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RESUMEN

Objetivo. Determinar la efectividad del Bevacizumab en la mejora de la agudeza
visual en el tratamiento de la degeneracion macular himeda relacionada con la
edad, en historias clinicas de la Clinica Oftalmolégica Macula D&T, San Isidro -
Lima, 2019 - 2021. Materiales y Meétodos. El enfoque del estudio fue
cuantitativo; de diseflo no experimental descriptivo; tipo transversal y
retrospectivo; y el método empleado fue el deductivo. La poblacion utilizada
estuvo conformada por 710 historias clinicas pertenecientes a pacientes que
acudieron a la clinica oftalmolégica Macula D&T, ubicada en el distrito de San
Isidro — Lima, del periodo 2019 al 2021; y la muestra se determiné de manera
probabilistica aleatorio simple, constituyéndose de 202 historias clinicas. La
técnica fue de observacion estructurada; la ficha de recoleccién de datos fue
elaborada por los investigadores. La confiabilidad del instrumento fue mediante
el indice de Kappa de Cohen. Resultados. Referente a la agudeza inicial, en
mayor porcentaje se presenté como deficiencia visual moderada en un 44%,
seguido de deficiencia visual leve en un 26%; respecto a la agudeza visual final,
en mayor porcentaje, se presentd como deficiencia visual moderada y deficiencia
visual leve en un 34.2% para ambas categorias, seguido de Normal en un 17.3%.
Conclusion. ElI Bevacizumab mostré efectividad en el tratamiento de la

degeneracion macular humeda relacionada con la edad.

Palabras clave:
Bevacizumab. Agudeza visual. Degeneracion macular himeda relacionada con

la edad.



ABSTRACT

Purpose. To determine the effectiveness of Bevacizumab in improving visual
acuity in the treatment of wet age-related macular degeneration, in medical
records from Clinica Oftalmoldgica Macula D&T, San Isidro - Lima, 2019 - 2021.
Materials and Methods. The study approach was quantitative; non-experimental
descriptive design; cross-sectional and retrospective type; and the method used
was deductive. The population used consisted of 710 medical records belonging
to patients who attended the Macula D&T ophthalmology clinic, located in the
district of San Isidro - Lima, from 2019 to 2021; and the sample was determined
in a simple randomized probabilistic manner, consisting of 202 medical records.
The technique was structured observation; the data collection form was prepared
by the researchers. The reliability of the instrument was based on Cohen's Kappa
index. Results. Regarding the initial acuity, the highest percentage was
presented as Moderate visual impairment in 44%, followed by Mild visual
impairment in 26%; regarding the final visual acuity, the highest percentage was
presented as Moderate visual impairment and Mild visual impairment in 34.2%
for both categories, followed by Normal in 17.3%. Conclusion. Bevacizumab

showed effectiveness in the treatment of wet age-related macular degeneration.

Key words:

Bevacizumab. Visual acuity. Wet age-related macular degeneration.



I. INTRODUCCION

La degeneracion macular relacionada con la edad (ARMD) es una enfermedad
multifactorial complejal, es un problema de la retina, que ocurre cuando se dafia
una parte de la retina llamada macula, siendo una de las principales causas de
pérdida de la visiébn en personas de 50 afios a mas?. Es una enfermedad
progresiva que, en sus etapas mas avanzadas priva al individuo de su capacidad
para realizar actividades basicas como leer, reconocer rostros o el conducir?.
Esta enfermedad afecta alrededor de 170 millones de personas mundialmente,
por lo que es la tercera causa principal de pérdida de la visién en el mundo?, esta
causante de ceguera representa alrededor del 8.7% de toda la ceguera mundial®.
Y representa la principal causa de ceguera en las poblaciones de ancianos de

los paises desarrollados®.

A nivel mundial, se calcula que casi 20 a 25 millones de personas se vean
afectadas y aumenten unas tres veces en los préximos 30 a 40 afios®. Se estima
gue el numero de pacientes con degeneracion macular relacionada con la edad
puede incrementar de 9.1 millones en 2010 a 17.8 millones en 2050 en todos los
escenarios’. No obstante, la poblacion de ARMD estd aumentando con
diferencias étnicas y regionales; ademas se ha citado que es mas comun en
blancos que en negros, y se ha informado que la latitud o longitud se correlacion6
negativamente con su prevalencia®. A nivel de América Latina, la degeneracion
macular relacionada con la edad comprende una de las seis principales causas
de ceguera en adultos mayores de 50 afios®. Y por region geografica, se estima
gue la afectacion por ARMD en el afilo 2040, América Latina y el Caribe,
representa la cuarta region con mayor nimero de pacientes afectados con esta
patologia, anteponiéndose Asia, Europa y Africa; y debajo a América Latina y el

Caribe, se localizaria a América del Norte y finalmente Oceania?.

A nivel nacional (Peru), la degeneracion macular relacionada a la edad es
frecuente y representa la tercera causa de ceguera en adultos mayores de 50

afios de edad!,'?. En general, la degeneraciéon macular relacionada con la edad

7



es una enfermedad de gran importancia para la salud publica porque es la
principal causa de discapacidad visual grave en personas mayores'?, y el
aumento de su incidencia con el envejecimiento de la poblacion, lo constituye en

un verdadero problema de salud publica4.

La pregunta principal de investigacion serd: ¢Cuél es la efectividad del
Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual en el tratamiento de la
degeneracion macular humeda relacionada con la edad, en historias clinicas de
la Clinica Oftalmoldgica Macula D&T, San Isidro - Lima, 2019 - 20217

Las preguntas especificas seran: ¢ Cual es la efectividad del Bevacizumab en la
mejora de la agudeza visual en el tratamiento de la degeneracibn macular
himeda relacionada con la edad segun el sexo, en historias clinicas de la Clinica
Oftalmolégica Macula D&T, San Isidro - Lima, 2019 - 20217?; ¢Cual es la
efectividad del Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual en el tratamiento
de la degeneracion macular hiumeda relacionada con la edad segun el grupo
etario, en historias clinicas de la Clinica Oftalmolégica Macula D&T, San Isidro —
Lima, 2019 - 20217?; ¢, Cual es la efectividad del Bevacizumab en la mejora de la
agudeza visual en el tratamiento de la degeneracibn macular himeda
relacionada con la edad en la ganancia de letras, en historias clinicas de la
Clinica Oftalmolégica Macula D&T, San Isidro - Lima, 2019 - 20217?.

La degeneracion macular relacionada a la edad (ARMD) es un tipo de
maculopatia que provoca una discapacidad visual irreversible entre la poblacién
anciana!®. En las primeras etapas, la ARMD afecta a las células epiteliales
pigmentadas, las acumulaciones de lipidos / proteinas llamadas drusas se
desarrollan en la capa epitelial pigmentada, cerca de la membrana basal
asociada (membrana de Bruch)!®. Basicamente, hay tres etapas de esta
enfermedad: la ARMD temprana, en la que se registran drusas de tamafo
mediano, sin pérdida de agudeza visual; ARMD media, con drusas grandes y
eventualmente leves alteraciones de los pigmentos con cambios en la calidad de
la agudeza visual y ARMD avanzada, que se manifiesta como una forma mas
leve, atrofia geogréfica (forma seca), o forma grave, conocida como ARMD

