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CAPITULO I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la realidad de problema

La corioretinopatia serosa central es una enfermedad que genera un déficit visual en
poblacion econémicamente activa. Suele ser autolimitada, pero en ocasiones puede
tardar de 4 a 6 meses en volver a la normalidad. Para cuadros cronicos existen una
serie de tratamientos, pero pueden tener efectos adversos importantes.! A pesar de
ser una patologia con una prevalencia no muy alta es de gran importancia el
encontrarse en las personas jovenes, quienes son econémicamente activas por lo que

aportan de manera importante a la sociedad.

Es una entidad multifactorial, pero tiene una gran asociacion con problemas
psiquiatricos en un 33.2%, como es el trastorno obsesivo compulsivo, comportamiento
agresivo, estrés, apatia o irritabilidad.? La presencia de personalidad tipo A en
pacientes con coriorretinopatia serosa central, se ha descrito de una forma muy
frecuente, ocurriendo en 26.19% de los casos.® Dentro del total de desoérdenes
psiquiatricos, la personalidad tipo A se ha descrito hasta en 96.8%. (Romano MT et
al). Por tales motivos es muy importante en dichos pacientes tener una consejeria

psicoldgica para evitar problemas de salud mental en la sociedad.

La coriorretinopatia serosa central no solo es un problema visual, sino que puede
tener grandes repercusiones mentales y sistémicas, puesto que ademas de los
problemas psiquiatricos, también existen asociaciones con trastornos del suefio,
como el sindrome de apnea-hipopnea del suefo. Ello puede llegar a tener grandes
consecuencias pulmonares, cerebrales y cardiacas, por lo que es necesario darle la

importancia correspondiente a su evaluacién, seguimiento y manejo.*

Hasta el momento no hay un consenso absoluto del protocolo de manejo de la
coriorretinopatia serosa central. A nivel global, asi como en la region latinoamericana
se estan estudiando diversos tipos de manejo para ella. Actualmente, podemos
encontrar diversos medicamentos de administracion sistémica utilizados en dicha
patologia macular, como son los antagonistas de receptores de mineralocorticoides

(espironolactona y eplerenone) y el metotrexate. También se ha estudiado el uso de
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la luteina y finasteride presentando resultados optimistas. Ademas, se describe el uso
de anti angiogénicos intravitreos para el mejoramiento de la coriorretinopatia serosa

central.®

A parte del manejo farmacoldgicos de dicha patologia macular, se describen diversos
tratamientos fotodindmicos o de laser. Esta descrito el uso de fotocoagulacion laser
focal, presentando alto indice de efectos adversos y el uso la terapia fotodinamica con
verteporfina. La técnica mas novedosa en cuanto a las terapias no farmacolégicas es

el laser micropulsado al ser el menos lesivo para la retina.>??

Por todo lo descrito anteriormente, la coriorretinopatia serosa central es un problema
oftalmolégico de mucha importancia con gran impacto en la salud sistémica y mental,
asi como, con importante impacto socio-econémico. Actualmente es un problema de
salud que se encuentra en constante investigacion respecto a su etiopatogenia y su

tratamiento.

1.2  Formulacién del problema

¢La melatonina asociada al laser micropulsado reduce el grosor macular central y

mejora la agudeza visual en pacientes con corioretinopatia serosa central cronica?

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo General
Describir el efecto del laser micropulsado y la melatonina via oral en reducir el
grosor macular central y mejorar la agudeza visual en pacientes con

corioretinopatia serosa central cronica.

1.3.2 Objetivos Especificos
e Describir el tiempo y las caracteristicas demograficas de los pacientes
mejor respondedores al tratamiento.
e Describir los biomarcadores en el OCT de los pacientes mejor

respondedores al tratamiento.



1.4 Justificacion

La melatonina y el laser micropulsado al no tener efectos adversos serian mejor
opcion de tratamiento para la corioretinopatia serosa central que no exponen al
paciente a potenciales efectos adversos como la terapia fotodinamica o la

espironolactona.

1.5 Limitaciones

El tiempo de seguimiento puede no ser suficiente para mostrar posibles recurrencias
posteriores. Ademas, existe retraso en el diagnostico de la patologia por poca

percepcién del paciente al problema en fase inicial.

