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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN

El pterigién es una de las principales causas de ceguera en el Pert y el mundo, con
una prevalencia del 10% a nivel mundial y de 22% en regiones ecuatoriales. El pterigion
es un crecimiento benigno de la conjuntiva que en muchos casos puede llegar a cubrir
la cornea. Esta patologia puede manifestarse en disminucion de la capacidad visual,
limitacibn en el movimiento normal de los ojos, inflamacién crénica y molestias
estéticas. La resecciéon quirargica del pterigion es el tratamiento indicado para esta
patologia; sin embargo, este tratamiento quirdrgico puede presentar recurrencias en
alrededor del 30% de casos. Es por ello que se han desarrollado modificaciones en las
técnicas quirdrgicas de esta tratamiento a fin de reducir las recurrencias y
complicaciones que se desarrollan a causa de la cirugia.

En la actualidad, la mejor técnica quirargica con menos recurrencias o recidivas es en
el que se coloca un autoinjerto conjuntival, el mismo que se fija a la esclera mediante
suturas o utilizando un adhesivo tisular de fibrina. En nuestro pais solo se utiliza la
técnica con suturas (convencional) y no se conoce la efectividad del uso del adhesivo
tisular en la reduccién de complicaciones postquirdrgicas. En el presente proyecto se
evaluara la efectividad de la cirugia de pterigion con plastia asociada a adhesivo tisular
en comparacion a la cirugia con plastia convencional, en todos los pacientes con
indicacion de cirugia de pterigion, atendidos en el Hospital Il Essalud - Chocope
durante el periodo de estudio. Se ejecutara un ensayo clinico aleatorizado a fin de
comparar dos grupos segun la estrategia quirargica utilizada (adhesivo tisular o
convencional), se mediran la frecuencia de complicaciones postquirdrgicas: recidiva,
dehiscencia, grado de ptosis palpebral y nivel de dolor, al dia siguiente, 15, 30 y 90
dias postoperatorios. Se compararan y seran sometidos a un analisis los resultados
que obtendremos con ambas estrategias con la finalidad de poder determinar cual es
la técnica quirdrgica mas efectiva. El Hospital Chocope Il es un hospital que es centro
de referencia para diagndstico y tratamiento de pterigion en el Valle Chicama, region
La Libertad, en el que se realiza un promedio de 360 cirugias de pterigion anuales. Por



lo tanto, los resultados del presente estudio facilitaran la implementacion de la cirugia
de pterigion con plastia asociada a adhesivo tisular con la finalidad de mejorar el
manejo quirdrgico de los pacientes con pterigién en el Valle de Chicama dado que en
otras poblaciones se ha observado un menor tiempo operatorio y menos
complicaciones postquirdrgicas con esta estrategia, lo cual resultard en una mejor
calidad visual y de vida para los pacientes oftalmolégicos del Hospital 1l Essalud -
Chocope.

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El pterigiébn es una degeneracion elastosica con un crecimiento exagerado
de la conjuntiva que presenta un aspecto triangular y puede llegar a invadir desde una
minima porcion hasta la totalidad de la cérnea. La prevalencia mundial del pterigion es
del 10.2% siendo variable segun la latitud geogréafica de la region®, dado que se han
observado prevalencias mayores en regiones con mayor exposicion a las radiaciones
solares, alrededor del ecuador y en regiones con latitudes altas. El pterigion es un
problema de salud publica debido a la alta incidencia, al igual que a la alta prevalencia
y los elevados costos que puede demandar su tratamiento. En la practica oftalmol6gica
diaria es un problema serio ya que constituye el 22% de las afecciones oftalmoldgicas
en regiones ecuatoriales, como lo es la region del norte del pais, y llega a un valor de
recurrencia del 30%, siendo el principal factor desencadenante, la radiacion solar® .

La causa del pterigion es multifactorial ya que no esta claramente definida;
sin embargo, se ha propuesto que la exposicion cronica a factores ambientales tales
como la radiacion solar, la contaminacion, la luz ultravioleta, el polvo, ademas de cierta
predisposicién genética estarian implicados a su desarrollo. Es por esto que el pterigion
también llamado coloquialmente como carnosidad, es considerado como una forma de
reaccion de los ojos frente a un agente nocivo o a algunos factores ambientales los
cuales constituyen una de las principales causas disminucion de vision en el mundo ©,

La falta de un tratamiento adecuado y oportuno del pterigion puede conllevar
a complicaciones, no solo de caracter estético, como 0jos rojos, sino que afectando
también la salud ocular ya que puede conllevar a la disminucién de la agudeza visual,
sintomas como escozor, prurito, sensacién de cuerpo extrafio, ardor, entre otras
complicaciones que de no tener un buen tratamiento podria ocasionar problemas visual
hasta el punto de la ceguera. El tratamiento inicial es usualmente conservador a base
de gotas oftalmicas, lubricantes o unguentos lubricantes, pero si se detecta una
disminucién de la agudeza visual (a causa de la alteracion del eje visual o por un
astigmatismo inducido en la cornea) o restriccion de la motilidad ocular, se recomienda
la exéresis del pterigion mediante el tratamiento quirargico.