8



neovascular, himeda o exudativa'’”*¢, La ARMD humeda es la forma mas comun
de ARMD avanzada'®; es menos comun que la ARMD seca, pero se asocia con
una pérdida rapida de la visién'®, es una forma de degeneracion retiniana, en la
gue se desarrollard una neovascularizacion coroidal anormal®®, o caracterizada
por la presencia de neovascularizacion coroidea, una forma de angiogénesis
patoldgica®!, que conducird a una hemorragia y fuga de liquido debajo de la
retina y de la macula lutea, lo que finalmente causa una fibrosis, protuberancia
y/o levantamiento de la macula, distorsion o destruccion de la vision central y
pérdida permanente de la visiéon en ausencia de tratamiento'®29; por otro lado,
existe un riesgo del 10% al 15% de progresion de un ARMD seca a su forma
himeda, en algin momento durante el curso de la enfermedad?®. Los sintomas
notados por los pacientes incluyen vision borrosa y distorsién, especialmente
para la vision de cerca; otros sintomas son la disminucion de la vision, la
micropsia, la metamorfopsia o el escotoma??. En cuanto a los signos, suele ser
visible una membrana de neovascularizacion coroidea de color gris verdoso o
amarillo rosado; esta membrana se asocia a menudo con hemorragia
subretiniana / sub-epitelio pigmentario de la retina (EPR), liquido o exudacién
subretiniana /sub-EPR, edema macular central, desprendimiento del EPR y
fibrosis subretiniana. Ademas, a veces pueden presentarse lesiones de
proliferacion angiomatosa retiniana. Se manifiestan como hemorragia
intrarretiniana parafoveal, exudados circinados y desprendimiento del epitelio
pigmentario (DEP); otros signos infrecuentes de ARMD humeda pueden ser los
desgarros (rasgaduras del EPR?3. Aparte del examen clinico, que suele ser
suficiente para establecer un diagnéstico de las anomalias maculares de la
ARMD humeda, se pueden emplear pruebas complementarias como la
angiografia con fluoresceina del fondo de ojo, la angiografia con verde de
indocianina, la tomografia de coherencia optica y la autofluorescencia del fondo
de 0jo??,2%%4, En los Ultimos 15 afios se han experimentado un cambio de
paradigma en el tratamiento de ARMD himeda?®, el pilar actual del tratamiento
para la ARMD humeda es la inyeccion intravitrea de agentes anti factor de
crecimiento endotelial vascular (anti-VEGF)?6, como bevacizumab, ranibizumab

y aflibercept; ademas la FDA aprobé un cuarto farmaco intravitreo, brolucizumab,



en el dltimo trimestre de 20192%%. Otros tratamientos citados son la

fotocoagulacion laser y la terapia fotodinAmica?2.

Bevacizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado contra el factor de
crecimiento endotelial vascular A y se usa para tratar distintas afecciones, fue
aprobado en 2004 para ciertas indicaciones meédicas (como el tratamiento de
diferentes tipos de cancer como el de cuello uterino, cancer colorrectal
metastasico, entre otros), por otra parte tiene indicaciones otras no autorizadas
(como el cancer de mama metastésico, cancer endometrial, angiosarcoma,
degeneracion macular relacionada con la edad, edema macular diabético, entre
otros)?’. Es actualmente uno de los fArmacos anti factor de crecimiento endotelial
vascular (anti-VEGF) mas utilizados?®; fabricado por Avastin, Genetech (South
San Francisco, CA, EE.UU.)?, la popularidad del bevacizumab intravitreo se
debe principalmente a su costo (por ser aproximadamente 40 veces mas baratos
gue el ranibizumab y aflibercept) y a su efectividad?®?°. Aunque otros agentes
anti-VEGF, como el ranibizumab y el aflibercept estan aprobados por la FDA
para el tratamiento de enfermedades de la retina, el bevacizumab no tiene
aprobacién de la FDA3C. No obstante, se utiliza como un tratamiento “no indicado
en la etiqueta” para la degeneracion macular relacionada con la edad??. El uso
en oftalmologia de manera no aprobada, es una opcion de tratamiento algo
controvertida; debido a que las indicaciones aprobadas por las agencias
reguladoras de medicamentos no incluian enfermedades oculares, surgié una
preocupacion con respecto al perfil de seguridad y el riesgo de tener en cuenta
la posible respuesta inflamatoria ocular después de la administracion
intravitrea®!. En el afio 2005, se detall6 una via de inyeccién vitrea en un informe
de caso que demostré una marcada reduccion del liquido subretiniano y una
agudeza visual estable; posteriormente estudios han respaldado el uso de
bevacizumab intravitreo al demostrar una disminucion del grosor de la retina y
una mejor agudeza visual con respecto al valor inicial®?. Su mecanismo de accién
comprende a la unién del producto al factor de crecimiento del endotelio vascular
(VEGF), inhibiendo la union de este a sus receptores Fit-1 (VEGFR-1) y KDR
(VEGFR-2), localizados en la superficie de las células endoteliales; esta

neutralizacion de la actividad biolégica del VEGF da una regresion de las
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vascularizacion de los tumores, normaliza la vasculatura residual del tumor e
inhibe la neovascularizacion tumoral, es decir, inhibe el crecimiento del tumor,
gue en el presente caso, frena la neovascularizacién retiniana y su progresion.
En Perd, la administracion intraocular del bevacizumab no se encuentra
aprobada para el tratamiento de la ARMD, solo esta indicado en combinacion
con quimioterapia para el tratamiento de pacientes con carcinoma metastasico
de coldn o recto; no obstante, su uso en ARMD es “fuera de indicacion”33. Por
otro lado, el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME)
aprob6 mediante Resolucion Ministerial N°399-2015/MINSA, incorporar al
Bevacizumab 25mg/ml para indicaciones en patologias oftalmolégicas asociadas
al factor de crecimiento endotelial vascular. Por otro lado, su presentacion de
bevacizumab es en viales de 100mg/4ml; y la dosis empleada en cada
administracion es de 1.25mg (0.05ml), por lo que su preparacion de las dosis
debe ser ejecutadas asépticamente y deben almacenarse en un plazo maximo
de 14 dias en un refrigerador3334, Tiene una vida media de eliminacién de 5 a 10
dias cuando es administrado como inyeccion intravitrea®®, las reacciones
adversas de la dosis intravitrea de Bevacizumab es 200 a 400 veces menor que
la dosis intravenosa; desde su introduccién de la terapia intravitrea en 2005,
nameros ensayos realizado mundialmente han mostrado una eficacia
comparable a otras terapias anti-VEGF (como el ranibizumab) en términos de
eficacia (mejora de la vision y cambios anatomicos) y seguridad. Asimismo, en
respuesta de una presentacion adecuada, se ha desarrollado una forma de
dosificacion estéril (vial) que contiene 5 mg de bevacizumab en 0.2 ml de
solucion inyectable para la administracion en dosis Unica; esta forma esta
destinada a asegurar la inyeccidon intravitrea con un riesgo minimo de
contaminacion y consecuencias adversas, incluida la endoftalmitis y la ceguera,

asociadas con la reutilizaciéon o re envasado de viales de bevacizumahb?36.

