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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1Descripcion de larealidad problematica

Se conoce que a nivel mundial existen 234 millones de personas presentan
discapacidad visual, es decir una agudeza visual < 20/60. En América existian 26,6
millones de personas con discapacidad visual, de las cuales 3,2 millones son
consideradas ciegas, para el afio 2010.! Se calcula que para el 2020 se tiene 11 a 20
millones de personas afectadas por glaucoma en el 2020. Entonces se considera que
el glaucoma es la segunda causa mas frecuente de ceguera en todo el mundo.? Se
han realizado estudios para determinar la prevalencia de ceguera en Latinoamérica,
donde se encuentra como principales causas de ceguera la Catarata como primera
causa, seguida del glaucoma. En Perd, un estudio realizado por Campos B. y
colaboradores a nivel nacional tomando muestras por conglomerados, se examinaron
4 849 personas. Se hallo que la prevalencia de ceguera llegaba al 2,0% con un
intervalo de confianza de 95% con un rango de 1,5-2,5%. La catarata fue la causa
principal de ceguera (58,0%), seguida por el glaucoma (13,7%).3 No existen estudios
de prevalencia a nivel nacional de glaucoma en el Perl, pero se describen
prevalencias en Latinoamérica entre 1.5-2% en general y del 3.6% en mayores de 40

anos.

Al ser una patologia frecuente y potencialmente incapacitante, debe ser manejada
adecuadamente. La terapia médica, al reducir la produccion acuosa o mejorar el flujo
de salida del humor acuoso, es la modalidad de tratamiento principal en pacientes
glaucomatosos.* Los controles inadecuados de la presion intraocular (PIO) a pesar del
tratamiento, la cirugia de filtracion por trabeculectomia (TRAB), con o sin modulacién
de la cicatrizacién de la herida, se considera el procedimiento quirtrgico gold estandar
245y las complicaciones tardias han estimulado a la comunidad del glaucoma a buscar
un enfoque quirdrgico novedoso para el beneficio de estos paciente.® En los Gltimos

anos, la cirugia de glaucoma minimamente invasiva (MIGS) ha cobrado un interés



creciente gracias al abordaje ab interno con preservacion conjuntival, el alto perfil de
seguridad, la ausencia de ampolla filtrante y la rapida recuperacion después de la
cirugia’: mejorar el flujo de salida de la malla trabecular y promover el drenaje

uveoescleral o subconjuntival, con o sin la implantacién de un dispositivo.

La trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia (GATT) consiste en un
abordaje sin ampollas con segmento anterior y cornea transparentes desarrollado en
los Ultimos afios por Grover et al. Con esta técnica, una trabeculotomia ab interno de
360 grados, se evita la diseccién conjuntival y escleral, y se realiza mediante
visualizacion directa de la malla trabecular mediante goniolente. Este procedimiento
ha demostrado tener éxito en la disminucién de la PIO y la cantidad de medicamentos
para el glaucoma en los tipos de glaucoma de angulo abierto primario, pediatrico y
secundario, incluidos el uveitico, inducido por esteroides, traumatico, pigmentario y
pseudoexfoliacion.®1® Dado que esta técnica aln se utiliza como novedad, faltan
estudios que actualmente en el Pert comparen los resultados del GATT con la cirugia
de Trabeculectomia con Mitomicina C considerado el gold estandar.

1.2 Planteamiento del problema

¢,Cudles son los resultados de la presion intraocular, cambios en el campo visual y
complicaciones postquirdrgicas de la trabeculectomia con Mitomicina C versus
trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia en el “Hospital Guillermo
Almenara Irigoyen— ESSALUD”,20207?

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo General

Determinar los resultados de la presion intraocular, cambios en el campo visual y
complicaciones postquirdrgicas de la trabeculectomia con Mitomicina C vs.
trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia en el “Hospital Guillermo
Almenara Irigoyen— ESSALUD”, 2020



1.3.2 Objetivos especificos

- Determinar los niveles de PIO antes, aldial,alasemanal,almes 1, alos 3
meses, a los 6 meses , a los 12 meses y a los 18 meses post cirugia de
Trabeculectomia con Mitomicina C

- Determinar los niveles de PIO antes, aldial,alasemanal, almes 1, alos 3
meses, a los 6 meses , a los 12 meses y a los 18 meses post Cirugia de
Trabeculotomia Trasluminal asistida por gonioscopia

- Determinar el nimero de medicamentos antiglaucomatosos antes, al dia 1, a la
semana 1, al mes 1, a los 3 meses, alos 6 meses , alos 12 meses y a los 18
meses post cirugia de Trabeculectomia con Mitomicina C

- Determinar el nUmero de medicamentos antiglaucomatosos antes, al dia 1, a la
semana l, al mes 1, alos 3 meses, alos 6 meses , alos 12 mesesy alos 18
meses post Cirugia de Trabeculotomia Trasluminal asistida por gonioscopia.

- Determinar los cambios en el campo visual a los 18 meses en ambos grupos

- Describir las complicaciones postquirdrgicas asociadas mas frecuentes en

ambos grupos

1.4 Justificacion de la investigacion

La trabeculectomia (TBC) es considerada el procedimiento quirdrgico mas comun,
considerado como “gold estandar” como técnica de derivacion de humor acuoso, que
se realiza para reducir de manera efectiva la presion intraocular (P10O) y de esta forma
prevenir un mayor dafio al nervio éptico glaucomatoso.'! A pesar de las dificultades
propias del procedimiento, sigue siendo una cirugia de primera linea, con una relacién
costo / beneficio favorable.'? En la actualidad se vienen desarrollando nuevos avances
en el campo de tratamiento médico topico para el glaucoma, nuevas formas de
administracion, nuevas técnicas quirurgicas entre los cuales podemos mencionar a los
dispositivos de drenaje, cirugia de glaucoma minimamente invasiva, pero aun asi, la
trabeculectomia con mitomicina C mantiene un lugar importante dentro de los métodos

de eleccién como tratamiento en el glaucoma crénico.?



Sin embargo, en los ultimos afios, la cirugia microinvasiva de glaucoma (MIGS) ha
aumentado extremadamente su popularidad debido a su perfil quirdrgico mas seguro.
Por el contrario, la trabeculectomia tiene un nimero considerable complicaciones que
amenazan la visién, como hipotonia, desprendimiento coroideo o endoftalmitis!4.

Los cirujanos de glaucoma tienden cada mas a realizar los MIGS, ya que tienen un
perfil de seguridad mas favorable. Los MIGS pueden ser realizados solos o0 en
cirugia de catarata combinada y se prefiere realizar con cirugia de catarata en
estadios leves o moderados.4

Los MIGS dirigidos al Canal de Schlemm permiten eliminar o evitar la malla trabecular
no funcional y da como resultado un mejor flujo de salida del humor acuoso. El
procedimiento de trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia (GATT), es un
tipo de MIGS , descrita por Grover et al, en la que se usa una sutura prolene o catéter

para realizar un “bypass” a la malla trabecular circunferencialmente.®1516

Esta técnica quirurgica va cobrando popularidad a nivel mundial, sin embargo, se ve
limitada por la escasez de estudios aleatorizados, prospectivos que apoyen estas
aseveraciones. Existen estudios realizados en Europa y Estados Unidos que respaldan
el procedimiento GATT como alternativas seguras y efectiva a la trabeculectomia con
mitomicina C . Sin embargo, existen escasos reportes significativos en Latinoamérica
es por ello la necesidad de conocer el comportamiento de dicha técnica en los
pacientes de nuestra poblacién y si puede resultar menos riesgosa comparativamente

con la Trabeculectomia con Mitomicina C en nuestro medio.

El Hospital Guillermo Almenara es un hospital de referencia, donde se realizan gran
namero de intervenciones quirdrgicas para glaucoma, siendo la mayoria de ellas la
Trabeculectomia, técnica practicada no solo en este hospital, sino en la mayoria de los
hospitales de referencia del Perq, de alli radica la importancia de buscar las formas o
nuevas técnicas para maximizar los resultados de esta en cuanto al control de la
presion intraocular, mayor tiempo de control de la PIO sin afadir tratamientos
adicionales y disminuir la frecuencia de complicaciones postquirdrgicas. Es por ello,

gue el GATT aparece como una alternativa viable, ya que se trata de una técnica mas



segura, segun los estudios, resultados equiparables y con menores tiempos
quirargicos, daria paso a realizar un mayor numero de cirugias y se beneficiaria a mas

usuarios.

En Latinoamérica no existe evaluaciones comparativas en cuanto a resultado de
presién intraocular, cambios en el campo visual y complicaciones postquirdrgicas entre
la trabeculectomia con mitomicina C y el GATT. De alli el impacto y la importancia de
realizar este tipo de estudio en nuestro medio.

1.5 Delimitacion

Pacientes mayores de 18 afios, con diagnostico confirmado de Glaucoma Primario de
Angulo Abierto (GAAP), quienes tengan indicacion quirurgica de Trabeculectomia con
Mitomicina, del servicio de Oftalmologia del Hospital Nacional Guillermo Almenara
Irigoyen Lima, entre julio del 2019 — diciembre del 2020

1.6 Viabilidad

El hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen es un hospital de Il nivel, donde
se manejan pacientes de referencia. Se solicitara la autorizacion para realizar el
trabajo de investigacion a las unidades respectivas del hospital, asi como a
las autoridades de la Universidad Ricardo Palma. Este estudio contara con el
apoyo de los especialistas y los recursos econémicos para desarrollarla; contaremos
con el tiempo y materiales necesarios. La recoleccién de datos se realizara a través
de una ficha estructurada en consultorio externo. Las cirugias se realizaran en sala
de operaciones del Hospital, se cuentan con los materiales e insumos necesarios. El

presente trabajo de investigacidn no ocasionara gastos a la institucion.



II. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de Investigacion

Kirwan J. et al. En el trabajo de investigacion Trabeculectomia en el siglo 21: un analisis
multicéntrico, que se realizé en Reino Unido, el 2013, se buscé evaluar la eficacia y
seguridad de la cirugia de trabeculectomia actual. Para lo cual se realiz6 el estudio
con disefio transversal, multicéntrico y de seguimiento retrospectivo; donde
participaron un total de 428 ojos de 395 pacientes. El seguimiento fue de minimo 2
afnos. Se midio como resultado el éxito quirargico, la presion intraocular (P10), agudeza
visual (AV), complicaciones y reintervenciones. El éxito se estratifico de acuerdo con
la P10, el uso de medicamentos hipotensores, la puncion de la ampolla y la revisiéon
por hipotonia. La reintervencion por glaucomay la pérdida de percepcion de la luz se
clasificaron como fracasos. En cuanto a los resultados, se utilizaron antifibréticos en
400 casos (93%): mitomicina C (MMC) en 271 (63%), 5-fluorouracilo (5-FU) en 129
(30%) y ningun antifibrético en 28 (7%). A los 2 afios, la P1O fue de 12,4 mmHg, y 342
pacientes (80 %) lograron una PIO menor de 21 mmHg y una reduccion del 20 % de
la P1O preoperatoria sin medicacion. Las reintervenciones quirdrgicas puncion de la
ampolla de 184 pacientes (43%), resutura o revision por hipotonia en 30 pacientes
(7%), puncién de ampollas en 71 pacientes (17%) y extraccion de cataratas en 111 de
363 pacientes (31%). Se realizo inyeccion conjuntival de 5-FU en el postoperatorio en
119 pacientes (28%). Hubo pérdida visual de >2 lineas de Snellen en 24 de 428
pacientes (5,6%). Un total de 31 de los 428 pacientes (7,2%) tenian hipotonia de inicio
tardio (P10 <6mmHg después de 6 meses). En 3 de estos, la agudeza visual disminuyo
en >2 lineas de Snellen. Se observaron fugas de ampollas en 59 casos (14%), 56
(95%) de los cuales ocurrieron dentro de los 3 meses. Dos pacientes desarrollaron
blebitis. relacionado con la ampolla y se desarroll6 endoftalmitis en 1 paciente dentro
del mes posterior a la operacion y en 1 paciente a los 3 afios. Se concluyo que se
puede obtener buenos resultados con la trabeculectomia con bajas tasas de
complicaciones, pero que requeriria cuidados post operatorios intensivos y proactivos.

Este trabajo demuestra que la cirugia de trabeculectomia es efectiva sin embargo son



multiples las complicaciones que conlleva y requiere un cuidado post operatorio
riguroso, por lo que se podria buscar nuevas alternativas que brinden mayor margen

de seguridad, sin sacrificar la eficacia en el resultado de PI10O.’

S.Chin et al. En el trabajo: Reduccién de la presion intraocular utilizando una técnica
modificada de trabeculotomia con sutura de 360 grados en el glaucoma de angulo
abierto primario y secundario: un estudio piloto, que se realizé en Japon el 2012, se
investigaron los efectos de una técnica modificada de trabeculotomia con sutura de
360 grados para el glaucoma primario y secundario de angulo abierto. Para lo cual,
modificaron el procedimiento para la trabeculotomia de 360 grados usando una sutura
de nylon 5/0, haciendo un colgajo escleral para permitir una identificacion clara del
canal de Schlemm y creando una incision en el puerto del lado corneal opuesto al
colgajo escleral para recuperar la sutura utilizada para canular y cortar el canal. La
trabeculotomia con sutura de 360 grados modificada (no combinada con cirugia de
cataratas) se realiz6 en 25 ojos con glaucoma primario de angulo abierto y 18 ojos con
Glaucoma secundario de angulo abierto, y los resultados se compararon
retrospectivamente con los de la trabeculotomia estandar con trabeculotomos
metalicos). Como resultado se obtuvo que a los 12 meses después de la
trabeculotomia con sutura modificada de 360 grados y la trabeculotomia con
trabeculotomos metalicos, los valores medios de PIO postoperatoria fueron 13,1y 15,2
mm Hg, respectivamente, y el nimero medio de medicamentos antiglaucoma fue 0,5
y 1,4, respectivamente. Las tasas de éxito de Glaucoma Primario de Angulo Abierto a
los 12 meses para la trabeculotomia con sutura modificada de 360 grados y la
trabeculotomia con trabeculotomos metalicos fueron del 84 % y el 31 %,
respectivamente, y las de la Glaucoma secundario de angulo abierto fueron del 89 %
y el 50 %, respectivamente. Las complicaciones incluyeron una elevacién transitoria
de la P1O por encima de 30 mm Hg en 22 ojos (47 %) tratados con trabeculotomia con
sutura de 360 grados y 17 ojos (49 %) tratados con trabeculotomia con trabeculotomos
metalicos. No hubo diferencia significativa entre la agudeza visual preoperatoria y la
agudeza visual posoperatoria en ninguno de los dos procedimientos. Concluyen que
la técnica modificada en 360° era una alternativa quirlrgica factible.® En este trabajo

se muestra el precedente de la técnica que abarca 360° de la malla trabecular que
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posteriormente se modifica para lograr la técnica quirdrgica de la Trabeculotomia
Trasluminal asistida por Gonioscopia(GATT).

Grover et al. En el articulo Trabeculotomia Transluminal asistida por Gonioscopia,
Trabeculotomia AB interno, introduce un abordaje ab interno minimamente invasivo a
una trabeculotomia circunferencial de 360 grados , el disefio del estudio consistié en
una serie de casos retrospectiva, no comparativa, donde la muestra fue de ochentay
cinco ojos de pacientes de un centro especializado en Texas (EEUU) con glaucoma
de angulo abierto no controlado quienes fueron someti6 a GATT y se realiz
seguimiento al menos 6 meses. presion intraocular (P1O), se evaluaron como
resultados el nimero de medicamentos para el glaucoma, agudeza visual y
complicaciones operatorias como postoperatorias. Se obtuvo que, en 57 pacientes con
glaucoma primario de angulo abierto, la PIO disminuyd 7,7 mmHg con una desviacion
estandar de 6,2 mm Hg; 30,0 % con una disminucién promedio en los medicamentos
para el glaucoma de 0,9 a los 6 meses. En este grupo, la PIO disminuy6 11,1 mmHg
con 1,1 menos medicamentos para el glaucoma a los 12 meses. En el grupo de
glaucoma secundario de 28 pacientes, la PIO disminuyé en 17,2 mmHg con un
promedio de 2,2 medicamentos menos en este grupo, la PIO disminuyé 19,9 mmHg
con una media de 1,9 medicamentos menos (DE, 2,1) a los 12 meses. Se considerd
gue el tratamiento habia fracasé en el 9% (8/85) de los pacientes debido a la necesidad
de una nueva cirugia de glaucoma. La proporciéon acumulada de fracaso a 1 afio oscilo
entre 0,1 y 0,32, segun el grupo. La complicacion mas comuan fue hifema transitorio.
Concluyeron que los resultados preliminares y el perfil de seguridad de GATT, eran
prometedores y al menos equivalentes a los resultados publicados previamente para
la trabeculotomia ab externo.® En este estudio nace la técnica quirurgica del GATT con
resultados positivos y como una alternativa segura y eficaz en cuanto a reduccion de
P1O en glaucoma.

Aktas Z. el al. en su estudio realizado en Turquia, titulado Resultados quirtrgicos de
Trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia con Prolene en pacientes con
glaucoma moderado a avanzado de angulo abierto , el objetivo del estudio fue evaluar
los resultados del GATT en ojos con glaucoma de angulo abierto de moderado a
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avanzado. Para ello se realizd un estudio retrospectivo que incluy6 104 ojos de 104
pacientes, con una edad media de 58,9+18,5 (15 a 87) afios, a quienes se le realizo el
GATT utilizando la sutura de prolene 6/0 para tratar el angulo abierto glaucoma. El
procedimiento del GATT se llev6 a cabo solo o en combinacidbn con
facoemulsificacién. Se evaluao la PIO al inicio, al tercer, al sexto, noveno, 12 y 18
meses de seguimiento; la necesidad de medicamentos antiglaucomatosos; necesidad
de mas cirugia de glaucoma; la relacién copa/disco; y se registré la mejor agudeza
visual corregida (MAVC). Se excluyeron pacientes con cirugias previas de glaucoma
incisional y el exito quirdrgico se determind por valores para la PIO <21 y <18 mm Hg
y también = 20% reduccion desde el inicio sin mas cirugia de glaucoma. Se obtuvo
como resultado un total de 65 pacientes con glaucoma primario de angulo abierto
(GPAA) y 39 pacientes con glaucoma secundario de angulo abierto (SOAG), incluidos
los pseudoexfoliativos, pigmentarios, uveiticos y estereoscopicos. El glaucoma
inducido por esteroides tambien fue sometido a GATT. La PIO media preoperatoria fue
de 25,0+£7,3 mmHg, el promedio preoperatorio de medicamentos antiglaucoma fue de
3,4+0,6. El tiempo medio de seguimiento fue de 19,4+8,1 (6 a 37) meses. La BCVA
promedio preoperatoria fue 0,51 + 0,24 y la relacion copa/disco fue de 0,85 + 0,14. El
éxito quirdrgico alcanzado en 87 de 104 (83,7%). Siete pacientes tenian glaucoma
medicamente no controlado después de la cirugia GATT, y fueron reintervenidos. Los
pacientes con GPAA tenian un mayor porcentaje de reduccion de PIO que pacientes
con SOAG al mes 18 de seguimiento (40,1% frente a 27,6%). La necesidad de
medicacion en la visita final fue similar entre POAG y SOAG. Se demostrd entonces
gue la tasa de éxito quirtrgico de GATT era de 83,7% segun la presion intraocular
objetivo (PIO) < 21 mm Hg y = 20% de reduccion desde el inicio en pacientes con
glaucoma moderado a avanzado, con un seguimiento medio de 19,4 meses. En
conclusion, el procedimiento GATT es una opcion seguray exitosa para el tratamiento
del glaucoma de angulo abierto moderado a avanzado. Y el éxito quirdrgico podia
mantenerse hasta los 18 meses al menos.'® En este nuevo estudio, también se
determiné que la técnica GATT representa una alternativa segura y que presentaba
resultados positivos en cuanto a control de la P1O en glaucoma de angulo abierto tanto

