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2. RESUMEN
Introduccion: La degeneracion macular neovascular es una de las principales
causas de pérdida visual en adultos mayores, y el tratamiento con anti-VEGF
constituye el estdndar terapéutico. Sin embargo, una proporcion significativa de
pacientes presenta respuesta anatomica subOptima pese al tratamiento. La
identificacion de factores tomograficos basales en OCT macular asociados a esta
respuesta permitiria optimizar la toma de decisiones terapéuticas en un contexto de
practica clinica real. Objetivo: Determinar los factores tomograficos basales en
OCT macular asociados a respuesta anatdmica suboptima a terapia anti-VEGF a los
6 meses en pacientes con degeneracion macular neovascular atendidos en el
Instituto Nacional de Oftalmologia, Lima — Pert, durante el periodo 2023-2025.
Material y método: Se realizara un estudio observacional analitico de cohorte
retrospectiva. Se incluirdn pacientes con diagndstico de degeneracion macular
neovascular naive a tratamiento, con OCT basal y seguimiento minimo de 6 meses.
Se evaluaran variables tomograficas basales como grosor macular central, presencia
de fluido intrarretiniano y subretiniano, desprendimiento del epitelio pigmentario e
integridad de la zona elipsoide. El desenlace sera la respuesta anatomica suboptima
definida como la presencia de fluido intrarretiniano o subretiniano en la OCT
macular en la evaluacion a los 6 meses. Se empleard analisis bivariado y regresion

logistica multivariada para identificar factores asociados.

Palabras clave: degeneracion macular relacionada con la edad, anti-VEGEF,

tomografia de coherencia Optica, respuesta anatomica, retina.



3. INTRODUCCION

A nivel mundial, al menos 2.2 mil millones de personas presentan discapacidad
visual, de las cuales 1 mil millones son prevenibles o no tratados; esta condicion
genera pérdidas de productividad de 411 mil millones de ddlares anuales y afecta
principalmente > 50 afios, aunque puede presentarse a cualquier edad (1). Entre sus
principales causas en adultos mayores se encuentra la degeneracion macular
relacionada con la edad (DMAE) (2), que afecta a aproximadamente 200 millones
de personas globalmente, y se presenta en 1 de cada 8 personas >60 afios (3).
Especificamente, en el Per, la DMAE neovascular afecta a méas de 500 mil
personas y es una causa frecuente de ceguera, con una prevalencia de 11.5% en
adultos > 50 afios (4).

La DMAE se define clinicamente como la presencia, en un area cercana a la fovea,
de drusas medianas o grandes, alteraciones pigmentarias del epitelio pigmentario
de la retina o lesiones avanzadas asociadas a complicaciones tardias, como la
neovascularizacion o la atrofia geografica; se trata de una enfermedad propia de
adultos mayores, que compromete la vision central. La clasificacion mas utilizada
es la de Beckman, que divide la enfermedad en ausencia de cambios o
envejecimiento normal, DMAE temprana, intermedia y tardia, esta tultima
incluyendo la forma neovascular o huimeda, con crecimiento de nuevos vasos, y la
forma atrofica o seca avanzada, caracterizada por pérdida de fotorreceptores y
epitelio pigmentario (5).

Entonces, la DMAE neovascular es una enfermedad crénica, progresiva y una de
las principales causas de pérdida visual (6), caracterizada por la aparicion de

neovascularizacion coroidea andémala, inducida principalmente por el factor de



crecimiento endotelial vascular (VEGF), que invade el espacio subretiniano o
subepitelial (7). Esta es una patologia multifactorial que tiene como principal factor
de riesgo a la edad, junto con factores no modificables como genética y raza, y
modificables como tabaquismo, obesidad, alcohol y dieta; estos ultimos actian
principalmente a través de estrés oxidativo y alteraciones vasculares, destacando el
tabaco como el factor mas importante y las dietas saludables como protectoras (8).
Desde el punto fisiopatologico, se desarrolla como resultado del envejecimiento de
la retina, el epitelio pigmentario y la membrana de Bruch, asociado a acumulacion
de drusas, estrés oxidativo e inflamacidn cronica con activacion del complemento.
Este proceso genera un desequilibrio entre factores proangiogénicos,
principalmente VEGF, y antiangiogénicos, favoreciendo la angiogénesis
patolégica. Como consecuencia, se forman neovasos anémalos provenientes de la
coroides o la retina, los cuales son inmaduros y altamente permeables. La
participacion de células inflamatorias, citocinas y la remodelacion de la matriz
extracelular amplifican este proceso. Finalmente, la exudacion y el dafio estructural
de los fotorreceptores condicionan el deterioro progresivo de la vision (9).