Por otra parte, la agudeza visual es una medida de resultado clave en el
tratamiento de la degeneracion macular relacionada con la edad neovascular o
himeda utilizando agentes anti-factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF-
A). Pues, estos agentes atacan y bloquean principalmente las isoformas de
VEGF-A, lo que previene una mayor pérdida de vision causada por la
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angiogénesis, la fuga de liquido y la posterior formacion de cicatrices. La mejora
y estabilizacion de la vision a través de la reduccion de liquidos es el objetivo
principal del tratamiento, que también mejora la calidad de vida relacionada con
la vision; como resultado, la agudeza visual (AV) se ha considerado uno de los
principales marcadores del éxito de este tipo de tratamiento en varios ensayos
clinicos®’. Este marcador, la AV es definida como una cuantificacién de la nitidez
de la vista®8, comprende una parte del examen oftalmolégico completo®?, medida
muy importante de la funcion visual tanto en la evaluaciéon clinica como en la
investigacion??, esta prueba examina la capacidad del paciente para distinguir
diferentes optotipos (letras o simbolos reconocibles) a una distancia estandar;
este proceso requiere muchas vias de funcionamiento, incluida la luz que llega
a la retina con la refraccion adecuada, la salud de la retina y la capacidad
posterior para transferir e interpretar los estimulos visuales®®. La AV se informa
en unidades relativas al desempefio de un observador visualmente saludable a
6 metros (aproximadamente 20 pies); a esta distancia la AV normal se informa
como 6/6 o 20/20°. El numerador describe la distancia desde el gréfico (20 pies
0 6 metros) y el denominador describe la distancia a la que una persona con
vision normal puede leer la misma linea en el grafico®®; asimismo, la agudeza
visual disminuye a medida que aumenta el denominador®l. Ante lo expuesto, la
AV es una medida esencial y valiosa para la evaluacion de individuos con
sospecha de trastornos oOpticos, oculares, retinarios o de las vias neurales;
asimismo ayuda en la deteccidon temprana de enfermedades oculares, para que

sea posible una intervencién oportuna®?.

Respecto a las investigaciones internacionales previas relacionadas a las

variables del estudio, se citan:

Benisek D. et al (2020), realizaron un ensayo clinico abierto, prospectivo, no
controlado y multicéntrico para investigar la seguridad y la eficacia del
bevacizumab (Lumiere®), participaron 22 pacientes con diagndstico de
degeneracion macular neovascular relacionada con la edad, sin tratamiento
previo con factor de crecimiento endotelial antivascular; y se aplicé terapia

mensual con 1.25mg de bevacizumab intravitreo. Se encontré que después de
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seis meses, hubo una ganancia estadisticamente significativa de +8.2 (DE. +8.8)
letras y una reduccién del grosor central de la retina (TCR) de -75.50 um (DE.
+120.3) se lograron con terapia unilateral. La mejora de la agudeza visual (AV)
y la reduccién de la TCR también se consiguieron con la terapia bilateral, aunque
en menor medida; los resultados sugirieron que la terapia con un minimo de 3
dosis durante 6 meses fue bien tolerada y dio como resultado una respuesta
sostenida con respecto a la mejora de la AV y la reduccion de la TCR desde el
inicio de la terapia en comparacioén con el valor inicial®®.

Nguyen Ch. et al (2018) desarrollaron un metaanalisis de ensayos controlados
aleatorios, con el fin evaluar la eficacia y seguridad de los agentes anti-factor de
crecimiento endotelial vascular para el tratamiento de la degeneracion macular
neovascular relacionada con la edad. Se consideraron 15 estudios
comprendidos por 8320 pacientes; la eficacia se evalu6 mediante el cambio
medio en la agudeza visual mejor corregida (MAVC) y el grosor macular central
(CMT) desde el inicio hasta 2 afios de seguimiento. Se mostrd que bevacizumab
y el ranibizumab tuvieron una eficacia equivalente para la MAVC, mientras que
el ranibizumab tuvo una mayor reduccion de la CMT y una menor tasas de
eventos adversos sistémicos graves. Aflibercept y ranibizumab tuvieron una

eficacia comparable para la MAVC y la CMT#3,

Schauwvlieghe A. et al (2016) ejecutaron un ensayo clinico, aleatorizado,
controlado, doble enmascarado cuyo objetivo fue comparar la efectividad del
bevacizumab y el ranibizumab en el tratamiento de la degeneracibn macular
exudativa relacionada con la edad. Participaron 327 pacientes, con un margen
de no inferioridad de 4 letras. Se administrd inyecciones intravitreas mensuales
con 1.25 mg de bevacizumab o 0.5 mg de ranibizumab durante un afio. Se
encontro que el resultado principal fue el cambio en la MAV en el ojo del estudio
desde el inicio hasta los 12 meses; la ganancia media en MACV fue de 5.1
(+14.1) letras en el grupo de bevacizumab (n=161) y 6.4 (+12.2) letras en el
grupo de ranibizumab (n=166); (p=0.37). En cuanto a los efectos adversos en
ambas terapias fue similar. En conclusion, el bevacizumab no fue inferior a

ranibizumab. La respuesta al bevacizumab fue mas variada con mayores
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porcentajes y con mayor frecuencia de observacion de liquido retiniano en la SD-

OCT alos 12 meses, en comparacion con el grupo de ranibizumab#,

A nivel nacional, se cita las siguientes investigaciones:

Acevedo C. (2019) realizé un estudio retrospectivo cuyo objetivo fue determinar
si mejord la agudeza visual en 9 letras 0 mas, post inyeccion intravitrea de
bevacizumab en el edema macular diabético, se evalud datos clinicos de 78
pacientes. Se mostré que la agudeza visual mejor6 en 9 letras o mas al afio de
tratamiento con bevacizumab en 44% de ojos, el 33% de ojos mejord 1 a 4 letras,
el 23% mejord 5 a 8 letras y el 30% mejor6 como minimo 15 letras; previo al
tratamiento con bevacizumab, 55.1% de ojos tenian déficit visual severo, 29.5%
moderado y 15.4% leve. Al afio de tratamiento, el 23.1% de ojos tenian déficit
visual severo, 44.9% moderado, 20.5% leve y 11.5% lograron una agudeza
visual normal. Concluyeron que la agudeza visual no mejor6 en 9 letras en mas
del 50% de pacientes; no obstante, en el 55.2% de ojos disminuyé el grado de

déficit visual®®.

Montalban G. (2018) desarroll6 un estudio retrospectivo cuyo uno de sus
objetivos fue evaluar los resultados de agudeza visual posterior a la aplicacion
de la inyeccion intravitrea de bevacizumab (en un tiempo de 12 meses de
duracion), Se analiz6 data de 98 pacientes, siendo el 79.6% pacientes con
diagndstico degeneracion macular. Se mostré que 30 registraron agudeza visual
con correccion, observandose que el 37% tuvo mejoras, un 20% no mejoré y un

43% no empeorod su agudeza visual gracias al tratamiento?®.

Souza E. (2014) realizé un estudio retrospectivo cuya finalidad fue determinar la
eficacia a corto plazo de la inyeccion intravitrea de bevacizumab en 50 sujetos
con degeneracion macular humeda (evaluandose 62 o0jos), se realizd la
evaluacion de seguimiento 2 meses posterior a la aplicacion. Se consideraron
cambios de agudeza visual, reduccion del grosor macular central antes y
posterior a terapia y ganancias de letras. Se mostré que referente a la mejora de
la agudeza visual no se logré diferencia estadistica en el ojo derecho (p=0.144)
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pero si en el izquierdo (p=0.000), hubo una reduccién promedio del grosor
macular central siendo de 191.95u haciendo una comparativa con el estado
inicial a la terapia (p=0.001), respecto a la ganancia de letras en el ojo derecho
no hubo ganancia significativa (p=0.361), pero si en el izquierdo (p=0.001). En
conclusion, la terapia con bevacizumab para el manejo de la degeneracion
macular humeda, logré reducir el grosor macular central en ambos 0jos en
191.954 y existe diferencia significativa en la mejora de agudeza visual para el

0jo izquierdo (p<0.05) a los 2 meses de la terapia®’.

El objetivo general del presente estudio fue: Determinar la efectividad del

Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual en el tratamiento de la

degeneracion macular hUmeda relacionada con la edad, en historias clinicas de

la Clinica Oftalmologica Macula D&T, San Isidro - Lima, 2019 - 2021.

