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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1Descripcion del problema

Glaucoma se refiere a un grupo de enfermedades que tienen en comun una
neuropatia oOptica tipica asociada a pérdida de vision. Uno de los factores de
riesgo principales para el desarrollo del glaucoma es el aumento de la presion
intraocular (P10), pero su ausencia o presencia no influye en la definicién de la

enfermedad (2).

Segun Van Buskirk y Cioffi, se define al glaucoma como una neuropatia optica
con pérdida de fibras ganglionares en la cabeza del nervio optico (1). El
glaucoma esté caracterizado por la pérdida progresiva del campo visual que en

estos ultimos afios lleva a la ceguera irreversible.

Se estima que la mitad de la poblacion mundial que sufre de glaucoma no esta
diagnosticada, por ello es importante hacer un diagnéstico precoz y dar un
tratamiento eficaz para poder disminuir los costos socioeconémicos que trae
consigo la ceguera. En Latinoamérica, el glaucoma representa la primera causa
de ceguera irreversible en el mundo (3,4) la OMS considerd que 12.3% de las
persona ciegas en el mundo (afio 2002) tuvo como causa el glaucoma (3). Se
estima que para el 2020 existirian 79.6 millones de personas afectadas por
glaucoma (74% con glaucoma de angulo abierto), ceguera bilateral en 5,9
millones de personas con glaucoma de angulo abierto y 5.3 millones de angulo

cerrado (4).

La primera causa de ceguera legal en pacientes de raza negra en Estados
Unidos la constituye el glaucoma y es la tercera en pacientes de raza blanca,
después de la degeneracion macular relacionada a la edad y la retinopatia
diabética (1,2).

Viafha-Pérez et al., en el Perl, evaluaron 1692 pacientes mayores de 30 afios
de edad, identificando una frecuencia de glaucoma de 1.9%, empleando la

tonometria de indentacion y la fundoscopia directa (5). Se realiza tratamiento
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quirdargico del glaucoma cuando el manejo médico no es apropiado, no es
tolerado, tiene poca eficacia o resulta mal aplicado en un paciente en particular
y el glaucoma persiste mal controlado con datos que la presion intraocular sigue

progresando o se tiene un riego elevado que esta empeore (2).

El esquema americano tradicional de tratamiento ha sido un ciclo completo de
terapia médica, seguido por laser, antes de plantear cirugia filtrante (6,7). Por lo
gue, en gran parte de Europa, la cirugia se realiza precozmente (8,9). Entre las
operaciones incisionales o de otro tipo para controlar la PIO se encuentra la
implantacion de dispositivos de drenaje de humor acuoso. Los dispositivos de
drenaje o valvulas que se usan actualmente para el glaucoma consisten en un
tubo colocado ya sea en la camara anterior, en el surco ciliar o en la cavidad

vitrea a través de la pars plana (2).

Los implantes de drenaje, han demostrado buenos resultados con menos
complicaciones postoperatorias (16, 17, 18, 19); sin embargo, pueden generar
algunas complicaciones como hipotonia, cdmara anterior estrecha, hifema,
toque corneal del tubo, efusion coroidea, formacién de catarata, endoftalmitis,
asi como la perdida crénica del endotelio corneal y la posterior

descompensacion (17,20).

Aungue no se conoce el mecanismo del dafio de las células endoteliales de la
cornea después de la implantacion del dispositivo de drenaje de glaucoma, se
han propuesto muchas teorias. Ademas del dafio causado por el glaucoma en
si, el tubo de silicona del implante ubicado en la camara anterior puede causar
dafios a largo plazo en las células endoteliales de la cérnea e incluso puede
causar descompensacion de la cornea (13).

McDermott et al. (10) sugirié que la lesion de la cérnea podria ser causada por
la corriente de chorro de humor acuoso a través del tubo de silicio durante los
latidos del corazdn. Ademas, si los pacientes se aprietan o se frotan los o0jos con
severidad, esto puede dafar las células endoteliales de la cornea a través del
contacto intermitente entre el tubo de silicona y la cérnea (14). Dado que la

camara anterior esta expuesta al espacio extraocular, la composicion del humor



acuoso puede verse alterada, lo que podria afectar el endotelio corneal. Debido
a la presencia del tubo de silicona en la camara anterior después de la
implantacion del dispositivo de drenaje de glaucoma, siempre hay alguna

posibilidad de dafio a las células endoteliales de la cornea (11,12).

Los factores de riesgo para la disminucion de la densidad de células endoteliales
de la cornea (ECD) postoperatoria incluyen inflamacion, sinequias periféricas
anteriores y contacto intermitente del tubo con los tejidos uveales o con la
cornea (14,15). Porlo descrito se debe prestar atencion a la densidad de células
endoteliales antes de la decision de la cirugia con implantes, por lo que nos

podria llevar a alguna lesion corneal.

En el presente trabajo a realizar, se pretende determinar los valores de células
endoteliales previos a las cirugias con implantes con controles postoperatorias
a estas. Asi mismo cuantificar la perdida de células endoteliales en pacientes
post operados de implante valvular. Los resultados serviran para poder tomar
mejores decisiones en cuanto al tratamiento quirargico en el Servicio de

Oftalmologia del Hospital Guillermo Almenara Irigoyen.

El Servicio de Oftalmologia del Hospital Guillermo Almenara Irigoyen, no cuenta
con un registro estadistico del conteo de células endoteliales pre y
postoperatorio de la cirugia de implante valvular, de esta manera con este
trabajo se puede prevenir y/o tomar otras medidas para evitar el dafio endotelial
a nivel corneal, debiendo considerar el impacto que puede manifestar en la
agudeza visual, asi como otras futuras complicaciones. No se han encontrado
estudios previos locales sobre la pérdida de células endoteliales; sin embargo,
se conoce que el implante valvular produce una reaccion inflamatoria por
presencia de un cuerpo extrafio y la consiguiente pérdida de células
endoteliales, la cual es mayor por la turbulencia que se presenta por la valvula.

