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1. CLASIFICACION.

Catdlogo maestro: IMSS-614-13

Profesionales de la
salud.

Médico Oftalmdlogo

Clasificacién de la
enfermedad.

CIE-10: H35.3 Degeneracién de la méacula y del polo posterior (orifico y perforacion)

Categoria de GPC.

Segundo y Tercer Nivel de atencion

Usuarios potenciales.

Médicos Familiares, Médicos Generales, Medios Oftalmélogos y personal médico en formacion.

Tipo de organizacién

Instituto Mexicano del Seguro Social

Poblacién blanco.

Poblacién adulta con agujero macular idiopatico

Fuente de
financiamiento
/patrocinador.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Intervenciones y
actividades
consideradas

Historia clinica

Exploracién oftalmoldgica
Tomografia de coherencia dptica
Vitrectomia

Gas o Aceite de silicon
Pigmento intraocular

Cirugfa de catarata

Impacto esperado en
salud.

Incremento del diagnéstico de agujero macular
Incremento de cirugias realizadas oportunamente
Mejor calidad de vida en el paciente que es tratado por agujero macular

Metodologfa®.

Adopcién de guias de practica clinica 6 elaboracion de guia de nueva creacion: revision sistematica de la literatura, recuperacion de guias internacionales previamente elaboradas,
evaluacion de la calidad y utilidad de las gufas/revisiones/otras fuentes, seleccién de las guias/revisiones/otras fuentes con mayor puntaje, seleccién de las evidencias con nivel mayor,
de acuerdo con la escala utilizada, seleccién o elaboracién de recomendaciones con el grado mayor de acuerdo con la escala utilizada.

Método de validacién y
adecuacioén.

Enfoque de la GPC: <enfoque a responder preguntas clinicas mediante la adopcién de gufas y/o enfoque a preguntas clinicas mediante la revisién sistematica de evidencias en una gufa
de nueva creacion>
Elaboracion de preguntas clinicas
Métodos empleados para colectar y seleccionar evidencia.
Protocolo sistematizado de bisqueda
Revision sistematica de la literatura.
Blisquedas mediante bases de datos electronicas.
Busqueda de guias en centros elaboradores o 6 compiladores
Blsqueda en paginas Web especializadas
Blisqueda manual de la literatura.
Namero de fuentes documentales revisadas:
Guias seleccionadas: 4
Meta-analisis: 3:
Revisiones sistematicas: 2
Ensayos controlados aleatorizados: 8
Estudios descriptivos: 22
Reporte de casos: O
Libros: 2
Otras fuentes seleccionadas:

Método de validacién

Validacion del protocolo de bisqueda: Division de Excelencia Clinica de la Coordinacion de UMAE
Método de validacion de la GPC: validacion por pares clinicos
Validacién interna: IMSS

Conflicto de interés

Todos los miembros del grupo de trabajo han declarado la ausencia de conflictos de interés.

Registro y
actualizacién

Registro: IMSS-614-13  Fecha de Publicacién: 21 de marzo 2013 Esta guia sera actualizada cuando exista evidencia que asi lo determine o de manera programada, a los 3 a 5
afios posteriores a la publicacion.

PARA MAYOR INFORMACION SOBRE LOS ASPECTOS METODOLOGICOS EMPLEADOS EN LA CONSTRUCCION DE ESTA GUIA PUEDE CONTACTAR AL CENETEC A TRAVES DEL
PORTAL: WWW.CENETEC.SALUD.GOB.MX
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. PREGUNTAS A RESPONDER POR ESTA GUIA

¢(Cuales son las caracteristicas clinicas que identifican cada uno de los estadios del agujero macular
idiopatico?

¢(Cuales son los estudios clinicos y de gabinete que apoyan el diagnéstico y manejo del agujero
macular idiopatico?

¢Cuando esta indicado realizar cirugia como manejo del agujero macular idiopatico?

¢Cual es la mejor combinacion para el paciente con agujero macular idiopatico, considerando,

técnica quirdrgica, limitorrexis, tamponade y tincion de membrana limitante?
¢{Cual es el seguimiento para pacientes con riesgo de agujero macular idiopatico?

¢(Cual es el seguimiento para pacientes operados por agujero macular idiopatico?
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3. ASPECTOS GENERALES

3.1 ANTECEDENTES

El agujero macular idiopatico es una dehiscencia de la neurorretina en la févea, y mas del 50% de los casos
ocurren en pacientes entre los 65 y 75 anos (American Academy of Ophthalmology 2011, Bainbridge
2007). Tiene predileccién por el sexo femenino en una relacidn 3:1, no se presentan errores refractivos ni
patologia sistémica asociada (American Academy of Ophthalmology 2011, Biarnés 2009). La mayoria de
los casos se presentan en forma unilateral. El agujero macular puede ser completo o incompleto, iniciando
en una serie de etapas que comienzan con un agujero incipiente. Aproximadamente la mitad de los agujeros
maculares incipientes tienen una regresién espontanea. El 50% restante progresa hasta tener un espesor
total. Un paciente que presenta agujero macularen un ojo, tiene 2% de riesgo de desarrollar agujero
macular en el ojo contralateral cuando hay desprendimiento del vitreo posterior, si el vitreo posterior esta
aplicado el riesgo se incrementa a 15% a los dos afios. En general se documenta entre 10-20% de agujero
macular bilateral (Williamson 2009, Royal College of Ophthalmologists Guidelines).

La cirugia de agujero macular es capaz de cerrar el agujero en aproximadamente el 90% de los casos. Puede
obtenerse agudeza visual de 20/50 o mejor en aproximadamente la mitad de los pacientes con inicio
reciente de los sintomas. Las complicaciones incluyen el desprendimiento de retina en menos del 5% de los
casos, endoftalmitis, reapertura de un agujero inicialmente cerrado con éxito y alteraciones del epitelio
pigmentario de la retina. (American Academy of Ophthalmology 2011, La Cour 2012).