moderado como avanzado.
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Fontana L. et al. En su publicacion Comparacion de Trabeculotomia Transluminal
asistido por gonioscopia versus Trabeculectomia con Mitomicina C en pacientes con
glaucoma de angulo abierto, realizado en Italia, el 2020 , compara la eficacia reductora
de la PIO del GATT versus la Trabeculectomia con mitomicina-C en pacientes con
glaucoma de angulo abierto no controlado. Para ello se realizé un estudio de cohortes
comparativo, retrospectivo y unicéntrico. Cuya muestra fue de ciento diez pacientes
(ojos) que se sometieron a GATT (n=61) o TRAB (n= 49). La medida de resultado
principal fue la reduccién de la P10, definida como una disminucion porcentual 230%
y absoluta de PIO £18mmHg a los 18 meses con o sin medicamentos. Los resultados
secundarios fueron el cambio del campo visual, nUmero de medicamentos para el
glaucoma, las complicaciones y reintervencion. Se obtuvo que la PIO inicial media +
DE fue de 30,04 £ 7,5y 27,59+4,70 (P=0,072) con el numero medio de medicamentos
de 3,08+0,73 y 2,92+0,91 (P=0,310) en TRAB y GATT,respectivamente. A los 18
meses, la PIO media £+ DE fue de 15,26 + 3,47 mmHgy 12,48 + 4, 58mmHg tras GATT
y TRAB, respectivamente (P=0,002). El porcentaje de disminucién de la PIO desde el
inicio fue 56,05+17,72 tras TRAB y 42,04+15,56 tras GATT (P< 0.001). Los porcentajes
de éxito sin gotas y con gotas fueron del 59% y 27% tras TRAB y 46% y 31% tras
GATT (P=0,353). No se observd ningin cambio en la pérdida del campo visual en
ambos grupos. Hubo una reduccion de la media en medicamentos de 2,3+1,4y 2,1+1,5
en TRAB y GATT, respectivamente (P=0,493). La complicacion mas frecuente
después de TRAB fue hipotonia y después de GATT, el hifema. Las conclusiones del
estudio fue la disminucién de la PIO fue mayor después de TRAB que después GATT
a 18 meses con una reduccion significativa en el nimero de medicamentos después
de ambos procedimientos. Complicaciones y reintervencién ocurrieron por igual en
ambos grupos, pero diferian en el tipo.l® Este trabajo nos permite tener como
referencia que tanto la trabeculectomia con mitomicina C y el GATT son eficaces en
bajar la PIO, con un menor uso de medicamentos antiglaucomatosos, ademas que las
complicaciones con el GATT son menos severas que con la trabeculectomia. Por otro
lado, es la primeray Unica publicacidon que compara GATT versus trabeculectomia con

Mitomicina C. No se tiene registros de estudios similares en nuestro medio.
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En el Perd, Loayza-Gamboa W. et al. cuyo trabajo titulado Resultados de
Trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia con prolene con
Facoemulsificacién en Glaucoma de Angulo Abierto, describio los resultados clinicos
del GATT con facoemulsificacién en pacientes con GPAA. Fue realizado el 2020 y el
primer estudio de GATT publicado a nivel nacional. Se realizo para ello un estudio
retrospectivo de pacientes con catarata y glaucoma de angulo abierto tratados con
GATT y facoemulsificacion con implante de lente intraocular (L1IO). Fueron excluidos
los pacientes con glaucoma neovascular, descompensaciéon corneal, LIO inestable y
con trastornos hemorragicos fueron excluidos. Ser evalué como resultados la tasa de
éxito completo, el cambio medio en la PIO, la agudeza visual mejor corregida (MAVC)
y numero de medicamentos para el glaucoma en el dltimo seguimiento. También se
registr6 la frecuencia de complicaciones. Se incluyeron 32 ojos (25
pacientes). Diecinueve (59,3%) eran mujeres, con una edad media de 73,4+12,4 (23-
87 afos) y una MAVC basal media de 1,1+0,75 (0,3-3) en unidades LogMAR. La
probabilidad acumulada de fallo fue del 3,2% a 1 mes y del 6,3% a los 6 y 12
meses. Sesenta y ocho y el 65,5% de los ojos lograron éxito completo a los 3y 6
meses, respectivamente. La reducciéon de la PIO y el nUmero de medicamentos para
el glaucoma a los 6 meses fueron estadisticamente significativo (p<0,0001 y p=0,0002,
respectivamente). Hubo una mejora significativa de la BCVA (de 1,1+0,7 a 0,4£0,7) a
los 6 meses (p<0,0001). Las complicaciones mas frecuentes fueron las espigas
(18,7%) de la PI1O y el hifema transitorio (9,3%). En conclusion, el GATT combinado
con cirugia de catarata redujo la PIO y se asoci6 con bajas tasas de fracaso y pocas
complicaciones oculares. Este procedimiento ofrece la ventaja de evitar la necesidad
de una ampolla, incision escleral o conjuntival, lo que permite la posibilidad de futuros
procedimientos de glaucoma.?° Este trabajo constituye el primero en nuestro pais que
demuestra no solo la eficacia del GATT sino también la opcion de cirugia combinada
con cirugia de catarata, permitiendo mejores resultados visuales. Ademas de poner en
evidencia, el perfil de seguridad y la de permitir otras estrategias quirdrgicas después

de su realizacion.
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Desde el afio 2013 hasta la actualidad son multiples los estudios que recogen
informacién sobre la técnica y los resultados de GATT como cirugia a nivel de la malla
trabecular con buenos resultados en GPAA y complicaciones menos severas que la
trabeculectomia considerada la cirugia gold estandar en glaucoma. A nivel
internacional sobre todo en Europa y EEUU, son muchos los estudios realizados, sin
embargo, a nivel de Latinoamérica y en Peru solo figura la publicacion de Loayza —
Gamboa sobre los resultados de GATT en una poblacién como la nuestra, y solo existe
el estudio de Fontana et al, en poblacion europea que compara la eficacia y otras

caracteristicas de forma comparativa entre el GATT y la trabeculectomia.

2.2 Bases tedricas

2.2.1 Definicién de glaucoma

El glaucoma es un gran grupo de trastornos caracterizados por manifestaciones
clinicas e histopatol6gicas muy diversas.

La caracteristica distintiva de los glaucomas es una neuropatia Optica, que se deriva
de varios factores de riesgo que incluyen, entre otros, el aumento de la P10.21 A pesar
de que la PIO elevada es claramente el factor de riesgo causal mas comun de atrofia
Optica glaucomatosa, existen otros factores responsables; por lo tanto, su definicion
no se basa sobre la presion ocular dado que podria ser engafioso. Sin embargo, la
dinAmica del humor acuoso y su elevacion tiene que ser ampliamente entendida, no
solo porque es el factor de riesgo causal mas comun y mejor entendido, sino porque
actualmente es el Unico factor que podria controlarse para prevenir la neuropatia 6ptica

progresiva.??

Actualmente, el glaucoma se clasifica basandose en la multitud de eventos iniciadores
gue conllevan a unaPIO elevada o las alteraciones en la dinamica del humor acuoso.
Al avanzar la investigacion acerca del glaucomayy los diversos factores que conducen

a la neuropatia Optica glaucomatosa, también cambiaran su clasificacion vy los
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enfoques de manejo, asi como los fundamentos genéticos que se demoronan a un

ritmo acelerado.

El glaucoma con lleva a la ceguera irreversible, por lo que Una vez que se ha producido
el dafo glaucomatoso, no hay un tratamiento conocido que restablezca la vision
perdida. Sin embargo este dafio debido al glaucoma se puede prevenir. Para ello la
prevencion debe ser temprana y debe tratarse adecuadamente. La deteccién depende

de la capacidad de reconocer las manifestaciones clinicas tempranas.??

2.2.2 Epidemiologia

El glaucoma es la principal causa de ceguera irreversible a nivel mundial, llega a
afectar a 66,8 millones de pacientes , de los cuales 6,7 millones llegan a la ceguera
legal.?* Segun la Organizacion Mundial de la Salud, el glaucoma es la causa del 12,3%
de las cegueras a nivel mundial (4,5 millones de personas en el afio 2002). El glaucoma
en la mayoria de los casos es una enfermedad asintomatica hasta descubrirse muchas
veces en fases avanzadas de la enfermedad. Se estima que hasta el 50% de los

pacientes afectados estan sin diagnosticar.?®

En la poblacion de mayores de 40 afos, el glaucoma afecta al 2-3%; y de la mitad
desconoce que lo padece. El glaucoma primario de angulo abierto (GPAA) es el tipo
de glaucoma mas comun en raza blanca, hispanos/latinos y negros, y su aumento en
la prevalencia es marcada en estos ultimos. El cierre angular primario (CAP) conforma
hasta la mitad de los casos, y suele ser mas frecuente en personas de origen asiatico,
aungue, con una evaluacion clinica adecuada que incluya una gonioscopia detalladaen
un ambiente oscuro, se observa que el cierre angular primario es mas prevalente en

la poblacién blanca de lo que antes se estimaba.?®

2.2.3 Clasificacion del glaucoma

Son varias las formas de clasificar al glaucoma por su origen, puede ser congénito o

adquirido. Se clasifica en &ngulo abierto y por cierre angular segun el mecanismo que
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obstruye la salida del humor acuoso debido a la configuracion del angular de la cAmara
anterior. También hay que establecer la diferencia entre dos grandes tipos de
glaucoma: glaucoma primario y secundario; en este ultimo, existe un trastorno ocular

o extraocular que conlleva a una PIO elevada.?’

2.2.3.1 Glaucoma Primario de Angulo Abierto

El GPAA es una enfermedad normalmente bilateral que aparece en la edad adulta.
Que se caracteriza por dafio del nervio 6ptico con disminucion de la capa de fibras

nerviosas

FACTORES DE RIESGO %8

 PIO (Presion intraocular). A mayor presion intraocular tendremos mayor
probabilidad de desarrollo glaucoma. La diferencia de PIO entre un ojo y otro mayor
de 4 mmHg o mas es significativa. Sin embargo, muchos pacientes con presiones
menores de 21 mmHg sufriran dafio glaucomatoso. El elemento fundamental en los
diversos tipos de glaucoma es la reduccién de la P10, sin embargo, hay otros factores
para determinar si un individuo padecera de una lesién glaucomatosa. Estos factores
serian el grosor corneal Entre estos se incluyen caracteristicas que influyen en la
medicién de la PIO, como el grosor corneal, y la integridad de su vascularizacion y la

vulnerabilidad estructural al estrés mecanico en la cabeza del nervio éptico
Fluctuacioén de la PIO

La PIO normal tiene una fluctuacion de acuerdo a varios factores: a los latidos
cardiacos, la variacion circadiana, la respiracién y la tension arterial. En cuanto al
patron diurno varia, siendo mayor por la mafiana y menor por la tarde. Esto esta en
correlacion en parte, a la sintesis circadiana de humor acuoso, que es menor por la

noche. Mientras exista fluctuaciones mayores de lo normal en los ojos glaucomatosos,
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su variacion sera directamente proporcional al dafio progresivo del campo visual, por
lo tanto se sugiere no basarse en mediciones aisladas . Es una buena costumbre

anotar la hora del dia en qué se mide la P10.27

Tonometria de Goldmann

El principio de Imbert Fick es la base de la tonometria de Goldman, estableciendo que
para una esfera seca de pared fina, la presion (P) dentro de la esfera equivale a la
fuerza (F) necesaria para aplanar su superficie dividida por el area (A) de aplanamiento
(es decir, P = F/A).2° En teoria, el grosor corneal medido y la atraccién capilar del
menisco lagrimal se igualan entre si cuando el area aplanada tiene el diametro de 3,06
mm de la superficie de contacto del prisma de Goldmann, fuerza que se aplica que se
aplica a la cérnea mediante el tonémetro del Goldmann y con la que se obtiene la PIO.
Es importante limpiar el prisma del ton6metro entre paciente y paciente y cambiar el
prisma cada cierta cantidad de tiempo segun indique la casa comercial de donde se
obtuvo el prisma de tondmetro. Se han desarrollado prismas y cubiertas de tonometria

descartables con el fin de evitar infecciones por uso de prismas reutilizables.