La técnica quirtrgica de eleccién es la exeresis del pterigion, siendo una de
sus principales complicaciones las recidivas®® . Es por esto que dicha técnica ha sido
continuamente modificada, con la finalidad de lograr un resultado estéticamente
aceptable asi como disminuir la tasa de recidiva que se presentan. Es asi que la
Academia Americana de Oftalmologia, uno de los maximo entes rectores en la
formacion de nuevos oftalmélogos que educacion continua a oftalmologos, propuso
gue el mejor indicador para un oftalmélogo sea la recidiva maxima de un 10% de sus
pacientes sometidos a cirugia de pterigion ©. La técnica mas aceptada y utilizada en
la actualidad es la exeresis del pterigion con autoinjerto conjuntival, en la que se fija el
injerto a la esclera y conjuntiva circundante mediante sutura (plastia convencional) o
mediante el uso de un adhesivo tisular. Esta técnica ha demostrado resultados
positivos, debido a que mantiene la superficie ocular de una manera armonica y
regular, restaurando la anatomia previa a la invasion corneal por el pterigion .



En el Peri se ha reportado una prevalencia del 67,5% de pacientes
oftalmoldgicos con pterigion, de los cuales el 36,9% se sometieron a tratamiento
quirargico y el 3% de ellos presentaron una recidiva dentro de los 15 y 60 dias
postoperatorios®. En los Gltimos afos se viene practicando a nivel nacional la técnica
de cirugia de pterigion con plastia convencional, y a pesar de que dicho tratamiento
quirargico es frecuentemente exitoso, se han observado varias complicaciones
postquirdrgicas y recidivas.

Estudios en otros paises han demostrado que el uso de un adhesivo tisular
en vez de la sutura convencional reduce los sintomas postquirtrgicos asi como la
inflamacion y el malestar ocular® teniendo como ventaja adicional un menor tiempo
quirtrgico y una menor tasa de recurrencias'?. Sin embargo, en nuestro pais sélo se
viene utilizando la plastia convencional en los hospitales e institutos nacionales de
oftalmologia y por lo tanto, se desconoce la tasa de éxito del uso del adhesivo tisular
en la capital del pais y en otras regiones como el valle Chicama, regién La Libertad del
norte peruano, donde se viene observando un constante incremento en la demanda de
cirugias de pterigion asi como el desarrollo de complicaciones postquirurgicas (20%
de pacientes que reciben tratamiento quirdrgico con plastia convencional). Ademas, no
se conoce la efectividad del uso del adhesivo tisular en la reduccion de complicaciones
postquirdrgicas del tratamiento de pterigion en nuestro medio.

3. PROBLEMA
¢Es la cirugia de pterigion con plastia asociada a adhesivo tisular més efectiva que la
plastia convencional en la reduccién de complicaciones post-quirdrgicas de pacientes
atendidos en el Hospital Il Essalud — Chocope?
4. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Se conoce que el tratamiento definitivo del pterigion es quirdrgico; sin
embargo, se presentan tasas de recidiva elevadas, especialmente si se utiliza la
técnica de esclera desnuda o cierre conjuntival simple, en la que se ha observado un
50% de recidiva y que en la mayoria de casos el pterigion reproducido puede ser mas
grande que el original®®. Es por esto que actualmente, se prefiere utilizar la técnica de
autoplastia conjuntival, en la que se utiliza un autoinjerto conjuntival que es fijado con
sutura (plastia convencional) o con un adhesivo tisular sintético, dado que esta técnica
presenta un namero menor de recidivas (2% - 9%) y pocas complicaciones que
amenacen la visién del paciente213),

El método mas usado para fijar el autoinjerto es mediante suturas (plastia
convencional); sin embargo, este método requiere de una alta habilidad quirtrgica y
presenta desventajas como tiempo operatorio prolongado, malestar postoperatorio, y
complicaciones como formacién de ojal, absceso, formacion de granuloma, necrosis
tisular y conjuntivitis papilar gigante®*1". Es por esto que se han desarrollado otros
métodos de fijacion, como es el uso de un adhesivo tisular, con el que se logra un
menor tiempo operatorio, menor malestar postoperatorio y se evitan las complicaciones
relacionadas a la sutura®198),

A pesar que la naturaleza biodegradable del adhesivo tisular facilita una
menor inflamacién, su uso no esta exento de algunas desventajas y complicaciones
como su alto costo, riesgo de transmision viral y anafilaxis®. Es por esto que se vienen
realizando varios estudios en los que se comparan el uso de adhesivo tisular con el
uso de suturas a fin de determinar cual seria la estrategia mas efectiva y con menor
tasa de recidiva y complicaciones para el tratamiento quirdrgico del pterigion.