Respecto a los objetivos especificos fueron:

* Determinar la efectividad del Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual
en el tratamiento de la degeneracion macular himeda relacionada con la edad
segun el sexo, en historias clinicas de la Clinica Oftalmolégica Macula D&T,
San Isidro - Lima, 2019 - 2021.

* Determinar la efectividad del Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual
en el tratamiento de la degeneracion macular humeda relacionada con la edad
segun el grupo etario, en historias clinicas de la Clinica Oftalmolégica Macula
D&T, San Isidro - Lima, 2019 - 2021.

* Determinar la efectividad del Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual
en el tratamiento de la degeneracion macular hUmeda relacionada con la edad
en la ganancia de letras, en historias clinicas de la Clinica Oftalmoldgica
Macula D&T, San Isidro - Lima, 2019 - 2021.
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ll. MATERIALES Y METODOS

II.L1. Enfoquey disefio de lainvestigacion

El enfoque que se considerd6 en el estudio fue el cuantitativo, el cual se
caracteriza porque usa la recoleccion y el andlisis de los datos para contestar a
la formulacion del problema de investigacion; utiliza ademéas los métodos o
técnicas estadisticas para contrastar la verdad o falsedad de la hipotesis, en caso

se consideren en el estudio?s.

Con respecto al disefio de investigacion fue no experimental descriptivo, porque
se llevo a cabo sin manipular la variable independiente toda vez que los hechos
ya ocurrieron antes de la investigacion, por ello también se consider6 como
investigacion ex post facto. En este estudio, la poblacién muestral fue observada

en su ambiente natural y en su realidad.

El tipo de estudio fue transversal, porque al momento de describir las variables y
al analizar las unidades muestrales, se realizé en un momento determinado?.
También, es retrospectivo porque se utilizé6 unidades muestrales ya realizadas
anteriormente a la ejecucion del estudio*®. Finalmente, el método empleado fue
el deductivo, porque parte de una premisa general, para sacar conclusiones de
un caso en particular. El cientifico que utiliza este método pone énfasis en la
teoria, en la explicacion en los modelos tedricos, en la abstraccion no en recoger

datos empiricos, o en la observacion y experimentacion“®,

[I.2. Poblacion, muestray muestreo

La poblacion utilizada en el estudio, estuvo conformada por 710 historias clinicas
pertenecientes a pacientes de la Clinica Oftalmologica Macula D&T, esta ultima

ubicada en el distrito de San Isidro - Lima, periodo 2019 - 2021.

Para determinar la muestra se uso6 la férmula para poblacion finita, cuando el

tamario de la poblacién se conoce*?.
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NI®P(1-PF)
(N—1)e*+ z%p(1-p)

n=

N = 710 (tamafio de muestra).
Z = Nivel de confianza 95% (Z=1.96, valor de la distribucion normal estandar).

p = Proporcion (0.5).
e = Error estandar (0.05).

Al reemplazar los datos:

710 1.96%x 0.5 (1 — 0.5)
n =
(710 — 1)0.0025 + 1.962 x 0.5 (1 — 0.5)

710 (3.84)x 0.5 (0.5)
~ 709 (0.0025) + 3.84 (0.25)

n

_ 2726x025
"= 573+0096

n =202

La muestra del estudio estuvo constituida de manera probabilistica aleatorio
simple, siendo 202 historias clinicas de los pacientes atendidos en la Clinica
Oftalmolégica Macula D&T, ubicado en el distrito de San Isidro - Lima, las cuales

cumplieron con los criterios de inclusiéon y exclusion periodo 2019 — 2021.

» Criterios deinclusién

v Historias clinicas elaboradas en la Clinica Oftalmologica Macula D &

T, anos 2019 - 2021.

v Historias clinicas en buen estado.
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v Historias clinicas que contenian la informacion requerida para el

estudio.

* Criterios de exclusion

v Historias clinicas que se encontraron en mal estado, incompletas y/o

deterioradas.

v Historias clinicas realizadas en otros afios al propuesto en el estudio.

[1.3. Variables de investigacion
El presente estudio tendra dos variables:
Variable 1: Efectividad de Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual.

Definicién conceptual: farmaco anti-factor de crecimiento endotelial vascular

(Anti — VEGF) de bajo costo y efectivo en el tratamiento?®, mostrando una mejora

en la agudeza visual con respecto al valor inicial®?.

Definicidon operacional: Se realiz6 a través de la observacion de la historia clinica

notandose evidencia de progresion o mantenimiento de la agudeza visual segun
sexo, contrastando por grupo etario y los resultados de ganancia de letras antes

y después de ser administrado Bevacizumab.
Variable 2: Degeneracion macular humeda relacionada con la edad

Definicién conceptual: Enfermedad multifactorial compleja, es un problema de la

retina, que ocurre cuando se dafia una parte de la retina llamada macula, siendo
una de las principales causas de pérdida de la vision en personas de 50 afios a

mas?.

Definiciébn _operacional: Enfermedad multifactorial compleja, la cual es

diagnosticada por un profesional especialista, cuyo paciente cumplié con el
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debido cuadro clinico propio de la degeneracion macular himeda relacionada a

la edad.

II.4. Técnicas e instrumentos paralarecoleccidén de datos

En el presente estudio se utilizé la técnica de la observacion estructurada, porque
no se va manipular los hechos que se observaran,

Respecto al instrumento se utilizé una Ficha de recoleccidon de datos, elaborada
por los investigadores del presente estudio, basados en investigaciones
anteriores, guiado por el doctor Silvio Moisés Lujan Najar, Cirujano oftalmélogo
especialista en retina y macula. En la referida ficha se aprecia las dimensiones
planteadas en el estudio, como: sexo y edad, agudeza visual y ganancia de
letras; ademas, un espacio para colocar las fechas de las inyecciones intravitreas

de Bevacizumab.

[I.5. Plan metodoldgico paralarecoleccidén de datos

En primer lugar, se solicitd una carta de presentacion para ser entregada a la
directora de la Clinica Oftalmolégica Macula D&T y manifestar el deseo de
realizar la ejecucion del estudio en la citada clinica, a fin de tener acceso a su

base de datos para el desarrollo del estudio.

Luego se hizo una seleccion del numero de muestras a utilizar en el estudio. En
la base de datos de la clinica se filtré las historias clinicas de acuerdo a los
criterios de inclusion y exclusion, con las historias clinicas idoneas;
posteriormente se pasaron los datos observados en las historias clinicas a la

ficha de recoleccién de datos, de manera real y meticulosa.

Los datos solicitados en la citada ficha, fueron de tipo anénimo, se tuvo mucho
cuidado que no tuviera informacién que pueda identificar al paciente, cumpliendo
con lo dispuesto por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS).
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I1.6. Procesamiento del andlisis estadistico

Luego de haber obtenido los resultados de la ejecucion, se realizo el
procesamiento de datos y se utilizd una notebook elitebook 820 G3, a fin de
elaborar una base de datos usando el programa Microsoft Excel 2020.
Posteriormente, se efectud una estadistica descriptiva para procesar las
dimensiones que se planted en la investigacion. Se aplicé el indice de Kappa de
Cohen, para verificar la concordancia entre la evaluaciéon de la agudeza visual y
ganancia de letras, con un valor de 0.919 y 0.886 respectivamente, siendo la
concordancia Muy Buena; ademas, se empleé tablas de frecuencia y porcentaje.

Los resultados se mostraron mediante tablas.