Técnicade tomade PIO

» Aplicar anestesia tépica, generalmente proximetacaina o tetracaina al 0,5%, ademas

de fluoresceina en pequefia cantidad a nivel de fondo de saco conjuntival.

 Se indica al paciente que coloque su rostro en la lampara de hendidura, apoyando
su frente en el reposacabezas y se le solicita que mantenga la mirada al frente y que

ventile con normalidad.

» Se utiliza el filtro de luz azul cobalto, se lleva el haz a la maxima potencia maxima
intensidad, haciendo un angulo de 60 ° hacia el prisma y se ubica centrando hacia el
vértice de la cornea.

* Se lleva la medida a 10 mmHg.
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» Se avanza el prisma hasta que toque con el vértice de la cornea.
 Se observa a través de los oculares.

» Se mide cuando se forma los meniscos en contacto con un grosor que debe ser
aproximadamente del 10% del diametro total del arco. Asimismo se debe centrar todo

lo que se pueda.
* Se gira la rueda del tondmetro buscando la alineacion apropiada.
» Edad. EI GPAA se presenta con mayor frecuencia en adultos mayores.

* Raza. Es mas prevalente en personas de raza negra que en personas de raza blanca

, cuadriplicando su frecuencia y apareciendo a edades méas tempranas.

» Antecedentes familiares de GPAA. En cuanto a los familiares de primer grado de
pacientes con GPAA tienen mayor riesgo de presentar glaucoma. El riesgo aumenta
hasta 4 veces en los hermanos que en la poblacion normal, y en los hijos, es dos veces

superior, aunque las cifras varian segun los estudios.
* Diabetes mellitus. La diabetes y GPAA se relacionan en varios trabajos

» La miopia tiene correlacién con una mayor incidencia de GPAA, y habria mayor
susceptibilidad de los pacientes a padecer la lesion glaucomatosa. Se cree que la

causa serian factores mecanicos, en especial en la papila 6ptica.3°

» Anticonceptivos. Los estrogenos tienen efecto protector contra el glaucoma.
Recientemente se relaciona al glaucoma con el uso de anticonceptivos utilizados a

largo plazo.

« Enfermedades vasculares y metabdlicas. Algunas enfermedades como
hipertension arterial, las enfermedades cardiovasculares, la diabetes y trastornos
vasoespasticos como la migrafia se han asociado a glaucoma. Asi mismo, se cree que
un factor de riesgo para progresion en glaucoma podria ser un déficit en la perfusion

ocular.

« La gradiente de presion translaminar. Se ha hallado en diversos estudios, que la

progresion y aparicion de dafio glaucomatoso podria estar condicionado por la
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diferencia entre la PIO y de presion del LCR orbitario, probablemente por una

deformacién inducida a nivel de la lamina cribosa.3!

- Area de la papila 6ptica. La deformacion de la lamina cribosa conllevaria un

aumento de la vulnerabilidad a la aparicion de lesion glaucomatosa en papilas grandes.

» Presion de perfusion ocular. A mayor variacion entre la presion arterial y la P10,

mayor es el riesgo de progresion y desarrollo del glaucoma.3?
Exploracion del paciente con Glaucoma
» Agudeza visual. Se ve afectado en su mayoria en glaucomas avanzados.

* Pupilas. Es necesario observar la existencia de defecto pupilar aferente relativo
(DPAR); su aparicion durante la progresion del glaucoma corresponderia a que se ha
producido un dafio significativo.

» EL estudio de la vision cromatica: es importante para descartar la presencia de

neuropatia éptica no glaucomatosa.

*Examen con la ldmpara de hendidura, examen prioritario para determinar

secundarismo en glaucoma, por ejemplo el glaucoma pigmentario o el glaucoma
seudoexfoliativo.33

*Tonometria, apuntar la hora de la medicion y realizarla antes de la paquimetria
» Gonioscopia.

» El examen de la papila 6ptica debe realizarse con la pupila dilatada, si es que la
gonioscopia no demuestre riesgo de cierre angular. Debe usarse la luz aneritra con la

finalidad de encontrar alteraciones a nivel de la capa de fibras nerviosas.
Pruebas complementarias

* Paguimetria es el examen que permite calcular el espesor corneal central.
» La perimetria debe llevarse a cabo antes del examen clinico.

* Pruebas de imagen de la papila 6ptica, polarimetria con laser de barrido, la CFNR

peripapilar y el Complejo de células ganglionares (CCG), por ejemplo, Tomografia de

20



coherencia Optica (OCT), fotografia aneritra, estereofotografia de papilas
,oftalmoscopia confocal con laser de barrido.3*

2.2.5 Tratamiento del glaucoma

Es importante tratar de conseguir la adherencia al tratamiento, esclareciendo las
consecuencias del glaucoma y estableciendo junto al paciente los objetivos del

tratamiento.3°

Debe informarse al paciente sobre la técnica en el uso de las gotas, horas de
administracion, y también sobre los efectos secundarios de los medicamentos. La
prescripcion de lo mencionado por escrito es importante. Es inevitable los efectos
adversos sistémicos de los medicamentos antigalucomatosos, a pesar de su aplicacion
topica. Se debe ocluir la via lagrimal tras instilar la gota, asi la absorcion sistémica se
reduce al minimo: ocluyendo los ojos por 3 minutos, se consigue llevar la absorcién
sistémica al 50%, pudiendo disminuir ain mas la absorcion si se presiona el saco
lagrimal; asi también se extiende el tiempo de exposicion al farmaco en el ojo. Si se
secan las gotas que rebasan los parpados al colocar el medicamento, se protege la
piel periocular de los efectos adversos. Los anti glaucomatosos son contraindicados
durante el embarazo, sobre todo los inhibidores de la anhidrasa carbodnica por
encontrarse relacionados a efectos teratogénicos.®® Hay estudios sobre inyeccién
subconjuntival con medicamentos de liberacion retardada, cuyo efecto se mantendria

durante meses.3”

Entre los principales grupos de tratamiento meédico tenemos: analogos de
prostaglandina , los beta blogueadores, inhibidores de la anhidrasa carbodnica,

agonistas alfa, miéticos y los procedimientos laser.38

2.2.6 Trabeculectomia

La trabeculectomia es una técnica quirdrgica que permite obtener una ampolla filtrante
contra el glaucoma, fistulizando la salida del humor acuoso de la camara anterior hacia

el subtenon.3%Se indica cuando se presenta los siguientes casos:*°
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* Al no llegar al control de la PIO mediante tratamiento medico.
» Falta de tolerancia para el uso de varios farmacos antiglaucomatosos.
* Progresion del glaucoma a pesar de control de la presion intraocular.

» Cuando se requiera como tratamiento primario. Como cirugia precoz ante casos de
enfermedad avanzada podria obtenerse la presion intraocular “target’que ayude a

tener una mejor evolucion, sobretodo en pacientes mas jovenes.
» Solicitud del paciente por problemas para llevar el tratamiento médico de por vida.
Técnica?®

Existen muchas variantes en la técnica; los siguientes pasos se realizan en la técnica

estandar:
* Se induce a la miosis en el preoperatorio.
» Se tracciona la cérnea hacia la zona inferior.

* Se realiza un colgajo de conjuntiva superior y de tenon con base en el limbo o en el

fornix.

* Se retira la membrana epiescleral y y con un cauterio se evita el sangrado de dicha
area. Se colocan microesponjas embebidas con de mitomicina C de 0.1 a 0.5 mg/ ml

por el lapso de 3 a 5 min, se enjuaga con suero fisioldgico 200cc.

» Se obtiene un flap escleral de alrededor da la mitad del grosor escleral con el fin de
obtener una tapa. Este flap escleral puede ser rectangular, trapezoidal o triangular,

segun se preferencia del cirujano.

 Para hallar la cOrnea transparente , se separa por planos el flap escleral.

* A nivel la cornea temporal, se realiza una paracentesis periférica.

« Se ingresa a cadmara anterior con una incision de menor tamafio que la base del flap.

» Se hace una pequefia trepanacion de un bloque de esclera profunda.
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» Se realiza una iridectomia periférica para prevenir el cierre de la abertura interna;
algunos cirujanos prefieren no realizar este paso en ojos seudofaquicos o con la

camara anterior profunda.

» Se sutura el flap escleral superficial en sus esquinas posteriores, con puntos no
rigidos que lo dejen situado sobre el lecho subyacente o con suturas ajustables o que
permita ser cortadas tras la operacién para reducir el riesgo de fuga postoperatoria.
Algunos cirujanos dan un punto a cada lado para evitar escapes laterales significativos.

» Se inyecta suero fisioldgico a través de la paracentesis para formar la cAmara anterior
y comprobar la permeabilidad de la fistula.

» Se sutura el colgajo de conjuntiva y Tenon. Se vuelve a irrigar por la paracentesis

para crear una ampolla, y se comprueba que no hay fugas.
« Se aplica una gota de atropina al 1%.
» Se infiltra corticoide y antibiético bajo la conjuntiva inferior.

* En el post operatorio inmediato se indica corticoides y antibidticos cada 4-6 horas
durante 2 semanas, y se mantienen luego solo los corticoides durante otras 8-12

seémanas.

2.2.7 Antimetabolitos en Cirugia filtrante

Indicaciones

Las antimetabolitos bloquean la respuesta de cicatrizacién natural exacerbada que
conlleva a disminuir la efectividad de una cirugia filtrante. Sin embargo debe utilizarse
con precaucién por sus efectos adversos.*! Ante factores de riesgo para una mala
respuesta post operatoria , es indicativo utilizarlos, también en glaucomas no
complicados se ha observado que el uso de bajas dosis de antimetabolitos mejora el

control de la presion intraocular en el futuro.

23



*Su uso esta indicado en caso de glaucoma neovascular, trabeculectomias fallidas o
de dispositivos valvulares, y algunos tipos de glaucoma por secundarismo.