En un ensayo clinico aleatorio prospectivo realizado por Koranyi G y cols.
(2004)*¥, se evaluaron los beneficios del uso de adhesivo tisular (Tisseel Duo Quick)
en la cirugia de pterigion a comparacion del uso de suturas. Participaron 43 pacientes



atendidos en el Erik’'s Eye Hospital, Suecia, de los cuales 23 pacientes fueron
sometidos a plastia convencional y 20 pacientes a plastia con adhesivo sintético.
Utilizando la Escala Visual Analoga (EVA) se determiné el dolor postoperatorio. Segun
el andlisis de las medianas de los valores EVA mediante la prueba de Mann-Whitney
se determind que el dolor postoperatorio promedio fue significativamente menor
cuando se utilizé el adhesivo tisular (p<0.05). Ademés, se obtuvo un menor tiempo
operatorio al utilizar el adhesivo sintético (tiempo promedio = 9.7+/- minutos, rango: 6-
13) que cuando se utilizaron suturas (tiempo promedio=18.5 minutos, rango: 12-30;
p<0.001).

En el afio 2005, se publicé un estudio comparativo retrospectivo en el que
incluyeron datos de 461 ojos de 381 pacientes que fueron sometidos a cirugia de
pterigion en un Hospital de Estocolmo, Suecia. En 123 pacientes se utiliz6 plastia
convencional y en 258 pacientes plastia con adhesivo sintético. Se les hizo seguimiento
por 23 +/- 20 meses postoperatorios, en los cuales se observo una tasa de recidiva de
5.3% en el grupo en que se utilizé adhesivo tisular a diferencia del 13,5% que se
observé en el grupo de plastia convencional (p=0.01). Ademas, se evalué la tasa de
re-operacion que fueron de 1.2% y 3.3% respectivamente y se observé que la
ocurrencia de complicaciones postoperatorias fue similar en ambos grupos. Se utilizé
la prueba de chi-cuadrado para el andlisis de datos y luego de la correccion de Yates,
p<0.01 indicé una diferencia estadisticamente significativa®.

En un estudio de series de casos, prospectivo y tipo ensayo clinico
aleatorizado en el que participaron 22 pacientes sometidos a cirugia de pterigion en el
Philippine General Hospital, se observé que el tiempo promedio de operacién utilizando
adhesivo de fibrina (Beriplast P) fue mas corto que cuando se utilizan suturas de nylon
(p<0.001) mediante el andlisis de covarianza. Se realiz6 seguimiento postoperatorio
durante 2 meses Yy utilizando la prueba de Friedman, se determiné la intensidad de
sintomas postoperatorios como dolor, sensacién de cuerpo extrafio, lagrimeo y
malestar ocular, los mismos que se presentaron en menor intensidad y desaparecieron
mas rapidamente en los pacientes del grupo en que se utilizé adhesivo sintético (2
semanas postoperatorio) que en el grupo de suturas (4 semanas a mas) (p<0.001).
Ademas, 1 paciente del grupo de adhesivo de fibrina presentd hemorragia
subconjuntival y 1 paciente del grupo de suturas presentd dehiscencia parcial del
autoinjerto®V,

Un estudio observacional retrospectivo realizado en un Hospital de Gijon,
Espafa, en el que se incluyeron a 17 pacientes, evidencié que el 33% de pacientes
que fueron operados utilizando suturas presentaron molestias postquirdrgicas, a
comparacion del 0% de pacientes que fueron operados utilizando adhesivo tisular
(Tissucol Duo®). Asi mismo, el 44% de pacientes del grupo de suturas presentaron
sintomas postquirdrgicos como inflamacién intensa y granuloma conjuntival. Sélo un
paciente del grupo de adhesivo tisular presenté recidiva®.

