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RESUMEN

Introduccion: La degeneracion macular asociada a la edad, es causa frecuente de ceguera
0 baja visién en el adulto mayor. La valoracion de la calidad de vida relativa a la funcién
visual, es fundamental en estos pacientes tratados con Bevacizumab.

Objetivo: Evaluar la calidad de vida en relacion con la funcion visual en pacientes con
degeneracion macular tratada con Bevacizumab asociada a la edad.

Meétodos: Estudio descriptivo longitudinal prospectivo realizado en el ICO “Ramon
Pando Ferrer”, desde enero de 2019 hasta mayo de 2021. La muestra fue de 52 pacientes.
El cuestionario NEI VFQ-25 fue aplicado antes y después de la administracién de las tres
dosis del medicamento intravitreo.

Resultados: Predomind el sexo femenino, el grupo etario de mayor representacion fue el
de 60 a 79 afios, la enfermedad sistémica mas frecuente fue la hipertension y ocular, la
catarata. Casi todos los pacientes ganaron mas de dos lineas en la cartilla de Snellen, el

42,3 % presentd una ganancia de 3 lineas o mas. El resultado de la mayoria de los
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elementos que explora el test, asi como la funcion visual total es significativo desde el
punto de vista estadistico.

Conclusiones: Hubo una mejoria en la calidad de vida relativa a la funcion visual en los
pacientes después de ser tratados con Bevacizumab. No existio una relacion directamente
proporcional entre la mejor agudeza visual post tratamiento y la mejora de la funcion
visual total.

Palabras clave: degeneracion macular asociada a la edad; test NEI VFQ-25;

Bevacizumab.

ABSTRACT

Introduction: Age-related macular degeneration constitutes a frequent cause of blindness
or low vision in the older adult. The assessment of quality of life related to visual function
is essential in these patients treated with Bevacizumab.

Objective: To assess the quality of life in relation to visual function in patients with age-
related macular degeneration treated with Bevacizumab, at the ICO "Ramoén Pando
Ferrer”, from January 2019 to May 2021.

Methods: Prospective longitudinal descriptive study. The sample was 52 patients and the
NEI VFQ-25 questionnaire was applied before and after three doses of the intravitreal
drug.

Results: Female gender predominated, the most represented age group was 60 to 79 years,
the most frequent systemic disease was hypertension and the most frequent ocular disease
was cataract. Almost all patients gained more than two lines in the Snellen chart, 42.3%
presented a gain of 3 lines or more. The result of most of the items explored by the test,
as well as the total visual function is statistically significant.

Conclusions: There was an improvement in quality of life relative to visual function in
patients after being treated with Bevacizumab. There was no directly proportional
relationship between improved post-treatment visual acuity and improvement in total
visual function.

Keywords: age-related macular degeneration; NEI VFQ-25 test; Bevacizumab.
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Introduccion

Con el envejecimiento poblacional aumentan las enfermedades cronicas y degenerativas,
las limitaciones y otros problemas que disminuyen la percepcion de salud en los
adultos.? El ojo es la ventana al mundo exterior y el deterioro de este 6rgano con la
edad, afectara definitivamente el estilo de vida de la persona.®

La degeneracion macular asociada a la edad (DMAE), es una enfermedad con
etiopatogenia de caracter multifactorial, se caracteriza por la aparicion de varias
alteraciones degenerativas progresivas en la macula, como pueden ser: formacién de
drusas, alteracion del epitelio pigmentario de retina y formacion de neovasos.*®
Aparece en el 10 % de las personas. Es un trastorno cronico, bilateral, que se puede
presentar con diferentes grados de afectacion entre los 0jos.® Se ha convertido en la
principal causa de ceguera o baja vision central, de forma irreversible en la poblacion
mayor de 50 afios, sobre todo para mayores de 75 afios en los paises desarrollados. Se
dafa la vision necesaria para las actividades que requieren detalle, produce alteraciones
al leer, conducir y reconocer caras, trastornos de la vision del color, disminucién de
sensibilidad al contraste y metamorfopsia. La vision periférica generalmente permanece
intacta.(89)

