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mediante autofluorescencia de fondo de ojo: Mirante® vs Clarus 700®
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RESUMEN

Objetivo: Determinar la concordancia en el diagnéstico de DMAE temprana e intermedia al utilizar imagenes de autofluorescencia
de fondo de ojo de campo ultra amplio, obtenidas con sistema Mirante® respecto a las obtenidas con sistema Clarus 700®. Meto-
dologia: Se realizé un estudio observacional, descriptivo, prospectivo y transversal de tipo estudio de concordancia. Se incluyeron
ojos de pacientes con presencia de drusas y con o sin diagnostico ya establecido de DMAE, se hizo la toma de imagenes de fondo
de ojo de campo ultra amplio con los sistemas Mirante® y Clarus 700® para la medicion y posterior clasificacion de la longitud de
drusas mediante el sistema AREDS. Resultados: Se incluyeron 184 ojos, de acuerdo a la clasificacion AREDS, la categoria AREDS
2 estuvo presente en 145 ojos (78.8%), seguida de la categoria AREDS 3, en 31 ojos (16.8%), finalmente la categoria AREDS 1 en
8 0jos (4.3%). Ambos equipos son concordantes en la clasificacion AREDS de la DMAE, se obtuvo un coeficiente Kappa de Cohen
de 1.000, lo cual corresponde a una concordancia perfecta y altamente significativa. Conclusiones: No existen diferencias en
cuanto al uso de las camaras de fondo de ojo de campo ultra amplio Mirante® y Clarus 700®, para la clasificacion y estadificacion
de la DMAE temprana e intermedia. Ambos sistemas de imagenes fueron generalmente concordantes en la evaluacién de la longitud
de las drusas.

Palabras clave: DMAE, autofluorescencia, drusas, AREDS.

ABSTRACT

Objective: To determine the concordance in the diagnosis of early and intermediate AMD using ultra-widefield fundus autofluores-
cence images obtained with the Mirante® system compared to those obtained with the Clarus 700® system.

Methodology: An observational, descriptive, prospective, cross-sectional study of the concordance type was conducted. Eyes of
patients with the presence of drusen and with or without an established diagnosis of AMD were included. Ultra-widefield fundus images
were taken with the Mirante® and Clarus 700® systems for the measurement and subsequent classification of drusen length using
the AREDS system. Results: 184 eyes were included; according to the AREDS classification, AREDS category 2 was present in 145
eyes (78.8%), followed by AREDS category 3 in 31 eyes (16.8%), and finally AREDS category 1 in 8 eyes (4.3%). Both devices are
concordant in the AREDS classification of AMD, a Cohen Kappa coefficient of 1.000 was obtained, which corresponds to a perfect
and highly significant concordance. Conclusions: There are no differences regarding the use of the Mirante® and Clarus 700® ultra-
widefield fundus cameras for the classification and staging of early and intermediate AMD. Both imaging systems were generally
concordant in the evaluation of drusen length.

Keywords: AMD, autofluorescence, drusen, AREDS.
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Introduccion

La degeneraciéon macular asociada a la edad
(DMAE) es la principal causa de ceguera legal
en personas mayores de 50 afios en paises
desarrollados.! No causa ceguera completa, ya
que afecta la vision central y respeta la vision
periférica, afecta importantemente la calidad de
vida y autonomia de los pacientes adultos ma-
yores, al acentuar problemas ya existentes
como las dificultades en la lectura, en reconocer
rostros, ver la television, conducir, leer etiquetas

de productos, entre otros.?

En 2017, se publico un meta-andlisis sobre la
prevalencia de la DMAE en Europa, donde se
hicieron proyecciones a futuro hasta el afio
2040, y se estableci6é una relacion evidente en-
tre Degeneracion Macular Asociada a la Edad
(DMAE) y edad, por ejemplo: la prevalencia de
DMAE temprana a los 55-59 afios es de un
3.5%, siendo mayor en > de 85 afios en un
17.6% y de igual manera para la DMAE tardia,
hasta 9,8%. En mayores de 70 afios la preva-
lencia de DMAE temprana es de 13,2% y en la
forma tardia del 3%.%4