En un metanalisis realizado por Pan HW (2011)@?, en el que se incluyeron 7
ensayos controlados aleatorios con un total de 342 pacientes con 366 0jos sometidos
a cirugia de pterigion, mediante el calculo de la media ponderada de los tiempos de
operacion se asocio el uso del adhesivo de fibrina con un tiempo significativamente
menor de operacion (WMD -17.61 minutos, IC=95%, -26.03 a -9.18, p<0.0001) que con
el uso de suturas. Asi mismo, mediante el analisis de odds-ratio de Peto se determind
gue el uso del adhesivo de fibrina fue mas efectivo en reducir la tasa de recidivas (Peto
OR= 0.33, CI=95%, 0.15-0.71, p=0.004) al compararlo con el uso de suturas, y no se
observaron diferencias significativas en la tasa de complicaciones (Peto OR=1.82,
Cl1=95%, 0.63-5.27, p=0.27) entre ambos grupos.



Romano V y cols. (2016) publicaron una revisién sistematica en la que
realizaron tres metanalisis para comparar recidivas, tiempo operatorio y tasa de
complicaciones postoperatorias en el tratamiento quirargico de pterigion utilizando
adhesivo tisular o suturas respectivamente. Se incluyeron 14 ensayos clinicos
aleatorios ejecutados en diferentes paises del mundo. La tasa de recidivas del grupo
de adhesivo tisular fue menor comparada con la del grupo de suturas (RR=0.47,
IC=95% 0.27 — 0.82, 762 0jos, 12 ensayos clinicos) y en promedio el tiempo operatorio
utilizando adhesivo tisular fue mas corto que utilizando suturas (MD=-17.01 minutos,
Cl=95% -20.56 a -13.46, 614 ojos, 9 ensayos clinicos). Ademas, el uso de adhesivo
tisular presentd6 mas complicaciones que el grupo de suturas (RR=1.92, IC= 95% 1.22
— 3.02, 673 ojos, 11 ensayos clinicos), siendo las ma&s comunes: dehiscencia,
retraccion del injerto y granuloma®®,

5. JUSTIFICACION DEL PROYECTO
El tratamiento quirdrgico de pterigion ya ha sido implementado en los hospitales de
nuestro pais. Sin embargo, solo se utiliza la técnica de autoinjerto conjuntival con
suturas (plastia convencional), la misma que viene presentando varias
complicaciones postoperatorias que son asociadas a la experiencia quirdrgica
necesaria y la sutura misma, por lo que es necesario evaluar otras estrategias que
permitan reducir estas complicaciones sin afectar la efectividad del tratamiento de
pterigion.
El Hospital 1l Essalud — Chocope es centro de referencia oftalmoldgica en el valle
Chicama, region La Libertad. En los dltimos 5 afios se ha observado una demanda
sostenida del tratamiento quirdrgico de pterigion (mas de 300 al afio), segun reporte
del Servicio de Oftalmologia del Hospital. Asi mismo, se viene observado el
desarrollo de complicaciones postoperatorias en el 20% de los pacientes, siendo las
mas comunes la recidiva (12%), ptosis palpebral (8%), dehiscencia (7%) y dolor
(10%).
Se ha demostrado un menor nimero de recidivas en la cirugia de pterigion con
adhesivo tisular a comparacion del uso de suturas. En nuestro pais no existen
estudios sobre el uso de adhesivo tisular y sélo en algunos consultorios
oftalmoldgicos privados en la capital Lima se esta empezando a utilizar esta técnica
pero de manera escaza y aislada, ya que el adhesivo tisular sintético no esta
disponible en el pais y debe ser importado.
El presente estudio nos permitird determinar la prevalencia actual de pterigion en
nuestra region, evaluar la efectividad del uso de adhesivo tisular en el tratamiento de
pterigién asi como en la reduccién de complicaciones postquirdrgicas de nuestros
pacientes. Los resultados del presente estudio facilitaran la implementacién del uso
de adhesivo tisular en el Hospital Il Essalud — Chocope a fin de mejorar el tratamiento
quirdrgico de pterigién y reducir las complicaciones postquirtrgicas en los pacientes.
La implementacion de la plastia asociada a adhesivo tisular beneficiara tanto al
hospital como a los pacientes, debido a que contribuird a un menor uso de recursos
asi como la reduccion de costos, esto debido a que se reduciria la posibilidad de
recidiva y por ende evitar una segunda operacion. Asi mismo, se facilitaria la
disponibilidad del adhesivo tisular en el pais ya que al aumentar la demanda del
mismo se facilitaria su ingreso al pais y a un menor costo, lo cual facilitaria su
inclusion en el petitorio del hospital. Mas importante, se reducirian las complicaciones
postoperatorias que afecten al paciente, resultando en una pronta mejoria y mejor
agudeza visual del paciente, mejorando la calidad de vida de los pacientes afectados
por el pterigion del valle Chicama, La Libertad que acuden al Hospital Il Essalud
Chocope.



6. OBJETIVOS DEL PROYECTO

Objetivo General:

Determinar la efectividad de la cirugia de pterigion con plastia asociada a adhesivo
tisular comparada con la plastia convencional en la reducciébn de complicaciones
postquirdrgicas de pacientes con pterigion atendidos en el Hospital 1l Essalud —
Chocope.