Por tanto, se manifiesta clinicamente por deterioro de la vision central, asociado a
hallazgos como drusas, alteraciones pigmentarias, hemorragias y presencia de
liquido sub o intrarretiniano en el fondo de ojo. El diagndstico se basa en la
evaluacion oftalmologica completa y se confirma con estudios de imagen, donde la
angiografia con fluoresceina permite identificar la neovascularizacion y su fuga,
mientras que la tomografia de coherencia Optica (OCT) detecta acumulacion de
liquido y cambios estructurales, y la OCT angiografia (OCTA) permite visualizar

de forma no invasiva la red vascular y detectar precozmente la neovascularizacion,



facilitando el inicio oportuno del tratamiento (10). Ademas, el desarrollo de terapias
anti-VEGF ha transformado de manera significativa el prondstico visual de estos
pacientes durante los ultimos afios (11).

A pesar de los resultados prometedores de esta terapia, una proporcion considerable
de pacientes presenta respuesta subdptima, caracterizada por persistencia de fluido,
hemorragia, fibrosis progresiva o limitada recuperacion visual, con estimaciones
que indican que entre 25-50% de los pacientes tratados no logra un beneficio
adecuado con las inyecciones intravitreas (11), lo que se ha relacionado con factores
como la edad, las caracteristicas y tamafo de la lesion, la agudeza visual basal y
ciertos alelos de riesgo genético (6), evidenciando una importante heterogeneidad
en los resultados terapéuticos entre los pacientes (12).

Con la finalidad de comprender mejor la respuesta heterogénea y suboptima al
tratamiento, y con el avance de la OCT de alta resolucion, se ha impulsado la
identificacion de factores anatomicos en la degeneracion macular neovascular que
podrian relacionarse con este desenlace. Aunque parametros clasicos como el
grosor macular central (GMC) han sido ampliamente utilizados, presentan
limitaciones; por ello, se ha priorizado el estudio de otros factores o biomarcadores
derivados de OCT, como el fluido intrarretiniano (IRF), subretiniano (SRF),
material hiperreflectivo subretiniano (SHRM) y el desprendimiento del epitelio
pigmentario (PED), entre otros, de los cuales se plantea que podrian influir en los
resultados anatomicos y visuales tras la terapia anti-VEGF (12,13).

Estos hallazgos reflejan una tendencia creciente hacia la estratificacion prondstica
basada en factores tomograficos basales; no obstante, la evidencia sigue siendo

heterogénea. A pesar de ello, diversos estudios internacionales han evaluado



factores tomograficos basales asociados a la respuesta al tratamiento anti-VEGF,

entre los cuales destacan los siguientes:

Li et al. (China, 2024) evaluaron la correlacion entre parametros basales de OCT y
el prondstico visual a 2 meses tras terapia anti-VEGF en la DMAE neovascular,
mediante un estudio retrospectivo en 100 pacientes, clasificados en buen prondstico
(n=42) y mal pronoéstico (n=58). Encontraron que el grupo de mal prondstico
presentd mayor frecuencia de edema retiniano (62.1%), espacios quisticos (63.8%),
fluido subretiniano (63.8%), focos hiperreflectivos (60.3%) y hemorragia macular
(60.3%). En contraste, el grupo de buen prondstico presentd un mayor GMC basal
(p=0.006), el cual mostré6 una correlacion significativa con la agudeza visual
(p<0.001) y una capacidad predictiva moderada para el prondstico visual
(AUC=0.70). En el analisis multivariado, el GMC constituyé un factor protector
independiente, mientras que el edema retiniano, los exudados duros, la alteracion
del complejo SHRM-zona elipsoide, la hemorragia macular y el PED se
identificaron como factores asociados a peor pronoéstico (p<0.05). Concluyeron que
los parametros basales de OCT, especialmente el GMC y diversas alteraciones
exudativas y estructurales, permiten predecir el pronostico visual a corto plazo en

pacientes con DMAE neovascular (14).

