los pacientes. Sin embargo se determind que la glicemia, creatinina,
triglicéridos y la hemoglobina glicosilada no eran estadisticamente significativa en

este grupo de pacientes a pesar que los datos mencionados.®

En Cuba, en el Centro Oftalmoldgico Carlos J Finlay entre el 2011 al 2012 en
100 pacientes con  maés de 10 afios de evolucion  de la diabetes tratados con
insulina y que presentaban  cifras elevadas de colesterol v triglicéridos y con
alteraciones en la microperimetria. Se demostré la estrecha relacion entre edema
macular diabético y los factores como: el tiempo de evolucién de la diabetes, el

tratamiento farmacoldgico y los valores de colesterol y triglicéridos.’

En 2010, en Estados Unidos Tarek Alasil, et al realizaron un estudio sobre la
relacion entre Coherencia Optica Tomografia Parametros de retina y Agudeza Visual
en edema macular diabético, donde se evaluaron 67 pacientes encontrando que la
agudeza visual de logaritmos del minimo angulo de resolucion se correlaciono
positivamente con el espesor de la retina media de subcampo foveal central. El
Volumen macular total también se correlacion6 con logMAR agudeza visual y el
analisis cualitativo OCT de 67 ojos revel6 desprendimientos de retina serosos en 10
0jos (15%), MER en 10 ojos (15%), exudados en 44 ojos (66%), cambios quisticos en
22 0jos (33%), y perturbaciones en el segmento externo de foto-receptores en 22 0jos
(34%).1°

En Espafa, entre 1995 y 2005, se evaluo la asociacion entre Edema Macular
clinicamente significativo (EMCS) y factores asociados donde se encontré en 208 en
un rango de edad entre 15 y 82 afios (media, 66 afos), los factores que se asocian a
esta complicacion diabética fueron la presencia de proteinuria, micro-albuminuria, la

hipertension, la hiperglucemia, los lipidos, el tabaquismo y el estado renal.!
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JUSTIFICACION

Su complejidad, unida a la aparicién de nuevos métodos de diagndstico asi
como de novedosas alternativas de tratamiento, hace que el enfoque de que el edema
macular en los pacientes diabéticos suponga un importante reto para el oftalmélogo.

Se estima que pueda haber unos 439 millones de pacientes diabéticos afectados
en 2030. Teniendo en cuenta el costo global creciente de la patologia del ojo diabético
y en particular del edema macular diabético cada vez resultara mas importante poder
contar con regimenes terapéuticos eficaces y de mas bajo costo. La tomografia de
coherencia dptica OCT es hoy en dia la prueba mas til para diagnosticar y clasificar
el edema macular diabético. Los cortes tomograficos pueden detectar de forma
objetiva y con precision la presencia de liquido en las capas de la retina y permiten
rastrear la existencia de zonas de engrosamiento retiniano, permite examinar con
detalle la interfase vitreo-macular y detectar posibles alteraciones susceptibles de
tratamiento quirdrgico, muy frecuentes en los pacientes diabéticos.

Por lo mencionando, existe la necesidad de realizar un estudio sobre la
evaluacion del edema macular clinicamente significativo en los pacientes que acuden
al centro nacional de oftalmologia, valorando los pacientes que acuden a él, y asi de
esta manera que se permita identificar la poblacion afectada, las posibles causas
presentes, y convertir este trabajo en una referencia para continuar estudiando el

fendmeno para la toma decisiones en la mejora del servicio de la unidad de salud.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Este problema reviste una especial importancia en los paises en vias desarrollo
en los cuales la prevalencia puede incrementarse hasta en un 69%. Mas de un tercio de
estos pacientes (35%) pueden llegar a desarrollar alguna forma de retinopatia
diabética, y un namero significativo (7%) presentara un edema macular diabético, que

supondra la mayoria de los casos de pérdida visual. 1?

Por tal razdn, se plantea: (Cual es la evaluacion del Edema Macular
clinicamente significativo en los pacientes diabéticos que acudieron al Centro

Nacional Oftalmoldgico de Nicaragua de Octubre a Diciembre 2014?
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OBJETIVOS
General:

e Evaluar el Edema Macular clinicamente significativo en los pacientes
diabéticos que acudieron al Centro Nacional Oftalmoldgico de Nicaragua de
Octubre a Diciembre 2014.

Especificos:

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes en estudio.

2. Describir el tiempo de evolucion, tratamiento y comorbilidades asociadas de la
diabetes mellitus en los pacientes.

3. Mencionar los resultados de los exadmenes del control metabolico en los
pacientes en estudio.

4. Estimar la agudeza visual y el grosor foveal por tomografia de coherencia
Optica en los pacientes en estudio.

5. ldentificar los cambios estructurales maculares por tomografia de coherencia

Optica en los pacientes con edema macular diabético.
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MARCO TEORICO
Concepto

El Edema Macular es la causa mas frecuente de pérdida de vision entre los
pacientes con RD. No es otra cosa que la acumulacion de fluido extracelular en la capa

de Henle y capa nuclear interna de la retina.*®
Varias teorias se acufian para su explicacion.'4

» La secrecion, desde retina al vitreo de factores que aumentan la permeabilidad
vascular como el VEGF, la interleukina 6 IL-6 o la angiotensina I1.

» La rotura de la barrera hematorretiniana (BHR) con la consiguiente salida de
fluido desde los capilares retinianos anormales y los microaneurismas.

« Lahipoxia retiniana.

« La existencia de adhesiones vitreo-retinianas que producirian una traccion

sobre la macula
Epidemiologia: Incidencia y Prevalencia

La incidencia de edema macular es de un 13,6% en los pacientes diabéticos
tipo 1 a los 10 afios de seguimiento, y de un 12,6% en los pacientes tipo 2. Siendo el
factor de riesgo mas importante el mal control de la glicemia. Los niveles de lipidos se
asocian a la presencia de exudados duros; y el control de la hipertension arterial y de la
posible insuficiencia renal asociada mejoran el edema macular en los pacientes tipo
2.1 La retinopatia diabética sigue siendo actualmente una de las primeras causas de
ceguera y baja vision en los paises desarrollados; asi el estudio EURODIAB encuentra
en Europa una prevalencia de ceguera de 2,3% entre los pacientes diabéticos de su

estudio.t®

Segun el ETDRS las causas de ceguera en los pacientes con retinopatia
diabética serian: en primer lugar la presencia de hemorragia vitrea pre-retiniana, y en
segundo lugar el edema macular. Tendriamos que afiadir a estos resultados el nimero
de pacientes con baja vision (agudeza visual comprendida entre 0,1 y 0,4) que seria

provocada por la presencia de edema macular (EM) como factor méas importante.®
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La prevalencia de edema macular oscila entre un 7,5% y un 15,2%;
encontrando una cifra de prevalencia de un 7,9% en un estudio poblacional realizado
sobre todos los pacientes con diabetes mellitus tipo 2, de un area basica rural en
Catalufia.’” Respecto a los estudios de incidencia la variabilidad de las cifras es menor
si bien existen pocos estudios realizados. En un estudio realizado por Susan Vitale, et
al realizado en el Wilmer Eye Institute encuentra una incidencia a los 7 afios de un
617%_16, 17

Factores de riesgo

1.- Tipo de DM y tratamiento con insulina: Respecto al tipo de DM existe la
creencia que el edema macular es mas frecuente en los pacientes con DM tipo 2
respecto a los tipo 1. Pero los estudios publicados demuestran que el EM es
ligeramente mas frecuente en la DM tipo 1. Asi Klein, et al encuentran una incidencia
a los 10 afios de un 13,6% en los pacientes tipo 1 frente a un 12,6% en los tipo 2. Esta
discrepancia respecto a la creencia de una mayor presencia de EM en los pacientes
tipo 2, se explica porque al ser mas numeroso el grupo de pacientes con DM tipo 2,
existe un mayor nimero de pacientes con EM que son diabéticos del tipo adulto.
Ademas podriamos afiadir que los pacientes diabéticos tipo 1, presentan pérdida de
agudeza visual de forma mas frecuente por la aparicion de la forma proliferativa de
retinopatia diabética, lo que acaba de confundir la vision que se tiene de estos

conceptos.®

Existen diferencias en la incidencia de EM segun el tipo de DM vy la duracién
de la misma, asi Klein, et al encuentran que en la diabetes tipo 1 la incidencia anual es
de 2,3% por afo, dentro de los prime-ros 4 afios de seguimiento, pasando a ser de un
2,0% anual en los siguientes seis afios hasta completar los 10 afios de seguimiento Por
el contrario en el grupo de pacientes con diabetes tipo 2 la incidencia anual dentro de
los primeros 4 afios es de solo un 1,4%, y aumenta a un 2,4% en los siguientes seis

afios de seguimiento.'®

Tiempo de evolucion de la DM: La duracién de la DM es uno de los factores de riesgo

de desarrollo de edema macular, si bien a diferencia de lo que sucede en la aparicion
de retinopatia diabética, no es el mas importante. Asi al aumentar el tiempo de

evolucion de la DM aumenta la prevalencia de edema macular.
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Tanto la DM tipo 1 como en la tipo 2 la incidencia de EM presenta picos de
mayor incidencia. Asi en los pacientes con DM tipo 1 existe un aumento progresivo de
la aparicion de EM hasta los 14 afios de duracion de la diabetes, momento en que
existe un pico de incidencia mayor (34,4%) descendiendo progresivamente a partir de
este momento hasta alcanzar una incidencia de solo el 16,7% a los 30 afios de
evolucion. Igualmente en los pacientes con DM tipo 2 la incidencia de EM aumenta
progresivamente hasta los 12 afios de duracion, momento en que se alcanza un pico de
incidencia que se sitla en un 37,6%, descendiendo a partir de este momento hasta

alcanzar un solamente un 3,8% a partir de los 25 afios de evolucion de la diabetes.*8

