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RESUMEN 

Introducción: la retinopatía del prematuro (ROP) es una enfermedad 

vasoproliferativa con consecuencias para la visión si no se brindan diagnóstico y 

tratamiento oportunos; entre los tratamientos disponibles están inhibidores del factor 

del crecimiento endotelial (anti-VEFG) que han demostrado ser efectivos, pero 

preocupa sus efectos por su paso a la circulación sistémica.  

Objetivo: comparar el neurodesarrollo de los pacientes con antecedente de 

prematurez sin ROP, con ROP sin tratamiento y con ROP con tratamiento con 

antiangiogénico (bevacizumab).   

Material y métodos: se trató de un estudio transversal, retrospectivo. Los criterios 

de inclusión fueron los siguientes: prematuros sin ROP y ROP con y sin tratamiento 

con aplicación de bevacizumab intravítreo, con edades de 1 a 42 meses de edad 

corregida, a los cuales se les aplicó la escala de Bayley III para comparar el 

neurodesarrollo. 

Resultados: se evaluaron 30 pacientes, 10 por grupo, de los cuales el 60% fueron 

masculinos, la media para la edad gestacional fue de 31 SDG. La media para los 

percentiles de la escala de Bayley III para el grupo de prematuros sin ROP fueron: 

cognitiva 55.5, lenguaje 47.6, motora 47.7; para los prematuros con ROP sin 

tratamiento: cognitiva 61.9, lenguaje53.1, motora 69; en los pacientes con ROP con 

tratamiento: cognitiva 59, lenguaje 55.8, motora 48.1.  Al comparar los resultados, 

el grupo con menor edad gestacional y menor peso al nacimiento fueron los 

pacientes con el antecedente de ROP con tratamiento. En la evaluación de la escala 

de Bayley III no encontramos diferencias significativas.  

Comentado [MMZ1]:  
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Conclusiones: En este caso no encontramos diferencias estadísticamente 

significativas en ninguna de las tres áreas de la escala de Bayley III entre los grupos 

evaluados, por lo que concluimos que el desarrollo neurológico es similar en los 

pacientes prematuros sin ROP, en los prematuros con ROP sin tratamiento y en los 

prematuros con ROP y tratamiento. 
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LISTA DE DEFINICIONES 

 

Percentiles: valor que divide un conjunto ordenado de datos estadísticos, de 

manera que un porcentaje de tales datos sea inferior a dicho valor. Un individuo en 

el percentil 80 estará por encima del grupo al que pertenece (Diccionario de la Real 

Academia Española). 

Recién nacido prematuro: se dice que un niño es prematuro cuando nace antes 

de haberse completado 37 semanas de gestación (Organización Mundial de la 

Salud). 

Edad gestacional: se refiere a la edad calculada en semanas desde la última fecha 

de menstruación. 

Edad corregida: es la edad que tendría el niño, de haber nacido el día que 

cumpliera las 40 semanas de gestación y se calcula restando las semanas faltantes 

para el término de la gestación. 

Edad Cronológica: es el tiempo vivido a partir de la fecha de nacimiento. 

LISTA DE ABREVIATURAS 

 

RNP: Recién nacido prematuro. 

ROP: Retinopatía del prematuro. 

 

SDG: Semanas de gestación. 

 

VEFG: Factor de crecimiento endotelial. 
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 ANTECEDENTES.  

GENERALIDADES. 

La retinopatía del prematuro (ROP) es un padecimiento vasoproliferativo que se 

presenta en niños prematuros debido a una detención en la maduración de la 

vascularización retiniana. La vasculogénesis retiniana normal se inicia en la semana 

16 de vida intrauterina mediante un precursor mesenquimal que aparece en el 

nervio óptico y avanza hacia la periferia, alcanzando el lado nasal a las 36 semanas 

de gestación (SDG) y a las 40 semanas, la retina temporal1.   

La prematurez es una causa importante de complicaciones y muerte en el período 

neonatal. En los Estados Unidos de América anualmente nacen más de 450,000 

niños prematuros, mientras que en México se estima que el 8 % de los recién 

nacidos (RN) en un periodo similar, son prematuros2. 

FISIOPATOLOGÍA. 

Al nacimiento, el recién nacido prematuro sufre una hiperoxigenación que promueve 

la disminución del factor de crecimiento similar a la insulina (IGF-1), así como del 

factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF), condiciones que generan una 

detención en el crecimiento de la vasculatura retiniana, definiendo la Fase I de la 

ROP. En forma subsecuente, existe un aumento del metabolismo en la retina, que 

condiciona una marcada hipoxia, desencadenando una sobreproducción de 

factores de crecimiento angiogénicos, entre ellos el VEGF,  determinando la fase II 

de la ROP, que se caracteriza por una proliferación vascular anormal, formándose 

en sus fases iniciales un corto-circuito vascular, apareciendo un penacho de 

capilares formado por las células endoteliales normales que avanza sobre la retina 

avascular pudiéndose generar neovasos y tejido fibrovascular con gran capacidad 

de formar colágeno, lo que lleva a la formación de membranas fibrosas 

vitreoretinianas, capaces de traccionar y causar un desprendimiento de retina 3,4,5,6. 

Factores de riesgo. 
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Los principales factores de riesgo identificados para ROP son: prematurez (mayor 

incidencia en menores de 32 semanas de gestación), bajo peso al nacer (<750 g: el 

90% y de 1000-1250g: el 45% presenta la enfermedad), oxigenoterapia; otros 

factores de riesgo reconocidos son la anemia, sexo masculino, raza negra, 

embarazo múltiple, displasia broncopulmonar, nutrición parenteral, sepsis, 

hemorragia intraventricular, síndrome dificultad respiratoria y persistencia del 

conducto arterioso 2,5.  

Diagnóstico. 

Todos los recién nacidos prematuros (RNP) deben recibir una valoración 

oftalmológica a las cuatro semanas de vida extrauterina, siendo esto válido para 

pacientes con edad gestacional al nacimiento igual o mayor de 27 SDG; para los 

pacientes que al nacimiento tienen 26 o menos semanas, deberán revisarse al 

cumplir 31 semanas de edad corregida. El estándar de oro para el diagnóstico de 

ROP es la exploración oftalmológica con el oftalmoscopio indirecto 7, 8,9, 10.  

Una herramienta adicional en el diagnóstico es el uso de RetCam®, capaz de 

capturar las imágenes del fondo de ojo, teniendo una sensibilidad del 100% y 

especificidad del 97% para el diagnóstico de ROP, además de ofrecer la gran 

ventaja de que puede ser operada por personal no especializado, grabándose las 

imágenes para su posterior evaluación por el oftalmólogo mediante telemedicina 11 

CLASIFICACIÓN INTERNACIONAL DE LA RETINOPATÍA DEL PREMATURO 

(ICROP). 

La Retinopatía del prematuro se clasifica por su localización (zonas), severidad 

(estadios) y  extensión (horarios.) 

 

 

 

 

 

The International Classification of Retinopathy of Prematurity revisited. Arch Opthalmol. 2005 Jul; 123(7):991-999 

 

Figura 1. ROP, zonas y horarios 
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Localización.   

Se divide la retina en 3 zonas dependiendo del grado de vascularización de la retina, 

a saber:  

Zona I: está limitada por una circunferencia imaginaria cuyo radio es el doble de la 

distancia entre la papila y el centro de la mácula.  

Zona II: es un círculo que abarca desde el ecuador del lado temporal de la retina 

hasta la ora serrata nasal. 

Zona III: media luna residual temporal por delante de la zona II. 

Extensión. 

Para cuantificar la extensión de la retinopatía del prematuro, se divide la retina en 

doce horarios cada uno de 30 grados. 

Estadificación. 

Describe el estadio de la enfermedad según las alteraciones encontradas entre la 

retina vascular y la avascular.                                 

