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1.JUSTIFICACION DEL TEMA

El glaucoma o neuropatia Optica glaucomatosa es una de las principales causas de
ceguera en el mundo, estando so6lo por detréas de la degeneracion macular asociada a la
edad y de las cataratas, siendo la causa principal de la ceguera irreversible en el mundo
desarrollado. Afecta en mayor proporcion al sexo femenino y a la raza asiatica. En los
paises desarrollados se calcula que el 50% de los pacientes con glaucoma esta aun sin
diagnosticar y se estima que 1,.2 millones de personas quedaran ciegas de ambos ojos a
causa del glaucoma en 2020.?

El glaucoma es una enfermedad crénica, que se caracteriza por la pérdida progresiva de
las células ganglionares de la retina, lo que produce alteraciones morfoldgicas en la capa
de fibras nerviosas de la retina (CFNR) y en la papila. Estos cambios se asocian con

defectos caracteristicos en el campo visual.

La valoracion del estado de la CFNR, asi como el estudio de la morfologia papilar, son
exploraciones claves en el diagnostico y seguimiento de los pacientes con glaucoma.
Por ello ambas estructuras deben ser bien evaluadas en el diagnostico y seguimiento de

pacientes con glaucoma.

La correcta medicién de los cambios estructurales a lo largo del curso de la enfermedad,
favorecera la identificacion precoz de los pacientes que progresan y la instauracion de
tratamientos mas agresivos que frenen la evolucion de la enfermedad. La capacidad de
una prueba diagnostica para detectar cambios en el tiempo, dependera directamente de

la variabilidad de las mediciones realizadas con ella.>*

Aunque los avances en imagen ocular ofrecen una informacion muy valiosa, las pruebas
funcionales siguen teniendo un papel importante. Por ello, diversos autores sugieren la
combinacion de tests estructurales y funcionales para obtener el mejor rendimiento

diagndstico.”

Entre las tecnologias de imagen para el diagnostico del glaucoma que evaltan estas
estructuras destaca la tomografia Optica de coherencia de dominio espectral (OCT), por

su precision, rapidez y polivalencia.t



La plataforma del Cirrus Photo 800 (Carl Zeiss Meditec, Dublin, CA, EEUU) supone un
sistema de diagndstico por imagen que abarca casi todo el espectro de pruebas
estructurales necesarias en la practica clinica. Este nuevo aparato ofrece herramientas
para el diagnéstico del glaucoma y enfermedades de la retina en un solo equipo.® El
principal objetivo de este estudio fue evaluar la reproducibilidad de las mediciones

papilares obtenidas con este equipo.



2. HIPOTESIS

Las mediciones de la CFNR peripapilar y de la morfologia del disco optico obtenidas
con el Cirrus Photo 800 tienen una variabilidad similar a las descritas para el Cirrus
4000.

3. OBJETIVOS

1. Evaluar la reproducibilidad intratest de las mediciones de la CFNR peripapilares
obtenidas con el cirrus Photo 800 en individuos sanos sin glaucoma conocido.

2. Evaluar la reproducibilidad intratest de las mediciones morfoldgicas del disco
Optico obtenidas con el cirrus Photo 800 en individuos sanos sin glaucoma
conocido.

3. Comparar la variabilidad de las mediciones del protocolo de disco dptico

realizadas con el Cirrus Photo 800 con las publicadas para el Cirrus 4000.*



4. INTRODUCCION

A la hora de diagnosticar el glaucoma encontramos dos tipos de pruebas: estructurales y
funcionales. Entre los métodos objetivos de evaluacion del dafio anatbmico, destacan la
OCT, la polarimetria laser (GDX), y la oftalmoscopia confocal de barrido HRT. Por
otro lado, los test funcionales mas habituales son la perimetria automatizada

convencional (blanco-blanco) y la perimetria de duplicacion de frecuencia (PDF).

4.1. Pruebas funcionales y estructurales para el diagnostico del glaucoma

Una de pruebas mas utilizadas es la perimetria automatizada convencional, que permite
establecer el estado del campo visual de cada ojo. La localizacion de los defectos en la
perimetria ayudan a determinar el grado del dafio neuroldgico y su correspondencia con
el defecto anatomico en la papila. Al ser una prueba subjetiva y que requiere la
colaboracidn del paciente, es muy importante su buena realizacion para que pueda ser lo
mas fiable posible. Suele realizarse con una frecuencia variable dependiendo de cada

caso, siendo lo més habitual entre los 6 meses y un afio.’