1.6 Viabilidad

La institucion ha autorizado la investigacion y cuenta con el apoyo de los especialistas
y subespecialistas, los recursos humanos y econémicos para poder realizar esta
investigacion. Se accederad a los archivos de historia clinica del Hospital Elias

Santana.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de la Investigacion

La corioretinopatia serosa central, también llamada coroidopatia serosa central, es
una enfermedad idiopética que afecta el segmento posterior del ojo. Principalmente
afecta hombres entre la tercera y quinta década de vida. Se presenta con
desprendimiento del epitelio pigmentario de la retina focalizado asociado a fuga de

liquido a través de este a acumulo este liquido en el espacio subretiniano.!

Los pacientes presentan disminucion de la agudeza visual central, metamorfopsias,
micropsia, disminucién de la visibn de color, disminucién de la sensibilidad al

contraste y se puede encontrar un cambio refractivo hipermetrépico.®

Los factores de riesgo asociados con su presentacion incluyen pacientes tipicamente
con personalidad tipo A, embarazadas principalmente en el tercer trimestre,
consumidores de corticoides en cualquier presentacion, estrés agudo, reflujo

gastroesofagico, hipertension arterial sistémica y uso de simpaticomiméticos.”- 8 9 10.
11, 12,13, 14

La coroidopatia serosa central suele limitarse al cabo de 3 a 6 semanas, pero en
ocasiones puede presentar un cuadro crénico que se considera cuando supera los 3

meses.1®

Uno de los tratamientos comunes de la CSC en la fotocoagulacion laser. Esta va
dirigida principalmente a la zona de fuga en la fluorangiografia. Debido a que puede
dejar un escotoma en la zona de aplicacién o aumentar el riesgo a que se desarrolle
una neovascularizacion coroidea en la zona, no se recomienda realizarlo en la zona

foveolar.16 17

Otro tratamiento ampliamente utilizado por muchos afios es la terapia fotodinamica
gue ha demostrado ser muy efectiva en CSC crénicas, pero tiene efectos adversos
bastante importantes como disminucién transitorios de la funcion macular, isquemia

coroidea, neovascularizacion coroidea y atrofia del epitelio pigmentario.*®
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Los antagonistas de los receptores de mineralocorticoides han demostrado ser
efectivos en resolver cuadros de CSC cronica y recurrente, pero el uso cronico de
estos puede traer efectos indeseados como ginecomastia, disminucion de la libido,

alteraciones menstruales e hiperpotasemia.®20

El laser micropulsado ha mostrado un efecto comparable a la terapia fotodinamica
con la ventaja no tiene efectos adversos, ser un procedimiento muy rapido y tiene un
costo significativamente menor. Roca et al compararon el laser micropulsado en 92
pacientes versus terapia fotodindmica con media dosis de verteporfirina en 67
pacientes a 12 meses. Del grupo de laser micropulsado el promedié de Agudeza
visual mejor corregida mejoro de logMAR 0.41 +0.27 a 0.21 + 0.26 (P < 0.0001) y en
el grupo de terapia fotodinamica mejoré de logMAR 0.50 + 0.34 a 0.47 £ 0.34 (P
0.89).2122

Gramajo et al mostraron resultados positivos a 1 mes para el manejo de CSC cronicas
con 9 mg diarios de melatonina en 8 pacientes versus 5 pacientes con placebo. La
vision mejord significativamente en 87.5% y disminuy6 el grosor macular central
significativamente en todos los pacientes con melatonina, dentro de los cuales 3 se
resolvié el liquido subretinal completamente. Ningun paciente del grupo placebo

mejoro vision o tuvo reduccién en el grosor macular central.?

2.2 Bases Teoéricas

El motivo de la disminucion de la visidn en pacientes con coroidopatia serosa central
es el acumulo de liquido subretinal focalizado en la zona foveal. Dicha fuga de liquido
se ve relacionado con el aumento del grosor foveal obtenido en la tomografia de
coherencia 6ptica.! Por tal motivo se puede comprara los resultados funcionales
expresados en agudeza visual con los resultados anatdmicos expresados en grosor

foveal tomografico.