Estadio 1 línea de demarcación: una fina línea plana, de color blanco grisáceo de 

curso más o menos paralelo a la ora serrata. 

 

Figura 2. Estadio 1 línea de demarcación 

 

 

  The International Classification of Retinopathy of Prematurity revisited. Arch 

Opthalmol. 2005 Jul; 123(7):991-999 
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Estadio 2 cresta: se origina cuando la línea de demarcación se hace prominente y 

más ancha, extendiéndose por encima del plano de la retina; los vasos sanguíneos 

penetran en la cresta y pueden observarse pequeños ovillos neovasculares aislados 

conocidos como "palomitas de maíz". 

Figura 3. Estadio 2 cresta 

 

 

 

Estadio 3 membrana: en esta etapa encontramos una membrana que se extiende 

hacia el vítreo, la cual adquiere un aspecto rasgado al aumentar el grado de 

proliferación vascular; el estadio 3 puede subdividirse en leve, moderado y grave 

según la cantidad de tejido fibroso extrarretiniano que infiltra el vítreo.  

Figura 4. Estadio 3: membrana 

 

The International Classification of Retinopathy of Prematurity revisited. Arch 

Opthalmol. 2005 Jul; 123(7):991-999 

 

 The International Classification of Retinopathy of Prematurity revisited. Arch Opthalmol. 2005 Jul; 

123(7):991-999 
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Estadio 4: desprendimiento de retina parcial. 

Estadio 4a: desprendimiento de retina parcial extrafoveal. 

Estadio 4b: desprendimiento de retina parcial foveal 

Figura 5. Estadio 4a desprendimiento de retina sin involucro macular 

 

 

 

Figura 6. Estadio 4b: desprendimiento de retina con involucro macular. 

 

 

Estadio 5: desprendimiento total de la retina 

The International Classification of Retinopathy of Prematurity revisited. Arch Opthalmol. 2005 Jul; 

123(7):991-999 

 

The International Classification of Retinopathy of Prematurity revisited. Arch Opthalmol. 2005 Jul; 

123(7):991-999 
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Estadio 5: se  trata de un desprendimiento de retina total, la mayoría de las veces 

es traccional  y adopta una configuración en embudo, la cual se presenta en tres 

formas principales: 

 Embudo abierto en la parte  anterior y posterior. 

 Embudo cerrado en anterior y posterior. 

 Embudo abierto anterior cerrado posterior. 

Figura 7. ROP estadio 5: desprendimiento de retina total 

 

 

Enfermedad Plus: se presenta con dilatación venosa, tortuosidad arterial en más 

de dos cuadrantes, rigidez pupilar (véase fig. 8).       

Figura 8. ROP con enfermedad plus 

 

 

The International Classification of Retinopathy of Prematurity revisited. Arch Opthalmol. 2005 Jul; 

123(7):991-999 

 

The International Classification of Retinopathy of Prematurity revisited. Arch Opthalmol. 2005 Jul; 

123(7):991-999 
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Enfermedad pre-plus: hay dilatación venosa, tortuosidad arterial del polo posterior 

en menos de dos cuadrantes o bien, que los vasos del polo posterior no se 

encuentran tan dilatados y tortuosos para ser clasificado como Enfermedad Plus. 

Figura 9. Enfermedad pre-plus. 

 

 

 

Enfermedad agresiva posterior (enfermedad rusch): caracterizada por su 

localización posterior,  con dilatación y tortuosidad vascular severas, presencia de 

cortocircuitos vasculares importantes en todo el polo posterior, formando una 

membrana plana.   

Figura 10. Enfermedad agresiva posterior, las flechas señala  la neovascularización . 

 

 

 

The International Classification of Retinopathy of Prematurity revisited. Arch Opthalmol. 2005 Jul; 

123(7):991-999 

 

The International Classification of Retinopathy of Prematurity revisited. Arch Opthalmol. 2005 Jul; 

123(7):991-999 
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En base a lo anterior, podemos dividir a los pacientes con ROP en dos grupos 

principales: 

ROP tipo 1: Los pacientes que presenten las siguientes características requerirán 

tratamiento para evitar la progresión de la ROP a un desprendimiento de retina: 

- Zona I (Estadio 1, 2, 3 con plus). 

- Zona I (Estadio 3 con o sin plus). 

- Zona II (Estadio 2 o 3 con plus). 

ROP tipo 2: Los pacientes que presentan ROP, que no ameritan tratamiento en el 

momento de la evaluación, pero es fundamental mantenerlos en vigilancia estrecha 

son los que presentan las características clínicas mencionadas a continuación: 

- Zona I (Estadio 1,2 sin plus) 

-  Zona II (Estadio 3 sin plus) 12, 13, 14 

Tratamiento.     

El objetivo del tratamiento de la ROP es evitar el progreso de la enfermedad a 

desprendimiento de la retina y la ceguera.  En el estudio ET-ROP se demostró que 

los resultados son mejores cuanto antes se inicie el tratamiento, y que se debe 

realizar antes de las 72 horas de haberse hecho el diagnóstico o bien, antes de las 

48 horas si se trata de ROP agresiva. Si la retinopatía progresa a desprendimiento 

de retina, probablemente requerirá manejo quirúrgico asociado a un resultado 

funcional deficiente. 12, 15, 16, 17,18 

En el cuadro 1, se muestran las diferentes técnicas de tratamiento con las que 

contamos en la actualidad, con sus ventajas y desventajas. 

Cuadro 1: Tratamiento de ROP, comparación de las diferentes técnicas. 

 FORMA DE 

APLICACIÓN 

MECANISMO DE 

ACCIÓN 

VENTAJAS DESVENTAJAS 
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CRIOTERAPIA Sonda escleral. Quemadura con 

frio de la retina 

avascular. 

Detiene la 

progresión de 

ROP. 

Destruye la retina 

periférica, reducción del 

campo visual, mayor 

defecto refractivo. 

Inflamación importante, 

requiere anestesia 

general. 

LÁSER Láser diodo 

transpupilar. 

Fotocoagulación 

de la reina 

avascular. 

Detiene la 

progresión de 

ROP. 

Destruye la retina 

periférica, reducción del 

campo visual, mayor 

defecto refractivo, 

requiere anestesia 

general.  

ANTI-VEFG Inyecciones 

intravítreas. 

 

 

Inhiben el VEFG. 

 

 

 

Detienen la 

progresión de 

ROP, permite 

la 

vascularizació

n de la retina 

periférica, 

conserva el 

campo visual 

 

Paso del fármaco a 

circulación sistémica, lo 

que disminuye el VEFG 

sistémico. 

 

Referencias 19-28 

 

Los antiangiogénicos han probado su utilidad en el tratamiento de los desórdenes 

vasoproliferativos oftalmológicos y la retinopatía del prematuro no ha sido la 

excepción, sin embargo su uso en esta patología se considera off- label. 
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Cuadro 2. Comparación de los diferentes antiangiogénicos  

 Pegaptanib Ranibizumab Aflibercept Bevacizumab 

Nombre 

comercial 

 

MACUGEN  

 

LUCENTIS  

WETLIA 

 EYLEA   

 

AVASTIN  

Aprobado (FDA) 

intraocular 

 

2004 

 

2006 

 

2011 

 

Off-label 

Mecanismo de 

acción 

 Se une con una 

especificidad y 

afinidad al VEGF165 

extracelular, 

inhibiendo su 

actividad. 

Fragmento de 

anticuerpo 

monoclonal 

recombinado 

humanizado 

contra VEGF-A. 

Impide que el 

VEGF-A se una 

a sus receptores 

VEGFR-1 y 

VEGFR-2. 

 

Proteína de 

fusión que 

consiste en 

porciones de los 

dominios 

extracelulares 

de los 

receptores 1 y 2 

del VEGF 

humano 

fusionados con 

la porción Fc de 

la IgG1 humana.  