3.2 JUSTIFICACION

El agujero macular idiopatico es una enfermedad ocular que ocasiona pérdida de la vision central y cuyo
diagnostico en fases incipientes puede resultar dificil. El agujero macular idiopatico o senil es la forma mas
frecuente de agujero macular, los pacientes afectados refieren pérdida progresiva de la agudeza visual,
metamorfopsias o escotoma, pero con frecuencia son incapaces de precisar el tiempo transcurrido desde el
comienzo de los sintomas. El impacto familiar y personal en la calidad de vida, en el aspecto social y
economico de la enfermedad es de suma importancia ya que genera problemas en el aspecto psicosocial del
paciente y conlleva a la dependencia y pérdida econémica por incapacidad laboral del paciente. El
diagnostico oportuno y tratamiento del agujero macular tendra un impacto positivo en la conservacion de
la funcion visual.

3.3 OBJETIVO DE ESTA GUIA

La guia de practica clinica: Diagnostico y Tratamiento del Agujero Macular Idiopatico, forma parte de
las guias que integraran el catalogo maestro de guias de practica clinica, el cual se instrumentara a través
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del Programa de Accion Desarrollo de Guias de Practica Clinica, de acuerdo con las estrategias y lineas de
accion que considera el Programa Nacional de Salud 2007-2012.

La finalidad de este catalogo, es establecer un referente nacional para orientar la toma de decisiones
clinicas basadas en recomendaciones sustentadas en la mejor evidencia disponible.

Esta guia pone a disposicion del personal del segundo y tercer nivel de atencion, las recomendaciones
basadas en la mejor evidencia disponible con la intenciéon de estandarizar las acciones nacionales sobre:

1. Laidentificacion de los pacientes con riesgo para desarrollar agujero macular

2. Educar a los pacientes con alto riesgo de desarrollar agujero macular acerca de los sintomas y la
necesidad de un seguimiento periddico.

3. Identificar los casos de agujero macular que sean candidatos a tratamiento quirurgico

4. Lograr la mejor recuperacion de la arquitectura y funciéon macular

Lo anterior favorecera la mejora en la efectividad, seguridad y calidad de la atenciéon médica, contribuyendo
de esta manera al bienestar de las personas y de las comunidades, que constituye el objetivo central y la
razon de ser de los servicios de salud.

3.4 DeFINICION

El agujero macular idiopatico es una falta de tejido retiniano, de espesor parcial o completo que afecta a la
fovea (Williamson 2009), con disminucién de la agudeza visual por pérdida de tejido, cambios retinianos
quisticos, desprendimiento del anillo retiniano que circunda el agujero y degeneracion de los
fotorreceptores. Como principal factor etiopatogénico se considera a la traccion vitreorretiniana tangencial
seglin la teoria de Gass (Biarnés 2009, American Academy of Ophthalmology 2011, Guerrero-Naranjo
2006). Uno de los nuevos métodos de exploracién utilizado para su diagndstico es la tomografia de
coherencia dptica (OCT), el cual ofrece imagenes de cortes de la retina de alta resolucién (10-15p) en
tiempo real, de modo no invasivo y sin contacto (Hillenkamp 2007).
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4. EVIDENCIAS Y RECOMENDACIONES

La presentacion de la evidencia y recomendaciones en la presente guia corresponde a la informacion
obtenida de GPC internacionales, las cuales fueron usadas como punto de referencia. La evidencia y las
recomendaciones expresadas en las guias seleccionadas, corresponde a la informacion disponible
organizada segun criterios relacionados con las caracteristicas cuantitativas, cualitativas, de diseno y tipo
de resultados de los estudios que las originaron. Las evidencias en cualquier escala son clasificadas de forma
numeérica o alfanumérica y las recomendaciones con letras, ambas, en orden decreciente de acuerdo a su
fortaleza.

Las evidencias y recomendaciones provenientes de las GPC utilizadas como documento base se gradaron de
acuerdo a la escala original utilizada por cada una de las GPC. En la columna correspondiente al nivel de
evidencia y recomendacién el nimero y/o letra representan la calidad y fuerza de la recomendacién, las
siglas que identifican la GPC o el nombre del primer autor y el ano de publicacion se refieren a la cita
bibliografica de donde se obtuvo la informacion como en el ejemplo siguiente:

Evidencia / Recomendacién Nivel / Grado

La valoracion del riesgo para el desarrollo de

UPP, a través de la escala de Braden tiene una 2++
capacidad predictiva superior al juicio clinico (GIB, 2007)

del personal de salud

En el caso de no contar con GPC como documento de referencia, las evidencias y recomendaciones fueron
elaboradas a través del analisis de la informacion obtenida de revisiones sistematicas, metaanalisis, ensayos
clinicos y estudios observacionales. La escala utilizada para la gradacion de la evidencia y recomendaciones
de estos estudios fue la escala Shekelle modificada.

Cuando la evidencia y recomendacion fueron gradadas por el grupo elaborador, se colocd en corchetes la
escala utilizada después del nimero o letra del nivel de evidencia y recomendacion, y posteriormente el
nombre del primer autor y el afio como a continuacion:

Evidencia / Recomendacidn Nivel / Grado
El zanamivir disminuyd la incidencia de las

complicaciones en 30% vy el uso general de

antibidticos en 20% en nifios con influenza

confirmada

la
[E: Shekelle]
Matheson, 2007

Los sistemas para clasificar la calidad de la evidencia y la fuerza de las recomendaciones se describen en el
Anexo 5.2.

