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Resumen y abstract

RESUMEN

En la indicacion de una cirugfa correctiva de blefaroptosis por causa funcional suele incluirse
una campimetria; sin embargo, la evaluaciéon de la sensibilidad al contraste (SC) podria ser
una alternativa.

Para determinar la relacién entre la correccién quirargica de la blefaroptosis, la SC y su
impacto en la funcién visual y calidad de vida, disefiamos un estudio de cohortes prospectivo
de pacientes con indicaciéon quirdrgica de blefaroptosis y analizamos en tres momentos
(preoperatorio, postoperatorio al mes y a los tres meses): refraccién, agudeza visual (AV),
distancia marginal refleja 1 (DMR1), hendidura palpebral (HP), fuerza del elevador de
parpado superior (FE) y ptosis de pestanas, test de SC de Pelli-Robson y cuestionario de
calidad de vida NEI VFQ25, en la muestra total y dividida segin grado de ptosis, opacidad
del cristalino y diagndstico de glaucoma.

Para comprobar si existian diferencias estadisticamente significativas (p<0,05) entre las
comparaciones, empleamos los test Chi cuadrado o razén de verosimilitud y las pruebas
Wilcoxon de los rangos signados y U de Mann Whitney Wilcoxon.

Estudiamos 60 ojos (mediana de edad de 69.50 afios). La etiologia aponeurética (93.33%) fue la
mas frecuente, seguida de la miogénica (3.33%) y traumatica (3.33%). Se realizaron tres (5%)
reinserciones de la aponeurosis del elevador de parpado superior (EPS) aisladas, 33 asociando
blefaroplastia (55%) y 24 conjuntivo-Millerectomias (40%0).

En la muestra total, AV aumento una linea en el postoperatorio de tres meses vs. preoperatorio
(p<0.05), sin cambios refractivos. DMR1 y HP con medianas prequirtargicas 1 y 7 mm vs.
postquirurgicas al mes como a los tres meses de 4 mm y 10 mm respectivamente, presentaron
en ambos casos p<0.05; FE sin cambios. En el preoperatorio se registré 70% de ptosis de
pestafias y en el postoperatorio a los tres meses 1.82% (p<<0,05). SC con una mediana
preoperatoria de 1.27 vs. postoperatoria al mes y los tres meses de 1.35 mostré diferencias
(p<0.05). En la calidad de vida se obtuvo p<0.05 al comparar postoperatorio del mes vs.
preoperatorio en dolor ocular y limitaciones en un rol; en postoperatorio de tres meses Vs.
preoperatorio en dolor ocular y visién cercana; y en ambas comparaciones en la puntuacion
general.

En el estudio por grupos, AV presento diferencias (p<0,05) en ptosis leve/moderada al mes y
a los tres meses vs. preoperatorio, sin cambios refractivos, mientras en ptosis severas aumento
el cilindro (p<0,05) en el postoperatorio de los tres meses, sin relevancia clinica. DMR1 y HP

en ambos grupos de ptosis presentaron cambios (p<<0,05) al mes y los tres meses tras la cirugia
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vs. preoperatorio, sin cambios en FE. La ptosis de pestanas se corrigio a los tres meses en 100%
de ptosis leve/moderadas y 96% de las severas. La SC registré cambios significativos al
comparar postoperatorio de tres meses vs. preoperatorio en los grupos ptosis severa, con y sin
glaucoma y sin opacidad de cristalino, mientras que en ptosis leve/moderada y con opacidad del
cristalino no hubo variaciones significativas. Al comparar entre grupos segun glaucoma, la
mediana de SC preoperatoria y postoperatoria fue mayor en el grupo sin glaucoma. La calidad
de vida mejoré (p<0,05) en la puntuacién general en postoperatorio de tres meses Vvs.
preoperatorio en todos los grupos, en visién cercana en los grupos ptosis leve/moderada y
severa, con opacidad de cristalino y sin glaucoma y en dolor oculat en ptosis leve/moderada,
con y sin opacidad de cristalino y sin glaucoma.

Como conclusiones, la correccion quirdrgica de la blefaroptosis mejora la SC evaluada con el
test de SC de Pelli-Robson y por lo tanto la funcién visual, asi como la calidad de vida de los

pacientes evaluada con el cuestionario NEI-VFQ25.
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ABSTRACT

Campimetry is usually included in the indication of corrective surgery for blepharoptosis due to
functional causes; however, evaluation of contrast sensitivity (CS) could be an alternative.

To determine the relationship between surgical correction of blepharoptosis, CS and its impact
on visual function and quality of life, we designed a prospective cohort study of patients with a
surgical indication for blepharoptosis. We analyzed at three points (preoperative, postoperative
one month and three months): refraction, visual acuity (VA), marginal reflex distance 1 (MRD1),
palpebral fissure (PF), levator function (LF) and eyelash ptosis, Pelli-Robson CS test and Visual
Function Questionnaire-NEI-VFQ25, in the total sample and divided according to degree of
ptosis, opacity of the lens and diagnosis of glaucoma.

To check if there were statistically significant differences (p <0.05) between the comparisons,
we used the Chi square test or likelihood ratio and the Wilcoxon tests of the signed ranges and
Mann Whitney Wilcoxon's U tests.

We studied 60 eyes (median age of 69.50 years). The aponeurotic aetiology (93.33%) was the
most frequent, followed by myogenic (3.33%) and traumatic (3.33%). Three (5%) external
aponeurosis elevator advancement were performed, 33 associating blepharoplasty (55%) and 24
Miiller’s muscle-conjunctival resection (40%).

In the total sample, VA increased one line in the three-month postoperative period vs.
preoperative (p <0.05), without refractive changes. MRD1 and PF with presurgical medians 1
and 7 mm vs. postsurgical at one month and at three months of 4 mm and 10 mm, respectively,
presented in both cases p <0.05; LF unchanged. In the preoperative period, 70% of eyelash
ptosis was recorded, and in the postoperative period, after three months 1.82% (p <0.05). CS
with a preoperative median of 1.27 vs. postoperative one month and three months of 1.35
showed differences (p <0.05). In quality of life, p <0.05 was obtained when comparing
postoperative month vs. preoperative in ocular pain and limitations in a role; in the
postoperative period of three months vs. preoperative in ocular pain and near sight vision; and
in both comparisons overall score.

In the group study, VA presented differences (p <0.05) in mild/moderate ptosis at one month
and at three months vs. preoperatively, without refractive changes, while in severe ptosis the
cylinder increased (p <0.05) in the postoperative period of three months, without clinical
relevance. MRD1 and PF in both ptosis groups presented changes (p <0.05) at one month and
at 3 months postoperative period vs. preoperative, without changes in LF. Eyelash ptosis was

corrected 100% in mild /moderate ptosis and 96% in severe ptosis at three months. The CS
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registered significant changes when comparing the three-month postoperative vs. preoperatively
in the severe ptosis groups, with and without glaucoma and without lens opacity, while in mild
/ moderate ptosis and with lens opacity there were no significant variations. When comparing
between groups according to glaucoma, the median preoperative and postoperative CS was
higher in the group without glaucoma. Quality of life improved (p <0.05) in the overall score in
the postoperative period of three months vs. preoperatively in all groups, near sight vision in
the mild / moderate and severe ptosis groups, with lens opacity and without glaucoma, and in
eye pain in mild / moderate ptosis, with and without lens opacity and without glaucoma.

As conclusions, the surgical correction of blepharoptosis improves the CS evaluated with the
Pelli-Robson test and therefore the visual function, as well as the quality of life of the patients

evaluated with the NEI-VFQ25 questionnaire.
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1. EL PARPADO

1.1. Definicién

Los parpados son estructuras moéviles y especializadas que intervienen en la proteccion del globo

ocular y en la produccién y mantenimiento de la pelicula lagrimal. 1.2

1.2.  Anatomia del parpado superior (PS)

1.2.1. Estructuras palpebrales

Los parpados superiores (PS’s) estan formados por diferentes estructuras. De anterior a
posterior: piel, tejido celular subcutaneo (TCS), musculo orbicular, septo orbitario, grasa
orbitaria, aponeurosis del elevador del parpado superior (EPS), ligamento de Whitnall, tarso,

musculo de Miiller y conjuntiva.*(Figura 1)

Miisculo elevador del
pirpado superior

Figura 1. Anatomia de las estructuras del parpado superior

La estructura del PS se puede dividir en dos lamelas: una anterior (piel y musculo orbicular) y

otra posterior (conjuntiva, tarso y aponeurosis del EPS), separadas por la "linea gris” donde
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desembocan las glandulas de meibomio (GM) a nivel del borde palpebral. El septum orbitario

y la grasa palpebral completan el resto de capas.’

Piel v tejido celular subcutaneo (TCS)

Esta piel, es la mas delgada del cuerpo (0,6-1 mm) *y es la Gnica que no posee una capa de TCS
graso como tal,” lo que permite un movimiento sin restricciones.' Presenta foliculos pilosos y
glandulas sebaceas. ILas pestafas se disponen en dos o tres filas irregulares (mas abundantes en
el PS). En ocasiones el TCS se sustituye por tejido areolar, responsable de la elasticidad y
capacidad de distensién de la piel palpebral.® Con la edad esta piel se vuelve redundante,
originando la dermatocalasia. En el PS se distinguen dos zonas: piel pretarsal, con escasa
movilidad debido las adherencias entre las fibras del EPS y el tarso con el musculo orbicular
pretarsal; y piel preseptal, mucho mas moévil, separada del septum orbitario por el musculo

orbicular preseptal. En el PS también se localiza el pliegue palpebral superior.4

Musculos protactores

Representados fundamentalmente por el musculo orbicular y, en menor medida, por los
musculos procerus y corrugador. Se encargan del cierre palpebral.’

Musculo orbicular: Es un musculo estriado y fuerte, cuya estructura es eliptica y plana. Se
localiza debajo de la piel palpebral 'y se divide en una porcién pretarsal y otra preseptal.” Esta
inervado por el nervio facial y su funcién principal es el cierre palpebral; secundariamente, drena
la lagrima hacia los canaliculos. Sus porciones pretarsal y septal se encargan del parpadeo

involuntario y la porcién orbitaria del cierre palpebral voluntatio.™

Septo orbitario

Se encuentra debajo de la porcién preseptal del musculo orbicular. Compuesto por una
multicapa de tejido fibroso, se origina en el periostio periorbitario y se extiende hacia abajo para
fusionarse con la aponeurosis del EPS, encima del borde superior del tarso.

La siguiente estructura (almohadilla de grasa preaponeurdtica), es clave en la cirugia de ptosis
palpebral. Se ubica en un bolsillo debajo del septo y encima de la aponeurosis del EPS y su

retraccion hacia arriba, permite diferenciar el septo de la aponeurosis del EPS.>
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Musculos retractores palpebrales

Su funcién es la apertura palpebral. En el PS son los musculos EPS, de Miiller y frontal; mientras
que en el parpado inferior (PI) son la fascia capsulo-palpebral y el musculo tarsal.’

Elevador del parpado superior (EPS) y su aponeurosis:

Es el principal retractor del PS. Se compone de musculo estriado y es inervado por el nervio
oculomotor. Se origina del ala menor del esfenoides y se extiende hacia la 6rbita anterior,
perdiendo gradualmente fibras musculares para convertirse en un tendén (aponeurosis del EPS),
que se inserta en el tercio infetior de la cara anterior del tarso." A nivel del borde superior del

tarso la aponeurosis envia fibras a la piel que forman el pliegue del PS '*'""?

y, en la region en
la que el septo se pliega sobre la aponeurosis del EPS para insertarse en ella, se forma el surco

palpebral.”

Musculo de Miiller:

Se origina de la porcion final del vientre muscular del EPS, en su porcion posterior, cuando se
transforma en aponeurosis, cerca de la unién septo-aponeurdtica. Discurre debajo de la
aponeurosis y encima de la conjuntiva hasta anclarse en el borde tarsal superior por medio de
un pequefio tendén.' Estd compuesto por fibras musculares involuntarias no estriadas y de
inervacion simpatica. Eleva al PS entre 1,5 y 2 mm."" Con la edad adquiere una coloracién

amatillenta debido a la infiltracion de grasa.'*

Placa tarsal o tarso

Placa firme de tejido conectivo, que sirve de soporte estructural a los parpados. > En el PS es
semilunar y mide unos 25 mm de largo, 8-12 mm de altura y 1 mm de espesor. En cambio, en
el PI es rectangular y su altura es de 3-4 mm.*>'% Su cara posterior esta adherida a la conjuntiva
tarsal, mientras que en su porciéon anterior se relaciona laxamente con el musculo orbicular
pretarsal.*” El tarso tiene adhesiones firmes al periostio a través de los tendones cantales medial
y lateral; en el PS, estd unido a la aponeurosis del EPS. Cuando esta uniéon se rompe se produce
una ptosis aponeur(')tica.3 En el borde del tarso desembocan los orificios de las GM, productoras

de lipido, fundamental para el mantenimiento de la pelicula lagrimal.’

1.2.2. Irrigacion de los parpados
La vascularizacion de los parpados es abundante permitiendo una rapida cicatrizacion y defensa

contra las infecciones. Proviene de dos fuentes:

33



Introduccion

La arteria carétida interna

Por medio de la arteria oftalmica y sus ramas terminales: las arterias frontal y nasal dorsal; y

colaterales (las arterias supraorbitaria, lagrimal y palpebrales superior e inferior).

La arteria carétida externa

A través de la arteria facial y su rama terminal (la arteria angular) y la arteria maxilar y sus ramas

(las arterias infraorbitaria y temporal).

Existe una circulacién colateral extensa entre estos dos sistemas, estableciendo anastomosis
entre las del PS y las del PI, para formar las arcadas vasculares marginal y periférica.

La arcada marginal, en el PS, se encuentra 2 mm por encima del margen, cerca de los foliculos
de los cilios y anterior a la placa tarsal.

La arcada periférica se encuentra superior al tarso, entre la aponeurosis del EPS y el musculo

de Miiller. El PI suele contar solo con la arcada marginal, ubicada en el borde tarsal inferior.

13,17,18

Arcada marginal superior

Arteria supraorbitasia

Arteria temporal superficial, rama ' hiits sapcateciene

Arsteria palpebral medial supesior
Acteria lagrimal

Artecias palpebrales latesales X
superior e infecior Rama nasal

Ateria cigomitica-facial : Asteria angulac

Acsteria facial transversal

Figura 2 .Irrigacion palpebral
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Drenaje venoso de los parpados

Las venas en los parpados son mas grandes y numerosas que las arterias. Estan dispuestas en
conjuntos pretarsales y postarsales. El drenaje pretarsal, drena medialmente a la vena angular
y lateralmente a la vena temporal superficial, mientras que el drenaje postarsal, se realiza a

través de las ramas profundas de la vena facial anterior y del plexo pterigoideo."”

Drenaje linfatico de los parpados

Se realiza a través de los ganglios preauriculares que se encargan del PS y el canto lateral; y

los ganglios submandibulates que se encargan del P1 y el canto medial. "(Figura 3)

/ Ganglios preauriculares
{

Ganglios submandibulares

Figura 3. Drenaje linfatico palpebral

1.2.3. Inervacion de los parpados

Aporte sensitivo

Esta dado por ramas de la primera (V1) y segunda (V2) divisiones del nervio trigémino (V
nervio craneal). La rama V1 (nervio oftalmico) se divide en los nervios frontal, lagrimal y
nasociliar. El nervio frontal da dos ramas (nervios supraorbitario y supratroclear) que inervan

la frente y la region periocular medial. El nervio lagrimal inerva al cuadrante superolateral de
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la region periocular. El nervio nasociliar se divide en cinco ramas, una de ellas, el nervio
infratroclear, inerva piel medial de los parpados, canto medial, saco lagrimal y cardncula.

La rama V2 (nervio maxilar) inerva PI, mejilla y cuadrante inferolateral de la region orbitaria.

Aporte motor

Nervio facial (VII NC): Inerva al musculo orbicular de los parpados, encargado del cierre
palpebral.

Nervio oculomotor (IIINC): Inerva al EPS, encargado de la apertura palpebral.

Nervios simpaticos (simpatico cervical)

Inervan al musculo de Miiller, encargado de la apertura palpebral. "

2. PTOSIS PALPEBRAL

2.1. Definicion

La palabra "ptosis" deriva del gtiego 7rdor, que significa "caida”.” La ptosis del PS o
blefaroptosis se define como aquella entidad donde la altura del margen del PS se encuentra
anormalmente baja, en posicion primaria de la mirada (PPM). Lo cual resulta en un
estrechamiento de la hendidura palpebral, quedando cubierta una patte del globo oculat. ' Se
diferencia de la dermatocalasia superior, que es el exceso de piel en el PS producto del
envejecimiento de los tejidos. Sin embargo, es posible encontrar la coexistencia de ambos

pI‘OCCSOS.13

2.2. Fisiopatologia

La fisiopatologia va ser distinta segiin hablemos de un tipo de ptosis u otra, pero en general,
podemos decir que la ptosis palpebral se va a producit por una funcién deficiente y/o debilidad
de los musculos retractores del PS (musculo EPS y su aponeurosis, el musculo de Miiller o

ambos), o por una lesién de los nervios que controlan a estos musculos.”

2.3. Clasificacion

Se puede clasificar de acuerdo a varios criterios, como: edad de inicio, etiologfa y gravedad.” En

la Tabla 1 se expone un resumen de las diferentes clasificaciones de las ptosis palpebrales, en la
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Tabla 2 la clasificacion etiopatogénica de las ptosis palpebrales y en la Tabla 3 un cuadro

diferencial de los 2 tipos de ptosis palpebral mas frecuentemente observados en la practica

clinica.

Tabla 1. Diferentes clasificaciones de las ptosis palpebrales

Segun edad de inicio®

Congénita: Al momento del nacimiento o

antes del primer afio de vida.

Adquirida: Después del primer afio de

vida.

Segtn la etiologia®

Aponeuroética

Miogénica

Neurogénica

Mecanica

Traumatica

Segun la gravedad tomando en cuenta

altura de PS"

Leve: Descenso 1-2 mm

Moderada: Descenso 3-4 mm

Severa: Descenso > 4 mm

Segun gravedad tomando en cuenta la
DMR1 (VN: 3-5 mm <3 ptosis > 5

retraccion palpebral).”

Leve: 2.5 -2.9 mm

Moderada: 1-2 mm

Severa: 0

Muy Severa: <0

Tabla 2. Clasificacion etiopatogénica de las ptosis palpebrales?’:24

1.Ptosis aponeuroéticas

e Involutiva o senil

e Congénita

e Sindrome de blefachalasis
e FEn relacidén con el embarazo

e Portadores de lentillas

e Hereditaria tardiamente adquirida
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e Orbitopatia tiroidea

e Paralisis faciales

2.Ptosis miogénicas

e Congénitas
- Simple
- Asociada a debilidad del musculo recto superior
- Sindrome de blefarofimosis
- Fibrosis de musculos extraoculares
¢ Adquiridas
- Miastenia gravis
- Oftalmoplejia progresiva cronica
- Sindrome oculofaringeo

- Distrofia muscular progresiva

3.Ptosis neurogénicas

e Parilisis congénita o adquirida del IIT NC

e Regeneracion aberrante del III NC

e Migrafia oftalmopléjica

e Ptosis de Marcus-Gunn

¢ Sindrome de Horner congénito o adquirido
e Sindrome de Duane

e Sindrome de Guillain Barré
e Esclerosis multiple
e Botulismo infeccioso

e 'Tratamiento con toxina botulinica

4.Ptosis mecanicas

e Por peso excesivo del parpado
- Edemas e inflamaciones
- Tumores
- Luxacién de glandula lagrimal
- Dermatocalasia

e Cicatrices conjuntivales

- Tracoma
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- Pénfigo

5.Ptosis traumaticas

e Contusiones orbito-palpebrales

e Jaceraciones y avulsiones palpebrales
e TFracturas orbitarias y cuerpos extrafios
e (Cicatriciales

e Postquirargicas

Tabla 3. Cuadro diferencial de los 2 tipos de ptosis mas frecuentes en la practica clinica?*

Ptosis aponeurdtica
Ptosis congénita simple

involutiva
Edad Niflos Adultos mayores
Desinsercion de la
Patogenia Disgenesia del EPS
aponeurosis del EPS
Pliegue cutaneo Normal, leve o ausente Alto
Funcion del EPS Reducida Normal
Retraso del PS en
Presente Ausente
infraversion
MOES Normales Normales
Diagnéstico Clinico Clinico
Seguimiento/Reseccion Reinsercion de la
Tratamiento
EPS/Suspension frontal aponeurosis del EPS

2.3.1. Descripcion de los tipos de ptosis mas relevantes en la practica
clinica habitual

Ptosis palpebral aponeurdtica

Es la causa més frecuente de ptosis adquirida, especialmente en mayores.”® Caracteristicamente,
la funcién del EPS es normal, incluso en casos severos, al igual que el misculo orbicular y los
musculos oculares extrinsecos (MOES). La aponeurosis del muasculo EPS puede adelgazarse,
desinsertarse, debilitarse o infiltrarse por tejido adiposo; cuando esto ocurre, la ptosis empeora

en la infraversion. El pliegue palpebral superior se encuentra mas alto, el surco superior mas
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profundo y hay atrofia de la piel y/o grasa del PS, elevacion de la ceja y contraccién muscular
frontal compensadora. Habitualmente produce ptosis bilateral moderada-severa, que a menudo
requiere cirugia.

Existe asociacion familiar y/o antecedentes personales de trauma o cirugia ocular (catarata,
refractiva o inyecciones subtenonianas de triamcinolona) o uso de lentillas, debido al trauma
continuo de la aponeurosis del musculo EPS o del muasculo de Miller y/o la manipulacién
repetida.””?***'Puede ser congénita, lo cual es infrecuente. Algunos pacientes informan una
aparicion repentina de la ptosis, pero el analisis de fotografias antiguas muestra que la mayoria
tenfan al menos una asimetrfa sutil del pliegue del PS o de la ceja antes del diagnéstico.”

33,34,35

El reconocimiento del mecanismo aponeurdtico es relativamente reciente y cambi6 el

diagndstico de la ptosis adquirida en pacientes jévenes, que fueron sometidos en el pasado, a
. . . s : Zm 36,37,38

estudios extensos y pruebas invasivas para descartar causas neuroldgicas o miogénicas.

La blefarochalasis, una rara condiciéon caracterizada por episodios recurrentes de edema

palpebral indoloro, relacionado con la disregulacion de la funcién local de la matriz de

metaloproteinasa, también puede originar ptosis palpebral aponeurética debido a la distension

26, 39

de los tejidos.

4A 4B

Figura 4. Ptosis palpebral aponeurdtica. La Figura 4A corresponde a un paciente mayor, la 4B a un paciente joven

Ptosis palpebral miogénica

Se debe a una disfuncion del musculo EPS, caractetizada por una disminucion de la fuerza.*’ La

debilidad muscular puede conducir a ptosis bilateral o unilateral, congénita o adquirida. *'
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e Ptosis palpebral miogénica congénita
o Ptosis miogénica congénita simple

Es la ptosis de inicio infantil mas frecuente.* Se manifiesta desde el nacimiento y permanece
estable.” Inicialmente se pensé que era un trastorno miogénico, pero estudios recientes sugieren
que puede deberse a una inervacién anémala del musculo EPS. El 75% son unilaterales no
progresivas y los casos bilaterales, suelen ser asimétricos. Existe una deficiencia en la contraccion
del musculo EPS en la mirada hacia arriba y relajacion deficiente en la mirada hacia abajo.”
En el 5% de los casos hay disgenesia del musculo recto superior (RS), asociandose estrabismo
vertical; en estos pacientes el signo de Bell esta disminuido."
Aunque suele ser esporadica, puede deberse a una herencia autosémica dominante (AD)* y los
sucesos familiares comunes sugieren que la genética o defectos cromosémicos son
probables23,45,46,47,48,49
La ambliopia es infrecuente, aunque puede presentarse en las ptosis severas, donde el nifio suele
adoptar una postura de hiperextensién del cuello, contraccion de los musculos de la frente* y
algunos, pueden levantar mecanicamente el parpado ptésico con el dedo para poder ver con
claridad.”
El diagnéstico suele ser clinico, pero la certeza se obtiene con una biopsia del musculo EPS

(disminucién de la densidad del musculo estriado).”!

e Ptosis palpebral miogénica adquirida
o Miastenia gravis

Enfermedad autoinmune donde aparecen anticuerpos (Ac) anti-receptor de acetilcolina (Ach)
que bloquean su accién en la placa motora. Caracteristicamente empeoran en el dia, con el
ejercicio, o pueden aparecer exacerbaciones ante enfermedades intercurrentes, fiebre o
traumatismos. Existen farmacos que pueden simular una miastenia (estreptomicina,
azitromicina, procainamida, beta-bloqueantes, corticoides, entre otros).*

La enfermedad generalmente comienza con ptosis del PS asimétrica, unilateral o bilateral y
diplopfa. Puede permanecer localizada ocularmente o involucrar progresivamente otros
musculos esqueléticos. La exploracion de pacientes jévenes con ptosis adquirida debe incluir
test de fatiga y pruebas de motilidad. Si tienen miastenia, aumentan el grado de ptosis y en el PS
puede aparecer fasciculacion. La prueba de hielo también se considera una herramienta
diagndstica simple, sensible y especifica para el diagnéstico de la ptosis y la diplopia miasténicas.
El enfriamiento reduce la actividad de la colinesterasa en la unién neuromuscular y mejora la

52,53,54,55

eficiencia de la acetilcolina, desapareciendo la ptosis o la diplopfa. El tratamiento es
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farmacolégico y la cirugia solo se indica en pacientes con componente aponeurdtico o en casos
. . P 37

severos, refractivos al tratamiento médico.

La orbitopatia tiroidea causa retraccion palpebral y, muy raramente ptosis palpebral, cuando ésta

aparece, hay que sospechar una miastenia asociada.

La electromiografia muestra un patréon de miopatia sin defecto de conducciéon. La biopsia

muscular del orbicular con inmunohistoquimica da el diagnéstico definitivo en la mayoria de los

casos, pero los sitios biopsiados mas cominmente son el biceps y el muslo lateral.”

Ptosis palpebral neurogénica

Son infrecuentes, pero su diagnostico reviste importancia, ya que muchas veces se deben a
patologias graves que condicionan la vida del paciente. Se producen por un defecto en la
inervacion del PS:”" disfuncién o lesion del 11T NC, de los nervios simpaticos o alteraciones del

sistema nervioso central (SNC).**”

¢ Disfuncioén del III NC congénita y adquirida

Es la causa mas frecuente de paralisis de NC’s en nifios."' Suele presentarse con ptosis palpebral
asociada a una paralisis oculomotora sin alteracion pupilar. En la mayorfa de los casos, los
pacientes no presentan otras manifestaciones.*

En adultos puede ocurtir a cualquier edad y en cualquier parte del recorrido del IIT NC.* Ta
ptosis suele ser unilateral, de gravedad variable, asociada con debilidad de otros musculos
extraoculares y afectacion de la pupila.”’ Cuando son causadas por aneurismas de la arteria
comunicante posterior, puede haber cefalea y midriasis. La evaluacion de los pacientes depende
de la edad y del compromiso pupilar. Sila pupila esta afectada debe presumirse un aneurisma

de la arteria comunicante posterior y descartarse mediante neuroimagen.”

Figura 5. Ptosis neurogénica en paciente con disfuncion del III NC
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e Sindrome de Horner congénito y adquirido

El sindrome de Horner congénito puede estar presente en el momento del nacimiento y
aparecer concomitantemente con paralisis del III NC. La ptosis suele ser leve y la funcién del
elevador del parpado superior (FE) normal. Ademas de la ptosis se asocia anhidrosis, miosis y
puede haber heterocromia del itis (el ojo afectado tiene un itis de color mas claro).”"

La forma adquirida ocurre secundaria a un dafo en la inervaciéon simpatica. Se manifiesta con
ptosis, anhidrosis y miosis.”

Las lesiones postganglionares generalmente son causadas por cefaleas en racimo o diseccion
carotidea. Las lesiones preganglionares pueden ser debido a metastasis malignas o tumores del
apice pulmonar. Las lesiones orbitatias y/o cerebrales pueden conducir a ptosis palpebral ya que
los musculos de los ojos estan controlados por nervios que se originan en el cerebro.” La forma

adquirida se diferencia de la congénita por la ausencia de la hipopigmentacién del iris. %

Figura 6. Ptosis palpebral en paciente con sindrome de Horner congénito, se aprecia heterocromia del iris

Ptosis palpebral mecanica

Es secundaria a un aumento de peso en el PS (edemas, tumores, dermatocalasia, entre otros) o
cicatrices conjuntivales (acortamiento de fondos de saco como en el tracoma) que atraen el
margen palpebral hacia abajo. En ocasiones se asocian a desinserciones del EPS conduciendo a
ptosis aponeurdtica. ** Otras causas son: la enucleacion debido a la ausencia del apoyo que
brinda el globo ocular al EPS;* las fracturas otbitatias que pueden producir atrapamiento del
EPS; y los cuerpos extrafios en la 6rbita que pueden interferir mecanicamente con la funcion

del EPS.%
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Figura 7. Ptosis mecanica en paciente con tumoracién en PS de ojo izquierdo

Pseudoptosis

No es una ptosis verdadera, dado que no hay alteraciones en el musculo EPS o defectos de su
inervacion.” Se pueden producir por: dermatocalasia, edema palpebral, tumores palpebrales,
blefaroespasmo, enoftalmos, anoftalmos o desviacion vertical ocular. Se corrigen tratando la

causa y rara vez serd necesario reparar al musculo EPS. %

2.4. Diagnéstico

Es fundamentalmente clinico, por lo cual los examenes complementarios rara vez estan

indicados, salvo en algunos casos y ante la presencia de sintomas o signos de alarma, para
L . o . o 235

descartar etiologias neurogénicas y miogénicas, o cuando existan dudas en la exploracion.

A continuacién, se expone un resumen de las exploraciones necesarias para el diagnéstico de

las ptosis palpebrales. (Tabla 4)

Tabla 4. Diagnéstico de ptosis palpebral superior?325

Enfermedad actual

INTERROGATORIO | Sintomas asociados
O ANAMNESIS Antecedentes patologicos

Antecedentes familiares

Inspeccion: posicion de las cejas, postura de la cabeza, masas
EXPLORACION palpebrales, inflamacién, lagoftalmos (aumenta el riesgo de
OFTALMOLOGICA | queratopatia por exposicién después de una cirugfa correctora

de ptosis palpebral).

44



Introduccion

Palpacién: parpados y reborde orbitario.

Mejor agudeza visual corregida (MAVC)

Examen pupilar: el tamano y la reaccién pupilar permiten

descartar el sindrome de Horner y paralisis del III NC.

Refraccion ciclopléjica

Evaluacion de estrabismo

Motilidad de los MOES: descartar paresia o paralisis.

Funduscopia: pigmentacion retiniana anormal.

Exoftalmometria: descartar proptosis.

Presencia de fenémenos de Bell y Marcus Gunn

Sensibilidad corneal

Examen con lampara de hendidura: sin y con tincién de
fluoresceina para valorar cérnea, menisco lagrimal, tiempo de
ruptura de la lagrima, cicatrices conjuntivales y heterocromia

del itis.

Prueba de Schirmer

Hendidura palpebral (HP)

Distancia marginal refleja 1 (DMR1)

MEDICIONES

Fuerza del elevador (FE)
PALPEBRALES

Pliegue palpebral superior

Posicion del parpado superior en la mirada abajo

Test de fenilefrina

Sospecha de miastenia gravis: anticuerpos contra receptor

de acetilcolina (AChR ab), prueba de hielo, electromiografia.
VALORACIONES

Sospecha de miopatias mitocondriales: biopsia del
ADICIONALES

musculo esquelético, electrocardiograma.

Sospecha de etiologias neurolégicas: imagenes del cerebro,

Orbitas, sistema cetrebrovascular.

2.4.1. Interrogatorio o anamnesis

Es clave en el estudio de la ptosis y debe estar orientado a precisar el caracter congénito o
adquirido y la etiologia de la enfermedad. Deben obtenerse datos acerca de los antecedentes

familiares y personales, asi como algunas caracteristicas cuyo resumen se expone en la Tabla 5.
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Tabla 5. Anamnesis en un paciente con ptosis palpebral?325:40,61,66,67

1.Antecedentes familiares

e La predisposicion familiar a la ptosis (util en la evaluacion de la gravedad).

2.Antecedentes Personales

e Antecedentes de trauma ocular

e Cirugfas previas (oculares, palpebrales, orbitaria)

e Procedimientos, incluidos los cosméticos (inyecciones de toxina botulinica o
rellenos)

e Uso de lentillas

e Enfermedades oculares: estrabismo, ojo seco y enfermedad ocular tiroidea, entre
otras.

e [l cirujano debe evaluar riesgos hemorragicos y antecedentes de efectos

adversos a la anestesia

3.Caracteristicas de la ptosis

e Aparicién (cronica, subaguda, aguda), fotos antiguas (herramienta util)

e Duracién

e Variabilidad

e Progresion

e Sintomas propios de la ptosis: Alteraciones del campo visual superior,
compromiso de actividades de la vida diaria (conducir, leer y subir escalones)

e Sintomas asociados para descartar etiologia neurogénica (cefalea, diplopia,

debilidad generalizada, odinofagia, sintomas cardiacos)

2.4.2. Mediciones palpebrales

Para la exploracion y las mediciones, el paciente debe sentarse frente al examinador a la misma
altura. Una regla rigida o semirrigida transparente y una buena fuente de luz son todos los
elementos necesarios.” T.a cara del paciente debe sostenerse en el plano frontal y con el musculo
frontal relajado.” El musculo frontal se neutraliza sosteniendo las cejas en su posicion relajada.”

A continuacion, se describen las medidas.
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Hendidura palpebral (HP): distancia entre los margenes de los parpados superior e inferior,

23,68

en el eje pupilar y en PPM. Valor normal (VN): 9-12 mm.
Altura del PS: distancia entre el limbo superior y el borde del PS. VN: 1-1,5 mm por debajo
del borde del PS.*

Distancia marginal refleja 1 (DMR1): distancia entre el margen del PS y el reflejo pupilar en

PPM. Es la medida mas importante en la practica clinica para determinar si hay ptosis, el grado

y la bilateralidad. VN: 3,0-5,0 mm. En las ptosis severas se registran valores negativos o

simplemente cero.”*"

8B 8C 8D

Figura 8. DMR1. 8A DMRI1 normal. 8B Ptosis leve. 8C Ptosis moderada. 8D Ptosis severa

La fuerza/funcion del elevador (FE): debe evaluarse en todos los casos. Para ello, se indica

al paciente mirar abajo y aqui se coloca la regla con una marca adyacente al margen del PS.
Luego, con el examinador bloqueando al musculo frontal, se indica mirar arriba lo maximo
posible, sin cambiar la posicion de su cabeza. La cantidad de elevacion del PS registrada en mm
es la FE. La FE puede ser: excelente (> 13 mm), muy buena (10-12 mm), buena (7-9 mm), mala

(4-6 mm) o nula (<4).'> >

2.4.3. Otras exploraciones necesarias

Fenémeno de Bell: debe evaluarse en todos los pacientes antes de la cirugfa de ptosis.71 Un

buen fenémeno de Bell indica la capacidad de proteger la cérnea de la exposicion, en presencia
de lagoftalmos leves, que pueden estar presentes transitoriamente en el postoperatotio.” Se

explora haciendo que el paciente cierre el ojo al tiempo que el explorador intenta abritlo, si el
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reflejo es bueno, el globo realiza un movimiento de supraduccion y si esta abolido, no se movera.
En estos casos hay que ser conservador en la cirugfa.”

Test de Hering: la ley de Hering defiende que cuando un musculo realiza un movimiento en

determinada direccion, el impulso nervioso que el cerebro manda a este musculo es igual al que
envia al musculo sinergista del ojo contralateral. Por ello, cuando un paciente tiene una ptosis
palpebral unilateral, el cerebro manda un impulso nervioso igual a ambos musculos EPS (para
elevar el parpado) y musculos frontales (para elevar la ceja).”” Cuando se interviene una ptosis
unilateral de un ojo dominante, puede que el ojo sano (no dominante) descienda conduciendo
a una ptosis por menor estimulo de elevacién. En cambio, si la ptosis intervenida se realiza en
un ojo no dominante, serd menos probable que esto ocurra ya que el impulso nervioso de
elevacion es mayor en el ojo sano dominante.
Existen dos formas de exploracion:

1) Levantar manualmente el PS del ojo ptdésico mientras se observa si el PS sano

desciende.

2) Con medicamentos (explicacion detallada en el apartado Test fenilefrina).
En general, solo se considera significativo cuando el PS contralateral (el sano) desciende mas de
1 mm. Sin embargo, algunos académicos consideran que cualquier cambio mayor a 0.5 mm es
significativo.”™
Es importante demostrar esto al paciente con un espejo antes de la operacion correctiva y

advertirle sobre la posibilidad de requerir cirugfa de ptosis en el ojo “sano”.

Posicion de las pestafias: la ptosis de las pestafias se asocia a las desinserciones de la
aponeurosis y al sindrome del parpado laxo™*

Test de Fenilefrina: la fenilefrina es un agonista adrenérgico que estimula al musculo de Miiller
a elevar el PS. Esta prueba se realiza en tres pasos.

1) Medir la DMRT1 antes de instilar las gotas de fenilefrina.

2) Aplicacion de gotas de tetracaina topicas en la superficie ocular seguidas de varias
gotas de fenilefrina al 2.5% (menos toxicidad simpatico-mimética) o 10% en el
fornix conjuntival superior; esto se repite 2-3 veces adicionales.

3) La DMRI se vuelve a medir 10 minutos después de la instilacién de la fenilefrina.

La prueba es positiva si el PS sube. Se usa para determinar si es posible realizar una conjuntivo-
Miillerectomia para corregir la ptosis palpebral y la cantidad de muisculo de Miiller a resecar.*
76T También puede emplearse en ptosis unilaterales para predecir el descenso del PS

contralateral (sano) tras la correccion quirargica (Ley de Hering, explicado en apartado de prueba de

Hering).
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Los pacientes con patologia cardiaca inestable o grave, hipertensién arterial o glaucoma de
angulo cerrado, deben excluirse de esta prueba dado que la absorcion sistémica de la fenilefrina
puede precipitar bloqueo cardiaco, infarto de miocardio, crisis hipertensiva o cierre angular

agudo.”