Dentro de los factores de riesgo tenemos a la
edad como el principal, siendo mayor conforme
avanza la edad y mas asociado al género feme-
nino, sobre todo de raza blanca no hispano, se
ha encontrado una gran asociacion del taba-
guismo con la DMAE, ya que aumenta su pre-

valencia en relacién al nUmero de consumo de

cajetillas/afio, el alcoholismo no se ha encon-
trado claramente relacionado con la enferme-
dad, pero como parte de las comorbilidades
asociadas, se ha observado una incidencia ma-

yor pacientes con obesidad.>8

El signo clinico mas temprano de la DMAE son
las drusas, estos son depdsitos focales de de-
tritus extracelulares tipicamente localizados en-
tre el EPR y la membrana de Bruch que se pue-
den clasificar por su tamafio y forma. Las drusas
pequenas, son aquellas que miden <63 um no
son indicativas de DMAE y pueden presentarse
en individuos jovenes y adultos de mediana
edad. Las drusas intermedias, miden entre 63-
125 ym y las drusas grandes >125 ym son ca-
racteristicas de la DMAE y se localizan dentro

del &rea macular.%11

El sistema de clasificacion AREDS (2005), es el
mas utilizado en los estudios clinicos.?

- No DMAE (categoria 1 AREDS): normal o dru-
sas pequefias escasas (< 63 micras de diame-
tro).

-DMAE temprana (categoria 2 AREDS): que se
caracteriza por la aparicion de multiples drusas
pequeias, algunas intermedias 63-124 micras
en diametro) o discreta alteracion del epitelio
pigmentario retiniano (EPR).

- DMAE intermedia (categoria 3 AREDS): ca-
racterizado por:

Numerosas drusas intermedias.

Al menos una drusa grande (>125 micras).
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Atrofia geogréfica que respeta fovea.

- DMAE avanzada o tardia:

Atrofia geografica que afecta la fovea.

MNVSC (membrana neovascular subcoroidea),
desprendimiento seroso y/o hemorragico de la
retina neurosensorial o EPR, exudados retinia-
nos duros, proliferacion fibrovascular subrreti-

niana o sub EPR, cicatriz disciforme.

Para entender mejor la historia natural de la
DMAE, seguiremos la clasificacion propuesta
por el estudio AREDS, que consta de 4 catego-
rias: sin cambios aparentes de DMAE (catego-
ria 1), forma temprana (categoria 2), forma in-
termedia (categoria 3) y forma tardia o avan-

zada (categoria 4).13

a) DMAE temprana

Este estadio consta de la presencia de drusas
pequefias (>63um) o de algunas medianas (63-
125um) con la presencia o no de cambios del
EPR minimos. Los individuos que recaen en
esta categoria, tienen un riesgo bajo de progre-

sion a una forma avanzada de DMAE.14

b) DMAE intermedia

Los pacientes que se pertenecen a esta catego-
ria tienen un riesgo de progresion a DMAE
avanzada. Consta de la presencia de drusas
medianas numerosas (63-124um) o una o mas
drusas grandes (<125um) en uno o ambos ojos
segun el estudio AREDS.*

c) DMAE tardia 0 avanzada

Esta categoria incluye la forma de atrofia geo-
gréfica, la cual se refiere a un area de afectacion
de 175 ym o mas del centro macular y la forma
neovascular o exudativa. 14

La DMAE neovascular se caracterizada por la
presencia y formacion de neovascularizacion
coroidea que forman una membrana neovascu-
lar entre la membrana de Bruch y el EPR, cau-
sando con esto exudacion que puede llevar a un
desprendimiento del epitelio pigmentario, pre-
sencia de liquido intrarretiniano, hemorragias
sub-hialoideas o hemovitreo, y ya en estadios
finales la membrana neovascular se inactiva y
conllevara a la formacion de una cicatriz fibro-

vascular disciforme.1®

La autofluorescencia del fondo de ojo (AFF) es
una modalidad de imagen no invasiva que pro-
porciona un mapa topografico de la lipofuscina
que se ha acumulado en el epitelio pigmentario
de la retina (EPR). El principio de la AFF con-
siste en introducir una luz para excitar los fluoro-
foros, que luego emiten una longitud de onda de

luz mas larga.t’

