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Distribucion de la gravedad del edema macular
diabético al momento del diagnéstico
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Resumen

Introduccién: La escala clinica internacional de gravedad del
edema macular diabético califica al engrosamiento retiniano
segun su localizacion respecto al centro de la macula, sin
embargo, sus definiciones no se han estandarizado cuantita-
tivamente. Objetivo: Identificar mediante tomografia de cohe-
rencia optica (TCO), la distribucién de la gravedad del edema
macular diabético al momento del diagndstico y la proporciéon
de ojos que requiere tratamiento inmediato.

Material y métodos: Estudio observacional, prospectivo,
transversal, descriptivo. Se evaluaron pacientes diabéticos
con edema macular clinicamente significativo. Los niveles de
gravedad de la Escala Clinica Internacional se definieron ope-
rativamente mediante la localizacion del engrosamiento en un
mapa macular de TCO, como leve (engrosamiento fuera del
circulo de 3 mm), moderado (fuera del circulo de 1 mm) y gra-
ve (dentro del circulo de 1 mm). Se identificaron la proporcién
e intervalos de confianza de 95% (IC 95%) para cada nivel
de gravedad.

Resultados: de 118 ojos (edad promedio 59.9 + 8.3 afos),
71 ojos tenian retinopatia no proliferativa (60.1%), 94 edema
focal (79.7%) y 24 difuso (20.3%). La gravedad fue leve en 27
0jos (22.9%, 1C 95% = 15.3-30.5), moderada en 23 (19.5%,
IC 95% = 12.3 a 26.6) y grave en 68 (57.6%, IC 95% = 48.7-
66.5)

Conclusiones: La estandarizacién mediante TCO de la es-
cala clinica internacional mostré que el nivel de gravedad mas
comun fue el grave; la proporcion minima esperada de ojos
con riesgo alto de pérdida visual fue de aproximadamente
50%, por lo que debe reforzarse la deteccion, porque mas de
la mitad de estos ojos requiere tratamiento inmediato.

Palabras clave: Edema macular, retinopatia diabética, tomo-
grafia de coherencia optica.

Abstract

Background: The International Clinical Diabetic Macular Ede-
ma Disease Severity Scale grades retinal thickening accord-
ing to its distance from the macular center, but its definitions
have not been standardized quantitatively. We undertook this
study to identify the severity distribution of diabetic macular
edema at the time of diagnosis. We used optical coherence
tomography (OCT) in a standardized manner and identified
the proportion of eyes that required immediate treatment.
Methods: We carried out an observational, prospective, cross-
sectional, descriptive study. Diabetic patients with a diagnosis
of clinically significant macular edema were evaluated.
Severity levels according to the International Clinical Scale
were operatively defined, guided by the thickening location in
a 6-mm OCT fast macular map, as mild (thickening outside
the 3-mm circle), moderate (thickening outside the 1-mm
circle), and severe (thickening within the 1-mm circle). The
proportion and 95% confidence intervals (Cl) were identified
for each severity level.

Results: We studied 118 eyes (mean + SD: 59.9 + 8.3 years).
Seventy one eyes had nonproliferative retinopathy (60.1%), 94
eyes (79.7%) had focal macular edema, and 24 eyes (20.3%)
showed diffuse edema. Edema severity was mild in 27 eyes
(22.9%, 95% CI 15.3-30.5), moderate in 23 (19.5%, 95% CI
12.3-26.6) and severe in 68 (57.6% 95% CI 48.7-66.5).
Conclusions: Standardization of the International Clinical
Scale using OCT showed that the most common severity
level of macular edema was severe; the minimum expected
proportion of eyes with high risk of visual loss secondary to
severe edema approached 50%. Opportune detection needs
reinforcement because more than half of these eyes require
immediate treatment.

Key words: Macular edema, diabetic retinopathy, optical
coherence tomography.
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Introduccion

El edema macular clinicamente significativo (EMCS) es
una causa importante de deterioro visual en pacientes con
retinopatia diabética.! Su prevalencia en pacientes diabé-
ticos fue de 6.2% en el estudio ocular de pacientes latinos
de Los Angeles? y de 5.8% en la serie mexicana mas ex-
tensa.’