Tabla de referencia de simbolos empleados en esta Guia:
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EviDENCIA
R RECOMENDACION
\//R PUNTO DE BUENA PRACTICA

4.1 PREVENCION SECUNDARIA
4.1.1 FACTORES DE RIESGO

Evidencia / Recomendacién Nivel / Grado

El agujero macular tiene una relacion mujer-hombre de "

3:1, las tres cuartas partes de los individuos son (E. Shekelle)
mayores de 65 anos. McCannel 2009
Realizar evaluacion de fondo de ojo a los pacientes a C
R partir de los 60 afos que presenten metamorfopsias (E. Shekelle)
McCannel 2009

4.2 DIAGNOSTICO
4.2.1 DIAGNOSTICO CLINICO

Evidencia / Recomendacién Nivel / Grado

Es conveniente realizar una historia clinica completa
que incluya elementos como: M

e Duracion de los sintomas American Academy

® Antecedente de enfermedades oculares Ohphtalmology 2011

e Uso de medicamentos relacionados con quistes International Council of
maculares Ophthalmology 2010

Con exploracion que especifique las caracteristicas de la
interface vitreo-retina.
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Un estadio O del agujero macular se define como un ojo
clinicamente normal con un contorno foveal normal y
grosor normal de la retina en OCT, pero también debe
tener un banda delgada reflectante, prerretiniana,
(hialoides posterior) con insercion en por lo menos un
lado de la foévea resulta en traccion oblicua. La
presencia de estadio O incrementa el riesgo de
formacion de agujero macular de forma importante, OR
5.8 con IC 95% (1.16-28.61)

Estadio 1 asintomatico o con metamorfopsias
ocasionales, agudeza visual entre 20/20 y 20/60, en
el examen biomicroscopico se observa marcada pérdida
de la depresion foveal, la prueba con la cartilla de
Amsler es positiva. Hay 50% de probabilidad de que el
agujero mejore espontaneamente y el 30-35% de los
pacientes evolucionaran a estadio 2.

Estadio 2 metamorfopsias y pérdida de la vision central,
agudeza visual entre 20/40 y 20/100, con el examen
biomicroscopico se observa un defecto retiniano de
espesor total con liquido subrretinano perilesional y
didmetro de menos de 300p. El 84% de los pacientes
evolucionan a estadio 3.

Estadio 3 metamorfopsias y pérdida de la vision central,
agudeza visual entre 20/60 y 20/200, signo de
Watzke-Allen positivo o la prueba del laser positiva. El
55% de los pacientes evoluciona a estadio 4. Agujero
de espesor total con 300 a 400p de diametro.

Estadio 4 metamorfopsias y pérdida de la vision central,
agudeza visual entre 20/100 y 20/400, opérculo
evidente. Desprendimiento de retina perilesional con
agujero de 500p aproximadamente con anillos de
Weiss con desprendimiento completo del vitreo
posterior. Las membranas epirretinianas son muy
frecuentes.

11
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Es conveniente realizar una historia clinica completa

que incluya elementos como: A
American Academy
e Duracion de los sintomas thhtalfnology 201_1
International Council of
e Antecedente de enfermedades oculares
Ophthalmology 2010

® Uso de medicamentos relacionados con quistes
maculares

e Caracteristicas de la interface vitreo-retina.

Los pacientes deben de notificar a su oftalmélogo

inmediatamente si presentan sintomas como un

aumento en las manchas, pérdida de campo visual, o

disminucion de la agudeza visual.

El oftalmodlogo de segundo nivel debera enviar a tercer A

nivel a los pacientes que presenten metamorfopsias American Academy of
asociadas a disminucion de la agudeza visual con al Ophthalmology 2011
menos uno de los siguientes: defecto retiniano de

espesor total, liquido subrretiniano perilesional o

desprendimiento de retina para realizar el protocolo de

estudio y tratamiento quirdrgico

En los pacientes que presenten metamorfopsias vy
prueba de la cartilla de Amsler positiva sin cambios

. : . A
foveolares se enviaran a tercer nivel para realizar OCT .
. g s . American Academy of
de ambos ojos v clasificacion del caso, posteriormente
. . Ophthalmology 2011
puede ser contrareferido a segundo nivel para
valoraciones semestrales o antes si el caso lo amerita.
4.2.2 PRUEBAS DIAGNOSTICAS
Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado
Las imagenes de OCT confirman la formacion de un
pseudoquiste intramacular que puede ser la primera
manifestacion del agujero macular idiopatico.
En el 91.7% de los ojos clasificados en estadios 1-A y i
1-B por biomicroscopia la OCT demostré que se (E. Shekelle)
encontraban en un estadio 2 6 3. Azzolini 2001.

Para los estadios 2, 3 y 4 por biomicroscopia solo hubo
una diferencia del 18.9% con respecto a las imagenes
de la OCT.
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Un estudio evaluo pacientes con estadio O por OCT,
realizandoles microperimetria y encontré que 91.6% de
ellos presentan escotoma relativo dentro de los 2
grados centrales y ligera disminucion de la sensibilidad
retiniana con una media de 12.5 dB de la fovea. Lo que
permite establecer alteracion funcional

La prueba de autofluorescencia foveal con camara de
fondo de ojo demostré ser util para diferenciar los
pseudoagujeros maculares de los agujeros maculares
lamelares. Se obtuvo que la pérdida de tejido foveal
corroborada por OCT es consistente con una
autofluorescencia foveal. Sin embargo la intensidad de
la autofluorescencia no tuvo ninguna relacion con
respecto al grosor de la févea medida por OCT.

En aquellos pacientes que presenten metamorfopsias y
disminucion de la agudeza visual, que clinicamente son
ubicados en estadio 1-A y 1-B, la OCT vy Ia
microperimetria pueden ofrecer la informacion
suficiente para la valoracion integral (anatémica y
funcional) de la macula que permita clasificar
adecuadamente para la toma de decision en el manejo
quirdrgico por lo que en pacientes con estos estadios
debera realizarse cuando esté disponible el recurso.