Por este motivo el estudio pretende conocer la magnitud de esta pérdida.



1.2Formulacién de problema

¢,Cual es la influencia de la posicion de los implantes valvulares en la pérdida
de células endoteliales de pacientes postoperados de glaucoma en el Servicio

de Oftalmologia del Hospital Guillermo Almenara Irigoyen del 2019 al 2021?

1.30bjetivos
1.3.1 Objetivo general
Determinar la influencia de la posicion de los implantes valvulares en la pérdida
de células endoteliales en pacientes postoperados de glaucoma en el Servicio

de Oftalmologia del Hospital Guillermo Almenara Irigoyen del 2019 al 2021.

1.3.2 Objetivos especificos
e Identificar a los pacientes intervenidos por implante valvular postcirugia
de glaucoma en el Servicio de Oftalmologia del Hospital Guillermo

Almenara Irigoyen del 2019 al 2021.

e Evaluar la pérdida de células endoteliales segun la posiciéon anterior o

posterior de los implantes valvulares.

e Comparar el grado de pérdida de células endoteliales segun la posicién

anterior o posterior de los implantes valvulares .

1.4 Justificacion
El glaucoma es una enfermedad que nos lleva a la ceguera irreversible. Se
recurre al tratamiento quirdrgico cuando el manejo médico es inapropiado, poco
tolerado, ineficaz o mal aplicado para un paciente en particular y cuando el

glaucoma sigue mal controlado.

La presente investigacion pretende conocer en qué medida la colocacién de
implantes valvulares en pacientes con glaucoma va a repercutir en la pérdida
de células endoteliales, asi como establecer si la posicion del tubo en camara

anterior influye en la misma. Con ello podremos establecer qué implante es el



mas adecuado y qué técnica operatoria es la mas idénea para disminuir la
pérdida de células endoteliales y complicaciones derivadas de la misma. Asi
mismo reduciremos los costos por complicaciones postoperatorias Yy

obtendremos mejores resultados en los pacientes con glaucoma.

Con este estudio pretendemos hacer un aporte técnico ya que se elaborara un
instrumento de recoleccion de datos que permitira organizar y analizar la

informacion de los pacientes con glaucoma.

1.5Viabilidad y factibilidad

El estudio es viable ya que el Servicio de Oftalmologia del HNGAI cuenta con
oftalmdlogos capacitados para identificar el problema y solicitar los examenes
pre y postoperatorios sobre el conteo de células endoteliales.

La presente investigacion es factible, ya que se cuenta con los recursos

econdémicos y humanos que nos garantizan su desarrollo.



CAPITULO Il: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

En 2018, Omatsu S. et al, en su trabajo realizado con el objetivo de determinar
los cambios en densidad de células endoteliales de la cornea tras realizar una
cirugia de trabeculectomia y compararlos con los cambios luego de la cirugia
de derivacion con el dispositivo EX -PRESS (dispositivo de drenaje disefiado
para poder mantener y controlar una PIO aceptable).Realizaron un estudio
observacional en 200 ojos operados, encontrando una significativa reduccion en
la presion intraocular y en el uso de medicacion antiglaucoma; no hallaron
cambios en el CECD después de 1 y 3 meses de la cirugia de derivacion EX -
PRESS, pero si una disminucién significativa a los 6 y 12 meses después de
colocarlo. Como se conoce los adultos jévenes, la densidad de las células
endoteliales (CECD) es 3000 cel/mm2, cuando envejecen estas células se
reducen 0,5 + 0,6% cada afio; su disminucion se ve influida por la cirugia,
iridectomia con laser argon y por el mismo glaucoma. Concluyen que el implante
de este aparato parece ser un procedimiento mas seguro respecto al riesgo de
pérdida de células endoteliales (21).

En 2018, Iwasaki K. et al. realizaron un estudio prospectivo de cambios en la
densidad de las células endoteliales (ECD) en la c6rnea de 59 pacientes con
glaucoma sometidos a implante Baerveldt. Se insertaron los tubos de implante
en la cAmara anterior en 45 ojos y en la pars plana en 14 ojos. La medicion final
fue el cambio en la densidad de células corneales después de la implantacion
del implante Baerveldt. Los investigadores encontraron que la ECD de la cornea
tuvo una disminucién significativa (9.2% a los 12 meses luego de la cirugia, p =
0.001). En el grupo a quienes se implanto el dispositivo Baerveldt en la camara
anterior, el ECD corneal en el cuadrante de insercion del tubo disminuyo
significativamente en 9,6% a los 3 meses con valor p = <0,001; 10,7% a los 6 (p
= <0,001) y 13,1% a los 12 (p = <0,001). La ECD corneal en el centro de la
cérnea tuvo una disminucién significativa a los 6 meses después de la cirugia
(pérdida del 7.2%; p =0.012) ya los 12 después de la cirugia (pérdida del 12.1%;
p = 0.001). La ECD corneal en el cuadrante contralateral disminuyo
significativamente solo a los 12 meses después de la cirugia (10.3% de pérdida;



p= 0.004). En el grupo de implantacion del implante Baerveldt en la pars plana
no se encontrd ninguna pérdida significativa de ECD corneal en ningun area de
la cérnea en ninguna de las visitas de seguimiento luego de la cirugia. El angulo
tubo-cornea tuvo una correlacion negativa con la tasa de pérdida de ECD de la
cornea en el cuadrante de inserciéon del tubo; r = -0.55 (p = 0.0013). Luego de
analisis multivariable, se obtuvo que el glaucoma por exfoliacion y el &ngulo
tubo-cornea mas estrechos son los factores prondésticos mas significativos para
la pérdida severa de ECD (p= 0,0068 y p = 0,046, respectivamente).Concluyen
que el implante de Baerveldt en la cAmara anterior provoca la disminucion de
células endoteliales de la cornea, que la pérdida de las mismas comienza en el
cuadrante de insercion del tubo y que el glaucoma por exfoliaciéon y el angulo
tubo-cornea mas estrecho estan asociados con pérdida severa de la densidad

de células endoteliales (22).