2.3 Definiciones Conceptuales

2.3.1 Melatonina

La melatonina, o N-acetil-5-metoxitriptamina, es una hormona segregada por la
glandula pineal, que tiene funcion antioxidante e interviene en el ciclo del suefio del
cuerpo. Se encuentra de forma natural en el organismo humano produciéndose a
partir del aminoacido esencial triptofano. Se han estudiado diversos beneficios
médicos de la melatonina aparte del suefio, como son, las enfermedades

neurodegenerativas, cefalea, obesidad y algunos tipos de cancer.?*2°

2.3.2. Laser pulsado

El laser pulsado, también conocido por la técnica “Micropulse”, es un tratamiento laser
en el umbral subliminal o subvisible que se utiliza para patologias en regién macular,
gue se emiten en grupo de rafagas de milisegundos. Dicho tratamiento laser se realiza
con longitudes de onda entre 577 y 810nm, siendo imperceptibles posteriormente a

la fundoscopia u otros estudios diagndsticos.??26:27

Para aplicar dicho tratamiento laser se encuentra en el mercado el equipo 1Q577,
IRIDEX, Mountain View, California, USA que requiere de un lente especial para su
aplicacion, como el Quadr Spheric de Volk Optical, Mentor, Ohio, USA.

2.3.3. Coriorretinopatia serosa central

La coriorretinopatia o coroidopatia serosa central es una patologia idiopatica que
afecta el polo posterior ocular, especificamente la zona foveal. Se caracteriza por un
acumulo de liquido subretiniano que provoca un desprendimiento del epitelio
pigmentario de la retina. Se manifiesta con disminucion de la agudeza visual,
metamorfopsias o disminucion del contraste y se evidencia un aumento en el grosor

foveal a expensas del liquido acumulado.t: 28 29
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2.3.4. Tratamiento médico de coriorretinopatia serosa central

La coriorretinopatia serosa central suele ser autolimitado en 3 a 6 semanas, pero se
suele esperar hasta los 3 meses para catalogarlo como cronico y considerar el inicio

de alguna terapia.'®

Existen terapias farmacologicas, asi como tratamientos laser para reducir el liquido
subretiniano. Se han estudiado diversos medicamentos como los esteroides y los
antagonistas de los receptores de mineralocorticoides de uso controversial, por sus
efectos indeseados como ginecomastia, hiperkalemia y alteraciones menstruales.!®
También se considera el uso de antiangiogénicos intravitreos. Ademas, existe la
terapia fotodinamica que, mediante luz y fotosensibilidad, provoca una estrechez en
los vasos de la coriocapilaris, pero puede provocar atrofia macular, isquemia y

neovascularizacién coroidea.828:29

2.3.5 Tomografia de coherencia 6ptica

La tomografia de coherencia éptica (OCT, por sus siglas en inglés) es un estudio
diagndstico de imagenes no invasivo de alta resolucion. No aporta imagenes
maculares con cortes transversales que permite la visualizacion de las diferentes
capas retinianas. De esta manera se puede observar el desprendimiento de retina, la
presencia de acumulo de liquido subretiniano, asi como otras caracteristicas
asociadas. Esta tomografia nos permite obtener una medicién en micras del grosor
foveal que se encuentra aumentado en los casos de coroidopatia serosa central para

asi tener un dato objetivo de la patologia.?®
2.4. Hipo6tesis
La melatonina via oral asociada al laser micropulsado tendria un efecto sinérgico

reduciendo el grosor macular central y mejorando la agudeza visual en pacientes con

corioretinopatia serosa central cronica.
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CAPITULO IIl. METODOLOGIA

3.1 Tipo de estudio

La presente investigacion es un estudio analitico, prospectivo, longitudinal,
experimental, con estadistica inferencial.

3.2 Disefo

Es un estudio de cohorte prospectivo, en el que se evaluara a pacientes con
coroidopatia serosa central de mas de 3 meses de evolucién. Se aplicara laser
micropulsado (IQ577, IRIDEX, Mountain View, California, USA) mensualmente,
programado a un ciclo de trabajo de 5%, tamafo del disparo de 200um, duracion del
pulso de 200ms. El poder sera determinado realizando un primer disparo con poder
muy incrementado por fuera de las arcadas hasta que se obtenga una huella
minimamente visible y la mitad de ese poder sera el utilizado en el area macular. El
laser se realizara con un patréon de 7x7 disparos en toda el area macular sin espacios
entre las huellas. Se usara el lente Quadr Spheric (Volk Optical, Mentor, Ohio, USA).
Asociado al laser micropulsado se dard 9mg de melatonina via oral separada en dosis
de 3mg, 3 veces al dia.