2.-Control de la glucemia: La presencia de niveles elevados de HbAlc se asocia a
una mayor incidencia de EM en todos los estudios publicados, tanto para los pacientes
con DM tipo 1 o tipo 2. EI DCCT demostro que un estricto control de la glucemia,
durante un periodo prolongado (se siguieron 1.441 pacientes con DM tipo 1, durante
un periodo medio de 6,5 afios) redujo la incidencia de EM, con un riesgo relativo de
un 0,78, siendo el porcentaje de cambio de - 22,1%. No obstante el DCCT puso
también en evidencia, que en el grupo de pacientes sometidos a un estricto control de
la glucemia (bien mediante el uso de bomba de insulina o bien multiples inyecciones
de insulina), y sobre todo en el subgrupo de pacientes con niveles elevados de
glucemia, aparecia EM durante el primer afio en un 2,78% frente a un 1,72% en el
grupo de pacientes sometidos a control convencional de la DM. Este empeoramiento
ya no existia en el siguiente periodo de tiempo asi a partir del primer afio y hasta el
tercer afio de seguimiento, la presencia de EM se producia en un 3,58% de casos en el
grupo de pacientes con tratamiento convencional frente a un 2,61% en el grupo con
tratamiento intensivo. Podemos concluir pues que un control estricto instaurado

bruscamente en los pacientes diabéticos puede desencadenar la aparicion de EM.*2

3.-Presencia de hipertension arterial (HTA): En los estudios realizados por
Klein, et al, se apuntaba ya que la HTA era un factor relacionado con la aparicién de
retinopatia diabética, hecho corroborado por otros estudios multicéntricos como el
EURODIAB. Respecto a la influencia de la HTA sobre la aparicion de EM la relacion
no esta tan clara-mente demostrada. Asi Klein, et al, a los 10 afios de seguimiento de
sus pacientes, encuentra un mayor incidencia de EM en los pacientes con niveles
elevados de tension arterial diastolica en los pacientes con DM tipo 2, pero no en los

diabéticos tipo 1.
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El estudio de Klein, et al, concluye que los niveles elevados de presion de
perfusion ocular se correlacionan con una mayor incidencia de EM en los pacientes
con DM tipo 2 pero no en los tipo 1. De estos estudios se puede concluir que el control
de la HTA es tan importante como el control de la glicemia para evitar la aparicion y
posterior progresion del EM., si bien su efecto sobre el edema macular sigue siendo

motivo de discusion.t? 18

4.-Presencia de microalbuminuria o nefropatia diabética: La microangiopatia
diabética se presenta en forma de RD a nivel ocular y nefropatia a nivel renal, la
relacion entre ambas ha sido motivo de diversos estudios, y aunque se ha querido
buscar una relacién directa en la aparicion de ambas, lo cierto es que no van juntas la
mayoria de las veces. Como forma precoz de lesidn renal se produce la aparicion de
microalbuminuria, este se ha demostrado como fase previa a la aparicion de nefropatia
diabética (con 6 a 12 meses de antelacién) en los pacientes con DM tipo 1; no asi en
los pacientes diabéticos tipo 2, en los que la microalbuminuria s6lo se ha podido
correlacionar con la aparicién de lesiones cardiovasculares. No existe evidencia de
asociacion entre la aparicion de microalbuminuria y EM, en la literatura consultada.
Los autores por su parte no encontraron ninguna asociacion de microalbuminuria y

una mayor prevalencia EM en un estudio transversal sobre una poblacion rural.®

La asociacion de nefropatia diabética y la aparicion de formas graves de
retinopatia (edema macular, retinopatia diabética proliferativa) se ha demostrado en
diversos estudios, pero no la relacion inversa. Para el estudio méas extenso como es el
de Klein, et al, la presencia de insuficiencia renal al inicio del estudio no result6 ser un

factor de riesgo en la aparicion de EM.8

5.- Nivel de lipidos y aterosclerosis: La relacion entre los niveles de colesterol
y la aparicion de EM han sido estudiados por diversos autores sin encontrar una
asociacion clara entre ambos. Por el contrario en la literatura si que existen estudios,
que correlacionan los niveles elevados de colesterol y la mayor presencia de exudados
en la retina. Recientemente Klein, et al, han publicado un estudio en el que relacionan
la presencia de exudados duros con niveles elevados de colesterol LDL y lipoproteina
A.18
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La presencia de exudados duros en la macula, es un factor de mal pronostico en
los ojos con edema macular; asi el ETDRS demostro que la severidad de los exudados
duros es un factor predictivo de baja vision (inferior a 0,5), asimismo la presencia de

exudados duros severos se asocia al desarrollo de fibrosis subretiniana.®

En un reciente estudio de Gordon, et al realizado con un hipolipemiante
(paravastatina) se observo la disminucion en el nimero de exudados duros al disminuir
las cifras de colesterol total y colesterol LDL en los seis pacientes de su estudio tras un
afio de seguimiento, si bien la agudeza visual solo mejor6 en uno de los mismos. Los
autores encontraron que niveles elevados de colesterol HDL, se asociaban a una menor
prevalencia de EM vy la presencia de niveles elevados de colesterol HDL se asocian a
un mejor control metabolico de la DM, podria pues ser este ultimo el factor que se

correlacionaria con la menor prevalencia de EM.?°

Algunos autores han postulado la cirugia con la extraccion de los exudados duros,
como un mecanismo de mejoria de la agudeza visual en estos pacientes, pero los
estudios publicados hasta la actualidad no son randomizados y la mejoria de la

agudeza visual podria ser producida por otros factores.?

Finalmente la aterosclerosis de la arteria carétida interna o de la oftalmica con
estenosis puede producir por si mismas hipoxia e isquemia de la retina. En un estudio
de Klein, et al. , publicado se ha asociado su presencia con la RD si bien no con su

severidad.!®

En resumen el control de los lipidos séricos parece ser importante, en los
pacientes con edema macular y presencia de exudados duros, ya que éste parece

reducir el nimero de exudados duros presentes en la macula del paciente diabético.

6.- La Relacién vitreo-retiniana: La relacion existente entre el vitreo y la retina
a nivel macular ha sido objeto de maltiples estudios, con diversos resultados. De todas
maneras en la mayoria de estudios aparecidos se puede objetivar que la vitrectomia
posterior mejora el espesor del EM, si bien el mismo tiende a regresar en el

postoperatorio.

Se han postulado diferentes mecanismos de accién de la vitrectomia posterior,
desde la eliminacion de la traccion ejercida por el vitreo sobre el area macular, o la

disminucion de la cantidad de factores vasoproliferativos (VEGF) al no quedar

10
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retenidos por el vitreo, disminuyendo el tiempo de contacto con la retina.
Recientemente Stefanson ha propuesto como explicacién, que existiria una mejoria en
la oxigenacion de las capas internas de la retina desde el vitreo, mediante el aporte
mayor de oxigeno procedente de areas mas periféricas mejor oxigenadas hacia las
areas de isquemia, gracias a un aumento en las corrientes generadas en el fluido

existente en la cavidad vitrea tras la vitrectomia.?

7.- Efecto de la panfotocoagulacion retiniana: El tratamiento del edema
macular focal de eleccion actualmente sigue siendo la fotocoagulacion focal, el
ETDRS demostro que mediante su uso la agudeza visual mejora en un 20% de casos y
en el resto la agudeza visual tiende a conservarse. Asi mismo los pacientes jovenes
responden mejor al tratamiento; el mecanismo por el cual la edad influye en el
resultado de la fotocoagulacion laser se desconoce; una posible hipdtesis apunta a que
el efecto del laser seria la estimulacion del epitelio pigmentario de la retina, para que
éste repueble las areas afectadas por el laser, en este caso la presencia de un EPR

joven actuaria de forma mas vigorosa en el efecto de bombeo del fluido retiniano. 2

8.- Cirugia de la catarata: La presencia de catarata es frecuente en los
pacientes diabéticos, como demostrd Edere, et al en su estudio sobre la poblacion de
Framingham, en el que observé una mayor presencia de cataratas en los pacientes
diabéticos. En un estudio de Klein, et al en los pacientes diabéticos tipo 1 la duracion
de la DM era el factor de riesgo mas importante en la aparicion de cataratas; siendo la
edad, la severidad de la retinopatia y el uso de diuréticos (para tratar la hipertension
arterial), los factores de riesgo en los pacientes con DM tipo 2. Si no existe retinopatia
diabética previa el resultado de la cirugia suele ser bueno, pero si hay retinopatia

puede empeorar tras la cirugia de la catarata.

La complicacién mas grave que puede aparecer tras la cirugia de la catarata, es el
glaucoma neovascular, que puede aparecer en aquellos pacientes con retinopatia
diabética previa, sobre todo en caso de rotura de la capsula posterior. En segundo lugar
el resultado visual se puede ver afectado por la aparicion o empeoramiento de un

edema macular.?*

Por desgracia en la actualidad, no se ha podido identificar ningin factor de
riesgo antes de la cirugia de la catarata, que permita evitar la aparicion de edema

macular en el postoperatorio.
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En caso de que exista EM previamente, este puede empeorar tras la cirugia de la
catarata, teniendo lugar alrededor de la sexta semana tras la intervencién quirdrgica.
Para evitar su empeoramiento se puede tratar el edema existente, antes de la cirugia de
la catarata, pero habitualmente esto es dificultoso; en este caso se deberia proceder al

tratamiento laser en el curso de la 22 0 3% semana post intervencion.