Las fotos de fondo de ojo de campo ultra amplio,
se definen como imagenes que visualizan 150
grados o mas de retina. Clarus 700 es una ca-
mara de fondo de ojo que puede tomar image-
nes de autofluorescencia de campo ultra amplio
hasta 200° de retina, utiliza filtros de excitacion
de 510 a 580 nm vy filtros de emision de 650 a
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735 nm. Mirante por su parte puede tomar ima-
genes de autofluorescencia de retina de hasta
163 grados, utiliza luz azul de 490 nm con un

filtro de emision a 510 nm.27-28

No se encontraron estudios previos donde se
comparen estos dos sistemas de fotografia de
fondo de ojo mediante el uso de autofluorescen-
cia, es importante mencionar que el sistema Mi-
rante® con el que se cuenta en nuestro Hospi-
tal, es el tercero que hay en el pais, ya que es
un equipo novedoso, por lo tanto nuestro estu-
dio quiere demostrar la concordancia entre los
sistemas Clarus 700® y Mirante®, y con ello es-
tablecer la que no hay diferencias al utilizar Cla-
rus 700® que es una camara ampliamente dis-
tribuida en el pais y por ende con mas accesoy
alcance para los pacientes, esto con el objetivo
de garantizar a los médicos y pacientes que em-
pleen estos sistemas la misma certeza diagnos-

tica.

Material y métodos

Se incluyeron 184 ojos de pacientes mayores
de 50 afios con presencia de drusas en fondo
de ojo durante la oftalmoscopia que acudieron
al servicio de oftalmologia del Hospital Civil de
Culiacan durante el periodo comprendido entre
1 de abril del 2024 y 30 de septiembre del 2024,

con o sin diagndstico de degeneracion macular.

Se recogieron datos correspondientes a las si-

guientes variables: genero, edad, lateralidad,

presencia de comorbilidades como tabaquismo,
alcoholismo, hipertension arterial y obesidad,
longitud de drusas mediante sistemas Clarus
700 y Mirante para posteriormente se clasificar-
las segun el sistema AREDS.

Todos los datos del estudio fueron recogidos en
el programa Excel. El andlisis estadistico fue
realizado mediante el programa SPSS V29
(Statistical Package for Social Sciences) ver-
sion 29.0. Se realiz6 un analisis de medidas de
tendencia central para las variables numéricas
y se calcularon las frecuencias para las carac-
teristicas encontradas. Se analizo la concordan-
cia entre los sistemas Mirante® y Clarus 700®
mediante el coeficiente kappa. Los valores utili-
zados para determinar el grado de acuerdo en
funcién del indice K fueron: 0-0,2: insignificante;
0,2-0,4: bajo; 0,4-0,6: moderado; 0,6-0,8:
bueno; 0,8-1: muy bueno. Todas las pruebas
estadisticas se realizaran considerando una

p<0.05 como estadisticamente significativa.

Esta investigacion se considera un estudio con
riesgo minimo ya que incluye estudios prospec-
tivos que utilizan datos de procedimientos de
examen fisico o psicoldgico de rutina para el
diagnastico o tratamiento, por lo anterior se re-
quirio el consentimiento informado para cada

uno de los pacientes.
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Clave de registro ante la comisién nacional de
bioética: 157-2024. Registro de comité de in-

vestigacion: 489.

Resultados

En este estudio se incluyeron 184 ojos, segun
la lateralidad se incluyeron 92 ojos derechos y
92 ojos izquierdos, asi como 92 ojos correspon-
dientes a pacientes masculinos y 92 ojos a fe-

meninos (Cuadro 1).

Cuadro 1. Frecuencia y porcentaje de lateralidad y
género.

Cuadro 2. Frecuencia y porcentajes de comorbili-
dades asociadas.