Liu S. (China, 2025) identificaron biomarcadores de imagen asociados a la
respuesta al tratamiento anti-VEGF en DMAE neovascular, a través de un estudio
retrospectivo en 165 pacientes evaluados con OCTA. Observaron que, tras seis
meses de tratamiento, la agudeza visual mejor corregida (BCVA) mejord (p=0.005)
y el grosor macular central disminuy6 (p<0.001), aunque el 35.8% de los pacientes

fueron clasificados como no respondedores. En el anélisis multivariado, una mayor



dispersion vascular de la neovascularizacion macular (Vdisp-MNV) se asocio con
una mejor respuesta al tratamiento (OR=1.41; p=0.007), mientras que una mayor
area de la neovascularizacion macular (OR=0.26; p=0.002) y la presencia de PED
(OR=0.29; p=0.009) se asociaron con una peor respuesta. Asimismo, la mayor
dispersion vascular basal del complejo vascular profundo (Vdisp-DVC) (p=0.014)
y la presencia de IRF basal (p=0.045) se asociaron con una peor BCVA basal.
Concluyeron que biomarcadores vasculares, como la dispersion vascular de la
neovascularizacion macular y el area de la lesion neovascular, asi como
biomarcadores estructurales, como el PED, permiten predecir la respuesta al

tratamiento anti-VEGF en pacientes con DMAE neovascular (15).

Riazi-Esfahani et al. (Iran, 2025) evaluaron los biomarcadores basales en OCT y su
correlacion con cambios en la agudeza visual en pacientes con DMAE neovascular,
mediante un estudio retrospectivo en 89 ojos tratados con anti-VEGF. Encontraron
que la BCVA mejor6 en promedio 6 letras en el test Early Treatment Diabetic
Retinopathy Study (ETDRS) a los 3 meses, manteniéndose hasta los 12 meses; la
presencia basal de IRF se asocid con menor ganancia visual a los 12 meses
(p=0.002), el desprendimiento seroso irregular del epitelio pigmentario (SIPED) se
relacion6 con menor mejoria visual a los 3 meses (p=0.025), y el mayor ancho del
PED mostrd correlacion con menor ganancia de BCVA tanto a los 3 meses
(p=0.021) como a los 12 meses (p=0.043). Concluyeron que los biomarcadores
basales en OCT, especialmente SIPED, IRF y el ancho del PED, predijeron los

cambios en la agudeza visual tras el tratamiento (16).

Zhang et al. (China, 2025) buscaron predecir la respuesta al tratamiento con anti-

VEGF en DMAE neovascular mediante un estudio retrospectivo en 145 pacientes



utilizando modelos de aprendizaje automatico con datos de OCT y OCTA.
Encontraron que el modelo Random Forest mostr6 el mejor rendimiento con una
exactitud de 75.86% y un AUC de 0.91, identificando como variables mas
influyentes la dimension fractal, el nimero total de puntos finales, el nimero de
uniones, la longitud total y area vascular, la lacunaridad promedio, el tipo de
neovascularizacion coroidea, la edad, la duracion de la enfermedad y la BCVA.
Concluyeron que el modelo basado en OCTA permitié predecir la respuesta al
tratamiento anti-VEGF en DMAE neovascular, y que esta esta determinada por la

combinacion de factores vasculares, estructurales y clinicos basales (11).

Sin embargo, el valor prondstico de estos biomarcadores tomograficos no es
uniforme en la literatura. Mientras que la presencia de IRF se ha asociado de manera
consistente a peor desenlace visual y anatdmico en distintos estudios, el papel del
SRF continua siendo motivo de controversia. Un analisis post-hoc de los ensayos
CATT e IVAN mostré que una mayor variabilidad del grosor retiniano durante el
tratamiento se asociaba a peor agudeza visual y mayor riesgo de fibrosis y atrofia
macular (17). En contraste, el estudio HARBOR encontr6 que, a diferencia del IRF
residual, el SRF residual no se asocid con peor agudeza visual a los 24 meses,
independientemente de su localizacion o grosor (18). En la misma linea, una
revision sistematica con metaanalisis reportd que los ojos con SRF residual
presentaron una agudeza visual ligeramente mejor que aquellos sin SRF, asociacion
que se debilito al restringir el analisis inicamente a ensayos clinicos aleatorizados
(19). Una revisidon narrativa reciente concluyo que el SRF de bajo grosor podria
tolerarse con minimo impacto visual, e incluso ejercer un efecto protector frente al

desarrollo de atrofia y fibrosis (17), mientras que otra revision sistematica enfatizé



que la persistencia de SRF no necesariamente conlleva peores desenlaces visuales,
por lo que continua sin existir consenso sobre su manejo (20). Esta evidencia
contrasta con los hallazgos de Li et al. y Liu S., quienes en poblacion asiatica
identificaron al SRF como factor independiente de mal pronostico anatdémico
(14,15), lo que sugiere que su papel prondstico podria variar segliin el contexto
poblacional, el disefio del estudio y la definicion operacional del desenlace

evaluado.