Por otra parte tras la cirugia de catarata puede aparecer un edema macular
quistico; esta forma de edema es mas frecuente en los pacientes diabéticos que en los
no diabéticos. Asi Menchini, et al. en un estudio sobre dos grupos de pacientes uno sin
DM, vy el otro con DM pero sin retinopatia diabética a los 30 dias de la cirugia de
catarata (cirugia mediante técnica extractacapsular); observandose en la angiografia
fluoresceinica difusion de contraste, en un porcentaje similar en ambos grupos de
pacientes (69% en los pacientes con DM y 63% en los pacientes sin DM); pero a los
90 dias el porcentaje era mas elevado en los pacientes con DM (65%) frente a un 33%
en los no diabéticos; y al cabo de un afio de la cirugia persistia la pérdida de contraste

en un 24% de los pacientes con DM frente a un 0% en los no diabéticos.? 26 27

Si bien dicho estudio se realiz6 mediante extraccion extracapsular de catarata,
hemos de recordar que no hay diferencias significativas entre la aparicion de edema
macular quistico angiografico, en los pacientes operados de catarata mediante

facoemulsificacion o extraccion extracapsular.?% 27

Definiciones EMCS (Edema macular clinicamente significativo)

— EI EMCS se definio segun el estudio ETDRS como cualquiera de las siguientes

situaciones clinicas’:

— Grupo I: Exudados duros, asociados a un engrosamiento retiniano
adyacente, en el centro de la macula o a 500 micras.
— Grupo Il: Engrosamiento retiniano a 500 micras 0 menos del centro de la

macula.
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— Grupo I11I: Engrosamiento retiniano de tamafio igual o mayor a un didmetro
papilar con alguna par-te de la misma dentro de una regién con un didmetro
papilar con centro en la fovea.

— Obesidad: Situacion clinica en la que el indice de masa corporal es superior
a 30.

— Diabetes tipo 1: diabetes que se desarrolla en pacientes de 30 0 menos
afios.

— Diabetes tipo 2: diabetes que se desarrolla en pacientes de mas de 30 afios.

— Hipertension sistolica media: La media de los ultimos tres valores de
tension sistolica.

— Hipertension diastolica media: La media de los ultimos tres valores de
tension diastolica.

— Tabaco:

» No fumador: nunca ha fumado.

« Exfumador: ha dejado el habito de forma consolidada 1 mes antes
del diagnostico de EMCS.

« Fumador.

— Estudio renal:

« Microalbuminuria: concentracion de albumina en orina en el rango
entre 30 mg/24 h y 300 mg/24 h, determinado por radio
inmunoensayo.

* Proteinuria: concentracion de proteinas en orina >0,30 g/I.

Patofisiolgia

La alteracion histolégica encontrada en el edema macular diabético es una
acumulacién de liquido en la capa de Henle y la capa nuclear interna de la retina. Este
liquido proviene del compartimiento intravascular y su flujo, como en el resto de los
tejidos, estd modulado por el balance entre la presion hidrostatica y la presion
osmotica. Pero en la retina existe otra estructura, que es la barrera hematoretiniana
(BHR), que también actla regulando la permeabilidad vascular. Esta BHR se divide en
dos partes, una interna formada por el endotelio vascular de la retina y otra externa,

que la constituyen las uniones estrechas de las células del epitelio pigmentario de la
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retina. El principal mecanismo que conduce al acimulo extracelular de liquido en la

retina es una alteracion en la permeabilidad de la BHR.? %

Parece ser que la hiperglucemia mantenida provoca, por mecanismos no del
todo conocidos en la actualidad, un aumento en la produccion de factor de crecimiento
del endotelio vascular (VEGF) por parte de las celulas gliales, microgliales y
neuronales de la retina. La hipoxia seria otro factor implicado en el aumento de la
produccion de VEGF.2 %0

El VEGF, ademas de ser una sustancia con capacidades angiogénicas, tiene una
muy importante actividad permeabilizante y actuaria aumentando la permeabilidad de
la BHR y facilitando la extravasacion de liquido del compartimiento intravascular. La
mayor susceptibilidad de la macula a la formacién de edema podria deberse al hecho
de que esta zona de la retina posee muy pocos astrocitos. Estas celulas sintetizan
factores que aumentarian la sintesis de proteinas de las uniones estrechas de la BHR y
disminuirian por tanto su permeabilidad. También los factores sistémicos pueden
favorecer el desarrollo del edema macular diabético. La hipertensién provoca un
incremento en la presion hidrostatica de los capilares retinianos. Otras circunstancias
como la hipoalbuminemia van a disminuir la presion oncética. Ambas circunstancias
conducen a un aumento de la permeabilidad vascular y favorecen la aparicion de

edema.!
Manifestaciones clinicas

La alteracion que define la aparicion del edema macular diabético es un
engrosamiento de la retina en el area macular provocado por la extravasacion de
liquido al  espacio  extravascular.  Este
engrosamiento puede ser detectado en el examen
biomicroscopico o por medio de dispositivos
diagnosticos como la OCT. El engrosamiento de la
retina puede acompafarse de exudados duros, que
estan formados por material lipidico y proteinaceo
extravasado de los vasos de la retina y depositado

en las capas externas de la retina o incluso en

ocasiones en el espacio subretiniano.?* (Fig 1).
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La manifestacion clinica mas relevante en el edema macular diabético es una
disminucion visual central, asociada a una deformacion de las imagenes, que puede
aparecer en estadios muy tempranos de la enfermedad. EI edema macular diabético
puede desarrollarse asociado a diferentes grados de retinopatia diabética, que pueden ir
desde una retinopatia no proliferativa moderada hasta una retinopatia diabética
proliferativa avanzada. Es mas frecuente en personas de edad avanzada y con diabetes
tipo 11.24

Antes de la tomografia el edema macular diabético se clasificaba en focal o
difuso. El edema focal se caracteriza por la aparicion de exudados duros circinados
alrededor de grupos de microaneurismas. En la AGF se evidencia un escape focal
generalmente a través de microaneurismas. En el edema difuso no es tan evidente la
aparicion de exudados o de microaneurismas y en la AGF aparece un escape difuso en
toda la zona macular.® 24 ( Fig 2)

Figura 2. Tipos angiogrificos de edema macu-
lar diabético. A: edema macular focal.
Fuga de colorante en los microaneu-
rismas paramaculares. B: edema difu-
s0. Escape difuso en toda la red capi-
lar perifoveal.

El Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS)*

1. Engrosamiento retiniano a 500 micras o menos del centro de la fovea.

2. Exudados duros a 500 micras 0 menos del centro de la fovea si se asocian con
engrosamiento retiniano adyacente.

3. Engrosamiento retiniano de al menos un disco de area y que parte del mismo se
encuentre dentro de un disco de diametro del centro de la fovea.
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Segun el ETDRS serian los pacientes cuyo edema pudiese encuadrarse como
clinicamente significativo los que se beneficiarian del tratamiento con laser y de ahi la

importancia de esta clasificacion.

Clasificacion Internacional de la Retinopatia Diabética. 3!

1. Leve: Engrosamiento retiniano o exuda-dos duros en el polo posterior pero
lejos del centro de la mécula.
2. Moderado. Cercania del engrosamiento o los exudados al centro de la macula.

3. Severo. Los exudados o el engrosa-miento afectan al centro de la macula.

La introduccion del OCT al diagndéstico del edema macular diabético ha hecho
que se propongan nuevas clasificaciones. Otani describe tres tipos de edema basados
en los cambios estructurales hallados en el OCT.3?

El engrosamiento espongiforme de la retina se caracteriza por un aumento
moderado del grosor de la mécula y la aparicion de areas de baja reflectividad en las
capas externas de la retina. EI edema macular quistico muestra grandes espacios
quisticos que ocupan todo el grosor de la retina y provocan una importante distorsion
de la anatomia macular. El desprendimiento seroso subfoveal se manifiesta como una
zona hiporeflectiva de configuracion fusiforme en el espacio subfoveal. Kim pro-pone
una nueva clasificacion en la que incluye los tres tipos descritos por Otani, aunque al
engrosamiento espongiforme pasa a denominarlo engrosamiento difuso de la retina.
Ademéas afiade otros dos tipos, que son la traccién hialoidea posterior sin
desprendimiento de retina traccional y la traccion hialoidea posterior con

desprendimiento de retina.®® (Ver anexos Figura 3)

Clasificacion del edema macular

La clasificacion clasica basada en la localizacion del engrosamiento y la angigrafia® **:
1.- Edema Macular Focal (EMF): nos referimos con ello a las areas

localizadas de engrosamiento retiniano que son el resultado de una fuga localizada

desde un o un grupo de microaneurismas o de las anomalias microvasculares

intrarretinianas. Estas zonas se delimitan con frecuencia por anillos de depdsitos que

llamamos circinadas.
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2.- Edema Macular Difuso (EMD): en este tipo existe un engrosamiento de la
retina mas extenso producido por una pérdida generalizada desde los capilares,
anormalmente permeables y con frecuencia dilatados en todo el polo posterior. Se
define como un engrosamiento de la retina de dos 0 mas areas de disco con afectacion

de alguna porcién de la zona avascular foveal, con o sin edema macular cistoideo.: 13

El edema macular focal hace referencia a areas localizadas de engrosamiento
retiniano que son el resultado de una fuga focal desde los microaneurimas. En estos
casos, las areas focales de edema suelen aparecer delimitadas de la retina adyacente no
edematosa, por anillos completos o parciales de exudados duros. Su caracteristica
angiogréafica consiste en que el 67% o mas de la fuga de fluoresceina observada en el
edema macular proviene de microaneurismas. Por otra parte, el edema macular difuso,
es un engrosamiento de la retina mas extenso producido por una pérdida generalizada
desde los capilares, anormalmente permeables y con frecuencia dilatados en todo el
polo posterior. En este edema la BHR se afecta de forma difusa. Su caracteristica
angiografica consiste en que menos del 33% de la fuga de fluoresceina observada en el

edema macular proviene de microaneurismas.

La angiografia nos ayuda como guia terapéutica pero no es un dato clave para la
clasificacion del EM. Identifica las areas vasculares que pierden colorante asi como las
areas de no perfusién. Su realizacion estaria indicada en los edemas maculares que

persisten 3 0 4 meses después de realizar laser.