2.4.4. Pruebas complementarias

Fotografias: la documentacion fotografica es obligatoria. Se deben hacer fotografias con los
ojos abiertos en PPM, con la mirada abajo, arriba y vistas laterales del paciente en PPM vy,
también, con los ojos cerrados. Estas imagenes pueden ser necesarias para documentar la
condiciéon preoperatoria, porque los pacientes suelen olvidar rapidamente la severidad de su
condicion.” Si el paciente presenta una posicion compensatotia de la cabeza o movimientos

aberrantes, se aconseja fotografiarlos también.*
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2.4.5. Algoritmo para valorar a los pacientes con ptosis palpebral®

[PTOSIS]

| l
PSEUDOPTOSIS PTOSIS VERDADERA
|
[ |
Lesion orbitaria Sin lesion orbitaria
| [
Funcién del elevador
Traumatismo/ J [ No Traumatismo/ No ] I
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Anormal Normal
Eoinatl|  |[acs [ummwuwwomww-] Ptosis
l IV o VI nervio craneal aponeurética
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| 1
Ptosis Ptosis ot o] Conginia
neurogénica miogénica
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=
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Distrofias musculares
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2.5. Tratamiento

El tratamiento de la ptosis palpebral se puede dividir en dos tipos: conservador o quirdrgico.

2.5.1. Manejo conservador

En general, el manejo conservador de la ptosis palpebral se establece cuando el paciente rechaza
la opcién quirdrgica o cuando no hay una indicacién médica de tratamiento invasivo, lo cual
depende de la etiologia, gravedad y evolucion de la ptosis, asi como de otros factores valorados
como edad, enfermedades intercurrentes y estado general del paciente.

Por ejemplo, en el caso de las ptosis congénitas leves-moderadas que tienen una elevada tasa de
resolucion espontanea, el manejo suele hacerse con seguimiento cada 3-12 meses para detectar
ambliopia, estrabismos y posiciones anémalas de la cabeza que indiquen la necesidad de cirugfa;
% algunas formas de ptosis miogénicas se corrigen con firmacos;” y en el caso de las ptosis
neurogénicas, se ha descrito la mejoria espontinea de algunos tipos de ellas.”

Como métodos conservadores se encuentran: farmacos para las ptosis miasténicas (inhibidores
de colinesterasa, corticosteroides, azatioprina y diaminopiridina),” se han disefiado unas gafas
que disimulan la ptosis y, ademas, se pueden hacer con un accesorio que sostenga al parpado
ptosico; también un pegamento especial, el epe-putti, que fija el PS a las estructuras

supraorbitarias, con buenos resultados estéticos.”*!

2.5.2. Manejo quirargico

Existen distintos enfoques a cerca del manejo quirirgico de las blefaroptosis. Se han publicado
numerosos estudios de diferentes técnicas correctivas y sus resultados a lo largo de los afios, "
28 desde que el italiano Antonio Scarpan (1806) describiera por primera vez una técnica
reparadora de la ptosis mediante reseccion y elevacion de los tejidos palpebrales. Mas adelante,
Blaskovic en la primera mitad del siglo XX, propuso una técnica transconjuntival con reseccion
de tejido de la lamela posterior® y en la segunda mitad del siglo XX, se publico la técnica de
Fasanella Servat para ptosis leves basada en la reseccion del musculo de Miiller y del borde
superior del tarso. Ya en el siglo XXI, se describe la reseccion de la aponeurosis del EPS y la
reinsercion tarsal de la aponeurosis. Esta tltima técnica respeta la anatomia del PS y ofrece
buenos resultados por lo que es la mas empleada hasta la fecha.”

La cirugia de la ptosis palpebral sigue siendo una forma de arte altamente individualizado. No

solo se trata de elevar el PS sino también conseguir el mejor resultado estético posible. Para

elegir el procedimiento se toma en cuenta la etiologfa y gravedad de la ptosis, la respuesta a la
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fenilefrina, asi como la FE. Ademas, la comodidad y experiencia del cirujano con alguna técnica,
es un factor determinante.

En aquellos pacientes con una buena FE la correcciéon de la ptosis ira dirigida a la aponeurosis
del EPS. Si FE es pobre o nula (< 5mm) las técnicas de suspension al frontal son las mas
83,86,87

recomendadas.

En la actualidad las cirugfas correctivas de ptosis palpebral mas utilizadas son:

e Reinsercién/ reseccién de la aponeurosis (por via externa)
e Reinsercién/reseccion del elevador/ tarso/ musculo de Miuller (por via interna)

e Suspension al frontal

A continuacién, se describen de forma detallada dos de las técnicas quirdrgicas mas
frecuentemente empleadas como cirugias reparadoras de la ptosis palpebral superior en la clinica
habitual.

Estas fueron las dos técnicas que se emplearon para corregir la ptosis palpebral superior en los
pacientes del presente estudio, dado que todos tenfan una buena FE y la elecciéon entre una y

otra dependia de la respuesta a la fenilefrina.

Descripcion de dos técnicas quirurgicas

¢ Conjuntivo-Miillerectomia (via interna)

Indicada en ptosis de 1-2 mm, con buena FE y respuesta positiva a la fenilefrina.®’*%#>%0!
Consiste en la reseccion de la conjuntiva y del musculo de Miller a través de un abordaje
posterior. Se usa con frecuencia en las blefaroplastias por su facilidad, precision, previsibilidad,
buen contorno casi asegurado y capacidad para lograr la correccion.' Se ha demostrado que
produce buenos resultados con relativamente pocas complicaciones.’”’®” Desventajas:
reseccion y sacrificio de tejido elastico sano y aumento de la dificultad quirdrgica si se requiere

reintervenir.”

Descripcion de la técnica quirargica:

o Se instilan gotas de anestesia topica, luego se infiltra 1 ml de lidocaina al 2% con
epinefrina 1: 100,000 transcutaneamente justo debajo del punto medio del reborde
orbitario superior.

o Con el paciente sentado, se marca una referencia de la pupila en el PS.

o Las pestafias y el margen del PS se pinzan en su parte central y el PS se invierte sobre

un retractor de Desmarres.
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Con un rotulador estéril se marca primero el borde tarsal superior. Posteriormente, se
utiliza un compas, ajustado a la mitad de la cantidad de reseccion deseada para medir
por encima del borde tarsal superior en el centro meridiano, y este segundo lugar
también se marca. La segunda mitad de la cantidad de reseccion deseada se marca en el
mismo meridiano vertical, luego se hacen las marcas laterales y mediales
correspondientes.

Se infiltra 0.1 ml adicional de anestésico local transconjuntivalmente en la marca central
para hidrodiseccionar el tejido subyacente.”

Se pasan 3 suturas de Seda 4-0 para traccionar el tejido y elevar tanto la conjuntiva como
el musculo de Miiller, luego se coloca una pinza de ptosis para asegurar los tejidos
lamelares posteriores y se retira el retractor de Desmarres.

Se eleva la pinza lejos del ojo, se pasa una sutura de doble aguja cortante de prolene 6-0
en forma de colchonero horizontal de lateral a medial y luego de medial a lateral, justo
debajo de la pinza sin pasar por el tarso.”

Después de completar la sutura, se tira de los extremos lateralmente y se extirpa el tejido
sobrante con un bisturi nimero 15, manteniendo el borde de la cuchilla a lo largo de la
base de la pinza de ptosis y se retira la pinza de ptosis.

Ambas agujas se pasan de conjuntiva a piel. La sutura se anuda a la superficie de la piel
y se cortan los cabos.

Se indica aplicar pomada antibiética en ojo y en el nudo 3 veces al dfa durante 1 semana.

No se necesita oclusiéon ocular.”
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Figura 9. 9A Eversion del PS sobre el retractor de Desmares, separacion de los tejidos (conjuntiva y muasculo de

Miiller) con suturas de traccion. 9B Colocacion de pinza de ptosis. 9C Sutura continua bajo la pinza de ptosis.

Figura 10. 10A Suturas de traccion (conjuntiva y Miiller) y pinza de ptosis. 10B Se aprecia que ya se ha
realizado la sutura continua bajo la pinza de ptosis y se inicia reseccion del tejido con el bisturi pegado a la
pinza.
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e Reinsercion del EPS (via externa)
Técnica reparadora de ptosis mas utilizada,” indicada en pacientes con ptosis aponeurotica y
buena FE. Consiste en volver a unir o reinsertar al EPS y su aponeurosis a las estructuras del
parpado.” También es posible un avance maximo de la aponeurosis del EPS mediante la
realizacién del procedimiento de cabestrillo de Whitnall en los pacientes con ptosis palpebral
congénita unilateral y FE entre 5-6 mm.”
En adultos, se recomienda la sedacién monitorizada para poder ajustar la altura palpebral con
la cooperacion del paciente.®
El acceso anterior (abordaje cutaneo), de esta técnica hace que sea considerada mas anatomica,
facil y permite ademas la reseccion (blefaroplastia) del exceso de piel (dermatocalasia) en caso
de ser necesario.
Descripcion de la técnica quirargica:

o Seinstilan gotas de anestésico topico en cada ojo.

o  Se marca con rotulador el pliegue natural del PS del paciente +/- blefaroplastia segiin

el caso y se verifica la simetria con el ojo contralateral.
o Seinfiltra 0.5 a 1.0 ml de anestésico local por via subcutanea y se difunde con masaje.
o Incision en la piel del sitio marcado.

o Los bordes del orbicular se tiran hacia arriba con dos pinzas de tejido. Se realiza una

diseccién de la piel y el colgajo muscular superiormente.

Figura 11. 11A Marcaje de pliegue palpebral. 11B Incision de piel y orbicular

o Se expone el punto de fusién del muisculo EPS con el septo y se continta hasta que se

visualice la grasa preaponeurdtica.
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Figura 12. 12A Diseccion de orbicular. 12B Exposicion del septo

o El septo orbitario, se abre completamente con tijeras de Wescott, a nivel de la

almohadilla de grasa pre-aponeurdtica, rechazando esta ultima suavemente.

Figura 13. 13A Apertura del septo. 13B Localizacién del borde superior de la aponeurosis

Figura 14. 14A arcada vascular. 14 B exposicion de la grasa preaponeurdtica, se aprecia infiltracion de grasa

o Se expone el borde tarsal superior. Luego se diseca la aponeurosis del EPS del aspecto
superior del tarso con tijeras de Wescott.

o Se sujeta el borde inferior de la aponeurosis y se diseca del muisculo de Miiller.
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o Inferiormente con una sutura no absorbible de 6-0 y con aguja cénica se une la
aponeurosis del EPS al borde tarsal superior. Inicialmente se asegura con un nudo
corredizo. Se invierte el PS para valorar que no ocurre la penetracion a través de la
conjuntiva; si lo hace, se debe quitar y volver a pasar. Luego se indica al paciente abrir
y cerrar los ojos. El contorno y la altura se evalian mejor con el paciente sentado. Se
intenta dejar una ligera sobrecorrecciéon de 1 a 1,5 mm. Si el parpado sigue estando
ptosico, se realiza un avance mayor de la aponeurosis del EPS a la superficie frontal
del tarso. Se realiza una pasada mas grande de la sutura en la aponeurosis para unirla a
la superficie anterior del tarso en forma de colchonero horizontal. De nuevo, los
bordes son atados con un solo nudo corredizo.

o Se anuda de forma definitiva una vez que la altura y el contorno de los parpados se
han verificado con el paciente sentado, en posicién vertical.” Algunos autores

prefieren unir al EPS utilizando una técnica de sutura tnica; otros prefieren asegurar

al EPS con dos o tres suturas.

Figura 15. 15A Localizacion del borde superior del tarso. 15B Colocacion de la sutura en el centro del tarso

Figura 16. 16A aproximacion de tarso y aponeurosis con la sutura. 16B Anudado de la sutura
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o Enalgunos casos se ponen varias suturas interrumpidas absorbibles 6-0, incorporando
una pequefia mordida de aponeurosis para reformar el pliegue del parpado.

o Para cerrar la piel se realiza una sutura continua de 6-0 no reabsorbible.

o Se indica aplicar ungtiento antibiético tanto en los ojos como sobre las superficies de
las heridas.

o Lacirugfa de avance del EPS en nifios se realiza de manera similar, pero, bajo anestesia
general, por lo cual, el ajuste intraoperatorio del PS con colaboracién del paciente no

es posible. Como consecuencia, los resultados son mas impredecibles.”

Contraindicaciones de las cirugias

Absolutas: ausencia de parpadeo, pérdida de la sensibilidad corneal, debilidad del musculo
orbicular, queratitis seca.

Relativas: miopatia tiroidea crénica, oftalmoplejia externa progresiva o distrofias con signo
de Bell negativo, pacientes con disminucién de los movimientos oculares aleatorios durante
el suefio o funcién orbicular deficiente que pueda conducir a lagoftalmos y exposicion

corneal.!’

Complicaciones mas frecuentes de las cirugias

Hipocorreccion: es la complicacion mas frecuente. Se puede corregir en las primeras 48-72
horas tras la cirugfa con anestesia local, pero es importante tener en cuenta el componente
edematoso que puede exagerar la posible hipocorreccion.'”

Hipercorreccion: rara vez aparece tras la correccion de ptosis congénitas, pero cuando
ocurre, suele resolverse de forma espontanea. En el caso de ptosis aponeurdticas ocurre si
se ha realizado la técnica de forma errénea o no se ha hecho un ajuste correcto. Normalmente
amerita reparacion en quiréfano.

Recidiva: suele estar ligada a la infiltracién grasa del musculo EPS o debilitamiento de sus
fibras. En este caso hay que valorar la técnica empleada en la cirugifa inicial y ser minucioso
en la exploracion para decidir la técnica quirdrgica correctiva apropiada.

Complicaciones del postoperatorio inmediato (la mayoria transitorias): edema
palpebral, deshiscencia de sutura, infeccién, hematoma, hemorragia.

Hematoma retrobulbar: infrecuente pero la més grave, puede poner en riesgo la vision del

paciente.
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e Otras complicaciones: alteraciéon del contorno del borde palpebral, asimetria en la
forma/altura de los surcos palpebrales, alteraciones cicatriciales, diplopia, queratitis por
exposicion, ectropion, entropién y quemosis.

e Ptosis postoperatoria del ojo sano (ley de Hering, este concepto se encuentra explicado en el

102

apartado de diagndstico de ptosis palpebral).

3.  FUNCION VISUAL (FV)

Cuando se habla de FV de forma automatica se relaciona con la agudeza visual (AV), pues es la
medida que se usa de forma habitual, a nivel mundial, para valorar el estado de la visién en los
pacientes, debido a que es una prueba que se realiza de forma sencilla, con un equipo simple y
se altera ficilmente con pequefias cantidades de error refractivo.'”

Sin embargo, la evaluacién de la FV humana no solo incluye la AV, sino también, otros
elementos importantes como el campo visual, la vision cromatica y la sensibilidad al contraste
(SC). Esta ultima, puede ser utilizada como un test de rutina cuando los logros del paciente no

alcanzan los resultados esperados.'”

3.1. Agudeza visual (AV)

3.1.1. Definicion
Es la capacidad de resolucion espacial del ojo. Se puede medir identificando el angulo
subtendido en el ojo por el optotipo mas pequefio reconocible. También puede ser definida

como la capacidad del sistema visual para discriminar los detalles de un objeto observado.'”

3.1.2. Importancia

Es la medida de la FV mas ampliamente utilizada en la clinica."” Evalta las frecuencias espaciales
de alto contraste correspondiente a un 95% aproximadamente, dado que son letras oscuras
sobre un fondo blanco, facilitando la capacidad de resolucion del sistema visual; aunque no
refleja totalmente la FV; dado que hay otras caracteristicas importantes como la SC y la vision
cromatica que no son evaluadas con este test y que se relacionan con procesos de percepcion
asociados con las vias del sistema magno y parvocelular.'” Tedricamente, la AV representa la
funcién macular, pero realmente muestra el estado de todo el sistema ocular, incluidas las vias

visuales.
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3.1.3. Escalas de medicion

La medicién de la AV se realiza mediante diagramas u optotipos especializados. Estos son
cuadros con letras mayusculas dispuestas en filas, con las mas grandes en la parte superior,
disminuyendo progresivamente hasta encontrar las més pequefias en la parte inferior.'”

Los optotipos se representan con simbolos negros sobre un fondo blanco (maximo contraste).
La distancia entre los ojos del observador y el optotipo se aproxima al “infinito 6ptico” y el
cristalino efecttia la acomodacion a esta distancia “lejana”. '

Las escalas mas utilizadas son: Snellen y ETDRS."” Los optotipos de Snellen fueron publicados
por el oftalmoélogo holandés Dr. Hermann Snellen en 1862, y aun en la actualidad, sigue siendo
el estandar de medicion de la AV en la practica clinica, por estar disponible, ser rapida y facil de
realizar.

Las deficiencias en su desarrollo dieron lugar a diversas propuestas de mejora que fueron
implementadas inicialmente por Bayley y Lovie al introducir en 1976 los principios de la
estandarizacion de los optotipos, hasta llegar al ETDRS, que en la actualidad se considera un
optotipo superior al de Snellen y cuyo uso esta recomendado por diversos organismos como la

110,111,112

Organizacion Mundial de la Salud (OMS) o el International Council of Ophthalmology.
Tabla de Snellen

103,113,114

Es la prueba mas conocida y utilizada gracias a su disponibilidad en entornos

hospitalarios de atencién primaria y el facil y rapido procedimiento para aplicarlo, permitiéndole

103

ser la medida rutinaria de AV en la practica clinica™ Es utilizada tanto para la toma de agudeza

visual en nifios como en adultos.'”™'"

Incluye siete niveles de letras; dispone de una sola letra en el menor nivel de AV y va
aumentando de a una letra en cada nivel hasta completar ocho en la linea de mejor AV 20/ 20.1¢
La progresion del tamafio de los optotipos es aritmética (razon= tangente dngulo x distancia).'”
La secuencia de medida puede expresarse en pies o unidades métricas (ver Tabla 5). La
convencion aceptada no especifica la AV de Snellen en términos angulares, ya que, en esta
prueba, se expresan como una fracciéon donde el numerador corresponde a la distancia de la

tabla y el denominador al tamano de la linea mas pequefia que puede ser leida.'®

Tabla ETDRS

Usualmente es conocida como escala logaritmica, debido a que la notacién de las mediciones
suele hacerse en escala logMAR. Tiene sus origenes en el disefio creado por Bailey Lovie a finales
de los 70 con la intencién de estandarizar la medida de la AV con ciertos requisitos: progresion

logaritmica, proporciéon constante entre cada nivel de letras, progresién de 0,1 unidades

60



Introduccion

logaritmicas, el mismo nimero de letras en cada nivel, minimo 5 letras por linea, espacio entre
las letras y la linea proporcional al tamafio de la letra e igual promedio de legibilidad en los
optotipos de cada linea.'”!"¢

Actualmente, esta escala ha ido reemplazando a la tabla de Snellen en la practica clinica, gracias
a sus caracteristicas, precision y reproducibilidad.'”

Se ha convertido en el go/d standard para la medida de AV en investigacion clinica y en ensayos
clinicos como estudios en Fase III, protocolos de examenes para la toma de AV y para los
ensayos de registro de la FDA.

En general, la AV puede expresarse usando diferentes notaciones. En el Reino Unido, una AV
de 20/20 (pies) se registra como 6/6 (metros). En Japon y muchos paises europeos, la AV se
expresa en decimales que es igual al valor numérico de la divisién de Snellen, por lo que 20/20
se convertiria en 1.0 y 20/40 serfa 0.5."”

Tabla 5. Formas de notacion de la AV103

LogMAR Snellen Decimal Snellen (métrico)
1.5 20/640 0.03 6/192
1.4 20/500 0.04 6/152
1.3 20/400 0.05 6/120
1.2 20/320 0.063 6/96
1.1 20/250 0.08 6/76
1.0 20/200 0.1 6/60
0.9 20/160 0.125 6/48
0.8 20/125 0.16 6/38
0.7 20/100 0.20 6/30
0.6 20/80 0.25 6/24
0.5 20/63 0.32 6/20
0.4 20/50 0.40 6/15
0.3 20/40 0.50 6/12
0.2 20/32 0.63 6/10
0.1 20/25 0.80 6/7.5
0.0 20/20 1.0 6/6
-0.1 20/16 1.25 6/5
-0.2 20/12.5 1.60 6/3.75
-0.3 20/10 2.0 6/3
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3.2. Sensibilidad al contraste (SC)

3.21. Definicion
Es la capacidad de discriminar diferencias de iluminacién entre areas adyacentes, cuyo umbral
se estima como la menor cantidad de contraste que se hace para lograr esta distincion; en otras

palabras, representa el menor contraste que el sistema visual puede detectar.'®

3.2.2. Importancia

La SC es una de las propiedades mas importantes de las neuronas desde las primeras areas
visuales hasta las 4reas corticales'® Es una medida util del rendimiento del sistema visual'”’ y
esta bien correlacionado con muchas otras medidas de salud visual 'y
Cnfermedad.l20’121’122’123’124’125’126

La SC permite una evaluacion del funcionamiento visual de las personas. Su disminucién puede
afectar: campo visual, detecciéon de movimiento, adaptacion a la obscuridad, discriminacién de
signos de trafico, reconocimiento de caras y patrones, asi como la realizacién tareas como
caminar, subir y bajar escaleras, marcar un teléfono, lectura y conduccién. Es por ello que la SC
se considera mejor que la AV para predecir muchos aspectos de la vision funcional.””**'* La
FDA reconoce la SC como un método mas amplio y preciso para evaluar la vision en pruebas
clinicas.”

A diferencia de la AV, obtenida bajo condiciones artificiales, las pruebas de SC son de una serie
de medidas de rendimiento visual real bajo condiciones de vida normal; de hecho, en muchos
estudios se observa disminucién en la SC, aun cuando la AV es normal; como en ambliopia,
neuropatfa, retinopatias, enfermedades del segmento anterior y glaucoma. Por tanto, la SC

permite diagnosticar las patologfas en una etapa anterior que no es posible con los métodos de

prueba convencionales. 131

3.2.3. Escalas de medicion

Existen dos formas basicas de valorar la sensibilidad al contraste: por medio de rejillas de
enrejado y por medio de tablas de contraste de letras.

Las rejillas de enrejado son rejillas sinusoidales producidas electronicamente o en cartillas
impresas, como el sistema de Vistech Contrast Test System (Dayton, OH), del doctor Arthur
Ginsburg, cuya medicién en su funcién dara origen a una curva que representa la sensibilidad

del sistema ante diferentes frecuencias espaciales.
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Las tablas de contraste de letras son cartillas impresas con letras de contraste decreciente de
arriba hacia abajo, como el test de Pelli Robson. Son mas faciles de usar y familiares para quienes
realizan los exdmenes oftalmologicos.'”

Se ha investigado la relacién entre AV y contraste, comparando la confiabilidad y relacién entre
ciertos test clinicos como AV para letras de alto y bajo contraste y el test de Pelli-Robson de
bajo contraste, en el que se concluyé que los test mencionados son medios confiables para
obtener informacion clinica que se complementa con test convencionales con letras de tamafio
y luminancia definidas."”

Para determinar asimismo la confiabilidad y validez de nuevos disefios, se utilizan técnicas de
test y retest, como el test MET (Test de Borde de Melbourne) y el test de AV de alto y bajo
contraste (Pelli-Robson), se encontrd que en cuanto a confiabilidad de test y retest mas alta en
el grupo de baja vision, con lentes de contacto blandos, el test de AV de alto y bajo contraste
en version original (bajo contraste de 18% Weber) y la cartilla de Pelli-Robson tenian la maxima
confiabilidad.™

En la actualidad, la cartilla de letras mas utilizada para evaluar la SC es el grafico de Pelli-Robson
debido a que es una prueba facil de obtener, econdémica, repetible y confiable.'"

Cartilla de Pelli-Robson

En 1998, Robson y colaboradores' describieron el test de Pelli-Robson con el objetivo de
medir el umbral de contraste logaritmico del observador.

Este test mide regiones de 1 ciclo por grado a una distancia recomendada y si se necesitan mas
ciclos por grado, hay que probar distintas distancias. El menor nivel de contraste del test (0.006)
es adecuado."*

Cada letra de la lamina es una aleatoria de un alfabeto de 10 letras seleccionadas. El primer grupo
tiene la unidad de contraste (0 contraste logaritmico) y cada grupo siguiente tiene menor
contraste, reduciéndose el contraste logaritmico en un decremento constante.'”

Estas laminas tienen un equivalente con las cartillas de AV, es decir, su notacion M de SC puede

ser convertida a escala decimal de AV aplicando la siguiente férmula:

Agudeza visual Distancia de trabajo (metros)

(Escala decimal) Sensibilidad al contraste (notacion M)

El Pelli-Robson es un test que evalia una sola frecuencia espacial y una sola medida de letra.

Las letras son tipo Sloan y estan dispuestas en 16 grupos de 3 letras. Todas son 20/630 y la
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distancia especificada para realizar la prueba es de 1 metro. El contraste disminuye en 0.15
unidades de registro cada triplete. El paciente tiene que identificar 2 de las 3 letras correctamente
para obtener el crédito para cada triplete. Esta cartilla tiene un rango de contraste amplio, entre
100% y 0,56%. Aunque existe la posibilidad de efecto de aprendizaje tras pruebas repetidas,"’
la opcién de 10 letras de Sloan hace improbable adivinar correctamente. Como con todos los
graficos, los problemas técnicos incluyen irregularidad de la iluminacién, desvanecimiento de la

impresion, reflejos desde la superficie y la necesidad de reconocer letras.'”

4. CALIDAD DE VIDA

4.1. Definicién

Segun la OMS, la calidad de vida es la percepcion que un individuo tiene de su lugar en la
existencia, en el contexto de la cultura y del sistema de valores en los que vive y en relacién con
sus objetivos, sus expectativas, sus normas, sus inquietudes. Se trata de un concepto que esta
influido por la salud fisica del sujeto, su estado psicoldgico, su nivel de independencia, sus

. . , ., fy
relaciones sociales, asf como su relaciéon con el entorno.'”

4.2. Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) y la salud visual

La calidad de vida relacionada a la salud, se refiere especificamente a la salud de la persona y se
usa para designar los resultados concretos de la evaluacion clinica y la toma de las decisiones
terapéuticas.'"’

Es un concepto multidimensional que puede describirse como el grado de influencia de una
afeccién médica y/o su tratamiento habitual en el bienestar fisico, emocional y social esperado.
Los factores que desempefian un papel en la calidad de vida varfan segin las preferencias
personales. Para muchos, sin embargo, tener suficiente capacidad visual para hacer las cosas que
desean hacer es una alta prioridad. La calidad de la vision es una parte integral de la CVRS y el
impacto de las enfermedades oftalmoldgicas en la calidad de vida se ha documentado en una
serie de estudios.'*"*!%

Los pacientes, a menudo no perciben los mismos beneficios registrados por medidas objetivas
como la AV y la campimetria porque las mediciones objetivas no evalian las percepciones del

paciente sobre su propia enfermedad. Es por ello que se han desarrollado numerosos

instrumentos que evalian las percepciones subjetivas de los pacientes con respecto a la calidad
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de vida. Aunque los instrumentos genéricos pueden evaluar efectivamente CVRS para personas
con afecciones no oculares, generalmente no pueden capturar completamente la CVRS en
personas con discapacidad visual."**!"*>"**!*" Medir la calidad de vida relacionada con la visién
nos da una idea mas amplia del efecto de la enfermedad y su tratamiento en la vida de los
pacientes. Muchos cuestionarios especificos para pacientes con problemas visién se han ido
desarrollado y ofreciendo a los oftalmélogos en los dltimos veinte afios para valorar

especificamente la calidad de vida de estos pacientes.'**'*

4.3. Calidad de vida y oculoplastia

Las medidas de calidad de vida en cirugia oculoplastica se han convertido en una valoracién
cada vez mas relevante. Dada la evolucion de la asistencia sanitaria y de los sistemas de pago en
los Estados Unidos se han desarrollado varios instrumentos para medir los resultados en la
calidad de vida tras la reparacién de la ptosis y la blefaroplastia superior. Estudios previos
demuestran que estas intervenciones quirdrgicas pueden tener un impacto positivo real y
medible en la calidad de vida relacionada con la visiéon. Los instrumentos empleados en
publicaciones previas han variado desde instrumentos para medir la calidad de vida en paciente
oftalmolégicos, como el NEI-VFQ-25 a instrumentos de ptosis y dermatocalasia adaptados de
otros instrumentos de calidad de vida.""">! 1%

El NEI-VFQ-25, que es uno de los instrumentos de mediciéon de calidad de vida mas
comunmente utilizado en pacientes oftalmolégicos y ha sido empleado en el estudio de una serie
de afecciones, que incluyen cataratas, glaucoma y degeneracion macular asociada a la edad, entre

otras,PHPPHPOITIBINIO0T Agang y Osaki demostraron que también es sensible al detectar

mejoras en la calidad de vida después de la cirugfa de ptosis."

4.4. Instrumentos de medicién de la calidad de vida en oftalmologia

En la actualidad existen varios test validados!#®16%163164

cuya finalidad es poder medir y comparar
la informacién del paciente para determinar su calidad de vida.

A través de estos instrumentos se evalian la presencia de sintomas nuevos, AV, hallazgos en la
biomicroscopia, estereopsia, vision de colores y la SC, asi como el resto de valores predictivos
de la calidad visual. Sin embargo, las pruebas que se destacan por ser de uso adaptable al campo

de la oftalmologia y aplicables a cualquier paciente, ademas de estas de funcién visual, son las

de calidad de vida. Esto permite una evaluacién integral que incluye la perspectiva del paciente
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con respecto a su estado funcional y a la satisfaccioén relacionada con su vision después de un
tratamiento médico y/o quirtirgico. '*

Desde hace varios afios se vienen publicando distintos cuestionarios de funcion visual y calidad
de vida, tales como The Visual Disability Assessment Visual Function."® Entre ellos se destacan el
Quality of Life Questionnaire (QOLQ) y el National Eye Institute Visual Function Questionnaire 25 (NEI
VFQ-25) para medir la funcién visual, este ultimo es especialmente empleado por su sencillez y
facil aplicacion a los pacientes.'”’

El NEI VFQ 25 proviene de una version previa de 51 items denominada Cuestionario de la
Funcién de la Vision del National Eye Institute NEI-FQ). Mangione y colaboradores,'*” evaluaron
las propiedades psicométricas de esta version corta de 25 items y concluyeron que la
confiabilidad y la validez son equiparables a las de la version larga.

El National Eye Institute (NEI) patrociné el desarrollo del VFQ-25 (Visual Function
Questionnaire-NEI 1'FQ-25, por sus siglas en inglés) con el fin de crear un instrumento que
midiera las dimensiones del estado de salud orientado a la visién, elemento fundamental para
los pacientes con enfermedades oculares cronicas. El uso de este instrumento permite medir la
influencia de las alteraciones visuales y los sintomas visuales en los dominios de salud fisica,
mental y social de la poblacién, asi como su impacto en las tareas diarias relacionadas con el
funcionamiento visual. Recoge los problemas que involucran a la visién o sentimientos que tiene
el paciente sobre su condicién de vision."™

Este test fue desarrollado en los Estados Unidos y se ha validado para diferentes enfermedades,

asf como ha sido necesaria su adaptaciéon cultural y traduccién a diferentes idiomas como:

3 3

servio,'” turco,'” chino,'™ japonés,]71grieg0,172 francés,'” italiano,'™ polacozz, portugués,175
~ : 176 ~ ~ 177

espanol latino'® y espafniol de Espana.

Su formato esta disponible en espafiol de Espafia tras su adaptacién y validacion por Alvarez-

Peregrina y colaboradores'”” en diciembre de 2018, siendo publicado en los archivos de la revista

de la sociedad Espafiola de Oftalmologia.
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JUSTIFICACION

La blefaroptosis, o caida del parpado superior es uno de los motivos de consulta mas frecuente
en la practica oculopléstica.**'”

Aunque la ptosis palpebral se encuentra comunmente en pacientes de todas edades, no hay
estadisticas suficientes sobre la prevalencia e incidencia de esta patologia en Espafa, Estados
Unidos, ni a nivel mundial; y no existen publicaciones sobre la distribucién étnica o de género
conocidas. 217

De los pocos estudios basados en la epidemiologfa de la ptosis palpebral, las tasas de prevalencia
informadas sobre la poblaciéon general son muy diversas; van desde aproximadamente el uno
por ciento en ninos, hasta mas del diez por ciento en adultos (estudio realizado en 400 adultos
mayores de 50 afios en Manchester). Sin embargo, estos estudios, son estudios clinicos y no
poblacionales.'**!#" 1183

Debido a la falta de estudios poblacionales sobre la prevalencia de la ptosis palpebral, una
comparacién de resultados es dificil y poco fiable, pero a pesar de ello, se ha visto un incremento
en el diagnéstico de ptosis palpebrales en la poblaciéon de edad avanzada, particularmente
después de la extracciéon de cataratas o reemplazo de lentes.'® Esto probablemente se deba al
estiramiento o interrupcioén del musculo elevador del parpado superior (EPS) o su aponeurosis,
cuando se retraen los parpados con un espéculo ocular o blefarostato durante la cirugia.'®’

La ptosis es comunmente el resultado del estiramiento y la dehiscencia de la aponeurosis del
EPS (60%), relacionado con la edad. Otras causas pueden ser neurogénicas como paralisis del
tercer nervio craneal o sindrome de Horner (6%), traumaticas (11%), congénitas (10%),
mecanicas como tumotes de parpados (9%) o miogénicas (4%).

Los pacientes con ptosis palpebral suelen referir dificultad para ver debido a la obstruccién del
campo visual superior y dolores de cabeza prefrontales debido al uso crénico del musculo
frontal en un intento de levantar los parpados.”

La reduccion funcional del campo visual superior en pacientes por dermatocalasia y ptosis
palpebral es un hecho bien documentado en la literatura.'**'™" ¥l De hecho, en la
actualidad, en Estados Unidos, la prueba estandar preoperatoria indicada por las aseguradoras,
para poder aprobar las cirugias de dermatocalasia funcional y ptosis palpebral, es el campo visual
supetiot, asi como la medida de la distancia marginal refleja 1 (DMR1). La mayoria de las
aseguradoras sigue los criterios de al menos una mejora del 30% en el campo visual (al repetitlo

sosteniendo los parpados con esparadrapo) y una DRM-1 de menos de 2,5mm."”
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La prueba del campo visual es ciertamente suficiente para evaluar la ptosis palpebral en la
mayoria de los pacientes. Sin embargo, hay un grupo de pacientes que no pueden realizar de
manera confiable un campo visual formal o que tienen un campo visual afectado por otras
razones distintas a la ptosis palpebral. Entre estas razones se incluyen: defectos glaucomatosos,
enfermedad periférica de la retina, laser retiniano periférico significativo, deterioro cognitivo,
deterioro fisico u otras discapacidades. Estos pacientes podrian beneficiarse de mejoras en la
sensibilidad al contraste y la agudeza visual funcional después de la reparacién quirdrgica de su
ptosis palpebral y/o dermatocalasia.

Si bien se ha estudiado la relacion de la SC con numerosos factores y condiciones, tales como

193,194,195,196 198,199,200

la edad, cambios neurolégicos, sexo,"”” tamafio pupilar, errores refractivos y

201,202,203,204,205,206 207,208,209,210 211,212,213,214

aberraciones oOpticas, cataratas, glaucoma, u otras patologias

216,217,218,219

de nervio 6ptico *"” y numerosas patologfas retinianas, tan solo unos pocos articulos

192,220

en la bibliografia resefian la relacion entre la SC y la patologia oculoplastica y solo existe

hasta la fecha dos que relacionen a la ptosis palpebral especificamente, con la SC. ">*!

De igual forma, son escasas las publicaciones que relacionen la calidad de vida de los pacientes
con la ptosis palpebral y la influencia de la cirugfa reparadora sobre la misma, asi como la
correlacién de la calidad de vida en pacientes con ptosis palpebral con algunos elementos de la
funcion visual como la SC y AV antes mencionada. *>'*

Esta informacion serfa de gran valor, pues permitirfa confrontar los hallazgos clinicos del
explorador con las experiencias visuales y calidad de vida de los pacientes que padecen ptosis
palpebral, y por tanto permitir a futuro la realizacién de guias clinicas que favorezcan una
eleccién objetiva entre el seguimiento de los pacientes o la opcidon quirdrgica de este tipo de
patologias.

Debido a los motivos antes expuestos se decide investigar mas a fondo y de manera
controlada y prospectiva, la relacién entre posicion del parpado superior y la SC en los
pacientes con ptosis palpebral antes y después de la cirugia reparadora.

Este estudio también busca demostrar que la cirugfa de ptosis palpebral puede mejorar
significativamente la calidad de vida de los pacientes al incrementar la SC y la funcién visual

tras la cirugia reparadora mediante el uso mediante el cuestionario National Eye Institute Visnal

Function Questionnaire 25 (VFQ-25), adaptado y validado al espafiol pre y postcirugia.
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HIPOTESIS

La cirugia reparadora de ptosis palpebral mejora la sensibilidad al contraste de los pacientes

intervenidos y, por tanto, su funcién visual y calidad de vida.
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OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL

Determinar la relacion entre la correccion quirargica de las blefaroptosis y la sensibilidad al
contraste, asi como su impacto en la funcién visual y, por tanto, en la calidad de vida de los

pacientes.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

1. Comparar parametros relacionados con la funcién visual (agudeza visual, refraccion y
sensibilidad al contraste), parametros de exploracion palpebral, asi como la calidad de vida

de los pacientes antes y después de la cirugfa reparadora de ptosis palpebral.

2. Comparar parametros relacionados con la funcién visual (agudeza visual, refraccion y
sensibilidad al contraste), parametros de exploracion palpebral, asi como la calidad de vida
de los pacientes antes y después de la cirugia reparadora de ptosis palpebral estratificando la

muestra en grupos segun el grado de ptosis palpebral.

3. Comparar la sensibilidad al contraste y la calidad de vida de los pacientes antes y después de
la cirugfa reparadora de ptosis palpebral estratificando la muestra en grupos segun la

opacidad del cristalino y segun el diagndstico de glaucoma, y compararlas entre dichos

grupos.
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MATERIAL Y METODOS

1. DISENO DEL ESTUDIO, CONFIDENCIALIDAD Y
CONSENTIMIENTO INFORMADO Y, SELECCION DE LA
MUESTRA

1.1. Disefio del estudio

Estudio de cohortes prospectivo, es decir, un estudio analitico observacional longitudinal
prospectivo, en el que se escogié una muestra de pacientes diagnosticados de ptosis palpebral
superior sometidos a cirugfa correctiva, segun técnicas habituales y se analizaron distintas
variables de estudio, en tres momentos del tiempo: preoperatoriamente, en el postoperatorio al
mes y en el postoperatorio a los tres meses.

El disefio fue longitudinal, ya que como se comenté en el parrafo anterior, hubo seguimiento
en el tiempo. Realizar este tipo de disefio, presenta ventajas respecto a otros estudios
observacionales, como son los estudios transversales o de prevalencia, debido a que los estudios
longitudinales permiten obtener la informacién de como se comporta una variable a lo largo del
tiempo, y, por lo tanto, comprobar si un tratamiento médico o quirdrgico, como fue en este
caso, la modifica o no.