Por tanto, persiste un vacio de conocimiento respecto al rol prondstico de
determinados biomarcadores tomograficos basales, particularmente del SRF, cuya
asociacion con el desenlace anatomico varia entre poblaciones y disefios de estudio,
a diferencia del IRF, cuyo papel como factor de mal pronostico se encuentra
ampliamente respaldado. Esta discrepancia, sumada a la escasa evidencia en
poblacion latinoamericana, justifica la realizacion del presente estudio, con el fin
de mejorar la estratificacién temprana del riesgo, contribuir a la toma de decisiones
terapéuticas y generar evidencia local en poblacion peruana. En este contexto, se
plantea la siguiente pregunta de investigacion: ;Qué factores tomograficos basales
en OCT macular se asocian con una respuesta anatomica subdptima a la terapia
anti-VEGF a los 6 meses en pacientes con degeneracion macular neovascular
atendidos en el Instituto Nacional de Oftalmologia, Lima (Pert), durante el periodo

2023-2025?

OBJETIVOS
a) Objetivo General
e Determinar los factores tomogréaficos basales en OCT macular asociados a

respuesta anatomica subOptima a la terapia anti-VEGF a los 6 meses en
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pacientes con degeneraciéon macular neovascular atendidos en el Instituto
Nacional de Oftalmologia, Lima (Peru), durante el periodo 2023-2025.
b) Objetivos Especificos

e Describir las caracteristicas clinicas y tomograficas basales en OCT
macular de los pacientes con degeneracion macular neovascular incluidos
en el estudio.

e Estimar la frecuencia de respuesta anatdmica suboptima a la terapia anti-
VEGEF a los 6 meses en la poblacion estudiada.

e Determinar la asociacion entre el grosor macular central basal y la respuesta
anatdémica suboptima.

e Determinar la asociacion entre la presencia de fluido intrarretiniano basal
y la respuesta anatdmica subdptima.

e Determinar la asociacion entre la presencia de fluido subretiniano basal y
la respuesta anatdmica suboptima.

e Determinar la asociacion entre la presencia de desprendimiento del epitelio
pigmentario basal y la respuesta anatomica suboptima.

e Determinar la asociacion entre la alteracion de la integridad de la zona
elipsoide basal y la respuesta anatomica suboptima.

5. MATERIAL Y METODO

a) Diseiio del estudio: Se realizara un estudio observacional analitico de tipo

cohorte retrospectiva. Se revisaran historias clinicas y registros de imagenes de

tomografia de coherencia optica (OCT) macular de pacientes con diagnostico de
degeneracion macular neovascular atendidos en el Instituto Nacional de

Oftalmologia, Lima (Pert1), durante el periodo 2023-2025. El seguimiento sera
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de 6 meses desde el inicio de la terapia anti-VEGF. Este punto de corte se

selecciond porque permite completar la fase de carga inicial (3 dosis mensuales)

y un primer periodo de mantenimiento, tiempo suficiente para alcanzar una

respuesta anatomica estable tras una exposicion terapéutica adecuada. Ademas,

es el punto temporal empleado en el estudio de Liu S. et al. (15), constituyendo
un estandar en estudios de respuesta anatomica.

b) Poblacion: La poblacion estard conformada por todos los pacientes con
diagnéstico de degeneracion macular neovascular atendidos en el Instituto
Nacional de Oftalmologia durante el periodo de estudio 2023-2025. Se
consideraran aquellos pacientes que hayan iniciado tratamiento con anti-VEGF
y cuenten con evaluacion basal mediante OCT macular, asi como seguimiento
clinico e imagenoldgico minimo de 6 meses.

e Criterios inclusion

— Pacientes con diagnostico clinico e imagenologico de degeneracion macular
neovascular, confirmado mediante OCT macular realizada dentro de las 4
semanas previas al inicio del tratamiento anti-VEGF.