La lampara de hendidura es un instrumento simple y al alcance de cualquier
oftalmoélogo para evaluar la morfologia del disco 6ptico. Con la ldmpara de hendidura y
la ayuda de una lente biconvexa de alta graduacion se puede examinar la papila, aunque
es un examen limitado por la experiencia del examinador y con poca capacidad para

hacer un seguimiento de los cambios en el tiempo.?

Varios estudios han valorado la relacion entre OCT y campo visual. El espesor medio
de la CFNR es de 128,4 £+ 15,4 micras en personas sanas, en pacientes con glaucoma
disminuye a 86,5 £ 31,5 micras y, en sospechosos de glaucoma, es de 102,0 £ 25,4
micras.® Sin embargo, estos cambios no necesariamente implican diferencia en cuanto a
la funcidén visual. Los cambios en el espesor macular detectados con OCT se
correlacionan moderadamente bien con los cambios en la funcién visual y atrofia de la
CFNR. Igualmente, las medidas del espesor de la CFNR peripapilar realizadas con

OCT, también presentan correlaciones moderadas con el campo visual en pacientes con



glaucoma. Ademas, los parametros papilares tienen mayor capacidad de discriminacion

entre 0jos con y sin defectos en el campo visual que las medidas en el area macular.’

La OCT destaca por su polivalencia y por la cantidad de informacion que puede dar con
una exploracién que se puede realizar en unos pocos segundos. Es una herramienta no
invasiva que ofrece imégenes de alta resolucion. Ha demostrado proporcionar
mediciones objetivas y reproducibles, que pueden ser utilizadas para el diagnéstico y
seguimiento de las enfermedades de la retina (como la degeneracion macular asociada a
la edad, las complicaciones de la retinopatia diabética o diversas maculopatias), asi

como para el glaucoma.

Los OCTs de dominio del tiempo utilizan un laser de 800 nm para explorar un solo
punto en un tiempo (400 escaneres axiales por segundo) con una resolucion de 10 pum,
por lo que tardan varios segundos en obtener la imagen del corte del tejido que se esta
explorando; con ellos es préacticamente imposible obtener una imagen tridimensional.
Sin embargo, con los OCTs de dominio espectral se pueden obtener imagenes de la
retina unas 50 veces mas rapido y, por tanto, imagenes tridimensionales con una
superficie mayor de escaneo.**!!*2

La generalizacion a nivel clinico de la OCT de dominio espectral ha supuesto una
revolucion en el mundo del diagnéstico por imagen en la oftalmologia, gracias a que su
tecnologia ha permitido que la definicion de las imagenes haya aumentado hasta Spum,
incluyendo la capacidad analizar imagenes tridimensionales.®> Actualmente, otros
instrumentos de imagen que también pueden evaluar de forma objetiva y cuantitativa la
morfologia del disco dptico y de la CFNR, como el topografo papilar Heidelberg (HRT)

o la polarimetria laser **

estan siendo relegados a un segundo plano por la gran
polivalencia de la OCT de dominio espectral, asi como sus herramientas de analisis.

La deteccidn de defectos en la CFNR es clave para diagnosticar el glaucoma de manera
precoz. Los OCTs ofrecen alta sensibilidad y especificidad, que aumenta en pacientes
con la enfermedad en estado avanzado. Entre los inconvenientes de estos equipos se
encuentran su elevado precio y la necesidad de medios Opticos relativamente

transparentes.’



Uno de los equipos mas empleados en el mundo es el Cirrus OCT 4000 (Carl Zeiss
Meditec, Dublin, CA; EEUU), que permite medir los espesores de la CFNR peripapilar
y evaluar la morfologia papilar a partir de una Unica exploracion centrada en el disco
optico. Este equipo determina el espesor de la CFNR como la distancia entre la interfase
vitreo-retiniana y los haces posteriores de la CFNR. También permite obtener espesores
y perfiles de la CFNR peripapilar, los cuales pueden ser comparados con el ojo
contralateral y con una base de normalidad. Por otra parte, en noviembre de 2012 se
empez6 a comercializar un nuevo equipo basado en la tecnologia del OCT Cirrus, pero
que ademas incorporaba una cadmara funduscépica no midriatica. Se trata del Cirrus
Photo 800, que es un equipo que comparte la tecnologia del OCT Cirrus 4000, pero con
unas caracteristicas opticas propias, que necesitan ser validadas en la préctica clinica.