Este estudio fue aprobado por el Comité FEtico de Investigacion Clinica (CEIC) de Catalufia el

24 de junio de 2017. (Anexo 1)

1.2. Confidencialidad y consentimiento informado

Esta basado en los principios éticos de los apartados de la declaracion de Helsinki revisados en
octubre de 2013, donde prioriza al participante de la investigacion y su salud sobre cualquier
aspecto, entendido desde un abordaje integral, protegiendo la integridad, la dignidad, la
intimidad y la confidencialidad de la informacion.

Se explicé ademas a los pacientes que los datos obtenidos en el estudio se tratarfan de forma
completamente confidencial, asignando una codificacién alfanumérica a cada paciente para la
creacioén del cuaderno de recogida de datos y la base de datos para el analisis, cumpliendo asi
con la Ley de Proteccion de Datos (Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de
Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales) y el Reglamento UE 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo del 27 de abril de 2016 (Reglamento General de Proteccion
de Datos).
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Cada uno de los pacientes participantes y/o sus tutores legales fueron informados verbalmente
y por escrito de la finalidad del estudio, las exploraciones y las pruebas que formaron parte de
esta investigacion, asi como del nimero de visitas necesarias para completar la participacion en
la misma.

Se dejo claro que la participacion era voluntaria y que, si decidian no formar parte, no tendria
ninguna repercusion en la relacion con el médico ni en la decision de las medidas terapéuticas
mas apropiadas para su condicién, asi como la posibilidad de retirarse en cualquier fase del
estudio, sin dar explicaciones.

Se explicd que ninguna de las evaluaciones o pruebas tenfa caracter invasivo ni alterarfan la
indicacién o la técnica quirdrgica empleada y que no implicarfa un coste adicional para el
paciente o su mutua de salud.

Se dieron detalles de la técnica quirtrgica seleccionada segun el caso y se entregd documentacion
por escrito con informaciéon completa sobre la ptosis palpebral y el consentimiento informado,

para que el paciente si lo consideraba oportuno, lo firmara, y asi, poder ser incluido en el estudio.

(Anexo 2)

1.3. Seleccidén de la muestra

Todos los sujetos fueron seleccionados de manera prospectiva y consecutiva a partir de las
consultas del departamento de 6rbita y oculoplastia del Institut Catala de Retina (ICR) en el
periodo de tiempo comprendido entre junio de 2017 y noviembre de 2019.

Los pacientes participantes forman parte de un area de salud principalmente urbana localizada
en la ciudad de Barcelona, aunque no exclusiva, pues gran parte de los pacientes que acuden al
ICR, vienen de otras ciudades de Espafa y Europa, al considerarse centro de referencia europeo
en cirugia oculoplastica.

Los pacientes seleccionados pertenecian a las consultas del departamento de orbita y
oculoplastia o a las consultas de oftalmologfa general u otros departamentos (neuroftalmologia,
glaucoma, retina, cirugfa refractiva o cataratas), pero todos ellos, como he comentado
anteriormente, si eran candidatos al estudio, realizaban una visita especializada en el
departamento de 6rbita y oculoplastia para la seleccion de la muestra.

A continuacion, se detallan los criterios de inclusién y exclusion de los pacientes para el estudio:
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1.3.1. Criterios de inclusién
e Diagnostico de ptosis palpebral superior.
e No existi6 limitacién por raza, edad o sexo.

e Facultades mentales plenas y por tanto capacidad para entender los procedimientos

relacionados con el estudio y otorgar consentimiento al mismo.
¢ Buen nivel de castellano, es decir que lo hablen, comprendan, lean y escriban con fluidez.

e Mejor agudeza visual corregida medida en escala logMAR mayor o igual a 0.4 (escala decimal
0.40).

e Cumplimiento del protocolo exploratorio y del nimero de visitas estipuladas.

1.3.2. Criterios de exclusion

e Ptosis palpebral superior asociada a tratamiento con toxina botulinica en el area periocular,
con menos de 6 meses al momento de inclusién en el estudio.

e Pacientes con diagnostico de blefaroespasmo o apraxia palpebral.

e Ptosis palpebrales neurogénicas (sindrome de Horner, paralisis del 111 NC)

¢ Contraindicaciones absolutas para la correcciéon quirurgica de la ptosis palpebral superior
(lagoftalmos, pérdida de la sensibilidad corneal, debilidad del musculo orbicular, ausencia de
parpadeo, queratitis seca).

e Pacientes con déficit cognitivo o deficiencias del habla.

e Pacientes sin consentimiento informado.

1.3.3. Clasificacion de la muestra en subgrupos de analisis

Para la generacion de los subgrupos de analisis se tuvieron en cuenta tres variables: la severidad
de la ptosis, las caracteristicas del cristalino y la patologfa glaucomatosa. A continuacion, se

detallan las caracteristicas de cada uno de estos subgrupos:

Grado de la ptosis

Los pacientes fueron clasificados por criterio de gravedad de la ptosis palpebral, teniendo en
cuenta la medida en mm de la DMRI, lo que supuso dividir la muestra total en tres grupos:
Ptosis leve (2,9-2 mm), moderada (1,99-1 mm) y severa (<1 mm).

Para el analisis de las variables, decidimos formar dos grupos: ptosis leve/moderada y ptosis

severa.
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Opacidad del cristalino

Los pacientes fueron clasificados por criterio de existencia o no de opacidad de cristalino, lo
que supuso dividir la muestra total dos grupos: con opacidad de cristalino y sin opacidad de

cristalino.

Como la muestra constaba de cuatro caracteristicas del cristalino, se agrupd en opacidad de
cristalino aquellos pacientes que presentaran catarata nuclear grado 1 (N1) y catarata nuclear
grado 2 (N2) y en no opacidad del cristalino, aquellos pacientes que presentaban un cristalino

transparente o que habian sido operados de catarata con lente intraocular.

Diagndstico de glaucoma

Los pacientes fueron clasificados por criterio de existencia o no de patologia glaucomatosa, lo
que supuso dividir la muestra total dos grupos: con diagnéstico de glaucoma y sin diagnostico
de glaucoma.

El diagnéstico de dicha neuropatia 6ptica constaba en la historia clinica del paciente, habiendo

sido realizado por un especialista en dicho campo.

2. PROTOCOLO EXPLORATORIO PREOPERATORIO

Tras la firma del consentimiento informado, a los pacientes se les realizé una exploraciéon que

incluyé:
2.1. Anamnesis
2.1.1. Datos epidemiologicos

Nombre, fecha de nacimiento (edad), género.

2.1.2. Caracteristicas de la ptosis

Ojo afectado, comienzo (agudo, subagudo, crénico), progresion (estable o degenerativa),
variabilidad (mejoria o empeoramiento), sintomas asociados (cefalea, debilidad de otros
musculos, diplopia, entre otros).

2.1.3. Antecedentes personales generales

e Alergias (medicamentos, acaros, polen, entre otros).

e FEfectos adversos a la anestesia.
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Medicacién actual (con atencidn especial a farmacos que produzcan sindrome miasténico o
que aumenten el riesgo hemorragico).
Patologias sistémicas previas (atendiendo especialmente a las neuromusculares,

cardiovasculares, traumas faciales o craneales).

2.1.4. Antecedentes personales oftalmoldgicos

Cirugfas: oculares, palpebrales u orbitarias.
Uso de lentes de contacto: rigidas o blandas.
Tratamientos en el area periocular: toxina botulinica, rellenos, hilos tensores, entre otros.

Patologias oftalmolégicas preexistentes: neuropatias Opticas, retinopatia, alteraciones del

cristalino, entre otras.

2.1.5. Antecedentes familiares:

Patologias neuromusculares, ptosis palpebral.

2.2. Exploracion oftalmolégica basica

En este apartado la exploracion consisti en la realizacion de:

2.2.1. Autorrefractometria, refraccion subjetiva y mejor agudeza visual

corregida

Con autorrefractometro ARK-1 de NIDEK co LTD® (MAVC) y con cartilla ETDRS digital.

Figura 17. Autotrefractometro

83



Material y métodos

Figura 18. Cartilla ETDRS

2.2.2. Exploracion de la motilidad ocular intrinseca y extrinseca.
2.2.3. Biomicroscopia anterior

Con lampara de hendidura INDO ® Modelo Takagi SM 10.

2.2.4. Fundoscopia
Con lampara de hendidura INDO ® Modelo Takagi SM 10 y lente de Volk ® Supetfield.

2.3. Exploracion palpebral

En este apartado se realiz6 el registro de las medidas palpebrales con regla milimetrada

semirrigida y la valoracion otros detalles que se exponen a continuacion:

Medidas palpebrales Otros detalles de la exploracion palpebral
e Hendidura palpebral (HP) e Tuerza del orbicular
e Simetrfa, forma del contorno palpebral,
e Distancia marginal refleja pliegue y surco palpebral
1 (DMR1) e Presencia o no de retraccioén palpebral en la

mirada hacia abajo
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e Fuerza del elevador (FE) e Tagoftalmos
e Signo de Bell
e Parpadeo

e Dermatocalasia

Figura 19. Regla milimetrada semirrigida

2.4. Exploraciones complementarias

En este apartado de la exploracion se llevaron a cabo cuatro pruebas que se exponen a

continuacion:

Exploraciones complementarias Material empleado

Cartilla de bajo contraste de Pelli-Robson

Evaluacion de sensibilidad al contraste de medidas 82 cm de ancho x 97 cm de

(8C) altura, distribuida por General ASDE SA.

Registro fotografico
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-Camara digital SONY ® DSC-WX500
Negro, Wifi, NFC, 18.2MP, Zoom optico
30x.

-Aro de luz LED Neewer ® RLL12, de 14
pulgadas extetior/12 en el centro, con
soporte de luz, compatible con la camara (luz

emitida libre de rayos UV e infrarrojos)

Cuestionario de calidad de vida NEI-
VFQ-25

-Cuestionario impreso
-Tabla de apoyo para escribir
-Boligrafo

Test de Fenilefrina

-Colirio en solucién de Fenilefrina Colircusi
® al 10%
-Colirio en solucién de Anestésico doble

Colircusi ®
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Figura 20. Sala de exploracion, test de SC de Pelli-Robson en la pared a 1 metro de la silla del paciente

Figura 21. Camara fotografica Figura 22. Aro de luz LED
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2.5. Metodologia de la exploracién y pruebas complementarias

2.5.1. Toma de agudeza visual (AV)

Se llevo a cabo en una sala certificada para la toma de AV en ensayos clinicos, que dispone de
condiciones apropiadas: ambiente tranquilo, buena iluminacién y sin reflejos.

El optometrista realizé una medida de autorrefractometria y una refraccion subjetiva al paciente.
A partir de estas medidas se procedi6 a obtener la MAVC de lejos del paciente, empleando el
optotipo ETDRS con notaciéon logMAR.

Para ello se situ6 al paciente sentado a 6 metros de distancia del optotipo (colocado en el plano
horizontal de los ojos). Se evalué primero el ojo derecho, después el ojo izquierdo y a
continuaciéon la AV en binocular.

Se registraron los resultados y, posteriormente se anoté la MAVC del ojo afecto de ptosis

palpebral en el cuaderno de recogida de datos haciendo la conversion a la escala decimal.

2.5.2. Evaluacién de sensibilidad al contraste (SC)

Se realiz6 en una sala certificada para ensayos clinicos, que dispone de condiciones apropiadas:
iluminacién adecuada, sin reflejos y ambiente tranquilo.

Se tomo la medida de la SC de los pacientes empleando la cartilla de bajo contraste de Pelli-
Robson. Para ello, se situd al paciente sentado a 1 metro de distancia de la cartilla, con su defecto
refractivo corregido en gafa de prueba y se evalu6é primero el ojo derecho, después el ojo
izquierdo y a continuacién la SC binocular.

Se registraron los valores en la plantilla de registro de resultados de Pelli-Robson (Anexo 3) y
posteriormente se anot6 la SC del ojo afecto de ptosis palpebral en el cuaderno de recogida de

datos.

2.5.3. Medidas palpebrales, clasificacion del grado y etiologia de la ptosis
palpebral

Con el paciente sentado con los ojos a la misma altura del exploradot, en posiciéon primaria de
la mirada (PPM), la cabeza recta sin elevar ni bajar el mentén, bloqueando la accién del musculo
frontal (sosteniendo las cejas en posicion relajada) y haciendo uso de la regla milimetrada, se
registraron las medidas del ojo afecto de ptosis palpebral:

HP: Medida en milimetros (mm) del valor de la distancia comprendida entre el borde del PS y

el borde del PI pasando por el eje pupilar.
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DMR1: Medida en mm de la distancia comprendida entre el borde del PS y el reflejo pupilar.
Con las medidas del DMR1 se clasifico a los pacientes segtn el grado de ptosis palpebral en tres
grupos: ptosis leve: DMR1 2,9-2 mm; ptosis moderada: DMR1 1,99-1 mm; ptosis severa: DMR1
<1 mm.

FE: medida de elevacion del parpado superior, registrada en mm, tras indicarle al paciente
primero mirar abajo y colocar la regla con una marca adyacente al margen del PS y luego, con el
examinador bloqueando al musculo frontal, indicarle mirar arriba lo maximo posible, sin
cambiar la posicién de su cabeza.

Con las medidas de la FE se clasificé a los pacientes segun el grado de funcién, ya que dicho
grado se tuvo en cuenta a la hora de decidir la conducta quirdrgica mas apropiada en cada caso.

e FE excelente: >13 mm

e TI'E muy buena: entre 10-12 mm
e FE buena: entre 7-9 mm

e FE mala: entre 4-6 mm

e FE nula: <4 mm

Clasificacién etiolégica de la ptosis: la anamnesis, junto con la valoraciéon de la motilidad
ocular (intrinseca y extrinseca), las medidas palpebrales y otros detalles de la exploracion
palpebral, fueron los elementos empleados por el especialista en oculoplastia para la clasificacion

de la ptosis palpebral segtin la etiologfa en: aponeurdtica, miogénica, neurogénica y traumatica.

2.5.4. Biomicroscopia anterior

En la lampara de hendidura se realiz6 en todos los pacientes una valoracién minuciosa de la
cornea, con y sin tincién con colirio de fluoresceina (Colirio en solucién Fluo test Colircusi®)
para detectar lesiones sugestivas de queratitis seca (criterio de exclusion), sensibilidad y opacidad
corneales.

También se evalud la camara anterior y tras la dilatacion pupilar con colirio de Tropicamida al
0,5% (Colircusi Tropicamida 10 mg/ml colitio en solucion Alcon Healthcare SA®) se
analizaron las caracteristicas del cristalino para clasificar a los pacientes segun el grado de
opacidad:

e C(ristalino transparente: no opacidad
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e Pscufofaquia: lente intraocular sin opacidad capsular posterior.

e (atarata N1 y catarata N2 (clasificacion de LOCS 11I)

Cortical

Posterior
Subcapsular

Figura 23. The Lens Opacities Classification System III

2.5.5. Registro fotografico

Haciendo uso de la camara digital y el anillo de luz, en una sala con fondo blanco se realizaron

de cada paciente 6 fotografias antes de la cirugfa:

De frente con los ojos abiertos en PPM

Figura 24
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De frente con los ojos en infraversion

Figura 25

De frente con los ojos cerrados

Figura 26

Lado derecho donde se aprecia ojo derecho enfocado y ojo izquierdo desenfocado

Figura 27

Lado izquierdo donde se aprecia ojo izquierdo enfocado y ojo derecho desenfocado

Figura 28

De frente con los ojos abiertos en PPM tras haber realizado la prueba de fenilefrina
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2.5.6. Cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ-25 (Anexo 4)

Para la realizacion del cuestionario de calidad de vida se entrego al paciente una copia impresa
(donde constaba apuntado el cédigo alfa numérico de identificacion del paciente y la fecha de
realizacion) con una tabla de apoyo para escribir y un boligrafo.

Se explicaba al paciente que la resoluciéon de las preguntas debia hacerla teniendo en cuenta su
visién con la MAVC, es decir con su defecto refractivo corregido con gafas o con lentes de
contacto y que si tenfa alguna duda podia aclararla con el médico.

El paciente realiz6 el cuestionario antes de la prueba de fenilefrina para evitar alterar su vision
en el momento de leer y escribir.

Este cuestionario se compone de 26 preguntas de las cuales s6lo 25, cuentan para la puntuacion
final del test.

Para la recopilacion de las respuestas del cuestionario lo primero que se hizo fue la agrupacion
de las preguntas dentro de las subescalas correspondientes (Tabla 6). Luego se codificé con el

puntaje segin consta en el manual de uso y normas de puntuacion del cuestionario. (Tabla 7).

Tabla 6. Subescalas NEI-VFQ-25 recodificacion de las preguntas

PREGUNTA SUBESCALA
Al Vision general
A2, A19, A20, A23 Bienestar y sufrimiento
A3, A17 Dolor ocular
A4, A5, A6 Vision cercana
A7, A8, A13 Vision lejana
A9 Vision periférica
A10, A12 Funcién social
All Visién de color
Al4, Al4a, A14b, Al4c, Al4d Conducir
A15, A16 Limitaciones en un rol
A18, A21, A22 Dependencia
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Para la calificacion de la escala, se tuvo en cuenta que cada item maneja un rango de puntuacion
de 0 a 100, donde una alta calificacion indica excelente funcionalidad y bienestar. Para definir la
puntuacion general se debe establecer el promedio de las calificaciones obtenidas por subescalas

y posteriormente promediarlas. Los {tems a partir del 15 presentan calificacion inversa.

Tabla 7. Recodificacion del puntaje de los items de las preguntas del cuestionario

NEI- VFQ25

Pregunta Numeto de respuestas Puntaje por item
posibles

1 100
80
60
40
20

0

100
75
50

25

Al

A2, A3, Aldc

100
75
50
25

0

*

A4, A5, AG, A7, A8, A9,
A10, A1, A12, A13, Al4d

A Ut A W DN = Ot BRA WDN =N R WD

0
25
50
75

100

A15, A16, A17, A18, A19,
A20, A21, A22, A23

BN =

o

(*) La opcién 6 de respuesta indica que la persona no realiza la actividad por un problema no relacionado con la visién. Si esta
opcién es elegida, el item es codificado como pérdida.
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2.5.7. Test de fenilefrina

Antes de realizar esta prueba, con la anamnesis y la biomicroscopia se descartaron factores de
riesgo cardiovascular y riesgo de bloqueo angular, respectivamente. Para poder llevarla a cabo,
el resto de la exploracion y pruebas complementarias debian estar hechas, a la espera solo del
registro fotografico una vez se obtuvieran los resultados de la misma.

Para la realizacién de esta prueba se empled colirio en solucion de fenilefrina Colircusi ® al
10%. El procedimiento consistié en la aplicaciéon de 1 gota de fenilefrina en el férnix conjuntival
previa administraciéon de una gota de anestesia topica, luego se repetia la administraciéon de 1
gota de fenilefrina a los 10 minutos, y 10 minutos después se valoraba la respuesta.

La respuesta se considerd positiva si la ptosis se corregia con una DMR1 = 3mm y negativa si
no habia correccion o ésta era insuficiente para lograr la DMR1 deseada.

Luego se procedia al registro fotografico de los resultados, como se ha explicado en el apartado

de registro fotografico.

2.6. Eleccion de la técnica quirargica

La eleccion de la técnica quirdrgica se basé en tres factores. En primer lugar, en la medida en
mm de la fuerza del elevador (FE) y segun fuera ésta, se consideraba la respuesta a la prueba de
fenilefrina y la existencia o no de dermatocalasia superior. A continuacion, se presenta un

diagrama que explica el proceso de eleccién de la técnica quirargica:
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3. PROTOCOLO Y METODOLOGIA DE LAS
EXPLORACIONES Y PRUEBAS COMPLEMENTARIAS EN
EL SEGUIMIENTO POSTPERATORIO

Para el seguimiento postoperatorio se fijaron 4 visitas de control posteriores a la cirugfa: a las
24 horas, a la semana, al mes y a los tres meses.

La evaluaciéon en el postoperatorio inmediato (a las 24h) se centré en identificar aquellos
pacientes con hipo o hipercotreccién para plantear una cirugfa de reajuste precoz, es decir, en
menos de una semana tras la cirugfa, para garantizar el éxito quirargico; y la visita de control de
la semana, se fij6 para retirar las suturas.

Respecto al resto de visitas establecidas en el protocolo de estudio, se registraron los datos de
las visitas postoperatorias del mes y de los tres meses. Ambas se realizaron siguiendo la misma

sistematica de exploracion y pruebas complementarias que se explican a continuacion.

3.1. Exploracion oftalmolégica basica

La refraccion subjetiva y MAVC, asi como la biomicroscopia se realizaron de la misma forma
que en el protocolo preoperatorio. En el caso de la refraccion y la AV con la cartilla ETDRS
(notacion logMAR, conversion a notacién decimal en base de datos) y la biomicroscopia con la

lampara de hendidura INDO ® Modelo Takagi SM 10.

3.2. Exploracién palpebral

Respecto a la exploracion palpebral, se tomaron los mismos registros y se siguié la misma
metodologia que en la exploraciéon preoperatoria y ademas se realizdé una valoracion de la
cicatrizacion de la herida quirargica, posibles signos de infeccién, presencia de edemas o

hematomas.
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Medidas palpebrales Otros detalles de la exploracion palpebral

e Hendidura palpebral (HP) e TFuerza del orbicular
e Simetria, forma del contorno palpebral,
e Distancia marginal refleja 1 pliegue y surco palpebral
(DMRT) e Presencia o no de retraccion palpebral en la
mirada hacia abajo
e Fuerza del elevador (FE) e Lagoftalmos
e Signo de Bell
e Parpadeo

e Dermatocalasia

e Valoracion de cicatrizacion de la herida
quirargica, signos de infeccion, edemas y

hematomas.

3.3. Exploraciones complementarias

Se hicieron las exploraciones complementarias:

1) Evaluacion de la SC con cartilla de Pelli-Robson

2) Registro fotografico

3) Cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25

Siguiendo en las tres pruebas la misma metodologia que en la exploraciéon preoperatoria, excepto
en el registro fotografico donde se omitio la fotografia tras el test de fenilefrina (que no se realizo
en este caso), dejando un total de 5 fotografias: de frente con los ojos abiertos en PPM, de frente
con los ojos en infraversion, de frente con los ojos cerrados, lado derecho donde se aprecia OD

enfocado y OI desenfocado, lado izquierdo donde se aprecia OI enfocado y OD desenfocado.
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4. CRITERIOS DE EXITO QUIRURGICO

El principal criterio de éxito quirdrgico fue la altura palpebral conseguida, es decir, la DMR1
al mes de la cirugfa y a los 3 meses. Se consideré una altura palpebral aceptable si la DMR1 era
superior o igual a 3 mm sin sobrepasar los 5mm; no obstante, la simetria con el ojo contralateral
también era valorada para conseguir un resultado estético, para lo que se tuvo en cuenta, la altura
palpebral de ambos ojos, el pliegue palpebral y el contorno, que son elementos esenciales para

conseguir un buen resultado estético y no sélo funcional.

5. REGISTRO DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

En todas las visitas se valoré la presencia de acontecimientos adversos; considerandose el de
mayor importancia para nuestro estudio la hipocorrecién, definida por una DMR1 < 3mm en

el postoperatorio inmediato.

6. CREACION DE LA BASE DE DATOS

Para trabajar con la informacion registrada en el cuaderno de recogida de datos obtenida de la
anamnesis, las exploraciones y pruebas complementarias realizadas, se disefié una base de datos
a partir de una tabla de Microsoft excel (Microsoft Office 2013, Microsoft Corporation, Seattle,
EEUU)

Para cada ojo con ptosis palpebral superior seleccionado para el estudio se recogieron y
seleccionaron las siguientes variables que después fueron analizadas, distribuidas en varios
bloques:

e Bloque 1: Datos demograficos

e Bloque 2: Variables de la exploracién y pruebas complementarias preoperatorias

e Bloque 3: Variables directamente relacionadas con la cirugia

e Bloque 4: Variables de la exploracion y pruebas complementarias postoperatorias
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6.1. Bloque 1: datos demograficos

DATOS DEMOGRAFICOS TIPO DE VARIABLE
Edad (afios) Cuantitativa independiente
Sexo (mujer u hombre) Cualitativa independiente
Lateralidad
(ojo derecho u ojo izquierdo) Cualitativa independiente

6.2. Bloque 2: variables de la exploraciéon y pruebas complementarias

preoperatorias
VARIABLES DE LA EXPLORACION Y PRUEBAS TIPO DE
COMPLEMENTARIAS PREOPERATORIAS VARIABLE
EXPLORACION OFTALMOLOGICA BASICA
Esfera
Refraccion Cuantitativa
Cilindro
AV (en escala decimal) Cuantitativa
EXPLORACION PALPEBRAL
HP (mm) Cuantitativa
FE (mm) Cuantitativa
DMR1 (mm) Cuantitativa
Aponeurdtica
Miogénica
Traumatica
Neurogénica

99



Material y métodos

Ptosis de pestafas > Cualitativa
No
SUBGRUPOS DE ANALISIS
Leve/
Grado de la ptosis Moderada Cualitativa
Severa
Sin  opacidad  (cristalino
transparente/pseudofaquia)
Estado del cristalino Cualitativa
Con opacidad (catarata
N1/catarata N2)
St
Glaucoma Cualitativa
No
EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS
Test de SC de Pelli-Robson (0.00 a 2.25) Cuantitativa
Subescalas (11) del Cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ 25
(0-100 cada una)
Vision general
Bienestar y sufrimiento
Dolor ocular
Vision cercana
Vision lejana Cuantitativa
Vision periférica
Funcién social
Vision de color
Conducir
Limitaciones en un rol
Dependencia
Cuestionario NEI-VFQ 25
Cuantitativa

Puntuacion general (0-100)
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Bloque 3: variables directamente relacionadas con la cirugia

VARIABLES DIRECTAMENTE RELACIONADAS TIPO DE
CON LA CIRUGIA VARIABLE

Conjuntivo-Miillerectomia
Tipo de intervencion

quirargica (IQ)

REVA + Blefaroplastia

REVA Cualitativa

Acontecimiento adverso Si o
) . Cualitativa
(hipocorreccion) No
Si o
Reintervencion Cualitativa
No

Bloque 4: variables clinicas postoperatorias variables de 1la

exploraciéon y pruebas complementarias postoperatorias

VARIABLES DE LA EXPLORACION Y PRUEBAS TIPO DE
COMPLEMENTARIAS POSTPERATORIAS VARIABLE
EXPLORACION OFTALMOLOGICA BASICA

Esfera

Refraccion Cuantitativa
Cilindro

AV (en escala decimal) Cuantitativa

EXPLORACION PALPEBRAL

HP (mm) Cuantitativa

FE (mm) Cuantitativa

DMRI1 (mm) Cuantitativa
Si

Ptosis de pestafas Cualitativa
No
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EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS
Test de SC de Pelli-Robson (0.00 a 2.25) Cuantitativa
Subescalas (11) del Cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ 25
(0-100 cada una)

Visién general
Bienestar y sufrimiento
Dolor ocular

Vision cercana

Vision lejana Cuantitativa
Visioén periférica
Funcién social

Vision de color
Conducir
Limitaciones en un rol
Dependencia

Cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ 25

Cuantitativa
Puntuacioén general (0-100)

7. ANALISIS ESTADISTICOS

7.1. Calculo del tamafio muestral

El cilculo del tamafio de la muestra se realizé mediante el software Ene 3.0

Para conseguir una potencia del 80,00% para detectar diferencias en la sensibilidad al contraste
de la hipdtesis nula, igualdad de medias mediante una prueba bilateral para muestras
relacionadas, teniendo en cuenta que el nivel de significacion es del 5,00%, y asumiendo que la
media del grupo en el momento pre-cirugia correctiva de ptosis palpebral es de 1,26 unidades,
la media en el momento post-cirugia es de 1,36 unidades y la desviacion tipica de la variable
presenta una diferencia de 0,15 unidades, fue necesario incluir 20 de unidades experimentales

en el estudio (20 ojos con ptosis palpebral superior).
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7.2. Estadistica descriptiva

Para llevar a cabo la estadistica descriptiva de las variables estudiadas en la muestra se ha
empeado el software SAS v9.4, SAS Institute Inc., Cary, NC, USA y el software SPSS para
Windows versiéon 21.0 (SPSS Inc., Chicago, EEUU), tras importar la base de datos creada en
formato Excel.

Las caracteristicas de los sujetos incluidos en el estudio y los valores obtenidos de las variables
medidas en las pruebas complementarias fueron descritas utilizando:

Para las variables cuantitativas: como medida de centralizacion la mediana y como medidas
de dispersion el valor maximo, minimo y el rango intercuartilico.

Para las variables cualitativas: se han descrito mediante tablas en las que se muestran las
frecuencias absolutas y relativas.

Los graficos de distribucion de las variables han sido diagramas sectoriales, de barras y de cajas.

7.3. Estadistica analitica

Para el andlisis de las variables se ha empleado el software SAS v9.4, SAS Institute Inc., Cary,
NC, USA.

Fijamos el valor de significacion estadistica en 5% (p<<0.05).

En el caso de las variables cualitativas se realizaron tablas de contingencia y el test estadistico
Chi cuadrado o razén de verosimilitud, segin los criterios de aplicacion, para comprobar si
existian diferencias estadisticamente significativas entre las comparaciones realizadas.

Para las variables cuantitativas en primer lugar, se realiz6 la prueba de normalidad Shapiro-Wilk.
Mediante dicho test se considera la hipétesis nula (HO) por la que la distribucion de la variable
es normal, y por tanto la p deberfa ser mayor de 0,05. Si p<0,05 se rechaza la HO, aceptando la
hipétesis alternativa (H1), y se considera que la distribucién no se ajusta a la normalidad.

Para las comparaciones de las variables cuantitativas en los distintos momentos de observacion
antes y después de la cirugfa correctiva de ptosis (postoperatorio del mes vs. preoperatotio,
postoperatorio de tres meses vs. preoperatorio y postoperatorio de tres meses vs. postoperatorio
del mes), en la muestra total y en los grupos segun grado de ptosis, segin la opacidad de
cristalino y segun el diagnostico de glaucoma, se realiz6 la prueba de Wilcoxon de los Rangos
Signados.

Y para las comparaciones de las variables cuantitativas en un momento de la observacién

(preoperatorio, postoperatorio del mes y postoperatorio de tres meses) entre los grupos de
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estudio ptosis leve/moderada vs. ptosis severa, con vs. sin opacidad de ctistalino y con vs. sin

diagnostico de glaucoma, se realizo la prueba de U de Mann Whitney Wilcoxon.
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RESULTADOS

1. TAMANO MUESTRAL Y DESCRIPCION DE LA
MUESTRA DE ESTUDIO

La muestra se constituyé de 60 ojos, de los cuales 55 ojos completaron todas las visitas del
estudio.

Fue estudiada de forma total y dividida en grupos segun: 1) Grado de ptosis, 2) Opacidad del
cristalino y 3) Diagnostico de glaucoma. Es por ello que los resultados se presentan en 4 bloques,

que siguen a continuacion.

2. BLOQUE 1: MUESTRA TOTAL

En este bloque se presenta la estadistica descriptiva y analitica de las variables del estudio en la

muestra total.

2.1. Caracteristicas sociodemograficas de la muestra total

2.1.1. Edad

Las edades de la muestra estan comprendidas entre 14 y 82 afios (rango 68 afios), con una
mediana de 69.50 anos. En la siguiente tabla (Tabla 8) se muestran la mediana (Me), los valores:
minimo (min) y maximo (max), asi como los cuartiles: superior e inferior (Q1 y Q3) y en el

diagrama de cajas (Figura 29) la representacion grafica.

Tabla 8 y Figura 29. Distribucién de la variable EDAD en la muestra total
DISTRIBUCION DE LA VARIABLE EDAD EN LA MUESTRA TOTAL
N Me min max Q1 Q3

60 69.50 14.00 82.00 61.00 74.50
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80

60

EDAD

40

20

2.1.2. Sexo
En la muestra estudiada 35 eran mujeres (58.33 %) y 25 eran hombres (41.67 %). Es decir, de

forma global el numero de mujeres era superior al de varones. A continuacion, se expone en el

diagrama de barras.

Figura 30. Distribucion de la variable SEXO en la muestra total
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2.1.3. Lateralidad de ojo

La muestra se constituy6 por 30 ojos derechos (50 %) y 30 ojos izquierdos (50%).

2.2. Caracteristicas de la ptosis y la cirugia de la muestra total

2.2.1. Etiologia de la ptosis

En cuanto a la etiologia de la ptosis, 56 fueron aponeuréticas (93.33%), dos miogénicas debido
a Miastenia gravis fija que no respondia a tratamiento farmacolégico (3.33%) y dos traumaticas

(3.33%). A continuacion, se representa en el diagrama de barras.

Figura 31. Distribucién de la variable ETIOLOGIA DE LA PTOSIS en la muestra total
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2.2.2. Tipo de intervencion quirurgica (IQ)
De los 60 ojos estudiados 33 fueron intervenidos con la técnica reinserciéon de la aponeurosis
del EPS + blefaroplastia (55%), 24 con conjuntivo-Millerectomia (40%) y tres con reinsercion

de la aponeurosis del EPS aislada (5%). A continuacion, se representa en el grafico.

109



Resultados

Figura 33. Distribucion de la variable TIPO DE IQ en la muestra total
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2.2.3. Complicaciones postquirdrgicas y reintervenciones

De los 60 ojos que formaron parte del estudio, 50 (83.33%) no presentaron complicaciones y
diez cursaron con hipocorreccion (16.67%) y requirieron reintervenciéon quirdrgica. A

continuacién, esta informacion se presenta en dos diagramas sectoriales (Figuras 34 y 35).

Figura 34. Distribucién de la variable COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS en la muestra total

Complicaciones postcirugia
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Figura 35. Distribucion de la variable REINTERVENCIONES en la muestra total
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encion quirurgica
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2.3.

Clasificacién en grupos de la muestra total

2.3.1. Grado de ptosis

Resultados

Teniendo en cuenta la variable grado de la ptosis palpebral, la muestra se distribuy6 en 29

moderadas (48.33%), 26 severas (43.33%) y 5 leves (8.33%). A continuacién, se representa en

el diagrama de barras.

Figura 36

. Distribucién de la muestra total seguin la variable GRADO DE PTOSIS
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Para el estudio de las variables se formaron dos grupos: ptosis leve/moderada 34 ojos (56,67%)

y ptosis severa 26 ojos (43.33%).

2.3.2. Caracteristicas del cristalino

Distribucién de la muestra total segun las caracteristicas del cristalino

De los 60 ojos estudiados, 24 eran pseudofaquicos (40%), 17 presentaban cristalino transparente
(28.33%), 13 catarata N1 (21.67%) y 6 catarata N2 (10%); esta informacién se representa en el

diagrama de barras que sigue a continuacion.

Figura 37. Distribucién de la muestra total seguin la variable CARACTERISTICAS DEL CRISTALINO
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Distribucién de la muestra segun opacidad del cristalino

LLa muestra a estudiar se dividié en dos grupos: sin opacidad de cristalino conformado por 41
ojos correspondientes a aquellos con cristalino transparente y
pseudofaquia (68.33%) y con opacidad de cristalino conformado por 19 ojos correspondientes

a aquellos con catarata N1 y catarata N2 (31.67%). A continuacion, se muestra la distribucion.
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Figura 38. Distribucion de la muestra segun la variable OPACIDAD DEL CRISTALINO
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2.3.3. Diagnostico de glaucoma

De los 60 ojos estudiados, 47 no tenfan diagnodstico de glaucoma (78.33%) y 13 si tenfan
diagnéstico de glaucoma (21.67%); en el diagrama de barras que sigue a continuacion se muestra

la distribucion.

Figura 39. Distribucion de la muestra total seguin la variable GLAUCOMA
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2.4. Evaluacion de los parametros de la exploraciéon oftalmolégica

general y del test de sensibilidad al contraste (SC) de Pelli-Robson, de la

exploracion palpebral y del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ 25 en

las visitas realizadas (preoperatoria y postoperatorias de un mes y de los

tres meses de la cirugia) en la muestra total

2.4.1. Parametros de la exploracion oftalmologica general y del Test de SC

de Pelli-Robson.

En la siguiente tabla (Tabla 9) se muestran la mediana (Me), los valores: minimo (min) y maximo
(max) asi como los cuartiles: inferior y superior (Q1 y Q3) de las variables AV en escala decimal,
refraccion (cilindro y esfera) y del Test de SC de Pelli-Robson correspondientes al preoperatorio
(preop) y postoperatorio (postop) de un mes y de los tres meses.

La estadistica descriptiva de estas variables se completa con una grafica (diagrama de cajas) y la
estadistica analitica con el test de contraste de hipdtesis correspondiente segiin cada caso.

Los analisis se han realizado mediante el software: SAS v9.4, SAS Institute Inc., Cary, NC, USA.
Se realiz6 la prueba de normalidad de Shapiro-Wilk para las variables cuantitativas y, en todos
los casos, las variables de interés no siguieron una distribucién normal. Por ello, para
compararlas entre los distintos momentos de observacion (preoperatorio, postoperatorio de un
mes y postoperatorio de los tres meses) se emple6 la prueba de Wilcoxon de los rangos signados.

Para las pruebas estadisticas se ha fijado el nivel de significacién en el 5% (p<0.05).

Tabla 9. Parametros de la exploracion oftalmologica general y del Test de SC de Pelli-Robson.

PARAMETROS DE LA EXPLORACION OFTALMOLOGICA GENERALY
DEL TEST DE SC DE PELLI-ROBSON EN LAS VISITAS REALIZADAS EN LA

MUESTRA TOTAL
VARIABLE VISITA Me | min | max | QI Q3
Preop 090 | 050 | 1.20 | 0.70 | 1.00

AV (notacion decimal) Postop 1 mes 1.00 0.30 1.20 0.80 1.00

Postop 3 meses | 1.00 0.40 1.20 0.80 1.00
Preop 0.00 | -5.75 7.50 0.00 1.00
Postop 1 mes 0.00 | -5.50 7.00 0.00 1.00

Esfera
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Postop 3 meses | 0.50 -5.50 7.00 0.00 1.50
Preop -0.75 -5.75 0.00 -1.25 -0.50
Cilindro Postop 1 mes -0.75 -4.00 0.50 -1.25 -0.50
Postop 3 meses | -0.75 | -4.00 0.50 -1.25 | -0.50
Preop 1.27 0.90 1.50 1.20 1.35
Test de SC de Pelli-

Postop 1 mes 1.35 0.90 1.65 1.20 1.50

Robson
Postop 3 meses 1.35 1.05 1.65 1.20 1.50

Figura 40. Distribucién de la variable AV en las visitas realizadas en la muestra total
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Figura 41. Distribucion de la variable ESFERA en las visitas realizadas en la muestra total
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Figura 42. Distribucién de la variable CILINDRO en las visitas realizadas en la muestra total
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Comparacion de las variables AV, esfera v cilindro entre las visitas realizadas en la

muestra total

Postoperatorio de un mes vs. preoperatorio no se observaron diferencias
estadisticamente significativas en ninguna de las variables (AV p=0.0970, esfera p=0.3764,
cilindro p=0.1998).