— Pacientes naive a cualquier tratamiento dirigido a la degeneracion macular
neovascular, es decir, sin haber recibido previamente terapia anti-VEGEF,
terapia fotodinamica, laser térmico, corticoides intravitreos u otra
intervencion intraocular dirigida a la lesion neovascular.

— Disponibilidad de OCT macular basal de adecuada calidad al inicio del
tratamiento.

— Registro de seguimiento clinico e imagenoldgico con OCT a los 6 meses

(£1 mes).
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— Historias clinicas con informacion completa de variables relevantes
(agudeza visual, nimero de inyecciones, tipo de anti-VEGF).
e Ciriterios exclusion

— Pacientes con antecedente de tratamiento previo con anti-VEGF, laser
u otras terapias maculares.

— Presencia de otras enfermedades retinianas concomitantes que puedan
alterar la anatomia macular (edema macular diabético, oclusion venosa
retinal, membrana epirretiniana significativa, entre otras).

— OCT macular de mala calidad o con artefactos que impidan la adecuada
evaluacion de las variables tomograficas.

— Seguimiento incompleto o ausencia de control OCT a los 6 meses.

— Cirugia intraocular (excepto facoemulsificacion no complicada)
durante el periodo de seguimiento que pueda interferir con la
evaluacion del desenlace.

¢) Muestra
e Unidad de analisis: La unidad de andlisis sera el ojo. En los casos de
pacientes con compromiso bilateral que cumplan los criterios de elegibilidad
en ambos 0jos, se incluira un solo ojo por paciente, con el fin de evitar la falta
de independencia estadistica entre observaciones provenientes de un mismo
individuo. La seleccion del ojo a incluir se realizard de la siguiente manera:
(1) si solo un ojo cumple los criterios de elegibilidad, se incluird dicho ojo;
(i1) si ambos ojos son elegibles, se seleccionara aleatoriamente uno de ellos

mediante la funcidén de nameros aleatorios de Microsoft Excel.
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e Tamafio de muestra: El tamafio de muestra se estim6 tomando como
referencia el estudio de Liu S., en el cual se reportd una proporcion de no
respondedores al tratamiento anti-VEGF de 35.8% en pacientes con
degeneracion macular neovascular (15). Considerando esta proporcioén, un
nivel de confianza del 95% y una precision absoluta de 8%, se estim6 un
tamafio minimo de aproximadamente 110 ojos. Se contempldé a esto un
incremento del 10% para compensar posibles registros incompletos o
pérdidas de informacidn, estableciendo un tamafio final de 121 ojos.

e Tipo de muestreo: Se empleard un muestreo no probabilistico de tipo
consecutivo, incluyendo a todos los pacientes que cumplan con los criterios
de seleccion durante el periodo de estudio.

d) Definicion operacional de variables
El Anexo 2 muestra la matriz de operacionalizacion de variables.
Variable dependiente:
Respuesta anatomica subdptima

Variables independientes:

e Grosor macular central (CMT)

e Fluido intrarretiniano (IRF)

e Fluido subretiniano (SRF)

o Desprendimiento del epitelio pigmentario (PED)

o Integridad de la zona elipsoide (EZ)

e Edad

e Sexo

e Agudeza visual basal
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e Numero de inyecciones anti-VEGF
e Tipo de anti-VEGF

e) Procedimientos
Se solicitard la autorizacion institucional correspondiente ante la Oficina de
Apoyo a la Docencia e Investigacion del INO para acceder a las historias
clinicas y a la base de datos de imagenes de OCT.
La identificacion de los pacientes se realizara mediante busqueda en el sistema
informatico institucional del INO, utilizando el cédigo CIE-10 correspondiente
a degeneracion macular relacionada con la edad (H35.3), correspondiente al
periodo 2023-2025. El listado obtenido serda cruzado con el registro de
aplicacion de inyecciones intravitreas del servicio de Retina, con el fin de
identificar a los pacientes que iniciaron tratamiento anti-VEGF durante dicho
periodo. Sobre esta lista preliminar se aplicaran de manera secuencial los
criterios de inclusion y exclusion, mediante la revision de las historias clinicas.
La recoleccion de datos se realizard mediante una ficha estructurada disefiada
para el estudio (Anexo 1). Las variables clinicas (edad, sexo, agudeza visual
basal, nimero de inyecciones, tipo de anti-VEGF) se obtendran a partir de las
historias clinicas.
Las variables tomograficas basales y el desenlace a los 6 meses seran evaluados
mediante la revision directa de las imagenes de OCT macular, y no inicamente
de los informes tomograficos, con el fin de estandarizar la evaluacion de cada
biomarcador segiin definiciones operacionales predefinidas (Anexo 2). La
evaluacion de las imagenes sera realizada de forma independiente por dos