Frecuencia | Porcen-
taje
TABAQUISMO Si 76 41.3
No 108 58.7
Total 184 100.0
ALCOHOLISMO Si 20 10.9
No 164 89.1
Total 184 100.0
HIPERTENSION Si 156 84.8
ARTERIAL SISTE-
MICA
No 28 15.2
Total 184 100.0
OBESIDAD Si 59 32.1
No 125 67.9
Total 184 100.0
Cuadro 3. Edad minima, maxima y media.
N Mi- MA- | ME- | DESVIA-
NIMO | XIMO | DIA | CION ES-
TANDAR
EDAD | 184 |55 92 72.88 | 7.899

Frecuencia Porcen-
taje
LATERALIDAD | Derecho 92 50.0
Izquierdo 92 50.0

Total 184 100.0
GENERO Masculino 92 50.0
Femenino 92 50.0

Total 184 100.0

De acuerdo a las comorbilidades asociadas se
pudo observar que 76 ojos se relacionaban con
el habito de tabaquismo positivo, correspon-
diente al 41.3%, 20 ojos con el alcoholismo, es
decir el 10.9%, 156 ojos tenian diagndstico y
tratamiento para hipertension arterial sistémica
lo que corresponde al 84.8%, asi como 59 ojos
se relacionaron con diagnostico de obesidad, es
decir el 32.1% (Cuadro 2).

La edad maxima de los pacientes incluidos en
el estudio fue de 92 afios y la minima de 55
anos, representando una media de 72.88 afos

y una desviacion estandar de 7.899 (Cuadro 3).

N= nUmero de pacientes

De acuerdo a la longitud de las drusas medidas
en micrometros, se utilizd la clasificacion
AREDS para estadificar la enfermedad. Se ob-
tuvieron 8 ojos correspondientes a la categoria
AREDS 1, es decir una no degeneracion aso-
ciada a la edad, en un 4.3%. Predominante-
mente se encontraron 145 ojos en la categoria
AREDS 2, que corresponden a una degenera-
cion macular asociada a la edad temprana, es
decir el 78.8%, y finalmente 31 ojos correspon-
dientes a la categoria AREDS 3, es decir una
degeneracion macular asociada a la edad inter-

media, en el 16.8% (Cuadro 4) (figura 1).

Por lo anterior se determind una concordancia
segun el coeficiente Kappa de Cohen de 1.00,
con una significancia estadistica de <0.001, y

gue supone una concordancia muy buena al ser
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mayor al 0.8, en este caso podemos decir que

tuvo una concordancia perfecta (Cuadro 5).

Cuadro 4. Clasificacion AREDS; frecuencia.

Figura 1. Frecuencias y porcentajes de clasifica-
cién AREDS.

Cuadro 5. Coeficiente de concordancia Kappa.

VALOR SIGNIFICAN-
CIA
COEFICIENTE 1.000 <0.001
KAPPA
Namero de casos | 184

Segun el tamafio de las drusas medidas con Mi-
rante, la media fue de 99.33 micras, con una
desviacion estandar del 27.714. Mientras que
con Clarus 700, la media fue de 99.39 micras,
con una desviacion estandar del 27.622 (Cua-
dro 6).

CLASIFICACION CON CLARUS
AREDS 1 AREDS 2 AREDS 3 TOTAL
CLASIFICACION | AREDS 1 8 0 0 8
CON MIRANTE AREDS 2 0 145 0 145
AREDS 3 0 0 31 31
TOTAL 8 145 31 184
CLASIFICACION La longitud minima y maxima de las drusas me-

dida con Mirante y con Clarus 700 fue la misma
en ambos casos, de 52 y 195 micras respecti-
vamente, con ambos equipos, y lo podemos ver

ejemplificado en la figura 2 y 3.

Cuadro 6. Medias y desviaciones estandar de ta-
mafos de drusas.

MEDIA DESVIACION
ESTANDAR
TAMANO DE DRU- 99.33 27.714
SAS CON MIRANTE
TAMANO DE DRU- 99.39 27.622
SAS CON CLARUS
700

125

100

75

Media

s

TAMANO DE DRUSAS CON MIRANTE

Barras de error: +/- 150

TAMANO DE DRUSAS CON CLARUS 700

Figura 2. Media de tamafio de drusas con Mirante
y Clarus 700.
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TAMANO DE DRUSAS CON ___TAMANO DE DRUSAS CON
MIRANTE CLARUS 700
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Figura 3. Grafica de distribucion del tamafio de
drusas.

Discusioén

No se encontr6 evidencia de estudios similares,
sobre el empleo de cdmaras de fondo de ojo de
campo ultra amplio para la clasificacion de la
degeneracion macular asociada a la edad tem-
prana e intermedia.