La recomendacion primaria y mas importante de la OCT
en agujero macular, es en casos en los que clinicamente
no es posible definir con certeza la clasificacion o el
estadio de la enfermedad, cuando la biomicroscopia
posterior y la angiografia con fluoresceina no ofrecen
mucha informacion util.
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4.3 TRATAMIENTO
4.3.1 MEDIDAS GENERALES

Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado

Un meta-analisis reporto que la posicion de la cabeza

boca abajo posterior a la realizacion de vitrectomia para la
) ) e g . [E. Shekelle]
el tratamiento del agujero macular idiopatico, sugiere
‘e . , Solebo 2011
efectos benéficos en agujeros de mas de 400p de
iy Ay . Tatham 2010
diametro, no demostro utilidad en agujeros menores. b
Otro§ estudios apoyan ademas que la n?fajoria esta (E. Shekelle)
relacionada con el cierre cuando la duracién de esta ,
s , Tadayoni 2011
posicion es de 10 a 14 dias, comparado con los de 24
Lange 2012
horas o menos.
Después de realizar vitrectomia para el tratamiento de A
agujero macular idiopatico >400p estadios 3 y 4, se (E. Shekelle)
recomienda posicion de la cabeza boca abajo durante Solebo 2011
10 al4dias Tatham 2010

El cirujano debe informar al paciente de los riesgos

relativos, los beneficios, y alternativas a la cirugia y, en

particular, de la necesidad de uso de gas y de la presion A
intraocular después de la operacion ya que los pacientes American Academy of
con glaucoma deben ser informados de la posibilidad de  Ophthalmology 2011
un aumento de la presion intraocular perioperatoria por International Council of
lo que el cirujano es el responsable de la formulacion de  Ophthalmology 2010
un plan de cuidados postoperatorios y debe informar de

éstos al paciente
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4.3.2 TRATAMIENTO QUIRURGICO

Evidencia / Recomendacidn Nivel / Grado

Un ensayo clinico controlado aleatorizado, reportd los

hallazgos obtenidos al comparar vitrectomia con y sin la

remocién de la membrana limitante interna (MLI) en el

tratamiento del agujero macular, a los 6 meses evalud:

resultados visuales, cierre del agujero macular, vision de

cerca, sensibilidad al contraste, velocidad de lectura, Ib
reintervenciones, complicaciones y costos. (E. Shekelle)

Lois 2011

No hubo diferencias en la agudeza visual, pero si existio
diferencia en el primer mes en la tasa de cierre del
agujero macular en aquellos pacientes que tuvieron
remocion de la MLI [56 (84%) vs 31 (48%)]. Pero los
resultados se igualaron a los 3 y 6 meses

Se compararon tres grupos sin retiro de MLI, retiro de

MLI con verde de indocianina y retiro de MLI con azul Ib

de tripano, el retiro de membrana con colorante se (E. Shekelle)
asocio con tasas de cierre significativamente mas altos Christensen 2009
que aquellos en los que no se retiro la membrana

Un autor informo, los resultados anatémicos vy visuales

después de la vitrectomia vy la liberacion de la MLI para

el agujero macular idiopatico, comparando el uso de

azul tripano y el verde de indocianina, la agudeza visual Ib

final mejor6 en todos los pacientes sin encontrar (E. Shekelle)
diferencia estadisticamente significativa entre ambos Beutel 2007

grupos y obteniendo iguales tasas de cierre anatomico

del agujero macular hasta del 97%.
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Un estudio comparativo, retrospectivo, no aleatorizado

compard la recuperacion anatéomica y funcional en la

cirugia del agujero macular con y sin liberacion de la

MLI, obteniendo mejoria del 100% en los casos con

remocién de la MLl y un 84% de mejoria en los casos a i

los cuales no se les retiro la MLI, todos los ojos (E. Shekelle)
mejoraron en una o mas lineas de Snellen, no siendo Castro-Navarro 2002
estadisticamente significativa entre los grupos

comparados, concluyendo que la liberacion de la MLI

mejora los resultados anatéomicos y funcionales pero no

en la agudeza visual final.

Un estudio comparativo retrospectivo evalué dos
grupos de pacientes que se sometieron a cirugia de
remocion de la MLI para cierre de agujero macular
utilizando en un grupo sélo la remocion de la MLI y en
el otro grupo la tincién con colorante azul brillante. Se
demostré que con el azul brillante el tiempo estimado
en que se realizd la remocion de la MLI fue de 140.8
segundos con una remocion completa de MLI. En el
grupo en que no se utilizo azul brillante el tiempo
estimado fue de 270.9 segundos con remocion
incompleta en 0.2% de los pacientes.

i
(E. Shekelle)
Selton 2012

Para comparar los posibles efectos toxicos de los
colorantes verde de infracianina y azul de tripano para
para llevar a cabo el desprendimiento de la membrana
limitante interna vy la membrana epirretiniana
idiopatica.
Ib
La medida de resultado principal fue el campo visual (E. Shekelle)
periférico. A pesar de que habia una diferencia Schmid-Kubista 2010
significativa en el campo visual entre los grupos i
después de 3 meses en la region superior, esta (E. Shekelle)
diferencia desaparecié a los 6 meses. Sin embargo, Lai 2009
debido a la disminucion en el campo visual temporal en
algunos ojos, se concluyo que el azul de tripano es
menos toxico. Otro estudio concluyo que ademas
permite la eliminacion completa de la membrana
previniendo la retencion de colorante
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Se ha reportado el uso de aceténido de triamcinolona
(AT) como coadyuvante para mejorar la visualizacién
del vitreo durante la cirugia del agujero macular
encontrando residuos de AT en el agujero macular en el
post operatorio sin alterar el cierre del agujero macular
o en cuanto a la mejoria visual observando hasta por 14
dias el AT en el sitio previo del agujero macular.

Un meta-analisis compar6 la remocion de la MLI con y
sin verde de indocianina en el tratamiento del agujero
macular, se describieron los resultados anatéomicos y
funcionales de la vitrectomia y remocion de la MLI con
y sin verde de indocianina, un resultado secundario fue
investigar la incidencia de alteraciones del epitelio
pigmentario de la retina (EPR). Los resultados
muestran 837 casos incluidos; en todos se obtuvo el
mismo éxito anatéomico, pero peores resultados
funcionales en el grupo con la aplicacion de verde de
indocianina (una mayor incidencia de alteraciones del
EPRy hasta el 13.83% alteraciones, mientras que en el
grupo sin colorante solo se reporto1.98% de lesiones

Los resultados muestran que con la remocion de la MLI
existe cierre de agujero un mes después de la cirugia y
menores tasas de reintervencion, lo que sugiere que la
remocion de la MLI parece ser el tratamiento de
eleccion para el agujero macular en estadio 2 a 3.