4.2. Retinbgrafo no midridatico y tomégrafo de coherencia Optica de dominio

espectral Cirrus Photo 800

El Cirrus Photo 800 (Figura 1) incluye en un solo aparato practicamente todas las
necesidades que un clinico pueda tener a la hora de tomar y posteriormente analizar
imagenes oculares de un paciente. Por un lado, engloba la tecnologia Cirrus HD-OCT
de su predecesor, el Cirrus 4000, con el cual comparte software de analisis de imagenes,
aunque la version de ese software es ligeramente anterior a la que utiliza el Cirrus 4000.
Por otro, incluye una camara con opcion midriatica-no midriatica que es capaz de
generar unas imagenes de gran calidad del fondo de ojo. La Optica, el sistema de
enfoque y de adquisicion de las imagenes son diferentes, puede realizar retinografias en
color o con diferentes filtros. Una vez capturadas las imagenes por el Cirrus Photo, estas
son analizadas de forma similar a como las analiza el Cirrus 4000, y el formato de

presentacion de los informes es el mismo.

El clinico podra visualizar los resultados en diversas modalidades de imagen. El Cirrus
Photo 800 proporciona multiples analisis para la retina y otras estructuras del segmento
posterior. Ademas, ofrece la posibilidad de relacionar los datos obtenidos de los cubos
de OCT de alta densidad con los resultados de las imagenes fundoscépicas en color, asi
como de las imagenes de angiografia con fluoresceina y con autofluorescencia de fondo
de 0jo. Supone una revolucion en cuanto a la reduccion de tiempo, debido a que en unos

pocos minutos se realizan todas las pruebas necesarias y el clinico obtiene la
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informacidn en una sola sesion, con un solo equipo compacto y sin necesidad de mover

al paciente. Agiliza el trabajo del profesional y facilita la colaboracion por parte del
6,16,17

paciente.

Figura 1: Cirrus Photo 800 de Carl Zeiss Meditec.



5. MATERIAL Y METODOS

5.1. Disefio del estudio, consentimiento informado y seleccion de la muestra,

criterios de inclusion y de exclusion

El disefio del estudio siguié las directrices de la Declaracion de Helsinki para
investigaciones biomédicas. A todos los participantes, se les solicitd permiso para ser
incluidos en el estudio y se les explico las exploraciones y/o pruebas a las que iban a ser
sometidos fueron sometidos. También se dejo constancia de la posibilidad de no

participar en el estudio en cualquier momento del mismo.

A lo largo del periodo del estudio se comentaron y explicaron los resultados obtenidos.
La muestra se seleccion6 de forma prospectiva a partir de familiares, compafieros/as, sin
patologia oftalmoldgica conocida que aceptaron participar en el estudio. Todos los

participantes tuvieron que cumplir los siguientes criterios de inclusion y exclusion:

Criterios de inclusién

- Edad comprendida entre 18 y 80 afios.

- Agudeza visual corregida mayor de 0,5 (Snellen).

- Defecto de refraccion menor de 5 dioptrias de equivalente esférico y/o un
cilindro menor de 2 dioptrias.

- Medios Opticos transparentes.

- Disponibilidad y colaboracién para la realizacion de las pruebas.

Criterios de exclusion

- Cirugias intraoculares previas y/o cirugias refractivas.

- Paciente con glaucoma conocido.

- Dificultades fisicas 0 mentales que puedan influir en la realizacidn correcta de
las tomografias.

- Malformaciones oculares, anomalias angulares o del nervio oOptico.

- Retinopatias 0 maculopatias de cualquier tipo.

- Sindromes o enfermedades generales graves.

10



5.2. Protocolo exploratorio

La exploracion se realizd sin dilatar la pupila. Al ser una técnica exenta de efectos
secundarios conocidos en la actualidad, no fue necesario firmar un consentimiento
informado, aunque todos los participantes vinieron voluntariamente y dieron su

consentimiento verbal para participar en este estudio.

1) Primero se introdujeron los datos del paciente.

2) A continuacién se eligié el tipo de examen a realizar con el protocolo Optic Disc
Cube 200 x 200.