En Cuba, mas del 30 % de los pacientes atendidos en consulta de oftalmologia tienen
algun grado de degeneracion macular, esto constituye una razén para que, en nuestro pais,
la DMAE sea una de las principales causas de ceguera bilateral en adultos.%1)

Puede ser clasificada en forma neovascular (himeda) y no neovascular (seca). Aunque la
forma neovascular de la degeneracion macular asociada a la edad, representa solamente
del 10 % - 20 % de todos los casos, del 80 % - 90 % esta asociado a pérdida visual
severa, (1219

En la DMAE influyen varios factores, tanto internos como externos. Dentro de los
factores internos encontramos: la raza (mas frecuente la forma tardia en caucésicos que
en la raza negra) debido a que presentan menor melanina coroidea, los factores genéticos;
se han identificado méas de 50 loci de susceptibilidad genética, de los cuales los méas
importantes se encuentran en los genes CFH y ARMS2, el gen ACBR, apolipoproteina E
[APOE]), el sexo; es méas frecuente en mujeres, obesidad, ojos claros y sobre todo, la
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edad; siendo este Gltimo, el factor mas importante.®® En cuanto a los factores externos,
podemos destacar el tabaco que es el principal factor de riesgo modificable, la dieta y un
exceso de exposicion al sol, entre otros. Actualmente, se considera el estrés oxidativo
como la causa o factor mas frecuente, debido al dafio celular que genera. (891415

La gran mayoria de los avances en el tratamiento estan destinados a la DMAE
exudativa.!® Las recomendaciones actuales apoyan el uso de vitaminas y minerales
antioxidantes, la terapia fotodinamica (TFD), la fotocoagulacion con laser y las
inyecciones intravitreas de agentes anti-factor de crecimiento endotelial vascular.®": 18
En general, el principal objetivo terapéutico en la DMAE exudativa, sera la inhibicion de
la angiogénesis.® El tratamiento antiangiogénico con farmacos anti-VEGF es el mas
eficaz en estos momentos, debido a que mejora considerablemente el prondstico visual.
Consta de un inhibidor del crecimiento endotelial vascular (responsable de la aparicion
de neovascularizacién) y consiste en una inyeccion intravitrea, la cual debe realizarse de
forma periodica.?

Dentro de los farmacos destinados a este tratamiento, se encuentra el Bevacizumab
(Avastin®). Se trata de un anticuerpo monoclonal recombinante humanizado, dirigido
contra el factor de crecimiento endotelial vascular A (VEGF-A).%2%21) | a dosis puede
variar entre 1,25 mg a 2,5 mg.(:17:19.20.21)

En afios recientes, la evaluacion de los resultados a partir de los reportes del paciente
(PRO, Patients Report Outcomes), han ganado en popularidad, debido a que permiten un
enfoque mas integral 413

La OMS define calidad de vida (CV), como la percepcion que un individuo tiene de su
lugar en el mundo que le rodea, en el contexto de la cultura y del sistema de valores en
los que vive, en relacion con sus objetivos, sus expectativas, sus normas y sus inquietudes.
Se trata de un concepto muy amplio que esta influenciado de modo complejo por la salud
fisica del sujeto, su estado psicoldgico, su nivel de independencia, sus relaciones sociales,
asi como su relacion con los elementos esenciales de su entorno. 2%

La medicién de la calidad de vida y de la funcion visual pretende complementar los
resultados incorporando la valoracién de la perspectiva del paciente, evaluada por
cuestionarios de CV, los cuales ayudan a cuantificar en forma efectiva problemas de
salud.®® Estos test permiten, ademas, apreciar en qué medida las limitaciones,

comprometen la vida diaria del individuo en diferentes esferas, digase social, emocional,
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funcional.®? Téngase en cuenta que, si bien la agudeza visual (AV) ha sido el método
objetivo usado tradicionalmente para la conocer los resultados del tratamiento con
Avastin, no significa que pacientes con una misma AV, tengan la misma vivencia de los
resultados obtenidos, ni el mismo nivel de bienestar.®10.17:23)