Se une al VEGF, 

inhibiendo así la 

unión de éste a 

sus receptores 

Flt-1 (VEGFR-1) 

y KDR (VEGFR-

2). 

Peso molecular 50kDa 48 kDa 115kDa 149 kDa 

VIDA MEDIA 

OCULAR 

4-10 días. 9 días. 4-7 días. 10 días. 

PICO SÉRICO 

MÁXIMO 

84 horas. 

 

24  horas. 

 

3 - 5 días. 

 

5 – 7 días. 

 

Referencias 24, 28, 29, 30, 31, 32 
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Evaluación de la seguridad de los antiangiogénicos intravítreos  

Los efectos adversos sistémicos de los antiangiogénicos dependen principalmente 

del tiempo que permanezca el fármaco a nivel plasmático, así como de su capacidad 

para inhibir el VEFG sistémico. En el Cuadro 3 se analizan comparativamente los 

efectos sistémicos de los diversos antiangiogénicos. 

Cuadro 3. Seguridad sistémica de los antiangiogénicos 

 Pegaptanib Ranibizumab Aflibercept Bevacizumab 

Vida media en 

plasma (días). 

7–8 1  5 – 6  19  

Disminución del 

VEFG sistémico 

(%).  

 

15% 

 

15% 

++++ 

(niveles 

inferiores al 

rango 

cuantificable de 

10ng/ml) 

 

80% 

 

Referencias: 33, 34, 35. 

Otro aspecto importante a considerar es la seguridad oftalmológica de estos 

fármacos. En el estudio realizado por H.G Kang y colaboradores se comparó la 

incidencia de efectos adversos oftalmológicos y sistémicos del ranibizumab vs. 

bevacizumab; se estudiaron un total de 153 ojos de los cuales 101 fueron tratados 

con bevacizumab y 52  con ranibizumab, ningún paciente presentó efectos adversos 

sistémicos graves, 1 paciente de cada grupo presentó catarata y en ninguno se 

detectó glaucoma 34. 

Desarrollo neurológico: 

Puntos clave a evaluar en el neurodesarrollo normal del lactante: 

De dos a tres meses. Observación de la motricidad espontánea y/o examen 

neurológico clásico.  
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De cuatro a seis meses. Especial atención a reacciones posturales de cuello y 

tronco, manipulación, conducta visual e interacciones sociales tempranas.  

Siete a diez meses. Presenta sedestación estable, manipulación. Capacidades 

representativas básicas (permanencia de objeto, juegos de «aparecer-

desaparecer», indicios de memoria episódica). Balbuceo imitativo y primeras 

sílabas. Atención conjunta. 

Doce a catorce meses. Destaca la modalidad de desplazamiento autónomo, 

aparición de la marcha. Manipulación con pinza pulgar-índice. Gestos proto-

declarativos y primeras palabras. Atención conjunta. 

Dieciocho a veinte meses. Calificación de la calidad de la marcha independiente, 

uso de cuchara y vaso. Juego simbólico y ficticio, habilidades intersubjetivas. Léxico 

(comprensión) y vocabulario (expresión, más de cinco palabras). Aplicación de 

cribado para comportamiento autista. 

Veinticuatro a treinta y seis meses. Especial atención en la calidad de la marcha. 

Conocimiento básico del esquema corporal. Intento de usar un lápiz. 

Reconocimiento de imágenes. Inicio de sintaxis (sujeto-verbo-objeto, algunos 

determinantes e inicio de flexiones verbales). Juego ficticio y de engaño. 

Comportamiento social en casa y en la guardería 32.  

El VEGF desempeña un papel importante en la neurogénesis de embriones y recién 

nacidos. Bagnard y col. descubrieron que el VEFG estimula la supervivencia de las 

células progenitoras neuroectodérmicas durante su migración, además de estimular 

la neurogénesis, la producción de astrocitos y el crecimiento de células endoteliales 

en el hipocampo y la zona subventricular lateral.  La  neurogénesis significativa 

continua en los bebés prematuros con una edad gestacional menor o igual a 28 

semanas; por lo tanto, la privación de VEGF en el suero de bebés prematuros, 

puede tener efectos en el desarrollo neurológico, así como en el desarrollo de otros 

sistemas orgánicos, es por esto que el tratamiento para ROP con anti-VEFG, al 

pasar a circulación sistémica y disminuir las concentraciones séricas de VEFG 

podría originar alteraciones en el neurodesarrollo de estos pacientes 36.      
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Escalas del neurodesarrollo.  

Se dispone de diferentes herramientas para evaluar del desarrollo neurológico del 

niño mediante la  medición de sus capacidades dependiendo de la edad y se utilizan 

de forma sistemática para cuantificar la presencia y el grado de alteración. Algunos 

ejemplos son:  

Denver II: se trata del examen del Desarrollo Infantil de la Población de Denver 

(EDIPD) y fue creado por tres profesionales de la psicología: Williams Frankenburg, 

Josieh B. Doods y Alma Fordal. Este test psicotécnico permite evaluar de un modo 

sencillo pero eficaz el estado del desarrollo físico, intelectual y psicomotor de un 

niño durante las primeras etapas de su crecimiento, durante los seis primeros años 

de vida. El test de Denver es una prueba evolutiva que mide la adquisición de 

determinadas funciones de desarrollo en relación a la edad cronológica del niño 

(37,38). 

• Brunet-Lézine Revisado. Escala de desarrollo psicomotor de la primera infancia. 

Edades de aplicación: de 2 a 30 meses. Se trata de una revisión de la clásica escala 

Brunet-Lézine, cuya versión original fue editada en París en el año 1951 y está 

inspirada en la Escala de Gesell. Los ítems están agrupados en torno a las cuatro 

áreas siguientes: postura (control postural o motricidad general), coordinación 

(coordinación visomotora), lenguaje (comprensión y expresión) y sociabilidad 

(relaciones sociales). El problema principal de esta escala es que no dispone de 

una tipificación. Se obtienen cocientes de razón y no de desviación. Esto, además 

de limitar su valor psicométrico, complica el proceso de corrección de la prueba. 

También es escasa la información que se dispone sobre sus cualidades 

psicométricas, por lo cual los datos acerca de su validez, fiabilidad y valor predictivo 

son poco conocidos 39. 

Escala  del Desarrollo Battelle. Evalúa las habilidades fundamentales del 

desarrollo en niños con edades comprendidas entre el nacimiento y los ocho años; 

se aplica de forma individual y está tipificada. Está integrado por un total de 341 

ítems agrupados en las siguientes áreas: social, adaptativa, comunicación, motora, 

cognitiva 39. 
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Escala de Bayley III. Es una revisión de Bayley Scales of Infant Development-

Second Edition (BSIDII, 1993).  Permite evaluar individualmente a niños prematuros 

entre 1- 42 meses de edad y tiene como objetivos principales detectar posibles 

retrasos en el desarrollo y proporcionar información para realizar alguna 

intervención en caso necesario 39,40.  

Las mejoras de la escala de Bayley III en comparación con la Escala de Bayley II 

son: 

 Inventario de observación conductual que permite evaluar el comportamiento 

del niño durante la evaluación y en casa. 

 Nuevos ítems que implican un papel activo del cuidador durante la 

evaluación.  

 Informe para el cuidador. 

 Puntuaciones y tablas de desarrollo. 

 Mejora de los suelos y techos de las pruebas, lo que permite identificar 

fácilmente niños con niveles de funcionamiento más bajos o más altos. 

 Tareas y materiales en formato lúdico, aumentando la motivación por parte 

del niño. 

 Rangos de edad  de 10 días que ofrecen un mayor nivel de precisión durante 

este periodo de rápido desarrollo. 