En 2018, Mathew D. et al, realizaron un estudio de seguimiento a largo plazo de
los cambios en la posicién del tubo de la valvula de glaucoma de Ahmed (AGV),
evaluando pacientes de 18 afios 6 mayores, que fueron sometidos a cirugia de
colocacion de implantes de dicha valvula 1 a 2 meses después. La posicion del
tubo fue evaluada utilizando tomografia de coherencia éptica de segmento
anterior (AS-OCT) en la linea de base y el seguimiento final. Realizaron medidas
de la longitud del tubo intracameral (ICL), la distancia tubo-cornea (TC) y el
angulo de la cérnea-tubo (CTA). Incluyeron 11 ojos de 9 pacientes, a quienes
hicieron un seguimiento medio de 5.2 + 0.8 afios. Encontraron que la ICL
aumento6 de 1.58 £ 0.40mm a 1.74 £ 0.62mm (p = 0.18). Hallaron ademas una
disminucién de la TC de 0.36 + 0.12mm a 0.29 + 0.05mm (p = 0.04). El angulo
CTA en este estudio disminuy6 de 27.76 £ 5.57 ° a 24.82 £ 5.69 ° (p= 0.08).
Observaron que 73% de los tubos se movieron hacia la cornea. Asimismo, un
73% tuvo incremento en la longitud del tubo intracameral. ElI 45% de los
pacientes tuvo aumento de mas de 0,3 mm. De los 11 tubos, dos (18%) no
tuvieron cambios significativos en los parametros (ICL, 0,03 y 0,01 mm de
aumento; TC, 0 y 0,01 mm de aumento) subrayando que estos tubos se
encontraban en el iris. Concluyeron que los tubos con el paso del tiempo tienden

a moverse hacia la cOrnea, y sugieren que para evitar dafios y la afectar el eje



visual en el futuro, estos tubos deben ser mas cortos e insertarse de una forma

tangencial, de preferencia en el tercio posterior de la camara anterior (23).

En 2017, Tan A. et al., realizaron un estudio con el objetivo de evaluar la
densidad de células endoteliales (ECD) de la cérnea central y periférica en
relacion con la distancia de la cornea (GDD) luego de implantacion del
dispositivo de drenaje de glaucoma (GDD) de Baerveldt (BV), realizaron un
estudio prospectivo de todos los pacientes sometidos a cirugia de tubo de
glaucoma con un seguimiento posterior de 36 meses. Luego de la insercion del
tubo de drenaje en cdmara anterior (CA) realizaron tomografias de coherencia
optica (AS-OCT) del segmento anterior midiendo la distancia TC. Midieron la
densidad de células endoteliales en la zona central y periférica antes de la
operacion y a los 3, 6, 12, 24 y 36 meses después de la misma. En total
estudiaron 53 ojos [glaucoma primario de angulo abierto, (n = 13); glaucoma
secundario, (n = 30); y glaucoma primario de angulo cerrado, (n = 10)], los
investigadores encontraron una reduccion significativa de la densidad de células
endoteliales en zona central durante el seguimiento, con un promedio de
disminucion de 4.54% por afio (p <0.001) y en el cuadrante periférico mas
cercano al tubo un promedio de disminucién de 6.57% (PQC, p <0.001). En el
cuadrante periférico mas cercano al implante (PQC) se mostré una disminucion
anual de 1.57% después de la colocacién del tubo transiridial versus 7.43%
después de la colocacion "libre" en la Camara Anterior (p = 0.006). Ademas,
observaron una relacion entre la pérdida de células endoteliales (EC) y la
distancia TC (media 1.69 mm), con una pérdida central de 6.20% y 7.25% en el
PQC por afio con distancias de TC mas cortas, versus una pérdida central de
4.11%y 5.77% en el PQC por afio con distancias de TC mas largas (fuera de la
media 2SD, p <0,001).No encontraron diferencias en la pérdida de CE por el
subtipo de glaucoma. Concluyen que la distancia TC tiene una influencia
significativa en la ECD de la c6rnea, una distancia TC mas corta causa una
pérdida de EC mas severa, especialmente en el PQC. La colocacion transiridial
del tubo BV GDD parece mas segura que la colocacion "libre” en la camara

anterior (24).



En 2017, Inga J. et al , realizaron una revision sistemética sobre los beneficios
y riesgos de los dispositivos de drenaje en el manejo del glaucoma. Estos
dispositivos son utilizados para tratamiento de glaucoma refractario, cuando la
trabeculectomia u otra cirugia fallan en controlar la presion intraocular. En la
actualidad existen varios disefios consistentes en un tubo que drena el humor
acuoso desde la cAmara anterior o posterior hacia un plato en la zona ecuatorial
del ojo. Estos dispositivos han tenido un avance significativo variando su
mecanismo de accion, el material utilizado, las dimensiones e indicaciones. En
esta investigacion se revisa sistematicamente la literatura sobre los dispositivos
de drenaje, se describe su mecanismo de accion, ventajas, efectividad medida
segun la variacion de la presion intraocular y las complicaciones relevantes de
cada estudio (25).

En 2016, Kim KN et al. realizaron un estudio de tipo prospectivo, en el cual se
evaluaron 72 ojos de 127 pacientes que tuvieron implante de valvula de Ahmed,
con un seguimiento mayor de cinco aflos y que se compararon con 31 0jos Como
controles, encontraron que el seguimiento promedio fue de 43,1 meses, hubo
una pérdida més rapida de células endoteliales en los 72 ojos en comparacion
con los controles, -7% y -0,1% respectivamente; asi mismo la tasa de pérdida
disminuy6 con el tiempo y desaparecid a los dos afios de seguimiento.
Concluyeron que en los implantes de valvula de Ahmed sin complicaciones el
riesgo acumulado de descompensacion corneal fue de 3,3% a los cinco afios
de la operacion, y la perdida de células endoteliales fue estadisticamente
significativamente mayor en los 0jos con implante valvular comparado con sus
controles sin implantes valvulares, pero esta diferencia solo permanecié hasta

los dos afios posteriores a la cirugia (26).