En el estudio fue aplicado el test NEI VFQ-25, el cual fue creado para evaluar funcion
visual y la repercusion de los problemas visuales sobre la calidad de vida,
independientemente de la patologia de vision. Ha sido aplicado en estudios de anélisis de
la calidad de vida relativa a la funcion visual (CVRFV) en pacientes sometidos a cirugia
de catarata, en pacientes con glaucoma, con retinopatia diabética y con degeneracién
macular.®®

El instrumento es usado por primera vez en nuestro hospital en pacientes con DMAE,
tratados con intravitreas de Avastin, para conocer el impedimento de la discapacidad en
sus vidas. Hay un creciente reconocimiento de la importancia de la percepcion del
funcionamiento visual informados por el paciente, no solo para los ensayos clinicos de
nuevas terapias, sino que se hace cada vez mas implementada en las decisiones
terapéuticas diarias.?325:26)

Dada la alta incidencia que presentan las enfermedades oftalmolégicas como la DMAE,
en el Instituto Cubano de Oftalmologia “Ramén Pando Ferrer”, se disend esta
investigacion, donde nos propusimos como objetivo evaluar la calidad de vida en relacion
con la funcion visual en pacientes con degeneracion macular tratada con Bevacizumab

asociada a la edad.

Métodos

Se realizd un estudio descriptivo longitudinal prospectivo en pacientes con degeneracion
macular asociada a la edad, tratada con Bevacizumab. La investigacién se desarroll6 en
el Servicio de Vitreo-Retina del Instituto Cubano de Oftalmologia Ramén Pando, en el
periodo comprendido entre enero de 2019 a mayo de 2021. Todos los pacientes fueron
seguidos por cuatro meses, ya que la refraccion final se hizo al mes de la tercera dosis.

El universo estuvo constituido por todos aquellos pacientes con DMAE, tratada con
Bevacizumab que asistieron al mencionado servicio. La muestra quedd constituida por
52 pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion definidos por los autores; como

es ser tratado segun el protocolo vigente en el hospital con tres dosis del antiangiogénico
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intravitreo y se excluyeron los pacientes con otras enfermedades retinales. Todos los
pacientes recibieron tratamiento en un solo ojo.

La seleccion de las variables se realizd en correspondencia con el problema de
investigacion y los objetivos, ellas fueron: edad, sexo, tipo de comorbilidad sistémica y
ocular, agudeza visual mejor corregida, ganancia de lineas en la cartilla de Snellen y las
variables relacionadas en el cuestionario NEI VFQ-25, aplicado por personal ajeno a la
investigacion, en la primera consulta y un mes después de la Ultima dosis de
Bevacizumab. Cada pregunta tiene un valor asignado, posteriormente se promediaron las
preguntas que corresponden a cada elemento, para darle un valor a este, la mayoria tienen
dos o tres preguntas, excepto el elemento de salud mental a la cual responden cuatro
preguntas. Vision general, vision de colores y vision periférica, tienen una sola pregunta.
Todos los elementos reciben una evaluacion de 0 a 100, posteriormente existe un valor
general, resultado de la suma del valor de cada uno de los elementos que explora el test y
dividido por la cantidad de ellos respondidos, dando igualmente un puntaje para expresar
el funcionamiento visual, donde 0 es el mas bajo y 100 el mejor posible.

Para el procesamiento de la informacion, se emplearon los porcentajes y los nimeros
absolutos para resumir las variables cualitativas; en el caso de las cuantitativas, la media
con su desviacion estandar e intervalo de confianza. Para comparar las medias de los
diferentes conteos celulares de las variables morfol6gicas y morfométricas se utilizd

Prueba T para datos pareados.