Segun la angiografia podemos distinguir las formas: EM Focal, EM Multifocal,
EM Difuso, EM Cistoide y EM Isquémico (Figuras 2,3 y4).

Figura 2. Edema Macular Cistoide (Angiografia Fluoresceinica)
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Figura 3. Edema Macular Difuso (Angiografia Fluoresceinica)

Figura 4. Maculopatia Isquémica Diabética (Angiografia Fluoresceinica)
Clasificacion tomograficos (OCT) del Edema Macular. 343637

La OCT ha demostrado ser una técnica sensible para detectar las anomalias
tempranas en la region macular de los diabéticos. Permite cuantificar de forma
objetiva el espesor retiniano, por lo que es efectiva en la descripcion tanto cualitativa

como cuantitativa del EMD.

Utilizando esta técnica se han descrito cinco patrones diferentes de edema
macular basados en los cambios estructurales hallados en la OCT:

1.-) Edema macular espongiforme (tipo 1): se caracteriza por un aumento moderado
del grosor de la macula y la aparicion de areas de baja reflectividad en las capas
externas de la retina.
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Foto 1. Edema macular espongiforme

2.-) Edema macular quistico (tipo Il): con formacién de espacios quisticos en la
capa plexiforme externa provocando una importante distorsion de la anatomia

macular.

Foto 2. Edema macular quistico.

3.-) Desprendimiento seroso subfoveal sin traccion de hialoides posterior (tipo
I11): en donde se observa una separacion clara entre la retina neurosensorial y el

epitelio pigmentario de la retina en el espacio subfoveal.
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Foto 3. Desprendimiento seroso subfoveal

4.-) Traccion hialoidea posterior: sin desprendimiento de retina traccional (tipo V).

Foto 4. Traccion hialoidea posterior sin desprendimiento de retina traccional

5.-) Traccion hialoidea posterior: con desprendimiento de retina traccional (tipo V).
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Foto 5. Traccion hialoidea posterior con desprendimiento de retina traccional.

Diferentes estudios muestran que el subtipo de edema macular mas frecuente
entre los pacientes diabéticos corresponde al edema macular espongiforme (tipo ). Se
ha observado una asociacion entre insulino-resistencia y el edema macular diabético

quistico (tipo II).

La OCT, al poder detectar de forma objetiva y precisa la presencia de
liquido en las capas de la retina, es hoy en dia la prueba mas util no sélo para
diagnosticar y clasificar el EMD, sino también para valorar la evolucion y la respuesta
al tratamiento. También permite examinar con detalle la interface vitreo macular y
detectar posibles alteraciones susceptibles de tratamiento quirdrgico, muy frecuentes
en los pacientes diabéticos.'® 3 Dado que la OCT permite una evaluacion objetiva del
edema macular, es la herramienta que se utiliza en este trabajo de investigacion para
clasificar el EMD.

Diagnostico

El método utilizado clasicamente para diagnosticar el edema macular diabético
ha sido el examen biomicroscépico. El problema de este método es que la informacién
que proporciona es exclusivamente cualitativa y subjetiva. Visualizar los exudados
duros no representa ningun problema, pero detectar la presencia de engrosamiento de
la retina puede resultar mas complejo y los hallazgos encontrados pueden ser muy

variables en funcion del observador. Ademas estos métodos son poco sensibles puesto
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que se necesitan grandes variaciones en el grosor de la retina para que pue-dan ser
detectadas mediante el examen biomicroscopico.*?También la AGF se ha empleado
para diagnosticar el edema macular diabético. La interpretacion de los resultados de
esta prueba es también subjetiva y aunque es util para detectar el escape vascular, éste
no siempre esta asociado a engrosamiento de la retina, que es lo que define la
presencia 0 no de edema macular diabético.?®

La AGF se utilizaba para establecer la division del edema macular diabético en
focal o difuso pero, como veremos mas adelante, resulta mas util basarnos en los datos
de la OCT. La AGF tendria actualmente dos indicaciones. La primera es detectar pun-
tos focales de fuga para guiar el tratamiento con laser. La segunda es valorar la
presencia de isquemia macular, que es un factor de muy mal pronéstico en lo que a la
recuperacion visual se refiere.

La OCT es hoy en dia la prueba mas til para diagnosticar y clasificar el edema
macular diabético. Los cortes tomogréficos pueden detectar de forma objetiva y con
precision la presencia de liquido en las capas de la retina y permiten rastrear la
existencia de zonas de engrosamiento retiniano, que ademas pueden ser medidas
teniendo asi datos objetivos para valorar la evolucién y la respuesta al tratamiento de
estos pacientes (Ver Anexos Figura 4). También permite examinar con detalle la
interfase vitreo-macular y detectar posibles alteraciones susceptibles de tratamiento
quirurgico, muy frecuentes en los pacientes diabéticos. Los diversos tipos de edema
macular diabético detectados mediante la OCT podrian constituir entidades clinicas

diferenciadas y tener diferentes indicaciones en cuanto al tratamiento.? 33

Tratamiento

El control metabdlico y la fotocoagulacion con laser han demostrado de forma
concluyente su eficacia en el tratamiento del edema macular diabético mediante

estudios prospectivos randomizados.!

El ETDRS demostro que la fotocoagulacion focal con laser era capaz de frenar
la pérdida visual en pacientes con edema macular clinicamente significativo. Parece
ser que el efecto del laser en el edema macular diabético es, por una parte, destruir
fotorreceptores en la zona macular para disminuir la hipoxia en esta zona. La hipoxia
ha sido implicada en el desarrollo del edema macular diabético, posiblemente por el

aumento que provoca en la produccion de VEGF41%3 28
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También el laser podria actuar induciendo la proliferacion de las ceélulas
endoteliales y de las células del epitelio pigmentario retiniano. De esta forma, las
celulas  destruidas por el l&ser serian sustituidas por otras nuevas, de mejor
funcionalidad, con lo que mejoraria la eficacia de la barrera hematorretiniana interna y
externa en el control del edema. A pesar de estos supuestos buenos resultados
obtenidos en el ETDRS, menos de un 3% de estos pacientes experimentan mejoria en
su vision, 12 % contindan perdiendo agudeza visual a pesar del tratamiento y en 40%
de ellos persiste el edema pasados 12 meses. También se ha comprobado que aquellos
pacientes cuyo edema se clasificaba como de tipo difuso serian refractarios al

tratamiento con laser.2®

Laser

La fotocoagulacion con laser es un tratamiento efectivo, constatado a lo largo
de los afios. ElI mas utilizado ha sido el laser de argén aunque en la actualidad se
prefiere el laser de diodo. En los microaneurismas localizados, la fotocoagulacién
focal consigue mejoras significativas. En el edema difuso, la fotocoagulacién en rejilla
sobre la zona engrosada, disminuye el riesgo de pérdida visual en estos pacientes. El
laser sera mas efectivo si se controlan los factores metabolicos antes de aplicarlo. Es
recomendable que la hemoglobina glicosilada no supere el 7% y que la tension arterial

esté dentro de valores normales.

Esteroides

Basicamente consiste en la inyeccién intravitrea de triamcinolona acetonido,
que tiene como principal efecto el disminuir la permeabilidad de los capilares
retinianos y regulares los niveles de VEGF. Los inconvenientes mas destacables son:
puede ocasionar elevacién de la presion intraocular, inducir cataratas y no actia sobre
la hipoxia retiniana, origen principal del problema. La inyeccidén de esteroides se
utiliza fundamentalmente para disminuir el edema macular y preparar la reina para el
tratamiento con laser, ya que si hay un edema difuso el acumulo de fluido en las capas

retinianas interfiere el efecto del laser.

Anti-VEGF
Existen varias isoformas y su efecto es reducir los niveles de VEGF en la

retina, principal responsable de la permeabilidad vascular. En la retinopatia diabética
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hay un incremento de VEGF, responsable del EM, por ello se deben reducir los niveles
de VEGF. EIl farmaco mas representativo de los anti-VEGF es el Ranibizumab. La
combinacion del Ranibizumab con el laser precoz o diferido, mejora los resultados
respecto a la utilizacion unicamente del laser. Existen diferentes estudios que analizan
la combinacion de estas dos lineas de tratamiento, anti-VEGF vy laser, buscando las
dosis que ofrezcan mejores resultadosLa familia del VEGF incluye diferentes
isoformas: VEGF-A, VEGF-B, VEGF-C, VEGF-D. El VEGF-A es el mayor regulador
de la angiogénesis. Se han identificado resultados obtenidos en los diferentes ensayos

clinicos.n: 2738

Vitrectomia

La vitrectomia con extraccion de la hialoides posterior, reduce la
hiperpermeabilidad retinovascular entre el 45 y 92% de los ojos. En la vitrectomia se
elimina el vitreo, vaciando la cavidad vitrea y con ello el VEGF, mejorando la
oxigenacion de la retina. Por otra parte se eliminan las tracciones vitreomaculares,
responsables del agravamiento del EM y la pérdida de vision. La reduccion del grosor
retiniano se evidencia a los pocos dias de la vitrectomia, a los 7 dias y no se completa
hasta los 4 meses, acompafiandose de una mejora progresiva de la agudeza visual en la

mayoria de paciente.> * 2

Principales Ensayos clinicos de Edema Macular®
Estudio RESOLVE®®

Estudio de Eficacia y seguridad del ranibizumab (Lucentis- Novartis) en el
edema macular diabético. Es un estudio a 12 meses, aleatorizado, controlado, doble
enmascaramiento y multicéntrico fase 1. Fueron incluidos 151 pacientes con diabetes
del tipo 1 0 2, mayores de 18 afios, en rangos de agudeza visual entre 20/40 y 20/160,
y espesor en el centro foveolar > 300pum, medido con Time Domain OCT. El estudio
RESOLVE determind que el tratamiento con ranibizumab es mas efectivo que el

placebo.
Estudio RESTORE®
El estudio RESTORE es un ensayo clinico de fase Ill aleatorizado,

multicentrico, con doble enmascaramiento, controlado con terapia laser y de 12 meses
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de duracion, disefiado para determinar el tratamiento con ranibizumab en monoterapia
0 combinado con terapia laser en pacientes con una deficiencia visual debida al EMD.
El estudio RESTORE mostr6 que ranibizumab es eficaz en el tratamiento del EMD
incluso en monoterapia y los resultados visuales demuestran ser superiores a los

obtenidos en el grupo de pacientes tratados sélo con laser focal/rejilla.