En 2016, Kim MS et al. publicaron un estudio prospectivo comparativo,
estudiando 40 ojos de 40 pacientes con implante de valvula de Ahmed y 28 ojos
de 28 con trabeculectomia, encontraron una disminucion de células endoteliales
promedio en el grupo de implante valvular de 9,4% a los seis meses; y 12,3% a
los 12 meses comparado con los valores iniciales; en el grupo de
trabeculectomia la pérdida promedio fue de 1,9% a los seis meses y 3,2% a los

12. Los autores concluyeron que el grupo de implante valvular asi mismo como



el grupo de trabeculectomia mostraron disminuciones estadisticamente
significativas al afio después de la cirugia, pero la disminucion fue mayor y
persistié durante mas tiempo en el grupo de implante valvular comparado con

el grupo de trabeculectomia (27).

En 2015, Seo JW et al. publicaron un estudio prospectivo con 18 pacientes con
implante de valvula de Ahmed para glaucoma por via pars plana y 18 pacientes
con implante valvular por camara anterior, encontrando una disminucion de
células endoteliales del 12,5% para implantes via pars plana contra un 18,5%
en los implantes en camara anterior, no hubo diferencias en el control de PIO y
el nimero de medicamentos para glaucoma en el periodo postoperatorio.
Concluyeron que se podria preferir el implante valvular via pars plana por tener
un nivel mas bajo de perdida de células endoteliales asi mismo el nivel de PIO

es muy similar en ambos casos (28).

En 2011, Scott H. et al., realizaron un estudio transversal, con el propdésito de
evaluar los factores de riesgo que influyen en una menor densidad de células
endoteliales de la cérnea luego de la implantacion de una derivacion acuosa en
la cdmara anterior. Investigaron 40 ojos a los que se les implantaron
derivaciones acuosas. Se les realiz6 tomografia de coherencia Optica del
segmento anterior para evaluar la posicién de la derivacién y la microscopia
especular para determinar la densidad de células endoteliales de la cérnea
central (CCED) y la densidad de células endoteliales de la cornea periférica (en
la proximidad del tubo) (PCED). Encontraron que la media de CCED y PCED
fueron 1537 + 681 células por milimetro cuadrado y 1310 + 586 células por
milimetro cuadrado. La mediana de seguimiento fue de 36 meses (rango: 24-72
meses) posterior a la implantacion de la derivacion. Se encontré una asociacion
estadisticamente significativa entre el tiempo desde la implantacion de la
derivacion (coeficiente B = —0.325; P = 0.040), el grado de sinequias anteriores
periféricas (PAS) en horas de reloj (B = -0.439; P = 0.004) y el numero de
operaciones previas (B = -0.316; P = 0.047) con CCED, en tanto que el grado
de PAS era unico factor que estuvo asociado con PCED (B = -0.391; P =0.013)
luego del andlisis univariado. Al realizar el analisis de regresion lineal multiple

se encontrd que el grado de PAS fue el unico factor asociado con CCED (B =
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-0.351; P =0.023). No encontraron correlacidon entre los pardmetros de posicion
de derivacion y la densidad de células corneales. Concluyen que la asociacion
entre la menor densidad de células corneales y la implantacion de la derivacion
acuosa puede deberse a multiples factores, siendo el grado de PAS es el mas
significativo. La tomografia de coherencia Optica del segmento anterior es una
técnica adecuada para lograr la cuantificacion de la posicion del tubo en la

camara anterior luego de la implantacion de una derivacion acuosa (29).

En 2009, Lee EK et al. realizaron una publicacién donde el estudio fue
prospectivo con un seguimiento de 2 afos, se evaluaron 41 ojos de 41
pacientes; el seguimiento promedio 19,1 meses, el porcentaje promedio de
pérdida de células endoteliales corneales fue del 5,8% al mes, de un 11,5% a
los 6 meses, de un 15,3% a los 12 meses, del 16,6% a los 18 mesesy del 18,6%
a los 24 meses de realizada la cirugia; todas estas variaciones fueron
estadisticamente significativas; el area supero temporal corneal con mayor
cercania al tuvo presenté una disminucion del 22,6% en comparacion con la
pérdida de células en la regién central con un 154% a los 24 meses.
Concluyeron que hubo una pérdida de células endoteliales corneales que fue
estadisticamente significativa en los ojos operados de implante valvular de
Ahmed para glaucoma; y la pérdida, con el tiempo, fue de 15,3% a los 12 meses

y de un 18,6% a los 24, en promedio, en todas las areas medidas (30).

2.2Bases tedricas

Para poder enfocar adecuadamente el tema de investigacion, se hablara del

tratamiento quirargico del glaucoma.

Las indicaciones para la cirugia de glaucoma dependen de si éste es de angulo
abierto o cerrado. En general, se indica tratamiento quirdrgico cuando el
tratamiento médico no es eficaz, o0 no es bien tolerado o se aplica
inadecuadamente y no se puede controlar el glaucoma, con el riesgo de que la

lesion empeore o0 se complique alun mas.
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Es necesario tener en cuenta los efectos adversos cuando se realiza una cirugia
de glaucoma, entre ellos problemas de ampolla de filtracion, procesos

infecciosos y cataratas secundarias.

Debido a que la trabeculectomia segun el CIGTS (Collaborative Initial Glaucoma
Treatment Study) si bien lograba un buen control de la PIO (presion intraocular),
se tenia también a largo plazo mayor riesgo de catarata. Es por ello que
actualmente se posterga el tratamiento quirargico hasta después de probar el

procedimiento médico.

Actualmente, se cuenta con diversidad de técnicas quirlargicas para reducir la
PIO en pacientes con glaucoma, entre las que podemos encontrar la
trabeculectomia y sus diversas formas, las intervenciones filtrantes no
penetrantes, la implantacion de dispositivos para drenar el humor acuoso, la
cirugia del angulo en caso de glaucoma congénito y el debido cierre angular y

la técnica de ablacién del cuerpo ciliar, entre otras.