Ésta es la más utilizada para estudios estadísticos (39,40). Su propósito es evaluar el 

desarrollo neurológico del niño mediante actividades acordes para la edad del 

paciente, con esto se examinan tres áreas fundamentales:  

 Cognitivo 

 Lenguaje expresivo – receptivo  

 Motora 

Según el desempeño paciente se le otorga una puntuación que nos indicará si 

existe o no un retraso en alguna de las áreas evaluadas. Un puntaje igual o 

menor de 70 en esta escala será muy sugestivo de retraso del desarrollo 

neurológico, la puntuación obtenida será graficada en percentiles de acuerdo 
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para la edad del paciente. La escala evalúa las actividades que según la  edad 

del paciente, deba poder realizar; el explorador se apoya de material didáctico 

(como juguetes) que capten la atención del paciente y lo motiven a realizar las 

conductas que se desean examinar.  Ésta prueba  deberá llevarse a cabo por 

personal calificado, el cual deberá cumplir con las siguientes características: 

 Conocimiento de la escala. 

 Experiencia en la realización de test. 

 Capacidad de relación simultánea con la madre (es muy importante su 

colaboración) y el niño. 

 Actitud tranquilizadora. 

Otros aspectos importantes a tener en cuenta en el momento de la aplicación de 

la prueba son: 

 Preparar adecuadamente la sala. 

 Seleccionar los materiales en función de edad/características. 

 Tener disponibles las hojas del test 41,42, 43.  

 

 

Tomada de Bayley, N. (2006). Bayley Scales of infant development-Third 
Edition, San Antonio TX: The Psychological Corporation. 

 

Figura 11.  Hoja de registro de  la escala de Bayley III 
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Estudios del neurodesarrollo.  

La preocupación por que el neurodesarrollo se vea comprometido en los pacientes 

con ROP tratados con antiangiogénico ha generado múltiples estudios, que han 

proporcionado diversos resultados. En el cuadro 4 se resumen los resultados de 

algunos estudios que analizaron el neurodesarrollo en pacientes tratados con 

antiangiogénico.  

Cuadro 4. Estudios sobre el sobre el impacto del uso de bevacizumab intravítreo 

en el neurodesarrollo 

Autores Métodos Resultados  

 Araz-Ersan, (2014). 26 niños dos grupos: IVB 

+ Laser vs laser. 

Aplicaron E. Bayley III. 

Sin diferencias en el 

neurodesarrollo entre los 

grupos. 

Tomada de Bayley, N. (2006). Bayley Scales of infant development-Third Edition, San Antonio TX: 

The Psychological Corporation 

Figura 12. Material de apoyo para la escala de Bayley III 
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Julie Morin (2016). 125 niños tratados, 27 

IVB vs 98 láser. 

Aplicaron E. Bayley III. 

Mayor riesgo de 

alteraciones en área 

motora. 

Reyin Lien (2016). 61 niños, 3 grupos: solo 

láser, solo IVB y una 

combinación de IVB y 

tratamiento con láser. 

Resultados más bajos en 

la prueba de Bayley III en 

el grupo de laser+IVB. 

El grupo tratado sólo con 

láser y el grupo tratado 

sólo con IVB obtuvieron 

resultados similares con 

la prueba de Bayley III a 

los 2 años de 

seguimiento. 

 

S.M. Martínez-García 

(2017). 

7 pacientes tratados con 

IVB. 

4 normales, 3 con 

alteraciones en el 

neurodesarrollo. 

K.A. Kennedy, (2017). 16 niños, 9 tratados láser 

y 7 IVB, Bayley III y 

somatometría. 

No diferencias entre 

grupos. 

 

 T. A. Chen, (2017). 

25 pacientes (10 laser y 

15 IVB). 

No diferencias en el 

neurodesarrollo 
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MA. Martinez- 

Castellanos, (2013). 

13 pacientes tratados con 

IVB. 

12 con resultados 

favorables 1 con retraso 

del neurodesarrollo. 

Referencias: 44, 45, 46, 47, 48, 49,50 

JUSTIFICACIÓN.     

La ROP es un padecimiento vasoproliferativo que se presenta en niños prematuros 

debido a una detención en el proceso de la vascularización retiniana. Las 

consecuencias de no detectar y tratar esta patología a tiempo pueden ser 

devastadoras para la visión, constituyendo la ROP una de las principales causas de 

ceguera en la población pediátrica.  

Durante la segunda fase de la ROP la retina periférica avascular produce VEFG, el 

cual es uno de los factores más importantes relacionados con el desarrollo de 

retinopatía del prematuro ya que favorece la creación de neovasos. 

Los tratamientos actuales como la fotocoagulación con láser se basan en  la 

fotocoagulación de la retina periférica avascular, evitando que esta produzca los 

factores de crecimiento implicados en el desarrollo de la ROP como el VEGF, sin 

embargo con esto  se reduce el campo visual del paciente; otro inconveniente es 

que se trata de un método invasivo. Una alternativa a estos tratamientos es la 

aplicación de antiangiogénico intravítreo, que permite tratar la ROP sin dañar la 

retina periférica al neutralizar el VEFG intraocular, pero existe preocupación del 

impacto en el desarrollo general del niño que pueda tener el tratamiento con 

antiangiogénico ya que la aplicación intravítrea de estos disminuye de forma 

sistémica el VEFG el cual es de gran importancia para el desarrollo integral del niño, 

ya que actúa tanto en la multiplicación como en la migración celular entre otras 

funciones de regulación celular, además de ser un factor clave para la estabilidad 

de los vasos sanguíneos, por lo que su disminución podría tener repercusiones 

sistémicas de importancia, tales como un retardo en el crecimiento o alteraciones 

en el neurodesarrollo. Actualmente se han elaborado múltiples estudios para valorar 

si existe o no una repercusión en el desarrollo neurológico secundario a la 
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disminución de VEFG tras la aplicación de antiangiogénicos intravítreos, estos 

estudios se han centrado principalmente en dos fármacos: bevacizumab y 

ranibizumab.  

Estudios previos encontrados en la literatura reportan diferentes resultados, ya que 

algunas publicaciones sugieren que si hay afectación del neurodesarrollo con el uso 

de antiangiogénicos sobretodo en el área motora y cognitiva, según la escala de 

Bayley III y otros concluyen no haber encontrado diferencias estadísticamente 

significativas en el neurodesarrollo de los niños con tratamiento  con IVB  en 

comparación con los no tratados, o tratados con láser. 

Existe controversia si el uso de los antiangiogénicos altera el neurodesarrollo de los 

niños prematuros, por lo que es importante realizar estudios de seguimiento a estos 

niños y saber si son medicamentos que se pueden utilizar de forma segura sin 

alterar el desarrollo general y el neurodesarrollo de los pacientes. 

PREGUNTA DE INVESTIGACION. 

¿Se encontraran diferencias en la comparación del  neurodesarrollo según la escala 

de Bayley III entre los pacientes con antecedente de prematurez sin  ROP, pacientes 

con antecedente de ROP sin tratamiento y pacientes con ROP con tratamiento con 

antiangiogénico intravítreo?   

HIPÓTESIS. 

No existirán diferencias en los resultados de la evaluación del neurodesarrollo con 

la escala de Bayley III entre los pacientes con antecedente de nacimiento prematuro 

sin ROP, con ROP sin tratamiento y con ROP con tratamiento antiangiogénico 

intravítreo.     

OBJETIVOS. 

GENERAL. 

Comparar el neurodesarrollo con la escala de Bayley III en los pacientes con 

antecedente de prematurez sin ROP, con ROP sin tratamiento y con ROP con 

tratamiento con bevacizumab.        
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ESPECÍFICOS. 

1. Evaluar el desarrollo neurológico,  mediante la prueba de Bayley  III al grupo de 

pacientes prematuros  sin ROP.     

2. Evaluar el desarrollo neurológico,   con la aplicación de  la prueba de Bayley III al 

grupo de pacientes prematuros  con ROP sin tratamiento. 