» Factores de riesgo moderado y bajo serian el uso previo de gotas (sobre todo
simpaticomiméticos) en un lapso mayor de 3 afos, cirugias previas conjuntivales o de

catarata, ser de raza negra o menores de 40 afios.*!
Mitomicina C

La mitomicina C (MMC) es un agente alquilante que evita la proliferacion de
fibroblastos e inhibe el crecimiento vascular; tiene mayor potencia que el 5-FU. Suele
usarse durante la cirugia al igual que el 5-FU, y su aplicacion de manera estandar es
utilizada a concentraciones de 0,2 mg/ml durante 2 minutos, aunque puede usarse a
mayor concentracion (p. €j., de concentraciones y tiempos de exposicion mas altos se
asocia a mayor riesgo de complicaciones).*? Tras su utilizacion, es frecuente la
formacion de ampollas quisticas de pared delgada, que pueden conducir a hipotonia

cronica, fugas tardias de la ampolla y endoftalmitis.

2.2.8 Trabeculotomia Transluminal Asistida por Gonioscopia

La Trabeculotomia fue descrita por primer vez en 1969 como un procedimiento externo
para el tratamiento de varios tipos de glaucoma (congénita, juvenil, de angulo abierto,
pseudoexfoliacion). Este procedimiento reduce la PIO mejorando el flujo del humor
acuoso a través del canal de Schlemm y los canales colectores sin la formacion de
una ampolla conjuntival. En los ultimos afios, este procedimiento ha cambiado a un
procedimiento ab interno minimamente invasivo. Grover et al describieron por primera
vez la trabeculotomia transluminal asistida por (GATT) en 2014 para el tratamiento de
glaucoma de angulo abierto. Esta tecnica sin suturas fractura la malla trabecular,
disminuyendo la resistencia proximal del sistema de salida convencional y se ha
demostrado que reduce significativamente la PIO en glaucoma de angulo abierto, asi
como juvenil y congénito glaucoma. Una gran ventaja que ofrece es que se trata de un
procedimiento no penetrante y el potencial para desarrollar menos complicaciones , al
no haber fistula a través de la escleroética, las complicaciones tales como la hipotonia

con una camara anterior plana se puede evitar los desprendimientos coroidales
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Adicionalmente, las ampollas y sus problemas asociados (fugas, molestias, e
infecciones), comunmente vistos después de la trabeculectomia, son también
evitadas. Ademas, esta técnica es que se puede realizar de forma segura con un 5-0
sutura de prolene, de un costo accesible.?° Se ha usado esta técnica en Glaucoma
Primario de Angulo Abierto , glaucoma psudoexfoliativo, glaucoma secundario a uso
de corticoides y glaucoma uveitico con resultados positivos. Actualmente en estudio

para otros tipos de glaucoma.843

Técnica de trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia®

- Se crea dos paracentesis, una temporal y otra en el cuadrante inferonasal o
superonasal.

- Seinyecta dispositivo viscoquirurgico oftalmico (OVD) en la camara anterior.

- Luego se inyecta solucion salina balanceada (BSS) para llenar la camara
anterior.

- Se realiza una paracentesis adicional en el cuadrante temporal inferior para
colocar un mantenedor de camara anterior de fibra conectado a una botella de
infusidn a una altura de 90 cm del ojo del paciente.

- La cabeza del paciente y el microscopio se inclinaron para proporcionar
visualizacion del angulo iridocorneal nasal.

- Utilizando un goniolente quirdrgico (AVG; Lente gonio quirargico, Volk Alcon,
Mentor, OH, EE. UU.), se realiza una goniotomia de 1-2 mm realizado en el
angulo nasal utilizando una aguja de 23-G a través de la paracentesis temporal.

- Se despunta una sutura de prolene 6-0 utilizando un cauterio y se dirige hacia
el angulo nasal a través de la paracentesis nasal superior.

- Se introduce luego través de la paracentesis temporal un Forceps
microquirurgico (Férceps Grieshaber ® Maxgrip™ 23 G, Alcon, Fort Worth, TX)
y se utiliza para sujetar la sutura dentro de la camara anterior, luego se inserta
la punta de la sutura en el canal de Schlemm en la incision de la goniotomia

nasal.
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- Las pinzas microquirurgicas se utilizan para avanzar la sutura a través del canal
circunferencialmente 360 grados. Se realiza la trabeculotomia tirando de ambos
extremos de la sutura. Si no fuera posible canalizar los 360 grados de canal, se
realizd una trabeculotomia (de al menos 100 grados) realizado hasta el area de
la estenosis del canal de Schlemm y se intentan maniobras para lograr lo mas
cerca posible de 360 grados como sea posible. A continuacién, se elimina el
OVD del camara anterior, la botella de infusion se elevé 10 cm y se inyectd
solucion salina balanceada llenando la cAmara anterior para lograr una onda de
fluido venoso epiescleral con palidez del area limbal.

- La herida principal se hidrata para asegurar un sellado hermético y la camara

anterior se llen6 con BSS para aumentar la PIO

2.2.9 Campo visual

El campo visual es definido como el area del espacio en la cual los objetos pueden ser
percibidos simultdneamente al mirar un objeto fijjo e inmévil y es determinante en la
calidad visual del individuo. EI campo visual es una prueba que se realiza 0jo por 0jo
y permite obtener la informacion a nivel de la via visual desde la retina hastael cerebro,
a través de la presentacion de estimulos luminosos desde la periferia hasta el centro.
Sus limites maximos que se encuentra hacia la periferia es de 60° en el sector superior,
60° en el sector nasal, 70° en el sector inferior y 90° en el sector temporal.
Se compara el campo visual con una isla de vision rodeada por un mar de ceguera. La
iséptera es una linea de contorno que resulta de la proyeccion del punto mas alto en
esta isla de vision sobre la fovea que es la parte del ojo con mayor cantidad de conos
y sensibilidad ,disminuyendo hacia la periferia formando los limites de la isla de vision.
La perimetria automatizada estandar (PAE) es el método mas usado en la actualidad
para el estudio de campimetria. Los perimetros automatizados mas comerciales son
el Humphrey, Octopus, Dicon, Octopus, Medmont y Henson Estos perimetros se basan
en técnicas predominantemente estaticas, aunque algunos tipos se puede realizar un

estudio dindmico.?’ La perimétria automatizada brinda informacién diagnostica de
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relevancia al médico. Primero siempre de debe confirmar el nombre y la edad del
paciente y realizar la prueba con correccion de la refraccion del paciente. Por
precaucion debe revisarse la informacion general, como el tipo de algoritmo empleado,
el tiempo que se ha tardado en realizar la prueba y el ordene examen oftalmoldgico;
en algunos casos, estos datos pueden deberse a probables defectos de aprendizaje o

por fatiga.

Hay que tener en cuenta los indices de confiabilidad que muestran si son o no fiables
los resultados del paciente, aunque no existe limites exactos en medicina basada en
evidencia sobre este aspecto, hay algunos rangos que pueden sugerirnos seguridad
al establecer si la prueba es vélida o no. Si los falsos negativos o falsos positivos se
encuentran por encima del 15% con la estrategia SITA estandar , deben considerarse
pruebas no fiables, mientras que en las pruebas de umbral completo los parametros
de fiabilidad estaran dados por pérdidas de fijacion mayores del 20% y los falsos
negativos o positivos por encima del 33% para considerarse como pruebas no
aceptadas. En pacientes en los que de manera repetitiva no se llega a obtener
resultados confiables, se puede aplicar una estrategia supraumbral o la perimetria
cinética. Con esto se determina las pérdidas de fijacion, los falsos positivos y falsos
negativos. Asimismo, debemos evaluar la sensibilidad, principalmente la escala
numérica que muestra el umbral segun la estrategia medido en decibelios (dB) para
cada punto; la escala de grises, que expresa los valores numéricos de forma graficay
forma mas facil de hacer lectura del campo visual: los tonos mas oscuros representan
descensos de sensibilidad, y el area mas oscura en el campo temporal justo por debajo
del eje horizontal corresponderia a la mancha ciega. La tonalidad en la escala de
grises desciende a escala de 5 dB en una localizacion determinada; la desviacion total
muestra la diferencia entre el umbral obtenido en un punto dado y la sensibilidad
normal en dicho punto para la poblacion general, corregida segun la edad, sensibilidad
inferior a lo normal seré representada por valores negativos, mientras que los valores

positivos estan por encima de lo normal.*4
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Los valores resumen son informacion estadistica que compara la normalidad para una
determinada edad, y se usan principalmente para evaluar progresion del glaucoma.
Entre ellos encontramos a la Desviacion Media (DM) en el perimetro Humphrey que
indica la sensibilidad global del campo, también tenemos a la desviacién estandar
patron (DEP) que mide la variabilidad dentro del campo teniendo en cuenta cualquier
depresion generalizada de la isla de vision , precisa un dafio por glaucoma , asi
también el indice de campo visual (VFI), evalta funcionabilidad del campo visual a
través de porcentajes, la varianza de la pérdida (VP) es un equivalente al DEP con un
campimetro Octopus y la prueba de hemicampo de glaucoma (PHG) presente en
perimetro Humphrey evalla si el campo visual presenta alteraciones que se ajusten al

patrén habitual del glaucoma.?’

2.2.10 Complicaciones post quirurgicas

Complicaciones de trabeculectomia

Aungue la técnica quirtrgica meticulosa es importante, el éxito quirargico depende en
gran medida de un manejo postoperatorio cuidadoso. Pueden surgir muchas
complicaciones durante el periodo postoperatorio temprano y tardio, comprometiendo
el éxito de la cirugia, la visién y la salud ocular. Por lo tanto, la identificacion oportuna
de posibles complicaciones es imperativa. La sobrefiltracion ocurre cuando hay muy
poca resistencia al flujo acuoso desde la camara anterior hacia el espacio
subconjuntival. Por lo general, es causado por suturas del colgajo escleral
inadecuadamente apretadas. Otras causas incluyen el ojal del colgajo intraoperatorio
y la proximidad de la fistula al borde del colgajo. La sobrefiltracion puede estar
asociada con una ampolla grande(en ausencia de una fuga de la ampolla) y una

camara anterior poco profunda.