II.7. Aspectos éticos

Los principios éticos (autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia) son
principios de bioética cuando se hace una investigacibn con pacientes
(usuarios). En este caso fue la ejecucién con historias clinicas, por eso no se
considerd los principios antes citados. Se respeto los derechos de autor de las
referencias tomadas, haciendo las citas respectivas en los parrafos descritos de
acuerdo a la bibliografia que se utilizé. Con todos los datos obtenidos bajo los
criterios de inclusion y exclusion se procedié a procesar la informacién con toda
veracidad y de manera real. En todo momento se mantuvo el anonimato de la
informacion recabada. El estudio tuvo que ser pasado por el software de similitud
debiendo tener el minimo reglamentario dispuesto por la universidad. Se solicito
el permiso correspondiente para hacer la ejecucion del estudio en la Clinica
Oftalmolégica Macula D&T, ubicada en el distrito de San Isidro - Lima. Asimismo,
la conducta ética de los investigadores es adecuada; ademas, de su conducta

cientifica.
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RESULTADOS

Tabla 1. Distribucion de participantes segun grupo etario

Frecuencia Porcentaje
10 - 39 ainos 7 3.5%
40 - 69 afnos 55 27.2%
70 - mas afios 140 69.3%
Total 202 100%

En la Tabla 1, se aprecid que el mayor porcentaje de encuestados se
encontraban en el grupo etario de 70 afios a mas afios (69.3%) y el menor
porcentaje de encuestados pertenecieron al grupo etario de 10 a 39 afios
(3.5%).

Tabla 2. Distribucidon de participantes segun sexo
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Frecuencia Porcentaje
Femenino 117 57.9%
Masculino 85 42.1%
Total 202 100%

En la Tabla 2, se observa que el sexo femenino obtuvo mayor porcentaje (57.9%)

frente a los del sexo masculino.

Tabla 3. Efectividad del Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual en el

tratamiento de degeneracién macular himeda relacionada con la edad, en

historias clinicas de la Clinica Oftalmologica Macula D&T, San Isidro - Lima,

2019 - 2021
Frecuencia | Porcentaje
Normal 23 11%
Deficiencia visual leve 53 26%
Deficiencia visual
. 44Y%
Agudezavisual | moderada 88 °
inicial
Deficiencia visual severa 27 13%
Ceguera 11 5%
Total 202 100%
) Normal 35 17.3%
Agudezavisual
final . L
Deficiencia visual leve 69 34.2%
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rl?l%f(ijceire;dc;a visual A 34.90%
Deficiencia visual severa 20 9.9%
Ceguera 9 4.5%

Total 202 100%

En la Tabla 3, se aprecid que la agudeza visual previo al tratamiento del

bevacizumab, en mayoria presentaron deficiencia visual moderada (44%);

mientras que la agudeza visual posterior al tratamiento del bevacizumab, en

mayoria presentaron deficiencia visual leve y moderada (ambas con un

porcentaje de 34.2%).

Tabla 4. Efectividad del Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual en el

tratamiento de la degeneracion macular himeda relacionada con la edad segun

el sexo, en historias clinicas de la Clinica Oftalmolégica Macula D&T, San

Isidro - Lima, 2019 - 2021

Frecuencia | Porcentaje
Normal 14 12%
Deficiencia visual leve 28 23.9%
_ Deficiencia visual moderada 57 48.7%
Femenino . .
Deficiencia visual severa 12 10.3%
Ceguera 6 5.1%
Agudeza Total 117 100%
visual 0
inicial Normal 9 10.6%
Deficiencia visual leve 25 29.4%
_ Deficiencia visual moderada 31 36.5%
Masculino . .
Deficiencia visual severa 15 17.6%
Ceguera 5 5.9%
Total 85 100%
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Agudeza
visual
final

Normal 19 16.2%

Deficiencia visual leve 44 37.6%

) Deficiencia visual moderada 39 33.3%
Femenino . .

Deficiencia visual severa 9 7.7%

Ceguera 6 5.1%

Total 117 100%

Normal 16 18.8%

Deficiencia visual leve 25 29.4%

_ Deficiencia visual moderada 30 35.3%
Masculino . .

Deficiencia visual severa 11 12.9%

Ceguera & 3.5%

Total 85 100%

En la Tabla 4, se aprecié mejores resultados del tratamiento con el bevacizumab

en el sexo femenino que en el masculino, pues en mayor porcentaje en la

evaluacion inicial de la agudeza visual, el 48.7% present6 una deficiencia visual

moderada, mientras que, en la evaluacion final de la agudeza visual, esta

disminuyd a un 33.3%. La deficiencia visual leve aumenté el porcentaje de 23.9%

a 37.6%, indicando mejoria de la agudeza visual.

En caso del sexo masculino hubo mejoria en los resultados en menor porcentaje,

en la evaluacidn inicial de la agudeza visual, el 36.5% present6 una deficiencia

visual moderada, mientras que, en la evaluacion final de la agudeza visual, esta

disminuy6 a un 35.3%.

Tabla 5. Efectividad del Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual en el

tratamiento de la degeneracion macular humeda relacionada con la edad segun

el grupo etario, en historias clinicas de la Clinica Oftalmol6gica Méacula D&T,

San Isidro - Lima, 2019 - 2021

Agudezavisual
inicial

Agudezavisual
final
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N° % N° %
Normal 1 14.3% 1 14.3%
Deficiencia visual leve 4 57.1% 3 42.9%
:1213339 Deficiencia visual moderada 1 14.3% 2 28.6%
Ceguera 1 14.3% 1 14.3%
Total 7 100% 7 100%
Normal 13 23.6% 12 21.8%
Deficiencia visual leve 15 27.3% 15 27.3%
40-69 | Deficiencia visual moderada 20 36.4% 23 41.8%
afos | Deficiencia visual severa 9.1% 9.1%
Ceguera 2 3.6% 0 0%
Total 55 100% 55 100%
Normal 9 6.4% 22 15.7%
Deficiencia visual leve 34 24.3% 51 36.4%
70, a | Deficiencia visual moderada 67 47.9% 44 31.4%
?ﬁa;ss Deficiencia visual severa 22 15.7% 15 10.7%
Ceguera 8 5.7% 8 5.7%
Total 140 100% 140 100%

En la Tabla 5, se aprecié mejores resultados del tratamiento con el bevacizumab

en el grupo etario de 70 a mas afos, pues se obtuvo un aumento en la frecuencia

de la agudeza visual normal (de 6.4% a 15.7%) y en la agudeza visual leve (de

24.3% a 36.4%); ademas hubo una disminucién en la frecuencia de la deficiencia

visual moderada (de 47.9% a 31.4%) y deficiencia visual severa (15.7% a
10.7%).

Tabla 6. Efectividad del Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual en el

tratamiento de la degeneracion macular hUmeda relacionada con la edad en la

ganancia de letras, en historias clinicas de la Clinica Oftalmoldgica Macula
D&T, San Isidro - Lima, 2019 - 2021

Frecuencia

Porcentaje
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No hay ganancia de letras 148 73.3%
Se gand 5 letras 49 24.3%
Se gané 10 letras 3 1.5%
Se gané 15 letras 1 0.5%
Se gané 20 letras 1 0.5%

Total 202 100%

Enla Tabla 6, se aprecié que el 26.8% de la muestra analizada tuvieron ganancia
de letras en general, siendo el 24.3%, aquellos que ganaron 5 letras tras recibir

el tratamiento con el bevacizumab.