El Estudio de Tratamiento Temprano de Retinopatia Dia-
bética (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study, ET-
DRS) definié al EMCS como:

*  Engrosamiento retiniano hasta 500 pm del centro fo-
veal.

*  Exudado hasta 500 um del centro foveal, si existia en-
grosamiento retiniano adyacente.

* Una zona o mas zonas de engrosamiento retiniano > 1
area de disco, localizada a no mas de un diametro de
disco del centro foveal .

Aunque el riesgo de pérdida visual aumenta cuando se
afecta el centro foveal, el EMCS se trata independiente-
mente de la capacidad visual, porque la recuperacion fun-
cional es infrecuente.’

En el 2002 se desarroll6 la “Escala Clinica Internacional
de Gravedad del Edema Macular Diabético”, para facilitar
la evaluacion clinica del edema macular mediante un méto-
do valido y practico; esta escala no sustituye la clasificacion
del ETDRS para fines de prondstico e indicacion de trata-
miento.°

La Escala Clinica Internacional califica el edema macular
de acuerdo con la localizacion del engrosamiento retinia-
no como leve (alejado del centro de la macula), moderado
(cercano al centro) o grave (con afeccion del centro), sin
embargo, no define qué representa “alejado del” o “cercano
al” centro foveal.® Un auxiliar de diagndstico cuantitativo
como la tomografia de coherencia optica (TCO), estanda-
rizada para medir el grosor retiniano en ojos con edema
macular diabético, puede localizar objetivamente el engro-
samiento retiniano.”!"!

El mapa rapido macular de 6 mm del equipo de TCO
Stratus® (Zeiss Carl Meditec, Inc., Dublin, California,
USA, version de software 4.0) usa seis rastreos de 6 mm
que atraviesan el centro de la macula y mide una zona cir-
cular con didmetro de 1 mm; el punto de interseccion de los
seis rastreos se denomina “grosor del punto central”.!’

El mapa mide otras dos zonas concéntricas al centro
foveal, de 3 y 6 mm de diametro,'? y se divide en nueve
campos que se han denominado “similares al ETDRS”, por
su semejanza con los campos fotograficos empleados en
ese estudio.®'*!* El promedio de grosor retiniano en cada
campo, que el equipo mide automaticamente, determina

objetivamente la presencia de engrosamiento, y puede com-
plementar los niveles de la Escala Clinica Internacional.

Hasta donde es de nuestro conocimiento no se han em-
pleado técnicas cuantitativas para estandarizar los niveles
de gravedad de la Escala Clinica Internacional, por lo que
se desarrolld un estudio para sustentar esta escala con me-
diciones de TCO e identificar la distribucion de la gravedad
del EMCS al momento del diagnoéstico, en diabéticos de un
hospital general.

Material y métodos

Estudio observacional, prospectivo, transversal y analitico,
autorizado por las comisiones de Investigacion y Etica en
Investigacion de la institucion donde se realizo.

La poblacién objetivo fueron los pacientes diabéticos
tipo 2 con EMCS atendidos en hospitales generales de la
Ciudad de México y su area metropolitana; la muestra se
obtuvo de pacientes con EMCS evaluados en un hospital
general, entre el 1 de enero de 2006 y el 31 de diciembre
de 2007.

Se incluyeron pacientes diabéticos tipo 2 con edad entre
40 y 70 afos, de uno u otro sexo, con cualquier duracion de
la diabetes y grado de retinopatia diabética, que presentaran
EMCS. Se excluyeron los ojos con opacidad de medios que
no permitié obtener un mapa rapido macular de adecuada
calidad, con fijacion mala o excéntrica, engrosamiento del
vitreo posterior y con otras retinopatias.