Estudio READ-2%

Ensayo clinico fase 11, multicéntrico, aleatorizado, prospectivo e intervencional
disefiado para comparar el ranibizumab con el laser focal/en rejilla, solo o en
combinacidn, para el tratamiento del EMD. Se incluyeron 126 pacientes con una AV
comprendida entre 20/40 y 20/320 con EMD vy un grosor del subcampo central medido
por OCT > 250u, que fueron aleatorizados en proporcion 1:1:1 en 3 grupos de
tratamiento. Aunque la finalizacion del estudio se prevé para marzo de 2013, los
resultados preliminares a 6 meses presentados en la Gltima reunién anual de la
Association for Research in Vision and Ophthalmology (ARVO) no parecen mostrar

mejores resultados con la dosis de 2mg.

Estudio DRCRnet®

Ensayo clinico aleatorizado y multicéntrico en fase 111 disefiado por la Diabetic
Retinopathy Research Network (DRCRnet) para evaluar la eficacia de la
triamcinolona y el ranibizumab intravitreos en el tratamiento del EMD comparandolos
con la laser terapia convencional (focal/rejilla). Se incluyeron 854 ojos pertenecientes
a 691 pacientes con una AV comprendida entre 20/30 y 20/320 (equivalente
aproximado en la tabla de Snellen, mediana basal — 20/50) y EMD que afectaba la
fovea (405 de espesor medio del subcampo central medido por OCT). Los resultados
al afio de seguimiento mostraron que el ranibizumab intravitreo, tanto asociado a laser
temprano como diferido, era mas efectivo que el laser solo en el tratamiento del EMD
con afectacion foveal. Los resultados fueron favorables no sélo en cuanto a la mejoria
de la AV, sino también con respecto a la estabilizacion del proceso, con un porcentaje
de pacientes con pérdida > 15 letras a los 2 afios del 2% en el grupo de ranibizumab +
laser diferido, el 4% en el de ranibizumab + laser temprano, el 13% en el de
triamcinolona + laser, y del 10% en el de inyeccion simulada + laser.'®2° Este ensayo

confirmo los prometedores resultados iniciales del ranibizumab en el EMD vy sugiere
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que el tratamiento combinado con laser puede constituir la estrategia terapéutica mas
eficiente, teniendo en cuenta la naturaleza multifactorial del EMD. Los investigadores
del DRCRnet contindlan monitorizando a los pacientes participantes en el estudio
durante un tercer afio con el fin de obtener datos adicionales respecto a la eficacia y

seguridad de estos tratamientos en el EMD.

Estudio RED-ES®

Se trata de un ensayo clinico de fase Il, controlado, abierto, aleatorizado y
multicéntrico, en el que se compara la eficacia y la seguridad de ranibizumab
(inyeccion intravitrea) frente a fotocoagulacion laser en pacientes con alteracion visual
secundaria a EMD. El objetivo principal del estudio es determinar si hay diferencias
en la media de cambio de la MAVC obtenida tras 12 meses de tratamiento con
ranibizumab 0,5mg frente a la fotocoagulacion laser, ambas respecto a la visita basal.
Los objetivos secundarios son: determinar la proporcion de pacientes con mejoria en la
MAVC tras 12 meses de tratamiento, estudiar la evolucion de la media de cambio de
la MAVC, determinar la proporcion de pacientes con AV > 73 letras a los 12 meses de
tratamiento, medir la media de cambio porcentual en el GFC medido mediante OCT
en cada una de las visitas de seguimiento respecto a la visita basal, y evaluar la
seguridad de la inyeccion intravitrea de ranibizumab (0,5mg) y de la fotocoagulacion

laser en pacientes con EMD.

Estudio RETAIN38

Se trata de un estudio fase Illb, aleatorizado, simple ciego, multicéntrico y
controlado, para evaluar la eficacia y seguridad de 0,5mg de ranibizumab en 3
algoritmos de tratamiento en pacientes con edema macular y discapacidad visual
secundarios a DM: “tratar y extender” (TE), en monoterapia con ranibizumab o
asociado a laserterapia, frente a ranibizumab en monoterapia segun necesidad (PRN).
La valoracion de estos resultados permitira evaluar la extension con la que se puedan
mantener los regimenes de tratamiento TE durante el estudio. Actualmente se esta
realizando un estudio en fase Ill, el RESPOND23, y se ha completado otro, el
REVEAL24, que comparan el tratamiento con ranibizumab, en monoterapia o
asociado a laser, con la fotocoagulacion laser solo durante 12 meses de seguimiento y

cuyos resultados estan pendientes de publicacion.
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Estudios RIDE y RISE®®

Son 2 estudios paralelos, metodologicamente idénticos, fase 111, multicéntricos,
doble enmascaramiento y aleatorizados, con control de inyeccion simulada, para
evaluar la eficacia y seguridad de las inyecciones intravitreas de ranibizumab en el
EMD. Se desarrollaron en 65 centros por estudio de Estados Unidos y Sudameérica.
Los pacientes se reclutaron desde junio de 2007 a enero de 2009, con un periodo de
tratamiento controlado que termind el 16 de noviembre de 2010 (RISE) y el 12 de
enero de 2011 (RIDE). En cuanto a los resultados, se enrolaron 759 pacientes, 377 en
el estudio RISE y 382 en el estudio RIDE. Se completd por el 83,3% de los pacientes
enel RISE y el 84,6% en el RIDE. En los 2 ensayos 3 casos de catarata traumatica y 1
caso de desprendimiento de retina regmatdgeno, todo en un conjunto de 10.584
inyecciones. En cuanto a los efectos adversos sistémicos, los mas frecuentes se deben
a patologias mas frecuentes en los diabéticos, como infarto de miocardio, neumonia,
etc., con ratios similares en todos los casos. Ocurrieron acontecimientos adversos
atribuibles a la inhibicién de los VEGF en el 10,6 y 9,4% de los pacientes tratados con
simulacion del RISE y del RIDE, respectivamente, y en el 5,6 y 11,9% de los brazos
de ranibizumab. Los accidentes atero-embolicos supusieron el 4,9 y el 5,5% de los
pacientes tratados con simulacion, y el 2,4 y el 8,8% de los pacientes tratados con
ranibizumab, para los ensayos RISE y RIDE, respectivamente.
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MATERIAL Y METODO

Tipo de estudio
Decriptivo, estudio de casos.

Area de estudio
En el Centro Nacional de Oftalmologia (CENAO), ubicado en la ciudad de
Managua; es un hospital especializado que atiende todas las patologias oftalmologicas,

ademas de ser un centro de referencia nacional.

Periodo de estudio
01 de Octubre a 31 de Diciembre del afio 2014.

Poblacién de estudio

Los 24 pacientes diabéticos identificados con edema macular clinicamente
significativo diagnosticados en lampara de hendidura con lente de 90 dioptrias, que
acudieron a la consulta externa del centro Nacional de Oftalmologia en el periodo de
estudio.

Criterios de inclusion:
e Pacientes con EMCS Diabético en uno o ambos ojos
e Pacientes con medios transparentes.

e Pacientes con resultados de laboratorio necesarios para el estudio.

Criterios de exclusion:
e Pacientes que presentaron edema macular por otro tipo de patologia
retiniana.
e Pacientes que recibieron tratamiento para edema macular diabético previo
e Pacientes con opacidades de medios.

e Falta de cooperacion del paciente para la realizacion de la OCT

Fuente de informacion

Primaria, ya que los datos fueron tomados directamente del paciente en el
periodo de estudio.
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Recoleccién de datos

Por medio del llenado de una ficha previamente elaborada, se registraron los
datos de los 24 pacientes en estudio: edad, sexo, agudeza visual, afios de evolucion de
la diabetes, clasificacion del grado de retinopatia diabética y edema macular
clinicamente significativo estas dos Ultimas se realiza oftalmoscopia indirecta y directa
utilizando lentes 20 y 90 D respectivamente; asi como también se enviaron examenes
de laboratorio que incluian glicemia, creatinina, hemoglobina glicosilada, colesterol y
triglicéridos total utilizando valores de referencia del laboratorio de esta unidad
hospitalaria.

También se le realizo OCT macular Cirrus HD-OCT (Carl Zeiss Meditec) . OCT de
tercera generacion con alta resolucion de dominio espectral y con una velocidad de
27 000 A-scan / segundo y una resolucion de 5 micras. Utiliza una fuente de luz SLD
en 840 nm. Toda la informacion obtenida se almacena en la computadora y luego se
puede analizar de distintas formas para obtener mapas cuantitativos (espesores) y
cualitativos de las distintas capas de la retina y del disco éptico. Los cubos de datos

obtenidos se pueden ver en tres planos o en tres dimensiones.

Analisis de la informacion

Los datos obtenido de las fichas, fueron introducidos en una base de datos
elaborada en el programa Statistical Package for the Social Science SPSS version 20,
en este se realizd el analisis univariado, obteniendo datos como promedio, se estimé
prevalencia, y frecuencias con porcentajes. Los resultados se representan en tablas de

frecuencia y en graficos de barra y pastel.