3. Evaluar el desarrollo neurológico,   con la aplicación de  la prueba de Bayley III al 

grupo de pacientes prematuros  con ROP con tratamiento con bevacizumab 

intravítreo. 

4. Comparar el resultado de la prueba de Bayley III entre los tres grupos. 

SECUNDARIOS 

1 Registrar peso al nacimiento. 

2 Registrar semanas de gestación 

3 Registrar de edad corregida  

4 Registrar edad cronológica. 

5 Comparar estos datos entre los tres grupos  del estudio 

 

SUJETOS Y MÉTODOS. 

SUJETOS: 

El protocolo de estudio fue aprobado en octubre del 2019 por el comité de ética e 

investigación del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto. 

 

Se realizó un muestreo no probabilístico, en donde en diciembre de ese año se 

seleccionaron diez pacientes de cada grupo de estudio por medio  de los registros 

diarios de la consulta externa de oftalmología pediátrica.  
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De acuerdo con la base de datos de Servicio de Trabajo Social del Hospital, se 

localizó vía telefónica a la madre o tutor del infante. 

 

Se les explicó la finalidad del estudio y se les citó a la Consulta Externa del Hospital 

para realizar la escala de Bayley III. 

 

Una vez que se presentaron a su cita, se les dio información detallada y se pidió 

firmar una carta de consentimiento informado. 

 

La escala se aplicó por una psicóloga clínica, entrenada previamente para la 

realización de dicho instrumento. 

 

El reclutamiento de los sujetos de estudio se realizó de diciembre de 2019 a enero 

de 2020. 

 

MÉTODOS: 

 

CRITERIOS DE SELECCIÓN 

 

Criterios de inclusión: 

 Pacientes prematuros sin ROP 

 Pacientes prematuros con ROP sin tratamiento 

 Pacientes con ROP tratados con antiangiogénico Intravítreo 

 Edad: 1 mes a 42 meses edad corregida. 

 El padre o tutor acepta participar en la encuesta. 

 

Criterios de no inclusión: 

 Pacientes con retraso psicomotor severo. 
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Cuadro número 5.  

DEFINICIÓN OPERACIONAL DE VARIABLES 

 

Dependiente 

Variable Definición operacional 
Valores 

posibles 
Unidades 

Tipo de 

variable 

Desarrollo 

neurológico. 

Escala de Bayley  III, evaluación 

del neurodesarrollo aplicada por 

psicóloga clínica  

Lenguaje 

. 
Percentiles. 

Razón 

 

Desarrollo 

neurológico. 

Escala de Bayley  III, evaluación 

del neurodesarrollo aplicada por 

psicóloga clínica 

Cognitivo  

 
Percentiles. Razón 

Desarrollo 

neurológico. 

Escala de Bayley  III, evaluación 

del neurodesarrollo aplicada por 

psicóloga clínica 

Motora Percentiles. Razón 

Independiente 

ROP con 

tratamiento. 

Antecedente de prematurez mas 

ROP TIPO 1 

NO 

SI 

No=0 

Si=1 
Nominal. 

ROP sin 

tratamiento. 

Antecedente de prematurez mas 

ROP TIPO 2 

NO 

SI 

No=0 

Si=1 
Nominal. 

Prematuro 

sin ROP. 

Antecedente de prematurez, no 

presentó ROP 

NO 

SI 

No=0 

Si=1 
Nominal. 

Variables de Control (confusoras) 

Variable Definición operacional 
Valores 

posibles 
Unidades 

Tipo de 

variable 

     

Edad.  
Edad del paciente al momento de 

la aplicación de la escala. 
Meses. 1 - 42 Continua. 

SDG SDG al nacimiento. Semanas. 24 – 37  
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 Continua. 

 

Sexo. Género del paciente. F/M 

 

1=M 

2=F 

Categórica. 

Dicotómica. 

Peso. 
Peso del paciente al nacimiento. 

  
Gramos. 1000 - 3000 Continua. 

 

ANÁLISIS ESTADÍSTICO. 

Se trató de un estudio transversal, retrospectivo en el que incluimos variables 

categóricas y continuas, analizadas mediante un sistema de regresión lineal; para 

desarrollarlo se utilizaron las siguientes herramientas: 

*The jamovi project (2019). kaṃowi. (Version 1.1) [Computer Software]. Retrieved 

from https://www.jamovi.org 

* R Core Team (2018). R> A Lanǧuaǧe anḋ enwionṃenț ḟoṝ ṡțațiṡțićaḽ ćoṃquținǧ. 

[Computer software]. Retrieved from https://cran.r-project.org/.  

Cálculo del tamaño de la muestra:  

A través de un modelo de regresión lineal se calculó el tamaño de la muestra 

tomando en cuenta diez repeticiones por cada grado de libertad, teniendo en total 

tres grados de libertad, obteniendo un mínimo de 30 y un recomendado de 60 

repeticiones, de acuerdo a Concato y Feinstein. 

Escala Bayley III = prematuros con ROP tratados con bevacizumab, prematuros  

ROP sin tratamiento y prematuros sin ROP.  

30 a 60 repeticiones. 

Variables. Variable dependiente: desarrollo neurológico. 

Variables independientes: prematuros sin ROP, prematuros con ROP sin 

tratamiento y prematuros con ROP con tratamiento. 

Como variables de control se usaron la edad, SDG, sexo y peso (véase tabla 5). 

https://www.jamovi.org/
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ÉTICA. 

El estudio se realizó con pleno conocimiento y aceptación de los padres o tutores 

de los pacientes, explicando y resolviendo sus dudas sobre el estudio antes de 

pedirles que firmaran el consentimiento informado cuando así lo decidieran, bajo las 

normas del tratado de Helsinki. Este protocolo fue aprobado por el Comité de Ética 

e Investigación del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” el día 30 de octubre 

del 2019 (Anexo No.1).  

Se consideró un estudio sin riesgo para la salud de los pacientes, tratándose de la 

aplicación de diversas pruebas con el fin de evaluar el desarrollo neurológico, 

basadas  en el desempeño de actividades consideradas en su mayoría lúdicas. No 

se transgredió ningún derecho del paciente y sus datos personales, así  como los 

resultados de las pruebas realizadas permanecerán confidenciales. 

 

RESULTADOS. 

En total se revisaron a 30 pacientes, de ellos 18 fueron del sexo masculino (60 %) 

y 12 del sexo femenino (40 %); que a su vez se dividieron en tres grupos 

correspondientes:  

a) prematuros sin ROP.  

b) prematuros con ROP sin tratamiento. 

c) prematuros con ROP y tratamiento.  

 

Cada uno de los grupos se integró con 10  pacientes la media y desviación estándar 

para el peso fue de 1443 g (+/-678 gr.); para la edad gestacional 30.8 SDG (+/- 3.8), 

habiéndose  un mínimo de 25 y un máximo de 36 SDG; para la edad cronológica 

10.5  meses con una mediana de 4.5 meses; mientras que para la edad corregida 

fue de 8.5 meses con una mediana de 3.5 meses. En cuanto a los percentiles, en la 

prueba cognitiva se obtuvo 57.5 (+/-15.4); en la prueba de lenguaje, 52.2 (+/-16.3); 

y en la de habilidades motoras, 52.7 (+/- 17.8) (véanse las tablas 6, 7 y 8). 
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Tabla 1. Características de la muestra analizada.  Se incluyen los datos de 30 

pacientes, sin tomar en cuenta a que grupo pertenecen. Se pretende dar un 

panorama general de la población estudiada. 