La agudeza visual mejor corregida se midié en escala
decimal; el grado de retinopatia se definié de acuerdo con
la Escala Clinica Internacional de Gravedad de Retinopatia
Diabética. Un especialista en retina diagnosticoé el EMCS
con biomicroscopia y midriasis, conforme los criterios del
ETDRS; una vez integrado el diagnostico clinico, se obtu-
vieron una angiografia retiniana con fluoresceina y un mapa
rapido macular de 6 mm.

Los mapas rapidos maculares de 6 mm se obtuvieron
con flash entre las 9:00 y las 11:00 horas, bajo midriasis
> 6 mm, por un mismo investigador. Se empleé el equipo
Stratus con el siguiente procedimiento estandarizado: inclu-
sion del eje anteroposterior ocular y el equivalente esférico,
rastreo para 0jos oscuros y optimizacion de la polarizacion
y del eje z.

Para verificar el centrado se asegurd que el grosor del
punto central fuera menor que el del campo central, y que
la zona mas delgada se localizara dentro del campo central.
También se verificé que no existieran errores de medicion,
definidos como cualquier desviacion de la linea de la TCO
respecto al limite real de la retina.'

El engrosamiento retiniano se definié como un grosor en
cualquier campo que superara 37 pm o mas el promedio de
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grosor reportado para ese campo particular en diabéticos
sin retinopatia. Esta diferencia se ha definido como clinica-
mente significativa!® y supera por dos deviaciones estandar
el promedio de grosor encontrado en nuestra poblacion en
cada campo del mapa rapido macular y en el grosor del pun-
to central.

Los valores de referencia en diabéticos sin retinopa-
tia de nuestra poblacion fueron: grosor del punto central
157.6 £ 14.9 pm, campo central 188.7 + 11.9 um (cam-
po 1), superior interno 271.2 = 14.9 pm (campo 2), tem-
poral interno 256.9 £ 13.2 um (campo 3), inferior interno
269.5 £ 15.3 um (campo 4), nasal interno 272.1 + 15.5 um
(campo 5), superior externo 246.5 + 15.4 um (campo 6),
temporal externo 225.2 £+ 17.1 pm (campo 7), infe-
rior externo 227.7 = 17.5 pm (campo 8), y nasal externo
257.0 £ 15.4 um (campo 9)."7

Se identific6 engrosamiento en tres zonas: el centro
(cuando el grosor del punto central o el grosor del campo 1
cumplian los criterios de engrosamiento), el anillo interno
(cuando cualquiera de los campos 2, 3, 4, o 5 estaba engro-
sado) y el anillo externo (cuando cualquiera de los campos
6,7, 8,009 estaba engrosado).

Aunque los nuevos equipos de TCO podrian detectar
mejor cambios minimos del grosor retiniano, especialmente
por fuera de las 1000 um centrales, se empled el equipo
Stratus de TCO porque es un estandar utilizado por los cen-
tros de lectura.

La variable de desenlace fue la gravedad del edema ma-
cular, definida conceptualmente de acuerdo con la Escala
Clinica Internacional de Gravedad del Edema Macular:

* Leve: engrosamiento o exudado en el polo posterior,
pero distante del centro de la macula.

*  Moderada: engrosamiento retiniano o exudado cercano
al centro de la macula, pero sin afectarlo.

*  Grave: engrosamiento retiniano o exudado que afecta
el centro de la macula.®

La definicion operativa fue una adaptacion de la escala
a los campos del mapa rapido macular de 6 mm. EI nivel
de gravedad se calific6 como leve cuando el engrosamien-
to solo existia en el anillo externo, como moderado cuan-
do existia engrosamiento en el anillo interno sin afeccion
del centro, y como grave cuando existia engrosamiento en
el centro.

Un investigador independiente al que diagnostico el
EMCS califico todos los mapas. La presencia de exudados no
se empled para calificar la gravedad del edema, aunque esta
en la definicion de EMCS del ETDRS y en la Escala Clinica
Internacional, porque es un signo de engrosamiento previo.!