En la actualidad la cirugia puede realizarse con técnica incisionales o mediante

el uso de laser.

Dentro de las técnicas para disminuir la presion intraocular se tiene la
implantacion de dispositivos de drenaje del humor acuoso, de la cual

hablaremos a continuacion.

Dispositivos de drenaje de humor acuoso

Existen diversos tipos de dispositivos que ayudan a la filtracién derivando el
humor acuoso a una zona que no sea el limbo, como al espacio ecuatorial
subconjuntival; estos se colocan en la cAmara anterior, a través de la pars plana
en la cavidad vitrea o en el surco ciliar., existiendo 2 grupos: implantes no

valvulados (no restringen flujo) y los valvulares (restringen flujo).

Los implantes no valvulados mas conocidos son los modelos de Moleteno y de

Baerveldt, mientras que el dispositivo valvulado mas utilizado es el de Ahmed.
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El tamafio de la placa es variable y tiene influencia en el control de la PIO y las
complicaciones postoperatorias.

Las indicaciones de estos dispositivos se reservan para casos en los que ha
fracasado la cirugia filtrante convencional, casos de glaucoma complicados o

posibilidad de falla de cirugia.

Se debe considerar la posibilidad de implante de un dispositivo de drenaje del

humor acuoso en las situaciones clinicas siguientes:

- fracaso de la trabeculecteomia con antifibroticos,

- uveitis activa,

- glaucoma neovascular,.

- conjuntiva inadecuada, especialmente en los pacientes que sufrieron
traumatismos oculares graves o amplias cirugias,

- afaquia, siendo de primera eleccién el uso de dispositivos de drenaje de
humor acuoso en el glaucoma afaquico no controlado,

- malos candidatos para realizacion de trabeculectomia,

- posibilidad de mejoria de la agudeza visual,

- necesidad de una pio mas baja.

En general, las contraindicaciones de los dispositivos de drenaje pueden ser
relativas en pacientes con pobre capacidad de seguir los cuidados
postoperatorios adecuados; asi mismo no se deberia colocar un tubo de drenaje

en camara anterior cuando el endotelio corneal tiene funcionalidad limite.
Técnica

El disefio de estos dispositivos de drenaje es diferente, las técnicas basicas para
su colocacion son similares. El cuadrante temporal superior al nasal superior,

son los de preferencia ya que son mas faciles de abordar.

Los dispositivos valvulados, se debe permeabilizar antes de su colocacién. La

placa extraocular o mecanismo valvular se suturan entre los musculos rectos
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horizontal y vertical por detras de sus inserciones. La porcion del tubo va en
sentido anterior por el angulo iridocorneal o a través de la pars plana para la

posterior implantacion en ojos donde se les haya hecho una vitrectomia.

Para los dispositivos no valvulados hay varias técnicas de restriccion del flujo
en el postoperatorio precoz, sondar la luz del tubo o ligarla con una sutura.
En general, los tubos deben ser introducidos en la camara anterior por medio

de una incisién con una aguja que no sea mayor que le diametro del tubo.

Tratamiento postoperatorio

Puede ser variable la presion intraocular del ojo. Estos dispositivos no
valvulados donde no se ha ocluido el tubo, se debe usar tratamiento médico

para poder controlar los PIO precoces.

Luego de un tiempo se forma la capsula alrededor del reservorio extracelular,
se retira la sutura oclusora en los dispositivos no valvulados. Se le da de
tratamiento de corticoterapia tépico, antibiético, Cicloplejicos como se da en la
trabeculectomia. La presion intraocular puede aumentar entre las 2 a 8

semanas.

Los implantes valvulares pueden ser

No restrictivos

- Implante de Molteno: favorece un flujo bidireccional del humor acuoso. Es
un explante circular, de 13mm de diametro, rigido, convexo, hecho de
polipropileno. El borde proximal del tubo se posiciona hacia la cadmara
anterior por medio de una herida de paracentesis limbar que puede ser
pasada directamente usando un trayecto de espesor total o por debajo de
un colgajo escleral de espesor parcial.

- Implante Baerveldt: hecho de silicona. Se coloca por debajo de los dos
musculos rectos adyacentes en el cuadrante ocular nasal o temporal.
Presenta ademas agujeros de fenestracion permitiendo el crecimiento de

tejido fibroso hacia el otro lado de la pared de la ampolla.
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Derivacion de Bomba White: es de silicona que se inserta hacia la camara
anterior, los extremos se conectan a un bal6n 16-18 mm con salida al
espacio retro bulbar.

Implante de Banda Schocket: de la camara anterior hacia una banda circular,
es un tubo Silastico suturado hacia la porcion surcada de una banda de
silicona. Al no tener vélvula, la hipotonia temprana con camara anterior poco
profunda limita su uso.

Implante para Glaucoma EXPRESS TM Miniatura: permite el flujo de la
camara anterior hacia el &rea perilimbar anterior. Es de acero inoxidable

implantable y biocompatible (32).

Implantes restrictivos

Valvula de Joseph: Esta es una modificacion sin valvula de Schocket,
disefiado para prevenir la hipotonia postoperatoria. Es un tubo curvo con una
valvula hendida en la superficie superior del tubo de silicona que funciona
como una valvula.

Vélvula de Ahmed: Explante en forma de pera de polipropileno o silicén. Esta
valvula usa el principio hidrodindmico de Bernoulli, la velocidad del fluido va
en aumento desde una entrada grande a una salida pequefa. EI humor
acuoso circula de la camara anterior entre dos capas de la superficie delgada
del plato, creando un efecto Venturi sobre el humor acuoso a través del
dispositivo.

Implante Optimed: Utiliza el principio del flujo capilar. Consta de una unidad
restrictora de flujo construida por microtibulos multiples, haciendo una
gradiente de presion. Esta permite la salida del humor acuoso cuando
sobrepasa a 10 mmHg.