Postoperatorio de los tres meses vs. preoperatorio se observaron diferencias
estadisticamente significativas en la AV (p=0.0024); la mediana de esta variable fue mas
elevada a los tres meses tras la intervencion con respecto al preoperatorio. En el resto de
variables no se observaron diferencias estadisticamente significativas (esfera p=0.3693,
cilindro p=0.1739).

Postoperatorio de un mes vs. postoperatorio de los tres meses no se observaron

diferencias estadisticamente significativas en ninguna de las variables (AV p=0.1234, esfera

p=0.8284, cilindro p=0.4883).

Figura 43. Distribucion de la variable TEST DE SC DE PELLI-ROBSON en las visitas realizadas en la muestra total

1.6
1.4
z &
o]
2
3 &
T
)
d 1.2
o1
1.0
o 1
T T T
PRE OPERATORIO 1 MES POST IQ 3 MESES POST IQ
VISITA

Comparacion de la variable TEST DE SC DE PELLI-ROBSON entre las visitas

realizadas en la muestra total

Postoperatorio de un mes vs. preoperatorio y postoperatorio de los tres meses vs.
preoperatorio se observaron diferencias estadisticamente significativas en la SC con una
p=0.0294 para la primera comparacion y una p<0.0001 para la segunda comparacion. La
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mediana de la SC es mas elevada al mes y a los tres meses tras la intervencion con respecto
al preoperatorio.
e Postoperatorio de un mes vs. postoperatorio de tres meses no se observaron diferencias

estadisticamente significativas (p=0.1244).

2.4.2. Parametros de la exploracion palpebral en las visitas realizadas en la
muestra total

A continuacion, se presenta en la Tabla 10 la mediana (Me), los valores: minimo (min) y maximo
(max) asi como los cuartiles: inferior y superior (Q1 y Q3) de las variables hendidura palpebral
(HP), fuerza del elevador (FE) y distancia marginal refleja 1 (DMRI1) y, en la Tabla 11 la
frecuencia y los porcentajes de la variable ptosis de pestafias de la muestra total estudiada,
correspondientes al preoperatorio (preop) y postoperatorio (postop) de un mes y de los tres
meses.

La estadistica descriptiva de estas variables se completa con una grafica (diagrama de cajas o de
barras segun el caso) y la estadistica analitica con el test de contraste de hipdtesis
correspondiente.

Los analisis se han realizado mediante el software: SAS v9.4, SAS Institute Inc., Cary, NC, USA.
Para el andlisis de las variables cualitativas, como la ptosis de pestafias, se realizo la prueba de
Chi-cuadrado o razén de verosimilitud, segin los criterios de aplicacion.

Para analizar las variables cuantitativas, como no siguieron una distribucién normal
(comprobado con el test de Saphiro-Wilk), para compararlas entre los distintos momentos de
observacion (preoperatorio, postoperatorio de un mes y postoperatorio de los tres meses) se
empled prueba de Wilcoxon de los rangos signados.

Para las pruebas estadisticas se ha fijado el nivel de significacién en el 5% (p<0.05)

Tablas 10 y 11. Parametros de la exploracion palpebral en las visitas realizadas en la muestra

total

PARAMETROS DE LA EXPLORACION PALPEBRAL
VARIABLE VISITA Me | min | max | Q1 | Q3
Preop 7.00 | 0.80 | 11.00 | 6.00 | 8.00
HP Postop 1 mes | 10.00 | 7.00 | 11.00 | 9.00 | 10.00
Postop 3 meses | 10.00 | 4.00 | 11.00 | 9.00 | 10.00
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Preop 14.00 | 10.00 | 20.00 | 13.00 | 16.00

FE Postop 1 mes | 14.00 | 11.00 | 16.00 | 14.00 | 14.00
Postop 3 meses | 14.00 | 12.00 | 15.00 | 14.00 | 15.00

Preop 1.00 | 0.00 | 4.00 | 0.50 | 2.00

DMR1 Postop 1 mes | 4.00 | 1.00 | 5.00 | 4.00 | 5.00
Postop 3 meses | 4.00 | 3.50 | 5.00 | 4.00 | 5.00

Resultados

PARAMETROS DE LA EXPLORACION PALPEBRAL

VARIABLE VISITA
- Preop Postop 1 mes | Postop 3 meses
PTOSIS DE PESTANAS
N| % N % N %
SI 42 1 70% | 2 3.64 1 1.82
NO 18 | 30% | 53 | 96.36 54 98.18

Figura 44. Distribucion de la variable HP en las visitas realizadas en la muestra total
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Figura 45. Distribucion de la variable FE en las visitas realizadas en la muestra total
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Figura 46. Distribucién de la variable DMRI1 en las visitas realizadas en la muestra total
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Comparacion de las variables HP, FE y DMRI1 entre las visitas realizadas en la muestra

total

e Postoperatorio de un mes vs. preoperatorio se observaron diferencias estadisticamente
significativas en las variables: HP (p<0.0001) y DMR1 (p<0.0001); la mediana de estas
variables fue mas elevada al mes de la cirugfa con respecto a la visita preoperatoria. En cuanto
a la variable FE no se observaron diferencias estadisticamente significativas (p=0.1311).

e Postoperatorio de los tres meses vs. preoperatorio se observaron diferencias
estadisticamente significativas en las variables: HP (p<0.0001) y DMR1 (p<0.0001); la
mediana de estas variables fue mas elevada a los tres meses de la cirugfa con respecto a la
visita preoperatoria. En cuanto a la variable FE no se observaron diferencias estadisticamente
significativas (p=0.3462).

e Postoperatorio de un mes vs. postoperatorio de los tres meses no se observaron
diferencias estadisticamente significativas en ninguna de las variables (HP p=0.7568, DMR1

p=0.3083 y FE p=0.4756).

Figura 47. Distribucion de la variable PTOSIS DE PESTANAS en las visitas realizadas en la muestra total
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Comparacién de la variable PTOSIS DE PESTANAS entre las visitas realizadas en la

muestra total

e DPostoperatorio de un mes vs. preoperatorio y postoperatorio de los tres meses vs.
preoperatorio se observaron diferencias estadisticamente significativas en la ptosis de

pestanas con una p <0.0001 para cada comparacion.

e DPostoperatorio de un mes vs. postoperatorio de los tres meses no se observaron

diferencias estadisticamente significativas (p=0.9450).

2.4.3. Parametros del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en las

visitas realizadas en la muestra total

En la siguiente tabla (Tabla 12) se muestran la mediana (Me), los valores: minimo (min) y
maximo (max) asi como los cuartiles: inferior y superior (Q1 y Q3) de los 11 apartados del
cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 y de la valoracion general del mismo. Estos datos
son de la muestra total y corresponden al preoperatorio y postoperatorio de un mes y de los tres
meses.

La estadistica descriptiva de estas variables se completa con una grafica (diagrama de cajas) y la
estadistica analitica con el test de contraste de hipotesis correspondiente.

Los analisis se han realizado mediante el software: SAS v9.4, SAS Institute Inc., Cary, NC, USA.
En el analisis de estas variables cuantitativas, como no siguieron una distribucién normal
(comprobado con el test de Saphiro-Wilk), para compararlas entre los distintos momentos de
observacion (preoperatorio, postoperatorio de un mes y postoperatorio de los tres meses) se
empleo6 prueba de Wilcoxon de los rangos signados.

Para las pruebas estadisticas se ha fijado el nivel de significaciéon en el 5% (p<0.05).
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Tabla 12. Parametros del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en las visitas realizadas

en la muestra total

PARAMETROS DEL CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA NEI-VFQ25

APARTADO VISITA Me | min | max Q1 Q3

Preop 80.00 | 40.00 | 80.00 | 60.00 | 80.00

Postop

, 80.00 | 40.00 | 80.00 | 60.00 | 80.00
VISION GENERAL Im
Postop

3 80.00 | 40.00 | 80.00 | 60.00 | 80.00
m

Preop 81.25 | 31.25 | 100.00 | 65.62 | 87.50

Postop

BIENESTARY . 81.25 | 43.75 | 93.75 | 68.75 | 81.25
m

SUFRIMIENTO
Postop

81.25 | 18.75 | 100.00 | 75.00 | 87.50
3m

Preop 75.00 | 12.50 | 100.00 | 62.50 | 87.50

Postop
87.50 | 12.50 | 100.00 | 62.50 | 87.50
DOLOR OCULAR Im
Postop
3 87.50 | 25.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
m

Preop 75.00 | 25.00 | 100.00 | 58.30 | 83.30

, Postop
VISION CERCANA . 75.00 | 33.30 | 100.00 | 58.30 | 91.70
m
Postop
3 83.30 | 50.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
m

Preop 87.50 | 33.30 | 100.00 | 66.70 | 100.00

Postop
. 91.70 | 33.30 | 100.00 | 66.70 | 100.00
VISION LEJANA 1m
Postop
91.70 | 25.00 | 100.00 | 83.30 | 100.00
3m
Preop | 100.00 | 25.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
VISION PERIFERICA Postop
: 100.00 | 25.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
m
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Postop
100.00 | 50.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
3m
Preop 100.00 | 37.50 | 100.00 | 87.50 | 100.00
Postop
, 100.00 | 50.00 | 100.00 | 87.50 | 100.00
FUNCION SOCIAL Im
Postop
100.00 | 62.50 | 100.00 | 87.50 | 100.00
3m
Preop 100.00 | 50.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
Postop
, 100.00 | 75.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
VISION A COLOR Im
Postop
100.00 | 50.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
3m
Preop 87.50 | 62.50 | 100.00 | 75.00 | 100.00
Postop
100.00 | 62.50 | 100.00 | 81.25 | 100.00
CONDUCIR Im
Postop
100.00 | 50.00 | 100.00 | 87.50 | 100.00
3m
Preop 81.25 | 37.50 | 100.00 | 62.50 | 100.00
Postop
LIMITACIONES EN UN ROL . 75.00 | 12.50 | 100.00 | 50.00 | 100.00
Postop
100.00 | 0.00 | 100.00 | 62.50 | 100.00
3m
Preop 100.00 | 66.70 | 100.00 | 87.50 | 100.00
Postop
100.00 | 33.30 | 100.00 | 83.30 | 100.00
DEPENDENCIA Im
Postop
100.00 | 8.30 | 100.00 | 91.70 | 100.00
3m
PUNTUACION GENERAL VISITA Me | min | max Q1 Q3
Preop 85.02 | 51.00 | 97.04 | 76.10 | 92.17
Postop
GENERAL . 87.00 | 47.86 | 96.48 | 72.12 | 92.88
m
Postop
3 90.29 | 50.45 | 98.75 | 81.39 | 94.87
m
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Figura 48. Distribucion de la variable VISION GENERAL en las visitas realizadas en la muestra total

VISION GENERAL

100 R
80
&
O &
60 |
40 — — —
T T T
PRE OPERATORIO 1 MES POST IQ 3 MESES POST IQ
VISITA

Figura 49. Distribucion de la variable BIENESTAR Y SUFRIMIENTO en las visitas realizadas en la muestra
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Figura 50. Distribucién de la variable DOLOR OCULAR en las visitas realizadas en la muestra total
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Figura 51. Distribucion de la variable VISION CERCANA en las visitas realizadas en la muestra total
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Figura 52. Distribuci6n de la variable VISION LEJANA en las visitas realizadas en la muestra total
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Figura 53. Distribucion de la variable VISION PERIFERICA en las visitas realizadas en la muestra total
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100 4
&
o &
80
o)
60
—1 — 0
40
o o)
20
T T T
PRE OPERATORIO 1 MES POSTIQ 3 MESES POST IQ
VISITA

127



Resultados

Figura 54. Distribucion de la variable FUNCION SOCIAL en las visitas realizadas en la muestra total
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Figura 55. Distribucion de la variable VISION A COLOR en las visitas realizadas en la muestra total
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Figura 56. Distribucién de la variable CONDUCIR en las visitas realizadas en la muestra total
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Figura 57. Distribucion de la variable LIMITACIONES EN UN ROL en las visitas realizadas en la muestra

total
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Figura 58. Distribucion de la variable DEPENDENCIA en las visitas realizadas en la muestra total
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Comparacion de los 11 apartados del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ 25 entre

las visitas realizadas en la muestra total

e Postoperatorio de un mes vs. preoperatorio se observaron diferencias estadisticamente
significativas en los apartados dolor ocular (p<<0.0001) y limitaciones en un rol (p=0.0152);
las medianas de estas variables son mas elevadas al mes de la cirugia con respecto a las
registradas en la visita preoperatoria. En el resto de los apartados no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas (vision general p=0.80606, bienestar y sufrimiento
p=0.5396, visiéon cercana p=0.28706, visiéon lejana p=0.5576, vision periférica p=0.1530,
funcién social p=0.3341, vision a color p=0.3438, conducir p=0.1430, y dependencia
p=0.75706).

e Postoperatorio de los tres meses vs. preoperatorio se observaron diferencias
estadisticamente significativas en los apartados dolor ocular (p=0.0177) y visién cercana
(p<0.0001). Las medianas de estas variables son mas elevadas a los tres meses de la cirugfa
con respecto a las registradas en la visita preoperatoria. En el resto de los apartados no se
registraron diferencias estadisticamente significativas (vision general p=0.1378, bienestar y
sufrimiento p=0.1252, visioén lejana p=0.2681, vision periférica p=0.1525, funcién social
p=0.1483, visién a color p=0.1560, conducir p=0.7074, limitaciones en un rol p=0.3647 y
dependencia p=0.1363).
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e Elpostoperatorio de un mes y el postoperatorio de tres meses: se observaron diferencias
estadisticamente significativas en los apartados vision cercana (p=0.0002) y limitaciones en
un rol (p=0.0283). Las medianas de estas variables son mas elevadas a los tres meses de la
cirugia con respecto a las registradas en la visita postoperatoria del primer mes. En el resto
de los apartados no se registraron diferencias estadisticamente significativas (vision general
p=0.1590, bienestar y sufrimiento p=0.2073, dolor ocular p=0.1473, visién lejana p=0.2935,
vision periférica p=0.3537, funcién social p=0.1885, visiéon a color p=0.1250, conducir

p=0.3372 y dependencia p=0.1790).

Figura 59. Distribucion de la variable PUNTUACION GENERAL en las visitas realizadas en la muestra total
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Comparacién de la variable PUNTUACION GENERAL entre las visitas realizadas en

la muestra total

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en todas las comparaciones:

e Postoperatorio de un mes vs. preoperatorio con una p=0.0104; la mediana de esta variable
es mas elevada al mes tras la intervencion con respecto a la visita preoperatoria.

e DPostoperatorio de tres meses vs. preoperatorio con una p<0.0001; la mediana de esta
variable es mas elevada a los tres meses tras la intervenciéon con respecto a la visita

preoperatoria.
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e DPostoperatorio de un mes vs. postoperatorio de tres meses con una p=0.0052; la
mediana de esta variable es mas elevada a los 3 meses tras la intervencion con respecto a la

visita del postoperatorio de un mes.

3. BLOQUE 2: MUESTRA DIVIDIDA EN DOS GRUPOS
SEGUN EL GRADO DE PTOSIS

En este bloque se presenta el estudio de las variables con la muestra dividida en dos grupos: 1)
ptosis leve/moderada y 2) ptosis severa. Las variables se estudiaron dentro de cada grupo
analizandolas en cada visita realizada (preoperatoria y postoperatorias de un mes y de tres meses)

y también se realizaron comparaciones entre ambos grupos.

3.1. Caracteristicas sociodemograficas de la muestra dividida en dos

grupos segun el grado de ptosis

3.1.1. Edad

Las edades en el grupo de ptosis leves/moderadas estin comprendidas entre 23 y 82 afios con
una mediana de 69.50 afios. Mientras que en el grupo de las ptosis severas las edades estan entre
14y 82 afios con una mediana de 71 afios. En la siguiente tabla (Tabla 13) se muestran la mediana
(Me), los valores: minimo (min) y maximo (max), asi como los cuartiles: superior e inferior (Q1
y Q3) de esta variable distribuida en dos grupos segun el grado de ptosis y en el diagrama de

cajas la representacion grafica.

Tabla 13 y Figura 60. Distribucion de la variable EDAD en la muestra dividida en dos grupos
segun el grado de ptosis

DISTRIBUCION DE LA VARIABLE EDAD SEGUN EL GRADO DE PTOSIS
GRADO DE PTOSIS Me min max Q1 Q3
Ptosis leve/moderada 69.5 23.0 82.0 60.0 74.0

Ptosis severa 71.0 14.0 82.0 65.0 75.0
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Comparacion de la variable EDAD entre los grupos: ptosis leve/moderada y ptosis

severa

Tras comprobar que la edad no seguia una distribucién Normal, se realiz6 el analisis
comparativo con la prueba U de Mann Whitney Wilcoxon obteniéndose una p=0.2981, por

tanto, no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos.

3.1.2. Sexo

En el grupo de ptosis leve/moderada, 18 son mujeres (52.94%) y 16 % son hombres (47.06%)
mientras que, en el grupo de ptosis severa, 17 son mujeres (65.38%) y 9 hombres (34.62%). A

continuacion, se representa en el diagrama de barras.
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Figura 61. Distribucion de la variable SEXO en la muestra dividida en dos grupos seguin el grado de ptosis

%
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Comparaciéon de la variable SEXO entre los grupos: ptosis leve/moderada y ptosis

severa
Para realizar esta comparacion se emple6 el test Chi cuadrado. No se observaron diferencias

estadisticamente significativas entre ambos grupos de estudio (p =0.3320).

3.1.3. Lateralidad de ojo
En el grupo de ptosis leve/moderada, 21 son izquierdas (61.76%) y 13 derechas (38.24%)
mientras que, en el grupo de ptosis severa 17 son derechas (65.38%) y 9 izquierdas (34.62%).

A continuacion, se representa en el diagrama de barras.
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Figura 62. Distribucion de la variable LATERALIDAD en la muestra dividida en dos grupos segun el grado de ptosis

%
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Comparacion de la variable LATERALIDAD entre los grupos: ptosis leve/moderada y
ptosis severa

Para realizar la comparacion entre los dos grupos de la variable lateralidad se emple6 el test de
Chi cuadrado obteniéndose una p=0.0371. Es decir, que en el grupo de ptosis severas se
observaron mds ojos detechos respecto al grupo de ptosis leve/moderadas, donde

predominaron los ojos izquierdos con una diferencia estadisticamente significativa.

3.2. Caracteristicas de la ptosis y la cirugia en la muestra dividida en dos

grupos segun el grado de ptosis

3.2.1. Etiologia de la ptosis

Tanto en el grupo de ptosis leves/moderadas como en el grupo de ptosis severas la etiologia
aponeurdtica fue la més frecuente, con 33 (97.06%) en el grupo de ptosis leves/moderadas y 24
(92.31%) en las severas. El resto fueron dos de etiologia traumatica (2.94%) en las leves/
moderadas y dos etiologfas miogénicas por Miastenia Gravis (7.69%) en las severas. A

continuacion, se representa la distribucion en un diagrama de barras.
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Figura 63. Distribucion de la variable ETIOLOGIA en la muestra dividida en dos grupos segin el grado de ptosis
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Comparacién de la variable ETTOLOGIA entre los grupos: ptosis leve/moderada y

ptosis severa

Empleando el test razén de verosimilitud para el analisis estadistico no se encontraron

diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos (p=0.1046).

3.2.2. Tipo de intervencioén quirurgica (IQ)

Con respecto al tipo de 1Q realizada se observé que en ambos grupos la REVA+blefaroplastia
fue la cirugia mas empleada: 18 (52.94%) en las leve/moderadas y 15 (57.69%) en la severas;
seguido de la conjuntivo-Mullerectomia: 13 (38.24%) en las leve/moderadas y 11 (42.31%) en
las severas y por ultimo la REVA tres (8.82%) solo en las leve/moderadas.

A continuacion, se representa la distribucién en un diagrama de barras.
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Figura 64. Distribucion de la variable TIPO DE IQ en la muestra dividida en dos grupos segun el grado de ptosis

%
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Comparaciéon de la variable TIPO DE IQ entre los grupos: ptosis leve/moderada y

ptosis severa

Empleando el test razén de verosimilitud para el analisis estadistico no se encontraron

diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos (p=0.1713).

3.3. Clasificacién en subgrupos de la muestra dividida en dos grupos

segun el grado de ptosis

3.3.1. Opacidad del Cristalino

En el grupo de ptosis leve/moderada, 20 no tenfan opacidad del cristalino (58.82%) y 14 si
tenfan opacidad del cristalino (41.1%). En el grupo de ptosis severas 21 no tenfan opacidad del
cristalino (80.77%) y 5 si tenian opacidad del cristalino (19.23%). A continuacion, se representa

la distribucion en el diagrama de barras.
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Figura 65. Distribucion de la variable OPACIDAD DEL CRISTALINO en la muestra dividida en dos grupos segun

el grado de ptosis

%
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Comparacién de la variable OPACIDAD DEL CRISTALINO entre los grupos: ptosis

leve/moderada y ptosis severa

Para realizar esta comparacion se empled del test de Chi cuadrado y se obtuvo una p=0.0702,

por tanto, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos.

3.3.2. Diagnéstico de Glaucoma

En el grupo de ptosis leve/moderada, 28 no tenfan glaucoma (82.35%) y 6 si tenfan glaucoma

(17.65%). En el grupo de ptosis severas 19 no tenfan glaucoma (73.08%) y 7 si tenfan glaucoma

(26.92%).
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Figura 66. Distribucion de la variable GLAUCOMA en la muestra dividida en dos grupos segtin el grado de ptosis
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PTOSIS
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Comparaciéon de la variable GLAUCOMA entre los grupos: ptosis leve/moderada y

ptosis severa

Con el empleo del test de Chi cuadrado para la comparacién entre ambos grupos de la variable

glaucoma no se encontraron diferencias estadisticamente significativas (p=0.3874).

3.4. Evaluacion de los parametros de exploracion oftalmolégica general y

del test de sensibilidad al contraste (SC) de Pelli-Robson, de la exploraciéon

palpebral y del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ 25 en las visitas

realizadas en la muestra dividida en dos grupos seguin el grado de ptosis

3.4.1. Parametros de la exploracion oftalmolégica general y test de SC de
Pelli-Robson en las visitas realizadas en la muestra dividida en dos grupos

segun el grado de ptosis
En la siguiente tabla (Tabla 13) se muestran la mediana (Me), los valores: minimo (min) y
maximo (max) asi como los cuartiles: inferior y superior (Q1 y Q3) de las variables AV (notacion

decimal), refracciéon (cilindro y esfera) y test de SC de Pelli-Robson de la muestra dividida en
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dos grupos segun el grado de ptosis, correspondientes al preoperatorio y postoperatorio de un
mes y de tres meses.

La estadistica descriptiva de estas variables se completa con una grafica (diagrama de cajas) y la
estadistica analitica con el test de contraste de hipdtesis correspondiente para cada caso.

Los analisis se han realizado mediante el software: SAS v9.4, SAS Institute Inc., Cary, NC, USA.
Se comprobé que ninguna variable cuantitativa segufa una distribuciéon normal con el test de
Saphiro-Wilk, por lo que se emplearon pruebas no paramétricas.

Por lo tanto, para las comparaciones de las variables cuantitativas en los distintos momentos de
observacion (postoperatorio del mes vs. preoperatorio, postoperatorio de tres meses Vs.
preoperatorio y postoperatorio de tres meses vs. postoperatorio del mes), en el grupo de ptosis
leve/moderada y en el grupo de ptosis severa, se realizé la prueba de Wilcoxon de los Rangos
Signados.

Para las comparaciones de las variables cuantitativas en un momento de la observacion
(preoperatorio, postoperatorio del mes y postoperatorio de tres meses) entre los grupos de
estudio ptosis leve/moderada vs. ptosis severa, se realiz6 la prueba de U de Mann Whitney
Wilcoxon.

Para las pruebas estadisticas se ha fijado el nivel de significaciéon en el 5% (p<0.05).

Tabla 13. Parametros de la exploracion oftalmolégica general y del test de SC de Pelli-Robson

en las visitas realizadas en la muestra dividida en dos grupos segtin el grado de ptosis

PARAMETROS DE LA EXPLORACION OFTALMOLOGICA GENERAL Y
DEL TEST DE SC DE PELLI-ROBSON EN LA MUESTRA SEGUN GRADO
DE PTOSIS
GRADO DE
VARIABLE VISITA Me | min | max | Q1 | Q3
PTOSIS
Preop 0.90 | 050 | 1.00 | 0.80 | 1.00
. Postop 1
AV (notacién Ptosis leve/ 1.00 | 0.50 | 1.20 | 0.80 | 1.00
mes
decimal) moderada
Postop 3
1.00 | 0.50 | 1.20 | 0.90 | 1.00
meses
Ptosis severa Preop 0.90 | 0.60 | 1.20 | 0.70 | 1.00

140



Resultados

Postop 1
0.90 | 0.30 | 1.00 | 0.60 | 1.00
mes
Postop 3
0.90 | 0.40 | 1.00 | 0.60 | 1.00
meses
Preop 0.00 | -5.75 | 3.25 | -0.75 | 0.75
Postop 1
Ptosis leve/ 0.00 | -5.50 | 3.50 | -0.50 | 0.75
mes
moderada
Postop 3
0.37 | -5.50 | 3.75 | -0.50 | 1.00
meses
Esfera
Preop 0.00 | -1.50 | 7.50 | 0.00 | 1.75
Postop 1
. 0.50 | -0.75 | 7.00 | 0.00 | 1.00
Ptosis severa e
Postop 3
0.50 | -0.75 | 7.00 | 0.00 | 1.50
meses
Preop -0.75 | -2.25 | 0.00 | -1.00 | -0.50
. Postop 1
Prosis leve/ P -0.75 | -3.00 | 0.50 | -1.25 | -0.50
mes
moderada
Postop 3
-0.75 | -3.00 | 0.50 | -1.25 | -0.50
meses
Cilindro
Preop -0.75 | -5.75 | -0.50 | -1.25 | -0.50
Postop 1
. -0.75 | -4.00 | 0.50 | -1.25 | -0.50
Ptosis severa mes
Postop 3
-0.50 | -4.00 | 0.50 | -1.25 | -0.50
meses
Preop 1.35 | 0.90 | 1.50 | 1.20 | 1.35
Postop 1
Ptosis leve/ 1.35 | 1.05 | 1.50 | 1.20 | 1.50
mes
moderada
Test de SC de Postop 3
1.35 | 1.20 | 1.65 | 1.30 | 1.50
Pelli-Robson meses
Preop 1.20 | 090 | 1.50 | 1.20 | 1.35
Ptosis severa Postop 1
1.20 | 0.90 | 1.65 | 1.20 | 1.35
mes
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Postop 3

meses

1.35 | 1.05 | 1.65

1.20

1.50

Figura 67. Distribucién de la variable AV (escala decimal) en las visitas realizadas en la muestra dividida en dos

grupos segun el grado de ptosis
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Figura 68. Distribucién de la variable ESFERA en las visitas realizadas en la muestra dividida en dos grupos segtin

el grado de ptosis
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Figura 69. Distribucién de la variable CILINDRO en las visitas realizadas en la muestra dividida en dos grupos

segun el grado de ptosis

PTOSIS = Leve/Moderada PTOSIS = Severa
T T
\ |
& & o &
l 1
2 - o -
o o — —
©
[a)
=
] o o
@)
4 — o o o
o
-6 —
1 1 1 1 1 1
PRE 1 MES POST 3 MESES PRE 1 MESPOST 3 MESES
OPERATORIO (0] POST IQ OPERATORIO (0] POST IQ
VISITA

Comparacion de las variables AV, esfera v cilindro entre las visitas realizadas en la

muestra dividida en dos grupos segun el grado de ptosis

Para llevar a cabo las comparaciones siguientes se emple6 la prueba de Wilcoxon de los Rangos

Signados

e Visita postoperatoria de un mes vs. visita preoperatoria
o Grupo ptosis leve/moderada: Se registraron diferencias estadisticamente
significativas en la AV (p=0.0002); la mediana de la AV es mas elevada al mes de la cirugfa
en relaciéon con la mediana preoperatoria en este grupo. En el resto de las variables no se
observaron diferencias estadisticamente significativas (esfera p= 0.4259, cilindro
p=0.9922).
o Grupo ptosis severa: No se registraron diferencias estadisticamente significativas en

ninguna de las variables (AV p=0.1855, esfera p=0.5293, cilindro p=0.1875).

e Visita postoperatoria de los tres meses vs. visita preoperatoria
o Grupo ptosis leve/moderada: Se registraron diferencias estadisticamente significativas
en la AV (p=<0.0001); la mediana de la AV es mas elevada al tercer mes de la cirugia en
relacién con la mediana preoperatoria en este grupo. En el resto de las variables no se

observaron diferencias estadisticamente significativas (esfera p=0.2090, cilindro p=0.8301).
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o Grupo ptosis severa: Se detectaron diferencias estadisticamente significativas en la
variable cilindro (p=0.0273); se observa un aumento del cilindro en este grupo al tercer mes
de la cirugia comparado con el preoperatorio. No se registraron diferencias
estadisticamente significativas en el resto de las variables (AV p=0.7512, esfera p=0.9392).
e Visita postoperatoria de un mes vs. visita postoperatoria de los tres meses

o Grupo ptosis leve/moderada: No se registraron diferencias estadisticamente
significativas en ninguna de las variables (AV p=0.1875, esfera p=0.5820, cilindro
p=1.0000).

o Grupo ptosis severa: No se detectaron diferencias estadisticamente significativas en

ninguna de las variables (AV p=0.2500, esfera p=0.7188, cilindro p=0.3125).

Comparacion de las variables AV, esfera y cilindro entre los grupos ptosis

leve /moderada v ptosis severa en cada una de las visitas realizadas

Para realizar el analisis estadistico de las comparaciones siguientes se usé la prueba de U de

Mann Whitney Wilcoxon.

e Grupo ptosis leve/moderada vs. grupo ptosis severa en la visita preoperatoria no se

observaron diferencias estadisticamente significativas en ninguna de las variables (AV
p=0.6239, estera p=0.1418 y cilindro p=0.3323).

e Grupo ptosis leve/moderada vs. grupo ptosis severa en la visita postoperatoria de un

mes no se observaron diferencias estadisticamente significativas en ninguna de las variables
(AV p=0.0577, estera p=0.1290 y cilindro p=0.7659).

e Grupo ptosis leve/moderada vs. grupo ptosis severa en la visita postoperatoria de

tres meses se observaron diferencias estadisticamente significativas en la variable AV
(p=0.0229); la mediana de esta vatriable mas elevada en el grupo de ptosis leve/moderadas
con respecto al grupo de ptosis severas a los tres meses de la cirugfa. En el resto de variables
no se observaron diferencias estadisticamente significativas (esfera p=0.4092, cilindro

p=0.2721).
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Figura 70. Distribucién de la variable test de SC de Pelli-Robson en las visitas realizadas en la muestra dividida en

dos grupos segun el grado de ptosis
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Comparacidon de la variable test de SC de Pelli-Robson entre las visitas realizadas en la

muestra dividida en dos grupos segun el grado de ptosis

Para llevar a cabo las comparaciones que siguen a continuacion se emplea la prueba de Wilcoxon

de los Rangos Signados.

e Postoperatorio de un mes vs. preoperatorio no se registraron diferencias estadisticamente
significativas de la SC en ninguno de los grupos (grupo ptosis leve/moderada p=0.0622 y
grupo ptosis severa p=0.2070).

¢ Enla comparaciéon: postoperatorio de los tres meses vs. preoperatorio no se registraron
diferencias estadisticamente significativas de la SC en el grupo de ptosis leve/moderada
(p=0.1500), mientras que en el grupo de ptosis severas se observéd una diferencia
estadisticamente significativa en la SC (p=<0.0001). La mediana de la SC es mas elevada a
los 3 meses de la cirugfa respecto a la visita preoperatoria en el grupo de ptosis severas.

¢ En la comparacion: postoperatorio de un mes vs. postoperatorio de los tres meses no
se registraron diferencias estadisticamente significativas de la SC en el grupo de ptosis
leve/moderada (p=0.0856), mientras que en el grupo de ptosis severas se observé una

diferencia estadisticamente significativa en la SC (p=<0.0078). La mediana de la SC es mas
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elevada a los 3 meses de la cirugfa respecto a la visita preoperatoria del primer mes en el

grupo de ptosis severas.

Comparacion de la variable test de SC de Pelli-Robson entre los grupos ptosis

leve/moderada y ptosis severa en cada una de las visitas realizadas

Para realizar el analisis estadistico se uso la prueba de U de Mann Whitney Wilcoxon.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos en ninguna de
las visitas realizadas (visita preoperatoria p=0.0582, visita postoperatoria de un mes p= 0.1512

y visita postoperatoria de los tres meses p=0.3107).

3.4.2. Parametros de la exploracion palpebral en las visitas realizadas en la

muestra dividida en dos grupos segun el grado de ptosis

A continuacién, se presenta en la Tabla 14 la mediana (Me), y los valores: minimo (min) y
maximo (max), asi como los cuartiles: inferior y superior (Q1 y Q3) de las variables: HP, FE y
DMR1 y en la Tabla 15 la frecuencia y los porcentajes de la variable ptosis de pestafias de la
muestra dividida en dos grupos segun el grado de ptosis, correspondientes al preoperatorio y
postoperatorio del mes y de los tres meses.

La estadistica descriptiva de estas variables se completa con una grafica (diagrama de cajas o de
barras segun el caso) y la estadistica analitica con el test de contraste de hipodtesis
correspondiente para cada caso.

Los analisis se han realizado mediante el software: SAS v9.4, SAS Institute Inc., Cary, NC, USA.
Para analizar las variables cualitativas se realiza la prueba de Chi-cuadrado, o razén de
verosimilitud, segin los criterios de aplicacion.

Se comprobé que ninguna variable cuantitativa seguia una distribucién normal con el test de
Saphiro-Wilk, por lo que se emplearon pruebas no paramétricas.

Por lo tanto, para las comparaciones de las variables cuantitativas en los distintos momentos de
observacion (postoperatorio del mes vs. preoperatorio, postoperatorio de tres meses vs.
preoperatorio y postoperatorio de tres meses vs. postoperatorio del mes), en el grupo de ptosis
leve/moderada y en el grupo de ptosis severa, se realizé la prueba de Wilcoxon de los Rangos
Signados.

Para las comparaciones de las variables cuantitativas en un momento de la observacion

(preoperatorio, postoperatorio del mes y postoperatorio de tres meses) entre los grupos de
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estudio ptosis leve/moderada vs. ptosis severa, se realiz6 la prueba de U de Mann Whitney
Wilcoxon.

Para las pruebas estadisticas se ha fijado el nivel de significacién en el 5% (p<0.05).

Tablas 14 y 15. Parametros de la exploracion palpebral en las visitas realizadas en la muestra

dividida en dos grupos segun el grado de ptosis

PARAMETROS DE EXPLORACION PALPEBRAL EN LA MUESTRA
DIVIDIDA EN DOS GRUPOS SEGUN GRADO DE PTOSIS

GRADO
VARIABLE DE VISITA | Me min max Q1 Q3
PTOSIS
Preop 7.38 5.00 11.00 7.00 8.00
Ptosis Postop
9.53 7.00 11.00 9.00 10.00
leve/ 1 mes
moderada | Postop
9.62 4.00 11.00 | 10.00 10.00
3 meses
HP
Preop 6.01 0.80 10.00 5.00 7.00
Postop
Ptosis 9.44 7.00 10.00 9.00 10.00
1 mes
severa
Postop
9.38 8.00 10.00 9.00 10.00
3 meses
14.0
Preop 0 12.00 | 20.00 | 13.00 16.00
Prosis ™5 top | 140
leve/ 13.00 | 16.00 | 14.00 15.00
1 mes 0
moderada
FE Postop | 14.0
13.00 | 15.00 | 14.00 15.00
3 meses 0
Ptosis 14.0
Preop 10.00 | 17.00 | 12.00 15.00
severa 0
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Postop | 14.0
11.00 | 15.00 | 13.00 14.00
1 mes 0
Postop 14.0
12.00 | 15.00 | 13.00 14.00
3 meses 0
Preop 2.00 1.00 4.00 1.00 3.00
Ptosis Postop
4.00 1.00 5.00 4.00 5.00
leve/ | s
moderada Postop
4.00 3.50 5.00 4.00 5.00
3 meses
DMR1
Preop 0.50 0.00 0.50 0.00 0.50
. Postop
Ptosis 4.00 2.00 5.00 4.00 5.00
1 mes
severa
Postop
4.00 3.50 5.00 4.00 5.00
3 meses

PARAMETROS DE EXPLORACION PALPEBRAL EN LA MUESTRA
DIVIDIDA EN DOS GRUPOS SEGUN GRADO DE PTOSIS

GRADO DE
Ptosis leve /moderada Ptosis severa
PTOSIS
Postop1 | Postop 3 Postop 1 | Postop 3
VISITA Preop Preop
mes meses mes meses
PTOSISDE | N | % | N % | N % N % | N % N| %
PESTANAS
NO 11 | 32.35 | 28 | 93.33 | 30 | 100.00 | 7 | 26.92 | 25 | 100.00 | 24 | 96.00
SI 23 1 67.65 | 2 | 6.67 19 | 73.08 1 | 4.00
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Figura 71. Distribucién de la variable HP en las visitas realizadas en la muestra dividida en dos grupos segun el

HENDIDURA PALPEBRAL

grado de ptosis
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Figura 72. Distribucion de la variable FE en las visitas realizadas en la muestra dividida en dos grupos segun el

FE

grado de ptosis

PTOSIS = Leve/Moderada

PTOSIS = Severa
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Figura 73. Distribucién de la variable DMR1 en las visitas realizadas en la muestra dividida en dos grupos segun el

grado de ptosis
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Comparacidn de las variables: HP, FE y DMR1 entre las visitas realizadas en la muestra

dividida en dos grupos segun el grado de ptosis

El analisis estadistico comparativo se realizé con la prueba de Wilcoxon de los Rangos Signados.

e Comparacion: visita postoperatoria de un mes vs. visita preoperatoria

o HP: se observaron diferencias estadisticamente significativas en ambos grupos con una
p<0.0001 para cada grupo. La mediana de HP es mas elevada al mes con respecto a la visita
preoperatoria tanto en las ptosis leve/moderadas como en las severas.

o FE: no se registraron diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los
grupos (grupo ptosis leve/moderada p=0.2238 y grupo ptosis severa p=0.3781).

o DMRI: se observaron diferencias estadisticamente significativas en ambos grupos con
una p<0.0001 para cada grupo. La mediana de DMR1 es mas elevada al mes con respecto

a la visita preoperatotia tanto en las ptosis leve/moderadas como en las severas.
e Comparacion: visita postoperatoria de los tres meses vs. visita preoperatoria

o HP: se observaron diferencias estadisticamente significativas en ambos grupos con una

p<0.0001 para cada grupo. L.a mediana de HP es mas elevada a los tres meses de la cirugia

150



Resultados

con respecto a la visita preoperatotia tanto en las ptosis leve/moderadas como en las
severas.

o FE: no se registraron diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los
grupos (grupo ptosis leve/moderada p=0.3209 y grupo ptosis severa p=0.6431).

o DMRI: se observaron diferencias estadisticamente significativas en ambos grupos con
una p<0.0001 para cada grupo. La mediana de DMR1 es mas elevada a los tres meses de la
citugia con respecto a la visita preoperatotia tanto en las ptosis leve/moderadas como en

las severas.

e Comparacion: visita postoperatoria de un mes vs. visita postoperatoria de los tres
meses
o HP: no se registraron diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los
grupos (grupo ptosis leve/moderada p=0.4927 y grupo ptosis severa p=0.7188).
o FE: no se registraron diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los
grupos (grupo ptosis leve/moderada p=1.0000 y grupo ptosis severa p=0.5488)
o DMRI: no se registraron diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los

grupos (grupo ptosis leve/moderada p=0.4384 y grupo ptosis severa p=0.5762).