Objetivos Especificos:

- Determinar la frecuencia de complicaciones postquirargicas (recidiva, dehiscencia,
ptosis palpebral) asi como el nivel de dolor al dia siguiente, 15, 30 y 90 dias post
cirugia de pterigion con plastia asociada a adhesivo tisular.

- Determinar la frecuencia de complicaciones postquirargicas (recidiva, dehiscencia,
ptosis palpebral) asi como el nivel de dolor al dia siguiente, 15, 30 y 90 dias post
plastia convencional.

7. MARCO TEORICO
El pterigion es una degeneracion elastésica de la conjuntiva, siendo esto una
alteracion en la estructura y en la funciona de la conjuntiva, ocasionando una
proliferacion del tejido fibrovascular como inflamacion, capaz de traspasar el limite del
limbo, logrando invadir la cérnea parcial o totalmente, histolégicamente se puede
observar una intensa actividad de tejido fibroblastico en el vértice, con la consiguiente
alteracion estructural de la membrana de Bowman, la cual es una de las cinco capas
de la corneal®,
El pterigion se presenta en la conjuntiva bulbar, cerca del limite entre el limbo vy la
cornea, de forma triangular, con su base localizada en la periferia, generalmente en
la region nasal, y el 4pex méas cercano a la cornea. Generalmente puede ser
asimetrica y bilateral presentandose con mayor frecuencia en la region nasal por la
reflexién de los rayos solares que inciden directamente al lado de la nariz, aunque
distintos autores proponen que la luz periférica que se enfoca en el limbo nasal es de
mayor intensidad, motivo por el cual tiene mayor exposicion, que la que recibe el limbo
temporal®7:2,
Segun su morfoanatomia (morfologia clinica), el pterigion se puede clasificar en
atrofico o fibroso. En la forma atréfica, el pterigion al tener una conjuntiva muy
delgada, se logra visualizar el recorrido no radial de los vasos epiesclerales
subyacentes, mientras que en el pterigion fibros no se podran observar debido al
grosor de la misma y del tenfion subconjuntival.®®,
La teoria mas aceptada en la fisiopatologia del pterigion se basa en la alteracion de
las células madre del limbo, las cuales estan localizadas periféricamente a la cornea,
en el limite corneo limbal, llamada empalizada de Voght. La teoria de Fush plantea
gue los factores nocivos externos, como la exposicion a la radiacion, la luz ultravioleta,
al polvo, al viento y al calor, son los responsables de la proliferacion de esta
degeneracion elastosica de la conjuntiva bulbar, de manera que resulta mas frecuente
en personas que estan expuestas al aire libre y por ende tambien la incidencia
aumenta en la poblacién que viven mas cerca al Ecuador®@?.
Algunas teorias proponen que la incidencia de la radiacion ultravioleta (RUV) que
incide directamente y es enfocada hacia el limbo nasal, es el principal factor de riesgo
en la génesis de esta patologia. Esto es explicado por que la longitud de onda corta
y energia alta, puede desencadenar reacciones fotoquimicas en la conjuntiva lo que



ocasionaria cambios titulares, que predispondrian la formacion de esta alteracion
tisular. @®,

Asi como hay teorias sobre la genesis asociado a factores externos como la radiacion
tambien se han reportado factores enddégenos como la edad de las personas, la
susceptibilidad genética, en cuanto es mas propenso un paciente si tiene una familiar
de linea directa con esta misma condicion, como elementos asociados a la
patogénesis del pterigion. Otro factor de riesgo, es el grupo etareo de las personas,
siendo mas frecuente en el grupo poblacional de 40-50 afios, asi como tambien esta
mas relacionado a personas que viven en zonas rurales que urbana, no habiendo
distincion en el género ya que es igual en ambos sexos si tienen la misma exposicion
a la radiacion ultravioleta®.

El pterigibn es una de las afecciones oculares mas antiguas descritas. Desde su
descripcion por el primer cirujano oftalmélogo hindu Susruta (1000 a.C.), seguido por
el tratamiento sugerido por Hipdcrates (469 a.C.) utilizando zinc, cobre, hierro, bilis,
orina y leche materna®?; y el subsecuente desarrollo de diferentes técnicas para la
reconstruccion de la superficie ocular que a la vez buscan reducir la probabilidad de
recurrencias, las mismas que incluyen el tratamiento con radiacion y farmacos. Sin
embargo, cada una de dichas técnicas poseen riesgo de dafio epitelial severo y
perforacién ocular -