IV. DISCUSION

IV.1. Discusion de resultados

La degeneracidon macular humeda relacionada a la edad es frecuente y
representa la tercera causa de discapacidad visual grave en personas
mayores,*3y el aumento de su incidencia con el envejecimiento de la poblacion,
lo constituye en un verdadero problema de salud publica.'* Por otra parte, el
Bevacizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado contra el factor de
crecimiento endotelial vascular A y se usa para tratar diversas afecciones, como
las patologias oftalmoldgicas asociadas al crecimiento endotelial vascular. En
ensayos a nivel mundial han mostrado una eficacia comparable a otras terapias
anti-VEGF (como el ranibizumab y el bevacizumab) en términos de eficacia

(mejora de la vision y cambios anatémicos) y seguridad.3®

El objetivo general del estudio fue determinar la efectividad del bevacizumab en

la mejora de la agudeza visual en el tratamiento de la degeneracién macular
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hiameda relacionada con la edad, en historias clinicas de una clinica
oftalmoldgica en Lima, del periodo 2019 a 2021; en los resultados se aprecia que
en mayor porcentaje, la agudeza visual inicial se presenté como deficiencia visual
moderada en un 44%, seguido de deficiencia visual leve en un 26%, luego
deficiencia visual severa en un 13%, normal en un 11% y con ceguera en un 5%;
con respecto a la agudeza visual final, en mayoria se presenté como deficiencia
visual moderada en un 34.2%, deficiencia visual leve en un 34.2%, normal en un
17.3%, deficiencia visual severa con 9.9% y ceguera en un 4.5%. Resultados,
hasta cierto punto halagadores porque se aprecia una mejoria en la agudeza
visual. En la investigacion realizada por Benisek D. et al.,3® en el afio 2020, cuya
finalidad fue investigar la seguridad y la eficacia del bevacizumab (Lumiere®),
para ello se aplicd una terapia mensual con 1.25mg de bevacizumab intravitreo;
encontrandose que después de seis meses hubo una ganancia estadisticamente
significativa de +8.2 letras; hubo mejora de la agudeza visual con la terapia
bilateral; y la terapia con un minimo de 3 dosis durante 6 meses fue bien tolerada
y dio como resultado una respuesta sostenida con respecto a la mejora de la
agudeza visual. Resultados similares al presente estudio, que fue de tipo
retrospectivo, donde se observdé que mejoré la agudeza visual de manera
general. La similitud de ambos estudios, puede deberse a que se utilizé fichas
de recoleccion de datos semejantes y/o periodo de aplicacion del bevacizumab.
En la investigacion realizada por Schauwvlieghe A. et al,** en el afio 2016,
ejecutaron un ensayo clinico cuyo objetivo fue comparar la efectividad del
bevacizumab y el ranibizumab en el tratamiento de la degeneracion macular
exudativa relacionada con la edad; para ello administraron inyecciones
intravitreas mensuales con 1.25mg de bevacizumab o 0.5mg de ranibizumab
durante un afio; en los resultados se aprecio que la ganancia media fue de 5.1
(x14.1) letras en el grupo de bevacizumab y 6.4(+12.2) para el ranibizumab; en
consecuencia, se determiné que el grupo que recibié bevacizumab tuvo una
reaccion mas diversificada con mayores porcentajes que el otro grupo
examinado. Resultados similares a los del estudio actual porque se encontré que
la ganancia de letras con el porcentaje mas alto fue de 5 letras. Los hallazgos

también encontraron que bevacizumab fue exitoso en mejorar la agudeza visual.
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El paralelismo entre las dos investigaciones puede explicarse por la idéntica

eficacia del farmaco en ambas.

Respecto al objetivo especifico de la efectividad del bevacizumab en la mejora
de la agudeza visual segun el sexo, en los resultados se aprecia, que en el sexo
femenino, en la primera evaluacion (agudeza visual inicial), el mayor porcentaje
de la muestra presentd una deficiencia visual moderada con el 48.7%, con el
12% agudeza visual normal, con el 10.3% una deficiencia visual severa y con el
23.9% una deficiencia visual leve; luego en la segunda evaluacion (agudeza
visual final, la cual se dio posterior a la aplicacion del bevacizumab), se observé
en los resultados que el mayor porcentaje de la muestra presentd una deficiencia
visual leve con el 37.6%, seguido por la deficiencia visual moderada con 33.3%,
agudeza visual normal con el 16.2% y deficiencia visual severa con el 7.7%.
Demostrando la mejoria de la agudeza visual al cambiar el mayor porcentaje de
casos de deficiencia visual moderada a deficiencia visual leve. Con referencia al
sexo masculino, en la primera evaluacion (agudeza visual inicial), el mayor
porcentaje de la muestra present6 una deficiencia visual moderada con el 36.5%,
seguido por una deficiencia visual leve con el 29.4%, una deficiencia visual
severa con el 17.6% y una Agudeza visual normal con el 10.6%; posteriormente,
en la segunda evaluacién (posterior a la aplicacién del bevacizumab) se aprecio
los siguientes resultados, el mayor porcentaje de la muestra presenté una
deficiencia visual moderada con el 35.3%, seguido por una deficiencia visual leve
con el 29.4%, agudeza visual normal con el 18.8% y una deficiencia visual severa
con el 12.9%. Como se puede observar los resultados, hay una mejoria con
respecto a la efectividad del farmaco bevacizumab, para la mejora de la agudeza
visual en el tratamiento de la degeneracion macular humeda relacionada a la
edad.

Con referencia al objetivo de la efectividad del bevacizumab en la mejora de la
agudeza visual segun el grupo etario, en los resultados se mostro, en el grupo
de 10 a 39 afios, en la agudeza visual inicial, el mayor porcentaje de la muestra
evaluada presentaron una deficiencia visual leve con 57.1%; y en la agudeza
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visual final el mayor porcentaje de la muestra evaluada, presentaron una
deficiencia visual leve con 42.9%. En el grupo etario de 40 a 69 afios, en la
agudeza visual inicial, el mayor porcentaje de la muestra evaluada presentaron
una deficiencia visual moderada con 36,4%; y en la agudeza visual final, el mayor
porcentaje de la muestra evaluada, presentaron una deficiencia visual moderada
con 41.8%. En el grupo etario de 70 a mas afos, en la agudeza visual inicial, el
mayor porcentaje de la muestra evaluada, presentaron una deficiencia visual
moderada con 47.9%; y en la agudeza visual final, el mayor porcentaje de la
muestra evaluada presentaron una deficiencia visual leve con el 36.4%. Como
se puede apreciar en los resultados, el sexo y el grupo etario pueden ser
considerados indicadores demograficos en el proceso de evaluacion de la
efectividad del bevacizumab, y ser valorados en futuras investigaciones, en vista
gue en el presente estudio se ha mostrado que el sexo femenino y el grupo etario
de 70 a mas afos de edad, mostraron mejores resultados después de la
aplicacién del bevacizumab, exponiendo su efectividad. Ademas, para que los
profesionales de la especialidad oftalmologia tomen en cuenta dichos resultados

en su practica clinica.