Los derrames coroideos también pueden ocurrir en cualquier momento del
postoperatorio cuando la PIO es baja, con ampollas de cualquier tamafio. Los

pacientes ancianos con PlO baja son mas propensos a desarrollar derrames coroideos
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en comparacion con maculopatia por hipotonia (quizas por su mayor rigidez escleral).
La camara anterior sera poco profunda, mas en la periferia que en el centro. El examen
del fondo de ojo revela los clasicos derrames en forma de cupula grisacea, anclados
en la region de las venas del vértice. El tratamiento incluye el uso de ciclopléjicos para
profundizar la camara anterior. Si la causa es una filtracion excesiva o una fuga de
ampolla, puede ser util disminuir los esteroides para promover la cicatrizacion y la
fibrosis. Si la inflamacién del cuerpo ciliar (y la hiposecrecién acuosa) es la causa, es
beneficioso aumentar los esteroides. Inyectar viscoeldstico en la camara anterior
puede elevar temporalmente la PIO y acelerar la recuperacion. Si falla el manejo
conservador, el derrame puede ser drenado en el quir6fano a través de esclerotomias
posteriores. El colgajo escleral a menudo se refuerza al mismo tiempo para aumentar

la resistencia al flujo de salida.

La obstruccion de la esclerostomia puede ocurrir en cualquier momento, pero es mas
frecuente en la fase posoperatoria temprana. La afeccion se caracteriza por una
ampolla baja, una cavidad profunda y una P10 elevada. La esclerostomia puede estar
blogueada por un coagulo de sangre, fibrina, vitreo o iris; La gonioscopia es crucial
para determinar la causa de la obstruccion. La iridoplastia con laser o la iridotomia se
pueden usar para manejar el tejido del iris incarcerado en la esclerostomia. El activador
tisular del plasminégeno puede disolver un coagulo de sangre rdpidamente si es

necesario.

Las suturas apretadas del colgajo escleral impiden la salida del humor acuoso, lo que
da como resultado una ampolla baja, una camara anterior profunday una PIO mas alta
de lo deseado. El masaje ocular digital de moderado a firme fuerza el fluido a través
del colgajo, elevando la ampollay bajando la P1O. Determinar el momento 6ptimo para
cortar una o mas suturas del colgajo puede ser un acto de equilibrio dificil. Si se hace
demasiado pronto, puede ocurrir una sobrefiltracion; si se hace demasiado tarde, la
formacion de fibrosis debajo del colgajo (por falta de flujo) puede resultar en un control

inadecuado de la P1O a largo plazo.
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El glaucoma maligno y la hemorragia supracoroidea pueden tener hallazgos muy
similares: camara poco profunda, ampolla de moderada a grande e PIO normal o alta.
La camara es muy poco profunda centralmente. Por lo general, se requiere una
evaluacion del fondo de ojo (o una ecografia B-scan si la vista del segmento posterior
es deficiente) para determinar la causa de estos hallazgos. El tratamiento de la
hemorragia supracoroidea implica el control del dolor y el tratamiento médico
provisional de la PIO. La terapia anticoagulante y antiplaquetaria debe suspenderse si
es posible.El drenaje coroideo debe retrasarse a menos que haya contacto
corneolenticular o dolor intratable.

El glaucoma maligno se trata con ciclopléjicos y manejo médico de la P1O. Se puede
intentar romper la cara vitrea con el laser Nd:YAG (a través de la pupila en un paciente
pseudofaquico o mediante una iridotomia periférica en un paciente faquico). Si estos
enfoques no tienen éxito, se justifica la vitrectomia, con especial atencion a la

interrupcion de la hialoides anterior.

La fibrosis se desarrolla con mayor frecuencia en el espacio subconjuntival, pero
también puede ocurrir a nivel del colgajo escleral. El flujo adecuado a través del colgajo
escleral y hacia el espacio subconjuntival en el periodo posoperatorio temprano es
importante para el éxito quirargico a largo plazo. En consecuencia, es valioso el control
de la fibrosis con esteroides topicos y agentes antifibroticos subconjuntivales.

La hiperemia conjuntival en el periodo postoperatorio es un presagio de fibrosis
posterior y requiere el uso de terapia con corticosteroides y/o antifibroticos. Cortar o
retirar las suturas del colgajo aumenta el flujo y mitiga la fibrosis. La revision con aguja
transconjuntival puede ayudar a interrumpir la fibrosis. Se introduce
subconjuntivalmente un instrumento de punta afilada para romper el tejido fibrético, lo

gue permite la formacién de una vesicula mas difusa.

La infeccion relacionada con la ampolla es una complicacién que puede poner en
peligro la vision después de la trabeculectomia y ocurre en 1,5% a 6,0% de los
pacientes. Los pacientes suelen presentar lagrimeo, irritacion, dolor y/o visién borrosa.
Los factores de riesgo de infeccion incluyen blefaritis no tratada, presencia de una

vesicula inferior, fuga de vesicula y vesiculas de paredes delgadas (que tienden a
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ocurrir con vesiculas localizadas). El uso de MMC y 5-FU también es un factor de
riesgo, ya que estos agentes se asocian con una mayor incidencia de ampollas de
paredes delgadas y fugas de ampollas. La formacion de vesiculas de paredes
delgadas y las fugas de las vesiculas pueden mitigarse mediante trabeculectomias

basadas en fornix y la aplicacion difusa del agente antifibrotico.

La infeccion relacionada con ampollas con eritema alrededor de la vesicula, infiltrado
en la vesicula e inflamacion de camara , es decir un caso de blebitis, se puede tratar
con fluoroquinolonas tépicas o antibidticos topicos y subconjuntivales fortificados,
segun sea necesario. Si se observa hipopion o afectacion intravitrea , es decir un caso
de endoftalmitis relacionada con ampollas, justifica una puncién vitrea con inyeccion

de antibiéticos o una vitrectomia.44

Complicaciones de la trabeculotomia transluminal asistida por

gonioscopia

Entre las descritas se encuentra como complicacion mas frecuente el hifema, que es
causado principalmente por el reflujo de las venas epiesclerales que a su vez es
indicacion exitosa de la cirugia. Aunque hifema es inevitable para el GATT hasta cierto
punto, la mayor parte de los hifemas podrian ser absorbidos dentro de un mes después
de la cirugia, ademas se ha encontrado que no esta relacionado con pico
posoperatorio de PIO y fracaso quirdrgico. Otras complicaciones menos frecuentes
son la hipotonia transitoria y picos de P10 elevadas. Algunas complicaciones muy raras
son el edema corneal, desprendimiento de Descemet, iritis, iridodialisis, hemorragia
vitrea, sinequia anterior periférica, goniosinequia, pliegues coroideos y edema macular

cistoideo.*®

2.3 Definiciones conceptuales

2.3.1 Glaucoma primario de angulo abierto (GPAA)
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Es una enfermedad por lo general de la edad adulta que causa dafio bilateral,
caracterizado por:

* PIO > 21 mmHg.

* Lesion glaucomatosa caracteristica del nervio Optico.

« Angulo de camara anterior abierto.

* Defectos en el campo campo visual al progresar la lesion.

-La falta de signos de glaucoma secundario o de una causa no glaucomatosa para la

neuropatia éptica.*®

2.3.2 Presion intraocular

La presion intraocular (P10) es la presion del liquido que se encuentra dentro del globo
ocular, en un 0jo sano, esta se encuentra equilibrada en su flujo de salida y entrada.
La mayor parte del humor acuoso que se produce evacua del ojo mediante el angulo
iridocorneal. Al equipararse el flujo de salida , se mantiene la presion intraocular
estable. El promedio de presion intraocular en la poblacion general es de 16mmHg, y
se acepta un rango de normalidad entre 11y 21 mmHg +/- 2 desviaciones estandar.??

2.3.3 Cambios en campo visual

No hay consenso sobre el mejor método para detectar los cambios en el campo visual.
Lo més simple y el método méas general es usar el indice de Desviacion Media (MD)
Estadisticamente una disminucion significativa indicaria un deterioro progresivo. El
deterioro de la MD el indice puede representar progresion glaucomatosa o progresion

de catarata u otros medios opacidades.**

2.3.4 Trabeculectomia con Mitomicina C
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La trabeculectomia como técnica de cirugia filtrante, permite la elaboracion de una
ampolla que baja la presion intraocular cubierta por un flap escleral que permite el
fluido del humor acuoso desde la cAmara anterior hasta el espacio subtenoniano.® La
mitomicina C (MMC) es un agente alquilante que inhibe la proliferacién de fibroblastos
y evita el crecimiento vascular; resulta mas potente que el 5-Fluorouracilo y es usada

durante la cirugia de trabeculectomia para mejores resultados.

2.3.5 Trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia

Procedimiento quirdrgico para tratar el GPAA o el algunos tipos de glaucomas
secundarios, constituye una técnica novedosa para obtener una trabeculotomia
circunferencial ab interna, practicandose mediante de dos incisiones corneales, de un
1 mm cada una, haciendo posteriormente una pequefia goniotomia, y mediante un
dispositivo de microcatéter o con una sutura de prolene se introduce en el canal de

Schlemm alrededor de los 360° y luego se tracciona abriendo la malla trabecular.4’
2.3.6 Complicaciones postquirurgicas

Las complicaciones post quirargicas debida a trabeculectomia con mitomicina C son
inflamacién, hifema, hipertonia por filtracion insuficiente, perdida de camara anterior,

atalamia con hipotonia y con hipertonia. Otras mas tardias son el fracaso tardio de la
filtracion , la blebitis, las ampollas diséstesicas y fugas tardias.*®

La complicacion mas frecuente debido a la trabeculotomia transluminal asistida por
gonioscopia es el hifema, luego la hipotonia transitoria y picos de PIO. Otras

complicaciones son muy raras.*

2.4 Hipotesis

2.4.1 Hipotesis
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Los resultados de presion intraocular, cambios en campo visual y complicaciones
postquirdrgicas en la trabeculectomia con mitomicina C no son iguales a la
trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia en el Hospital Guillermo
Almenara Irigoyen— ESSALUD, 2020

2.4.2 Hipotesis nula

Los resultados de presion intraocular, cambios en campo visual y complicaciones
postquirdrgicas en la trabeculectomia con mitomicina C son iguales a la trabeculotomia
transluminal asistida por gonioscopia en el Hospital Guillermo almenara irigoyen—
ESSALUD, 2020

CAPITULO Ill: METODOLOGIA

3.1 Tipo de estudio

Estudio prospectivo, longitudinal, cuasiexperimental antes y después.

3.2 Disefio de investigacion

Es prospectivo, ya que la recoleccion de datos se tomara en el futuro. Es longitudinal,
porque se tomaran mas de 2 mediciones de los datos, sera cuasiexperimental antes y
después porque se establecera una medicion de los datos previa a la intervencion
quirargica y luego se continuara recolectando datos posterior a ello, ademas no se

tendra un grupo control.