Resultados

La muestra de 52 pacientes estudiados, segln el sexo y la edad, estuvo caracterizada de
la siguiente manera: 30 (57,7 %) eran femeninos y 22 (42,3 %) masculinos. Con menos
de 60 afos, dos (3,8 %), entre 60 y 79 afios, 29 pacientes, el 55,8 % y con 80 afios y mas,
21 para el 40,4 %.
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Tabla 1- Distribucion de pacientes segin comorbilidades sistémicas y oculares

Tipo de

comorbilidad No. % T.'PO de No. %
s comorbilidad ocular
sistémica
No tiene 13 25,0
HTA 24 46,2 Glaucoma 10 19,2
DM 9 17,3 Catarata 25 48,1
DM + HTA 6 115 Pseudofaquia 17 32,7
total 52 100,0 Total 52 100,0

Fuente: Historias clinicas de los pacientes

Segun la presencia de comorbilidades sistémicas, 13 pacientes (25 %) no presentaban
ningun antecedente, 24 (46,2 %), eran hipertensos, nueve eran diabéticos (17,3 %) y en
seis, concomitaban ambas enfermedades, el 11,5 %. En relacion con las enfermedades
oculares, 10, el 19,2 % presentaba glaucoma, 25 (48,1 %) tenian cataratay 17, el 32,7 %

eran pseudofaquicos.

Tabla 2- Distribucién de pacientes segln resultados obtenidos del test NEI VFQ -25
Fuente: Cuestionario NEI VFQ-25

Subescalas Resultado Resultado Posoperatorio P
Preoperatorio
Media Desviacion Media Desviacion P
estandar estandar

Vision general 45,00 10,38 63,08 10,00 0,000
Dolor ocular 98,80 5,10 99,52 2,42 0,083
Actividades de cerca 46,71 14,34 69,14 18,66 0,000
Actividades de lejos 43,50 21,18 63,05 28,49 0,000
Funcionamiento social 50,72 23,79 69,71 26,92 0,000
Salud mental 55,20 15,97 67,90 16,32 0,000
Dificultad de roles 46,63 20,57 71,39 22,59 0,000
Dependencia 55,76 22,77 79,96 22,94 0,000
Vision de colores 70,19 23,24 87,98 22,41 0,000
Vision periférica 82,69 25,98 91,35 21,51 0,000
Funcion visual total 59,76 12,20 76.63 13,52 0,000

En la tabla 2 se muestra la distribucion de pacientes segun resultados obtenidos en el test
NEI VFQ-25, donde se puede observar que la variacion de la media mas significativa
entre el pre y el postratamiento, fue en la dificultad de roles, que aumento6 en 24,76 puntos

(de 46,63 a 71,39), seguido de la dependencia que fue de 55,76 a 79,96 con un aumento
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de 24,19 puntos y en la actividad de cerca, con una variacion de 22,43 puntos, (de 46,71
a69,14).

El resultado de la mayoria de los items del test, asi como la funcion visual total (FVT)
tienen significacion estadistica (p = 0,000) después del tratamiento con el Bevacizumab,

excepto el elemento del dolor, que no fue significativo (p = 0,083).

Tabla 3- Distribucidn de pacientes segun resultados obtenidos en ganancia de lineas en la

Cartilla de Snellen

Ganancia de lineas en No. %
Cartilla de Snellen
Menos de 1 linea 2 39
1 linea 9 17,3
2 lineas 19 36,5
3 0 més lineas 22 42,3
Total 52 100

Fuente: Historias clinicas de los pacientes.

La tabla 3 muestra la distribucion de pacientes segin ganancia de lineas en la cartilla de
Snellen, el 42,3 % presentaron una ganancia de 3 lineas 0 mas, con un total de 22
pacientes, seguido por 19 personas que ganaron 2 lineas para un 36,5 % de la poblacion

estudiada.

Tabla 4- Distribucién de pacientes segin mejor agudeza visual corregida y funcién visual.

Media pre Media post Ganancia total de la media
MAVC 0,13 0,4 0,27
Funcion visual 59,76 76,63 16,87

Fuente: Historias clinicas y resultados del test NEI VFQ-25.

La tabla 4 sintetiza las anteriores, la mejor agudeza visual corregida y la funcién visual
después de tratamiento, con una ganancia total de la media de 0,27 en la MAVC y de
16,87 puntos en la funcién visual.

La figura 1 muestra la correlacion entre la mejor agudeza visual corregida y la funcion
visual, post tratamiento. Se observa que, en todos los pacientes, la funcién visual después
del uso del Bevacizumab, es superior a 50 puntos y los valores alcanzados, no guardan

relacion directa con el grado de agudeza visual, significancia de p<0,006.
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Fuente: Base de datos de la investigacion.