En cuanto al objetivo de la efectividad del bevacizumab en el tratamiento de la
degeneracion macular humeda relacionada a la edad en la ganancia de letras,
en los resultados se mostré que en mayor porcentaje con 73.2% de los pacientes
no hubo ganancia de letras, se gano 5 letras en el 24.3%, se gand 10 letras en
el 0.5% y se gan6 20 letras en el 0.5%. En la investigacion realizada por
Schauwvlieghe A. et al.*4, en el afio 2016, obtuvieron como resultados una
ganancia media de 5.1 (+14.1) letras. Resultados similares al presente estudio
con ganancia media de 5 letras en el 24.3%. En la investigacion a nivel nacional
realizada por Acevedo C.%®, en el afio 2019, cuya finalidad fue determinar si
mejord la agudeza visual en 9 letras 0 mas; en los resultados se mostré que la
agudeza mejoro en 9 letras o mas al afio en el 44% de los ojos evaluados.
Resultados diferentes al presente estudio, puesto que sélo se gano 5 letras en
el 24.3%. En el estudio realizado por Souza E.#’, en el afio 2014, con la finalidad
de determinar la efectividad a corto plazo de la inyeccién intravitrea de
bevacizumab, aplicada a pacientes que padecian de degeneracion macular
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himeda; en los resultados se aprecio, respecto a la ganancia de letras que en el
ojo derecho no hubo ganancia significativa (p=0.361), pero si en el ojo izquierdo
(p=0.003). Resultados diferentes al presente estudio debido al distinto indicador
considerado para la medicién de la efectividad del bevacizumab, puesto que
Souza E. consider6 los cambios de agudeza visual y la disminucion del grosor
macular central, mientras que en el presente estudio (cualitativo experimental)

se utilizé los cambios de la agudeza visual (inicial y final) y la ganancia de letras.

Por otra parte, en el estudio realizado, asi como en investigaciones consideradas
en el presente estudio, en sus resultados y/o conclusiones, muestran que mejora
el grosor macular y mejora la agudeza visual, siendo una buena alternativa para

el tratamiento de la mencionada maculopatia.

IV.2. Conclusiones

e EIl bevacizumab fue efectivo en la mejora de la agudeza visual en el
tratamiento de la degeneracion macular humeda relacionada con la
edad, en historias clinicas de la Clinica Macula D&T, San Isidro — Lima,
2019 - 2021.

e E| bevacizumab fue efectivo mayormente en el sexo femenino en la
mejora de la agudeza visual en el tratamiento de la degeneracion
macular himeda relacionada con la edad segun el sexo, en historias
clinicas de la Clinica Macula D&T, San Isidro — Lima, 2019 - 2021.

e El bevacizumab fue efectivo mayormente en el grupo etario de 70 a
mas afos en la mejora de la agudeza visual en el tratamiento de la
degeneracion macular himeda relacionada con la edad, en historias
clinicas de la Clinica Macula D&T, San Isidro — Lima, 2019 - 2021.

e El bevacizumab fue efectivo en la mejora de la agudeza visual en el
tratamiento de la degeneracion macular humeda relacionada con la
edad en la mejora de letras, pues mostrd una ganancia de 5 letras, en
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historias clinicas de la Clinica Macula D&T, San Isidro — Lima, 2019 -
2021.
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IV.3. Recomendaciones

e Se recomienda se realicen mas investigaciones con Bevacizumab tanto

retrospectivas, como prospectivas y utilizar el instrumento planteado en
el presente estudio; para que se tenga una base de datos mas amplia

del Bevacizumab.

Se recomienda considerar los resultados de este estudio, para que se
realice estudios mas especificos como; en pacientes con la mayor
agudeza visual y la mayor degeneraciéon macular que puedan padecer
para discernir la efectividad del Bevacizumab en base a la gravedad de
la enfermedad, con ello se lograria solidificar este dominio y pueda ser

elaborado y administrado futuramente a un costo reducido.

Al término del estudio, se recomienda a los estudiantes de Ciencias de
la Salud y a los investigadores que se fomenten mas estudios, con la
finalidad de dar total veracidad de la efectividad del Bevacizumab
considerando contraindicaciones y reacciones adversas para que sea

aprobado por la FDA.
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ANEXOS

ANEXO A: Instrumento de recoleccién de datos

“FICHA DE RECOLECCION DE DATOS”

- Edad:

- Sexo: Femenino ( ) Masculino ()
- Agudezavisual:

¢ Antes del tratamiento:

e Después del tratamiento:

- Ganancia de letras:

- Tratamiento

e 1° Inyeccibn:

e 2% |nyeccion:

e 3* Inyeccion:

e 4% |nyeccion:
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ANEXO B: Matriz de consistencia

Formulacién del problema

Objetivos

Problema General

Objetivo General

¢, Cudl es la efectividad del Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual en el
tratamiento de la degeneracion macular himeda relacionada con la edad, en
historias clinicas de la Clinica Oftalmol6gica Macula D&T, San Isidro - Lima, 2019
- 20217

Determinar la efectividad del Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual en el tratamiento
de la degeneracién macular himeda relacionada con la edad, en historias clinicas de la Clinica
Oftalmolégica Macula D&T, San Isidro - Lima, 2019 - 2021.

Problemas Especificos

Objetivos Especificos

¢ Cuél es la efectividad del Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual en el
tratamiento de la degeneracion macular himeda relacionada con la edad segun el
sexo, en historias clinicas de la Clinica Oftalmolégica Macula D&T, San Isidro -
Lima, 2019 - 20217

Determinar la efectividad del Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual en el tratamiento
de la degeneracién macular humeda relacionada con la edad segun el sexo, en historias clinicas
de la Clinica Oftalmoldgica Macula D&T, San Isidro - Lima, 2019 — 2021.

¢ Cudl es la efectividad del Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual en el
tratamiento de la degeneracion macular himeda relacionada con la edad segun el
grupo etario, en historias clinicas de la Clinica Oftalmolégica Macula D&T, San
Isidro — Lima, 2019 - 20217

Determinar la efectividad del Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual en el tratamiento
de la degeneracion macular himeda relacionada con la edad segun el grupo etario, en historias
clinicas de la Clinica Oftalmoldgica Macula D&T, San Isidro - Lima, 2019 — 2021.

¢, Cudl es la efectividad del Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual en el
tratamiento de la degeneracién macular himeda relacionada con la edad en la
ganancia de letras, en historias clinicas de la Clinica Oftalmolégica Macula D&T,
San Isidro - Lima, 2019 - 20217?

Determinar la efectividad del Bevacizumab en la mejora de la agudeza visual en el tratamiento
de la degeneracion macular himeda relacionada con la edad en la ganancia de letras, en
historias clinicas de la Clinica Oftalmoldgica Macula D&T, San Isidro - Lima, 2019 - 2021.

Procedimiento para colecta de datos usando el cuestionario

Recoleccién de datos: Autorizacion de acceso a base de datos de la clinica, revision de historias clinicas idéneas, llenado de ficha de recoleccion de datos y andlisis de estos.

Instrumento: Ficha de recolecciéon de datos.
Estadistica: Descriptiva
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ANEXO C: Operacionalizacion de las variables

relacionada con
la edad

llamada macula,
siendo una de las
principales causas
de pérdida de Ila
visibn en personas
de 50 afios a mas.?

el cual cumplird con el
debido cuadro clinico
propio de la
degeneraciéon  macular
hdmeda relacionada a la
edad.

relacionada a la
edad.