El porcentaje de recidivas varia segun diversos autores y asi tambien en las diferentes
técnicas quirurgicas. Es asi como el porcentaje de recividivas en los casos de una
exeresis amplia sin la aplicacion de un autoinjerto conjuntival, con esclera desnuda
va desde un 24 a un 82% de recividas y en los casos de auto injerto de conjuntiva el
porcentaje de recividas es mucho menor yendo desde un 2 a un 39%©9,

Para considerar que un pterigion este recidivando no sera necesario que el pterigion
vuelva a invadir la cérnea o que vuelva a aparezca alguna alteracion morfologica conr
un aspecto mas agresivo o antiestético del que tenia antes de la cirugia; el pterigion
deberé ser considerado recidivado cuando se vea alterada la cicatrizacion, no solo de
la cabeza sino del cuerpo después de cirugia, luciendo irregular, existiendo
alteraciones en los pliegues o una vasodilatacion crénica de la conjuntiva vecina, asi
como también que sigan persistiendo los sintomas de irritacion©?33),

La cirugia del pterigion ha sido sometida a constantes modificaciones buscando la
tecnica quirurgica que conlleve a una reduccion de la tasa de recidivas de la misma.
Muchas han sido las técnicas y terapias que se han utilizado para prevenir las
recurrencias, desde antiflamatorios esteroides, antimetabolitos, radioterapia,
autoinjerto de conjuntiva con o sin injerto de células limbares y recientemente, se ha
popularizado el uso de la membrana amniética como método para disminuir la recidiva
del pterigion®4,

La plastia conjuntival es un procedimiento empleado con éxito, que tiene una taza de
recidiva considerablemente menor, comparandola con técnicas convencionales.
Inicialmente, las plastias conjuntivales se tomaban de la conjuntiva bulbar superior a
la cornea no incluyendo el tejido limbar y fijandose en el lecho operatorio, de donde
se retir6 el pterigion, dejando una zona de seguridad de 2 mm entre la plastia y la
cérnea 9,

Las utilizacion de las plastias libres también han ido evolucionando y estableciéndose
como un estandar en las cirugias desde que los estudios sobre la fisiopatologia de la
zona limbar han ido aumentando. Resaltando asi la gran importancia y beneficios
multiples en distintas patologias, no solo en el pterigion sino también en lesiones
guimicas oculares que tienen un pronostico malo, que tiene la hipétesis de la
existencia de las células germinales primarias en el limbo corneo-escleral®®.



8. HIPOTESIS
La cirugia de pterigion con plastia asociada a adhesivo tisular es méas efectiva que con
plastia convencional en la reduccién de complicaciones postquirdrgicas de pacientes
atendidos en el Hospital Il Essalud — Chocope.

9. METODOLOGIA

9.1. Poblacién

9.2.

Los pacientes con pterigion atendidos en el Servicio de Oftalmologia del Hospital Il
Essalud — Chocope, durante los meses agosto 2020 — julio 2021, que cumplan con
los siguientes criterios de seleccion:

Criterios de Inclusion:

- Pacientes mayores de 18 afios.

- Pacientes con indicacion de tratamiento quirdrgico para pterigion.

- Pacientes que hayan recibido tratamiento con lagrimas artificiales derivadas de
metilcelulosa y diclofenaco durante 1 mes.

Criterios de Exclusion:

- Pacientes con cirugia previa de pterigion.

- Pacientes con pterigion de etiologia atréfica.

- Pacientes con dificultad para realizarle seguimiento durante el periodo del

estudio.

Muestra

Unidad de Anélisis: Un paciente con diagndstico de pterigion e indicacion de
tratamiento quirugico.

Unidad de muestreo:

El ojo de un paciente con pterigion.

Tamafo de muestra:

Tamafio de muestra para estudio clinico aleatorizado con dos grupos
independientes

La férmula utilizada es:

2

[(Za *2p(1—p) + Zg * \/m(l —p1) + P21 —Dp2))
ne (p1 — p2)?

Donde:
« =1.645 Valor Z correspondiente al riesgo a=0.05
Zf3=0.842 Valor Z correspondiente al riesgo =0.20
p1=13.5% Tasa de recurrencia en el grupo con sutura® ;
p2=5.3% Tasa de recurrencia en el grupo experimental, con adhesivo tisular®?;
p=9.4% Tasa de recurrencia promedio

Reemplazando

_ [1.645 « VZ%0.094 = 0.906 + 0.842v0.135 = 0.865 + 0.053 » 0.947]
n= (0.135 — 0.053)2




n=156 pacientes en cada grupo.

9.3. Disefio del Estudio
Tipo del Estudio

Estudio analitico experimental (ensayo clinico en paralelo).