Comparacion de las variables: HP, FE vy DMRI1 entre los grupos ptosis leve/moderada

y ptosis severa en cada una de las visitas realizadas

Para realizar el andlisis estadistico de las siguientes comparaciones se usé la prueba de U de

Mann Whitney Wilcoxon

e Grupo ptosis leve/moderada vs. grupo ptosis severa en la visita preoperatoria se
observaron diferencias estadisticamente significativas en la HP(p=0.0002) y Ia
DMR1(p<0.0001); Las medianas de estas variables son mas elevadas en el grupo de ptosis
leve/moderada que en el grupo de ptosis severa. En la FE no se observaron diferencias
estadisticamente significativas (p=0.5104).

e Grupo ptosis leve/moderada vs. grupo ptosis severa en la visita postoperatoria de un

mes no se observaron diferencias estadisticamente significativas en ninguna de las variables

(HP p=0.9924, FE p=0.1384 y DMR1 p=0.8967).

e Grupo ptosis leve/moderada vs. grupo ptosis severa en la visita postoperatoria de

tres meses no se observaron diferencias estadisticamente significativas en ninguna de las

variables (HP p=0.1789, FE p=0.1384 y DMR1 p=0.8491).
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Figura 74. Distribucion de la variable PTOSIS DE PESTANAS en las visitas realizadas en la muestra dividida en

dos grupos segtn el grado de ptosis
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Comparacién de la variable PTOSIS DE PESTANAS entre las visitas realizadas en la

muestra dividida en dos grupos segun el grado de ptosis

Para llevar a cabo estas comparaciones se emplea el test de razén de verosimilitud.

e En la comparacion: postoperatorio de un mes vs. preoperatorio se observaron
diferencias estadisticamente significativas en ambos grupos con una p<0.0001 para cada
grupo.

¢ En la comparacién: postoperatorio de los tres meses vs. preoperatorio en el grupo de
ptosis leve/moderadas no se hacen comparaciones porque no se registran al tercer mes ptosis
de pestafas (en este grupo se resolvieron todas tras la cirugfa). En el grupo de ptosis severas
se observa una diferencia estadisticamente significativa (p<0.0001).

¢ En la comparacion: postoperatorio de un mes vs. postoperatorio de los tres meses en
el grupo de ptosis leve/moderadas no se hacen comparaciones porque no se registran ni al
mes ni al tercer mes de la cirugia reparadora ptosis de pestafias (en este grupo se resolvieron

todas tras la cirugfa). En el grupo de ptosis severas se observa una diferencia estadisticamente

significativa (p=0.0150).
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3.4.3. Parametros del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en las
visitas realizadas en la muestra dividida en dos grupos segun el grado de
ptosis

En la siguiente tabla (Tabla 16) se muestran la mediana (Me), los valores: minimo (min) y
maximo (max), as{ como los cuartiles: inferior y superior (Q1 y Q3) de los 11 apartados del
cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 y de la valoraciéon general del mismo,
correspondientes al preoperatorio y postoperatorio del mes y de los 3 meses en la muestra
dividida en dos grupos segtin el grado de ptosis.

La estadistica descriptiva de estas variables se completa con una grafica (diagrama de cajas) y la
estadistica analitica con el test de contraste de hipdtesis en cada caso.

Los analisis se han realizado mediante el software: SAS v9.4, SAS Institute Inc., Cary, NC, USA.
Se comprobd que ninguna variable cuantitativa seguia una distribuciéon normal con el test de
Saphiro-Wilk, por lo que se emplearon pruebas no paramétricas.

Por lo tanto, para las comparaciones de las variables cuantitativas en los distintos momentos de
observacion (postoperatorio del mes vs. preoperatorio, postoperatorio de tres meses vs.
preoperatorio y postoperatorio de tres meses vs. postoperatorio del mes), en el grupo de ptosis
leve/moderada y en el grupo de ptosis severa, se realiz6 la prueba de Wilcoxon de los Rangos
Signados.

Para las comparaciones de las variables cuantitativas en un momento de la observacion
(preoperatorio, postoperatorio del mes y postoperatorio de tres meses) entre los grupos de
estudio ptosis leve/moderada vs. ptosis severa, se realizo la prueba de U de Mann Whitney
Wilcoxon.

Para las pruebas estadisticas se ha fijado el nivel de significacion en el 5% (p<0.05).
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Tabla 16. Parametros del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en las visitas

realizadas en la muestra dividida en dos grupos segun el grado de ptosis

PARAMETROS DEL CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA NEI-VFQ25
EN LA MUESTRA DIVIDIDA SEGUN EL GRADO DE PTOSIS

GRADO
APARTADO DE VISITA | Me min | max Q1 Q3
PTOSIS
Preop 80.00 | 40.00 | 80.00 | 60.00 | 80.00
Postop
Ptosis . 80.00 | 40.00 | 80.00 | 60.00 | 80.00
m
leve/ mod
Postop
, 80.00 | 40.00 | 100.00 | 60.00 | 80.00
VISION 3m
GENERAL Preop | 60.00 | 40.00 | 80.00 | 60.00 | 80.00
Postop
Ptosis . 80.00 | 40.00 | 80.00 | 60.00 | 80.00
m
severa
Postop
80.00 | 40.00 | 100.00 | 60.00 | 80.00
3m
Preop 81.25 | 56.25 | 100.00 | 68.75 | 87.50
Postop
Ptosis . 81.25 | 43.75 | 87.50 | 62.50 | 81.25
m
leve/ mod
Postop
84.37 | 18.75 | 100.00 | 81.25 | 87.50
BIENESTAR Y 3m
SUFRIMIENTO Preop 81.25 | 31.25 | 93.75 | 62.50 | 87.50
Postop
Ptosis . 81.25 | 56.25 | 93.75 | 68.75 | 81.25
m
severa
Postop
81.25 | 56.25 | 87.50 | 68.75 | 81.25
3m
Preop | 75.00 | 37.50 | 100.00 | 62.50 | 87.50
Postop
Ptosis 87.50 | 50.00 | 100.00 | 62.50 | 100.00
DOLOR OCULAR Im
leve/ mod
Postop
3 87.50 | 25.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
m
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Preop 75.00 | 12.50 | 100.00 | 62.50 | 87.50
Postop
Ptosis . 75.00 | 12.50 | 100.00 | 50.00 | 87.50
m
severa
Postop
87.50 | 25.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
3m
Preop 75.00 | 41.60 | 100.00 | 58.30 | 83.30
Postop
Ptosis . 83.30 | 33.30 | 100.00 | 66.70 | 100.00
m
leve/ mod
Postop
91.70 | 50.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
VISION i
CERCANA Preop 70.85 | 25.00 | 100.00 | 50.00 | 91.70
. Postop
Ptosis 75.00 | 41.70 | 100.00 | 50.00 | 91.70
severa Im
Postop
83.30 | 50.00 | 100.00 | 75.00 | 91.70
3m
Preop 83.30 | 41.70 | 100.00 | 75.00 | 100.00
Postop
Ptosis . 91.70 | 33.30 | 100.00 | 83.30 | 100.00
m
leve/ mod
Postop
3 91.70 | 25.00 | 100.00 | 83.30 | 100.00
m
VISION LEJANA
Preop 91.70 | 33.30 | 100.00 | 66.70 | 100.00
. Postop
Ptosis 83.30 | 41.70 | 100.00 | 58.30 | 100.00
severa tm
Postop
83.30 | 50.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
3m
Preop | 100.00 | 25.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
. Postop
, Ptosis 100.00 | 50.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
VISION Im
leve/ mod
PERIFERICA Postop
100.00 | 50.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
3m
Preop | 100.00 | 50.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
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Postop
100.00 | 25.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
Ptosis 1m
severa Postop
100.00 | 50.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
3m
Preop | 100.00 | 62.50 | 100.00 | 87.50 | 100.00
. Postop
Prosis 100.00 | 62.50 | 100.00 | 87.50 | 100.00
1m
leve/ mod
Postop
, 100.00 | 62.50 | 100.00 | 100.00 | 100.00
FUNCION 3m
SOCIAL Preop | 100.00 | 37.50 | 100.00 | 87.50 | 100.00
. Postop
Ptosis 100.00 | 50.00 | 100.00 | 87.50 | 100.00
severa Im
Postop
100.00 | 62.50 | 100.00 | 87.50 | 100.00
3m
Preop | 100.00 | 50.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
. Postop
Ptosis 100.00 | 75.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
1m
leve/ mod
Postop
; 100.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
m
VISION A COLOR
Preop | 100.00 | 50.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
. Postop
Prosis 100.00 | 75.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
severa tm
Postop
100.00 | 50.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
3m
Preop | 100.00 | 62.50 | 100.00 | 75.00 | 100.00
. Postop
Prosis 100.00 | 62.50 | 100.00 | 75.00 | 100.00
1m
CONDUCIR | leve/ mod
Postop
100.00 | 50.00 | 100.00 | 93.75 | 100.00
3m
Preop | 100.00 | 62.50 | 100.00 | 75.00 | 100.00
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Postop
100.00 | 62.50 | 100.00 | 87.50 | 100.00
Ptosis 1m
severa Postop
100.00 | 50.00 | 100.00 | 68.75 | 100.00
3m
Preop | 87.50 | 37.50 | 100.00 | 75.00 | 100.00
. Postop
Ptosis 75.00 | 12.50 | 100.00 | 75.00 | 100.00
1m
leve/ mod
Postop
100.00 | 0.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
LIMITACIONES 3m
EN UN ROL Preop | 75.00 | 37.50 | 100.00 | 50.00 | 100.00
. Postop
Prosis 62.50 | 37.50 | 100.00 | 50.00 | 100.00
severa Im
Postop
75.00 | 37.50 | 100.00 | 62.50 | 100.00
3m
Preop | 100.00 | 66.70 | 100.00 | 91.70 | 100.00
. Postop
Ptosis 100.00 | 33.30 | 100.00 | 91.70 | 100.00
1m
leve/ mod
Postop
; 100.00 | 8.30 | 100.00 | 100.00 | 100.00
m
DEPENDENCIA
Preop | 91.70 | 66.70 | 100.00 | 75.00 | 100.00
. Postop
Prosis 100.00 | 75.00 | 100.00 | 83.30 | 100.00
severa tm
Postop
100.00 | 75.00 | 100.00 | 91.70 | 100.00
3m
, GRADO
PUNTUACION
DE VISITA | Me min | max Q1 Q3
GENERAL
PTOSIS
, Preop | 85.08 | 60.38 | 97.04 | 76.48 | 90.60
PUNTUACION Ptosis
Posto
SIBNLBTUAL leve/ mod 1 P| 8700 | 4786 | 9648 | 7912 | 92588
m
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Postop
s 93.07 | 50.45 | 98.75 | 88.00 | 94.97
m

Preop 82.61 | 51.00 | 96.12 | 73.34 | 93.64

. Postop
Prosis 86.25 | 61.14 | 96.48 | 69.16 | 92.37
Im
severa
Postop
s 85.11 | 63.50 | 96.48 | 77.73 | 93.62
m

Figura 75. Distribucién de la variable VISION GENERAL en las visitas realizadas en la muestra dividida en dos

grupos segun el grado de ptosis

PTOSIS = Leve/Moderada PTOSIS = Severa
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Figura 76. Distribucion de la variable BIENESTAR Y SUFRIMIENTO en las visitas realizadas en la muestra

dividida en dos grupos segun el grado de ptosis

BIENESTAR Y SUFRIMIENTO

PTOSIS = Leve/Moderada

PTOSIS = Severa
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Figura 77. Distribucién de la variable DOLOR OCULAR en las visitas realizadas en la muestra dividida en dos

grupos segun el grado de ptosis

DOLOR OCULAR

PTOSIS = Leve/Moderada PTOSIS = Severa
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Figura 78 Distribucién de la variable VISION CERCANA en las visitas realizadas en la muestra dividida en dos

grupos segun el grado de ptosis

PTOSIS = Leve/Moderada PTOSIS = Severa
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Figura 79. Distribucion de la variable VISION LEJANA en las visitas realizadas en la muestra dividida en dos

grupos segun el grado de ptosis

PTOSIS = Leve/Moderada PTOSIS = Severa
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Figura 80. Distribucion de la variable VISION PERIFERICA en las visitas realizadas en la muestra dividida en dos

VISION PERIFERICA

grupos segun el grado de ptosis

PTOSIS = Leve/Moderada PTOSIS = Severa
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Figura 81. Distribucién de la variable FUNCION SOCIAL en las visitas realizadas en la muestra dividida en dos

grupos segun el grado de ptosis

FUNCION SOCIAL

PTOSIS = Leve/Moderada PTOSIS = Severa
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Figura 82. Distribucién de la variable VISION COLOR en las visitas realizadas en la muestra dividida en dos

grupos segun el grado de ptosis

PTOSIS = Leve/Moderada PTOSIS = Severa
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Figura 83. Distribucién de la variable CONDUCIR en las visitas realizadas en la muestra dividida en dos grupos

segun el grado de ptosis

PTOSIS = Leve/Moderada PTOSIS = Severa
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Figura 84. Distribucion de la variable LIMITACIONES en las visitas realizadas en la muestra dividida en dos

LIMITACIONES

grupos segun el grado de ptosis

PTOSIS = Leve/Moderada

PTOSIS = Severa
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Figura 85. Distribucion de la variable DEPENDENCIA en las visitas realizadas en la muestra dividida en dos

grupos segun el grado de ptosis

DEPENDENCIA

PTOSIS = Leve/Moderada PTOSIS = Severa
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Comparacion de los 11 APARTADOS del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25

entre las visitas realizadas en la muestra dividida en dos grupos segun el grado de ptosis

Para llevar a cabo estas comparaciones se emplea la prueba de Wilcoxon de los Rangos Signados

e Comparacion: visita postoperatoria de un mes vs. visita preoperatoria
o Grupo ptosis leve/moderada: se observan diferencias estadisticamente significativas
en los apartados dolor ocular (p=0.0065) y limitaciones en un rol (p=0.0344); la mediana
de estas variables fue mas elevada al mes de la cirugfa respecto a la visita preoperatoria. En
el resto de los apartados no se registraron diferencias estadisticamente significativas (vision
general p=0.7500, bienestar y sufrimiento p=0.0823, vision cercana p=0.0518, vision lejana
p=0.4640, vision periférica p=0.1191, funcién social p=0.4470, visién a color p=0.3750,
conducir p=0.3750 y dependencia p=0.7109).
o Grupo ptosis severa: no se observaron diferencias estadisticamente significativas en
ninguno de los apartados del cuestionario NEI-VFQ25 (visiéon general p=0.2891, bienestar
y sufrimiento p=0.3247, dolor ocular p=0.7123, vision cercana p=0.0749, visiéon lejana
p=0.9737, vision periférica p=0.7930, funcién social p=0.5557, visién a color p=1.0000,
conducir p=0.1563, limitaciones en un rol p=0.3750 y dependencia p=0.4045).

¢ Comparacion: vista postoperatoria de los tres meses vs. vista preoperatoria
o Grupo ptosis leve/moderada: se observaron diferencias estadisticamente
significativas en los apartados dolor ocular (p=0.0007) y visiéon cercana (p<<0.0001), la
mediana de estas variables es mas elevada a los tres meses de la cirugfa respecto a la visita
preoperatoria. En el resto de los apartados no se registraron diferencias estadisticamente
significativas (visiéon general p=0.3398, bienestar y sufrimiento p=0.1539, visiéon lejana
p=0.28306, vision periférica p=0.1220, funcién social p=0.1035, visién a color p=0.1625,
conducir p=0.3359, limitaciones en un rol p=0.4065 y dependencia p=0.1371).
o Grupo ptosis severa: se observaron diferencias estadisticamente significativas en el
apartado vision cercana (p=0.0054); la media de esta variable fue mas alta a los tres meses
de la cirugfa con respecto a la registrada en la visita preoperatoria. En el resto de los
apartados no se observaron diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los
apartados del cuestionario NEI-VFQ25 (vision general p=0.0859, bienestar y sufrimiento
p=0.5755, dolor ocular p=0.0783, vision lejana p=0.4703, visién periférica p=0.4978,
funcién social p=0.4404, visién a color p=0.5000, conducir p=0.5898, limitaciones en un

rol p=0.6987 y dependencia p=0.0686).
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e Comparacion: visita postoperatoria de un mes vs. visita postoperatoria de los tres
meses

o Grupo ptosis leve/moderada: se observaron diferencias estadisticamente
significativas en los apartados bienestar y sufrimiento (p=0.0025), visién cercana
(p=0.0008) y limitaciones en un rol (p=0.0110); la mediana de estas variables es mas elevada
a los tres meses de la cirugfa respecto a la visita postoperatoria del mes. En el resto de los
apartados no se registraron diferencias estadisticamente significativas (vision general
p=0.1625, dolor ocular p=0.1324, vision lejana p=0.2808, vision periférica p=0.1118,
funcién social p=0.1367, visiéon a color p=0.1250, conducir p=0.8125 y dependencia
p=0.1250).
o Grupo ptosis severas no se observaron diferencias estadisticamente significativas en
ninguno de los apartados del cuestionario NEI-VFQ25 (visioén general p=0.1250, bienestar
y sufrimiento p=0.2793, dolor ocular p=0.1963, visiéon cercana p=0.0679, visién lejana
p=0.6030, vision periférica p=0.2422, funcién social p=0.4824, visién a color p=1.0000,
conducir p=0.1328, limitaciones en un rol p=0.2656 y dependencia p=0.2759).

Comparacion de los 11 APARTADOS del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25

entre los grupos ptosis leve/moderada v ptosis severa en cada una de las visitas

realizadas
Para realizar el analisis estadistico se usé la prueba de U de Mann Whitney Wilcoxon
e En la comparacién: grupo ptosis leve/moderada vs. grupo ptosis severa de los 11

apartados del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en la visita preoperatoria,

no se observaron diferencias estadisticamente significativas en ninguno de ellos (vision
general p=0.1967, bienestar y sufrimiento p=0.5896, dolor ocular p=0.9513, visién cercana
p=0.3833, vision lejana p=0.7428, vision periférica p=0.8716, funcién social p=0.8585,
vision a color p=0.5162, conducir p=0.4640, limitaciones en un rol p=0.2793 y dependencia
p=0.1633).

e En la comparacion: grupo ptosis leve/moderada vs. grupo ptosis severa de los 11

apartados del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en la visita postoperatoria

de un mes, no se registraron diferencias estadisticamente significativas en ninguno de ellos
(vision general p=0.8332, bienestar y sufrimiento p=0.4914, dolor ocular p=0.1638, visiéon

cercana p=0.4310, visiéon lejana p=0.3280, vision periférica p=0.6921, funcién social
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p=0.4351, visién a color p=0.88306, conducir p=0.8461, limitaciones en un rol p=0.2539 y
dependencia p=0.5289).
e En la comparacion: grupo ptosis leve/moderada vs. grupo ptosis severa de los 11

apartados del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en la visita postoperatoria

de tres meses, se observaron diferencias estadisticamente significativas en el apartado
bienestar y sufrimiento p=0.0138; la mediana de esta variable a los 3 meses de la cirugfa es
mas elevada en el grupo de ptosis leve/moderada. En el resto de apartados no se obsetvaron
diferencias estadisticamente significativas (vision general p=0.5289, dolor ocular p=0.2109,
visioén cercana p=0.1615, vision lejana p=0.1362, vision periférica p=0.1645, funcién social
p=0.3237, visién a color p=0.2733, conducir p=0.0289, limitaciones en un rol p=0.0806 y
dependencia p=0.1354).

Figura 86. Distribucion de la variable PUNTUACION GENERAL en las visitas realizadas en la muestra dividida

en dos grupos segun el grado de ptosis

PTOSIS = Leve/Moderada PTOSIS = Severa
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Comparacién de la PUNTUACION GENERAL del cuestionario de calidad de vida

NEI-VFQ25 entre las visitas realizadas en la muestra dividida en dos grupos segun el

grado de ptosis

Para llevar a cabo estas comparaciones se emplea la prueba de Wilcoxon de los Rangos Signados.
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e En la comparacién: postoperatorio de un mes vs. preoperatorio no se registraron
diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los grupos (grupo ptosis
leve/moderada p= 0.0819 y grupo ptosis severa p=0.0863).

¢ En la comparacién: postoperatorio de los tres meses vs. preoperatorio se registraron
diferencias estadisticamente significativas tanto en el grupo de ptosis leve/moderada
(p=<0.0001), como en el grupo de ptosis severas (p=0.0129). La mediana de esta variable es
mas elevada a los 3 meses de la cirugfa respecto a la visita preoperatoria en ambos grupos de
estudio.

¢ En la comparacion: postoperatorio de un mes vs. postoperatorio de los tres meses se
registraron diferencias estadisticamente significativas en el grupo de ptosis leve/moderada
(p=0.0019); la mediana de esta variable es mas elevada en la visita postoperatoria de los 3
meses comparada con la visita del mes posterior a la cirugfa. En el grupo de ptosis severas

no se registraron diferencias estadisticamente significativas (p=0.3130).

Comparacion de la PUNTUACION GENERAL del cuestionario de calidad de vida

NEI-VFQ25 entre los grupos ptosis leve/moderada y ptosis severa en cada una de las

visitas realizadas

Para realizar el analisis estadistico se uso la prueba de U de Mann Whitney Wilcoxon

e En la comparacion: grupo ptosis leve/moderada vs. grupo ptosis severa de los 11

apartados del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en la visita preoperatoria,

no se observaron diferencias estadisticamente significativas (p=0.7483).
e En la comparacién: grupo ptosis leve/moderada vs. grupo ptosis severa de los 11

apartados del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en la visita postoperatoria

de un mes, no se observaron diferencias estadisticamente significativas (p=0.3747).
e En la comparacién: grupo ptosis leve/moderada vs. grupo ptosis severa de los 11

apartados del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en la visita postoperatoria

de tres meses, se observaron diferencias estadisticamente significativas (p=0.0273); la

mediana de esta variable es mas elevada en el grupo de ptosis leve/moderada respecto al

grupo de ptosis severas a los tres meses de la cirugia.
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4. BLOQUE 3: MUESTRA DIVIDIDA EN 2 GRUPOS
SEGUN OPACIDAD DEL CRISTALINO

En este bloque de resultados se presenta el estudio de las variables test SC Pelli-Robson y
cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 dividido en dos grupos: con opacidad de cristalino
y sin opacidad de cristalino. Se estudiaron dichas variables dentro de cada grupo en dos de las
visitas realizadas (preoperatorio y postoperatorio 3 meses) y también se realizé la comparacion

entre ambos grupos en las dos visitas antes mencionadas.

4.1. Evaluacién de los parametros del test de sensibilidad al contraste

(SC) de Pelli-Robson y del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ 25 en

las visitas preoperatoria y postoperatorias de los tres meses de la cirugia de

ptosis en la muestra dividida en dos grupos segun opacidad del cristalino

41.1. Parametros del test del SC de Pelli-Robson en las visitas
preoperatoria y postoperatoria de los tres meses en la muestra dividida en

dos grupos segun opacidad del cristalino

En la siguiente tabla (Tabla 17) se muestran la mediana (Me), los valores: minimo (min) y
maximo (max) asi como los cuartiles inferior y superior (Q1 y Q3) de la variable test de SC de
Pelli-Robson de los subgrupos: con opacidad del cristalino y sin opacidad del cristalino,
correspondientes al preoperatorio (preop) y postoperatorio (postop) de los tres meses.

La estadistica descriptiva de esta variable se completa con un diagrama de cajas (Figura 87) y la
estadistica analitica con el test de contraste de hipdtesis correspondiente a cada caso.

Los analisis se han realizado mediante el software: SAS v9.4, SAS Institute Inc., Cary, NC, USA.
Se comprobé que la variable no segufa una distribucién normal con el test de Saphiro-Wilk, por
lo que se emplearon pruebas no paramétricas.

Para las comparaciones en postoperatorio de tres meses vs. preoperatorio en el grupo de
opacidad y en el grupo de no opacidad se realizo la prueba de Wilcoxon de los Rangos Signados.
Para las comparaciones en un momento de la observacién (postoperatorio de tres meses o
preoperatorio) entre los grupos de opacidad vs. no opacidad se realizo la prueba de U de Mann
Whitney Wilcoxon.

Para las pruebas estadisticas se ha fijado el nivel de significacion en el 5% (p<0.05).
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Tabla 17 y Figura 87. Distribucion de la variable test de SC de Pelli-Robson en las visitas
preoperatoria y postoperatoria de los tres meses en la muestra dividida en dos grupos segun

opacidad del cristalino.

TEST DE SC DE PELLI-ROBSON SEGUN OPACIDAD DEL CRISTALINO
OPACIDAD DE
VARIABLE VISITA Me | min | max | Q1 | Q3
CRISTALINO
Preop 1.35 ] 0.90 | 1.50 | 1.20 | 1.35
SI Postop
1.35 ] 1.05 | 1.65 | 1.20 | 1.50
Prueba de SC de 3 meses
Pelli-Robson Preop | 1.20]0.90 | 1.50 | 1.20 | 1.35
NO Postop
1.35 1 1.05 | 1.65 | 1.25 | 1.50
3 meses
ESTADO CRISTALINO = Con opacidad ESTADO CRISTALINO = Sin opacidad
16
AT B
o}
2
2 ¢ o
g ) J J
10
PRE OPE‘RATORIO 3 MESES‘ POST IQ PRE OPE‘RATORIO 3 MESES‘ POST IQ
VISITA

Comparacion de la variable test de SC de Pelli-Robson entre las visitas preoperatoria y
postoperatoria de los tres meses en la muestra dividida en dos grupos segtin opacidad
del cristalino

En el grupo con opacidad de cristalino no se registraron diferencias estadisticamente

significativas en la SC entre las visitas (p=0.1313). Sin embargo, en el grupo sin opacidad de
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cristalino se observaron diferencias estadisticamente significativas en la SC (p<<0.0001); la

mediana de la SC es mas elevada a los 3 meses de la cirugia con respecto al preoperatotio.

Comparacion de la variable test de SC de Pelli-Robson entre los grupos con opacidad
del cristalino y sin opacidad del cristalino en las visitas preoperatoria y postoperatoria
de los tres meses.

Tanto en la visita preoperatoria (p=0.4906) como en la postoperatoria de los tres meses

(p=0.42006) no se registraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos.

4.1.2. Parametros del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en las
visitas preoperatoria y postoperatoria de los tres meses en la muestra

dividida en dos grupos segun opacidad del cristalino

En la siguiente tabla (Tabla 18) se muestran la mediana (Me), los valores: minimo (min) y
maximo (max), asi como los cuartiles: inferior y superior (Q1 y Q3) de los 11 apartados del
cuestionario de calidad de vida NEI VFQ25 y de la valoracién general del mismo, de la muestra
dividida segin la opacidad del cristalino, correspondientes al preoperatorio y postoperatorio de
los tres meses.

La estadistica descriptiva de estas variables se completa con una grafica (diagrama de cajas) y la
estadistica analitica con el test de contraste de hipdtesis segun el caso.

Los analisis se han realizado mediante el software: SAS v9.4, SAS Institute Inc., Cary, NC, USA.
Se comprobd que ninguna variable cuantitativa seguia una distribucién normal con el test de
Saphiro-Wilk, por lo que se emplearon pruebas no paramétricas.

Para las comparaciones en postoperatorio de tres meses vs. preoperatorio en el grupo de
opacidad y en el grupo de no opacidad se realizo la prueba de Wilcoxon de los Rangos Signados.
Para las comparaciones en un momento de la observacion (postoperatorio de tres meses o
preoperatorio) entre los grupos de opacidad vs. no opacidad se realiz6 la prueba de U de Mann
Whitney Wilcoxon.

Para las pruebas estadisticas se ha fijado el nivel de significacién en el 5% (p<0.05).
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Tabla 18. Parametros del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en las visitas realizadas

preoperatoria y postoperatoria de los tres meses en la muestra dividida en dos grupos segun

opacidad del cristalino

PARAMETROS DEL CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA NEI-VFQ25
SEGUN OPACIDAD DEL CRISTALINO

OPACIDAD
APARTADO DE VISITA| Me | min | max | Q1 Q3
CRISTALINO

Preop | 80.00 | 60.00 | 80.00 | 60.00 | 80.00
sl Postop | 80.00 | 40.00 | 100.00 | 60.00 | 80.00

VISION 3m
GENERAL Preop | 60.00 | 40.00 | 80.00 | 60.00 | 80.00
MO Postop | 80.00 | 40.00 | 100.00 | 60.00 | 80.00

3m
Preop | 75.00 | 31.25 | 100.00 | 56.25 | 87.50

SI Posto
BIENESTAR P | 81.25 | 18.75 | 100.00 | 75.00 | 87.50

3m

Y

- Preop | 81.25 | 50.00 | 93.75 | 68.75 | 87.50
O Postop | 81.25 | 56.25 | 93.75 | 75.00 | 87.50

3m
Preop | 75.00 | 37.50 | 100.00 | 62.50 | 75.00
Sl Postop | 87.50 | 50.00 | 100.00 | 87.50 | 100.00

DOLOR 3m
OCULAR Preop | 75.00 | 12.50 | 100.00 | 6250 | 87.50
NS Postop | 87.50 | 25.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00

3m
Preop | 66.70 | 33.30 | 100.00 | 5830 | 83.30
VISION sl Postop | 8330 | 50.00 | 100.00 | 66.70 | 91.70

CERCANA 3m
NO Preop | 75.00 | 25.00 | 100.00 | 50.00 | 91.70
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Postop | 8330 | 50.00 | 100.00 | 79.15 | 100.00
3m
Preop | 83.30 | 5830 | 100.00 | 83.30 | 91.70
sl Postop | 8330 | 50.00 | 100.00 | 58.30 | 100.00
VISION 3m
LEJANA Preop | 91.70 | 33.30 | 100.00 | 66.70 | 100.00
NS Postop | 91,70 | 25.00 | 100.00 | 83.30 | 100.00
3m
Preop | 100.00 | 50.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
Sl Postop | 100.00 | 50.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
VISION 3m
PERIFERICA Preop | 100.00 | 25.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
O Postop | 100.00 | 50.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
3m
Preop | 100.00 | 37.50 | 100.00 | 75.00 | 100.00
sl Postop | 100.00 | 62.50 | 100.00 | 87.50 | 100.00
FUNCION 3m
SOCIAL Preop | 100.00 | 50.00 | 100.00 | 87.50 | 100.00
NS Postop | 100.00 | 75.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
3m
Preop |100.00 | 75.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
Sl Postop | 100.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
, 3m
VISION COLOR
Preop | 100.00 | 50.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
O Postop | 100.00 | 50.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
3m
Preop | 87.50 | 75.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
SI Posto
CONDUCIR P | 93.75 | 50.00 | 100.00 | 87.50 | 100.00
3m
NO Preop | 100.00 | 6250 | 100.00 | 75.00 | 100.00
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Postop | 100.00 | 50.00 | 100.00 | 87.50 | 100.00

3m
Preop | 75.00 | 50.00 | 100.00 | 62.50 | 100.00
Sl Postop | 7500 | 0.00 | 100.00 | 50.00 | 100.00

LIMITACIONES 3m
EN UN ROL Preop | 87.50 | 37.50 | 100.00 | 62.50 | 100.00
NO Postop | 100.00 | 37.50 | 100.00 | 68.70 | 100.00

3m
Preop | 100.00 | 66.70 | 100.00 | 91.70 | 100.00
Sl Postop | 100,00 | 8.30 | 100.00 | 100.00 | 100.00

3m

DEPENDENCIA

Preop | 100.00 | 66.70 | 100.00 | 83.30 | 100.00
NO Postop | 100.00 | 75.00 | 100.00 | 91.70 | 100.00

3m

, OPACIDAD
PUNTUACION
DEL VISITA| Me | min | max | Q1 | Q3
GENERAL
CRISTALINO

Preop | 8236 | 5451 | 97.05 | 78.11 | 86.63
S Postop | 8800 | 50.46 | 98.75 | 77.73 | 94.77

PUNTUACION 3m
GENERAL Preop | 85.11 | 51.00 | 97.05 | 73.34 | 92.31
NO Postop | 9307 | 60.79 | 97.05 | 81.87 | 94.92

3m
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Figura 88. Distribucion de la variable VISION GENERAL preoperatorio vs. postoperatorio de tres meses segtin

opacidad del cristalino

ESTADO CRISTALINO = Con opacidad ESTADO CRISTALINO = Sin opacidad
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Figura 89. Distribucion de la variable BIENESTAR Y SUFRIMIENTO preoperatorio vs. postoperatorio de tres

meses seguin opacidad del cristalino

ESTADO CRISTALINO = Con opacidad ESTADO CRISTALINO = Sin opacidad
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Figura 90. Distribucién de la variable DOLOR OCULAR preoperatorio vs. postoperatorio de tres meses segin

opacidad del cristalino

ESTADO CRISTALINO = Con opacidad ESTADO CRISTALINO = Sin opacidad
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Figura 91. Distribucién de la variable VISION CERCANA preoperatorio vs. postoperatorio de tres meses segun

opacidad del cristalino

ESTADO CRISTALINO = Con opacidad ESTADO CRISTALINO = Sin opacidad
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Figura 92. Distribucién de la variable VISION LEJANA preoperatorio vs. postoperatotio de tres meses segiin

opacidad del cristalino

ESTADO CRISTALINO = Con opacidad ESTADO CRISTALINO = Sin opacidad
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Figura 93. Distribucién de la variable VISION PERIFERICA preoperatorio vs. postoperatorio de tres meses segiin

opacidad del cristalino

ESTADO CRISTALINO = Con opacidad ESTADO CRISTALINO = Sin opacidad
100 -
<&
< <&
<&
80 —
< o
S)
o
)
L
o
w 60—
o
z
O
6 o
>
40 -
o
20 -
T T T T
PRE OPERATORIO 3 MESES POST IQ PRE OPERATORIO 3 MESES POST IQ
VISITA

176



Resultados

Figura 94. Distribucién de la variable FUNCION SOCIAL preoperatotio vs. postoperatorio de tres meses segtin

FUNCION SOCIAL

opacidad del cristalino

ESTADO CRISTALINO = Con opacidad

ESTADO CRISTALINO = Sin opacidad
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Figura 95. Distribucion de la variable VISION A COLOR preoperatotio vs. postoperatorio de tres meses segiin

opacidad del cristalino

VISION A COLOR

ESTADO CRISTALINO = Con opacidad

ESTADO CRISTALINO = Sin opacidad
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Figura 96. Distribucién de la variable CONDUCIR preoperatorio vs. postoperatorio de tres meses seguin opacidad

del cristalino

ESTADO CRISTALINO = Con opacidad ESTADO CRISTALINO = Sin opacidad
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Figura 97. Distribucién de la variable LIMITACIONES preoperatorio vs. postoperatotio de tres meses segiin

opacidad del cristalino

ESTADO CRISTALINO = Con opacidad ESTADO CRISTALINO = Sin opacidad
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Figura 98. Distribucién de la variable DEPENDENCIA preoperatorio vs. postoperatorio de tres meses segiin

opacidad del cristalino

ESTADO CRISTALINO = Con opacidad ESTADO CRISTALINO = Sin opacidad
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Comparacion de los 11 APARTADOS del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25

entre las visitas preoperatoria v postoperatoria de los tres meses en la muestra dividida

en dos grupos segun opacidad del cristalino

e Grupo con opacidad del cristalino: se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en los apartados dolor ocular (p=0.0140) y visién cercana (p=0.0049); la
mediana de estas variables es mas elevada en la visita postoperatoria de los 3 meses
comparada con la visita preoperatoria en este grupo. En el resto de los apartados no se
observaron diferencias estadisticamente significativas (visiéon general p=0.7650, bienestar y
sufrimiento p=0.1069, visién lejana p=0.6768, vision periférica p=0.8770, funcién social
p=0.3242, visién a color p=0.1625, conducir p=1.0000, limitaciones en un rol p=0.9526 y
dependencia p=0.2539).

e Grupo sin opacidad del cristalino: se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en los apartados vision general (p=0.0024) y dolor ocular (p=0.0059); la
mediana de estas variables es mas elevada en la visita postoperatoria de los 3 meses
comparada con la visita preoperatoria en este grupo. En el resto de los apartados no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas (bienestar y sufrimiento p= 0.9037,

vision cercana p=0.7367, vision lejana p= 0.1910, visién peritérica p=0.2800, funcién social
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p=0.1115, visién a color p=0.5000, conducir p= 0.7451, limitaciones en un rol p= 0.1891 y
dependencia p=0.1990).

Comparacion de los 11 APARTADOS del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25

entre los grupos: con opacidad y sin opacidad de cristalino en las visitas realizadas

preoperatoria v postoperatoria de los tres meses.

¢ En la comparaciéon: grupo con opacidad vs. grupo sin opacidad de cristalino de los
11 apartados del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en la visita
preoperatoria, no se observaron diferencias estadisticamente significativas en ninguno de
los apartados (vision general p=0.0712, bienestar y sufrimiento p=0.6216, dolor ocular
p=0.4596, visién cercana p=0.7367, vision lejana p=0.7760, visién periférica p=0.6902,
funcioén social p=0.7469, vision a color p=0.1443, conducir p=0.4205, limitaciones en un rol
p=0.5701 y dependencia p=0.7303).