DEFINICION DEFINICION ESCALA DE o :
VARIABLES CONCEPTUAL OPERACIONAL DIMENSIONES INDICADORES MEDICION N° DE ITEMS VALOR
i + Sexo: femenino o
g:t(i) de :c(;itgarrmacgz Para recoger los datos masculino. '
-~ referentes a la variable, * Grupo etario: 10-
crecimiento J 39 afios. 40-69
. : sera observando la . ,
Variable 1 endotelial  vascular | /-~ . - * Mediciones antes afios y 70 a mas
Efectividad de (Anti-VEGF), es de h'St.O.”a . clinica | - Sexo. . del tratamiento f
X . ' . verificando si se cumple | * Grupo etario. % ' : anos.
Bevacizumab en | bajo costo y efectivo L : » Mediciones Nominal. « Ganancia de .
) , 28 | con los indicadores | « Ganancia de .
la mejoradela | en el tratamiento, - después del letras
: . mediciones antes del letras. :
agudeza visual | mostrando una mejor tratamiento tratamiento. . Antes del
agudeza visual con | - jiciones después del tratamiento.
respecto al valor tratamient « Después del
inicial.®? ratamiento. tratamiento.
Enfermedad Para recoger los datos
multifactorial referentes a la variable,
compleja, es un|serd observando la
problema de la | historia clinica, en la cual .
. ! . Cuadro clinico
Variable 2 retina, que ocurre | se corroborara el :
= ~ . L ; propio de la
Degeneracion | cuando se dafia una | diagndstico citado por el o
, . . S . - degeneracion :
macular himeda | parte de la retina profesional especialista, Diagnéstico . Nominal - -
macular  himeda
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ANEXO D: indice de Kappa de Cohen

[ Concordancia entre la evaluacion de agudeza visual y ganancia de letras ]

» Para verificar la concordancia entre las técnicas se utilizé el indice de
Kappa donde se observa que valores préximos a uno indican alta

concordancia. Interpretacion de los valores de Kappa:

Concordancia pobre = menor que 0.20
Concordancia baja = 0.20 a 0.40
Concordancia moderada = 0.40 a 0.60
Buena concordancia = 0.60 a 0.80

Muy Buena concordancia = 0.80 a 1.00

" SENENR IR

+ Indice de Kappa respecto a la agudeza visual

Error estandar Significacién
Valor o )
asintotica aproximada
Medida de acuerdo - Kappa | 0.919 0.0 0.000
.074 .
N de casos validos 20

+ Indice de Kappa respecto a la ganancia de letras

Error estandar Significacién
Valor L )
asintética aproximada
Medida de acuerdo - Kappa | 0.886 0.110 0.000
N de casos validos 20 ' '

De las tablas anteriores se observa que, respecto a agudeza visual, el
valor de Kappa es de 0.919 lo cual significa que la concordancia es Muy
buen; respecto a ganancia de letras, el valor de Kappa es de 0.886 lo cual

significa que la concordancia es Muy buena.
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ANEXO E: Carta de presentacion del Decano de la Facultad

UNIVERSIDAD MARIA AUXILIADORA

“Afo del Fortalecimiento de la Soberania Nacional™

San Juan de Lungancho 21 de noviembre del 2022
CARTA N°210-2022/ EPFYB-UMA

Srta.

YOVANNA PAREDES BAILETTI
Clinica Oftalmologica Macula D&T
Presente. -

De mi especial consideracon:

Es grato dirigirme a usted para saludaria en nombre propio y de la Universidad
Mana Auxiliadora, a quien represento en mi calidad de Director de la Escuela de
Farmacia y Bioquimica,

Srva [a presente pana pedir su avtarizacon a que los bachileres: Salva Ricra,
Wiliam ONI 43452120 y Villegas Vidal, Lilian, DNI 72813937, puedan recopiar datos para
su proyecto de tesis titulado: "EFECTIVIDAD DEL BEVACIZUMAB EN EL TRATAMIENTO
DE LA DEGENERACION MACULAR HUMEDA RELACIONADA CON LA EDAD EN UNA
CLINICA OFTALMOLOGICA PRIVADA, 2019 - 2021".

Sin otro particular, hago propicio la ocasién para expresarie los sentimientos de mi mas

alta consideracion y estima.
Arertamente, »
y
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ANEXO F: Carta de aprobacién de la Clinica Macula D&T

» CLINICA OFTALMOLOGICA
/ —ee” Lima, 24 de Agosto de 2022

6/{nécula D&T

CARTA DE APROBACION

Yo YOVANNA PAREDES BAILETY!, en calidod de gerente general y
representante legal de & Clinca Ofalmoldgca Miculs DAT, en base & @
solotud por pane de la universicad Maris Audiadorns comespondents al radbao
de Investigacon oe 108 bachileras quimico farmacdutcos, WILLIAM SALVA
RICRA Y LILIAN VILLEGAS VIDAL, autorzo 5o preste i informacon necesana
para epecucion del proyecio de nvestigacitn en of estableSmiento

Ertendo que o propdsio del proyecio @8 determings I8 efecthwvidad oel
Beveczumab en la meora dé 8 sQuoeza visual en @ ratamento 06 W
degenerscion macular humeda relaconsda a 18 edad. en histonas clincas
Esporo que este proyecto s leve a cabo como s planeado

Sinceramaente

e
"oy Baletn

EART TN

T Yovenre K B
wimnecy

Yovanna Paredes Bailettl

45



ANEXO G: Fotos de ejecucion de estudio
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FIGURA 1: Historia clinica de paciente que recibi6 tratamiento de Bevacizumab.

FIGURA 2: Historia clinica de paciente que recibid prescripciébn médica de

Bevacizumab.
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FIGURA 3: Historia clinica de paciente que recibi6 tratamiento de Bevacizumab.
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FIGURA 4: Historia clinica de paciente que recibid tratamiento de Bevacizumab.
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FIGURA 5: Informe médico de segunda dosis de Bevacizumab dentro de la

historia clinica.
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A B C D E
1 |HC 1la Dosis 2a Dosis 3a Dosis 4a Dosis
2 Agudeza visual Agudeza visual Agudeza visual Agudeza visual
3 128(20/250 20/160 20/200 06-06-18
4 6139|20/200 01-07-21 |20/160 11-08-21 204125 09-09-21  |20/160 12-10-21
5 7462|20/63 09-08-21 |20/60 09-09-21 20/60 14-10-21 |20/63 22-11-21
6 | 11751|20/50 11-02-20 20/40 12-03-20 20/125 27-07-20 |20/125 27-08-20
7| 12214|20/40 19-08-21 20/50 20-09-21 20/40 22-10-21 20/50 16-12-21
8 | 13656|20/40 21-12-20 20/40 20-01-20 20/40 18-03-20 20/32 21-04-20
9 | 14115|20/80 27-08-20 20/80 09-11-20 20/63 05-01-21 20/63 12-03-21
10 | 16971|20/50 10-02-20 20/50 25-05-20 20/40 26-06-20 20/50 24-07-20
11| 21274|20/50 22-11-21 20/25 21-12-21 20/25 21-01-22 20/25 25-02-22
12 | 22472|20/32 14-01-21 20/40 15-02-21 20/32 15-03-21 20/32 15-04-21
13 | 27670|20/200 14-01-20 20/250 07-03-20 20/200 08-07-20 20/200 26-11-20
14 | 27925|20/200 05-01-21 20/160 10-02-21 20/160 10-03-21 20/125 14-04-21
15| 28820|20/640 11-08-21 20/800 10-09-21 20/800 11-10-21  |20/200 12-11-21
16| 29270|20/25  24-06-20 |20/20  30-09-20 |20/20 07-12-20 |20/20  15-10-21
17 | 29618|20/100 28-06-21 |20/80 21-08-21 (20463 17-12-21 (20/63 01-03-22
18 | 31181|20/500 03-09-21 20/640 05-10-21 20/800 23-11-21 |20/800 30-12-21
19| 34501|20/200 29-05-20 |20/200 14-09-20 |20/320 09-04-21 (20/320 15-09-21
20 | 35835(20/50 14-01-20 20/80 22-12-20 20/100 25-03-21 |20/63 07-09-21

o
a
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FIGURA 6 : Tabla filtrada de los pacientes que cumplieron los criterios de

inclusion del presente estudio.
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n de historias clinicas.

FIGURA 7: Almace
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