VERITAS REPOSITORIO

ACADEMICO
USMP

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
UNIDAD DE POSGRADO

CIRUGIA IMPLANTE DE DISPOSITIVO VALVULAR Y
DISMINUCION DE TRATAMIENTO GLAUCOMATOSO TOPICO
EN GLAUCOMA PRIMARIO DE ANGULO ABIERTO
HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS
2019-2020

PRESENTADO POR
MARLENY URIARTE SILVA

ASESORA
ROSA ANGELICA GARCIA LARA

PROYECTO DE INVESTIGACION PARA OPTAR EL
TITULO DE SEGUNDA ESPECIALIDAD EN
OFTALMOLOGIA

LIMA- PERU
2021



E% MG MDD

Reconocimiento - No comercial - Sin obra derivada
CC BY-NC-ND

El autor s6lo permite que se pueda descargar esta obra y compartirla con otras personas, siempre que se
reconozca su autoria, pero no se puede cambiar de ninguna manera ni se puede utilizar comercialmente.

http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/



http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

S USMP

u N 1 v

SAN MARTIN DE PORRES

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
UNIDAD DE POSGRADO

CIRUGIA IMPLANTE DE DISPOSITIVO VALVULAR Y
DISMINUCION DE TRATAMIENTO GLAUCOMATOSO TOPICO
EN GLAUCOMA PRIMARIO DE ANGULO ABIERTO
HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS
2019-2020

PROYECTO DE INVESTIGACION

PARA OPTAR
EL TITULO DE SEGUNDA ESPECIALIDAD EN OFTALMOLOGIA

PRESENTADO POR
MARLENY URIARTE SILVA

ASESORA
MAG. ROSA ANGELICA GARCIA LARA

LIMA, PERU
2021



INDICE

Portada
Indice

CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
1.1 Descripcion de la situacion problematica
1.2 Formulacion del problema
1.30bjetivos
1.3.1 General
1.3.2 Especificos
1.4 Justificacion
1.4.1 Importancia
1.4.2 Viabilidad
1.5 Limitaciones

CAPITULO II: MARCOTEORICO
2.1 Antecedentes
2.2 Bases tedricas
2.3 Definicion de términos basicos

CAPITULO lII: HIPOTESIS Y VARIABLES
3.1 Hipotesis
3.2 Variables y su definicién operacional

CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio metodolégico

4.2 Disefio muestral

4.3Técnicas de recoleccion de datos
4.4 Procesamiento y andlisis de datos
4.5 Aspectos éticos

CRONOGRAMA
PRESUPUESTO

FUENTES DE INFORMACION
ANEXOS

1. Matriz de consistencia
2. Instrumentos de recoleccion de datos

~NoO oo

10
15

17
17

18
18
19
19
20
20

21

22

23

o1 o1 01



CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situacion probleméatica

El glaucoma es una enfermedad ocular que se caracteriza por deteriorar
progresivamente la estructura del nervio optico, mediante la pérdida de células
ganglionares y axones de la retina que se asocia a la pérdida gradualmente del
campo visual, lo que se considera como una patologia neurodegenerativa y
constituye un problema de salud por su gravedad y frecuencia. La Organizacion
Mundial de la Salud consider6 que 12.3% de las personas ciegas en el mundo, en el
afio 2002, tuvieron como causa el glaucoma. Se considera como una de las causas
mas frecuentes de ceguera en el mundo, colocado estadisticamente en el segundo

lugar después de la catarata (1).

En un estudio metanalisis, publicado en 2014, en base a estudios poblacionales, se
encontré que la prevalencia global de glaucoma, en la poblacién de 40 a 80 afos, es
de 3.54%. La prevalencia de glaucoma primario de angulo abierto es mas alta en
Africa con 4.20%; y la predominancia de glaucoma primario de angulo cerrado es
superior en Asia con 1.09%; 95%. En 2013, el numero de individuos con glaucoma,
en todo el mundo, se estim6 en 64.3 millones, que aumenté a 76.0 millones en 2020
y 111.8 millones en 2040 lo que afecta de manera desmesurada a las personas que

radican en Asia y Africa (2).