¢ En la comparaciéon: grupo con opacidad vs. grupo sin opacidad de cristalino de los
11 apartados del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en la visita

postoperatoria de tres meses, no se registraron diferencias estadisticamente significativas

en ninguno de los apartados (vision general p=0.6442, bienestar y sufrimiento p=0.3560,
dolor ocular p=0.4590, visién cercana p=0.1426, vision lejana p=0.1862, vision periférica
p=0.2570, funcién social p=0.2804, vision a color p=0.4675, conducir p=0.6796,
limitaciones en un rol p=0.4459 y dependencia p=0.1024).
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Figura 99. Distribucion de la variable PUNTUACION GENERAL preoperatorio vs. postoperatorio de tres meses

segun opacidad del cristalino

ESTADO CRISTALINO = Con opacidad ESTADO CRISTALINO = Sin opacidad
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Comparacién de la PUNTUACION GENERAL del cuestionario de calidad de vida

NEI-VFQ25 entre las visitas preoperatoria y postoperatoria de los tres meses en la

muestra dividida en dos grupos segtn opacidad del cristalino

¢ Grupo con opacidad del cristalino: no se observaron diferencias estadisticamente
significativas (p=0.0638).

¢ Grupo sin opacidad del cristalino: se observaron diferencias estadisticamente
significativas (p<<0.0001); la mediana de esta variable es mas elevada a los tres meses de la

cirugfa respecto a la visita preoperatoria en este grupo.

Comparacién de la PUNTUACION GENERAL del cuestionario de calidad de vida

NEI-VFQ25 entre los grupos con opacidad y sin opacidad del cristalino en las visitas

preoperatoria y postoperatoria de los tres meses.

e En la comparacion: grupo con opacidad vs. grupo sin opacidad de cristalino del

apartado PUNTUACION GENERAL del cuestionario de calidad de vida NEI-

VFQ25 en la visita preoperatoria, se obtuvo una p=0.5944 por lo tanto no se encontraron

diferencias estadisticamente significativas.
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¢ En la comparacién: grupo con opacidad vs. grupo sin opacidad de cristalino del
apartado PUNTUACION GENERAL del cuestionario de calidad de vida NEI-

VFQ25 en la visita postoperatoria de tres meses, se obtuvo una p=0.4358 por lo tanto

no se encontraron diferencias estadisticamente significativas.

5. BLOQUE 4: MUESTRA DIVIDIDA EN 2 GRUPOS
SEGUN DIAGNOSTICO DE GLAUCOMA

En este bloque de resultados se presenta el estudio de las variables test de SC de Pelli-Robson
y cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ 25 dividido en dos grupos de estudio: con
diagndstico de glaucoma y sin glaucoma.

Dichas variables se estudiaron dentro de cada grupo en dos de las visitas realizadas
(preoperatorio y postoperatorio a los tres meses) y también se realizé la comparaciéon entre

ambos grupos en las dos visitas antes mencionadas.

5.1. Evaluacién de los parametros del test de sensibilidad al contraste

(SC) de Pelli-Robson y del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ 25 en

las visitas preoperatoria y postoperatoria de los tres meses en la muestra

estudiada dividida en dos grupos segun diagnoéstico de glaucoma

5.1.1. Parametros del test del SC de Pelli-Robson en las visitas
preoperatoria y postoperatoria de los tres meses en la muestra dividida en

dos grupos segun diagnostico de glaucoma

En la siguiente tabla (Tabla 19) se muestran la mediana (Me), los valores: minimo (min) y
maximo (max) asi como los cuartiles inferior y superior (Q1 y Q3) de la variable test de SC de
Pelli-Robson de los subgrupos: con diagnéstico de glaucoma y sin diagnéstico de glaucoma,
correspondientes al preoperatorio (preop) y postoperatorio (postop) de los tres meses.

La estadistica descriptiva de estas variables se completa con una grafica (diagrama de cajas) y la
estadistica analitica con el test de contraste de hipotesis correspondiente para cada caso.

Los analisis se han realizado mediante el software: SAS v9.4, SAS Institute Inc., Cary, NC, USA.
Se comprobd que la variable no seguia una distribuciéon normal con el test de Saphiro-Wilk, por
lo que se emplearon pruebas no paramétricas.
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Para las comparaciones en postoperatorio de tres meses vs. preoperatorio en el grupo de
glaucoma y en el grupo de no glaucoma se realiz6 la prueba de Wilcoxon de los Rangos Signados.
Para las comparaciones en un momento de la observaciéon (postoperatorio de tres meses o
preoperatorio) entre los grupos de glaucoma vs. no glaucoma se realiz6 la prueba de U de Mann
Whitney Wilcoxon.

Para las pruebas estadisticas se ha fijado el nivel de significacién en el 5% (p<0.05).

Tabla 19 y Figura 100. Distribucion de la variable test de SC de Pelli-Robson en las visitas
preoperatoria y postoperatoria de los tres meses en la muestra dividida en dos grupos segin

diagnéstico de glaucoma

TEST DE SC DE PELLI-ROBSON SEGUN DIAGNOSTICO DE GLAUCOMA

VARIABLE GLAUCOMA VISITA Me | Min | max | Q1 | Q3
Preop 1.05 | 0.90 | 1.35 | 1.05 | 1.35

SI Postop 3
1.20 | 1.05 | 1.50 | 1.20 | 1.35

Prueba de SC de Pelli- meses
Robson Preop 1.35 | 0.90 | 1.50 | 1.20 | 1.35

NO Postop 3
1.40 | 1.05 | 1.65 | 1.35 | 1.50

meses

GLAUCOMA=No GLAUCOMA= Si
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Comparacion de la variable test de SC de Pelli-Robson entre las visitas preoperatoria y

postoperatoria de los tres meses en la muestra dividida en dos grupos segun diagndstico

de glaucoma

Tanto en el grupo sin glaucoma (p=0.0001) como en el grupo con diagndstico de glaucoma
(p=0.0156) en la comparacion entre estas visitas se observaron diferencias estadisticamente
significativas. La mediana de esta variable es mas elevada a los tres meses tras la intervencion

respecto el momento preoperatorio en ambos grupos de estudio.

Comparacion de la variable test de SC de Pelli-Robson entre los grupos con diagnéstico

de glaucoma y sin diagnostico de glaucoma en las visitas preoperatoria y postoperatoria

de los tres meses.

Tanto en la visita preoperatoria (p=0.0042) como en la postoperatoria de los tres meses
(p=0.0039) se registraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos de la
variable SC de Pelli-Robson. La mediana de SC es superior en el grupo sin diagnostico de

glaucoma tanto en la visita preoperatoria como en la visita postoperatoria de los tres meses.

5.1.2. Parametros del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en las
visitas preoperatoria y postoperatoria de los tres meses en la muestra

dividida en dos grupos segun diagnoéstico de glaucoma

En la siguiente tabla (Tabla 19) se muestran la mediana (Me), los valores: minimo (min) y
maximo (max), asi como los cuartiles: inferior y superior (Q1 y Q3) de los 11 apartados del
cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 y de la valoracion general del mismo, de la muestra
dividida segun diagnéstico o no de glaucoma, correspondientes al preoperatorio y
postoperatorio de los tres meses de la cirugfa.

La estadistica descriptiva de estas variables se completa con una grafica (diagrama de cajas) y la
estadistica analitica con el test de contraste de hipotesis segun el caso.

Los analisis se han realizado mediante el software: SAS v9.4, SAS Institute Inc., Cary, NC, USA.
Se comprobé que ninguna variable cuantitativa seguia una distribucién normal con el test de
Saphiro-Wilk, por lo que se emplearon pruebas no paramétricas.

Para las comparaciones postoperatorio de tres meses vs. preoperatorio en el grupo glaucoma y

en el grupo de no glaucoma se realizo la prueba de Wilcoxon de los Rangos Signados.
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Para las comparaciones en un momento de la observacién (postoperatorio de tres meses o
preoperatorio) entre los grupos de glaucoma vs. no glaucoma se realiz6 la prueba de U de Mann
Whitney Wilcoxon.

Para las pruebas estadisticas se ha fijado el nivel de significacién en el 5% (p<0.05).

Tabla 19. Parametros del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en las visitas realizadas
preoperatoria y postoperatoria de los tres meses en la muestra dividida en dos grupos segun

diagnéstico de glaucoma

PARAMETROS DEL CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA NEI-VFQ25
SEGUN DIAGNOSTICO DE GLAUCOMA

APARTADO | GLAUCOMA |[VISITA| Me | min | max | Q1 | Q3
Preop | 60.00 | 40.00 | 80.00 | 60.00 | 80.00
SI Postop
) 60.00 | 40.00 | 80.00 | 60.00 | 80.00
VISION 3m
GENERAL Preop | 80.00 | 40.00 | 80.00 | 60.00 | 80.00
NO Postop
80.00 | 40.00 | 100.00 | 80.00 | 80.00
3m
Preop | 8125 | 56.25 | 93.75 | 68.75 | 87.50
SI Postop
BIENESTAR X 87.50 | 56.25 | 93.75 | 6250 | 87.50
m
Y
. Preop | 8125 | 31.25 | 100.00 | 62.50 | 87.50
NO Postop
81.25 | 18.75 | 100.00 | 75.00 | 87.50
3m
Preop | 87.50 | 50.00 | 100.00 | 62.50 | 100.00
SI Postop
87.50 | 50.00 | 100.00 | 62.50 | 100.00
DOLOR 3m
OCULAR Preop | 75.00 | 1250 | 100.00 | 62.50 | 87.50
NO Postop
X 87.50 | 25.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
m
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Preop | 5830 | 50.00 | 100.00 | 50.00 | 83.30
SI Postop
) 75.00 | 50.00 | 100.00 | 66.70 | 83.30
VISION 3m
CERCANA Preop | 75.00 | 25.00 | 100.00 | 58.30 | 83.30
NO Postop
91.70 | 50.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
3m
Preop | 91.70 | 33.30 | 100.00 | 66.70 | 91.70
SI Postop
) 8330 | 50.00 | 100.00 | 83.30 | 91.70
VISION 3m
LEJANA Preop | 83.30 | 33.30 | 100.00 | 75.00 | 100.00
NO Postop
91.70 | 25.00 | 100.00 | 83.30 | 100.00
3m
Preop | 100.00 | 50.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
SI Postop
) 100.00 | 50.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
VISION 3m
PERIFERICA Preop | 100.00 | 25.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
NO Postop
100.00 | 50.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
3m
Preop | 87.50 | 6250 |100.00 | 87.50 | 100.00
SI Postop
] 100.00 | 75.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
FUNCION 3m
SOCIAL Preop | 100.00 | 37.50 | 100.00 | 87.50 | 100.00
NO Postop
100.00 | 62,50 | 100.00 | 87.50 | 100.00
3m
Preop | 100.00 | 50.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
SI Postop
X 100.00 | 50.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
m
VISION COLOR
Preop | 100.00 | 50.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
NO Postop
X 100.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00 | 100.00
m
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Preop | 100.00 | 6250 | 100.00 | 87.50 | 100.00
ST Posto
X P 1100000 | 6250 | 100.00 | 100.00 | 100.00
m
CONDUCIR
Preop | 87.500 | 75.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
NO Posto
P | 87500 | 50.00 | 10000 | 87.50 | 100.00
3m
Preop | 75.00 | 37.50 | 100.00 | 50.00 | 100.00
ST Posto
P\ 8750 | 37.50 | 10000 75.00 | 100.00
LIMITACIONES 3m
EN UN ROL Preop | 87.50 | 37.50 | 100.00 | 62.50 | 100.00
NO Posto
P 10000 | 000 | 10000 6250 |100.00
3m
Preop | 91.03 | 75.00 | 100.00 | 75.00 | 100.00
ST Posto
X P | 9356 | 8330 | 100.00 | 8330 | 100.00
m
DEPENDENCIA
Preop | 91.18 | 66.70 |100.00 | 91.70 | 100.00
NO Posto
P o524 830 |10000]100.00 | 100.0
3m
PUNTUACION
GLAUCOMA | VISITA| Me | min | max | Cl1 C3
GENERAL
Preop | 8027 | 57.96 | 9530 | 76.48 | 92.12
ST Posto
) P | 8234 | 6350 | 96.86 | 81.40 | 93.63
PUNTUACION 3m
GENERAL Preop | 85.11 | 51.00 | 97.04 | 7591 | 92.17
NO Posto
X Pl o281 | 5045 | 9875 | 85.11 | 9497
m
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Figura 101. Distribucion de la variable VISION GENERAL preoperatorio vs. postoperatotio de tres meses segiin

diagnéstico de glaucoma
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Figura 102.Distribucion de la variable BIENESTAR Y SUFRIMIENTO preoperatorio vs. postoperatorio de tres

meses seguin diagnéstico de glaucoma
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Figura 103. Distribucién de la variable DOLOR OCULAR preoperatorio vs. postoperatorio de tres meses segiin

diagnéstico de glaucoma
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Figura 104. Distribuci6n de la variable VISION CERCANA preoperatorio vs. postoperatorio de tres meses segtin

diagnoéstico de glaucoma
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Figura 105. Distribucién de la variable VISION LEJANA preoperatorio vs. postoperatorio de tres meses segtin

diagnéstico de glaucoma
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Figura 106. Distribucién de la variable VISION PERIFERICA preoperatorio vs. postoperatorio de tres meses segun

diagnostico de glaucoma

GLAUCOMA=No GLAUCOMA=Sf
100 - — —
o
o
o
o
80 -
< o
)
o
w
<
o
w60~
o
z
0
I 0
>
40-
o
20~
I I I I
PRE OPERATORIO 3 MESES POST IQ PRE OPERATORIO 3 MESES POST IQ
VISITA

190



Resultados

Figura 107. Distribuci6n de la variable FUNCION SOCIAL preoperatotio vs. postoperatotio de tres meses segiin

diagnéstico de glaucoma
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Figura 108. Distribucién de la variable VISION A COLOR preoperatorio vs. postoperatorio de tres meses segtin

diagnoéstico de glaucoma
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Figura 109. Distribucién de la variable CONDUCIR preoperatorio vs. postoperatorio de tres meses segin

diagnéstico de glaucoma
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Figura 110. Distribucion de la variable LIMITACIONES preoperatorio vs. postoperatorio de tres meses segin

diagnoéstico de glaucoma
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Figura 111. Distribucion de la variable DEPENDENCIA preoperatorio vs. postoperatorio de tres meses segun

diagnéstico de glaucoma
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Comparacion de los 11 APARTADOS del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25

entre la visita preoperatoria y postoperatoria de los tres meses en la muestra dividida en

dos grupos segun diagnéstico de glaucoma

¢ Grupo sin diagnéstico de glaucoma: se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en los apartados: dolor ocular (p<0.0001), visiéon cercana (p<0.0001); se
registré una mediana mas elevada en estos apartados a los tres meses de la cirugfa en este
grupo. En el resto de apartados no se registraron diferencias estadisticamente significativas
(vision general p=0.1533, bienestar y sufrimiento p=0.1833, visién lejana p=0.0832, visién
periférica p=0.1177, funcién social p=0.2273, visioén a color p=0.2156, conducir p=0.9039,
limitaciones en un rol p=0.9576 y dependencia p=0.1210)

¢ Grupo con diagnéstico de glaucoma: no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en ninguno de los apartados del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25
entre las visitas realizadas en este grupo de estudio (visiéon general p=1.0000, bienestar y
sufrimiento p=0.8438, dolor ocular p=0.8594, visién cercana p=0.2813, visién lejana
p=0.3555, visién periférica p=1.0000, funciéon social p=0.1133, conducir p=0.5000,
limitaciones en un rol p=0.1250 y dependencia p=0.1250) En el apartado visién a color no

se realiz6 la comparacién dado que todos han puntuado igual.
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Comparacion de los 11 APARTADOS del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25

entre los grupos: sin diagnostico de glaucoma y con diagndstico de glaucoma en las

visitas preoperatoria y postoperatoria de los tres meses.

¢ Enla comparacién: grupo sin diagnéstico de glaucoma vs. grupo con diagnoéstico de
glaucoma de los 11 apartados del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en la

visita preoperatoria, se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el

apartado vision general (p=0.0302); la mediana de esta variable es superior en el grupo sin
diagnoéstico de glaucoma en la visita preoperatoria. En el resto de apartados no se
encontraron diferencias significativas entre ambos grupos de estudio en el momento
preoperatorio (bienestar y sufrimiento p=0.7422, dolor ocular p=0.4463, visién cercana
p=0.4921, visién lejana p=0.8543, visién periférica p=0.9592, funcién social p=0.1363,
visién a color p=0.4608, conducir p=0.5314, limitaciones en un rol p=0.1363 y dependencia
p=0.9682).

¢ Enla comparacion: grupo sin diagnéstico de glaucoma vs. grupo con diagnéstico de
glaucoma de los 11 apartados del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en la

visita postoperatoria de tres meses, se encontraron diferencias estadisticamente

significativas en los apartados vision general p=0.0008, visiéon cercana p=0.0127 y vision
lejana p=0.0232; la mediana de esta variable es superior en el grupo sin diagndstico de
glaucoma en la visita postoperatoria de los tres meses. En el resto de apartados no se
registraron diferencias significativas entre ambos grupos de estudio a los tres meses de la
cirugia (bienestar y sufrimiento p=0.4491, dolor ocular p=0.3547, visioén periférica p=0.18061,
funcién social p=0.7850, visién a color p=0.1723, conducir p=0.1374, limitaciones en un rol

p=0.8813 y dependencia p=0.1730).
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Figura 112. Distribucién de la variable PUNTUACION GENERAL preoperatorio vs. postoperatorio de tres meses

segun diagnéstico de glaucoma
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Comparacién de la PUNTUACION GENERAL del cuestionario de calidad de vida

NEI-VFQ25 entre las visitas preoperatoria y de los tres meses en la muestra dividida en

dos grupos segtin diagndstico de glaucoma

En ambos grupos en la comparaciéon entre estas visitas se registraron diferencias
estadisticamente significativas (grupo sin diagnostico de glaucoma p=0.0002, grupo con
diagnostico de glaucoma p=0.0020). La mediana de esta variable es estadisticamente mas elevada

a los tres meses de la cirugfa comparada con la visita preoperatoria en los dos grupos de estudio.

Comparacién de la PUNTUACION GENERAL del cuestionario de calidad de vida

NEI-VFQ25 entre los grupos sin diagnéstico de glaucoma y con diagndstico de

olaucoma en las visitas preoperatoria v postoperatoria de los tres meses.

En la comparacién entre ambos grupos de estudio de la variable puntuacién general, no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en la visita preoperatoria (p=0.6090) ni

en la visita postoperatoria de los tres meses (p=0.1319).
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DISCUSION

La discusion se ha dividido en cuatro apartados que se estructuran de la siguiente manera:
primero, se analizan los métodos empleados para el diagnéstico de la funcién visual (agudeza
visual y sensibilidad al contraste) as{ como los empleados para la valoracion de la calidad de vida
de los pacientes que formaron parte del estudio. Segundo, se hacen consideraciones sobre el
diseno y la metodologia del estudio. En tercer lugar, se analizan los resultados y su relaciéon con
los estudios previos sobre el tema. En cuarto lugar, se comentan las limitaciones y fortalezas del

trabajo.

1. CONSIDERACIONES SOBRE LOS METODOS
EMPLEADOS PARA EL DIAGNOSTICO DE LA FUNCION
VISUAL Y LA CALIDAD DE VIDA DE LOS PACIENTES.

1.1. Consideraciones sobre la medicién de la agudeza visual (AV)

La visién es uno de los sentidos mas importantes, y su medicion es considerada indispensable
dentro de los estudios en oftalmologia, a la hora de valorar la efectividad de los tratamientos
médico/quirargicos.

En la practica, la medicién de la AV se realiza mediante diagramas especializados, de los cuales
la tabla de Snellen desde su creacién, ha sido histéricamente la prueba de AV mas popular. Sin
embargo, tiene defectos considerables en su disefio,'’ tales como: en las lineas de peor vision
hay asignadas menos letras que en las de mejor vision, es decir, no hay una cantidad igual de
letras por linea de vision; en la evaluaciéon de la AV con esta cartilla el evaluador utiliza un
método de asignacion de linea, por lo que el fallo en una letra de las lineas de buena AV tiene
menos efecto que el fallo en una letra de las lineas de visién deficiente; hay una progresion
irregular y arbitraria de tamafios de letra entre linea, lo cual induce a un error considerable al
cambiar la distancia de visualizacion de la tabla generando una sobreestimacion de la vision en
el extremo inferior de las agudezas y ademas, una pérdida o ganancia en una linea de visién no
tiene el mismo significado en diferentes partes de la tabla; las letras en un cuadro de Snellen no
tienen siempre la misma legibilidad, de hecho, letras como: C, D, E, G y O, son mas faciles de
leer que otras como: A, | y L,””*** y, por ultimo, el tipo de letra (fuente y formas) asi como la

distancia entre letras y filas no esta estandarizada, pudiendo variar dependiendo de la casa
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comercial fabricante y, ademas, en los casos en los que las letras estan demasiado espaciadas,
hay un efecto de los contornos adyacentes llamado fenémeno de hacinamiento, que disminuye
la AV del examinado, tal como ha sido demostrado en varios estudios.”***

Partiendo de estas deficiencias y con varias sugerencias se han diseflado otras cartillas con la
finalidad de superar los fallos de la cartilla de Snellen.

La primera propuesta fue la de los doctotes Ian Bailey y Jan Lovie en 1976," quienes para llegar
a ese prototipo tomaron en cuenta las directrices que en los afios previos dieron autores como
Sloan (1959)*° que propuso una progresion logaritmica para la disminucién del tamafio de las
letras (en 0.1 unidades logaritmicas); el grupo de la Institucién British Standard (1965),*" que
sugirieron el uso de letras sin adornos ni remates dentro de un marco de cinco unidades de alto
y cuatro de ancho, dejando una unidad de ancho en los extremos, lo cual redujo el tamafio de la
cartilla haciendo que las personas con visiéon reducida requirieran una distancia paciente-

optotipo menor; y Benet et al. (1965)**

quienes propusieron emplear cinco letras de la misma
dificultad en el optotipo estandar en cada fila, ademas de un disefio especifico para evitar
descifrar palabras o acronimos frecuentes; todo esto dio como resultado un optotipo formado
14 filas de letras tipo “Sloan”, cada una con cinco letras para un total de 70, con un espaciado
constante entre letras y entre filas y proporcional al tamafio de la letra, lo cual solucioné el
fenémeno de hacinamiento visto con el grifico de Snellen. **

Siguiendo con las modificaciones propuestas por Bailey-Lovie, mas tarde Westheimer (1979)*
afladi6 el uso de una escala logaritmica en el espaciado entre filas y letras, en la que dicha
separacion fuera igual al ancho de las letras de la fila superior, aspecto que se ha mantenido hasta
la actualidad y es un estandar en todo optotipo, estando apoyado entre otras, por organizaciones
como el International Council of Ophthalmology.

El desarrollo de sistemas de registro de AV continué a lo largo de los afios, basandose en la
aportacion de Bailey-Lovie. En 1982 se afadieron modificaciones relevantes siguiendo las
recomendaciones propuestas por del Comité de Vision de la Academia Nacional de Ciencias, el
Consejo Nacional de Investigacion y el Grupo de Trabajo 39, y por el Dr. Rick Ferris, ya que
buscaron adaptar los optotipos para su uso en el estudio de tratamiento temprano de retinopatia
diabética (ETDRS). >"»"*?

Este cuadro ETDRS y el protocolo para evaluar la visioén siguiendo esta propuesta, es lo que se
ha convertido en el "estaindar de oro" para la mayoria de los ensayos clinicos actuales debido a
que tedricamente son superiores a los cuadros de Snellen porque las diferencias entre pacientes

se miden con mayor precision y las medidas de seguimiento longitudinal tienen una precision

mas consistente, independientemente de si los pacientes tienen niveles altos o bajos de AV.*?
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Cuando se usa el ETDRS en los analisis estadisticos, los puntajes de AV se pueden convertir en
notacion logMAR. Algunos investigadores han llamado erréneamente a los principios de Bailey-
Lovie y los cuadros ETDRS "cuadros logMAR". Es importante no confundir estos conceptos
y tener en cuenta que logMAR no es un tipo de grafico, sino un término que se refiere a una
notacion geométrica utilizada para expresar la agudeza visual, en la notacién logMAR, los
puntajes mas bajos corresponden a una mejor vision, y a medida que la AV empeora, el valor
de logMAR aumenta.

A pesar de que, como hemos comentado, se ha demostrado que los cuadros ETDRS son mas
precisos, actualmente la mayorfa de las publicaciones en las principales revistas de oftalmologia
refieren haber empleado optotipos tipo Snellen para medir la AV.”* La razén principal de esto
es que las pruebas clinicas con cuadros ETDRS se consideran mas largas, especializadas y mas
dificiles de aplicar que las cartillas de Snellen, por lo que no se ha producido una adopcion
generalizada de los graficos ETDRS en la practica clinica habitual en todos los centros; de hecho,
la mayoria de los oftalmologos (sobre todo aquellos no dedicados a la subespecialidad de Retina)
emplean tanto para diagnostico como para seguimiento, optotipos tipo Snellen.”

En cuando a la notaciéon de la AV, en la mayor parte de los paises europeos y asiaticos, se emplea
la notaciéon decimal o de Monoyer (tras haber medido la AV con Snellen) para hacer la
conversion de la fraccién obtenida con Snellen a un solo nimero, asi la maxima AV en Snellen
(20/20) se corresponde con el valor decimal de la unidad (1.0) y decrece en progresion aritmética
hasta los valores mas bajos de visién (Snellen 20/200, Decimal 0,1).%°

En nuestro estudio, para buscar la maxima precisiéon en la toma de AV decidimos emplear el
optotipo ETDRS, por las caracteristicas que hemos comentado en parrafos anteriores.
Empleamos la notacion logMar ya que es una medicion fiable, estandarizada y reproducible. Sin
embargo, para la creacion de la base de datos decidimos convertir el valor a escala decimal para
facilitar la compresion en la presentacion e interpretacion de resultados, ya que es la forma en

la que mas a menudo nos referimos a la AV en la practica clinica diaria.

1.2. Consideraciones sobre la medicion de la sensibilidad al contraste

(sC)

En los dltimos afios, la valoracion de la SC ha cobrado gran importancia y se ha propuesto como

una herramienta util para describir la vision espacial humana de una forma mas completa que la
proporcionada Gnicamente por la medida de la AV que sélo especifica la habilidad para resolver

detalles espaciales finos y de maximo contraste. Mediante la prueba de SC se mide la capacidad

201



Discusion

del sistema visual de discriminar diferencias de iluminacién entre el objeto observado y la
iluminacion del medio que le rodea.””**

Schade en 19506, fue el primero en realizar las mediciones de la SC como una funcién de
frecuencia espacial.” La medicion completa de la SC puede tomar mucho tiempo y la medida
en un rango de frecuencias espaciales empleada en muchos estudios, demostré ser innecesaria,
por lo que se ha sugerido que medir dos o tres frecuencias espaciales elegidas correctamente,
pueden describir de forma apropiada la SC. La conjuncién de la AV con la SC parecen ser un
buen indicador de funcién visual tal como lo indicaron Pelli DC et al. en sus estudios hace mas
de 30 afios,”"**" de hecho, en nuestro estudio hemos empleado ambas (AV medida con ETDRS
y SC medida con test de Pelli Robson) para definir la funcién visual de cada paciente incluido.
En el caso de la SC, actualmente para su medida se usan cartillas de rejillas o letras en diferentes
niveles de contraste para determinar los umbrales de contraste foveal de los pacientes.'”

En el caso de las cartillas de rejillas, estan formadas por ondas sinusoidales producidas
electronicamente o impresas, cuya medicion en su funcién dara origen a una curva que
representa la sensibilidad del sistema ante diferentes frecuencias espaciales® un ejemplo de este
tipo de cartillas son las Vistech Contrast Test System disefiada por el doctor Arthur Ginsburg
en 1981. Estas cartillas tienen la ventaja de poder ser usadas en personas con deficiencias
mentales y que no dominen las letras. >

Las cartillas con letras por su parte, emplean letras de igual tamafio, pero con contraste
decreciente de arriba hacia abajo y en este caso, el umbral de contraste se determina segun la
tltima linea, en la cual se pueda reconocer los caracteres.” Dentro de este tipo de cartillas se
encuentra el test de SC de Pelli-Robson disefiado por Pelli DG y colaboradores en 1988,** el

3**y el test de contraste de Letras de Mars.””

de Regan disefiado en 198
Aligual que en otros test empleados para el diagndstico o exploracion dentro de la oftalmologfa,
también, como es logico, se han realizado estudios para determinar la confiabilidad y validez de
los optotipos o test disponibles para medir la AV y la SC, considerando aquellos mas
“tradicionales” y “las modificaciones” que van surgiendo. Por ejemplo, Haymes y Chen en 2004
investigaron la confiabilidad y validez de las versiones nuevas de la prueba de borde de
Melbourne (MET) y la tabla de AV de alto/bajo contraste comparado con las versiones antiguas
y concluyeron que de todas las pruebas administradas, la versién fotografica original de MET 'y
la tabla Pelli-Robson tuvieron la mayor confiabilidad prueba-prueba para el grupo de baja vision

y para el grupo de lentes de contacto blandas, la version original de alto/bajo contraste (letras

de bajo contraste, 18% Weber) y la tabla Pelli-Robson tuvieron la mayor confiabilidad."*
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En el 2009 la Escuela de Optometria de la Universidad de Ohio realiz6 un estudio donde se
comparaba el test de SC de Mars con el test de SC de Pelli-Robson y concluyeron que en cuanto
a disefio y repetitividad eran equiparables pero el test de Mars era de menor tamafio, mas durable
y facil de usar, en la actualidad se emplea para valorar la SC en visién cercana.**

En el 2001 Mintyjirvi y Laitinen en su estudio intentaron determinar los valores normales de
Pelli-Robson en diferentes grupos de edad, encontrandose que este test es un método rapido y
confiable en un entorno clinico y que partiendo de los valores normales puede ayudar a evaluar
pacientes con catarata o sometidos a cirugia refractiva.'”

Si bien no existe una prueba perfecta para medir la SC, debido a que cada una tiene ventajas y
desventajas como se ha visto en distintos estudios, segun la evidencia disponible, las cartillas
con letras como el test de Pelli-Robson y el test de Mars son faciles de usar y confiables; aunque
ambas pueden ver influidos sus resultados por reflejos, iluminaciéon y el desgaste o
desvanecimiento. Ademas de que al tratarse en estos dos casos de cartillas con letras, requieren
que el paciente tenga una buena capacidad cognitiva y alfabetizacion para reconocer dichas
letras."®

En nuestra investigacion, la SC de los pacientes fue evaluada mediante el test de SC de Pelli-
Robson. Las razones fundamentales de nuestra eleccion fueron que las cartillas de SC con letras
similares a optotipos de AV, como el Pelli-Robson, son rapidas, confiables y repetibles para
estudiar la SC*’ y 2 menudo se usan en investigacién clinica, de hecho, el test de SC de Pelli-

Robson es el mas utilizado en el mundo®®

y su diseflo es considerado ideal para estudios de
investigacion. *** Ademas, disponiamos de cattillas nuevas del test y de una sala en nuestro centro
validada para su uso, con las dimensiones y condiciones de iluminacién apropiadas, haciendo la
prueba fiable y repetible bajo las mismas condiciones en todos los pacientes. Y no tenfamos
limitacion respecto a la compresion de las letras por el paciente ya que dentro de los criterios de
inclusion en el estudio se requeria presentar “facultades mentales plenas y por tanto capacidad
para entender los procedimientos relacionados con el estudio y otorgar consentimiento al

mismo” y “buen nivel de castellano, es decir que lo hablen, comprendan, lean y escriban con

fluidez”.

1.3. Consideraciones sobre la valoracion de la calidad de vida de los

pacientes
De forma tradicional la salud de los pacientes se habia abordado desde el ambito médico

centrandose basicamente en un concepto basado en ser capaces de detectar y tratar las

203



Discusion

enfermedades, aliviar el dolor y curar. Sin embargo, desde los afios 40 la Organizacién Mundial
de la Salud amplia el concepto de salud a un perfecto estado de bienestar fisico, psicolégico y
social, sin limitarse solo a la ausencia de enfermedad.*

Teniendo en cuenta la salud desde este enfoque mas integral, en el que como se observa, se
toma en consideracion la percepcion de la enfermedad desde el punto de vista del paciente, a
partir de los afos 70 comenz6 a surgir un interés creciente en la investigacion de la calidad de
vida, la cual puede usarse en distintas dimensiones, como por ejemplo, dentro de la evaluacién
del manejo efectivo de la enfermedad, como una herramienta para evaluar los resultados de
tratamientos junto con la morbilidad y mortalidad.”

En cuanto a la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) hasta la fecha no existe un
consenso con respecto a su definicion, sin embargo, la mayoria de investigadores coinciden en
que la informacién derivada de su estudio permite la formulacion de objetivos, guias y politicas
para los cuidados en salud, y ha sido especialmente beneficiosa en describir el impacto de la
enfermedad en la vida de los pacientes y en la evaluacién de la efectividad de los tratamientos;
estas evidencias sugieren que su uso puede ser de provecho en la prictica clinica cotidiana.”’
La evaluacion de la CVRS se puede realizar a través de instrumentos genéricos o instrumentos
especificos, disefiados para enfermedades particulares, grupos de pacientes o areas/dimensiones
de funcionamiento (dolor, por ejemplo).”>>*>

Un cuestionario de CVRS debe contener preguntas relativas a todas las dimensiones relevantes
para la enfermedad o el tratamiento que se desee evaluar. Algunos cuestionarios de CVRS
incluyen varias preguntas por dimension evaluada (por tanto, permiten obtener tanto una
puntuacién por dimensiéon como una puntuacion global), mientras que otros incluyen sélo una
pregunta por dimension evaluada (la combinacién de todas ellas ofrece una puntuacioén
global).”**

En oftalmologia, desde hace varios afios se vienen publicando distintos cuestionarios especificos
que relacionan funcién visual y calidad de vida, tales como: The U Zsual Disability Assessment 1 isual
Function- 14, el Quality of Life Questionnaire (QOLQ) y el National Eye Institute Visual Functioning
Questionnaire-25 (NEI-VFQ?25).

Entre los cuestionarios nombrados ha sido el National Eye Institute 1 isual Functioning Questionnaire-
25 (NEI-VFQ25) el que mas se ha empleado en las distintas subespecialidades de la
oftalmologia, por ventajas como su sencillez, facilidad de aplicacion para los pacientes, asi como
por su sensibilidad y repetitividad, tanto para el seguimiento del curso de la enfermedad, como

para la valoracién de tratamientos o procedimientos quirtrgicos.'®’
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En nuestro estudio, para valorar la calidad de vida de los pacientes antes y después de la cirugia
correctiva de ptosis palpebral se empled el cuestionario NEI-VFQ25, porque, tal como se
comentd en el parrafo anterior, tiene muchas ventajas y ademas esta ampliamente demostrado
que es un instrumento especifico y sensible y se hizo con la finalidad de contrastar los resultados
con los hallazgos de la exploraciéon de la funcién visual de paciente antes y después de la cirugfa.
Si bien, también tenfamos la opcion de realizar un cuestionario especifico de CVRS para cirugia
plastica, la mayoria de los cuestionarios de este tipo no estan validados en espafiol sino para el
medio anglosajon y su uso tampoco esta demasiado difundido, ademas de que la mayoria se han
destinado a procedimientos de cirugia muy concretos como la mamoplastia. Pusic (a finales de
la década pasada) 2 y Dreher et al. (2016) »¢ realizaron investigaciones del uso de estos
cuestionarios; Pusic encontré que en los articulos publicados en los que se hacfa investigacion
cualitativa en cirugia plastica y/o estética de la mama, habfa mucha variabilidad de instrumentos
de CVRS usados (hasta 227) y de todos ellos, solo uno cumplia con los criterios de la Scientific
Adypisory Committee of the Medical Outcomes Trust for Health-Related Outcomes Measures sobre las
cualidades psicométricas que estos instrumentos deben exhibir. Dreher et al. en su metaanalisis
observaron que para el estudio de la calidad de vida de los pacientes sometidos a cirugfa plastica
se empleaban cuestionarios genéricos y en sus conclusiones recomendaron el desarrollo de
cuestionarios especificos por las peculiaridades propias de cada procedimiento.

Por todo lo expuesto anteriormente, se consideré que el instrumento mas confiable para
estudiar la calidad de vida en los pacientes sometidos a la cirugia de ptosis palpebral, relacionada
con la funcién visual, considerada una de las principales variables de estudio en la presente

investigacion, era el NEI-VFQ25.

2. CONSIDERACIONES SOBRE EL DISENO Y LA
METODOLOGIA DEL ESTUDIO

El presente estudio es un estudio de cohortes prospectivo, es decir, un estudio analitico
observacional longitudinal prospectivo. Se eligié este disefio porque permite estudiar una
cohorte antes y después de la exposicion a un evento, lo cual era idéneo para evaluar las variables
que fueron objeto de esta investigacion antes y después de la cirugia correctiva de ptosis
palpebral.

Este tipo de disefio presenta algunas desventajas respecto a otros disefios dentro de los estudios
observacionales como por ejemplo: requerir mucho tiempo, de hecho, en nuestro caso el

periodo de reclutamiento y seguimiento de pacientes se extendié desde junio 2017 a noviembre
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de 2019; coste elevado, por las visitas que supone afiadiendo el gasto en material de exploracion
y en recursos humanos, lo que con frecuencia conlleva a la suspension de los estudios por falta
de recursos; y las pérdidas de los pacientes durante el seguimiento, aunque en nuestro caso los
pacientes se mostraron muy comprometidos con todas las visitas planificadas y sélo tuvimos 5
pérdidas en el seguimiento total, que representa el 8.33% de la muestra; asi como los posibles
errores sistematicos, como los sesgos de seleccion e informacion que pueden comprometer la
validez de los resultados.””

Respecto a los estudios observacionales en general, dentro de la comunidad cientifica cuentan
con mucho apoyo, ya que se utilizan con frecuencia para estudiar diferentes aspectos de la
enfermedad como: tratamiento y prevencion, estudio de etiologia y morbilidad y, ademas,
diagndstico, pronostico e historia natural. Los estudios observacionales de hecho constituyen
el disefio mas empleado dentro de la investigacion clinica representando el 70% a 80% de las
publicaciones de las revistas biomédicas, independiente de la base de datos y del eventual factor
de impacto de cada revista.”® También es verdad que, segn el tipo de estudio observacional de
que se trate, otorga distinto nivel de evidencia sobre el tema estudiado.” Por otro lado, hay
algunos autores que consideran que de este tipo de estudios no pueden extraerse conclusiones
generalizables a la poblacién, afirmando que solo los ensayos clinicos son la herramienta mas
adecuada para extraer conclusiones, razén por la que rechazan categéricamente la posibilidad
de que los estudios observacionales sirvan para aproximarnos a ello.*”

Las escalas de clasificacion de la evidencia cientifica, en la que deben basarse las intervenciones
relacionadas con la salud, diferencian de forma jerarquica los distintos niveles de la evidencia en
funcién del rigor cientifico del disefio del estudio. La clasificacion se construye a partir del
reconocimiento de la diferente capacidad de los tipos de disefios para determinar la evidencia
cientifica. En el 2010 la Sociedad Americana de Cirujanos Plasticos publicé una escala de
calificacién de la evidencia cientifica para estudios terapéuticos en la que a los estudios de
cohorte prospectivos se les asigné un nivel I de evidencia cientifica.* Lo cual es de bastante
peso a la hora hacer conclusiones basandose en los resultados obtenidos siempre y cuando se
haya sido riguroso con la minimizacién de los sesgos.