evaluadores: el investigador principal y un segundo evaluador, oftalmologo
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subespecialista en retina con registro nacional de especialista vigente, ambos
cegados a la clasificacion final del paciente (respuesta Optima/suboptima) al
momento de la evaluacion. Se registraran los siguientes parametros: grosor
macular central, presencia de fluido intrarretiniano, fluido subretiniano,
desprendimiento del epitelio pigmentario e integridad de la zona elipsoide.
Se calculara el indice de concordancia interobservador (coeficiente kappa de
Cohen para variables categoricas y coeficiente de correlacion intraclase para el
grosor macular central). En caso de discrepancia entre ambos evaluadores, la
clasificacion final se definird por consenso entre los dos evaluadores; de
persistir el desacuerdo, se solicitara la opinion de un tercer especialista en
Retina.
El desenlace principal (respuesta anatomica subdptima) sera determinado
mediante la revision directa, bajo el mismo procedimiento de doble evaluacion
cegada descrito anteriormente, de la OCT macular obtenida a los 6 meses (*1
mes) de iniciado el tratamiento, definiéndose como la presencia de fluido
intrarretiniano y/o subretiniano en dicha evaluacion.
Los datos seran anonimizados y codificados en una base de datos para el analisis
estadistico. La recoleccion de datos se llevard a cabo durante el periodo
comprendido en el cronograma del proyecto (ver seccion 7).

f) Aspectos éticos
El estudio se desarrollard en concordancia con los principios éticos establecidos
en la Declaracion de Helsinki (21) y las directrices internacionales para la
investigacion en seres humanos (22). Al tratarse de un disefio observacional

retrospectivo, no se realizard intervencion alguna sobre los pacientes ni se
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g)

alterara su manejo clinico habitual. La investigacion se basard exclusivamente
en informacidn previamente registrada en las historias clinicas, por lo que no
implica riesgos fisicos, psicoldgicos ni sociales para los participantes.

Antes de su ejecucion, el protocolo sera sometido a evaluacion y aprobacion por
el Comité Institucional de Etica de la UPCH y el Comité de Etica en
Investigacion del INO. La recoleccion y tratamiento de la informacion se llevara
a cabo bajo estrictas medidas de confidencialidad. Para ello, los datos seran
anonimizados mediante la asignacion de cddigos numéricos, eliminando
cualquier identificador personal como nombres o numeros de historia clinica. El
acceso a la informacion estara limitado exclusivamente al autor y su uso se
restringird a fines académicos y cientificos.

Plan de analisis

Se realizard un analisis estadistico utilizando Stata version 17. En el analisis
descriptivo, las variables cualitativas se presentaran como frecuencias absolutas
y relativas, mientras que las variables cuantitativas se resumirdn mediante media
y desviacion estdndar o mediana y rango intercuartilico, segun la distribucion de
los datos.

Para el analisis bivariado, se evaluara la asociacidon entre las variables
independientes y la respuesta anatomica suboptima. Se utilizara la prueba de chi
cuadrado o exacta de Fisher para variables categoricas, y la prueba t de Student
o U de Mann—Whitney para variables cuantitativas, segiin corresponda.
Posteriormente, se realizard un analisis multivariado mediante regresion
logistica binaria, incluyendo aquellas variables con significancia estadistica en

el andlisis bivariado o relevancia clinica. Se estimaran odds ratios (OR) crudos

17



y ajustados con sus respectivos intervalos de confianza al 95%. Se consideraran
para el modelo multivariado aquellas variables con p < 0.20 en el anlisis
bivariado o relevancia clinica.