El tipo angiografico de edema macular se califico como
focal (cuando existia filtracion de lesiones capilares espe-

cificas) o difuso (cuando existian anormalidades capilares
retinianas con filtracién abundante, por dafio extenso de la
barrera hematorretiniana).'®

Se identificaron la distribucién del engrosamiento por
zona (centro, anillo interno, anillo externo), y la proporcion
e intervalos de confianza de 95% de cada nivel de grave-
dad, para toda la muestra y para los ojos con edema focal o
edema difuso.

La proporcion de edema grave se compard entre 0jos con
edema focal y difuso mediante 2, un valor de p < 0.05 se
considerd significativo. Se comparo la distribucion del gra-
do de retinopatia, el tipo angiografico y las caracteristicas
demograficas entre los niveles de gravedad; las variables
cuantitativas se compararon entre niveles mediante analisis
de varianza (Anova) de una via; las variables cualitativas se
compararon mediante y>.

La informacion se almacené y analizd con el software
Stata version 4.0.

Resultados

Se evaluaron 118 ojos de pacientes con edad entre 42 y 70
afos (promedio 59.9 + 8.3); 78 ojos eran de pacientes del
sexo femenino (66.1%).

El tiempo de evolucion de la diabetes tuvo un recorri-
do de 0.5 a 35 afios (promedio 14.1 + 7.3), 81 ojos fueron
de pacientes tratados con farmacos por via oral (68.6%)
y 27 de diabéticos tratados con insulina (22.9%), 75 ojos
(63.6%) de pacientes que padecian hipertension arterial; el
promedio de HbAlc¢ fue de 8.6% £ 2.12 y el de glucemia en
ayuno de 166 + 92.58 mg/dl.

La agudeza visual mejor corregida varié de 0.02 a 1 (pro-
medio 0.43 £ 0.26); la retinopatia fue no proliferativa en 71
ojos (60.1%, 3 leve, 57 moderada y 11 severa) y prolifera-
tiva en 47. Noventa y cuatro ojos presentaron edema focal
(79.7%) y 24 difuso (20.3%); el promedio de grosor del
punto central fue de 228.87 + 103.98 um y el de volumen
macular de 8.5 = 1.2 mm?.

El engrosamiento retiniano afectd al anillo externo en
114 ojos (96.6%), al anillo interno en 85 (72%) y al centro
en 68 (57.6%). En 89 ojos (75.4%, 1C 95% = 67.7-83.2) el
engrosamiento afecté ambos anillos, o al centro y cualquie-
ra de los anillos (figura 1).

Veintisiete ojos tenian edema macular leve (22.9%), 23
edema macular moderado (19.5%) y 68 edema macular gra-
ve (57.6%, cuadro 1).

En los ojos con edema focal (n = 94), el engrosamien-
to afectd el centro en 49 (52.1%), el anillo interno en 64
(68.1%) y el anillo externo en 91 (96.8%, figura 2); el nivel
de gravedad fue leve en 25 ojos (26.5%), moderado en 20
(21.3%) y grave en 49 (52.1%).
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Anillo interno

Anillo externo

Figura 1. Distribucion del engrosamiento por zona en la muestra. Las
intersecciones corresponden a la afeccién combinada del centro, el
anillo interno o el anillo externo.

Cuadro I. Distribucion de la gravedad del edema
macular en la muestra (n = 118)

Nivel de gravedad n % IC 95%
Leve 27 22.9 15.3-30.5
Moderado 23 19.5 12.3-26.6
Grave 68 57.6 48.7-66.5
Total 118 100

IC = intervalo de confianza.

En ojos con edema difuso (n = 24), el nivel de gravedad
fue leve en dos (8.3%), moderado en tres (12.5%) y grave
en 19 (79.2%). El edema grave fue mas frecuente en pa-
cientes con edema difuso que en los que tenian edema focal
(p=0.019).

No se encontraron diferencias respecto al grado de reti-
nopatia en cada nivel de gravedad (p = 0.97) ni en el resto
de las variables demograficas (cuadro II).