El estudio es experimental ya que existe una intervencién que altera las variables. Es
analitico puesto que demuestra la asociacion la intervencion y los resultados visuales
y anatémicos.

Se evaluara a los pacientes mensualmente por 3 meses con tomografias de
coherencia 6ptica de dominio espectral para determinar el grosor macular central y se
determinara la agudeza visual mejor corregida, determinando el estudio longitudinal.
Presenta estadistica inferencial debido a que reportaran promedios y desviaciones

estandar, asi como prueba T-Student pareada.

3.3 Poblacion y Muestra

3.3.1 Poblacién
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La poblacion de estudio serdn los pacientes con diagndstico de corioretinopatia

serosa central mayor de 3 meses de evolucion.

3.3.2 Seleccion de la muestra

Para seleccionar la muestra de estudio se realizo de forma no probabilistica por la
cantidad reducida de casos. Para el desarrollo de este proyecto se tomara la muestra
del total de la poblacion representativa de pacientes de Retina y Vitreo del Hospital
Dr. Elias Santana, los cuales han sido diagnosticado con CSC de mayor de 3 meses
de enfermedad entre enero 2023 y diciembre 2023.

Se excluiran todos los pacientes con miopia mayor de 6 dioptrias, antecedente de
patologia retiniana o del nervio éptico adicional a la corioretinopatia serosa central,
presencia de catarata avanzad y pacientes que manejen o trabajen con maquinaria

pesada.
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3.3.

Operacionalizacion de variables

Tabla 1. Operacionalizacion de variables

2 ESCALA
DEFINICION . CATEGORIA TIPO DE INSTRUMENTO
VARIABLE CONCEPTUAL DEFINICION OPERACIONAL O UNIDAD VARIABLE MEDDICEZION DE MEDICION
Edad Tiempo de vida de | Afos de vida reportado por el paciente y | Afios Ficha de
una persona. registrados en la historia clinica. cumplidos Cuantitativa | Razon recoleccion  de
datos
Sexo Sexo reportado por el paciente y | O=masculino Ficha de
registrados en la historia clinica. 1=Femenino Cualitativa. Nominal recoleccion de
datos
Lateralidad Posicion anatémica | El reporte en la historia clinica del ojo | O=derecho Cualitativa Nominal Historia clinica
del ojo afectado 1=izquierdo
Agudeza Habilidad del ojo | Valor que le corresponde a la linea de | 20/20 a No | Cualitativa Ordinal Historia clinica
visual para ver detalles | letras mas pequefias que el paciente | percepcién de
finos con mayor | logre ver en la cartilla de Snellen. El limite | luz
nitidez. méximo de la cartilla de Snellen es de
20/400. Mas alla de ese valor se
determinard si logra contar dedos, ver
movimiento de manos o percibir laluza 1
metro de distancia.
Grosor Grosor total de la | Grosor del epitelio pigmentario de la | 0 a 900 micras | Cuantitativa | Razoén Tomografia  de
macular retina. retina al borde interno de la retina en coherencia optica
central micras reportado por el OCT a nivel
foveal.
Tiempo de | Nomero de dias | Diferencia, en dias, entre las fechas de | Cantidad de | Cuantitativa | Razén Historia clinica
enfermedad | que el paciente | presentacion de la CSC y el dia que | dias
presenta la CSC. comienza los tratamientos.
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3.4 Técnicas de recoleccion de datos. Instrumentos

Para el presente estudio se utilizaran fichas clinicas de recoleccion de datos para
obtener la informacion basal y de seguimiento de los pacientes. La ficha presentara
informacion de edad, sexo, lateralidad de ojo afectado, tiempo de diagndstico,
antecedentes médicos personales y familiares, AV con y sin correccion, y grosor

macular.

3.5. Técnicas para el procesamiento de la informacion

Toda la informacién sera analizada por medios informéticos y andlisis estadisticos.
Sera utilizado el programa SPSS y Exel para la tabulacion de la informacion y los

calculos estadisticos.

Las variables categéricas, como: sexo y ojo afectado, seran reportadas mediante

porcentajes.