PARAMETROS RESULTADOS 

POBLACIÓN 30 

FEMENINO 12 

MASCULINOS  18 

SDG  30.8- 

EDAD CORREGIDA  8.5+ 

EDAD CRONOLÓGICA 10.5+ 

COGNITIVA 58.8* 

LENGUAJE 52.2* 

MOTORA 52.7* 
-Semanas de gestación, + Meses, * Media de las percentiles obtenidos en la escala de BAYLEY III 

 

Tabla 2. Resultados agrupados de los tres grupos. Podemos observar un 

neurodesarrollo similar para los tres grupos. Cabe descartar que el grupo de ROP 

Sin Tratamiento presentaron un mejor desarrollo motor que el resto de los grupos. 

DESCRIPTIVO Prematuros SIN 
ROP 

P ROP SIN 
TRATAMIENTO 

 P ROP CON 
TRATAMIENTO 

P 

SEXO F: M (%) 4:6 (40:60)  4:6 (40:60)  4:6 (40:60)  

PESO (gr)  2188° (+/- 576*) 0.301 1100° (+/-793*)  0.037 1041° (+/- 299*)  0.295 

SDG (semanas)  34.2° (+-2.47*)  0.017 29.7° (+/- 2.45*)  0.651 27 ° (+/-2.3 *)  0.018 

EDAD CORREGIDA 5.5° (3.5+) < .001 10.1° (2+)  < .001. 12.3° (10+)  0.040 

EDAD 
CRONOLOGICA 

6.9°  (4.5+)  < .001 7.9 ° (4+)  < .001 14.6° (12+)  0.047 

P. COGNITIVA 55.5° (+/-14*)  0.743 61.9°  (+/-13.5*)  0.493 59° (+/- 15.1*) 0.172 

P. LENGUAJE 47.6° (+/- 19.6*)  0.061 53.1° (+/-13.7*)  0.491 55.8° (+/- 15.6*)  0.766 

P. MOTORA 47,7°  (+/-15.1*)  0.774 69° (+/-16.8*)  0.031 48.1° (+/- 19*)  0.265 

*Desviación estándar. + Mediana, °Media. 
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PREMATUROS SIN ROP. 

Los diez pacientes de este grupo estuvieron representados por seis del sexo 

masculino y cuatro del femenino; la media del peso al nacimiento fue de 2188 g (+/-

576) con una p de 0.31, las semanas de gestación presentaron una media de 34 

semanas (+/-2.47) con una p de 0.017; para la edad cronológica fue de 6.9 meses 

con una mediana de 4.5 y para la edad corregida, 5.5 con una mediana de 3.5 

meses para ambas se obtuvo una p de < .001. La media para los percentiles en la 

prueba cognitiva fue de 55.5 (+/- 18), con una p de 0.743; en el rubro de lenguaje, 

47.6 (+/-9.6) con una p de0.061 y en la prueba de las habilidades motoras se obtuvo 

una media de 55.1 (+/-15) con una p de 0.774. (Gráficas 1-5). 

ROP SIN TRATAMIENTO. 

En este grupo 6 pacientes correspondieron al sexo masculino y 4 al femenino, la 

media del peso al nacimiento fue de 1100 g. (+/-362) con una p de 0.037, las 

semanas de gestación fueron de  29.7  semanas con un máximo de 33 SDG con 

una media de 31.1 SDG y una desviación estándar de +/- 2.45 con una p de 0.65, 

la media para la edad cronológica fue de 10.1 meses con una mediana de 4 meses, 

mientras que para la edad corregida la media fue de 7.9, con una mediana de 2 

meses, tanto para la edad cronológica como la corregida  se obtuvo una p de < .001.   

 La media para las percentiles  en la prueba cognitiva fue de 61.9 (+/-13.5) el valor 

de p fue o.493, en la prueba de lenguaje la media, fue de 53.1 (+/-13.7)  con mínimo 

de 30 y máximo de 80 se con un valor de p igual a0.491, en la prueba para 

habilidades motoras se obtuvo una media de 69 (+/-16.8) con mínima de 25 y 

máxima de 80 y una p de 0.031.    

ROP con tratamiento. 

De los diez pacientes de este grupo 6 correspondieron al sexo masculino y 4 al 

femenino, con una edad gestacional media de 27 (+/-3.1) SDG, la media para el 

peso fue de 1041 g (+/- 299), la edad cronológica media fue de 14.6 con una 

mediana de 12 meses y para la edad corregida la media fue de  12.3  y la mediana 

de 10 meses.  La media para los percentiles  en la prueba cognitiva fue de 59 (+/- 

15.1) con un valor de p de 0.961; para la prueba de lenguaje la media fue 55.8 (+/- 
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15.6) con un valor de p de 0.397 y para la prueba para habilidades motoras se 

obtuvo una media de 48.1 (+/- 19) con un valor de p igual a 0.329. 

Comparación de resultados. 

Al comparar los resultados de los tres grupos podemos observar que de los tres, el 

grupo con menor edad gestacional, con una media de 27 SDG y menor peso al 

nacimiento con una media de 1041 g fueron los pacientes con el antecedente de 

ROP con tratamiento, seguido del grupo con ROP sin tratamiento los cuales 

presentaron una media para la edad gestacional de 29.7 SDG, y encontramos una 

media para el peso al nacimiento de 1100 g,  siendo los pacientes sin ROP los que 

presentaron mayor edad gestacional con una media de 34.2 semanas y la media 

para el peso de 2188g teniendo significancia clínica con una p de 0.31. En la 

evaluación del neurodesarrollo con la escala de Bayley III en el área cognitiva, los 

resultados en percentiles para los grupos fueron: Prematuros sin ROP 55.5 con una 

p  de 0.743; ROP sin tratamiento 61.9 con una p de 0.493 y para los prematuros con 

ROP con tratamiento 59 con p de 0.172, sin encontrar diferencias significativas entre 

los grupos en esta área. En  el área de lenguaje  la media de los tres grupos en 

percentiles fue para los prematuros sin ROP de 47.6 con p de 0.061, en los 

prematuros de ROP sin tratamiento 53.1 con p de 0.491; prematuros con  ROP y 

tratamiento 55.8 con p de 0.766. En la evaluación del área motora encontramos a 

los prematuros sin ROP con una media en percentiles de 47.7 con una p  de 0.774, 

los pacientes con ROP sin tratamiento presentaron los mejores resultados en esta 

área del estudio con una media en percentiles de 69 con una p de 0.31, por último 

los pacientes con ROP con tratamiento presentaron una media en percentiles de 

48.1 con una p de 0.265.  



Universidad Autónoma de San Luis Potosí 
Facultad de Medicina 
Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en oftalmología. 
 

32 

Gráfica 1. Semanas de gestación.

 

 

 

Grafica 2. Peso en gramos al nacimiento. 
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Grafica 3 Prueba cognitiva de la escala de Bayley III en los tres grupos. 

 

. 

 

 

Grafica 4. Prueba de lenguaje en la escala de Bayley III de los tres grupos. 
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Grafica 5. Prueba de desarrollo motor de la escala de Bayley III de los tres 
grupos. 

 

 

DISCUSIÓN. 

En nuestro estudio no encontramos diferencias estadísticamente significativas en el 

desarrollo neurológico de los pacientes con antecedente de prematurez sin ROP, 

pacientes con ROP sin tratamiento y con ROP con tratamiento antiangiogénico 

intravítreo.  Para la evaluación del desarrollo neurológico de los pacientes 

estudiados, participó una psicóloga clínica, quien tuvo a su cargo la aplicación de la 

escala de Bayley III.  