Discusion

El EMCS al momento del diagnostico fue grave en 57.6%
de los ojos estudiados y en muestras similares los intervalos

Anillo externo Anillo interno

Figura 2. Distribucién del engrosamiento por zona en ojos con ede-
ma focal. Las intersecciones corresponden a la afeccion combinada
del centro, el anillo interno o el anillo externo.

de confianza de 95% mostraron que la proporcion podria
alcanzar dos terceras partes.

Se considera que la proporcién de edema macular grave
en la muestra fue alta, pero al momento de elaborar este
reporte no teniamos conocimiento de otro estudio que abor-
dara el tema especificamente, para comparar nuestros resul-
tados. La proporcion minima esperada de edema macular
grave al momento del diagnostico seria de 48.7% en mues-
tras semejantes.

Otro resultado inesperado fue la distribucion del edema
de acuerdo con el tipo angiografico: aunque una proporcion
alta de afeccion central se esperaria en ojos con edema di-
fuso, también se present6 en ojos con edema focal (52.9%,
IC 95% = 42.5-62.8). Las definiciones de edema focal y
difuso se han criticado, pero es todavia una percepcion cli-
nica que los pacientes con edema difuso tienen un area mas
extensa de engrosamiento retiniano, por lo que es mas pro-
bable que tengan afeccion del centro.

La proporcion alta de edema macular grave podria
atribuirse a sesgo de referencia, ya que los pacientes con
molestias visuales buscan atencién mas comunmente; sin
embargo, la Red de Investigacion Clinica sobre Retinopa-
tia Diabética (Diabetic Retinopathy Clinical Research Net-
work) solo ha encontrado una correlaciéon modesta entre el
grosor del punto central y la agudeza visual, y variaciones
sustanciales de agudeza visual con cualquier grosor retinia-
no encontrado."
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Cuadro Il. Comparacion de las variables demograficas entre los niveles de gravedad (n = 118)

Nivel de gravedad del edema macular

Variable Leve (n = 27) Moderado (n = 23) Grave (n = 68) P
Variables cuantitativas (promedio + DE)
Edad 61.22+7.15 57.04 £9.84 60.32 £ 7.98 0.16*
Agudeza visual mejor corregida 0.54 +0.27 0.47 £0.28 0.40+0.28 0.21*
(equivalente decimal)
Duracion de la diabetes (afios) 12.82 £ 5.69 14.04 £ 9.06 15.21+£7.21 0.35*
Hemoglobina glucosilada (%) 9.1+1.82 6.3+1 79+1.91 0.45*
Presion arterial sistélica (mm Hg) 141.11 £ 21.47 147.50 £ 17.12 146.51 + 26.08 0.80*
Presion arterial diastélica (mm Hg) 89.44 +9.5 88.33+11.14 83.37 £ 13.65 0.28*
Variables cualitativas (%)
Retinopatia no proliferativa leve/ 21.7 15 63.3 0.36**
moderada
Retinopatia no proliferativa severa/ 241 241 51.7
proliferativa
Hipertension arterial 70.4 65.2 60.3 0.75**
Sexo femenino 81.5 69.6 58.8 0.10**

* Anova de una via, ** %2, DE = desviacion estandar.

Adicionalmente, el grosor del punto central en diabéticos
sin retinopatia de nuestro ambito es menor que el sefialado
internacionalmente,!***2! y su correlacion con la funcion vi-
sual aun requiere evaluacion. El grosor del punto central en
la muestra fue consistente con el reportado previamente en
ojos con EMCS de nuestra poblacién (228.87 pm compara-
do con 219 um y 229 um?*?).

Ademas de ajustarse a las definiciones de la Escala
Clinica Internacional de Gravedad del Edema Macular
Diabético, los anillos del mapa rapido macular de 6 mm
también pueden concordar con los criterios de EMCS del
ETDRS; el engrosamiento del centro (1000 pm de dia-
metro), considerado como edema grave, cumple con la
definicion del ETDRS de engrosamiento hasta 500 um
del centro foveal.