Fig. 1- Correlaciona los resultados de la mejor agudeza visual corregida y la funcion visual post

tratamiento.

Discusion
Los resultados de este estudio confirman que existe un predominio de degeneracion
macular asociada a la edad en el sexo femenino sobre el masculino, lo cual coincide con
lo reportado en otros estudios, que expresan un 55,2 % en mujeres, mientras que en
hombres es de 44,8 %.78%19 En un estudio realizado en Burdeos (Francia), acerca de la
incidencia y factores de riesgo de la DMAE, de los 659 pacientes participantes, el 62,7 %
son mujeres. "
Estos datos pudieran estar relacionados con una mayor esperanza de vida de las féminas,
lo que acentla las probabilidades de desarrollar esta enfermedad, otra causa que justifica
el predominio del sexo femenino, es la disminucion de los niveles de estrégenos con la
edad, ya que estos tienen un efecto protector para la enfermedad.(78910.17:26:27.28)
Diversos estudios citan que la edad es el factor asociado mas significativo en la
degeneracion macular, sobre todo para el estadio avanzado de esta.(®891012)
Con respecto a las edades encontradas en el estudio, el grupo etario de mayor
representacion fue el de 60 a 79 afios, similar a los resultados de otras investigaciones,
debido a la interaccion de varios cambios fisiopatologicos dependientes de la edad en las
estructuras del ojo y la acumulacion del estrés oxidativo durante toda la vida.(8%19 En

varios estudios,®1%?8) se estima que la prevalencia global de la degeneracion macular
9

LEE
{ ]m Esta obra estd bajo una licencia https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es ES



https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES

7 ﬁgk!m,ﬁmem Revista Cubana de Oftalmologia. 2022(Oct-Dic);35(4):1648

asociada a la edad es del 1 % en personas entre 65-74 afos, del 5 % en personas entre 75-
84 afios y del 13 % para mayores de 85 afios. Las personas de 75 afios 0 mas tienen una
probabilidad 14 veces mayor de desarrollarla que aquellos entre 43 y 60 afios.

En relacion con las enfermedades sistémicas, se encontré un predominio de pacientes
hipertensos, esto coincide con otras investigaciones, las cuales plantean que la
hipertension arterial de larga evolucion afecta el sistema arterial influyendo en la
vasculatura y el flujo sanguineo coroideo y puede desencadenar la degeneracion
macular,*23) ambas aparecen en pacientes adultos mayores, los que ya poseen algin
grado de ateroesclerosis, lo que favorece la aparicion de la hipertension arterial.(56)

En correspondencia a las enfermedades oculares, la m&s comdn fue la catarata, diversas
investigaciones plantean que es el factor de riesgo no retiniano mas estudiado en relacion
ala DMAE. Ambas enfermedades estan asociadas a la edad, pero la catarata, es la primera
causa de ceguera reversible a nivel mundial.29)

Se ha demostrado por algunos autores que hay una mayor incidencia de DMAE en 0jos
intervenidos de catarata, lo que difiere de otras investigaciones, las cuales plantean que
no existen datos concluyentes. Esto pudiera deberse a que, en la actualidad, la cirugia de
catarata se realiza de forma mas precoz, entonces los pacientes serian
pseudofaquicos.?+)

Con el deterioro progresivo de la mécula, los pacientes con degeneracién macular
asociada a la edad, experimentan una multitud de problemas visuales que afectan
significativamente su calidad de vida.®

La calidad visual de los pacientes con DMAE se afecta porque comienza con un deterioro
de la visién central, en un principio borrosa o distorsionada hasta llegar a un escotoma,
una pérdida de vision severa que interfiere en la realizacion de actividades diarias y no
puede ser corregida mediante gafas convencionales ni lentes de contacto. Cuando la
visién central se incapacita, uno de los problemas que surge es el de no reconocer rostros
y colores, leer, coser u otras actividades manuales, pero la vision fuera del campo visual
central no esta afectada, por lo que no se llega a una ceguera total.(®9:26)