3) Los participantes colocaron la cabeza en el equipo con la barbilla y la frente bien
apoyadas.

4) Se realizaron tres medidas consecutivas de cada ojo dentro de la misma sesion,

separadas al menos por 3 minutos.

Se utilizé el sistema de fijacion interna del equipo, ya que todos tuvieron una buena
fijacién central (agudeza visual mayor o igual a 0,5). Los participante vieron dentro del
objetivo del instrumento un campo rectangular rojo con una estrella luminosa de color

verde.

5.3. Metodologia de las pruebas

Todas las imégenes se adquirieron con el mismo equipo, por el mismo operador, de la
misma manera estandarizada y sin midriasis. Primero se realiz6 la anamnesis y la

exploracién con lampara de hendidura y después se realizaron las OCTSs.

5.3.1. Tomografia de coherencia 6ptica de dominio espectral adquirida con el
Cirrus Photo 800

Se coloc6 a cada participante con la barbilla apoyada en la mentonera y las iméagenes se

adquirieron en condiciones de baja luz ambiental.
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Una vez seleccionado el protocolo del disco dptico se indicé al sujeto que mirara al
punto de fijacion verde con forma de estrella. En el Cirrus Photo se pueden elegir 2
modos de captura: un modo basado en la visualizacion de la imagen funduscépica
infrarroja y otro modo basado en la visualizacion de las imagenes tomogréaficas (corte
de OCT). En este estudio se utilizé el modo infrarrojo que exige colocar 2 puntos
blancos entre las 2 rayas amarillas discontinuas que aparecen en la pantalla de enfoque
(Figura 2). El centrado se realizd usando el joystick del equipo. Se optimizo la sefial

seleccionando la opcion “Optimizar” y se capturd la imagen tomografica.

Figura 2: Pantalla de enfoque del Cirrus Photo 800.
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El protocolo usado, Optic Disc Cube 200x200, escaned un area de 6x6 mm, capturando
un cubo de datos de 200x200 barridos (40.000 puntos; 27.000 barridos A por segundo),
siendo la resolucion axial de 5 um. El aparato detecté automaticamente el centro de la
papila y cred un barrido en modo B artificial en forma de circulo de 3,46 mm de
diametro que incluyo 256 barridos A. Dicha tecnologia, esta disefiada para explorar el

disco Optico y generar datos para utilizarlos en el analisis de glaucoma.

Sélo se guardaron imagenes con una relacion sefial/ruido mayor de 0,6. En caso de
obtener una calidad inferior, la prueba fue repetida y si al tercer intento no se logro
mejorar la calidad, ese ojo fue desechado y no incluido en los anélisis estadisticos. Las
imagenes adquiridas fueron analizadas con el protocolo “ONH and RNFL OU
Analysis” (version 7.0.1). Este informe incorporé el analisis combinado de los
espesores de la CFNR peripapilar y de la morfologia del disco 6ptico de ambos 0jos

(Figura 3). El informe generado fue exportado en formato PDF.

El aparato incluye una base de datos que proporciona los valores de normalidad para la
CFNR de sujetos sanos mayores de 18 afios a la cual se aplica un cddigo cromatico que
indica los percentiles de distribucion normal. Cada pixel del mapa del espesor de la
CFNR es entonces analizado con referencia a dicha base y esto proporciona un mapa de
desviacion del espesor de la CFNR. Ademas los pardmetros de espesores de la CFNR
peripapilar, los espesores en los 4 cuadrantes y el espesor promedio también vienen
codificados por colores. Asi mismo, todos los parametros morfométricos papilares,
vienen coloreados segn la comparacion con la base de normalidad, excepto el area de

disco que siempre aparece en gris (Figura 6).

No hay un consenso entre estudios en cuanto a los efectos de la edad y el género sobre
los valores de normalidad. En la mayoria de los estudios el espesor macular central en
los hombres es significativamente mayor que en las mujeres, decrece con la edad y es
mayor en sujetos de raza blanca y asiatica en comparacién con los de raza negra.*®
Respecto al espesor de la CFNR peripapilar también se sabe que disminuye con el paso
del tiempo y que, por tanto, la comparacion con las bases de normalidad de los
espesores de la CFNR debe estar ajustada por edad.
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Figura 3: Informe del disco 6ptico generado por el Cirrus Photo 800
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Una de las ventajas de Cirrus Photo frente a otros equipos de diagnostico, es que
permite combinar el andlisis de OCT con imagenes del fondo de ojo. Asi, se pueden
estudiar cambios o alteraciones en la OCT basada en el aspecto funduscopico (Figura
4).