Kass y Becker fueron de los primeros estudiosos en observar la relacion que hay
entre glaucoma y antecedentes familiares. Ellos refieren que el método mas eficaz
para el diagnéstico de esta enfermedad estaria relacionado con la importancia de
estudiar a los familiares de los pacientes. Manifestaron que, en pacientes con
glaucoma agregado, el uso de corticoides presentaba PIO mas elevada que en
pacientes sin esta enfermedad; mas adelante encontraron que la proteina TIGR
estaba presente en familias con glaucoma juvenil, lo que afecta el 3% de la poblacién
de GPAA, por lo que se concluydé que la existencia de antecedentes familiares
positivos es un factor de riesgo para la aparicion de glaucoma (3).
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Identificar los factores de riesgo que llevan a desarrollar glaucoma forma parte
primordial para la deteccién precoz de la enfermedad, un adecuado tratamiento y
sobre todo ayuda a la prevencion y, de esta manera, tener mayor énfasis en
pacientes con mayor riesgo o sospecha de glaucoma. Entre los factores de riesgo
mas frecuentes esta la edad mayor de 50 afos, raza negra, antecedentes familiares,
P10 elevada, menor espesor corneal alteraciones en nervio optico y fibras nerviosas,

diabetes mellitus e hipertension arterial (4).

Se estima, a través de una evaluacion proveniente de la informacion publicada en
relacion a la prevalencia de esta patologia, que, para el afio 2020, podria haber 79.6
millones de personas afectadas por la enfermedad de glaucoma de estos el 74% con
GPAA y 5.3 millones con GPAC, que provocara una ceguera en ambos ojos en 5.9

millones de personas (5).

Dentro de la clasificacion del glaucoma, se tiene en cuenta caracteristicas
importantes como la forma anatdmica, la evaluacion gonioscépica, bioquimicas,
moleculares y genéticas. Por ejemplo, se puede clasificar en congénito o adquirido
también en primario y secundario ademas de angulo abierto y cerrado. Entre los
distintos tipos de glaucoma los dos principales son el glaucoma primario de angulo
abierto y el de glaucoma primario de angulo cerrado, es el primero de mayor
significancia epidemioldgica por ser el mas prevalente; ello representa entre el 80 al
85% de los casos totales de glaucoma y presenta pocas manifestaciones clinicas

gue no son consideradas por los pacientes (6).

En un estudio transversal, realizado en los servicios de glaucoma de tres hospitales
oftalmolégicos de la ciudad de Meéxico; de 1191 pacientes encuestados, 40.1%
fueron hombres y 59.9%, mujeres; se presentd una edad promedio de 60 afios. Se
encontré el 40.6% de casos de glaucoma primario de angulo abierto y 8.2%, de
glaucoma primario de angulo cerrado, ademas de otros tipos de glaucoma. En este

estudio, la variedad mas frecuente es el GPAA (7).

2



En un estudio transversal de 106 pacientes con GPAA, atendidos en el servicio de
Glaucoma, en un hospital de La Habana en Cuba, se tuvo como resultados: edad
promedio de 60.7 afos, 72.7% fueron mujeres y el 51.9% resulté no cumplidor del
tratamiento farmacologico topico, el 91.7% utilizan monoterapia, el 73.6% emplean
timolol en combinacion con otro farmaco ademas se encontré a la HTA con 51.1%
como la enfermedad cronica mas reportada y el 68.9% tenia antecedente familiar de

glaucoma (8).

El médico oftalm6logo Mario Miranda Velasquez manifiesta que, en Perd, una de
cada 100 personas tiene glaucoma y una de cada 1000 se queds ciega. En un
estudio poblacional transversal publicado en el 2014 que incluyd a 4 849 personas
peruanas se encontré que la incidencia de ceguera fue 2.0%. Siendo la catarata
causa principal (58.0%), en segundo lugar glaucoma (13.7%) y la degeneracion
macular relacionada con la edad (11.5%) (9).

En un estudio descriptivo, se revisaron 190 historias clinicas del servicio de
Oftalmologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, de los cuales 130 pacientes
presentaron glaucoma; 67.69%, mujeres y 32.31%, varones. Edad promedio fue de
61 aflos el 50 % presentdé GPAA, 19.23% con sospecha de glaucoma 15,4% GPAC

y 1.5% glaucoma neovascular (10).

En el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Marti, el glaucoma es una enfermedad
ocular, en la que muchas de sus formas clinicas son asintomaticas, de manera que
el nervio optico se va deteriorando con lentitud y hace que los pacientes acudan al
oftalmélogo en estadios avanzados de la enfermedad, por lo que el diagndstico
temprano de la enfermedad es vital para establecer el proceso y, de esta manera, no
permitir llegar a la ceguera, pero esto ocurre siempre y cuando el diagnéstico se
realice en una fase temprana, en la que no se hayan producido defectos de gran

consideracion.