Para un cierre anatéomico temprano se recomienda
realizar vitrectomia con limitorrexis, sin embargo a
largo plazo los resultados anatémicos y funcionales son
iguales con o sin limitorrexis.

En pacientes que se detecte agujero macular grados O -
1-A 6 1B el tratamiento consistira en evaluacion
periddica cada 4 a 6 meses.

En el mercado estan disponibles diferentes substancias
que ayudan durante el transoperatorio, su necesidad
dependera de la experiencia, habilidad y pericia del
cirujano. Algunas de ellas pueden ayudar a reducir el
tiempo quirdrgico, sin embargo también pueden tener
efectos adversos que deben ser considerados durante su
uso
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Se recomienda evitar el uso de verde de indocianina
debido a la alta incidencia de alteraciones del EPR y los
malos resultados funcionales.

4.3.3 AGUJERO MACULAR Y CIRUGIA DE CATARATA

Evidencia / Recomendacidn

A
(E. Shekelle)
Rodrigues 2008

Nivel / Grado

Un estudio comparo el manejo del paciente con agujero
macular y catarata con la alternativa de realizar cirugia
combinada o cirugia consecutiva de catarata después de
la cirugia del agujero macular encontrando que ambas
posibilidades son igualmente segura y efectivas. Sin
embargo, la cirugia combinada logra acortar el tiempo
de recuperacion visual.

Los pacientes mayores de 50 anos tienen una tasa
similar de incremento de la esclerosis nuclear
independientemente de la edad. La tasa es seis veces
mayor que en pacientes menores de 50 anos y la
progresion es también seis veces mayor al compararlos
con el ojo contralateral no operado. El gas intravitreo
provoca esclerosis nuclear para aumentar 60%, en
comparacion con ojos que no requirieron gas

Se documento la cirugia de agujero macular utilizando
gas perfluoropropano que tiene una accion mas
prolongada proporcionando una burbuja grande en la
postoperatorio inmediato y dos semanas después la
facoemulsificacion como parte de la rehabilitacion
visual

La rapida progresion de la esclerosis nuclear es
cuantificable mediante anadlisis de imagen de
Scheimpflug en los pacientes sometidos a cirugia de
agujero macular idiopatico de espesor total. Hubo
correlacion evidente entre grupos de edad vy la tasa de
progresion de la catarata
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Es conveniente revisar el estado del cristalino en el
paciente que sera sometido a cirugia de vitrectomia con
desprendimiento de la MLI con aplicacion de
tamponade, debido a que estos pueden acelerar el
proceso de esclerosis nuclear y debera realizarse la
valoracion individual para determinar si es conveniente
el retiro del cristalino y colocacion de lente intraocular
para la rehabilitacion visual.

4.3.4 TAMPONADE

Evidencia / Recomendacidn

C
[E. Shekelle]
Lappas 2009

Nivel / Grado

Lappas en un estudio retrospectivo de 12 pacientes con
agujero macular recidivante utilizé aceite de silicon
pesado como tamponade, con cierre anatomico del
agujero en 11 de los 12 casos, este resultado se
acompano de mejora visual en 9 de 12 pacientes y
retiro de silicon a los 6 meses.

La evidencia es contradictoria respecto al uso de suero
autdlogo para el cierre del agujero macular durante la
vitrectomia

Schurmans en un estudio retrospectivo incluyo 54 ojos,
con agujero macular idiopatico estadio 3 y 4 tratados
en forma primaria mediante vitrectomia, limitorrexis,
faco-emulsificacion vy silicon pesado como tamponade,
reportd en el 100% de los pacientes cierre del agujero
macular comparado con un éxito de 82 a 88% cuando
se utiliza gas como tamponade, ademas obtuvo una
recuperacion visual de 5 lineas como promedio.

Un reporte de caso presenta la aplicacion de aceite de
silicon en agujero macular estadio 3 concluyendo que
20 minutos después de cirugia existe reduccion de los
quistes intrarretinianos con reduccion del tamano del
agujero y a las 17 horas hay cierre completo del
agujero.
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En el tratamiento del agujero macular inicial puede ser

utilizado gas intravitreo y en el recidivante (al que ya se C

le ha realizado vitrectomia con limitorrexis y gas), se [E. Shekelle]
recomienda utilizar aceite de silicon pesado con buenos Lappas 2009
resultados anatémicos y funcionales.

Los pacientes deben evitar realizar viajes en transporte

, oo : A
aéreo, ir a ciudades de grandes altitudes o someterse a .
. . : American Academy of
anestesia general con oxido nitroso hasta que el gas
: Ophthalmology 2011
haya desaparecido por completo
El aceite de silicon pesado puede representar una
opcion primaria de tratamiento en pacientes de edad
avanzada que presentan limitaciones de la movilidad C
cervical y/o situaciones especiales de viaje para [E. Shekelle]
mantener la posicion cuando se utiliza gas. Schurmans 2009
Sin embargo su inconveniente es requerir de una
segunda intervencion para el retiro de silicon 2 a 3
meses posteriores a la cirugia.
B
Los resultados de estudios que utilizan el suero [E. Shekelle]
autdlogo muestran resultados contradictorios por lo Ezra 2004
que no se considera util en estos momentos C
[E. Shekelle]
Nakamura 2003

20



DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DEL AGUJERO MACULAR IDIOPATICO

5. ANEXOS

5.1. PRoTOCOLO DE BUSQUEDA

Diagnostico y Tratamiento de Agujero Macular
La bisqueda se realizé en los sitios especificos de Guias de Practica Clinica, la base de datos de la biblioteca
Cochrane y PubMed.

Criterios de inclusion:

Documentos escritos en idioma inglés o espaiol.
Publicados durante los ultimos 12 arios.
Documentos enfocados a diagndstico o tratamiento.