Aspectos Eticos

El presente estudio se realizd con previo consentimiento del director del Centro
Nacional de Oftalmologia para la realizacion del estudio. Se les explicé a los pacientes
que los resultados de su estudio, serian utilizados en un trabajo investigativo y que
solo se utilizarian dichos resultados para fines académicos. Se revisaron los criterios

de Helsinky, se determin6 que no existia algin dafio o riesgo para los pacientes.
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Variable

Edad

Sexo

Procedencia

Nivel educativo

Clasificacion  del
edema macular por
OCT

Integridad de la
capa limitante

externa de la retina
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OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Concepto operacional

NUmero de afios calculados desde el nacimiento
y el periodo de estudio. Representado en grupos

etareos.

Caracteristicas anatémicas y fisioldgicas del
individuo.
Ubicacion actual de la persona, con respecto a

las caracteristicas sociales y ambientales.

El nivel del proceso multidireccional medido en

afios mediante el cual se transmiten
conocimientos, valores, costumbres y formas de

actuar.

Clasificacion dada por los cortes tomogréaficos
detectados de forma objetiva y con precision de
la presencia de liquido en las capas de la retina y
que permiten rastrear la existencia de zonas de
engrosamiento retiniano, que ademas pueden ser
medidas teniendo asi datos objetivos para valorar
la evolucion y la respuesta al tratamiento de

estos pacientes

Integridad de la capa limitante externa de la
retina observado por TOC.
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Escala/ VValor
Menor de 20
21a35
36a49
50 a 65
Mayor de 65
Masculino
Femenino
Urbano
Rural
Analfabeto
Primaria
Secundaria
Educacién Superior

O

Normal
Esponjoso
Quistico
Desprendimiento
seroso subfoveal.
Atrofia foveal
Desprendimiento de
retiro traccional
Mixto (Esponjoso y
desprendimiento)
Si
No



Grado de agudeza

visual

Espesor Foveal Por
OCT

Hipertension

arterial

Anemia

Glicemia en ayunas

mayor de 110 mg/dl

Creatinina mayor
de 2mg/dl

Hemoglobina
glicosilada mayor

de 7mg
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Es la capacidad del sistema de vision para
percibir, detectar o identificar objetos especiales
con unas condiciones de iluminacion buenas.
Para una distancia al objeto constante, si el

paciente ve nitidamente una letra pequefia u otra.

Es el area de la retina donde se enfocan los rayos
luminosos y se encuentra especialmente

capacitada para la visién del color.

Enfermedad crénica caracterizada por un
incremento continuo de las cifras de la presion
sanguinea en las arterias. Una presion sistdlica
sostenida por encima de 139 mmHg o una

presion diastolica sostenida mayor de 89 mmHg.

Concentracion baja de hemoglobina en la sangre,
menos de 12 g/dL.

Concentracion de glucosa en ayunas expresado

en miligramos sobre decilitro.

Es un compuesto organico generado a partir de la
degradacion de la creatina (que es un nutriente
atil para los masculos). Se trata de un producto
de desecho del metabolismo normal de los

musculos que habitualmente produce el cuerpo.

Es una heteroproteina de la sangre que resulta de
la union de la hemoglobina (Hb) con glucidos
unidos a cadenas carbonadas con funciones
acidas en el carbono 3 y el 4. Su valor normal

oscila entre 5y 6%.
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Ceguera: Menor de 0.05
Impedimento

*Severo: 0.1 a0.05
*Moderado: 0.2 a0.1
*Leve:0.3a0.5
Normal:0.6 a 1

Normal: 261 +/-17micras

Si
No

Si
No
Si
No


http://es.wikipedia.org/wiki/Hemoglobina
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RESULTADOS

Se estudio a 24 pacientes que fueron diagnosticados con edema macular
clinicamente significativo en el centro nacional de oftalmologia en el periodo de
Octubre 2014 a Diciembre 2014. En la tabla 1 se observa las principales caracteristicas

sociodemogréficas de los pacientes en estudio.

Tabla 1: Principales caracteristicas sociodemograficas de los pacientes diabéticos
con edema macular clinicamente significativo que acudieron al Centro Nacional
Oftalmoldgico de Nicaragua de Octubre a Diciembre 2014

Variable NUmero Porcentaje
Edad
eMenor de 20 afios 0 0
21 a35 1 4.2
e36 a 49 2 8.3
50 a 65 16 66.7
eMayor de 65 5 20.8
Total 24 100
Sexo
eMasculino 5 20.8
eFemenino 19 79.2
Total 24 100
Procedencia
eRural 7 29.2
eUrbana 17 70.8
Total 24 100
n=24

Se observa las principales caracteristicas sociodemograficas, el grupo de edad
de 50 a 65 afios predominando con un 66.7%(16 pacientes), seguido del grupo de
mayor de 65 afios con un 20.8%(5 pacientes), el grupo de 36 a 49 con un 8.3%(2), y el
grupo de 21 a 35 un 4.2% (1 pacientes), no se observé en el grupo de menos de 20
afios. La edad promedio de los pacientes fue de 57 afios, con una minima de 35 afios, y

un maximo de 77.

El tipo de Diabetes Mellitus tipo 2, es en el 100% de los pacientes.
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Grafico 1: Tratamiento de los pacientes diabéticos con edema
macular clinicamente que acudieron al Centro Nacional
Oftalmoldgico de Nicaragua de Octubre a Diciembre 2014

16.7%

® Hipoglicemiantes
® Insulina

Mixtos

n=24

En la gréfica 1, se observa que el 45.8%(11 pacientes) usan hipoglucemiantes, un
37.5% (9 pacientes) utilizan insulina, y el 16.7% (4 pacientes) utilizan los dos

tratamientos.

Tabla 2: Tiempo de evolucién de la diabetes en los pacientes con edema
macular clinicamente significativo que acudieron al Centro Nacional

Oftalmoldgico de Nicaragua de Octubre a Diciembre 2014

NUmero Porcentaje
Menor de 10 afios 8 33.3
De 10 a 20 afios 13 54.2
Mayor de 20 afios 3 125
Total 24 100.0

En la tabla 2, se observa el tiempo de evolucion de la diabetes Mellitus, siendo
el grupo de 10 a 20 afios el predominante con un 54.2% (13 pacientes), el grupo menor
de 10 afios con 33.3% (8 pacientes), y un 12.5% (3 pacientes) en el grupo mayor de 20
afios. El tiempo promedio fue de 13 afios, un minimo de 1 afio, y 27 afios como

maximo.
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Grafico 2: Comorbilidades en los pacientes diabéticos con edema
macular clinicamente significativo que acudieron al Centro
Nacional Oftalmolégico de Nicaragua de Octubre a Diciembre
2014
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En la gréfica 2, se observa en un 54.1%(13 pacientes) la hipertension arterial,
en un 29.1%(7 pacientes), un 16.6%(4 pacientes), y el 41.7%(10 paciente) sin

comorbilidad presente.

Tabla 3: Resultados de los exdmenes de control metabdlico de los pacientes
diabéticos con edema macular clinicamente significativo que acudieron al Centro

Nacional Oftalmolégico de Nicaragua de Octubre a Diciembre 2014

Datos de laboratorio NUmero Porcentaje
e Glicemia mayor de 110 mg/dl 19 79.2%
e Creatinina mayor de 1.5 mg/dl 7 29.2%
Perfil lipidico
e Colesterol Mayor de 200 mg/dl 09 37.5%
e Triglicéridos mayor de 200 mg/dI 24 100%
e HDL menor de 40 mg/dI 17 70.8%
e LDL mayor de 160 22 91.6%
e VLDL mayor de 30 19 79.2%
e Glicemia glicosilada mayor de 7 17 70.8%

n=24
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En la tabla 3, se observd los resultados de algunos exdmenes en los pacientes donde se
encontrd una glicemia mayor de 110 mg/dl en un 79.2%(19 pacientes), una creatinina
mayor de 1.5 mg/dl en un 29.2% (7 pacientes). Con respecto al perfil lipidico, al
valorar el colesterol un 37.5%(9 pacientes) tuvo mayor de 200 mg/dl, un 100%(24
pacientes) tuvieron los triglicéridos mayor de 200 mg/dl, HDL menor de 40 mg/dl en
un 70.8% (17 pacientes), un 91.6% (22 pacientes) con LDL mayor de 160 mg/dl, y un
79.2% (19 pacientes) un VLDL mayor de 30 mg/dl. Al valorar la hemoglobina
glicosilada un 70.8%(17 pacientes) se encontrd en un valor mayor al 7

Tabla 4: Medidas de tendencia central de los examenes de laboratorios de los
pacientes diabéticos con edema macular clinicamente significativo que acudieron

al Centro Nacional Oftalmolégico de Nicaragua de Octubre a Diciembre 2014

Minimo Maximo Media
Hematocrito 20.00 45.00 35.32
Creatinina 0.06 3.00 1.29
Glicemia 60.00 542.00 202.16
Colesterol 118.00 300.00 197.56
HDL 23.00 63.00 40.00
LDL 39.00 272.00 113.24
Triglicéridos 62.00 600.00 220.24
Hg glicosilada 4.00 13.00 8.57

N=24

En la tabla 4, se observa estos exdamenes de laboratorio con sus promedios entre los 24
pacientes, asi como el valor minimo y maximo de cada uno de ellos. Los resultados de

los exdmenes se acercan en promedio al valor normal.
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Gréfica 3: Globo ocular afectado en los pacientes diabéticos
con edema macular clinicamente significativo que acudieron al
Centro Nacional Oftalmolégico de Nicaragua de Octubre a
Diciembre 2014

¥ Izquierdo ™ Derecho @ Ambos

n=24
En la gréfica 3, se observd que en un 37.5%(9 pacientes) esta afectado el ojo
izquierdo, el 37.5% (9 pacientes) el ojo derecho, y un 25%(6 pacientes) se encuentra

afectado los dos ojos.