Las variables cuantitativas, como: Grosor macular central, edad, tiempo de
enfermedad, agudeza visual mejor corregida se reportaran como promedios y
desviaciones estandar. Luego se comparardn los grosores maculares centrales

iniciales y finales mediante la prueba T-Student pareada.

3.6 Aspectos Eticos

El estudio se realizara con total confidencialidad respecto a los resultados de los
pacientes. Los datos se utilizaran de forma cientifica Unicamente. Se le informara al
paciente sobre los riesgos y beneficios del estudio. El paciente interesado leera el
consentimiento informado y dard su consentimiento para participar. Ademas, el
estudio sera evaluado por el comité de ética e investigacion del Hospital Dr. Elias
Santanay se desarrollara bajo la supervision de la Universidad Ricardo Palma (URP),
su Decanato de Investigacion y Escuela de Medicina, para realizar este trabajo bajo

su nombre.
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CAPITULO IV. RECURSOS Y CRONOGRAMA

4.1 Recursos y Presupuesto

IV 4.1.1 Humanos

El sustentante
Asesor clinico
Asesor metodoldgico

Oftalmdlogos especialistas en retina y vitreo

IV 4.1.2. EqQuipos y Cantidad | Precio Total

materiales

Papel bond 20 (8 1/2 x 11) 1 caja 10 délares 10 délares

Lapiceros 4 cajas 4 délares 16 dolares

IV 4.1.3. informacién Cantidad | Precio Total

Referencias bibliograficas Libros 0 0

Otros documentos Articulos |0 0

IV 4.1.4. Variados Cantidad | Precio Total

Fotocopias 300 0.10 dolares 30 dolares

Impresiones 100 0.30 ddlares 30 ddlares

Encuadernacion 5 3 dolares 15 ddlares

TOTAL 101 dolares
4.2 Cronograma

Actividad Tiempo

Seleccién de tema

Setiembre 2022

Elaboracion de anteproyecto

Octubre 2022

Sometimiento y aprobacion

Noviembre 2022

Ejecucion de manejo de pacientes y Enero a diciembre 2023
seguimiento
Tabulacidn y analisis de informacion Enero 2024

Redaccioén de informe

Enero 2024

Revision de informe

Febrero 2024
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Encuadernacion Febrero 2024

presentacion de Tesis Marzo 2024
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Anexo A: Matriz de consistencia

Problema de
investigacion

Objetivo de la investigacion

Hipotesis de lainvestigacién

Variables de la
investigacion

Metodologia de la
investigacion

Problema general

Objetivo General

Hipotesis general

Independiente

¢La melatonina asociada
al laser micropulsado
mejora la reduccion el
liquido subretinal en la
corioretinopatia serosa
central cronica?

Describir el efecto del laser
micropulsado y la melatonina
via oral en reducir el grosor
macular central y mejorar la
agudeza visual en pacientes
con corioretinopatia serosa
central cronica.

La melatonina via oral asociada
al laser micropulsado tendria un
efecto sinérgico mejorando la
capacidad visual y reduciendo
el liquido subretinal en
pacientes con coroidopatia
serosa central cronica.

Melatonina oral y
Laser
micropulsado

Problemas especificos

Objetivos especificos

Dependiente

¢, Qué tiempo de
diagndstico y que
caracteristicas
demograficas tienen los
pacientes mejor
respondedores al
tratamiento?

* ¢, Qué biomarcadores en
el OCT tienen los
pacientes mejor
respondedores al
tratamiento?

Describir el tiempo y las
caracteristicas demograficas de
los pacientes mejor
respondedores al tratamiento.

* Describir los biomarcadores
en el OCT de los pacientes
mejor respondedores al
tratamiento.