3.3 Poblacion y muestra

3.3.1 Poblacién

Pacientes con indicacién quirtrgica de cirugia de glaucoma, excepto los destinados a
colocacion de dispositivos de drenaje, diagnosticados de Glaucoma primario de angulo
abierto, del servicio de Oftalmologia del Hospital Guillermo Almenara, que seran
operados entre Enero del 2019 a Junio del 2019. Estos seran seguidos por el
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transcurso de 18 meses, terminando el estudio en Diciembre 2020. El universo consta
de 196 pacientes, que refleja el promedio de cirugias de glaucoma que se realizar en

6 meses en el hospital (datos obtenidos de unidad de Informética del Hospital).

Criterios de Inclusion:

- Pacientes mayores de 18 afios

- Pacientes con relacion copa-disco >0.5

- Pacientes con presion intraocular (P1O) mayor a 21 mmHg.

- Pacientes sometidos a triple terapia contra el glaucoma.

- Pacientes con limitantes en el tratamiento con gotas antiglaucomatosas.
- Pacientes con indicacién de trabeculectomia y/o GATT

Criterios de exclusion:

- Pacientes con ojo unico.

- Pacientes con glaucoma neovascular.

- Pacientes con cirugia ocular previa.

- Pacientes con retinopatia diabética.

- Pacientes con glaucoma congénito o juvenil

- Necesidad de cirugia combinada: glaucoma y catarata

- Enfermedades sistémicas: inmunodeficiencias, del tejido conectivo
- Que no avale el consentimiento informado

3.3.2 Tamaifo de la muestra

El tamafio de la muestra para una poblacion finita es calculado probabilisticamente, y
se utilizara un intervalo de confianza del 95% y maximo error aceptable del 5%. Con

el muestreo aleatorio simple, con la formula siguiente:

n= NXxZ:xpxq
d?x (N-1) + Z2x px q
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Donde:

N: Total de la poblacion
Za2:1.96 si la seguridad es del 95%
P: proporcion esperada 50% o0 0.5

q:1-p
d: precision 5%

Para una poblacion total de 196 y un margen de error de 5 %, la muestra debera ser

de 130 personas.

3.3.3 Seleccién de la muestra

La seleccion sera probabilistico, aleatorio. Mediante programa de Excel, se creara una
tabla de distribucion aleatoria para designar la técnica quirtrgica a los pacientes que

acepten ser parte del trabajo de investigacion, segun se vayan realizando las cirugias.
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3.4 Operacionalizacion de variables

VARIABLE DEFINICION DEFINICION ESCALA DE | TIPO DE VARIABLE CATEGORIA O
CONCEPTUAL OPERACIONAL | MEDICION RELACION Y UNIDAD
NATURALEZA
Edad Numero de afos del Numero de afios | Razdn Independiente Anos cumplidos
paciente al momento Segun fecha de Cuantitativa
de su hospitalizacion nacimiento
Sexo Género organico Caracteristicas Nominal Independiente Varon ()
fenotipicas Cualitativa .
Mujer ()
Presion Presién del globo Valor obtenido Razén Independiente Valor en mmHG
intraocular PIO ocular. mediante el Cuantitativa
tonémetro de
Goldmann
Complicacion | Situacion clinica Diagnostico Nominal Independiente Diagnostico
postquirdrgica | desfavorable clinico Cuantitativa
producida después de
la cirugia
Cambios en Resultados de Valor obtenido Intervalo Independiente Valores
campo visual Desviacion Media en segun cuantitativa
campimetria campimetria
computarizadas basal | computarizada de
y después de la cirugia | Humphrey
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TIPO DE
CIRUGIA

Realizacion de
Trabeculectomia con
Mitomicina C o
Trabeculotomia
trasnluminal asistida

por gonioscopia

A:
Trabeculectomia

con mitomicina C

B: GATT

Nominal

Dependiente
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3.5 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

La investigacion respetara las normas y principios de la Declaracion de Helsinki y
aprobacién de comité de Etica del Hospital Guillermo Almenara ESSALUD- Lima.
Asimismo se cumplira con el Reglamento de Ensayos Clinicos, aprobado por Decreto
Supremo N° 021-2017-SA. #°

- Se identificara a las personas mayores de 18 afios con diagndstico de glaucoma que
obedezcan los criterios de seleccion y que tengan indicacion de Trabeculectomia,
durante el periodo definido. Se informara a los pacientes acerca del objetivo y alcance
de este estudio y se solicitara su participacion a voluntad. Se les explicara previamente
en qué consisten las 2 técnicas, absolviendo todo tipo de preguntas. Informandoles
gue la asignacion a la técnica quirdrgica sera de forma aleatoria, definida por una tabla

creada en Excel que designara entre las dos técnicas indistintamente

- Se realizara el examen ocular completo para confirmar el diagnostico de glaucomay
se medira la presion intraocular (P10O) utilizando un tondmetro aplanatico de Goldman

y se seleccionaran a los pacientes que presenten PIO =21 mmHg.

-Se explicara y respondera todas las preguntas al paciente antes de solicitar la firma

del Formato de Consentimiento Informado (Anexo 2)

-La cirugia la realizardn 3 cirujanos subespecialistas en Glaucoma, que seran

capacitados previamente para uniformizar la técnica.

- Se realizara la trabeculectomia en un grupo haciendo uso de Mitomicina C con
esponjas: se crea en la zona superior un colgajo de conjuntiva y Tenon con base en el
limbo o en el férnix, se reseca el tejido epiescleral y se elimina los vasos mayores. Se
colocan microesponjas embebidas con de MMC de 0.1 a 0.5 mg / ml por el lapso de 3
a 5 min, se realiza un lavado con suero fisiolégico 200cc.

-El segundo grupo se realizard la Trabeculectomia Transluminal asistida por

Gonioscopia
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-La asignacion de la técnica quirdrgica se realizara el dia de la cirugia. Las
asignaciones fueron generadas por un programa de computadora que emplea un

algoritmo de bloque permutado aleatorio al azar.

- Se medira la PIO de todos los pacientes al dia 1, a la semana 1, al mes 1, a los 3
meses, a los 6 meses, alos 12 mesesy a los 18 meses. Los valores de PIO obtenidos

se clasificaran en dos grupos: <21 mmHg y =221 mmHg.
- Se registrara en las fichas de recoleccion de datos (Anexo 2).

- Los resultados de PIO pre y post operatorios seran comparados para determinar la

diferencia entre los mismos segun la técnica quirdrgica utilizada.

- Se realizara el andlisis estadistico para determinar la efectividad de ambas técnicas
quirargicas respecto a la reduccion de la PIO de los pacientes incluidos en el estudio.

- La valoracion del puntaje de los cambios de desviacion media en el campo visual

seran registrados a los 18 meses post quirargico en ambos grupos.
- Se registrara las complicaciones que existan en el postquirtrgico para ambos grupos

3.6 Procesamiento y plan de analisis de datos

Para el analisis estadistico se hechara mano a la estadistica descriptiva tal como:
tablas estadisticas graficos y medidas descriptivas: tales como media desviacion

estandar, porcentajes, tasas.

Para el contraste de hipotesis se utilizard estadistica inferencial: prueba de
comparacion de medias, paramétrica (T-Student) o no paramétrica (Prueba U Mann
Whitney) evaluando el cumplimiento de requisitos para el uso de estas pruebas.

Se utilizara la Prueba de Mc Nemar antes y después, para el andlisis estadistico al
determinar las diferencias en la proporcion de pacientes que alcanzan <21mmHg y
>21mmHg antes y después de cada estrategia quirdrgica al dia 1, a la semana 1, al

mes 1, alos 3 meses, a los 6 meses, alos 12 meses y a los 18 meses,

Para el analisis: Los datos seran procesados en el sofware Stata 16.1 (febrero del
2020)
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3.7 Aspectos éticos

Se solicitara la aprobacion del comité de ética del Hospital Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen, ademas del consentimiento informado por escrito de los pacientes
en estudio. Por otro lado, el proyecto se presentara al comité de Etica de la Facultad
de Medicina de la Universidad Ricardo Palma para que sea evaluado y sea aprobado

con las sugerencias respectivas.

La informacion recogida en las fichas de evaluacion sera estrictamente confidencial y
de manejo exclusivo en nuestra investigacion. Estas fichas seran codificadas con

nameros correlativos. Los resultados serdn expresados sin identificacion de personas.

Por otro lado, la honestidad de la recoleccion de datos de las historias clinicas, seran
para fines de la investigacion.

Se seguiran los lineamientos del Reglamento de Ensayos Clinicos DECRETO
SUPREMO N° 021-2017-SA, cumpliendo los principios de: Buenas practicas clinicas,
confidencialidad, consentimiento informado, monitoreando los posibles eventos
adversos, dando el tratamiento de forma oportuna y de calidad, anteponiendo los
derechos, la calidad, seguridad, la dignidad y el bienestar de los participantes a la

investigacion. 4°
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CAPITULO IV: RECURSOS Y CRONOGRAMA

4.1 Recursos

Los insumos quirargicos, el personal de sala de operaciones, seran proporcionados
por el Hospital Guillermo almenara Irigoyen. La atencidén prequirdrgica y postquirdrgica
se realizaran en las instalaciones de los consultorios externos del servicio de

Oftalmologia.

Los recursos humanos para el recojo de la informacién y evaluacion de los pacientes
estaran conformados por 2 personas, debidamente capacitadas en el tema, los

recursos financieros, materiales, técnicos, seran cubiertos por el investigador.
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4.2 Cronograma

Enero-
Febrero Diciembre
2019 Marzo 2019 - Noviembre 2020 .2020
1|2 10(11(12/13/14|15|16|17(18(19/20|21|22|23 24
Planteamiento
del problema | X
Formulacion
de objetivos e
hipétesis X
Recoleccion
de bibliografia | X
Marco Teérico | X
Disefio del
estudio X
Revision final
del X
Aprobacion
por el comité X
Recoleccion
de datos X | X XXX X[X|IX[X[|X[X[X|X|X[|X|X X
Procesamiento
y andlisis de X X[ X[ XX X
Redaccion del
informe X
Presentacion
del informe X
Envio a
publicacion X
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4.3

Presupuesto

Personal.. ... s/.800
MaterialeS Yy SUMINISIIOS.......oeieie e s/.600
EQUIPOS. . e s/.800
Compensacion por participacion de sujetos............occevevennenen. NO APLICA
Examenes de apoyo diagnOstiCo..........ccoovviiiiiiiiiiieieeee NO APLICA
Poliza de seguro para compensacion por dafios relacionados a la participacion
en el trabajo de investigacion...............cooo i NO APLICA
MoOVilidad. ... s/.600

@101 P s/.500

T O T AL . e, s/.3300
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ANEXOS