Figura 4: Imagen combinada del Cirrus Photo para el analisis papilar.

5.3.2. Creacioén de la base de datos

Se disefid una base de datos a partir de una tabla Excel (Microsoft Office 2007). Para
cada uno de los ojos a estudio, se recogieron diversas variables distribuidas en tres
bloques:

- Primer bloque: datos demograficos.

- Segundo bloque: resultados de la exploracién de la CFNR y papila con el Cirrus

Photo 800.
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Bloque 1: datos demograéficos.

Se recogieron nombre, apellidos, sexo, 0jo a estudio, y fecha de nacimiento.

Bloque 2: resultados de la exploracion de la CFNR y papila con el Cirrus Photo 800.

Al registrar los datos en la base, las medidas de los espesores de la CFNR en los 12
sectores horarios fueron convertidas a un formato de ojo derecho (Figura 5). De este
modo, el segmento horario de las 3 horas correspondio a posicion nasal, el segmento
horario de las 6 horas a la posicion inferior, el segmento horario de las 9 horas a la

posicién temporal y el segmento horario de las 12 horas a la posicion superior.

Q2
A%
A
S

Figura 5: Codificacion usada en este estudio para los espesores de la CFNR

peripapilares segun la lateralidad del ojo evaluado.

Los colores de la base de normalidad se registraron segun la siguiente numeracion:
Color verde = 1.

Color amarillo = 2.

Color rojo = 3.

Color blanco = 4.

Color gris =5.
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Los parametros de OCT que se registraron fueron:

Fecha de exploracion.

Espesor medio de la CFNR en cada una de las 12 posiciones horarias en sentido
horario para el ojo derecho. En caso de tratarse de un ojo izquierdo se utilizo el

sentido antihorario.

Espesor medio de la CFNR en cada cuadrante (superior: 46-135 grados, nasal:
136-225 grados, inferior: 226-315 grados y temporal: 316-345 grados.

Espesor promedio de la CFNR (average thickness).

Codificacion por color segin la base de normalidad del software en cada

segmento horario (segmentos horarios del 1 al 12).

Codificacion por color segun la base normativa del software para cada cuadrante

(superior, inferior, nasal y temporal).

Codificacion por color segun la base normativa del software para el espesor
medio de la CFNR.

Pardmetros morfométricos papilares: area de anillo, area de disco, relacion
excavacion/disco promedio, relacion excavacion/disco vertical y volumen de la

excavacion.

Calidad de la sefial de la imagen (relacion sefial/ruido).

5.3.3 Estadistica descriptiva

Todos los analisis estadisticos se realizaron con los programas estadisticos SPSS
(version 22.0; IBM Corporation, Somers NY, EEUU) y MedCalc (version 12.7;
MedCalc, Mariakerke, Bélgica).

Para describir las caracteristicas de los sujetos incluidos en el estudio, asi como los

parametros obtenidos en las pruebas, se utilizaron la media y la desviacion estandar.
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5.3.4 Estadistica analitica

Se estudié la reproducibilidad de las mediciones mediante los coeficientes de
correlacion intraclase (CCI), los coeficientes de variacion (COV) y la variabilidad test-

retest.

Para analizar la concordancia entre nuestras mediciones se utilizo el CCI. Los valores de
CCI pudieron oscilar entre 0 y 1, de modo que la maxima concordancia posible
correspondi6 al valor de 1. En general, se considera a 0,75 como el punto de corte

aceptable para considerar una buena reproducibilidad.*
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6. RESULTADOS

Célculo del tamafio muestral

Para el estudio de reproducibilidad, el nimero de casos se selecciond para asegurar que
el intervalo de confianza inferior del 95% para los CCI no fuera inferior a 0,75, que
generalmente es el limite mas bajo para aceptar como buena la reproducibilidad de un

parametro.
Con 3 mediciones por sujeto, se necesitarian 75 0jos para que un CClI de 0,8 tuviera un
intervalo de confianza inferior del 95% de 0,74. Asi pues, se calculé el tamafio muestral

para la reproducibilidad en un minimo de 75 casos.