Valvula de Krupin con Disco: Es un tubo Silastico conectado a un disco
Silastico, actia como una valvula unidireccional y sensible de presion. La
fuerza aproximada es de 9 a 11mmHG para que el humor acuoso fluya a

traves del dispositivo (32).
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Complicaciones

Son similares a las asociadas a cirugia filtrante convencional. Se pueden
presentar problemas especificos de la cirugia.

Cuando existe hiperfiltracion precoz en un ojo con tubo en camara anterior
produce atalamia y contacto tubo-cérnea con el dafio del endotelio, pudiendo
también aparecer un area de descompensacion corneal cerca del tubo a pesar

de no haber contacto con este.

Entre las complicaciones tardias tenemos la migracién de la placa, erosion del
tubo y trastornos de motilidad ocular. Estas complicaciones pueden requerir

reintervencion.

La prevencion del contacto tubo cornea se realiza insertando el tubo en la
camara anterior paralela al plano del iris y utilizando la técnica de oclusién del

tubo para prevenir la atalamia.

La atalamia e hipotonias producidas por hiperfiltracion se pueden evitar
haciendo uso de dispositivos valvulado con una técnica de uso de viscoelasticos

o de oclusion.

El escape del humor acuoso se previene comprobando la impermeabilidad del
sitio de entrada alrededor del tubo. La atalamia con contacto tubo-cornea y
desprendimiento coroideo seroso es tratada a través de reformacion de la
camara y corrigiendo la hiperfiltracién. La utilizacion de viscoelastico puede

ayudar a mantener la camara.

La oclusion del tubo puede evitarse si se coloca el bisel del tubo lejos del iris o
el vitreo. La migracién de placa se puede evitar fijandola bien a la esclerética
con suturas no absorbibles. Es necesario verificar que la valvula es permeable

antes de introducir el tubo.

Ante exposicién o erosion del tubo se repara retirando las suturas que puedan

asomar y producir erosion, pegando el tubo a la esclerética y cubrirlo con
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material de refuerzo y movilizar la conjuntiva. En algunos casos si no hay
suficiente conjuntiva se debe recurrir a un autoinjerto conjuntival o membrana

amniética. El riesgo de endoftalmitis aumenta con la exposicion (31).

2.3Definicién de términos béasicos

Glaucoma: Es una enfermedad del ojo que tiene en comun una neuropatia
Optica tipica que se acompafa de la perdida visual. Siendo el aumento de la

presion intraocular un factor de riesgo importante (31).

Dispositivos de drenaje o valvulas: Son tubos soélidos, que ayudan el drenaje

del humor acuoso de la camara anterior al espacio subconjuntival (32).

Células endoteliales: Estas células tienen un nudcleo grande y muchas
mitocondrias. El nUmero de estas células disminuye con la edad, la pérdida y
disfuncion de estas van a provocar descompensacion endotelial, edema

estromal y pérdida de la vision (32).

Camara anterior: Parte del ojo que ubicada entre la cérnea y el iris. Esta lleno
del humor acuoso, el que se moviliza libremente y da los elementos requeridos
para el metabolismo de las estructuras anteriores del o0jo, ya que son
avasculares (no tiene aporte nutritivo de la sangre) como la cérnea y el cristalino
(32).

Atalamia: Acercamiento estrecho entre la cornea y la camara anterior (32).
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CAPITULO lII: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de la hipotesis

La posicion de los implantes valvulares influye en la pérdida de células

endoteliales en pacientes postoperados de glaucoma en el Servicio de

Oftalmologia del Hospital Guillermo Almenara Irigoyen del 2019 al 2021.

Hipodtesis estadisticas:

-Hipétesis nula: La posicion de los implantes valvulares no influye en la pérdida

de células endoteliales en pacientes postoperados de glaucoma en el Servicio

de Oftalmologia del Hospital Guillermo Almenara Irigoyen del 2019 al 2021.

-Hipétesis alterna: La posicion de los implantes valvulares influye en la pérdida

de células endoteliales en pacientes postoperados de glaucoma en el Servicio

de Oftalmologia del Hospital Guillermo Almenara Irigoyen del 2019 al 2021.

3.2 Variables y su operacionalizacion

nacimiento

Adulto (30-59
afos)

VARIABLE DEFINICION TIPO POR SU | INDICADOR | ESCALA CATEGORIAS | MEDIO DE
NATURALEZA DE Y SUS | VERIFICACION
MEDICION | VALORES
Numero de | Cantidad de | Cuantitativa Numero de | Ordinal 2000 mm3 | Historiaclinicay
células células células por >Aceptable ficha de
endoteliales endotelial  x mm3 1600- recoleccion
mm3 del 2000mm3 =
endotelio aceptable
corneal paciente
adulto mayor
1600 mm3<
ideal
colocacién
posterior  del
tubo
Posicion del | Lugar en el | Cualitativa Lugar de | Nominal Anterior Ficha de
tubo del | que se coloca colocacién Posterior recoleccion de
dispositivo  de | el implante en consignado datos
drenaje valvular | la cirugia que en reporte
puede ser operatorio
anterior o]
posterior.
Valvula de | Dispositivo Cualitativa Tipos de | Nominal Ahmed Reporte
drenaje que sirve para vélvula operatorio
disminuir la
PIO a través
del drenaje del
Humor Acuoso
hacia el
espacio
subconjuntival
Edad Tiempo de | cuantitativa afios Razén Joévenes(18- DNI
vida desde el 29afios)

18




Adulto mayor
(60 a mas)
Tipo de | Enfermedad cualitativo Historia Nominal Angulo abierto | Historia Clinica
glaucoma degenerativa clinica Angulo
del nervio cerrado
Gptico que
puede  estar
relacionada o
no alaPIO
Complicaciones | Son cualitativa Historia Nominal Si Historia clinica
postoperatorias | situaciones clinica No
adversas
secundarias
de la cirugia
que ponen el
riesgo el
pronostico
visual
Presién cuantitativa mmHg Razén PIO normal < | Historia clinica
intraocular 21mmHg
PIO alta
>21mmHg
Tiempo de | Periodo en el | cuantitativo Meses razon 0-6meses Historia Clinica
tratamiento que recibié 6-12 meses
previo tratamiento 12 -18 meses
médico hasta 18- 24 meses
la cirugia Mas de 24
meses

CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Tipos y disefio

Es un trabajo de enfoque cuantitativo, observacional, analitico de disefio cohorte

ambipectivo.