Para cumplir con dicha minimizacién de sesgos descrita en el parrafo anterior, los pacientes
incluidos en nuestro estudio se seleccionaron de las consultas de oftalmologfa del Institut Catala
de Retina, tanto del departamento de 6rbita y oculoplastia como de otras subespecialidades, sin
embargo, antes de ser incluidos en la investigacion, fueron evaluados por un especialista en
orbita y oculoplastia evitando asi incluir pacientes sin el diagnéstico correcto de ptosis palpebral

superiof.
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También, la realizacién e interpretacion de todas las pruebas complementarias, excepto el test
de sensibilidad al contraste de Pelli-Robson, fueron realizadas por un especialista en 6rbita y
oculoplastia con el objetivo de obtener una mayor precision y reproducibilidad de las
mediciones. Los test de SC de Pelli-Robson fueron llevados a cabo por los optometristas
dedicados a su realizaciéon de forma habitual en la practica clinica del servicio, por lo que tenfan
la experiencia necesaria para seguir el protocolo detallado para la aplicaciéon del mismo.
Asimismo, se presto especial atencion a la hora de disefiar la base de datos, ya que, de no ser asi,
no se habrfa podido procesar de forma correcta con los programas estadisticos. Una de las
medidas con las que se tuvo especial cuidado fue la codificacién de las variables para permitir
un analisis adecuado. La transcripcion de los datos de las variables correspondientes a la
exploraciéon oftalmolégica general (AV y refraccion), exploraciéon palpebral (hendidura
palpebral, distancia marginal refleja 1, fuerza del elevador, entre otras), asi como las de las
pruebas complementarias (test de SC de Pelli-Robson y cuestionario de calidad de vida NEI-
VFQ25) se realiz6 de forma manual, haciendo un repaso de dicha transcripcién de los datos por
parte de otro explorador. De esta manera se reduce el riesgo de sesgos de informacién que son
errotes sistematicos por transcripcion incorrecta a la base de datos.*”

Finalmente, para el analisis y procesamiento de los resultados se tuvieron en cuenta la hipétesis
y los objetivos planteados inicialmente, asi como el disefio escogido, por lo que se requiri6 el
uso de la estadistica descriptiva y analitica (test de contraste de hipotesis) tal y como recomienda
Argimon-Pallas et al. en su manual de métodos de investigacion clinica y epidemiolégica de

2004.%%
3. CONSIDERACIONES SOBRE LOS RESULTADOS

3.1. Consideraciones respecto a las caracteristicas demograficas de la

muestra del estudio

Edad

La ptosis palpebral es una patologia mas frecuente en adultos mayores y por lo tanto su
prevalencia aumenta considerablemente conforme lo hace la edad.' No existen estudios
poblacionales a este respecto, pero si hay estudios clinicos que han relacionado una mayor
prevalencia de esta patologia en individuos mas aflosos.

En Iran se han realizado 2 estudios sobre la prevalencia de la ptosis palpebral y sus factores
asociados; el primero en 2010, con una prevalencia de 1.16% en pacientes con edades entre 40

jError! Marcador no definido.

y 59 afios y de 1.87% en mayores de 60 afios y el segundo en 2016, con una
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prevalencia de 3.1 % en el grupo de 45 a 49 afios y de 5.8 % en el grupo de 65 a 69 afios.”
También en un estudio realizado en Manchester en mas de 800 sujetos se encontré una
prevalencia de hasta mas del diez por ciento en mayores de 50 afios. '

En nuestro estudio la mediana de edad fue de 69.5 afios, teniendo en cuenta que la mayoria de
la muestra presentaba una ptosis aponeurdtica, se ajusta bastante a los datos descritos
previamente y a otros estudios de ptosis palpebral en los que las medias de edad presentadas
han sido muy similares a la de nuestro trabajo, como los realizados por Patel y col (2017) que
tenfan una edad media de 67 afios,** Scoppetuolo et al. (2008) con una media de 67 afios,* Ben

Simon et al. (2005) 70 afios™ y Battu et al. (1996) 65 afios. "'

Sexo

En nuestro estudio se encontré una prevalencia de las ptosis levemente mayor en las mujeres

(58.33 %), lo cual se ajusta a las publicaciones que se encuentran en la literatura, tanto en los

iError! Marcador no definido.,183

estudios de prevalencia realizados en Manchester'e Iran, como en los de

técnicas quirtrgicas resefiados antetiormente en el apartado de edad.**>"***

3.2. Consideraciones respecto alas caracteristicas de la ptosis y la cirugia

Caracteristicas de la ptosis

La etiologia aponeurdtica (93.33%) fue la mas frecuente en nuestro estudio, seguida de las
etiologias miogénica (3.33%) y traumatica (3.33%). Estos resultados coinciden con los
encontrados en otros estudios como el de Lim y colaboradores (2013) en el que de 251 pacientes
el mayor porcentaje (en su caso un 60%) eran aponeuroticas,” y con los autores LIiff (2001),"
Nerad (2001)® y Schaeffer (1994)*" que la catalogan como el tipo de ptosis més frecuente.

Es importante mencionar que en la literatura muchos de los estudios anteriores han reportado
a la ptosis palpebral congénita como la mas frecuente, debido a que algunos servicios de
oculoplastia incluyen a pacientes pediatricos y adultos por igual en las investigaciones, sin
embargo, dichas investigaciones no serfan comparables con la nuestra, donde por la casuistica
de la muestra la gran mayoria de los pacientes que la conformaron fueron adultos. Aun asf,
incluso en dichos estudios cuando analizaban el grupo de ptosis adquirida, excluyendo por tanto
a las congénitas, la aponeurética era la mas frecuente.”>**

En cuanto al grado de ptosis palpebral, en nuestro estudio la mayoria fueron moderadas (48.8%),

seguido de las severas (43.33%) y por udltimo las leves (8.33%). En general, se ha encontrado
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una correlacion negativa entre la DMR1 y la edad del paciente, de tal forma que a menor DMR1
mayor edad del paciente, o lo que es lo mismo, a mayor edad mayor gravedad de la ptosis
(DMR1 menor). Estos resultados indican que la edad es un factor de riesgo de padecer ptosis

palpebrales aponeuroticas mas acentuadas.”’

Teniendo en cuenta que la mediana de nuestros
pacientes fue 69.5 afios es posible asociar que la mayor parte de las ptosis en nuestra muestra,
fuesen moderadas y severas. Estos resultados tienen concordancia y discrepancias con estudios
como el de Lee (2018)* y Elbakary (2019)**, donde la mayor parte de las ptosis resultaron ser
moderadas 41.0% y 59.26% respectivamente, sin embargo, se siguieron de las leves 33.3% y
25.92% respectivamente y solo una pequefia proporcion 25.7% y 14.81 % respectivamente,
fueron ptosis severas, lo cual probablemente se deba al hecho de incluir pacientes adultos y
pediatricos y por tanto tener medias de edad mas bajas que la nuestra, como hemos comentado
previamente. Otros autores como Scoppettoulo (2008)* encontraron una proporcion similar en
todos los grados de ptosis (severas 30%, moderadas 34% y graves 36%).

Ahora bien, considerando que la mayor parte de las ptosis de nuestro estudio son de etiologia
aponeurotica, aunque lo hemos relacionado sobre todo con la edad de los pacientes, no
podemos olvidar que desde hace mas de 30 afos, han surgido publicaciones que han asociado
también su etiopatogenia a la cirugfa de cataratas y glaucoma; algunos autores refieren que puede
deberse a multiples factores como: el uso del blefaréstato para mantener el ojo abierto durante
el procedimiento, la anestesia peribulbar o retrobulbar (bien por la aguja o bien por la distension
de los tejidos por la propia anestesia), el edema palpebral postquirirgico y también a cierta
predisposicién del propio paciente.”””*" Ya para el afio 1982, Alpar JJ informé de su
experiencia durante 15 afios, encontrando ptosis tras cirugia de cataratas y glaucoma con una
incidencia de ptosis del 12.9%,” luego en 1989, Deady et al. publicaron un estudio de ptosis
después de 146 operaciones de cataratas y glaucoma, con una incidencia general de ptosis
postcirugia del 6.2%” y en 1999, Yanoff indicé que el 6% de los pacientes operados de
cataratas sufrfan ptosis palpebral superior.”

Teniendo en cuenta las observaciones anteriores y la mediana de edad de nuestra muestra (69.5
aflos) supusimos que en ella habfa pacientes intervenidos de catarata (de hecho, lo analizamos y
el 40% era pseudofaquico), por lo que podemos entender que las ptosis aponeurdticas de
nuestro estudio también pueden haberse visto influidas por la cirugia de facoemulsificacion

como factor predisponente en su fisiopatologia y no soélo por la edad.
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Cirugia

En nuestro estudio para la correccion de las ptosis palpebrales se emplearon la conjuntivo-
Millerectomia (40%) y el avance/reinsercién del elevador del parpado supetior (EPS) realizado
de forma aislada (5%) o con blefaroplastia asociada (55%), apoyados en los resultados de
estudios publicados que han demostrado que ambas son técnicas quirirgicas efectivas para este
fin. De hecho, las tasas de éxito registradas en la literatura cientifica son: para la conjuntivo-

(00/,88.91,92,94,274

Millerectomia entre el 80 y el 10 y para el avance/reinsercién del EPS entre el 75

y el 900/0‘33,82,275,276,277,278

Hay que matizar que ambas técnicas quirurgicas se recomiendan para corregir ptosis palpebrales
superiores siempre y cuando la funcién del muisculo EPS sea buena, como es el caso del 100%
de los pacientes que conformo la muestra de nuestra investigacion. Para decidir entre una técnica
u otra, tuvimos en cuenta la respuesta a la fenilefrina, dado que como recomienda ampliamente
la bibliografia disponible, una conjuntivo-Miillerectomia se indica siempre y cuando se
documente una respuesta positiva a la fenilefrina topica.***>*"+77

Respecto a las reintervenciones, en nuestro estudio hubo un porcentaje de 16,67%,
correspondiente a las hipocorrecciones de pacientes intervenidos con la técnica de avance del
EPS. Al compararlo con otros estudios similares observamos que dicho porcentaje es mayor
que el descrito por otros autores. Ben Simon et al. (2005) reportaron que el 5,5% de los pacientes
presentd complicaciones, especificando que del total de las reinserciones del EPS realizadas de
forma aislada el 18% present6 hipocorrecion mientras que solo el 8% cuando asociaba a dicha
técnica la blefaroplastia.”” McCulley et al. en 2003, en un estudio de 1000 pacientes con
blefaroptosis corregidas mediante la técnica avance de la aponeurosis del EPS, el 8.7% requirié
reoperacién aunque en este caso, habria que sumar un 14% adicional de pacientes con resultados
fuera del rango deseado que rechazaron la reintervencion® y en el estudio de Thomas et al. en
2005, el 3,3 % necesito reintervencion en el grupo operado con avance del EPS pero al igual
que en el de McCulley et al. (2003), un porcentaje de pacientes con hipocorreccion (en este caso
10%) no accedieron a reintervencion del grupo operado con la técnica de conjuntivo-
Mullerectomia.”® Estas diferencias podrian deberse a que en nuestro trabajo el criterio de éxito
quirurgico se fij6 en alcanzar una DMR1 mayor o igual a 3 mm, mientras que Ben Simon et al.
en 2005, aceptaba valores en el postoperatorio de la cirugia de avance del EPS de 2.3 £ 1.6y
para conjuntivo-Millerectomia de 2.4 + 1.0, McCulley et al. (2003) fijaron una DMR1 de al
menos entre 2 y 4,5mm y Thomas et al. en 2005, si bien no fijaron un valor de DMR1 para

definir éxito quirurgico, dentro de sus resultados, definieron valores por debajo de 3mm como

correctos. Lo comentado antetiormente hace que tengamos que tener presente que nuestro

210



Discusion

estudio fue més exigente en cuanto al criterio de éxito quirargico y por lo tanto puede justificar
el hecho de que presentemos un mayor porcentaje de reintervenciones que el resto. Un estudio
comparable al nuestro en cuanto a criterio de éxito quirdrgico (DMR1 postcirugia entre 3 y 5
mm) es el llevado a cabo en 2008 por la British Oculoplastic Surgery Society (BOPSS) y el
National Ptosis Survey de la mano de Scoppettuolo et al., en el que participaron 40 cirujanos
diferentes con conocida experiencia en oculoplastia y donde se operaron 365 pacientes
obteniéndose un éxito del 58%, un 39% se considerd éxito parcial por no llegar a la altura
deseada (hipocorreccion o hipercorreccion) y un 2.6% se clasificé como fracaso por la necesidad

de reintervencion.®

3.3. Consideraciones respecto a la funcién visual

AV y refraccion

Estudios previos han investigado los efectos que tienen los parpados sobre la curvatura corneal,
especialmente en ptosis congénitas. Caldera et al. en 1992, reportaron un aumento promedio de
0.30 dioptrias (D) en el astigmatismo corneal en 88 nifios con ptosis congénita después de la
correccion de la ptosis palpebral superior tanto tras resecciones del EPS como tras suspensiones
frontales con fascia lata y de hasta 0.75 D en el 35% de los pacientes operados. **" Gingold et
al. estudiaron la refraccion y queratometria de 47 ojos de pacientes afectos de ptosis congénita
y ptosis adquirida antes y 6 meses después de la cirugia (reseccién del EPS) y no encontraron
cambios refractivos estadisticamente significativos,” Brown et al. encontraron que después de
la reparacion de la ptosis palpebral adquirida, el reposicionamiento del parpado superior (PS)
produjo cambios astigmaticos en la cérnea central y periférica. De hecho, casi el 30% de sus
pacientes mostré cambios transitorios superiores a 1.00 D y cambios persistentes menores a 1.0
D.* No todos los estudios son comparables con el nuestro, especialmente si tomamos en
cuenta que la mayoria incluyen ptosis congénitas de pacientes pediatricos donde la refraccion
suele estar sujeta a mas modificaciones y es menos estable que en adultos. En nuestro estudio
al igual que en el de Gingold et al., no se encontraron cambios refractivos estadisticamente
significativos en la muestra total, es decir sin estratificar por grado de ptosis; sin embargo, en el
analisis por grupos de estudio, sélo considerando el grupo ptosis severas, se observé un
aumento del astigmatismo (Me preoperatoria -0.75 D y Me postoperatoria a los 3 meses -0.50
D) a los 3 meses de la cirugfa, tal como refirieron Caldera et al. y Brown et al. en sus
estudios.®** Si bien esta diferencia es estadisticamente significativa, no considero que la

magnitud del cambio encontrado en nuestro estudio sea clinicamente relevante.
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A pesar de que la AV es considerada de gran importancia en la valoracién de los pacientes
oftalmolégicos, en la mayoria de los estudios publicados en la literatura relacionados con el
estudio de ptosis palpebral, no hay datos respecto ala AV, debido a que las variables estudiadas
antes y después de las cirugfas se centran basicamente en los cambios registrados en la
exploracion palpebral y no consideran los parametros relacionados con la funcién visual. De los
pocos estudios que han valorado agudezas visuales, Federici et al. en 1998"* y Ben Simon et al.
en 2005 y 2007 encontraron que la AV de los pacientes no experimentaba cambios tras la cirugia
reparadora de ptosis palpebral, ***** lo cual se diferencia de nuestro estudio donde sf registramos
la ganancia de una linea comparando la AV preoperatoria (Me:0.9) y la AV a los tres meses de
la cirugia (Me 1.0) observando estos cambios tanto en el analisis de la muestra total como en el

grupo de ptosis leve/moderada, con una diferencia estadisticamente significativa.

Test de SC de Pelli-Robson

En la literatura los defectos campimétricos relacionados con la dermatocalasia y la ptosis

186,187,188,189,190191 i pian o] uso de la

palpebral superior son hallazgos bien documentados.
campimetria ha sido ampliamente difundido como uno de los criterios principales para indicar
una blefaroplastia o cirugia reparadora de ptosis palpebral con un criterio funcional, su uso
estandarizado no siempre es apropiado en todos los pacientes, teniendo en cuenta que hay
enfermedades de base que pueden comprometer el campo visual de referencia del paciente
como la panfotocoagulacion retiniana, glaucoma avanzado y retinitis pigmentosa, entre otras; y
que a la hora de realizar la prueba algunos pacientes pueden tener mucha dificultad, en especial
aquellos que presenten trastornos cognitivos o déficits de atencién.”***>***7 En un intento de
emplear un cribado alternativo para determinar aquellos pacientes que se verfan beneficiados de
una blefaroplastia funcional y motivados por la referencia anecdética de los pacientes que tras

192 demostraron en

una blefaroplastia presentaban una visién mas brillante, Rogers et al. (2012)
su estudio que la blefaroplastia del parpado superior podria aumentar la SC con una media
preoperatoria de 1.49 y una media postoperatoria de 1,64 es decir con un aumento promedio de
0,14 (rango 0-0,45) estadisticamente significativo. Propusieron en su trabajo que esta mejoria en
la SC podia ser secundaria a cambios en el orden superior de aberraciones y disminucién de la
ptosis de las pestafias.”® Mis tarde, Flowler et al. en el 2015, realizaron un estudio en 78 ojos
(38 con dermatocalasia y 40 con ptosis + dermatocalasia) en donde se midi6 la SC de los

pacientes antes de la cirugfa, primero con el parpado sin sujecion y luego con cinta adhesiva

sosteniéndolo en la altura apropiada, para comparar estas mediciones con las tomadas después
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de la cirugia reparadora. Encontraron que la SC media preoperatoria se incrementaba de 1.30
10.30 con la sujecién palpebral a 1.52 £ 0.24 es decir un incremento del 11.85% y este cambio
fue bastante cercano a la media de SC postoperatoria de 1.51 £0.24 (un incremento de 11.44%).
En nuestro estudio, al igual que en los comentados anteriormente, se registré una mejorfa de la
SC estadisticamente significativa al comparar la medida de dicha variable antes y después de la
cirugia reparadora, observada tanto en el analisis con la muestra total con una mediana de SC
preoperatoria de 1.27 (Rango: 0.90-1.50) y una mediana postoperatoria de 1.35 (Rango: 1.05-
1.65), como en los analisis por grupos en los casos de grupos de ptosis severa, pacientes con y
sin glaucoma y pacientes sin opacidad de cristalino. Esto es interesante porque en varios

estudios®!>??

se ha demostrado que la SC se ve comprometida en los pacientes con glaucoma,
sin embargo, como acabo de comentar, en el analisis por grupo de glaucoma de nuestro trabajo,
estos pacientes también experimentaron un cambio positivo en la SC tras la cirugfa reparadora.
En los pacientes con ptosis leve a moderada no se registré una mejoria de la SC estadisticamente
significativa probablemente porque la SC preoperatoria en este grupo estaba menos
comprometida que en los pacientes con ptosis severa. En los pacientes que tenfan opacidad del
cristalino (catarata N1 y catarata N2) tampoco se registraron cambios en la SC estadisticamente
significativos después de la cirugfa reparadora, lo cual coincide con estudios previos en los que
se concluyé que la SC se ve comprometida en cataratas incipientes.””"*"*"

Nuestro trabajo también considerdé la valoracion de la sensibilidad al contraste como una
herramienta mas completa que la proporcionada por la determinacién unica de la AV para el
seguimiento de la calidad visual en los pacientes operados de ptosis palpebral. Teniendo en
cuenta que una alteracién en la SC puede afectar varios aspectos de la vida cotidiana de un
paciente como la capacidad para discernir rostros y sefiales de trafico, lectura, asi como la visién
nocturna, podemos presumir que una mejoria de la misma como la que se obtuvo en nuestro

estudio tras la cirugfa reparadora de ptosis palpebral, se relacione con un incremento en la

calidad de vida de los pacientes.

3.4. Consideraciones sobre la exploracién palpebral

Una exploracion palpebral minuciosa es fundamental para el diagnéstico, gradacion, decision de
tratamiento, valoracion de resultados de tratamiento y seguimiento de la ptosis palpebral. En
esta exploracion hay valoraciones cualitativas como contorno, forma y ptosis de pestafia que
son dificiles de mesurar porque se mezclan criterios mas subjetivos del explorador y otras

cuantitativas como la distancia marginal refleja 1 (DMR 1), funcién del elevador (FE) y
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hendidura palpebral (HP) cuya valoraciéon requiere de cierta experiencia, para asegurar la
fiabilidad y repetitividad de los valotes.* Boboridis et al. en 2001 concluyeron que la variabilidad
de las mediciones intraobservador e interobservador en la evaluacion de la ptosis del parpado
superior cuando se realiza de forma estandarizada, es modesta y clinicamente aceptable,
particularmente si es llevada a cabo por clinicos con gran experiencia. En nuestro estudio las
valoraciones siempre fueron realizadas por oftalmélogos especialistas en 6rbita y oculoplastia

con la finalidad de que la exploracién fuese lo menos sesgada interobservador posible.

A pesar de que la distancia marginal refleja 1 (DMR1) es considerada la medida mas
importante para determinar la presencia o no de ptosis palpebral y su severidad, asi como el

»2%no existe un consenso claro de los valores

éxito de su correccion tras las cirugfas reparadoras
que representan el éxito quiriargico, asi como tampoco hay unanimidad en los valores de DMR1
considerados como normales ni en los asignados a los diferentes grados de ptosis palpebral. Asi,
tenemos que el rango normal de la DMR1 para autores como Cohen el al. es mayor o igual a
2.5 mm;* para algunos como Murshinson et al.”’ y Sajja et al.”® entre 3.5 y 5 mm; y otros como
Zoumalan et al.*” y Sudhakar” entre 4 y 4.5 mm. Como podemos ver, es muy llamativa la
variedad del limite inferior asighado como normal, lo cual compromete en gran medida lo que
se considera ptosis palpebral y lo que se considera fisiolégico. En cuanto a los grados de ptosis
(leve, moderada y severa) los limites también son muy arbitrarios asi tenemos que Scoppettuolo
et al. la clasifican en leve si es mayor o igual a 2 mm, moderada mayor o igual a 1 mm y severa
si es menor a 1 mm;®* Lee et al. asignan a la leve un valor mayor o igual a2 2 mm, a la moderada
valores entre 2 y 0 mm y la severa valores menores 2 0mm;** Cohen et al. consideran una ptosis
leve sila DMR1 es de 2 mm, moderada si es de 1 mm, severa si es de 0mm y muy severa cuando
hay niimeros negativos.” Partiendo de esta gran variabilidad es comprensible que en los estudios
que incluyen técnicas quirdrgicas correctivas de la ptosis palpebral, cuando fijan los criterios de
éxito quirirgico teniendo en cuenta la DMR1 sean muy diferentes unos de otros, de hecho para
lo que algunos serfa tener éxito quirargicos para otros serfa una hipocorrecciéon. Todo esto hace
dificultosa la comparacién entre estudios y lleva a cuestionarse los porcentajes de éxito,
hipocorreciones y reintervenciones que existen de las diferentes técnicas quirtrgicas, asi como
la eficiencia de los cirujanos a la hora de corregir esta patologia.

En nuestro estudio tras una revision bibliografica exhaustiva establecimos como valores
normales parala DMR1 el rango entre 3 y 5 mm y partiendo de esa base definimos como ptosis
leve de 2,9 a 2 mm, moderada entre 1.9 y 1 mm y severa menos de 1 mm, y como éxito

quiruargico entre 3 y 5 mm, es decir, llevar una DMR1 de ptosis a la normalidad. Respecto a los
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resultados, en nuestro estudio la mediana de DMR1 prequirdrgica fue de 1 mm y la post
quirurgica al mes y los tres meses de 4 mm para el global de ptosis. Ahora bien, dividiendo la
muestra en los grupos leve/moderada y severa, en el primer grupo las medianas pre y
postquirurgica a los tres meses fueron de 2 y 4 mm respectivamente y en el segundo grupo de
0.5 y 4 mm respectivamente. Todo valor por debajo de 3 mm se considerd hipocorreccion y fue
reparado con una segunda cirugfa.

Estos valores se asemejan a los encontrados por Ben Simon et al. (Media preoperatoria: 1.5 mm
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y postoperatoria: 3.1 mm),”" Caruth el al. (Mediana preoperatoria: 1 mm y postoperatoria 3.5

mm),”* Pattel el al. (Media preoperatoria: -0.65 mm y postoperatoria 3.0 mm)***

y Scoppettuolo
et al. que fijaron éxito quirtrgico entre 3 y 5 mm® y se diferencian de los obtenidos en estudios
como los de Battu el al,””' Dan et al.*”* y Pfeiffer-Vicéns™’ en los que establecieron como éxito

quirargico valores de DMRI1 a partir de 2.5mm.

La ptosis adquirida de inicio en el adulto se asocia con una hendidura palpebral mas reducida
en la mirada hacia abajo que en posicién primaria de la mirada (PPM). Se piensa que el
estrechamiento de la HP en PPM se debe a la pérdida de tono y estiramiento de los musculos
EPS y de Miiller, asi como a la atenuacién o desinsercion de la aponeurosis del EPS. La
hendidura palpebral considerada como normal es de 9-12 mm.*” El primero en reportar la
discapacidad visual en la mirada hacia abajo en los pacientes con ptosis palpebral fue Waller et

0 . . . . 0 00
al*" y posteriormente fue un tema abordado en varias publicaciones™*****!

por lo que hoy
en dia es ampliamente aceptado que en las ptosis palpebrales aponeurdéticas el PS desciende mas
de lo normal en la mirada hacia abajo. En nuestro estudio solo se hizo registro de la HP en PPM
encontrandose una clara mejorfa antes y después de la cirugia de ptosis palpebral tanto en el
global de la muestra como en los grupos ptosis leve/moderada y severa, pero no podemos

comparar este resultado con otros estudios ya que en nuestro caso no realizamos el registro de

la medida de HP en la infraversion de la mirada.

La funcién del elevador (FE) es una medida fundamental para el diagnéstico etiologico de las
ptosis palpebrales, dado que permite diferenciar las ptosis aponeurdticas (con buena funcién
elevadora) de las ptosis neurogénicas y miogénicas (con funcion elevadora deficiente) y, ademas,

1.5 Sus niveles

es la medida mas importante para la planificacion quirdrgica de la ptosis palpebra
de normalidad varfan segin el autor asi tenemos que Beard C. et al. establecen valores normales
entre 13y 16 mm,”" Cohen et al. de al menos 8 mm,” LIiff et al. mayor 2 10 mm'"’ y Sudhakar et

al. mayor a 12 mm. En nuestro estudio el 100% de los pacientes tenfa una buena funcién
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elevadora con una mediana de 14 mm antes y después de la cirugia reparadora de ptosis
palpebral, teniendo en cuenta cualquiera de las medidas propuestas por los autores descritas
anteriormente. La medicion de esta variable nos permiti6 elegir como técnicas quirurgicas
cotrectivas entre la conjuntivo-Mullerectomia y el avance/reinsercién del EPS dado que tal

l 275

como refieren autores como Ben Simon et al.,” Putterman et al.,”" Carraway et al.”” y Brown

et al.?®

entre otros, ambas son técnicas apropiadas para corregir la ptosis palpebral superior
siempre y cuando haya una buena funcién elevadora incluso en los casos de pstosis severas;
cuando la funcién elevadora no es buena, las técnicas recomendadas hacen uso del musculo

frontal para reparar la ptosis palpebral.”

La ptosis de pestafias es un signo que muchas veces se pasa por alto en la exploracién palpebral

a pesar de que es conocida su presencia en parte de las ptosis congénitas y adquiridas >

y de
que se ha reconocido como una de las caracteristicas del sindrome de parpado flacido.”>** En
cuanto a la etiologfa de esta entidad Netland et al. demostraron una deficiencia de elastina tanto
en el tarso como en el musculo orbicular de los pacientes con sindrome de parpado flacido que
podria explicar la falta de soporte de las pestafias.”” Langford et al. propusieron una asociacion
a cambios anatomicos en los musculos orbicular y riolano asi como en la placa tarsal. Mientras
que en las ptosis congénitas y adquiridas la interrupcion de las fibras del EPS que van al orbicular
y a la piel por mal desarrollo o desinsercion podrian explicar la pérdida de soporte de las pestafias
con la consecuente cafda de las mismas. **

En nuestro estudio, en la exploraciéon palpebral se encontré una prevalencia de ptosis de
pestafias de un 70% en el global de las ptosis palpebrales antes de la cirugfa reparadora y de
1.82% en el postoperatorio de los 3 meses. En cuanto a la prevalencia segin grado de ptosis
encontramos que en el grupo de ptosis leve/moderadas el 32% presentaba ptosis de pestafias
antes de la cirugia y a los 3 meses posteriores a la reparacion ninguna, mientras que en las ptosis
severas se observo un 26.92% de ptosis de pestafias antes de la cirugfa reparadora y a los 3 meses
de la reparacion un 5%. Esto demuestra que la cirugfa reparadora de ptosis palpebral con
asociacion de blefaroplastia segin el caso, puede ser beneficiosa en la correccion de la ptosis de
pestafias, lo cual corrobora los resultados obtenidos por Kashkouli et al. que encontraron una
mejoria de la ptosis de pestafias en un 82.6% tras la cirugia reparadora de ptosis (reseccion del
EPS). An et al. informaron también una mejoria de la ptosis de pestafias después del
procedimiento de blefaroplastia superior, lo que sugiere que la reseccioén de la piel redundante

permite tirar de las pestafias hacia atras, mejorando la ptosis de las mismas.””

216



Discusion

La ptosis de pestanas no solo representa un problema estético, sino también funcional al obstruir
el campo de vision. Sin embargo, pocos estudios en la literatura han examinado en profundidad
el efecto de la ptosis de pestafias en la funcién visual. Tedricamente, las pestafias desviadas hacia
abajo pueden causar dispersion o bloqueo de la luz entrante con el consecuente compromiso de

la SC, tal como lo refirieron An et al.**®

En nuestro estudio, como se comento en los apartados
anteriores hubo una mejorfa de la SC de los pacientes posterior a la cirugfa reparadora de ptosis
palpebral y una de las posibles explicaciones para esta mejorfa, ademas de la correccion de la
altura palpebral, es la correccion de la ptosis de pestanas; este hecho hace que podamos plantear

que serfa muy interesante realizar en el futuro estudios centrados en ptosis de pestafias en los

que se investigue sus efectos sobre la funcién visual.

3.5. Consideraciones sobre la calidad de vida de los pacientes y del

cuestionario NEI-VFQ 25

A medida que ha ido aumentando la esperanza de vida y por la evolucién de las piramides
poblacionales en los pafses mas desarrollados, se ha incrementado el porcentaje del grupo de
poblaciéon que constituyen las de mayor edad. Este perfil de paciente, correspondiente al grupo
que podriamos llamar “de personas mayores” es el mas frecuentemente atendido en la practica
oftalmoldgica diaria. En ellos buscamos, con nuestras actuaciones tanto a nivel de oftalmologfa
general como en el ambito concreto de la oculoplastia, mejorar o mantener su funcién visual
para incrementar o conservar a largo plazo su calidad de vida.

En nuestro estudio se demuestra que los pacientes intervenidos con una cirugia reparadora de
ptosis palpebral presentan una mejoria tanto de la funcién visual como de la calidad de vida.
Cumpliendo asi con nuestros objetivos como oculoplasticos o como médicos en general, que
como he nombrado anteriormente contemplan mejorar la calidad de vida de los pacientes
tratados. Esto se objetivé en las medidas de funcién visual observando un aumento de la AV y
del test de SC, asi como una mejoria de la exploracion palpebral tanto en la DMR1 y HP como
en la ptosis de pestafias y del cuestionario de funcién visual y calidad de vida NEI-VFQ25 tras
la cirugfa reparadora.

En el puntaje general del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 en nuestro estudio se
registré una mejoria estadisticamente significativa a los tres meses de la cirugfa tanto en el global
de la muestra como en algunos subgrupos de analisis (grupos ptosis leve/moderada, ptosis
severa, sin opacidad de cristalino, con y sin glaucoma) exceptuando el grupo con opacidad del

cristalino donde no se observaron cambios estadisticamente significativos. En la literatura varios
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estudios han informado acerca del compromiso en la calidad de vida relacionada con la funcién
visual en pacientes con catarata, incluso en etapas tempranas. En nuestro estudio el grupo con
opacidad del cristalino se constituy6 por cataratas N1 y N2, esto probablemente haya influido
en la no mejoria tras la cirugia de ptosis palpebral y que estos pacientes requieran solucionar
antes la facoesclerosis para notar algiin cambio asociado a la reparacion de la altura del parpado.
En publicaciones anteriores donde se refiere un compromiso de la calidad de vida de los

. . . . , . ., 0
pacientes con catarata hay una mejora de la misma tras la cirugfa destinada para su correccion.””

310, 311

En la comparaciéon de los 11 dominios del cuestionario NEI-VFQ25 antes y después de la
cirugia reparadora de ptosis palpebral, observamos una mejoria estadisticamente significativa en
el global de la muestra en las subescalas dolor ocular (al mes y a los tres meses), vision cercana
y limitaciones en un rol (al mes); las puntuaciones de los dominios restantes (vision general,
bienestar y sufrimiento, vision lejana, visiéon periférica, funcién social, visiéon de color, conducir
y dependencia) no mostraron cambios después de la cirugia reparadora de la ptosis.
Considerando el analisis de los grupos del estudio en nuestra investigacion, encontramos una
mejoria estadisticamente significativa para los dominios dolor ocular, vision cercana y
limitaciones de un rol en la comparacién pre vs. post cirugia de ptosis. Para el dolor ocular se
encontré dicha diferencia en el grupo de ptosis leve/moderada (al mes y a los tres meses de la
cirugia) y también en los grupos de con y sin opacidad de cristalino (a los tres meses de la cirugia)
y el grupo sin glaucoma (a los tres meses de la cirugifa), en el caso de visién cercana se encontro
la mejotia significativa en los grupos de ptosis leve/moderada y ptosis severa (a los tres meses
de la cirugfa), grupo con opacidad de cristalino (a los 3 meses de la cirugfa) y grupo sin glaucoma
(a los 3 meses de la cirugfa) y en el caso de limitaciones en un rol, se encontré mejoria
significativa unicamente en el grupo de ptosis leve/moderada (en el postoperatorio del mes).
Los resultados que se ha comentado en los dos parrafos anteriores y que corresponden a nuestro
estudio, son comparables con los encontrados por Battu et al., que aunque no usaron el mismo
cuestionario que en nuestro trabajo, adaptaron un cuestionario previa validacion, para valorar la
calidad de vida de pacientes con ptosis palpebral severa, antes y después de la cirugia reparadora
en actividades relacionadas con la visién, sintomas y bienestar, encontrando una mejoria
estadisticamente significativa asociada a la correccion de la posicién del parpado en sintomas
como hiperextension del cuello, asi como en los trabajos manuales, colgar o alcanzar objetos
por encima del ojo, lectura, mirar television, vision de sefiales de trafico o semaforos y trabajo
en ordenador o maquina de escribir; los pacientes sometidos a la reparacién de ptosis bilateral

también notaron mejorfa en la realizacién de tareas domésticas. B! Eederici et al.'*? utilizando el
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mismo cuestionatio que Battu et al."”" antes y después de la cirugia reparadora de ptosis palpebral
encontraron una diferencia estadisticamente significativa en apartados como: autoimagen, dolor
periocular, lagrimeo, enrojecimiento, escozor, sequedad, estado econémico y bienestar general
de los pacientes y Asano et al. empleando el mismo cuestionario de nuestro estudio, el NEI-
VFQ25, concluyé que la calidad de vida en pacientes con blefaroptosis fue significativamente
mejor después del tratamiento quirtrgico."™

En cuanto a las subescalas del cuestionario, esta justificada una mejoria del dominio dolor si se
toma en consideracion que dentro de los sintomas referidos por los pacientes con ptosis
palpebral se encuentran lagrimeo, dolor periocular, fatiga visual y cefalea frontal, y si la ptosis se
soluciona es de suponer que los pacientes experimenten una remision o mejora de los mismos.
De hecho, Simsek en su estudio concluyé que la reparacion de la ptosis y la dermatocalasia del
PS, proporciona una mejorfa significativa en las puntuaciones del Headache Impact Test-6 (HIT)
para los pacientes con dolor de cabeza de tipo tensional y concluy6é ademas que este tipo de
cefalea podtia ser otra indicacion para la reparacion quirtrgica por causas funcionales de la ptosis
y la blefaroplastia, especialmente para aquellos pacientes con ptosis severas, en quienes su
correccion mejora los sintomas del dolor de cabeza crénico.’?

Por otra parte, en la subescala visién cercana, como se explico anteriormente, se observo una
mejoria tras la correccion quirurgica de la blefaroptosis. Esto influye de forma significativa en
la calidad de vida de los pacientes si tenemos en cuenta que la visiéon cercana se emplea en
actividades como lectura, escritura, uso de moviles, ordenadores, juegos de mesa y actividades
manuales en donde la posicioén de la mirada suele ser inferior. Es justamente en la mirada hacia
abajo, donde encontramos un descenso mas acusado del PS en los pacientes con ptosis palpebral
de etiologia aponeurdtica, debido a la desinserciéon del EPS, comprometiendo su visién
transformandolos en “ciegos funcionales” en la mirada inferior, por lo tanto, se justifica que una
reparacion de la altura del PS, condujera a una mejoria clara de este apartado valorado con el
cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25. Probablemente, por los mismos motivos, también
se registré una mejorfa en la subescala limitaciones en un rol en la muestra total tras la reparacion
quirurgica de la ptosis palpebral.