Estadistica descriptiva

e Descripcion de la muestra
La muestra estuvo formada por 128 ojos pertenecientes a 64 sujetos sanos, de los cuales
37 fueron mujeres y 27 varones. Se incluyeron 47 ojos derechos y 60 ojos izquierdos.
La edad media fue de 30,82 £+ 11,05 afios, siendo la edad minima 19 y la maxima 55

anos.

e Descripcion de datos
La Tabla 1 muestra las medias y desviaciones estandar de los espesores de la CFNR
peripapilares obtenidos en las 3 mediciones consecutivas realizadas con el Cirrus Photo
800. En la tltima columna, estan las medias de las 3 mediciones.
Los parametros expresados como “H” representan los espesores de la CFNR peripapilar

en los 12 sectores horarios mostrados en la Figura 5.

19



Media de las 3

12 Medida 22 Medida 32 Medida )
medidas

H1 108,58 £ 21,56 | 109,33 + 20,93 | 109,34 + 20,16 | 109,08 + 19,74
H2 85,94 + 19,25 85,66 + 20,22 86,16 + 18,21 85,92 + 18,35
H3 56,34 + 10,81 56,17 + 11,63 56,17 + 11,07 56,22 + 10,78
H4 64,88 + 13,96 64,33 + 13,36 64,65 + 13,58 64,62 + 13,08
H5 101,49 £ 22,42 | 102,44 +22,41 | 101,79 +£24,69 | 101,90 + 21,75
H6 138,58 + 26,45 | 140,47 + 25,68 | 136,44 + 28,07 | 138,50 + 24,70
H7 129,69 +£ 25,06 | 130,45 + 24,21 129 + 27,66 129,71 + 24,08
H8 62,39 + 13,62 63,02 £ 13,21 62,43 + 13,94 62,61 + 12,98
H9 50,73 + 7,57 52,07 + 8,96 51,04 + 7,96 51,28 + 7,83

H10 76,26 £ 12,21 76,00 + 11,93 76,36 + 11,99 76,21 + 11,82
H11 129,19 + 20,16 | 131,05+ 20,42 | 131,48+17,15 | 130,57 + 18,94
H12 123,89 £ 28,11 | 124,04 £ 23,84 | 124,22 + 25,86 | 124,05 + 24,97
Superior 120,97 £ 16,62 | 121,43 +14,53 | 121,65+ 14,80 | 121,35 + 14,56
Inferior 123,32 £ 16,24 | 124,44 +16,03 | 122,32 £ 19,51 | 123,36 + 15,71
Nasal 68,98 + 12,37 68,76 £ 12,84 68,52 + 11,97 68,75 + 11,93
Temporal 63,08 + 8,72 63,67 + 8,56 63,83 + 8,73 63,53 £ 8,42

Average thickness | 94,09 £ 8,50 94,59 + 8,63 94,09 + 8,73 94,26 + 8,25

Tabla 1: Media y desviacion estandar de los parametros de la CFNR peripapilares.

12 Medida 22 Medida 3% Medida Media (?Ie las 3
medidas
Rim area 1,47 £ 0,29 1,49 + 0,26 1,48 £ 0,25 1,48 + 0,26
Disc area 1,90 + 0,36 1,92 + 0,33 1,89+0,34 1,90 £ 0,33
Average C/Dratio| 0,42+0,17 0,43+0,17 0,42 + 0,17 0,42 + 0,17
Vertical C/D ratio 0,40+ 0,16 0,40+ 0,16 0,40 + 0,16 0,40 + 0,16
Cup volume 0,11+0,13 0,11+0,13 0,11+0,14 1,39 +1,03
Sefial/ruido 7,74 +1,29 7,89+1.21 7,86 1,33 7,83+1,19

Tabla 2: Media y desviacion estandar de los parametros morfométricos papilares y

de la relacion sefial/ruido.

20




La Tabla 2 presenta las medias y desviaciones estandar de los parametros

morfométricos papilares de las 3 mediciones realizadas con el Cirrus Photo 800.