Criterios de exclusion:
Documentos escritos en idiomas distintos al espanol o inglés.

Estrategia de busqueda

Primera etapa

Esta primera etapa consistio en buscar guias de practica clinica relacionadas con el tema:

Diagnostico y Tratamiento Agujero Macular en PubMed.

La basqueda fue limitada a humanos, documentos publicados durante los ultimos 10 anos, en idioma inglés
o espaiiol, del tipo de documento de guias de practica clinica y se utilizaron términos validados del MeSh.
Se utilizé el término MeSh: Perforation, Retinal. En esta estrategia de busqueda también se incluyeron los
subencabezamientos (subheadings): Classification, diagnosis, drug therapy, epidemiology y rehabilitation.
Esta etapa de la estrategia de busqueda dio 215 resultados, de los cuales se utilizaron 14 documentos por
considerarlas pertinentes y de utilidad en la elaboracién de la guia.

Entry Terms:

Perforation, Retinal
Perforations, Retinal
Retinal Perforation
Retinal Holes

Hole, Retinal
Holes, Retinal
Retinal Hole
Retinal Dialyses
Dialyses, Retinal
Retinal Dialyse
Retinal Tears
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Retinal Tear
Tear, Retinal
Tears, Retinal
Retinal Breaks
Break, Retinal
Breaks, Retinal
Retinal Break
Macular Holes
Hole, Macular
Holes, Macular
Macular Hole
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Protocolo de bisqueda de GPC.
Resultado Obtenido

("Retinal Perforations/classification”"[Mesh] OR "Retinal Perforations/diagnosis”[Mesh] OR "Retinal
Perforations/drug therapy”[Mesh] OR "Retinal Perforations/epidemiology”[Mesh] OR "Retinal
Perforations/rehabilitation"[Mesh] OR "Retinal Perforations/surgery"[Mesh]) AND
(("2001/01/01"[PDAT] : "2012/12/31"[PDAT]) AND “humans'[MeSH Terms] AND
(Guideline[ptyp] OR Practice Guideline[ptyp] OR Clinical Trial[ptyp] OR Comparative Study[ptyp] OR
Meta-Analysis[ptyp]) AND (English[lang] OR Spanish[lang]))

Algoritmo de busqueda: 215 Resultados

Retinal Perforations[Mesh]
Diagnosis [Subheading]
Drug Therapy [Subheading]
Epidemiology [Subheading]
Rehabilitation [Subheading]
Surgery [Subheading]
#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6
#1 AND #7
2001[PDAT]: 2012[PDAT]

.#8 AND #9

. Humans [MeSH]

.#10 AND # 11

. English [lang]

. Spanish [lang]

.#130R# 14

.#12 AND # 15

. Clinical Trial [ptyp]

. Comparative Study [ptyp]

. Meta-Analysis [ptyp]

. Guideline [ptyp]

. Practice Guideline [ptyp]

.#17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21

.#16 AND #22

. #1 AND (#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6) AND #9 AND #11 AND (#13 OR # 14) AND (#17
OR #18 OR #19 OR #20 OR #21)

OO NoUREWNH

NNNNNHKHHKHEERFRFERFH - &
BWNHOOVONOUDWNKEDO

Segunda etapa

Una vez que se realiz6 la busqueda de guias de practica clinica en PubMed y al haberse encontrado pocos
documentos de utilidad, se procedié a buscar guias de practica clinica en sitios Web especializados.

En esta etapa se realizo la busqueda en 6 sitios de Internet en los que se buscaron guias de practica clinica,
en 6 de estos sitios se obtuvieron 33 documentos, de los cuales se utilizaron 4 documentos para la
elaboracion de la guia.
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No. Sitio Obtenidos Utilizados
1 NGC 2 1
2 TripDatabase 31 3
3 NICE 0 0
4 Singapure Moh | O 0
Guidelines
5 AHRQ 0 0
6 SIGN 0 0
Totales 33 4

Tercera etapa
Se realizé una blsqueda de revisiones sistematicas en la biblioteca Cochrane, relacionadas con el tema de
agujero macular idiopatico. Se obtuvo 1 RS, que tuvo informacion relevante para la elaboracion de la guia

5.2 SISTEMAS DE CLASIFICACION DE LA EVIDENCIA Y FUERZA DE LA
RECOMENDACION

Criterios para Gradar la Evidencia

El concepto de Medicina Basada en la Evidencia (MBE) fue desarrollado por un grupo de internistas y
epidemidlogos clinicos, liderados por Gordon Guyatt, de la Escuela de Medicina de la Universidad McMaster
de Canada. En palabras de David Sackett, “la MBE es la utilizacién consciente, explicita y juiciosa de la
mejor evidencia clinica disponible para tomar decisiones sobre el cuidado de los pacientes individuales”
(Evidence-Based Medicine Working Group 1992, Sackett DL et al, 1996).

En esencia, la MBE pretende aportar mas ciencia al arte de la medicina, siendo su objetivo disponer de la
mejor informacién cientifica disponible -la evidencia- para aplicarla a la practica clinica (Guerra Romero L,

1996).

La fase de presentacion de la evidencia consiste en la organizacion de la informacion disponible segtin
criterios relacionados con las caracteristicas cualitativas, disefio y tipo de resultados de los estudios
disponibles. La clasificacion de la evidencia permite emitir recomendaciones sobre la inclusion o no de una
intervencidn dentro de la GPC (Jovell AJ et al, 2006) .

Existen diferentes formas de gradar la evidencia (Harbour R 2001) en funcién del rigor cientifico del
disenio de los estudios pueden construirse escalas de clasificacion jerarquica de la evidencia, a partir de las
cuales pueden establecerse recomendaciones respecto a la adopcién de un determinado procedimiento
médico o intervencién sanitaria (Guyatt GH et al, 1993). Aunque hay diferentes escalas de gradacion de la
calidad de la evidencia cientifica, todas ellas son muy similares entre si.