Anexo 1: Matriz de consistencia

Problema de la
investigacion

Objetivos de la investigacién

Hipotesis

Metodologia

Analisis de los datos

¢,Cuales son los
resultados de la
presion intraocular,

cambios en el campo
visual y complicaciones
postquirdrgicas de la
trabeculectomia  con
Mitomicina C versus
trabeculotomia
transluminal  asistida
por gonioscopia en el
“Hospital Guillermo
Almenara Irigoyen—

ESSALUD”, 20207

Objetivo General

Determinar los resultados de la
presion intraocular, cambios en el
campo visual y complicaciones
postquirdrgicas de la
trabeculectomia con Mitomicina C
vs. trabeculotomia transluminal
asistida por gonioscopia en el
“‘Hospital  Guillermo  Almenara
Irigoyen— ESSALUD”, 2020

Objetivos especificos
Determinar los niveles de PIO
antes, al dia 1, a la semana 1, al
mes 1, a los 3 meses, a los 6
meses, a los 12 meses y a los 18
meses post cirugia de
Trabeculectomia con Mitomicina C.
Determinar los niveles de PIO
antes, aldial,alasemanal, al
mes 1, alos 3 meses, alos 6 meses
, alos 12 meses y a los 18 meses
post Cirugia de Trabeculotomia

Trasluminal asistida por
gonioscopia.
Determinar el namero  de

medicamentos antiglaucomatosos
antes, al dia 1, a la semana 1 , al

Los resultados de
presion intraocular,
cambios en campo
visual y
complicaciones
postquirdrgicas en
la trabeculectomia
con mitomicina C
no son iguales a la
trabeculotomia
transluminal
asistida por
gonioscopia en el
Hospital Guillermo
Almenara
Irigoyen—
ESSALUD, 2020

Es un estudio
prospectivo,
longitudinal,
cuasiexperimental
antes y después.

Para una
poblacion total de
196 y un margen
de error de 5 %, la
muestra debera
ser

de 130 personas

- Se realizara la técnica
de Trabeculectomia
con Mitomicina C en un
grupo.

-En el segundo grupo
se realizara GATT

-La asignacion de la
técnica quirdrgica se
realizara el dia de la
cirugia de acuerdo a
criterio del cirujano.

- Se medira la PIO de
todos los pacientes
antes de la cirugia al
dial, alasemanal, al
mes 1, a los 3 meses,
a los 6 meses, a los 12
meses y a los 18
meses post cirugia.

- Se registrara la
desviacion media en el
campo visual antes y al
mes 18 de la cirugia

- Se registrara las
complicaciones en
ambos grupos.
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mes 1, alos 3 meses, a los 6 meses
, alos 12 meses y a los 18 meses
post cirugia de Trabeculectomia
con Mitomicina C.

Determinar el namero  de
medicamentos antiglaucomatosos
antes, al dia 1, a la semana 1, al
mes 1, a los 3 meses, a los 6
meses, a los 12 meses y a los 18
meses post Cirugia de
Trabeculotomia Trasluminal
asistida por gonioscopia.
Determinar los cambios en el
campo visual a los 18 meses en
ambos grupos.

Describir las complicaciones
postquirdrgicas asociadas mas
frecuentes en ambos grupos-
Describir las complicaciones
postquirdrgicas asociadas mas
frecuentes en ambos grupos.
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Anexo 2: Ficha de recoleccion de datos

|. DATOS GENERALES:
1.1. Sexo:

1.2. Edad: anos

1.3. Procedencia:

Il: PRESION INTRAOCULAR (mmHg)

Basal pre operatorio: ........o.oiiiiii i

A 1 dias pOSt OPEIatOriOS: .....v.eeieiiie e

A 7 dias pOSt OPEratOriOS: ... .ueueie e

A 1 MeS POSt OPEratOrioS: .......eeii i

A 3 MESES POSt OPEIAIONIOS: ...eiiieie ittt

A 6 MESES POSTt OPEratOrioS: ....cviieiiit i

A 12 MeSES POSt OPEraAtONIOS: ...uiie ettt aaeeas

A 18 mes post OPeratorios: ..........oieiieii i

lll: ESTRATEGIA QUIRURGICA:
Trabeculectomia con Mitomicina C ()

Trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia: ( )

IV. EVALUACION DE CAMBIOS EN EL CAMPO VISUAL:

Valorde MD antes de lacirugia: ........cooviiriiiiiii e

Valor de MD alos 18 meses poSt Cirugia : ....c.ooveeiiiiiiiiii e

V. COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS

Se encuentra complicacidn postquirurgica .................. al dia

53

postoperatorio.



Anexo 3 : Consentimiento informado

PROYECTO: PRESION INTRAOCULAR, CAMBIOS EN CAMPO VISUAL Y
COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS DE LA TRABECULECTOMIA CON
MITOMICINA C VS. TRABECULOTOMIA TRANSLUMINAL ASISTIDA POR
GONIOSCOPIA EN EL “HOSPITAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN-
ESSALUD”, 2020

Estimado paciente:

Con la finalidad de comparar los resultados de la Trabeculectomia con Mitomcina C
VS Trabeculectomia trasnluminal asistida por gonioscopia, en el control de presion
intraocular en glaucoma primario de angulo abierto, asi como el estudio de sus
complicaciones; del cual estamos invitando a usted a participar en forma voluntaria.

Existen varios estudios que demuestran la efectividad, seguridad y resultados muy
parecidos entre ambas técnicas, asi como las posibles complicaciones, por lo cual los
resultados son considerados beneficiosos entre si. Se seguiran los lineamientos del
Reglamento de Ensayos Clinicos del INS, en el cual se consignan los derechos de
cada paciente patrticipante.

A continuacion, se detallan los procedimientos de cada una de las técnicas de forma
resumida:

TECNICA DE TRABECULECTOMIA CON APLICACION DE MITOMICINA C

» Se coloca una sutura de traccion (normalmente en la cérnea superior).

» Se crea en la zona superior un colgajo de conjuntiva y Tenon con base en el limbo o
en el fornix.

» Se elimina el tejido epiescleral y se cauterizan los vasos mayores. Se colocan
microesponjas embebidas con de MMC de 0.1 a 0.5 mg / ml por el lapso de 3 a 5 min,
se realiza un lavado con suero fisiolégico 200cc

+ Se practican incisiones de alrededor del 50% del grosor escleral para crear un tapete
laminar «en trampilla». Este tapete puede ser rectangular (3 x 3-4 mm), trapezoidal o
triangular, segun se prefiera.

* Se diseca el tapete superficial hacia delante hasta alcanzar la cérnea transparente.

» Se crea una paracentesis periférica en la cornea temporal

» Se entra en la CA con una anchura algo menor que la base de la trampilla.

» Se reseca un bloque de esclera profunda, normalmente con un trépano

 Se realiza una iridectomia periférica para prevenir el bloqueo de la abertura interna

» Se sutura el tapete escleral superficial en sus esquinas posteriores
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» Se sutura el colgajo de conjuntiva y Tenon. Se vuelve a irrigar por la paracentesis
para crear una ampolla, y se comprueba que no hay fugas.

* Seinstila una gota de atropina al 1%; si no se ha hecho iridectomia, puede sustituirse
por pilocarpina al 2%.

* Se inyecta corticoide y antibidtico bajo la conjuntiva inferior.

TECNICA DE TRABECULOTOMIA TRANSLUMINAL ASISTIDA POR
GONIOSCOPIA

» Se crea dos paracentesis, una temporal y otra en el cuadrante inferonasal o
superonasal.

* Se inyecta dispositivo viscoquirurgico oftdlmico (OVD) en la camara anterior.

* Luego se inyecta solucion salina balanceada (BSS) para llenar la cAmara anterior.

* Se realiza una paracentesis adicional en el cuadrante temporal inferior para colocar
un mantenedor de camara anterior de fibra conectado a una botella de infusion a una
altura de 90 cm del ojo del paciente.

» La cabeza del paciente y el microscopio se inclinaron para proporcionar visualizacién
del angulo iridocorneal nasal.

» Utilizando un goniolente quirdrgico (AVG; Lente gonio quirdrgico, Volk Alcon, Mentor,
OH, EE. UU.), se realiza una goniotomia de 1-2 mm realizado en el angulo nasal
utilizando una aguja de 23-G a través de la paracentesis temporal.

« Se despunta una sutura de prolene 6-0 utilizando un cauterio y se dirige hacia el
angulo nasal a través de la paracentesis nasal superior.

» Se introduce luego través de la paracentesis temporal un Férceps microquirirgico
(Forceps Grieshaber ® Maxgrip™ 23 G, Alcon, Fort Worth, TX) y se utiliza para sujetar
la sutura dentro de la camara anterior, luego se inserta la punta de la sutura en el canal
de Schlemm en la incisién de la goniotomia nasal.

 Las pinzas microquirdrgicas se utilizan para avanzar la sutura a través del canal
circunferencialmente 360 grados. Se realiza la trabeculotomia tirando de ambos
extremos de la sutura. A continuacion, se elimina el OVD del cAmara anterior, la botella
de infusion se eleva a 10 cm y se inyecta solucion salina balanceada llenando la
camara anterior para lograr una onda de fluido venoso epiescleral con palidez del area
limbar.

» La herida principal se hidrata para asegurar un sellado hermético y la cAmara anterior
se llen6 con BSS para aumentar la PIO.

PROCEDIMIENTOS: Se asignara a los pacientes para recibir las intervenciones de
trabeculectomia con Mitomicina C: Vs Trabeculotomia transluminal asistida por
gonioscopia de forma aleatorizada, que sera generado en el programa de Excel en
computadora.

RECOLECCION DE DATOS

Se haran controles de los pacientes participantes antes , aldial, alasemanal, al
mes 1, alos 3 meses, a los 6 meses , alos 12 meses y a los 18 meses post Cirugia,
en el cual se le realizara una evaluacion clinica, con toma de presion intraocular,,
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evaluacion y manejo de las probables complicaciones y evaluacion de resultado
campo visual al mes 18. Para lo cual el paciente participante sera citado con
anticipacion.

POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS: Los riesgos y complicaciones son los
derivados de la propia técnica de Trabeculectomia con Mitomocina C y de la
Trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia.

CONFIDENCIALIDAD: Los datos que Usted nos proporcione son confidenciales,
solo manejaran la informacion usted y el entrevistador.

DERECHO A RETIRARSE DEL ESTUDIO: En todo momento tiene el derecho de
desistir de participar en este estudio, dado que es VOLUNTARIO.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

voluntariamente formar parte de este estudio, habiendo leido todo el texto anterior y
estando conforme, recibiendo una copia de este consentimiento.

Fecha: ..ccovvvvieiiaein

Firma de la paciente Firma del investigador
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