El Test NEI VFQ-25 contiene diferentes variables relacionadas con la calidad de vida, el
estudio evalUa este aspecto en la degeneracién macular asociada a la edad, en pacientes

tratados con Bevacizumab.(23:2526.27)
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En la literatura solo se encontro un estudio con el cual es posible establecer comparacion
del test en esta enfermedad ocular. La investigacion compara la aplicacion del
cuestionario en 13 pacientes sanos y 11 con DMAE. %)

Después de la inyeccion del Bevacizumab, existe mejoria en casi todos los elementos que
explora el test, como en otros estudios,*72*%) excepto en el acapite del dolor; el test no
explora si hubo dolor en el procedimiento, sino, dolor ocular que impide realizar las
actividades. La DMAE provoca mala vision, pero no dolor, por tanto, el resultado de este
elemento, es como se considerd inicialmente, no significativo y no tenia por qué
modificarse después del tratamiento.

En el resto de los elementos, hubo una mejoria significativa desde el punto de vista
estadistico. Respecto a la funcion visual total post tratamiento, la media fue superior en
nuestra investigacion en confrontacion con el estudio encontrado, éste plantea que su
media es de 72,3, desviacion tipica = 10,61 y en este estudio el resultado fue de 76, 63,
desviacion de 13,52. Con respecto a la vision general, el estudio presenta una media
después de aplicado el tratamiento de 85,6 + 18,53,%® siendo inferior la del presente
estudio, 63,08 con una desviacion estandar de 10,00.

En la investigacion se encontrd que no hay correlacion directa entre la funcion visual total
evaluada en el cuestionario de calidad de vida, y la mejor agudeza visual corregida post
tratamiento, porque el rango de FVT se comporta de forma similar para cualquiera de las
agudezas visuales; es decir, independientemente de la MAVC postratamiento, el valor de
la funcion visidn total oscilé entre 50 a 100 para todos. Pacientes con 0,7 0 0,8 de vision,
podian considerar su CVRFV en 60, mientras pacientes con 0,2 de AV, consideraron la
FVT por encima de 90. Los autores consideran que esto esta asociado al caracter subjetivo
del test, ademas de la percepcion, necesidad y cémo afrontar las distintas actividades
cotidianas por parte del paciente, a pesar de su vision. De cualquier forma, los resultados
mostraron mejora en la CVRFV y esta mejoria coincide con varios trabajos
revisados. 7260

Respecto a la ganancia de lineas en la cartilla de Snellen, se encontr6 que a pesar del
compromiso de la vision central en la mayoria de los pacientes hubo mejoria ganancia de
lineas, lo cual habla a favor del beneficio de este medicamento en el tratamiento de la
DMAE.(17’19'21’28)
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Son muchas las actividades de la vida diaria que se ven afectadas negativamente. Existe
una fuerte relacion entre la baja vision y la dependencia para realizar actividades, tanto
basicas como instrumentales.?”?% Las consideraciones de calidad de vida son cada vez
mas importantes en todas las esferas de la medicina, pero son especialmente relevantes
en el campo de la oftalmologia, porque la pérdida de la vision puede tener un impacto
muy profundo en ella.®:223)

Una buena valoracion de la calidad de vida juega un papel importante en las
consecuencias que pueda tener a nivel fisico, emocional y social, conocerla es un buen
marcador del efecto de la DMAE en la vida del paciente y el efecto del tratamiento en la
realizacion de actividades de la vida diaria, de la salud mental, vision de lejos, de cerca y
varios aspectos de la vida social del individuo. Estas mejorias pudieron ser detectadas con
el cuestionario al mes del tratamiento (23:26:27:28:29.30)

En el estudio se encontrd que hubo una mejoria en la calidad de vida de los pacientes con
degeneracion macular asociada a la edad tratados con Bevacizumab.

Predominaron los pacientes del sexo femenino, el grupo etario de 60 a 79 afios de edad,
la enfermedad sistémica mas frecuente fue la hipertension arterial y la comorbilidad
ocular, la catarata. No existe una relacién directamente proporcional entre el valor de la

funcion visual total y el aumento de la mejor agudeza visual corregida postratamiento.
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