La discapacidad visual en la mirada hacia abajo como consecuencia de la ptosis palpebral

1’7 y mas tarde, Patipa,’™* en su estudio,

superior fue reportada por primera vez por Waller et a
demostré que el deterioro del campo visual superior presente en las ptosis, también se encuentra
40 grados hacia abajo en la mirada de lectura y en PPM y que después de la cirugfa correctiva
mejoraba tanto el campo visual superior como la visién en posiciéon de lectura y en PPM;

ademas, los pacientes informaron una mejora cualitativa en la visién, comodidad y resistencia

219



Discusion

de lectura, asi como en la realizacién de otras tareas después de la cirugia. Wojno’" también
reportd cuatro pacientes en los que a pesar de tener una ptosis leve o casi imperceptible en PPM,
en la mirada hacia abajo presentaban una obstruccion significativa y sintomatica de la visién, en
dichos pacientes con una correccién minima de la ptosis con reinsercion del EPS permitia una
elevacion de los parpados en la mirada inferior con escasos cambios en PPM. Estas
observaciones fueron corroboradas y apoyadas por Stoler el al. y Meyer et al. que observaron
que en los pacientes con ptosis la DMR1 disminufa mas en la mirada inferior comparada con la
DMR1 en PPM.”'*'" Olson y Putterman también documentaron que el 43% de 88 parpados
con ptosis adquirida de inicio en el adulto tenfa una hendidura palpebral de 0 mm en 45 grados
hacia abajo y que el 30% de los pacientes presentaba sintomas subjetivos de incapacidad para
leer o trabajar en la mirada hacia abajo durante largos periodos de tiempo asociado a cefalea
frontal, dolor periocular, fatiga o necesidad de levantar manualmente los parpados para poder
mirar hacia abajo; en los pacientes que decidieron someterse a la cirugfa reparadora se observo
un incremento de la DMR1 y de la HP en la mirada hacia abajo a partir del valor preoperatorio
y aquellos que refirieron un deterioro funcional en la mirada hacia abajo reportaron alivio
sintomatico después de la cirugfa de ptosis con una disminuciéon del uso del musculo frontal
documentada en consulta, que se reflej6 en alivio de la cefalea frontal, fatiga e incapacidad para
leer o trabajar con la mirada hacia abajo.’™

Todos estos estudios comentados apoyan el hecho de que, en nuestro trabajo, en el dominio de
visién cercana para la muestra total y casi todos los subgrupos de estudio y en el dominio de
limitaciones en un rol, en la muestra total, registraramos una mejorfa estadisticamente
significativa como se explicé anteriormente. Ahora bien, desde el punto de vista funcional, los
pacientes que mejoran su vision cercana y su vision en la mirada hacia abajo no solo
experimentan los cambios antes descritos, sino que también viene asociado a un riesgo menor
de caidas, una mayor independencia y seguridad en la marcha, lo cual tiene un valor afiadido
teniendo en cuenta que se producen casi 40.000 muertes por caidas en personas de edad
avanzada en la region de los 27 paises que conforman la Unién Europea (UE-27) y que en los
mayores de 64 afios dichas caidas, son causa de lesiones, discapacidades y a la vez generan un
elevado coste sanitario y social.”’*** En el escenario mundial, cerca del 30% al 60% de las
personas mayores tiene caidas al menos una vez al aflo, y cerca de la mitad lo hace de forma
recurrente.”” No podemos olvidar que la edad media en la mayoria de los estudios de ptosis
palpebral incluido el nuestro, suele ser por encima de los 65 afios, justamente la poblacién en
la que se registran mayor numero de caidas y en las que cualquier mejora de los factores de

riesgo como el compromiso de la mirada inferior, es esencial.
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En la actualidad, encontramos ademas estudios en el ambito de la oculoplastia destinados a
evaluar factores sociales, psicologicos y emocionales que comprometen la calidad de vida de
los pacientes con ptosis palpebral superior y dermatocalasia, como el de Warwar et al.’” donde
se concluyé que los miembros de nuestra sociedad ven a las personas con blefaroptosis y
dermatocalasia negativamente y que estas actitudes sociales pueden conducir a un sesgo injusto
hacia los pacientes afectados, por lo que la correccién quirtrgica probablemente proporcione
beneficios mas alla de la mejoria propia de la funcién visual del paciente. Estos resultados
sobrepasan el limite de estudio de nuestra investigacion, pero evidentemente forman parte del
enfoque global de la calidad de vida de los pacientes y la realizacion de investigaciones futuras

que amplien los conocimientos en esta area seria interesante.

4. LIMITACIONES Y FORTALEZAS DEL ESTUDIO

4.1. Limitaciones

e la primera limitaciéon de nuestro estudio es el tamafio muestral. Aunque fue superior al
calculo realizado (se requerfan 20 ojos), fue una muestra pequena (constituida por 60 ojos,
de los que 55 completaron el seguimiento total) comparada con otros estudios.

e El seguimiento postoperatorio de los pacientes de nuestro estudio puede considerarse corto
al sélo incluirse en el analisis de resultados los primeros tres meses tras la cirugfa de ptosis;
si bien la mayoria de estudios publicados también incluyen seguimientos entre 3 y 6 meses.
Los resultados y sus efectos a largo plazo podrian verse modificados por el paso del tiempo.

e En nuestro estudio no recogimos informacién de algunas variables que han sido empleadas
en otras investigaciones de calidad de vida, y que pueden estar asociadas a la ptosis palpebral
como cefalea, hiperextensién del cuello y problemas relacionados con la autoimagen,
autoestima y bienestar emocional.

e En la exploraciéon palpebral para las medidas de DMR1 y HP no tuvimos en cuenta la
medicién en condiciones de mirada hacia abajo (prequirdrgica ni postquirurgica), por lo que
no pudimos analizar la asociacion entre dichas medidas y la mejoria que encontramos en el
dominio visién cercana del cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 tras la cirugfa de
ptosis.

e Aunque hemos utilizado un cuestionario validado para el estudio de la calidad de vida
relacionada con la salud visual, como es el NEI-VFQ25, considero que es un cuestionatio

que presenta limitaciones. Su disefio no se adapta a un perfil de paciente con una patologia

221



Discusion

oftalmoldgica concreta, en nuestro caso la ptosis palpebral, ni tampoco en sus preguntas
tiene adaptaciones segun la edad del paciente que lo realiza (las actividades, intereses y

necesidades de los pacientes varfan en cada etapa de la vida).

4.2. Fortalezas

e Ja primera fortaleza es el disefio. Al tratarse de un disefio longitudinal prospectivo nos
permitié un seguimiento, posibilitando asi, el analisis del comportamiento de las variables
estudiadas en distintos momentos del tiempo.

e El estudio de los pacientes con los test exploratorios se realizé bajo condiciones 6ptimas, ya
que en el centro donde tuvo lugar la investigaciéon se contaba con equipos en perfectas
condiciones, alojados en salas de exploracion validadas para realizacion de estudios y ensayos
clinicos y fue llevado a cabo por profesionales formados para ello.

e Para el procesamiento y analisis de la base de datos se ha contado con la colaboracién de
personal cualificado del Servei d’Estadistica Aplicada de la Universitat Autonoma de

Barcelona.

e A pesar de que en un estudio longitudinal prospectivo uno de los riesgos es la pérdida de
pacientes durante el seguimiento (que puede llegar a comprometer la validez de los resultados
obtenidos), los pacientes que han participado en nuestro estudio se mostraron muy
comprometidos con todas las visitas planificadas y solo se registraron 5 pérdidas, que
representan el 8.33% de la muestra total.

e En nuestro estudio no sélo consideramos la evaluacién de parametros objetivos medibles
cualitativa o cuantitativamente en la exploraciéon médica, sino que al incluir la valoracién con
un cuestionario de calidad de vida incluimos el punto de vista del paciente en la valoracion

integral de la salud visual.
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La correccion quirtrgica de la blefaroptosis mejora la SC evaluada con el test de SC de Pelli-
Robson y por lo tanto la funcién visual, asi como la calidad de vida de los pacientes evaluada

con el cuestionario NEI-VFQ25.

Los parametros de funcién visual: AV y SC; los parametros de la exploracion palpebral:
DMR 1, HP y ptosis de pestafias; asi como la calidad de vida de los pacientes, evaluada con
el cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25, de forma global y los apartados dolor ocular
y vision cercana, experimentan una mejoria tras la correcciéon quirdrgica de la ptosis
palpebral superior, con las técnicas conjuntivo-Miillerectomia y reinsercion del EPS, con o
sin blefaroplastia asociada. No se modifican la refraccion, la funcién del EPS ni tampoco
los apartados del cuestionario de calidad de vida correspondientes a bienestar y sufrimiento,
visién lejana, vision periférica, funcién social, visiéon a color, conducir, limitaciones en un

rol o dependencia.

La correcciéon quirdrgica de la ptosis palpebral superior con las técnicas conjuntivo-
Miillerectomia y reinsercion del EPS con o sin blefaroplastia asociada, en las ptosis leve-
moderadas mejora la AV, sin alterar la refraccion ni la SC; mientras que en las ptosis severas
mejora la SC y aunque se modifica la refracciéon (aumenta el cilindro, en una cantidad sin
relevancia clinica) no se producen cambios en la AV. Tanto en las ptosis leve-moderadas
como en las severas, la correcciéon quirurgica mejora los parametros de exploracion
palpebral: DMR 1, HP y ptosis de pestafias, asi como la calidad de vida de los pacientes,
evaluada con el cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25 de forma global; mientras que
en los apartados solo se observa mejoria en la vision cercana en todos los grados de ptosis

y en el dolor ocular en las ptosis leve-moderadas.

La correcciéon quirurgica de la ptosis palpebral superior con las técnicas conjuntivo-
Miillerectomia y reinsercion del EPS con o sin blefaroplastia asociada, mejora la SC en los
pacientes sin opacidad de cristalino y en los pacientes con y sin glaucoma; mientras que en
aquellos con opacidad del cristalino incipiente (catarata N1y N2, clasificacién de LOCS I1I)
no se modifica. La correccion de la ptosis palpebral superior mejora ademas de forma global
la calidad de vida, evaluada con el cuestionario de calidad de vida NEI-VFQ25, de los

pacientes con y sin opacidad de cristalino y de los pacientes con y sin glaucoma; mientras
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que solo se observa mejoria en los apartados de la visiéon cercana y del dolor ocular en los
pacientes con y sin opacidad de cristalino y en los pacientes sin glaucoma y en la vision

general en los pacientes sin opacidad de cristalino.
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UTILIDAD CLINICA DE LOS RESULTADOS
OBTENIDOS
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UTILIDAD CLINICA DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS

Como reflexion final, al plantearnos la utilidad que puede aportarnos este trabajo en la practica

clinica habitual cuando tratamos a pacientes con ptosis palpebral superior, podemos considerar

distintos aspectos:

El uso de un test de SC, como el test de Pelli-Robson, como alternativa a la campimetria en
algunos casos para la indicaciéon de cirugfa correctiva de ptosis palpebral superior con

criterio funcional.

La indicaciéon de cirugifa correctiva de ptosis de parpado superior en pacientes con

compromiso de SC para su mejoria, incluso a pesar de presentar patologia glaucomatosa.

El planteamiento de cirugia correctiva de ptosis palpebral superior en pacientes con
blefaroptosis en los que se asocien dificultad en la visién cercana y/o presenten ptosis de

pestafas.

La ausencia de indicacién de cirugifa de ptosis palpebral superior previa a la cirugfa de
catarata en pacientes que ya presenten facoesclerosis (N1, N2) si el objetivo de la
intervencion palpebral fuera mejorar la SC. Ya que en nuestro estudio no hemos observado
mejoria funcional de la SC en este tipo de pacientes, ademas de que como se ha comprobado
en otros estudios, existe riesgo de modificaciones en el parpado superior tras la cirugia de

facoemulsificacion.
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ANEXO 1: APROBACION DEL COMITE DE ETICA

©quironsalud

La salud persona a persona

MONTSE GRANADOS PLAZA, SECRETARIA DEL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA (CEIC) idcsalud a CATALUNYA, sito en ¢/ Pedro i Pons 1,
08195 SANT CUGAT DEL VALLES (Barcelona)

CERTIFICA:

Que recibida y valorada la solicitud de cambio de Investigador Principal correspondiente al
estudio titulado:

Estudio piloto de evaluacion de la sensibilidad al contraste tras la cirugia de ptosis
palpebral y su efecto en la calidad de vida de los pacientes.

Cadigo Protocolo: [CR-05-14

Cédigo Interno: 2014/30-ICR

Se confirma la sustitucion del Dr. Roberto Anaya Alaminos por la Dra. Maria Carolina
Bruzual como investigadora principal para su realizacion en el Institut Catala de la Retina.

Lo que firmo en Sant Cugat del Vallés, a 24 de julio de 2017.

= 5, TR
(NN

B ©
r/_t—"—x* =

Montse Granados Plaza
Secretania CEIC idesalud a Catalunya

CEIC idesalud a Catalunya Pedro | Pons, 1 08195 Sant Cugat del Valles Barcelona
Tel. 93 565 60 00 Ext 5935 ~ 5938 ceic.idcsa cat@idesalud es
1
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ANEXO 2: INFORMACION AL PACIENTE Y
CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

LEY 41/2002, BASICA REGULADORA DE LA AUTONOMIA DEL PACIENTE ¥ DE DERECHOS Y OBLIGACIONES EN MATERIA DE
INFORMACION ¥ DOCUMENTACION CLINICA [BOE 15-11-02)

CORRECCION DE LA PTOSIS PALPEBRAL

INFORMACION

« Hablamos de ptosis palpebral cuando el parpado superior estad caido. Se comige la
posicidn del parpado superior cuando interfiere con la vision, por motivos estéticos v en la
infancia, para prevenir o tratar el ojo ambliope (vago).

« La ptosis, en ocasiones, induce astigmatismo vy si tapa la pupila, puede impedir una
vision correcta ¥, en nifios, el normal desarrollo de la vision. Habitualmente, antes de
comeqir la caida del parpado, se hace un estudio para diagnosticar su origen y establecer
cual es la mejor opcidn de tratamiento para cada caso concreto.

« Sobre la posicidn del parpado superior influyen principalmente tres factores: el principal
es5 |la accion del masculo elevador del parpado, también lo hace, en menor medida. la
accion del mdsculo de Miller y por dltimo 1a accidn del musculo frontal.

« La cirugia para correccion de la ptosis del parpado superior, tiene como objetivo
levantar el parpado lo suficiente para que la pupila quede despejada. Se puede cormegir
con diferentes técnicas quirdrgicas dependiendo de la exploracidn previa del paciente
(grado de |a ptosis, tipo de ptosis, dependiendo de |a funcion del misculo elevador o de la
existencia o no de fuerza en el misculo frontal, dependiendo de la edad..) y las
caracteristicas individuales.

CIRUGIAS PARA LA CORRECCION DE LA PTOSIS DEL PARPADO SUPERIOR

« En la gran mayoria de los casos, siempre y cuando el misculo elevador del parpado
superior conserve una buena fuerza, la pilosis palpebral se comige practicando
un Refuerzo, reposicion o reseccion del misculo elevador del parpado superior, a
veces combinado con la eliminacion del exceso de piel del parpado (blefaroplastia). En
este caso la cirugia consiste en localizar este misculo ¥ sujetarlo con unas suturas a la
parte anterior del tarso. Para ello se realiza un abordaje externo a traves de la piel que
tambien requerira de suturas para su cierre.

« En caso de que el misculo elevador del parpado superior tenga muy poca accion, la
ptosis palpebral se comige mediante una suspension frontal. Esta cirugia consiste en el
implante de unas firas de material (comdnmente nylon o goretex aungue tambien se
puede utilizar fascia lata u otros materiales) que suturadas a la parte anterior del tarso y a
la frente, conseguirdn un movimiento del parpado a través de la confraccion del masculo
frontal. También en este caso sera necesario suturar las pequefas incisiones a nivel
palpebral y frontal que se realicen. Otra forma de realizar una suspension al frontal es
disecando un flap de masculo frontal y deslizarlo bajo el parpado para unirle directamente
al tarso del parpado cbteniendo una suspension directa al misculo frontal.

+« Cuando la caida del parpado superior es pequefa y existe una buena respuesta al test
de Fenilefrina, la cirugia para elevar el parpado supenor puede hacerse via intema a
través de una conjuntivomullerectomia. En esta cirugia se realiza un plegamiento del
musculo de Mdller, que participa también en la elevacion del parpado superior &n menor

Consantimianto informado — Correccion da la ptosis palpabral
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medida, y de la conjuntiva. Este plegamiento del midsculo se mantendra a fravés de unas
suturas que se exteriorizan a piel y que se retiraran posteriormente en el postoperatorio.
Cion esta cirugia podemos consequir levantar el parpado superior 1-3 mm.

« Todas las intervenciones nombradas anteriormente suelen llevarse a cabo con
anestesia local y sedacion monitorizada. En el caso de la variante mas coman, la cirugia
sobre el mdsculo elevador del parpado, es muy importante para el resulitado final de la
operacion, que el paciente colabore durante la misma abriendo y cerrando el ojo segin se
lo reguiera el cirujano.

« La suspension frontal en nifos se suelke realizar bajo anestesia general si se considera
Necesario.

« El| postoperatorio suele ser poco doloroso en todas las variantes. En el proceso
postoperatorio es nomal la aparicion de hematomas e inflamacion secundarios a la
cirugia gue permaneceran entre 1 y 4 semanas considerandose esto un postoperatorio
normal.

« Para llevar a cabo la intervencidn en las mejores condiciones posibles y minimizar |a
incidencia de complicaciones por sangrado, evite tomar, si es posible y si su médico o
cree comnveniente, todos los medicamentos que contengan acido  acetilsalicilico
(ASPIRINA, ADIRO, TROMALYT, COULDINA) v todos los antiagregantes plaguetarios en
general (PLAVIX, TIKLID, DISGREN, ISCOVER, PERSANTIN, ASASANTIN) una semana
antes de la intervencion v dos dias después.

« En el caso de sequir tratamiento con anticoagulantes orales (SINTROM), recibira
instrucciones especificas acerca de su interrupcion.

ALTERNATIVAS

« Mo existen otras alternativas al tratamiento del parpado caido, salvo en el caso de la
ptosis palpebral de la miastenia gravis, que mejora o se comige con medicacidn
aspecifica.

RIESGOS

« A pesar de [a adecuada eleccion de la técnica y de su comecta realizacion pueden
presentarse efectos indeseables, tanto los comunes derivados de cualguier intervencion y
gque pueden afectar todos los drganos y sistemas, como otros especificos del
procedimiento: hemorragia o infeccion de la herida, hematoma palpebral (puede ser
acentuado inicialmente, aungue suele remitir a lo largo de la primera semana),
cicatrizacion anomala (hipertrafica o queloidea, dependiendo del paciente), dehiscencia o
apertura espontanea de la sutura (puede requerir re intervencidn para el ciemre de la
misma), lagoftalmos (defectos de cierre palpebral que pueden derivar en dlceras
comeales) o resultados estéticamente insatisfactorios (cormeccion por exceso, por defecto
o asimetria en la morfologia del parpade intervenido en comparacion al contra lateral),
que podrian requerir de intervenciones adicionales. Asimismo, y de forma excepcional,
pueden lesionarse estructuras palpebrales v oculares anexas.

« En cualquiera de las cirugias de elevacidon del parpado superior se emplean suturas
para la reposicion del mismo, estas suturas pueden desprenderse o migrar en un segundo
tiempo, con lo cual el parpado voleria a caer y se requeriria de otra intervencidn para su
comeccion. Aungue muy infrecuentemente, es posible gue exista una infolerancia o
rechazo a las suturas empleadas y pueden generar inflamaciones secundarias a una
reaccion de cuerpo extrano. En este caso sera necesaro realizar un tratamiento medico

Consantimiento informado — Corraccidn da |a ptosis palpabral
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con corticoterapia local o inyectada en la zona o, en caso de no ser efectivo, realizar una
intervencion para el recambio de las suturas por ofras de diferente material.

« Ofiros riesgos comunes son la hipocorreccion (caida insuficientemente corregida) y mas
raramente hipercorreccion (parpado mas levantado de lo normal). Ambas situaciones
pueden tratarse con una nueva operacion tras un periodo de espera variable entre 1 y &
meses. En el caso de la hipercorreccion, puede resuliar un defecto de cieme ocular gue
motive |a aparicion de dlceras cormeales, potencialmente graves y que pueden corregirse
con la aplicacion de medicacion, oclusion ocular y reinternvencion.

« Tambien son posibles complicaciones las asimetrias en el contormo del parpado, asi
como las asimetrias entre un parpado y ofro. .

= Con frecuencia, durante el acto quindrgico, el cirujano utiliza el llamado bisturi eléctrico.
Con él realiza incisiones o cauterza peguefios vasos gue estan sangrando. Si bien se
tiene un esmerado cuidado con este tipo de instrumental, cabe |a posibilidad de que se
produzcan quemaduras, generaimente leves, en las proximidades de la zona a intervenir
0 en la zona de 1a placa —.l polo negativo- colocada en el muslo o la espalda del paciente.
En muy raras ocasiones se puede producir un fogonazo en [a zona a intervenir, causando
una gquemadura en la piel dejando en algunos casos secuelas permanentes en forma de
cicatriz visible. Esto se debe a que el bisturi eléctrico, que actia como una fuente de
calor, puede producir una chispa y ésta prender por la acumulacion de oxigeno del area a
operar o bien por tener un ambiente enriguecidc en oxigeno debido a su uso en pacientes
con patologia sistémica. Para minimzar este riesgo, 5e bajard o apagara la fuente de
oxigeno en caso de uso del bisturi elécirico y se podran tallas amplias para evitar que el
oxigeno se pueda acumular.

= Aungue muy infrecuente (1 de cada 40.000 pacientes), la complicacidn mas grave que
puede resultar, es |a pérdida de vision por dano en el nervie optico (tejido que conecta el
ojo con el cerebro). Se produce en los raros casos en los gue se forma un hematoma por
defrdas del ojo, que comprime y compromete la circulacién del nervio dptico. De ello,
podria resultar una pérdida de vision imeversible en el ojo afectado, incluso hasta la
ceguera, a pesar del iratamiento urgente con medicamentos y cirugia.

« Hay ofros riesgos o complicaciones derivados de la anestesia, ya sea local o general,
muy importantes, pero poco frecuentes, pudiendo ocurrir una reaccion alérgica al
anestésico que puede suponer desde una erupcion leve a la muerte por shock
anafilactico, coma irreversible por depresion del sistema nenvioso central e, incluso,
fallecimiento por fallo cardio-respiratorio (estadisticamente estas complicaciones ocurren
en la proporcion de uno por cada 25.000 a 1 de cada 100.000 intervenciones).

« Para minimizar las complicacionas es necesario seguir las instrucciones precisas gue le
dara el equipo de cirugia al finalzar la intervencion. En general, al finalizar una cirugia
oculoplastica se requiere un reposo relativo, no frotar enérgicamente la herida en ningdn
momento, sequir las medidas de higiene indicadas, no presionar la zona operada durante
mas de 20 minutos seguidos, y no realizar deporte hasta indicacion médica.

NOTA IMPORTANTE: si padece cualguier alergia debera informar de tal
circunstancia, antes de firmar este consentimiento, con objeto de poder adoptar las
medidas pre-operatorias pertinentes. Le informamos que durante la intervencion es
habitual el uso de:anestésicos con diversas composiciones y concentraciones,
suturas no reabsorbibles y si reabsorbibles, derivados del yodo, clorexidina,
alcohol, esparadrapo y materiales que contienen latex.

Consantimiants informado — Corraccidn de la ptosis palpebral
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2.1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

El departamento de Orbita y Oculopléstica del Institut Catala de la retina le pide su aprobacién
para participar en la realizaciéon de un estudio de investigacion titulado:

Evaluacion de la sensibilidad al contraste tras la cirugia de ptosis palpebral y su efecto
en la funcién visual y calidad de vida de los pacientes

Antes de decidir si quiere participar, es importante que lea atentamente este formulario de
consentimiento y aclare sus dudas con el médico.

La decision de participar en el estudio es voluntaria y en cualquier momento podra retirarse del
mismo. Si decide no participar o si abandona el estudio, esto no repercutira sobre la relacion
con su médico ni representara ninguin petjuicio para su tratamiento. La participacién o no dentro
del estudio no cambiara la conducta terapéutica que usted necesite. Se le informara de cualquier
novedad que pudiera afectar a su deseo de participar en el estudio. Si su médico cree que es
mejor para usted, podra retirarlo del estudio con o sin su consentimiento.

Obijetivos del estudio

Determinar la relacién entre la correccion quirdrgica de las blefaroptosis (caida del parpado
superior) y la sensibilidad al contraste, asi como su impacto en la funcién visual y, por tanto,
en la calidad de vida de los pacientes.

Descripcion del estudio y su participacion en el mismo

Si tiene interés en participar en el estudio, durante la primera visita se recogera informacién
sobre su historia clinica / oftalmolégica, medicacién que utiliza, e informacion personal, para
asegurar que cumple unos criterios especificos. Si cumple los requisitos del estudio, las pruebas
se realizaran en una visita, haciéndola coincidir en la medida de lo posible con las revisiones que
requiere su patologia. En la visita, se le realizaran fotografias para registrar la condicion inicial
antes del tratamiento y después del tratamiento para dejar constancia de los resultados. Se hara
una revisiéon oftalmoldgica general que incluye la toma de la agudeza visual, mediciones del
parpado y un test de sensibilidad al contraste. Ademas, debera rellenar un cuestionario de calidad
de vida antes del tratamiento y en las visitas sucesivas para valorar cambios. Se elegira la técnica
quirurgica mas apropiada para resolver su condicion médica y se le entregard un consentimiento
informado complementario explicando el procedimiento y sus posibles complicaciones

asociadas.
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El nimero de visitas acordadas son 4 (1 primera visita en la que se hace una exploracion
completa y usted decide si desea participar o no en el estudio, y tres visitas sucesivas tras realizar
el tratamiento quirdrgico de su condicion).

En las visitas no se realizan pruebas invasivas ni dolorosas. No se han descrito complicaciones
ni efectos secundarios tras la realizacion de estas pruebas. Los instrumentos de medida se
emplean de manera habitual en la practica clinica para el estudio de pacientes con ptosis
palpebral superior.

Confidencialidad

Su informacién del estudio se registrara en formularios codificados. Los responsables del
estudio, comité ético y autoridades sanitarias pueden revisar su documentaciéon clinica para
verificar los procedimientos de estudio y/o los datos hasta los limites permitidos por las leyes y
regulaciones vigentes sin violar su confidencialidad (Ley 15/99). Los resultados podrin

publicarse, pero su nombre no aparecera en ningin informe o publicacion.

Declaro que he sido ampliamente informado(a) a cerca de la naturaleza del estudio al que se me

pidi6 participar.

Que mi participacion en el mismo es de forma voluntaria y que puedo retirarme en cualquier
momento sin dar explicaciones y sin que eso repercuta de ninguna manera en mi relaciéon con el

médico ni en el tratamiento que necesite.

En consecuencia, de forma voluntaria:

DOY MI CONSENTIMIENTO, para ser incluido en el estudio, permitiendo que se me
realicen las exploraciones necesarias para ello, asi como en tratamiento quirdrgico mas adecuado

para mi condicién y el seguimiento postoperatorio con las visitas estipuladas.
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FIRMAS
Paciente/Familiar/Tutor legal
DNI
Firma
Revoco la autorizacién antes firmada
Firma Barcelona,

Médico

N° Colegiado

de

Firma

de 20
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ANEXO 3: TEST DE SC PELLI ROBSON PLANTILIA DE
REGISTRO DE RESULTADOS

PELLI-ROBSON CONTRAST SENSITIVITY TEST

000 HSESZ DSN 015 000 HSZ DSN 015 000 HSESZ DSN 015
030 CKR Z VR 045 030 CKR Z VR 045 030 CKR Z VR 045
060 NDC OSK 075 060 NDC OSK 075 060 NDC OSK 075
090 0ZK VHZ 105 090 0 ZK VHZ 1.05 090 0ZK VHZ 105
1200 NHO NRD 135 1200 NHO NRD 135 120 NHO NRD 135
150 VRC OVH 165 150 VRC OVH 165 150 VRC OVH 165
180 DS NDC 19 180 €CDS NDC 195 180 cDS NDC 195
210 KVZ OHR 225 210 KVZ OHR 225 210 KVZ OHR 225
Right Eye Binocular Left Eye

Log Contrast Sensitivity: ________ | Log Contrast Sensitivity: Log Contrast Sensitivity:

Acuity: Acuity: Acuity:

Correction: Correction:

Pupil Diameter: mm Pupil Diameter: mm

Name: Comments:

Age, Sex:

Diagnosis:

Medications:

Date:

Examiner:

Pali-Robson Contrast Sensitivity Chant K. The above log contras! sensitivities ase cormect 1o wihin =0.05 al the time of calibrason of e chast Copyright © 1988 by Metropia Lid
lemant Clarke International L1, Edinburgh Way, Hadow, Essex. CM20 2TT UK., 01279 414869 or Haag-Stret Service, Inc.. 5500 Cowrseview Drve, Mason, Ohio 45040, U.S A Tet 513-335.7265 Fax 513.336-7260 ( €

REF: To02252
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ANEXO 4: TEST DE CALIDAD DE VIDA NEI-VFQ 25

Numero identificador:

Fechaa = / 20

Dia Mes Afio

VFQ-25
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SECCION A: Funcién visual

Hom deinicio: . . ¢ . . horas

Primero, me gustana leerle unas declaraciones sobre su vista o sobre los sentimientos gue tiene
de su vista.

Si usa gafas o lentes de contacto, por favor responda a todas las preguntas como si los llevara
puestos, con uno o los dos ojos abiertos, como vea mejor.

Al, Actualmente, dina usted que su vista (usando gafas o lentes de contacto, si es que usted los
usa) es excelente, buena, reqular, mala, muy mala, o esta completamente ciego/a?
ENTREVISTADOR: 5I EL ENTREVISTADO TIENE VISION EN UN 030, EL ENTREVISTADD
DEBE RESPONDER POR LA VISION GLOBAL EN LA MEJOR SITUACION.

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARID)

(Marcar una)
Excelente
Buena
Regular
Mala

Muy mala

Completa ceguera

O Ooond

A2, éQué tan seguido se preocupa acerca de su vista? Diria usted que:
(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

[] Nunca

[ 1 Una pequefia parte del tiempo
[] Parte del tiempo

[] La mayor parte del tiempo

[] Todo el iempo
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A3, éCuanto dolor o malestar diria usted que ha sentido en los cjos o alrededor de los ojos (por
gjemplo, ardor, picazon o dolor)? Dira usted que:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

(Marcar una)
Nada

Un poco
Moderado

SEvero

O0ogdn

Muy severo

DIFICULTAD CON ACTIVIDADES

Las siguientes preguntas son acerca de cugnta dificultad tiene, & acaso tiene alguna, para hacer
actividades. Si usa gafas o lentes de contacto, por favor responda a las preguntas como si los
llevara puestos.

A4, éiCuanta dificultad tiens usted para leer la letra reqular de los periddicos?
(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIOD)
(Marcar una)

Ninguna dificultad

Un poco de dificultad

Moderada dificultad

Bxtrema dificultad

Dejo de hacerlo 2 causa de su vista

oo

Dejo de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto
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A5, éCuanta dificultad tiene para hacer trabajos o pasatiempos | hobbies que requieren que
usted vea bien de cerca, como cocinar, coser, ameglar cosas en la casa o usar hemamientas?
Diria usted gue:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARID)

(Marcar una)

[] Ninguna dificultad
Un poco de dificultad
Moderada dificultad
Extrema dificultad

Dejo de hacerlo a causa de su vista

Ododd

Dejo de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

&6, A causa de su vista, icudnta dificultad tiene usted para encontrar alao gus estd en un

estante [ repisa lleno/a de cosas? Dina usted gue tiene:
(LEER LA&S OPCIONES DE R.EHJEI'AEEEI:HEE&IE(EARID]

(Marcar una)
Ninguna dificultad

Un poco de dificultad
Moderada dificultzd
Extrema dificultad

Dejo de hacerlo a causa de su vista

ogodd

Dejo de hacerlo por ofras razones o no estd interesado en hacer esto

&7, A causa de su vista, icuanta dificultad tiene usted para lesr los nombres de las calles o los
nombres de las tiendas? Diria usted que tiene:
(LEER LAS OPCIONES DE REHJEI'AEESI_:HHEAI"E(E&RID]
(Marcar una)
Ninguna dificultad
Un poco de dificultad
Moderada dificultad
Extrema dificultad

Dejo de hacerlo a causa de su vista

Dooogdd

Dejo de hacerlo por ofras razones o no estd interesado en hacer esto
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AB. A causa de su vista, cuanta dificultad tiene usted para bajar escalones, escaleras o &l borde
de la acera [ bangueta cuando hay poca luz o es de noche? Dina usted que tiene:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARID)

(Marcar una)

Oodond

Ninguna dificultad

Un poco de dificultad

Moderada dificultad

BExtrema dificultad

Dejd de hacerlo 2 causa de su vista

Dejo de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

AS. A causa de su vista, fouanta dificuliad tiene usted para notar objetos a los lados cuando va
caminando? Dina usted que tiene:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

{Marcar una)

ooodn

Ninguna dificultad

Un poco de dificultad

Moderada dificultad

Extrema dificultad

Dejo de hacerlo a causa de su vista

Dejd de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

A0, A causa de su vista, écuanta dificultad tiene usted para ver cdmo reacciona la gente cuando
usted dice algo? Dina usted gue tiens:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

(Marcar una)

Oooogd

Ninguna dificultad

Un poco de dificultad

Moderada dificultad

BExtrema dificultad

Dejo de hacerlo a causa de su vista

Dejo de hacerlo por otras razones o no estad interesado en hacer esto
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All, A causa de su vista, cudnta dificultad tiene usted para escoger v coordinar su propia ropa?
Diria usted gue tiens:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

(Marcar una)

g

Ninguna dificulad

Un poco de dificultad

Moderada dificultad

Bxdrema dificultad

Dejd de hacerlo a causa de su vista

Dejo de hacerlo por otras razones o no esta interesado en hacer esto

Al2, A causa de su vista, dcudnta dificultad tiene usted para visitar 8 |a gente en su casa. en
fiestas o en restaurantes? Dina usted que tiens:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARID)

(Marcar una)

ooodn

Ninguna dificulad

Un poco de dificultad

Moderada dificultad

Bxdrema dificultad

Dejo de hacerlo a causa de su vista

Dejo de hacerlo por otras razones o no estd interesado en hacer esto

A13, A causa de su vista, dcudnta dificultad tiene usted para salir al cine, al teatro o a ver eventos
deportives? Dina usted que tiene:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

(Marcar una)

ooodn

Ninguna dificultad

Un poco de dificultad

Moderada dificultad

Bxdrema dificultad

Dejo de hacerlo a causa de su vista

Dejo de hacerlo por otras razones o no estd interesado en hacer esto
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Al4, shora me gustaria hablarle sobre condudir un coche. éConduce usted un coche en la
actualidad, al menos de vez en cuando?

{Marcar una)
[] si - SAITAR a la pregunta Al14C, en esta pagina
(] No

Alda. éEs porgue nunca ha condudido un coche o porque ha dejado de hacerlo?

(Marcar una)

[] Nuncaha conducido - SALTAR a la pregunta A15, de la pagina siguiente
[] Ha dejado de hacedo

Al4b, SIHA DEJADO DE CONDUCIR: éDejo de conducir mincipalmente a causa de su vista,
principalmente por otras razones, o por su vista v otras razones?

(Marcar una)

[] Principalmente a causa de su vista
[] Principalmente por obras razones
[] Por su vista y por otras razones

ENTREVISTADOR: Saltar a la pregunta A15, de la pagina siguiente

Aldc., SICONDUCE ACTUALMENTE: éCuanta dificultad tiens usted para conducir durante =l dia
por lugares conocidos? Dina usted que tiene:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

(Marcar una)

[1 Ninguna dificultad
[1 Un poco de dificultad
[] Moderada dificultad
[] Extrema dificultad
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Al4d, iCuanta dificultad tiens usted para conducir de noche? Dina ustad gue fiens:
{LEEILASUFCIUEEER.EFUEFAEESI:HEE&BE(EARID]

(Marcar una)

Ninguna dificultad

Un poco de dificultad

Moderada dificultad

Extrema dificultad

Dejd de hacerdo a causa de su vista

Dejo de hacerdo por ofras razones o no esta interesado en hacer esto

.

RESPUESTAS A PROBLEMAS DE LA VISTA

Las siguientes preguntas son acerca de como podrian estar afectadas por su vista las cosas que
hace. Para cada una, me gustara qus me dijera si ésto es cierto todo el tiempo, la mayvor parte
del tiempo, parte del Hiempo, una peguenia parte del fiempo o nunca.

Al5, éQué tan seguido ha realizado usted menos trabajo del que le hubiera gustado hacer a
causa de su vista?

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

(Marcar una)
[] Todo el tempo

[] La mayor parte del iempo

[] Parte del tiempo

[] Una pequefia parte del tiempo
[] Munca

AlB, éQué tan seguido esta limitadofa en cuanto empo puede trabajar o hacer otras cosas por
su vista?

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)
(Marcar una)

[] Todo el tiempo

[] La mayor parte del tiempo

[] Parte del tiempo

[] Una pequefia parte del tiempo

[] Munca
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A17. éQué tan seguido no pusde hacer lo que quisiera a causa del dolor o malestar en los ojos o
alrededor de los ojos, por ejemplo ardor, picazdn o dolm? Dina usted que...

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARID)
(Marcar una)

[] Todo el iempo

[] La mayor parte del tiempo

[] Parte del tiempo

[] Una pequefia parte del tiempo

[] MNunca

Para cada una de las siguientes declaraciones por favor digame si es definitivamente cierta,
mayorments cierta, mayormente falsa, definftivamente falsa o no esta seguro.

Al18. Me guedo en casa la mayor parte del tiempo a causa de mi vista. Dirla usted que es:
(LEER LAS OPCIONES DE REHJEI'AEEH:HHE&FE(EHRID]

(Marcar una)
Definitivaments derta

Mayormente cierta
No esta seguro/a
Mayormente falsa

Definitivaments falsa

Ooddn

A19, Me siento frustrado/a gran parte del tiempo a causa de mi vista. Dina usted que es:
(LEER LAS OPCIONES DE R.EHJEI'AEEH:HSE&HE(EARID]

(Marcar una)
Definitivamente cierta
Mayormente cierta
No esta segqurofa
Mayormente falsa

Definitivaments falsa

OO0 4

249



Anexos

AZ20. Tengo mucho menos control sobre lo que hago a causa de mi vista. Dida usted que es;

Definitivamente derta
Mayormente ciarta
No esta sequrofa
Mayormente falsa
Definitivamente falsa

[
L]
L]
[
[

A21, A causa de mi vista, tengo gue depender demasiado en lo que otra gente me dice. Dirla

usted que es:

Definitivamente derta
Mayormente ciarta
No esta sequrofa
Mayormente falsa
Definitivamente falsa

[
[
[
[]
[]

A22. Necssito mucha avuda de otras personas a causa de mi vista. Dina usted que es:

Definitivamente cierta
Mayormente ciarta
Mo esta segurofa
Mayormente falsa
Definitivamente falsa

O
O
[
L]
[
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A23. Me preocupa gue voy a hacer cosas gue me van a causar verglenza a mi mismo/a o a olros
a causa de mi vista. Dina usted que es:

(LEER LAS OPCIONES DE RESPUESTA SEGUN SEA NECESARIO)

{Marcar una)
Definitivaments cierta

Mayormente cierta
Mo esta sequrofa
Mayormente falsa

00O

Definitivaments falsa
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