Disefio del Estudio
El presente estudio corresponde a un disefio de ensayo clinico aleatorizado tipo
paralelo®”, segun el siguiente gréfico:

Titulo del grafico

7
6
5
4
3
2
1
0
Muestra Seguimiento Resultado Distribucion
Aleatoria
e Grupo Tratamiento Grupo Control
Definiciones Operacionales
VARIABLE | VALORES CRITERIOS PROCESO | DEFINICION ESCALA
FINALES (prueba) @) OPERACION | DE
MEDICION | AL MEDICION
- Plastia Reduccion de -Cirugia  de
convenciona | complicacione pterigion
Estrategia l. S Cirugia convencional
quirargica - Plastia postquirdrgica con sutura. Nominal
asociada a|s. -Cirugia  de
adhesivo pterigiéon con
tisular. adhesivo
sintético.
-Recidiva. - Recidiva. - Nominal.
Frecuencia de | -Dehiscencia. - - Nominal.
complicacione Dehiscencia.
Efectividad | s Biomicros
postquirdrgica copia. - Ordinal.
S.




9.4.

9.5.

9.6.

-Ptosis - Grado de
palpebral. ptosis

palpebral. - Discreta.
-Dolor

- Escala

visual

analoga.

Procedimientos

Se identificaran los pacientes mayores de 18 afios con diagnéstico de pterigion que
asisten a consulta en el Departamento de Oftalmologia del Hospital Il Essalud-
Chocope, que cumplan con los criterios de seleccion.

Se realizard4 el examen ocular completo y se seleccionaran los pacientes que
requieran tratamiento quirdargico de pterigion. Se les informard los objetivos del
proyecto y se solicitara su participacion voluntaria.

Una vez firmado el Formato de Consentimiento Informado (Anexo 1) se distribuiran
a los pacientes seleccionados en 2 grupos de manera aleatoria segun la estrategia
quirdrgica a utilizar, asegurandose que ambos grupos estén constituidos por el
mismo namero de pacientes.

Se realizaran las cirugias de pterigién, a un grupo con plastia convencional y el
segundo grupo con plastia asociada a adhesivo tisular (Tissucol Duo, Baxter).

Se evaluara a cada paciente para detectar la presencia de complicaciones
postquirurgicas (recidiva, dehiscencia, ptosis parpebral y dolor) al dia siguiente, 15,
30y 90 dias post operatorios.

Se registrara el numero de pacientes que presenten complicaciones
postquirdrgicas y se contrastaran segun la estrategia quirtrgica utilizada
(convencional o con adhesivo sintético) en las fichas de recoleccién de datos
(Anexo 2).

Se realizara el andlisis estadistico a fin de determinar la efectividad de la plastia
asociada a adhesivo tisular en la reduccion de complicaciones postquirdrgicas de
los pacientes incluidos en el estudio.

Analisis Estadistico

Para el procesamiento de los datos se utilizara el programa estadistico IBMSPSS
version 24. El analisis de los datos se realizar4 haciendo uso de estadistica
descriptiva tal como: tablas, gréficos estadisticos, asi como medidas descriptivas
como porcentajes. Para la contrastacion de la hipétesis de investigacion se utilizara
estadistica inferencial, especificamente la prueba de diferencia de proporciones;
para evaluar la diferencia entre los efectos de la aplicacién de los dos tipos de
cirugia. De este modo para cada uno de las escalas que se utilicen se utilizara una
prueba estadistica distinta. Como en caso de la escala nominal, utilizaremos la
prueba estadistica Z y para las escalas ordinales y discretas utilizaremos las
pruebas estadisticas de Mann Whitney.

Etica

Toda la investigacion clinica del presente proyecto se realizara previa autorizacion
de los Comités de Investigacion y Etica de la Universidad Privada Antenor Orrego
y del Hospital Il Essalud — Chocope. Asi mismo, se seguiran los principios de la
Declaracion de Helsinki.
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11. CRONOGRAMA DE TRABAJO



MESES

N |ACTIVIDADE
o SC RESPONSABLE AGO 2020 -JUL 2021
112 |3 |4 |5 |6 |7 9 |10 |11 |12
1 |Planificacion y|Investigador y
elaboracion Asesor X
del proyecto.
2 |Presentacion y
aprobacion del | Investigador X
proyecto
3 | Recoleccion Investigador X Ix Ix Ix |x X Ix |x
de datos X
4 |Procesamient |Investigador y
0 y analisis de | Estadistico X X
datos
5 | Elaboracion Investigador
del Informe X
Final
. PRESUPUESTO DETALLADO
Naturaleza . . Precio .
del Gasto Descripcion Cantidad Unitario Precio Total
Bienes Nuevos Soles
1.4.4.002 Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00
1.4.4.002 Lapiceros 5 2.00 10.00
1.4.4.002 Resaltadores 03 10.00 30.00