Agudeza visual
Grosor macular
central

Disefio de investigacion

Estudio de cohorte
prospectivo

Poblacién

Pacientes con diagndstico
de corioretinopatia serosa
central mayor de 3 meses
de evolucion. Entre marzo
2022 y agosto 2022

Muestra
El total de la poblacién

Técnicas de recoleccién

Fichas clinicas aplicadas a
pacientes intervenidos

Técnicas de procesamiento
de la informacion

Programa SPSS y Excel
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Anexo B: Instrumento de recoleccion de datos

Recoleccion de Datos
CRONOGRAMA DE VISITAS - Servicio de Oftalmologia

CODIGO______INICIALES EDAD SEXO 0JO
ANTECEDENTES PERSONALES Y FAMILIARES PATOLOGICOS

DM HTA DISLIPIDEMIAS

OTRAS

ANTECEDENTES FARMACOLOGICOS

ANTECEDENTES QUIRURGICOS OCULARES

TIEMPO DE DIAGNOSTICO

VISITA INICIAL

Fecha | AVSC | AVPH AVCC Grosor macular | Observaciones

ler MES POST TRATAMIENTO

Fecha | AVSC | AVPH AVCC Grosor macular | Observaciones

2do MES POST TRATAMIENTO

Fecha | AVSC | AVPH AVCC Grosor macular | Observaciones

3er MES POST TRATAMIENTO

Fecha | AVSC | AVPH AVCC Grosor macular | Observaciones
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Anexo C: Consentimiento Informado

Consentimiento informado para participar en protocolo de investigacion

En esta institucion se desarrollan investigaciones que forman parte de nuestro

guehacer cientifico. Las caracteristicas de su padecimiento son consideradas de

interés para participar en este estudio de acuerdo a las especificaciones siguientes:

Datos generales

Datos del paciente

Nombre:
Fecha de nacimiento:

Expediente clinico
No.

Médico informante

(investigador Rodrigo Daniel Rivera Contreras Firma:
principal):
Diagnostico Corioretinopatia Serosa Central

Datos de la investigacion

Nombre del Resultados Visuales y Anatémicos de la Melatonina y el
protocolo Laser Micropulsado para Corioretinopatia Serosa Central
Investigadores Dr. Rodrigo Rivera Contreras / Dr. Alvaro Rivera Contreras

Justificacion y
objetivos

Mejorar la capacidad visual y limitar el dafio macular.

Periodo de estudio
o duracion

Marzo 2022 a Agosto 2022

Descripcion de los
métodos a emplear
y Su propasito

Aplicacion de laser micropulsado y melatonina 3mg via oral
cada 8 horas. Mejorar capacidad visual.

Beneficios , . . S .
. Mejorar la agudeza visual. Disminuir el liquido subretinal.
esperados:
Alternativas: Terapia fotodinamica. Espironolactona.
Riesgos o .
- Somnolencia o mareos.
molestias:

Grupo de control

En caso de que la presente investigacion incluya un grupo de
control, la seleccion de los participantes se sujetara a un
proceso estrictamente aleatorio e imparcial, privilegiando la
prevencion de cualquier riesgo o dafio para sus integrantes.

Gastos

Los gastos propios de la investigacion seran cubiertos por la
institucion.
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Confidencialidad

Su identidad y la informacion que proporcione como parte de
esta investigacion seran tratadas bajo criterios de
confidencialidad. En caso de que los resultados exijan su
identificacion, previamente se le solicitard la autorizacion
correspondiente.

Dudas,
aclaraciones y
actualizacion

El participante tendra derecho a recibir respuesta a cualquier
pregunta y aclaracibn a cualquier duda acerca de los
procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos
relacionados con la investigacion y su tratamiento.

Asimismo, durante el presente estudio le proporcionaremos
informacion actualizada sobre su estado de salud para que
esté en posibilidad de decidir si continta participando.

Es importante que sepa que retirar su participacion no
afectara su atencion en el hospital.

Consentimiento

Por este medio manifiesto mi satisfaccién con la informacion recibida y, consciente
de las especificaciones y en qué consiste la investigacion descrita en este
documento, sus beneficios, riesgos y consecuencias, otorgo mi consentimiento
para incorporarme a ella, asumiendo el compromiso de (1) asistir
puntualmente a las citas que se me indiquen y (2) proporcionar verazmente la
informacion de mi evolucién en la formay periodicidad que se requiera.

Asimismo, entiendo que puedo retirarme de esta investigacion voluntariamente en
cualguier momento sin mayor requisito que la manifestacion al investigador principal
o0 a la Direccion Médica de este hospital.

Santo Domingo, de de

Firma del paciente

Testigos
Nombre y firma Nombre y firma
Domicilio: Domicilio:
Relacion con el paciente: Relacién con el paciente:
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