Estadistica analitica

Reproducibilidad en las mediciones de la CENR y del NO obtenidas por OCT Cirrus
Photo 800

Para evaluar la variabilidad de las mediciones obtenidas con el Cirrus Photo 800, se
realiz6 un estudio de reproducibilidad de todos los parametros. Para ello, se obtuvieron
3 mediciones en la misma sesién, separadas al menos 3 minutos. Se realiz6 un estudio
de reproducibilidad intra-test (mediciones en la misma sesién). Se utilizaron los CCI,
COV y la variabilidad test-retest. Los COV se expresaron en porcentaje y la variabilidad
test-retest en micras (um), milimetros cuadrados (mm?) o milimetros ctbicos (mm®) en

funcién del parametro analizado.

En las tablas 3 y 4 se presentan los resultados de la variabilidad de los parametros
papilares del Cirrus Photo 800: CCls (con el nivel de significacion y los intervalos de
confianza [IC] del 95%), los COVsy la variabilidad test-retest.

En la Tabla 3 se muestra la reproducibilidad de los pardmetros de CFNR. Se observaron
CClIs mayores de 0,891 en todas mediciones, con una p<0,001. Entre los sectores
horarios, el valor de CCI mas alto fue para el espesor de la CFNR en H10 (0,981; IC
95%: 0,974-0,986) y el mas bajo para el espesor de la CFNR en H6 (0,914; IC 95%:
0,881-0,938). En la medicion por cuadrantes el CCl mas alto correspondi6 al cuadrante
temporal con 0,970 (IC 95%: 0,958-0,979) y el mas bajo al inferior con 0,891 (IC 95%:
0,850-0,923).

Con respecto al COV, el valor mas alto fue de 6,32% que correspondio al espesor de la
CFNR en H5 vy el valor més bajo fue de 1,96% para el espesor promedio de la CFNR

(average thickness).

La menor variabilidad test-retest se observo para el espesor de la CFNR a nivel

temporal (3,53 um).
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Variabilidad

CClI I_C 95_ il 95_% p COV (%) | test-—retest
inferior | superior

(um)
H1 0,940 0,917 0,957 <0,001 5,25 10,53
H2 0,950 0,931 0,964 <0,001 6,14 9,17
H3 0,963 0,948 0,973 <0,001 5,32 4,65
H4 0,957 0,940 0,969 <0,001 5,70 7,06
H5 0,931 0,905 0,951 <0,001 6,32 12,49
H6 0,914 0,881 0,938 <0,001 5,27 13,75
H7 0,931 0,905 0,951 <0,001 5,56 13,61
H8 0,951 0,933 0,965 <0,001 4,95 5,99
H9 0,954 0,936 0,967 <0,001 3,63 3,90
H10 0,981 0,974 0,986 <0,001 2,78 4,33
H11 0,947 0,927 0,962 <0,001 4,03 10,47
H12 0,958 0,942 0,970 <0,001 5,52 12,76
Superior 0,945 0,924 0,961 <0,001 3,29 7,76
Inferior 0,891 0,850 0,923 <0,001 3,57 8,37
Nasal 0,960 0,945 0,972 <0,001 4,43 5,43
Temporal 0,970 0,958 0,979 <0,001 2,76 3,53
Average thickness | 0,954 0,937 0,967 <0,001 1,96 3,67

Tabla 3: Reproducibilidad intratest de los parametros de la CFNR del Cirrus

Photo 800.

En la Tabla 4 se muestra la reproducibilidad de los parametros morfométricos papilares

del Cirrus Photo 800. Se observaron CCls mayores de 0,929 en todas mediciones, con

una p<0,001. El valor més alto fue para la relacion excavacion/disco promedio (0,995;
IC 95%: 0,993-0,996) y el méas bajo para el area de anillo con 0,954 (IC 95%: 0,940-

0,969).
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Con respecto al COV, el valor més alto fue de 5,41% que correspondié a la relacion

excavacion/disco vertical y el valor mas bajo fue de 0,69% para el volumen de

excavacion.

La menor variabilidad test-retest se observé para la relacion excavacion/disco vertical y

el volumen de la excavacion (0,02).

el I-C 95-% IC 95-% 0 COV (%) Variabilidad

inferior | superior test —retest
Rim area 0,956 0,940 0,969 <0,001 3,83 0,11
Disc area 0,969 0,957 0,978 <0,001 3,71 0,13
Average C/D ratio| 0,995 0,993 0,996 <0,001 3,15 0,02
Vertical C/D ratio 0,994 0,992 0,996 <0,001 5,41 0,03
Cup volume 0,988 0,983 0,991 <0,001 0,69 0,02
Sefial/ruido 0,929 0,902 0,949 <0,001 5,63 0,87

Tabla 4: Reproducibilidad intratest de los parametros de la CFNR del Cirrus

Photo 800.