A continuacion se presentan las escalas de evidencia de cada una de las GPC utilizadas como referencia para
la adopcion y adaptacion de las recomendaciones.
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LA EscALA MODIFICADA DE SHEKELLE Y COLABORADORES
Clasifica la evidencia en niveles (categorias) e indica el origen de las recomendaciones emitidas por medio
del grado de fuerza. Para establecer la categoria de la evidencia utiliza nimeros romanos de 1 a IV y las
letras a y b (mindsculas). En la fuerza de recomendacidn letras maydsculas de la A a la D.

Categoria de la evidencia

Fuerza de la recomendacion

la. Evidencia para meta-analisis de los estudios clinicos
aleatorios

Ib. Evidencia de por lo menos un estudio clinico
controlado aleatorio

A. Directamente basada en evidencia categoria
I

lla. Evidencia de por lo menos un estudio controlado sin
aleatoridad

IIb. Al menos otro tipo de estudio cuasiexperimental o
estudios de cohorte

B. Directamente basada en evidencia categoria
Il o recomendaciones extrapoladas de
evidencia |

I1l. Evidencia de un estudio descriptivo no experimental,
tal como estudios comparativos, estudios de correlacion,
casos y controles y revisiones clinicas

C. Directamente basada en evidencia categoria
Il o en recomendaciones extrapoladas de
evidencias categorias | o Il

IV. Evidencia de comité de expertos, reportes opiniones o
experiencia clinica de autoridades en la materia o ambas

D. Directamente basadas en evidencia
categoria IV o de recomendaciones
extrapoladas de evidencias categorias II, 111

Modificado de: Shekelle P, Wolf S, Eccles M, Grimshaw J. Clinical guidelines. Developing guidelines. BMJ 1999; 3:18:593-59

AcADEMY AMERICAN OF OPHTHALMOLOGY,/ INTERNATIONAL COUNCIL OF
OPHTHALMOLOGY/|NTERNATIONAL FEDERATION OF OPHTHALMOLOGICAL SOCIETIES

Recomendacion | Evidencia

A La mas importante

B Moderadamente importante

C Relevante pero no criticable

N Practica recomendada, basada en la experiencia clinica y el consenso del equipo redactor

El panel también evaluado cada una de las recomendaciones sobre la fortaleza de las pruebas en la
literatura disponible para apoyar la recomendacion hecha. La "fuerza de puntuaciones de las pruebas”

también se divide en tres niveles

Recomendacion | Evidencia

Nivel | se incluyen la evidencia obtenida de al menos un ensayo clinico controlado,

I aleatorio, bien disefiado, correctamente realizado. Se podria incluir meta-analisis de

ensayos controlados aleatorios.

Nivel Il incluye la evidencia obtenida a partir de los siguientes:

ensayos controlados, bien disenados no aleatorios

e estudios analiticos, casos y controles y de cohorte bien disefiados
e Multiples series temporales con o sin la intervencion

® casos clinicos Informes de los

Estudios descriptivos de

Nivel Il incluye las evidencia obtenida a partir de uno de los siguientes:

e Comités de expertos y organizaciones

\ Practica recomendada, basada en la experiencia clinica y el consenso del equipo redactor
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Guias pe PrRAcTICA CLinicA SocieEpAD CoLomBIANA DE OFTALMOLOGIA

Nivel |

Este nivel de evidencia incluye recomendaciones realizadas con evidencia obtenida de al
menos un ensayo clinico controlado, aleatorizado doble ciego de alta calidad o de un
metanalisis de ensayos clinicos controlados.

Nivel I

Incluye evidencia obtenida de :

* Ensayos clinicos controlados no aleatorizados o
* Estudios analiticos preferiblemente multicéntricos de cohortes y casos y controles o
* Series de tiempo multiple con o sin intervencion.

Nivel de
Evidencia

1] * Reporte de casos

Incorpora evidencia tomada a partir de:
* Estudios descriptivos o

* Reportes realizados por Comités de expertos.

Escala de importancia de la recomendacion:

Nivel A Establece las recomendaciones mas relevantes en el cuidado clinico.
Nivel B Definido para recomendaciones moderadamente importantes.
Nivel C Establecido para recomendaciones no criticas.

Guia de Estudio Imagenoldgico de la Macula Patoldgica

5.3 CLASIFICACION 0 EscALAS DE LA ENFERMEDAD

TABLA 1. CLASIFICACION DEL AGUJERO MACULAR

Estadio 1 Estadio 2 Estadio 3 Estadio 4
Biomicroscopia Punto amarillo | Agujero macular de | Agujero macular de | Agujero macular de
(estadio 1a) o | espesor completo | espesor completo | espesor complete
formacién de anillo | <400 micras de | >400 micras de | >400 micras,
(estadio 1b) 20/20- | didmetro. Vitreo | diametro. Se observa | desprendimiento  de

20/60

posterior adherido.

el opérculo. Vitreo
posterior adherido

vitreo posterior.

Agudeza visual

Asintomatico o
discretas
metamorfopsias

20/40-20/100
Metamorfopsias y
pérdida de la vision
central

20/60-20/200
pérdida de la vision
central y
metamorfopsias

20,/60-20/400
pérdida de la vision
central y
metamorfopsias

Pronostico

50% reversibles, 40%
evolucionan a agujero

Cierre espontaneo en
el 15%, tratamiento

Cierre espontineo en
el 5%, tratamiento

Cierre espontineo en
el 5%, tratamiento

macular de espesor | quirirgico excelente | quirtirgico bueno en el | quirdrgico posible en el
total enel 75% 50% 20%
Candidatos a cirugia Ninguno Excelente Bueno Posible

La Cour 2002
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Recomendaciones de seguimiento para el agujero macular

Estadio | Manejo Seguimiento
1-A Observacion Sintomas reversibles
Seguimiento cada 4 a 6 meses en ausencia de sintomas
1-B Observacion Sintomas reversibles
Seguimiento cada 4 a 6 meses en ausencia de sintomas
2 Cirugia 1 a 2 dias en el postoperatorio, posteriormente 1 a 2 semanas
Visitas subsecuentes dependiendo de los resultados de la cirugia y en los pacientes sintomaticos
Si no se realiza cirugia seguimiento cada 4 a 8 meses
3 Cirugia 1 a 2 dias en el posoperatorio, después 1 a 2 semanas
Visitas subsecuentes dependiendo de los resultados de la cirugia y en los pacientes sintomaticos
i\ Cirugia 1 a 2 dias en el posoperatorio, después 1 a 2 semanas

Visitas subsecuentes dependiendo de los resultados de la cirugia y en los pacientes sintomaticos

International Council of Ophthalmology 2010. Idiopathic Macular Hole (Initial Evaluation and Therapy)
Asociacion Americana de oftalmologia 2011
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5.4 DIAGRAMAS DE FLuUJO

Agujero Macular
Diagnéstico clinico

Consulta en el primer nivel atencion.