En un sentido estricto, todos los ojos con un engrosa-
miento retiniano de un area de disco o mayor localizada
fuera del anillo interno, no cumplirian el criterio de “cli-
nicamente significativo” si el didmetro del disco fuera de
1500 um. Como todos los pacientes cumplian los criterios
oftalmoscopicos de EMCS, la falta de engrosamiento en el
anillo interno podria deberse a que la TCO genera el pro-
medio del grosor en el campo evaluado, que podria no au-
mentar lo suficiente para cumplir la definicion operativa de
engrosamiento si solo una parte del campo se encontrara
afectada por el engrosamiento identificado clinicamente.

En la muestra se identifico que los ojos solo presenta-
ban engrosamiento aislado en el centro o en el anillo exter-
no, y la afeccion del anillo interno se asocid siempre con
engrosamiento en alguna zona continua. Esto produjo dos
patrones de engrosamiento: uno que empezaba al centro y
era suficientemente extenso para afectar al anillo interno (y
en ocasiones al externo), y otro que cumplia la definicion
de “una zona o zonas de engrosamiento mayores a un area
de disco”, e incluia tanto al anillo externo como al interno.

La Escala Clinica Internacional de Gravedad del Ede-
ma Macular Diabético se bas6 en hallazgos identificables
mediante oftalmoscopia bajo dilatacidon, que al igual que la
fotografia de fondo del ojo detecta zonas de engrosamiento
pero no identifica su magnitud. Una ventaja de la TCO es
que permite cuantificar la magnitud del engrosamiento de
acuerdo con los datos normativos de la poblacion en estu-
dio, y definir objetivamente la presencia de edema.?*

Aunque la evaluacion del engrosamiento puede reque-
rir estrategias diferentes cuando la magnitud es distinta, su
analisis no fue el objetivo de nuestro estudio, ya que la Es-
cala Clinica Internacional de Gravedad del Edema Macular
Diabético se enfoca en la distancia del engrosamiento res-
pecto del punto central.

Se ha propuesto que en ojos sin afeccion foveal, el trata-
miento del EMCS podria diferirse hasta que el engrosamien-
to se aproxime a la fovea.’ De acuerdo con los resultados de
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este estudio, en situaciones semejantes a las de esta muestra
seria mas comun encontrar edema macular grave, que es
mas facil de detectar. Si el oftalmélogo decidiera posponer
el tratamiento, un método cuantitativo seria de ayuda para
diagnosticar el edema macular moderado.

Los oftalmoélogos estan familiarizados con las definicio-
nes del EMCS y las mediciones de la TCO se emplean co-
munmente para evaluar las terapias para esta enfermedad.
La Escala Clinica Internacional ha sido adoptada por estu-
dios publicados en revistas no oftalmolédgicas,?* y adap-
tada por estudios de rastreo en revistas oftalmologicas,***
por lo que la estandarizacion de sus definiciones con un ins-
trumento objetivo de medicidon podria ser viable para vin-
cular a los médicos que tratan el EMCS con los que tratan
la diabetes.

La combinacion de la Escala Clinica Internacional re-
quiere validacion. Si se considera diferir el tratamiento para
EMCS leve o moderado, se recomienda el empleo de tecno-
logia de imagen, ya que ambos niveles representan menos
de la mitad de los casos.

Los resultados de este estudio podrian ser utiles para
hospitales generales con caracteristicas semejantes a la del
nosocomio donde se desarrolld; estudios futuros deberan
abordar diferencias con la poblacién abierta. Otras condi-
ciones, como edema en pacientes con opacidades de medios
significativas, podrian también cambiar la distribucion de la
gravedad del edema macular, pero los datos aqui presenta-
dos podrian ayudar a identificar la distribucion del EMCS
en 0jos que no requieren cirugia de catarata antes de la fo-
tocoagulacion.

Conclusiones

Agregar la medicion por TCO a la Escala Clinica Interna-
cional de Gravedad del Edema Macular Diabético mostrd
que el EMCS fue mas frecuentemente grave que leve o
moderado. En el equipo médico no oftalmoldgico que trata
pacientes diabéticos deben enfatizarse la deteccion y la re-
ferencia tempranas, ya que mas de la mitad de los ojos con
EMCS requiere tratamiento inmediato.
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