Los datos obtenidos por nuestra investigación concuerdan con los datos reportados 

en otros estudios, por ejemplo en el 2014 Bilge Araz-Ersan y colaboradores 

publicaron en la revista Current Eye Research un estudio en el que evaluaron tanto 

el desarrollo neurológico, como los resultados anatómicos y de refracción en 

pacientes prematuros tratados con láser más  0,625 mg de bevacizumab intravitreo 

como terapia adyuvante; para evaluar el desarrollo neurológico utilizaron la escala 

de Bayley III y compararon los resultados con un grupo control de pacientes con 

ROP tipo 1 tratados solo con láser, ambos grupos obtuvieron resultados similares 

tanto en la escala de Bayley III como en errores de refracción. Otro estudio en el 
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que se encontraron resultados similares fue el realizado por Kathleen A. Kennedy 

en el 2017, el cual fue un estudio multicéntrico en el que  se seleccionaron a 16 

pacientes prematuros  con ROP tipo 1:  a 9 de estos se les aplicó laser y a 7 

bevacizumab, dándoles seguimiento integral a los 18 meses, no se reportaron 

diferencias en el desarrollo general de estos pacientes, y para la evaluación del 

desarrollo neurológico se utilizó la escala de Bayley III en  la que se obtuvieron 

resultados similares. 

 Sin embargo, debemos mencionar otros estudios en los que sí se documentaron 

diferencias significativas en el neurodesarrollo de los pacientes tratados con 

antiangiogénico intravítreo, por ejemplo el estudio que Julie Morin y colaboradores 

publicaron en la revista Pediatrics en marzo del 2016,  en el que estudiaron a 125 

niños de los cuales 98 fueron tratados con láser y 27 con antiangiogénico intravítreo, 

el neurodesarrollo de esto pacientes fue evaluado con la escala de Bayley III, 

observando una calificación menor en esta escala en el área motora en los 

pacientes tratados con antiangiogénico, además la probabilidad de daño 

neurológico severo fue 3.1 más alta en pacientes tratados con bevacizumab . Otro 

estudio en el que sí se encontraron diferencias es el de Reyin Lien y colaboradores 

el cual fue publicado en la revista PLoS One enero del 2016, en el que evaluaron a 

61 pacientes con antecedente de retinopatía del prematuro, dividiéndolos en tres 

grupos: pacientes tratados con láser, pacientes tratados con bevacizumab 

intravítreo y pacientes que requirieron laser y antiangiogénico intravítreo; estos 

pacientes fueron valorados a los 24 meses, para evaluar el desarrollo neurológico 

utilizaron la escala de Bayley III, en los pacientes tratados  con láser y en los tratados 

solo con antiangiogénico no se encontraron diferencias significativas en los 

resultados de la evaluación neurológica, pero los pacientes tratados con 

antiangiogénico más laser si se encontraron diferencias en el área motora, así como 

un incremento en el riesgo de alteraciones neurológicas severas, sin embargo el 

autor reconoce que el estudio tiene un sesgo importante, en parte debido a otras 

complicaciones sistémicas que presentaron estos pacientes a consecuencia de su 

prematurez. 
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En nuestro estudio se definió que en la población estudiada no existen diferencias 

significativas en el desarrollo neurológico de los niños con ROP tratados con 

antiangiogénico respecto a los grupos controles. 

En este estudio se recolectaron la edad gestacional y el peso al nacimiento  de los 

pacientes estudiados, esto como objetivos secundarios de la investigación, al 

analizar estos datos encontramos que los pacientes con ROP presentaron edad 

gestacional y peso menor que los pacientes sin ROP, encontrando en los pacientes 

con ROP  tipo 1 una media para la edad gestacional de 27 SDG y para el peso de 

1041g, esto en comparación con el grupo de ROP sin tratamiento en el que la media 

para la edad gestacional y peso fueron de 29.7 SDG y 1100g y para los pacientes 

del grupo de prematuros sin ROP la  media para la edad gestacional y el peso fue 

de 34.2 SDG y 2188g, estos resultados concuerdan con los otros estudios revisados 

en los que se menciona a la edad gestacional y el peso al nacimiento como los 

principales factores de riesgo para desarrollar la ROP.   

  

LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACIÓN. 

Podría prolongarse el tiempo de seguimiento de los pacientes para determinar con 

mayor certeza los efectos a mediano y largo plazo relacionados al uso de 

antiangiogénicos intravítreos; así mismo, sería interesante realizar un estudio 

similar con niños en edad preescolar y escolar, empleando otros instrumentos de 

medición (por ejemplo, la escala de Denver). De la misma manera, habrá que incluir 

progresivamente los nuevos avances que vayan surgiendo con respecto al papel 

del VEGF en el desarrollo neurológico ya que probablemente, resulte no ser 

determinante.  

CONCLUSIONES. 

No encontramos diferencias estadísticamente significativas en ninguna de las tres 

áreas de la escala de Bayley III entre los grupos evaluados, por lo que concluimos 

que el desarrollo neurológico es similar en los pacientes prematuros sin ROP, en 

los prematuros con ROP sin tratamiento y en los prematuros con ROP y tratamiento, 

y por lo tanto la disminución sistémica transitoria VEFG posterior a la administración 
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intravítrea del bevacizumab no afecta al desarrollo neurológico de los pacientes, 

siendo su uso seguro para esta patología.  

Otras conclusiones importantes de este estudio corresponden a los datos 

demográficos, en los que podemos observar que los pacientes con ROP tienen edad 

gestacional y peso al nacimiento menor en comparación con los pacientes sin ROP, 

ratificando a estos como los principales factores de riesgo para la presentación de 

esta patología. 
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ANEXOS. 

 

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE 

HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO” 

DEPARTAMENTO DE  OFTALMOLOGÍA 

 

PADRES O TUTOR DE PACIENTE MENOR DE EDAD 

TÍTULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN 

COMPARACIÓN DEL NEURODESARROLLO CON LA ESCALA DE BAYLEY III EN RECIEN 

NACIDOS PREMATUROS SIN RETINOPATIA DEL PREMATURO Y RETINOPATÍA DEL 

PREAMTURO CON Y SIN TRATAMIENTO ANTIANGIOGENICO (BEVACIZUMAB). 

 

 

Nº REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO 

ANTE EL COMITÉ DE ÉTICA EN 

INVESTIGACIÓN 

 PERIODO DE EJECUCIÓN DEL 

PROTOCOLO AUTORIZADO 
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INVESTIGADOR PRINCIPAL  ADSCRIPCIÓN DEL INVESTIGADOR 

PRINCIPAL 

DRA. MARTHA GISELDA RANGEL CHARQUEÑO 

Departamento de Cirugía 

División de Oftalmología  

Facultad/Instituto/Escuela de Medicina 

Universidad Autónoma de San Luis Potosí  

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” 

INVESTIGADOR RESPONSABLE EN EL 

HOSPITAL 

ADSCRIPCIÓN DEL INVESTIGADOR 

RESPOSABLE 

LIC. PSICOLOGÍA MÓNICA IBARRARÁN 

VINIEGRA  

Departamento de Psiquiatría 

División de Psicología 

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” 

INVESTIGADOR RESPONSABLE EN EL 

HOSPITAL 

 ADSCRIPCIÓN DEL INVESTIGADOR 

RESPOSABLE 

DRA. MARTHA GISELDA RANGEL 

CHARQUEÑO 

Departamento de Cirugía 

División de Oftalmología  

Facultad/Instituto/Escuela de Medicina 

Universidad Autónoma de San Luis Potosí 

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” 

 

 

FECHA DE LA PRESENTACIÓN DEL 

CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 

 

Nº DE IDENTIFICACIÓN DEL PACIENTE  

 

Procedimiento: Se realizara una escala que evaluación del desarrollo neurológico (Bayley 

III) que consta de actividades inocuas, en su mayoría son juegos en los que se analizaran 

las diferentes capacidades de los pacientes pediátricos. 

Riesgo potencial/ molestias previstas: Se trata de evaluar actividades de la vida diaria y 

la forma en cómo se desenvuelve el niño en su entorno por medio de juegos, por lo que es 

inocuo y no causara ninguna molestia al menor ni conlleva ningún tipo de riesgo 

Beneficios: Si usted acepta participar conocerá si hay alguna alteración en el 

neurodesarrollo de su hijo(a), y será canalizado con los especialistas para su tratamiento. 
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La participación es voluntaria y puede retirarse del estudio en cualquier momento sin 

penalización ni perdida de los beneficios a los que tiene derecho. 