Miodesopsias
Baja visual

L

Envié a segundo nivel

|

Historia clinica detallada
Exploracion oftalmolégica completa

l

Envi6 a tercer nivel
para OCTy
clasificacion

Estadios

1-Ay 1-B

Regresa a
segundo nivel

Pruebas complementarias (Cartilla
de Amsler, Watzken-Allen y prueba
de laser)

Se descarta agujero

Estadios 2,3y 4

Tratamiento

Y

4

Alta a primer nivel
Con valoracién oftalmolégica cada 6 a 8
meses o antes si se presenta aumento
de la sintomatologia

quirdrgico
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Paciente enviado de segundo nivel con diagnéstico
de agujero macular estadios 2, 3y 4

i

Confirmacion diagnéstica de agujero
macular por el retinologo

i v

Estadio 2 Estadio 3y 4
\L/ilrtr:ietgtr?gliz Recidiva de
Vitrectomia desprendimiento de retina.
i ; Tamponade con C3F8 )
Limitorrexis Posicion b baio del ient 2 Realizar tamponade con
Tamponade con SF6 osicion boca abajo del paciente por silicon pesado
semanas
Cirugia de agujero Retiro de silicon en
Alta a segundo nivel macular estable no hay 3 meses
recidiva

Evaluar
individualmente la
necesidad de cirugia
de catarata
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6. GLOSARIO.

Aceite de Silicona (Silicona oil): silicona oleosa de diferentes densidades y que se utiliza en
inyecciones intraoculares para ayudar a reponer la retina cuando hay un desprendimiento

Agudeza visual minima perceptible: capacidad de un ojo para percibir un punto, una raya o un
objeto con la minima cantidad de luz.

Angiografia fluoroesceinica: método diagndstico para visualizar los vasos retinianos, coroides,
retina y epitelio pigmentario. La secuencia de la toma fotografica es muy importante pues asi se
visualizan los tiempos arteriales, venosos y coroideos. Su empleo mas frecuente es en la diabetes,
hipertension y
maculopatias.

Biomicroscopia: examen que se hace generalmente con la lampara de hendidura y que por medio
del diafragma hace cortes 6pticos que permiten visualizar el espesor de los medios transparentes del
polo anterior. Al mismo tiempo magnifica las estructuras conjuntivales y palpebrales. Con la ayuda
de lentes se puede explorar vitreo y retina.

Desprendimiento del vitreo posterior: separacion del vitreo de la retina. Puede producirse en altas
miopias, en la degeneracion vitrea, en los diabéticos y cualquier otra patologia vitrea. Algunas veces
puede quedar una brida vitrea adherida a la retina y cuando se retrae la tracciona, produciendo un
desprendimiento.

Exito anatémico: es lograr el sellado de la rotura en un 90% o mas de los casos y la aplicacién de la
retina

L L] L] 7 . . .
Exito funcional: es el resultado mas importante, ya que determina un mejor resultado en la agudeza
visual del paciente

Facoemulsificacion: procedimiento quirirgico que se emplea para el tejido lenticular, utilizando
vibracion ultrasoénica de alta frecuencia, para poderlo aspirar a través de una pequena incision.

Fluoresceina: Colorante extracelular utilizado en biomicroscopia, para medir el tiempo de ruptura
de la pelicula lagrimal y angiografia fluoresceinica.

Gas intravitreo: procedimiento quirtrgico por el cual se reemplaza el vitreo por aire o por gas. A
veces se asocia a una vitrectomia y a una cura de desprendimiento de retina.

Limitorrexis: remocion de la membrana limitante interna

Pseudofaco: persona que tiene un lente intraocular en sustitucion de la extraccion de su cristalino.
Puede estar ubicado en camara anterior o posterior.
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Prueba de laser: se realiza una proyeccion de un spot de 50 micras de un haz de laser apuntando en
el centro del agujero macular, al pasar el laser justo al centro del agujero macular el paciente refiere
que el punto ha desaparecido.

Tomografia de coherencia dptica: ofrece imagenes de cortes de la retina de alta resolucién (10-15
micras) en tiempo real, facilita el estudio de desérdenes que afectan a la interfase vitreo-retiniana,
como el agujero macular. Su funcionamiento esta basado en la interferometria de baja coherencia y
utiliza para ello el interferometro de Michelson; como fuente emisora usa radiacion infrarroja con
una longitud de onda cercana a los 820mm. Los colores oscuros (negro y azul) representan zonas
de baja reflectividad 6ptica vy los claros (rojo y blanco), zonas de alta reflectividad.

Test de Watzke-Allen: resulta util para diferenciar un agujero macular de otras lesiones
simuladoras, se proyecta una franja de luz vertical estrecha con la lampara de hendidura y la lente de
fondo de ojo sobre la féveola del paciente, que vera una interrupcion en el haz (Watzke positivo) si
tiene un AM y una linea recta o un leve estrechamiento con otras lesiones (Watzke negativo). El
paciente refiere que al pasar el haz de luz sobre el agujero macular el haz se encuentra roto o
adelgazado.

Vitrectomia (VPP): extraccién total o parcial del cuerpo vitreo.
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