Gréfica 4: Agudeza visual en los pacientes diabéticos con
edema macular clinicamente significativo que acudieron al
Centro Nacional Oftalmoldgico de Nicaragua de Octubre a

Diciembre 2014
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En la grafica 4, se observa la agudeza visual de los 24 pacientes, siendo 30
o0jos los examinados(15 derechos y 15 izquierdos), encontrando en el ojo derecho que
el 0% corresponden a un ojo normal, otro 40%(6 pacientes) presento un impedimento
leve, un 13.3%(2 pacientes) un impedimento moderado y otro 20%(3 pacientes) un
impedimento severo y se observd 4 ojos (26.7%) con ceguera total seglin esta
valoracion. Con respecto al ojo izquierdo se encuentro que el 6.6%(1 paciente)
corresponden a un o0jo normal, otro 26.7% (4 pacientes) presento un impedimento
leve, un 40% (6 pacientes) un impedimento moderado y sin pacientes con un
impedimento severo. se observO pacientes con ceguera total en un 26,7°% (4

pacientes)segun esta valoracion.

Tabla 5: Agudeza visual en los pacientes diabéticos con edema macular
clinicamente significativo que acudieron al Centro Nacional

Oftalmoldgico de Nicaragua de Octubre a Diciembre 2014,

Minimo Maéaximo Media
Ojo derecho 0.05 0.50 0.19
Ojo izquierdo 0.05 0.60 0.23

N=30

En tabla 5, al valorar el promedio de agudeza visual se observd que este para el o0jo
derecho fue de 0.19, y para el ojo izquierdo de 0.23. De igual manera se observa la
minina que fue de 0.05, y el valor maximo que fue de 0.5 en el ojo derecho, y 0.60 en

el ojo izquierdo.con un valor promedio de ambos ojos de 0.2.
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Tabla 6: Valoracion de la Tomografia de coherencia optica en los pacientes diabéticos
con edema macular clinicamente significativo que acudieron al Centro Nacional

Oftalmolégico de Nicaragua de Octubre a Diciembre 2014.

Valoracion Ojo Derecho Ojo Izquierdo
Numero | Porcentaje | Numero | Porcentaje
Normal 0 0% 1 6.7%
Edema Esponjoso 7 46.6% 6 40%
Quistico 1 6.7% 1 6.7%
Traccion hialoidea posterior 0 0% 0 0%
Desprendimiento seroso subfoveal 3 20% 4 26.6%
Desprendimiento de retiro 0 0% 0 0%
traccional
Atrofia foveal 1 6.7% 1 6.7%
Mixto 3 20% 2 13.3%
Total 15 100% 15 100%
n=30

En la tabla 6, se observa que en el ojo derecho no se encontrd ninguna OCT
normal, el 46.6%(7 pacientes) se encontré con edema esponjoso, un 6.7% con atrofia
foveal, otro 6.7% con edema quistico y desprendimiento seroso con un 20%. . De
igual manera en el ojo izquierdo, en un 6.7% (1) se encontré normal, un 40 %(6) en
edema esponjoso, un 6.7% (1) con atrofia foveal y otro 13.3% (2) con patron mixto y
un 26.6% (4) con desprendimiento seroso. Un caso solo con edema quistico 6.7%.
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Gréafico 5: Estado de la capa externa de la retina en los
pacientes diabéticos con edema macular
significativo que acudieron al Centro Nacional Oftalmolédgico
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de Nicaragua de Octubre a Diciembre 2014.
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En el grafico 5, se observa el estado de la capa externa de la retina,

encontrando que el 80%(12 pacientes) no tuvieron afectacion de las capas externas de

la retina por OCT en el ojo derecho. Se observo que si hay afectacion de las capas

externas de la retina 20%(3 pacientes) en el ojo derecho, de igual forma en el ojo

izquierdo el mayor porcentaje de los pacientes con 93.3% (14 pacientes) no tuvieron

afectacion de las capas externas de la retina, y solo un 6.7% (1 Paciente) presentd

dicha afectacion.

Tabla 7: Espesor foveal en los pacientes diabéticos con edema macular

clinicamente significativo que acudieron al Centro Nacional Oftalmologico de

Nicaragua de Octubre a Diciembre 2014.

Grosor Minimo Maximo Media
Derecho 172.00 393.00 290.3
Izquierdo 153.00 484.00 344.0

N=30

En la tabla 7, observamos que en el ojo derecho, el promedio de espesor foveal

estimado fue de 290 en el ojo derecho, con minimo de 172 y con un maximo de 393;y

en el ojo izquierdo un promedio de 344, una minima de 153 y una maxima de 484 en

el ojo izquierdo.
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Gréfico N°6, Clasificacion de la agudeza visual segun el tipo de afectacion del
EMCS por OCT en los pacientes diabéticos con edema macular clinicamente
significativo que acudieron al Centro Nacional Oftalmoldgico de Nicaragua de
Octubre a Diciembre 2014.
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En el grafico N° 6 se observa que los pacientes con edema esponjoso la mayoria
poseen impedimento leve de la agudeza visual ( 6 pacientes), sequido de impedimento
moderado y ceguera con 3 pacientes cada uno de ellos. Los pacientes con edema
quistico presentan impedimento leve de la agudeza visual, ademas los pacientes con
Desprendimiento de retina seroso poseen principalmente ceguera (4 pacientes),
seguido de impedimento leve con 2 pacientes y de impedimento severo con 1 paciente.
También el grafico muestra que los pacientes con edema mixto presentan ceguera e
impedimento moderado (2 pacientes cada uno), asi como los pacientes con atrofia
presentaron mayoritariamente impedimento moderado, y el paciente con oct normal

presenta impedimento visual leve .
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DISCUSION

La edad de los pacientes predominante en los pacientes con edema macular en
este estudio fue de 50 a 65 afos, lo cual coincide en los hallazgos de otros estudios
como en la revision de 205 pacientes diabéticos en 5 afios que se hizo en Espafia por
ejemplo, donde la edad predominante fue alrededor de 66 afos, en este estudio la
media de 57 cerca a lo mencionado.! De igual manera el sexo femenino fue el mas
encontrado, que coincide con el 66% encontrado en otros estudios.*Un dato que he
encontrado comparacion es la procedencia de urbano o rural, en el cual en este estudio
la mayoria de pacientes son de la ciudad, esto puede determinarse por diversos
factores como acceso a la unidad de salud especializado por ejemplo. El tipo de
diabetes mellitus es la tipo 2, como mencionan diferentes estudios que mencionan que
esta patologia esta relacionada al DM tipo 2, se han realizado estudios para asociarla
con la DM de tipo 1, pero los resultado no han podido comprobarlo.®® Su tratamiento
oscilo entre los hipoglucemiantes sin especificar (44%) el tipo de estos, pero si se
observo casi la misma cantidad de pacientes con el uso de insulina (40%), solo un
poco de pacientes estuvo con los 2 tratamientos al mismo tiempo. (16%); estos datos
son importantes porque la incidencia de EMCS en otros estudios fue mayor en los
diabéticos tipo 2 en tratamiento con insulina (56,3% de todos los EMCS) y mas baja

en los diabéticos tipo 2 en tratamiento con antidiabéticos orales (ADO) (15,6%)*!

El tiempo de evolucion oscilo entre 10 a 20 afios en su mayoria, otros estudios
mencionan cantidad de afios desde los 7 a los 46 afios con una media de 38,7 afios.!!
Eso estd influenciado por el tiempo del diagnéstico de diabetes donde pudo ser
temprano o tardio, no se sabe cuantos afios realmente el paciente estuvo con
hiperglicemia y con sintomas de diabéticos, solo se observo que 3 pacientes tenian
mas de 20 afios. La cantidad de afios del padecer diabetes no es solo un determinante
del edema macular, sino la manera en que se ha tratado la enfermedad, el tipo de
medicamentos y el cumplimiento de la toma de estos, y el control y cuidado que el
paciente realice. Segun un estudio menciona que es raro el desarrollo de EMCS antes
de 10 afios de evolucion de la diabetes, aunque después se produce un riesgo
acumulativo lineal del 6,7% por afio*> #, otros estudios como el Wisconsin (10)

determinaron una incidencia entre los 10-20 afios del 3%.%2
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Se observaron otras patologias como hipertension arterial (52%), Insuficiencia
renal (28%) y anemia (16%), esto sin poder determinar si son parte de las
complicaciones, o son fendbmenos patoldgicos aislados. Esto lo menciono porque la
hipertension es parte del cuadro clinico de la insuficiencia renal, al igual que la anemia
es parte de las complicaciones de la diabetes mellitus. Aun asi presentan datos
similares a otros estudios como en el estudio Wisconsin, la presion arterial se asocio
con la incidencia de retinopatia diabética en personas con diabetes tipo 1 4. En los
datos epidemioldgicos de la UKPDS, por cada disminucién de 10 mmHg en la presion
arterial sistolica media, hubo una reduccion del 13% en las complicaciones
microvasculares, incluyendo retinopatia en personas con diabetes tipo 2 recién
diagnosticada (100)*. El 44% encontrado como sin ninguna patologia asociada,
necesita de una evaluacion mas exhaustiva de parte de un Internista para determinar si

realmente existe una patologia o no.

Al valorar los exdmenes de laboratorio, la glicemia en ayunas estuvo mayor de
110 mg/dl (76%) lo que refleja la falta o dificultad de control de la diabetes, o también
por la presencia de posibles factores que afectan el control. El aumento de la creatinina
(28%) levemente traduce la necesidad de evaluar el rifion frecuentemente o someterlo
a un estudio superior, porque puedo ser la sefial de que el rifion este sufriendo ya una
complicacién. Un principio conocido en medicina interna es que cuando se afecta el

rifidn en la diabetes mellitus el ojo también esta afectado.