4.2 Disefio muestral
Poblacién universo
Corresponde a 150 pacientes mayores de 18 afios de edad que se atienden en

consultorio de glaucoma del servicio de oftalmologia del HNGAI.

Poblacién de estudio

La poblacién estara constituida por los pacientes mayores de 18 afios, de ambos sexos,
gue se atienden en el consultorio de glaucoma del servicio de oftalmologia del HNGAI,
durante el periodo de junio 2019 a junio 2021 y que tienen indicacion quirtrgica de

colocacioén de dispositivo de drenaje.
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Tamafo de la muestra

Para calcular el tamafio de muestra se uso el programa Epidat 4.2.

Muestreo o seleccién de la muestra

Tamaiio de muestra: (Calculado en Epidat 4.2)

Datos:
Riesgo en expuestos: 60%
Riesgo en no expuestos: 30%
Riesgo relativo a detectar: 2
Razdn no expuestos/expuestos: 1
Nivel de confianza: 95,0%
Resultado:
Potencia Tamafio de la muestra*
(%) Expuestos No expuestos | Total
80,0 42 42 84

Criterios de seleccion: La seleccion muestra sistematica con arranque aleatorio.

Poblacién Universo: 150
K: 2
aa(ly2): 2

Criterios de inclusién

- Pacientes que se atienden en consultorio de glaucoma del HNGAI de Junio 2019 a
Junio 2021.

- Mayores de 18 afios, de ambos sexos.

- Pacientes con diagnéstico de glaucoma que tengan indicacion quirtrgica
(implante valvular).

- Que tengan datos completos requeridos en el estudio, consignados en su historia
clinica.

Criterios de exclusion

- Pacientes menores de 18 afios.

- Pacientes mayores de 80 afios con glaucoma avanzado y severo.

- Pacientes con historia clinica con datos incompletos para el estudio.

- Pacientes con cirugia ocular previa o dafio corneal previo.

- Pacientes que no deseen participar en el estudio.

- Pacientes que no asistan a sus citas de control postoperatorio.

4.3 Técnicas y procedimiento de recoleccién de datos
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4.4

Para la obtencion de los datos se recurrira a la revision de las historias clinicas de los
pacientes que acuden al consultorio de glaucoma del HNGAI durante el periodo de Junio
del 2019 a junio 2021. Para tal efecto se solicitard por escrito un permiso al Director del
HNGAI.

Los datos seran obtenidos por la investigadora en una ficha de recoleccion de datos
creada para tal fin, donde figuran las variables del estudio. Ademas se hara observacion
y seguimiento clinico de los pacientes por consultorio de glaucoma, registrando los datos
en la historia clinica.

Luego de captar los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion, se solicitara la
firma del consentimiento informado del paciente para participar en el estudio.
Posteriormente a ello se procedera a la medicion del nimero de células endoteliales
antes de la cirugia de implante valvular, este procedimiento se realizara utilizando la
microscopia especular. La colocacion de implantes valvulares es parte de los
procedimientos terapéuticos que usualmente se emplean en el Hospital Guillermo
Almenara en los pacientes con glaucoma, éstos no se aplicaran en casos de pacientes
con glaucoma severo avanzado y en ojo Unico en adulto mayor que aun responde a
tratamiento médico.

Igualmente se hara un control del numero de células endoteliales al primer mes del
postoperatorio, a los 6 meses y luego del ler afio de la cirugia.

El procedimiento de conteo de células endoteliales es un procedimiento que se realiza
como rutina del manejo de pacientes operados de glaucoma, es un procedimiento no
invasivo que se realiza previa y post a cirugia mediante el uso de un microscopio
especular, es realizado por el personal encargado del consultorio de microscopia
especular, que sera el mismo para todos los pacientes. Este procedimiento no implica

riesgos para el paciente por ser no invasivo.

Instrumentos de recoleccién y medicion de variables

Para nuestro estudio se utilizara una ficha de registro de los mismos, la cual se elaborara
por el investigador y se incluye en anexos.

Los datos seran recolectados directamente por la investigadora durante el periodo de

estudio y luego transcritos a una base de datos para poder realizar el andlisis respectivo.

Procesamiento y analisis de datos
El procesamiento y andlisis de los datos se realizara utilizando el paquete estadistico
SPSS version 25.
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Se procedera a la creacion de base de datos en dicho paquete. Luego se realizara el
analisis descriptivo de las variables cuantitativas viendo su distribucién y hallando las
medidas de tendencia central. Se procederéa a la elaboracién de graficos y tablas para
su presentacion. Se transformaran las variables que lo requieran en categoéricas para
proceder a su andlisis previa codificacion. Para establecer la relacion entre la variable
dependiente y las variables independientes se utlizara el test de T de Student para las
variables con distribucion paramétrica y el de MannWhitney para las no paramétricas.
En el caso de correlacion de variables numéricas se utilizara la correlacion de Pearson

Los datos obtenidos seran presentados en graficas y tablas para su discusion.

4.5 Aspectos éticos
A cada paciente participante del estudio se le explicara sobre el estudio y firmara un

consentimiento informado. No se tienen conflictos de interés del investigador para
realizar el estudio.