En México, el sistema Mirante® se encuentra
solo distribuido en 3 hospitales, siendo nuestra
institucién una de ellos, es un equipo innovador,
por lo tanto, nuestro estudio pretender estable-
cer que no hay diferencias al utilizar Clarus
700® que es una camara ampliamente distri-
buida en el pais y, por ende, con mas acceso a
los pacientes y médicos tratantes, esto con el
objetivo de garantizar a los médicos y pacientes
gue empleen estos sistemas la misma certeza

diagnostica.

Este estudio se enfoco en la obtencion de ima-
genes de autofluorescencia de fondo de ojo con
la presencia de drusas, para posteriormente ha-
cer medicion de su longitud, con los sistemas
Mirante y Clarus 700. Después de eso se esta-

dificaron utilizando la clasificacion AREDS.

Se incluyeron 184 ojos, encontrando una edad
media de presentacion de la enfermedad 72.88
afos, la lateralidad de ojos fue similar, 92 dere-
chos y 92 ojos izquierdos, lo mismo sucedié con
el género, 92 ojos masculinos y 92 ojos femeni-
nos.

Lo que llama la atencidn, pero no fue sorpresa,
es que la comorbilidad més fuerte asociada fue
la hipertension arterial, ya que 156 ojos (84.8%)
se encontraban en tratamiento para esta enfer-
medad, otra comorbilidad altamente asociada
fue el tabaquismo, presente en 76 ojos (41.3%)
lo cual comprueba la fuerte asociacion que exis-
ten entre estas patologias.t %

De acuerdo a la clasificacion AREDS, la cate-
goria AREDS 2, fue predominante en nuestro
estudio, ya que estuvo presente en 145 ojos
(78.8%), seguida de la categoria AREDS 3, en
31 ojos (16.8%),
AREDS 1 fue la menos presentada en nuestros

finalmente ya categoria

pacientes, ya que solo se manifesté en 8 ojos
(4.3%), por lo anterior pudimos darnos cuenta
que, en nuestra poblacion de estudio, la dege-
neracion macular en estadio temprano fue la
gue mas se manifestd, por lo tanto este resul-

tado da pie al énfasis del diagnéstico e inicio de
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tratamiento temprano para frenar la progresion
de la enfermedad antes de que haya dafio ana-

tomico y funcional irreversible.?

Segun el tamafio de las drusas medidas con Mi-
rante, la media fue de 99.33 micras, con una
desviacion estandar del 27.714. Mientras que
con Clarus 700, la media fue de 99.39 micras,
con una desviacién estandar del 27.622.%*

De acuerdo con los resultados obtenidos, la lon-
gitud de las drusas fue ligeramente variable en
la mayoria de los casos, siendo de 2-3 micras la
diferencia, pero en lo que se refiere a la longitud
minima y maxima fue exactamente la misma
medida con ambos equipos, de 52 y 195 micras

respectivamente.?*

Con todo lo anterior, encontramos que ambos
equipos son concordantes en la clasificacion
AREDS de la degeneracion macular asociada a
la edad, ya que se obtuvo un coeficiente Kappa
de Cohen de 1.000, lo cual corresponde a una
concordancia muy buena y por lo tanto es alta-
mente significativa, por lo que se determin6 que
ambos equipos son utiles en el diagnostico y
clasificacion de la enfermedad, confirmando asi
la hipétesis del estudio, y de igual manera ratifi-
cando la seguridad y confianza del uso y em-
pleo de ambos sistemas de camaras de visuali-
zacion de fondo de ojo de campo ultra amplio
en la degeneracion macular asociada a la

edad.3%

Conclusiones

No existen diferencias en cuanto al uso de las
camaras de fondo de ojo de campo ultra amplio
Mirante® y Clarus 700®, para la clasificacion y
estadificacion de la degeneracién macular aso-

ciada a la edad temprana e intermedia.

Ambos sistemas de imagenes fueron general-
mente consistentes en la evaluacién de la lon-
gitud de las drusas, salvo con algunas discre-
pancias de medicion que no influyeron o afecta-
ron en la clasificacion AREDS. Por lo anterior se
puede establecer el uso seguro y eficiente de

cualquiera de las dos camaras.

En la actualidad, hay poco registro de estudios
gue comparen los sistemas previamente des-
critos, por lo que se considera que aun existen

muchas mas caracteristicas por analizar.
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