Privacidad/ confidencialidad: Los resultados del estudio serán confidenciales, en ningún 

momento aparecerá el nombre de usted o de su hijo en el estudio, aun si este se publique 

y en todo momento la identidad y registro serán confidenciales. 

Disponibilidad de la información: El resultado de la prueba se le entregara a través de 

un resumen y de ser necesario se agendaran nuevas citas. 

Se autoriza al personal de salud de esta institución apto para realizar e interpretar la escala 

para que realice la evaluación a los pacientes que deseen participar. 

De aceptar que su hijo(a) participe en el proyecto se le solicitara su firma y nombre 

completo, así como la firma de un testigo y su nombre completo que avale la información 

que usted está recibiendo y su aprobación para que su hijo(a) participe. 

Consideraciones Éticas: 

Este estudio se considera sin riesgo, ya que solo se evaluara al paciente por medio de 

actividades y juegos, y en caso de encontrar alguna alteración en el desarrollo del paciente 

se le canalizara al servicio correspondiente para su atención 

 

Datos de contacto en el caso de tener dudas 

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podrá dirigirse con: 

Investigador principal 

 

Dr. Martha Giselda Rangel Charqueño 

Departamento de Oftalmología 

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” 

Av. Venustiano Carranza 2395, Colonia Universitaria 

C.P. 78290, San Luis Potosí, S.L.P. 

Teléfono 8 34 27 81, ext. 1441  

 

 

Si usted tiene alguna pregunta con respecto a los derechos de su hijo (o del paciente menor 

de edad del cual es usted tutor) como participante en el estudio de investigación, también 

puede ponerse en contacto con una persona no involucrada, con el equipo de 

investigadores de este estudio: 
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Comité de Ética en Investigación 

Dr. Juan José Ortiz Zamudio, presidente del Comité 

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” 

Av. Venustiano Carranza 2395, Colonia Universitaria 

C.P. 78290, San Luis Potosí, S.L.P. 

Teléfono 8 34 27 81, ext. 1710 

 

 

DECLARACIÓN DE ACEPTACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO 

Si usted desea que su hij0 (o del paciente menor de edad de la cual es usted tutor) participe 

de manera voluntaria en esta investigación, por favor proporcione su nombre, firma y fecha 

este documento en los espacios proporcionados en la parte inferior. Su firma significa que 

usted acepta lo siguiente: 

 

1. Se me ha dado la información completa y adecuada en forma verbal y por escrito sobre 

el objetivo del estudio y me han explicado los riesgos y los beneficios de la participación de 

mi hijo (o del a paciente menor de edad de la cual soy tutor) en lenguaje claro. 

2. Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar la participación en 

este estudio de mi hijo (o del paciente menor de edad de la cual soy tutor) en cualquier 

momento sin afectar su derecho a recibir atención médica. 

3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda en relación 

a la participación en este estudio. He hecho todas las preguntas a la persona que realiza el 

proceso de consentimiento y he recibido respuestas satisfactorias. 

4. No he ocultado o distorsionado cualquier condición médica actual o cualquier 

antecedente médico relacionado con la salud de mi hijo (o del paciente menor de edad de 

la cual soy tutor) y he respondido a todas las preguntas en forma precisa y verdadera. 

5. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento como responsable 

de mi hijo o como tutor del paciente menor de edad de la cual soy tutor.  

6. Acepto que mi hijo (o el paciente menor de edad de la cual soy tutor) participe en este 

estudio de manera voluntaria sin ser presionada u obligada. Entiendo que mi negación a su 

participación o la descontinuación de su participación en cualquier momento, no implicará 

penalidad o pérdida de beneficios a los que de otra forma tiene derecho. 

7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la información obtenida a partir del presente estudio 

puede ser utilizada para la publicación de estos resultados con fines académicos como 
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parte de la divulgación científica y como apoyo a la práctica clínica, pero que en todo 

momento se utilizará un código asignado para mantener el anonimato y la confidencialidad 

de los datos de mi hijo o del paciente menor de edad de la cual soy tutor. 

8. Me han explicado que la información personal y clínica que he consentido en 

proporcionar, conservará mi privacidad y que se utilizará solo para los fines que deriven de 

este estudio.  

9. Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a 

proporcionarme la información actualizada que se obtenga durante el estudio en el 

momento en el que lo solicite y me entregarán una copia de este documento de 

consentimiento informado. 

 

 

 

 

 

NOMBRE DEL TUTOR LEGAL  FIRMA DE ACEPTACIÓN DEL 

TUTOR LEGAL 

 

 

 

FECHA DE LA OBTENCIÓN DEL 

CONSENTIMIENTO INFORMADO 
PARENTESCO 

  

DIRECCIÓN / TELÉFONO DE CONTACTO DEL TUTOR LEGAL 

 

 

 

 

NOMBRE DEL TESTIGO 1 FIRMA DEL TESTIGO 1 

 

 

 

FECHA PARENTESCO 

  

DIRECCIÓN / TELÉFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1 
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NOMBRE DEL TESTIGO 2 FIRMA DEL TESTIGO 2 

 

 

 

FECHA PARENTESCO 

  

DIRECCIÓN / TELÉFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

DRA. MARTHA GISELDA RANGEL 

CHARQUEÑO 

  

 

DRA. MARTHA GISELDA RANGEL 

CHARQUEÑO 

INVESTIGADOR PRINCIPAL 

RESPONSABLE 

DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN 

ADSCRIPCIÓN JEFA DE SERVICIO DE 

OFTALMOLOGÍA 

INSTITUCIÓN HOSPITAL CENTRAL 

IGNACIO MORONES PRIETO 

CÉDULA PROFESIONAL 3815448 

INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL 

PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN EN 

EL HOSPITAL 

ADSCRIPCIÓN: OFTALMOLOGIA 

INSTITUCIÓN UASLP/ HOSPITAL 

CENTRAL IGNACIO MORONES 

PRIETO 

CÉDULA PROFESIONAL 10337696 

 

 

 

 

LIC. PSICOLOGÍA MÓNICA IBARRARÁN VINIEGRA   

INVESTIGADOR PARTICIPANTE EN EL PROTOCO 
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REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 

Manifiesto al Investigador Principal, Dra. Martha Giselda Rangel Charqueño que es mi 

voluntad revocar el consentimiento informado que he aceptado el día _______________, 

para que mi hijo participe en el protocolo de Investigación titulado comparación del 

neurodesarrollo con la escala de Bailey III en recién nacidos prematuros sin 

retinopatía del prematuro y retinopatía del prematuro con y sin tratamiento 

antiangiogénico (bevacizumab).  

 

 

NOMBRE DEL  TUTOR DEL PACIENTE FIRMA DEL PACIENTE 

  

 

 

FECHA DE LA REVOCACIÓN DEL 

CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 

 

 

NOMBRE DEL TESTIGO 1 FIRMA DEL TESTIGO 1 

  

 

 

FECHA DE LA REVOCACIÓN DEL 

CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 

 

NOMBRE DEL TESTIGO 2 FIRMA DEL TESTIGO 2 

  

 

 

FECHA DE LA REVOCACIÓN DEL 

CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 



Universidad Autónoma de San Luis Potosí 
Facultad de Medicina 
Tesis para obtener el Diploma de la Especialidad en oftalmología. 
 

49 

 

 

 

 

DRA. MARTHA GISELDA RANGEL 

CHARQUEÑO 

INVESTIGADOR PRINCIPAL 

RESPONSABLE 

DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN 

ADSCRIPCIÓN JEFA DE SERVICIO DE 

OFTALMOLOGÍA 

INSTITUCIÓN HOSPITAL CENTRAL 

IGNACIO MORONES PRIETO 

CÉDULA PROFESIONAL 3815448 
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