Se obtendra la autorizacién de las autoridades y jefes de servicio y de archivo de

historias clinicas, asi como aprobacion del comité de ética del HNGAI.
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CRONOGRAMA

Pasos

2019 - 2020

Agosto

Setiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

Enero
Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Redaccion final del
plan de tesis

x

Aprobacion del plan
de tesis

Recoleccion de
datos

Procesamiento y
anélisis de datos

Elaboracién del
informe

Revision y
aprobacion de la
tesis

Sustentacion

Publicacién del
articulo cientifico
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PRESUPUESTO

Para la realizacion del presente trabajo de investigacion, serdn necesarios los

siguientes recursos:

Concepto Monto estimado (soles)
Material de escritorio 350.00
Adquisicién de software 800.00
Empastado de tesis 600.00
Impresiones 500.00
Logistica 400.00
Traslados 800.00

TOTAL 3450.00
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

Titulo Pregunta Objetivos Hipoétesis Tipo y Poblacién de estudio | Instru
de disefio de | y procesamiento de mznto
. e
Investigaci estudio datos recole
6n ccién
Objetivo general Hipo6tesis nula: Estudio -Pacientes mayores de
Determinar la influencia de la posicién de los La posicion de Cuantitativo 18 afos.

INFLUENCIA DE LOS IMPLANTES VALVULARES EN LA PERDIDA DE CELULAS ENDOTELIALES EN POSTOPERADOS DE GLAUCOMA

EN EL SERVICIO DE OFTALMOLOGIA DEL HOSPITAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN DEL 2019-2021

¢,Cual es la influencia de la posicién de los implantes valvulares en la pérdida de células endoteliales de pacientes postoperados

de glaucoma en el Servicio de Oftalmologia del Hospital Guillermo Almenara Irigoyen del 2019 al 2021?

implantes valvulares en la pérdida de células
endoteliales en pacientes postoperados de
glaucoma en el Servicio de Oftalmologia del
Hospital Guillermo Almenara Irigoyen del

2019 al 2021.

los implantes
valvulares no influye
en la pérdida de
células endoteliales
en pacientes

postoperados de

Objetivos especificos.
-ldentificar a los pacientes intervenidos por
implante valvular postcirugia de glaucoma en

el Servicio de Oftalmologia del Hospital

Guillermo Almenara Irigoyen del 2019 al 2021

*Evaluar la pérdida de células endoteliales
segun la posicién anterior o posterior de los

implantes valvulares.

*Comparar el grado de pérdida de células
endoteliales segun la posicién anterior o

posterior de los implantes valvulares .

glaucoma en el
Servicio de
Oftalmologia del
Hospital Guillermo
Almenara Irigoyen
del 2019 al 2021.
Hipétesis alterna:
La posicion de

los implantes
valvulares influye
en la pérdida de
células endoteliales
en pacientes
postoperados de
glaucoma en el
Servicio de
Oftalmologia del
Hospital Guillermo
Almenara Irigoyen

del 2019 al 2021.

Observacional
De cohorte

Ambipectivo.

-Ambos sexos.

- Atendidos en consultorio
de glaucoma del servicio
de Oftalmologia del HNGA.|
-Periodo de Junio 2019 a
Junio 2021.

-Que tienen indicacion
quirdrgica de colocacion

de dispositivo de drenaje..
-Se utilizara el Paquete
estadistico SPSS v25.

-Se aplicara el Test de T de
Student y la U De Mann

Whitney.

Ficha de recolecciéon de datos
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FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
N° HC:
EDAD: SEXO: RAZA:
Numero de células endoteliales:

PREOPERATORIO =

POSTOPERATORIO: 1er mes=

6to mes=
lafo =

Posicién del tubo del dispositivo de drenaje valvular :

Véalvula de drenaje (TIPO):

Tipo de glaucoma:

Complicaciones postoperatorias: Si() NO( )

Presion intraocular : Ol ( )

Tratamiento previo y tiempo :
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Consentimiento Informado para Participantes de Investigacion

Esta ficha de consentimiento tiene como proposito proveer a usted una clara
explicacion de la naturaleza de la misma, asi como de su rol en ella como
participante.

La presente investigacion es conducida por la Dra. Yesenia E. Soto
Rodriguez, médico residente de Oftalmologia del HNGAI. El objetivo del estudio
es determinar si la colocacion de los implantes valvulares para el tratamiento del
glaucoma influye o no en la pérdida de unas células de la cérnea llamadas
células endoteliales corneales.

Si usted accede a participar en este estudio, se le pedira asistira a sus citas
programadas antes de la cirugia y a los controles postquirdrgicos en los cuales
se le evaluard clinicamente y se procederd a medicion por un aparato del
namero de células endoteliales del ojo operado. Esto tomara aproximadamente
5 minutos de su tiempo.

Riesgos asociados a su participacion en el estudio: Al ser un procedimiento
de rutina en el cual se le medira el numero de células de la cérnea llamadas
células endoteliales corneales mediante un instrumento denominado
microscopio especular, no implica riesgos sobre su salud .

Beneficios por su participacion : su participacion en el presente estudio no
implica el pago de alguna compensacion econémica ni de otro tipo por parte de
los investigadores.

Su participacion en esta investigacion es voluntaria. Toda la informacién que
recogida es confidencial y no sera utilizada para ningdn otro propésito,
manteniéndose en reserva.

Si usted tiene alguna duda o pregunta sobre esta investigacién, puede
contactarnos en cualquier momento durante su participacion en él. Puede
retirarse usted del estudio en cualquier momento sin que lo perjudique en
ninguna forma ni en su atencién y controles necesarios correspondientes a su
cirugia.

Le agradezco su participacion.
Acepto participar voluntariamente en esta investigacion, conducida por la Dra.
Yesenia E. Soto Rodriguez.

Estoy consciente de que la informacion que yo brinde es estrictamente
confidencial y no sera utilizada para otro propdsito que no sea los de este
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estudio sin mi consentimiento. Se me ha informado que puedo hacer preguntas
sobre el proyecto en cualquier momento y puedo retirarme del mismo cuando
yo lo decida, sin que ello signifique perjuicio alguno para mi persona.

Si tengo preguntas o dudas sobre mi participacion en esta investigacion, estaré
en libertad de contactar a Dra. Yesenia E. Soto Rodriguez al teléfono
989303982.

Nombre del participante:

Firma:

Fecha:
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