La relacion sefial/ruido presenté un CCI de 0,929 (p<0,001; IC 95%: 0,902-0,949).

Estos resultados son similares a los publicados en estudios previos para el Cirrus 4000.*
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7. DISCUSION

Consideraciones sobre el disefio y metodologia del estudio

El disefio del estudio fue prospectivo transversal. Se eligié este modelo de estudio

porque es el ideal para cumplir con los objetivos del estudio.

Consideraciones sobre la muestra

Todos los sujetos que formaron la muestra fueron personas sanas con una media de
edad de 31 afios. Todas las exploraciones las realizd el mismo examinador (ES) en el
servicio de oftalmologia del hospital universitario Miguel Servet de Zaragoza. El
nimero de integrantes del grupo fue lo suficientemente grande como para que la

muestra siguiera una distribucion normal, y pudiera ser lo mas representativa posible.

Consideraciones sobre los resultados

Los valores de CCI obtenidos fueron proximos a 1, los de COV relativamente bajos (= 6
%), asi como los de variabilidad test-retest. Todos ellos fueron similares a otros estudios

realizados con el Cirrus 4000, que demostraron una baja variabilidad de este equipo.* 2*

En el caso del glaucoma, la reproducibilidad de un instrumento es de vital importancia
si éste se va a utilizar para monitorizar su avance. Precisamente una de las mayores
dificultades a la hora de detectar la progresion del glaucoma es la fluctuacion de los
resultados a largo plazo. La tecnologia de OCT incorporada en el Cirrus Photo 800
demostré una excelente reproducibilidad de los pardmetros de la CFNR y de la

morfologia papilar.

Las mediciones de area del disco fueron también muy reproducibles. Este parametro
tiene una gran relevancia ya que otros parametros papilares se relacionan directamente

con el tamafio del disco.

Los resultados de este estudio serian aplicables a sujetos normales. No obstante, cabe

esperar que la reproducibilidad en pacientes con glaucoma seria similar o incluso mejor.

24



Los sujetos con glaucoma tienen menores espesores de CFNR, y la reproducibilidad

tiende a ser mejor cuanto menor es el rango de cambio de las variables.

Segun los resultados de este estudio, en general, un cambio mayor de 10 micras en los
espesores de la CFNR seria mayor a la variabilidad del equipo y, por tanto, atribuible a
otras causas. Sin embargo cuando se trata del espesor promedio, un cambio mayor de 5
micras no estaria justificado por la variabilidad del equipo (variabilidad test-retest del

espesor promedio: 3,67 pm).

Hay que tener presente que estos hallazgos se basan en la repeticion de pruebas dentro
de la misma sesion. Otros estudios han demostrado que la variabilidad entre sesiones

suele ser ligeramente superior a la variabilidad intratest.

En resumen, la variabilidad se ve reducida gracias a los algoritmos utilizados en el
posicionamiento automatico del circulo, y a la dptica fotografica del Cirrus Photo 800
que permite una captura de imagenes con una relacion sefial/ruido baja. A mayor
calidad de las imagenes, mayor precisién de las mediciones y, en definitiva, menor
variabilidad. Seran necesarios estudios adicionales que confirmen estos resultados en

sujetos con glaucoma y tras un largo periodo de seguimiento.
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8. CONCLUSIONES

Primera:
La reproducibilidad de los espesores de la CFNR peripapilares obtenidos con el Cirrus
Photo 800 en sujetos normales fue excelente. El parametro con mejor reproducibilidad

intratest fue el espesor de la CFNR en sector horario de las 10 horas (CC1=0,981; IC
95%: 0,974-0,986).

Segunda:
La reproducibilidad de los pardmetros morfométricos del disco dptico obtenidos con el
Cirrus Photo 800 en sujetos normales fue excelente. ElI pardmetro con mejor

reproducibilidad intratest fue la relacién excavacion/disco promedio (CCI=0,995; IC
95%: 0,993-0,996).

Tercera:
En relacion con estudios previos, la reproducibilidad del Cirrus Photo 800 fue

similar a la del Cirrus 4000.
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