Se evaluard la colinealidad entre variables independientes y la bondad de ajuste
del modelo. Se considerara un valor de p < 0.05 como estadisticamente
significativo. Opcionalmente, se podrad evaluar la capacidad predictiva del

modelo mediante el 4rea bajo la curva ROC.
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Presupuesto: Autofinanciado

Rubro Descripcion Cantidad Costo Costo
unitario total
(S/.) (S/.)
Material de Impresiones, hojas, 1 120 120
escritorio lapiceros,
archivadores
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Equipo de computo | Uso de laptop 0 0
personal
Software Licencia institucional 0 0
estadistico Stata 17
Acceso a base de Uso de historias 0 0
datos clinicas y sistema
institucional
Internet Conectividad para 60 360
revision y analisis (6
meses)
Capacitacion / Apoyo en andlisis y 300 300
asesoria estadistica | revision
metodologica
Revision por Asesor clinico 200 200
experto especialista en retina
Tramites Impresiones, cartas, 100 100
administrativos gestiones
institucionales
Publicacion Costos de envio o 800 800
cientifica APC (revista

indexada)
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Cronograma

Actividades 2026 2027

Set | Oct | Nov | Dic | Ene | Feb | Mar | Abril

FElaboracion del X X

protocolo

Revision y aprobacion X X

ética

Disefio de ficha de X

recoleccidon

Recoleccion de datos X X X

Depuracion de base de X X

datos

Analisis estadistico X X

Redaccion de resultados X X

Redaccion final del X X

informe

Revision y envio a X

revista

8. ANEXOS
ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
I. Datos generales

e (Cddigo del paciente:

o Edad (anos):
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Sexo: [0 0 = Femenino O 1 = Masculino

I1. Datos clinicos

Agudeza visual basal (logMAR):

Numero de inyecciones anti-VEGF (0-6 meses):

Tipo de anti-VEGEF:

O 1 = Bevacizumab
O 2 = Ranibizumab

L1 3 = Aflibercept

I11. Hallazgos tomograficos basales (OCT macular)

Grosor macular central (um):

Fluido intrarretiniano (IRF):

[0 0=No

01==Si

Fluido subretiniano (SRF):

0 0=No

01=Si

Desprendimiento del epitelio pigmentario (PED):
0 0=No

0 1=Si

Integridad de la zona elipsoide (EZ):

[0 0 = Integra
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O 1 = Alterada

IV. Desenlace (a los 6 meses)

e Respuesta anatémica suboptima:

] 0 = No (resolucion completa de fluido)

0] 1 = Si (persistencia de fluido intrarretiniano y/o subretiniano)
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ANEXO 2. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicion operacional Tipo Escala Registro
Respuesta anatomica Presencia de fluido intrarretiniano y/o Cualitativa | Nominal 0 = No (resolucién
suboptima subretiniano en OCT macular a los 6 dicotomica | completa de fluido); 1 = Si

meses de iniciado el tratamiento anti- (presencia de fluido)
VEGF
Grosor macular central Medicion en micras del grosor macular Cuantitativa | De razon Valor continuo en um
(CMT) central obtenida por OCT basal
Fluido intrarretiniano Presencia de espacios quisticos Cualitativa | Nominal 0=No; 1=Si
(IRF) hiporreflectivos dentro de la retina en dicotomica
OCT basal
Fluido subretiniano Presencia de fluido entre la retina Cualitativa | Nominal 0=No; 1=Si
(SRF) neurosensorial y el epitelio pigmentario en dicotomica

OCT basal
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Desprendimiento del Elevacion del epitelio pigmentario de la Cualitativa | Nominal 0=No; 1=Si
epitelio pigmentario retina observada en OCT basal dicotomica
(PED)
Integridad de la zona Continuidad de la banda hiperreflectiva Cualitativa | Nominal 0 = Integra; 1 = Alterada
elipsoide (EZ) correspondiente a la zona elipsoide en dicotomica
OCT basal
Edad Edad del paciente en afios cumplidos al Cuantitativa | De razon Valor en afios
momento del diagnostico
Sexo Sexo biologico registrado en la historia Cualitativa | Nominal 0 =Femenino; 1 =
clinica dicotémica Masculino
Agudeza visual basal Medicién de agudeza visual mejor Cuantitativa | De razén Valor continuo en logMAR

corregida convertida a logMAR al inicio

del tratamiento
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Numero de inyecciones | Cantidad total de inyecciones intravitreas | Cuantitativa | Discreta Numero entero
anti-VEGF administradas durante los primeros 6
meses de tratamiento
Tipo de anti-VEGF Farmaco anti-VEGF administrado durante | Cualitativa | Nominal 1 = Bevacizumab; 2 =
el tratamiento politomica Ranibizumab; 3 =

Aflibercept
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