Al valorar los datos que conforman el perfil lipidico encontramos un dato
alarmante que es los triglicéridos (100%) aumentados de su valor normal en todos los
pacientes. Asi se observa en valores aumentados en mas del 50% en el HDL, LDL,
VLDL. Estudios refieren que la presencia de estos datos de laboratorio aumentados se
relacionan altamente con la incidencia del edema macular en los pacientes
diabéticos.!* El colesterol total y el colesterol-LDL se asociaron con un riesgo de 1,4
(IC, 1,25-1,67).11:43444649) 'En e] Wisconsin, mientras que el control de la duracion de
la diabetes, la presion arterial, hemoglobina glicosilada, y la nefropatia diabética,
mayor colesterol total en suero se asocio con la presencia de exudados duros en ambas
personas menores de aparicion (o por cada 50 mg / dl 1,65, 95% ClI, 01/24 a 02/18) y
las personas mayores de inicio (OR 1,50; IC del 95%, 1.1 a 2.22) tomando insulina
(111). En el ETDRS, las personas diabéticas con triglicéridos altos en suero,

lipoproteinas de baja densidad (LDL) y las lipoproteinas de muy baja densidad al
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inicio del estudio eran dos veces mas propensos a tener exudados retinianos al inicio
del estudio ya que las personas con niveles normales y eran mas propensos a
desarrollar exudados duros y pérdida visual durante el curso del estudio (112). En el
estudio Hoorn, colesterol total mayor de suero (OR por 1,19 mmol / L, 1,59; IC del
95%, 1.13 a 2.23) y el colesterol LDL (OR por 1,05 mmol / L, 1,63; IC 95%, 1,12-
2,37), pero no colesterol HDL (OR por 0,36 mmol / L 1.03, IC 95%, 0,69-1,53) o nivel
de triglicéridos (OR por 50 mmol / L 1.23, IC 95%, 0,93-1,63) se relacionaron con

exudados duros en personas con diabetes tipo 2 (113).

La hemoglobina glucosilada (Hgh Alc) media en otros estudios encontrados en
pacientes con edema macular fue de 9,2% (rango entre 6,4% y 19%) !, en el presente
estudio la encontramos en un 72% con valores mayores de 7, el méximo valor fue de
13 que concuerda con el 19 mencionado en otros estudios. Niveles elevados de Hgb
Alc se han asociados significativamente con EMCS, con un incremento del riesgo por
cada 1% de elevacion de 2,4 (IC, 1, 45-2,78).1

El ojo Predominantemente afectado en los estudios revisados no juega un papel
importante en la aparicion del edema, en nuestro estudio se encontré igual nimero de

0jos tanto derechos, como izquierdos (15 cada uno)

En otro estudio en el 26% (54 ojos) la agudeza visual era de 1 y en el 39,4%
(82 ojos)*! fue de 0.1 6 menos, aqui oscilaron valores similares, pero no se encontrd a
pacientes con valores mayor o igual de 1. Todos fueron menos de 0.6 que fue el valor
méaximo en el ojo izquierdo . Hay pacientes con ceguera en ambos ojos por igual con
un 26.7% (4 ojos derechos y 4 ojos izquierdo y con rangos de agudeza visual de 0.2

considerados como impedimento de agudeza visual moderado.

Los resultados de la tomografia reflejaron la presencia del edema esponjoso,
en el ojo derecho con un 46.6% y en el ojo izquierdo con un 40%, similares a otros
importantes estudios como el de Otani, que reporta un 42% con edema esponjoso
solo. Algo que difiere de otros estudios es la presencia de desprendimiento seroso solo
(20%) observada en el ojo derecho y ojo izquierdo 26.6%, ya que en otros estudios la
presencia solo de desprendimiento seroso sin otro tipo de hallazgo fue nula. Otro dato
similar es la presencia de un patron mixto en el ojo izquierdo con un 13.3%,

comparado con el 10% del estudio Otani. En este estudio no se logra encontrar
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traccion hialoidea o desprendimiento traccional de la retina por la poca cantidad de

pacientes en comparacion con grandes estudios multuicentricos.

En el 20% de los ojos derechos afectados tienen perdida de la integridad de la
capa externa de la retina, asi como se observ6 un aumento del grosor foveal en ambos
ojos. El promedio de groso foveal central encontrado en pacientes con edema macular
(Ojo derecho: 290; Ojo izquierdo: 344) fue mayor que el reportado previamente en
pacientes diabéticos mexicanos con edema macular y retinopatia proliferativa (265) y

en series internacionales.*® 46

Al evaluar el defecto visual por tipo morfolégico del edema macular encontramos que
el tipo esponjoso, que es el mas encontrado en el estudio presenta un impedimento
visual leve, lo cual es similar al encontrado en otros estudios, como el estudio de Kim
Brian en el cual los pacientes con edema esponjoso (39.5%), presentaban una agudeza

visual corregida promedio de 0.2, igual a la encontrada en este estudio.*

Segn Knudsen es probable que la incidencia de EMCS esté infravalorada por
el alto porcentaje de casos que se presentan en la clinica con una agudeza visual
normal, y que ante la sobrecarga de los servicios de oftalmologia no se pueda hacer
una correcta evaluacién microscopica. No debemos olvidar que el mayor porcentaje se
da en diabéticos tipo 2 en tratamiento con insulina y que los niveles de Hgb Alc son
un factor de riesgo de primer orden por lo que el control metabdlico, incluso en fases

avanzadas de la diabetes, puede modificar el riesgo de desarrollar EMCS.%®
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CONCLUSIONES

1.- En los pacientes con edema macular clinicamente significativo el grupo de edad

que predomino fue el de 50 a 64 afos, el sexo femenino, y con la procedencia urbana.

2.- Todos los pacientes en estudio tienen diabetes mellitus de tipo 2, en la mayoria
son tratados con hipoglucemiantes, tienen entre 10 y 20 afios de evolucion y

presentan como patologia asociada predominantemente la hipertension arterial.

3.-Los ojos Derechos e izquierdos estan afectados por igual, todos los pacientes
tienen aumentados los triglicéridos y el LDL. La hemoglobina glicosilada esta

aumentada en el 72% de los pacientes.

4.- La agudeza visual es mas afectada en los ojos lzquierdos, con impedimento
moderado observado en un 40%. En el ojo derecho predomino el impedimento visual

leve, y se observé una agudeza visual promedio de 0.2 en ambos 0jos.
5.- El edema esponjoso es el hallazgo méas predominante en ambos o0jos,

predominando mas en el ojo derecho. El 20% presento desprendimiento solo en 0jos

derechos y en ojos izquierdos 26.6%.
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RECOMENDACIONES

Al Ministerio de Salud
e Promover la salud en los pacientes diabéticos, asi como la vigilancia de
complicaciones a corto y a largo plazo.
e Tener una educacién continua con los pacientes para obtener el control de la

enfermedad. La educacion enfatizada en el cuidado de los ojos.

A la universidad

e Continuar con la realizacion de estudios que llenen la ausencia de
conocimientos en nuestras unidades de salud de temas relacionados con el
cuidado de los ojos.

e Promover a los médicos internos, y residentes la elaboracion de sus tesis en
busqueda de informacion para servir de referencia o toma de decisiones en el
sistema de salud.

A los pacientes
e Estimular el control de azucar en la sangre y la presion arterial por medio del

cumplimiento de la terapia farmacoldgica o no de los pacientes.
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ANEXQOS
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ENCUESTA No
Trabajo de investigacion

““Evaluacion del Edema Macular clinicamente significativo por tomografia de
coherencia Optica en los pacientes diabéticos que acudieron al Centro Nacional
Oftalmoldgico de Nicaragua de Octubre a Diciembre 2014”

No expediente:

1.- Datos sociodemograficos
Edad Sexo: Femenino Masculino

Procedencia: Urbano Rural Nivel de escolaridad

2.-Antecedentes patoldgicos
Diabetes Mellitus:  Tipo 1 Tipo 2

Afios de Evolucion:

Tratamiento: Hipoglucemiantes orales Insulina Mixto
Patologias Asociadas: HTA IRC Dislipidemia
Peso Talla:

3.-Examenes de Laboratorio

VALOR

Hematocrito

Creatinina

Glicemia

Colesterol total

HDL

LDL

VLDL:

Triglicéridos

Hemoglobina Glicosilada
HbAlc
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4.- Agudeza visual
Unilateral Bilateral

Grosor Macular:

5.- Clasificacion por Tomografia:

=
1

Esponjoso

N
1

Quistico
Cistoide

AW
1 1

Desprendimiento seroso

5- Esponjoso con desprendimiento

(@]
1

Quistico con desprendimiento

6.- Integridad de la capa externa de retina
Si No

Observaciones:

54



Edema Macular en los pacientes diabéticos en el CENAO, 2014] UNAN- Managua ﬁ%ﬁ

Figura 3. Tipos de edema macular diabético segin la OCT. A: engrosamiento difuso de la retina. La reti-
na esta aumentada de grosor y muestra una disminucion de la reflectividad en las capas
externas, pero conserva su configuracion anatomica con la depresion foveal central. B:
edema macular quistico. Se forman grandes cavidades quisticas en todo el espesor de la reti-
na, cuya anatomia esta totalmente desestructurada. C: desprendimiento seroso subfoveal.
Actimulo de liquido seroso en el espacio subfoveal. Ademas en este caso existen cavidades
quisticas en el resto del espesor retiniano. D: Traccion hialoidea posterior. La hialoides pos-
terior tracciona de la macula provocando un desprendimiento central.
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Figura 1.

Edema macular leve,
engrosamiento retiniano
leve y exudados duros en
el polo posterior pero
alejados del centro de la
macula

Figura 2.

Edema macular moderado,
engrosamiento retimiano y
exudados duvros cerca del
centro de la macula pero
sin afectar al mismo

Figura 3.

Edema macular severo,
engrosamiento retimiano y
exudados duros afectando
el centro de Ja macula
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