1.4.4.002 Correctores 03 7.00 21.00
1.4.4.002 CD 10 3.00 30.00
1.4.4.002 Archivadores 10 3.00 30.00
1.4.4.002 Perforador 1 4.00 4.00
1.4.4.002 Grapas 1 paquete 5.00 5.00
Servicios
1.5.6.014 Empastados 10 12 120.00
1.5.6.004 Fotocopias 300 0.10 30.00
1.5.6.023 Asesoria por Estadistico | 2 250 500.00
Insumos

fﬁ?sesli’yo tisular , marca 1 800 800

TOTAL 1,230.00
[Il. ANEXOS
ANEXO N° 1

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CIRUGIAS DE PTERIGION-OFTALMOLOGIA

RED: LA LIBERTAD, IPRESS: HOSPITAL Il CHOCOPE - ESSALUD, DEPARTAMENTO
DE CIRUGIA, SERVICIO: OFTALMOLOGIA

YO i Identificado(a) con DNI..............c.cooeiniin.

En mi condicibn de Paciente (padre, madre, representante legal) del/ la
paciente...............oooeins

Con Diagnostico de: Pterigion

Autorizo al (los) médicos

3 - 1 CONDNI....ooo

Y al Dr(@). .o CONDNIL...ooo

Para practicar el procedimiento quirdrgico siguiente:

Cirugia de Pterigion con Plastia Conjuntival

Que consiste en: Retirar el Pterigion de la region Corneal y Conjuntival, realizar una Plastia
Conjuntival en el Lecho Operatorio.

1.- Se me ha explicado sobre la naturaleza, el propésito, los riesgos o consecuencias
potenciales razonablemente previstas del procedimiento propuesto, y otros que,
excepcionalmente puedan presentarse y estén relacionados al procedimiento.



2.- También se me ha explicado las ventajas y beneficios razonables previsibles que voy a
obtener respecto al tratamiento de mi enfermedad y de las posibles consecuencias de no
recibir ningun tratamiento.

3.- También yo entiendo que, en adiciona los riesgos particulares de este procedimiento
quirdrgico, hay riesgos inherentes a mi persona por someterme a cualquier procedimiento,
como paro cardiaco, dafio cerebral. O nervioso, problemas respiratorios, problemas de
arteria y venas, reacciones adversas a drogas y/o medicamentos, dolor e incomodidad o
imprevisto de otra naturaleza.

4.- También he realizado las preguntas que considere necesarias, todas las cuales han sido
absueltas con respuestas que considero suficiente y aceptables.

5.- También entiendo que, durante el curso del presente procedimiento quirdrgico, pueden
concurrir condiciones inesperadas y que a juicio de (de los) médicos, debera realizarse una
extension al procedimiento inicialmente programado o diferente al arriba recomendado. En
merito a ello, autorizo no retardar o detener el(los) procedimientos complementarios para
obtener un nuevo consentimiento adicional.

6.- Finalmente autorizo que durante el procedimiento al cual soy sometido(a), segun sea el
caso, se puedan utilizar técnicas e instrumento que garantice evidencia cientifica y
pedagdgica, porque también entiendo que los hospitales de EsSalud como este, segun nivel
de atencién son instituciones docentes que trabajando con personal de salud en formacion,
capacitacion y entrenamiento.

En forma voluntaria y en pleno uso de mis facultades mentales, fisicas y de entendimiento
libre de coercidn o alguna otra influencia indebida y habiendo sido debidamente informado
sobre el procedimiento quirdrgico a que seré sometido(a) a mi representado(a); he
procedido a suscribir de pufio y letra las seis (6) declaraciones arriba descritas, por lo que
firmo el presente CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Fecha: Dia....... MeS...oooeii ARO............. Hora.........

FIRMA DEL/LA PACIENTE FIRMA DE(LOS) MEDICOS
TRATANTES

O REPRESENTANTE LEGAL CMP...........
DNI/PASAPORTE...........cccuvnve. RNE............

ANEXO N° 2
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

l. DATOS GENERALES:



1.1. Numero de historia clinica:

1.2.Sexo:

1.3. Edad: anos
1.4. Procedencia;

. ESTRATEGIA QUIRURGICA:
- Plastia convencional:
- Plastia con adhesivo tisular:

1. COMPLICACION POSTQUIRURGICA
- Recidiva :

- Dehiscencia:

- Ptosis parpebral:

- Dolor:

V. DiA DE EVALUACION POSTQUIRURGICA
-Dial ()
- Dia 15 ()
- Dia 30 ()
- Dia 90 ()