La neuropatia O6ptica que provoca el glaucoma limita primordialmente las
capacidades de las personas que la padecen para desenvolverse en la vida diaria,
perdiendo muchas oportunidades que podrian disfrutar a plenitud, a lo cual se agrega

la repercusion socioecondmica, por lo que hoy representa una prioridad médica.

1.2 Formulacién del problema

¢, Cual es el efecto de la cirugia implante de dispositivo valvular en pacientes con
glaucoma primario de angulo abierto en la disminucion del uso de tratamiento
glaucomatoso tépico en el servicio de Oftalmologia del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins, en el periodo 2019-20207?

1.3 Objetivos

1.3.1 General

Evaluar el efecto de la cirugia implante de dispositivo valvular en la disminucién del
uso de tratamiento glaucomatoso topico en pacientes con glaucoma primario de
angulo abierto en el servicio de Oftalmologia del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martinis en el periodo 2019-2020.

1.3.2 Especificos
Determinar el beneficio de la cirugia implante de dispositivo valvular en cuanto al
seguimiento de la presién intraocular, sintomas en pacientes con glaucoma primario

de angulo abierto.
Establecer la incidencia de pacientes con glaucoma primario de angulo abierto.
Determinar las complicaciones posoperatorias a corto y largo plazo en la cirugia de

implante de dispositivo valvular en pacientes con glaucoma primario de angulo

abierto.



1.4 Justificacién

1.4.1 Importancia

El glaucoma ocasiona discapacidad visual importante al repercutir en la actividad
laboral de los pacientes que afecta su equilibrio biopsicosocial y econdémico, se
ahorrarian recursos y actividades dentro de la atencién de pacientes de EsSalud, se
podria brindar una mejor calidad de vida a los pacientes con apropiado control de
presion intraocular asociado con el conocimiento en cuanto a la seguridad de la

cirugia de implante de dispositivo valvular en pacientes con glaucoma.

La cirugia filtrante es el estandar de oro en el tratamiento quirurgico del glaucoma
que obtiene en general un buen control de la PIO. Asimismo, el Hospital Edgardo
Rebagliati Martins no ha presentado ningun estudio en cuanto a tratamiento de

glaucoma mediante cirugia de implante valvular.

La presente investigacion es un estudio relevante, pues el glaucoma se encuentra en
incremento y lleva a la ceguera limitando el desarrollo y la interaccion social de la
persona que la padece. El glaucoma es una enfermedad de gran impacto en la salud

publica, presenta una etiologia multifactorial y provoca una neuropatia 6ptica.

Se realiz6 un metandlisis de ensayos clinicos en el 2015, donde se determin6 que el
implante de dispositivo valvular y la trabeculectomia fueron equivalentes para reducir
la P10, disminuir la cantidad de medicamentos tépicos, el porcentaje de éxito y las
complicaciones mas comunes. Sin embargo, el implante de dispositivo valvular se
asocié con una frecuencia significativamente menor de eventos adversos generales
(11).

Los implantes han tenido un avance significativo en los ultimos afios y existe una
tendencia al uso de estos, uno de ellos el implante valvular Ahmed utilizado en el
HNERM estaria demostrando su efectividad (variaciéon de PIO en el tiempo); se toma

en cuenta sus complicaciones clinicas. De este modo, ayudaria a incentivar el uso de
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otros tipos de implantes para el manejo del tratamiento en pacientes con glaucoma en
sus diferentes manifestaciones, beneficiando de esta manera la salud visual de los
afectados con muy buenos resultados. El glaucoma puede representar altos costos
para muchos paises en el mundo, los dispositivos de drenaje cumplen un papel
importante en la reduccion de estos costos, disminuyendo la PIO y, por consiguiente,
logran reducir en gran medida el numero de medicamentos, lo que mejora los

servicios de salud.

Si bien es cierto los implantes son muy eficaces, estan asociadas a riesgos como
vision doble, infecciones devastadoras en los ojos, exposicién de implante de drenaje,
PIO excesivamente baja, entre otros. Este trabajo nos ayudaria a poner en practica
otro tipo de tratamientos menos invasivos, como los MIGS y cambiar nuestro enfoque
con respecto al tratamiento quirdrgico del glaucoma para mucho de nuestros

pacientes

1.4.2 Viabilidad y factibilidad

El presente estudio es viable, ya que es posible su realizacion mediante la
autorizacion de la institucion donde se llevara a cabo el estudio. El instrumento, para
obtener la informacion, se podra difundir a los médicos, ya que se cuenta con el

permiso de cada jefe de servicio.

Ademas, este estudio es factible, ya que se cuenta con los medios econdmicos, con
la capacidad logistica y los recursos para llevar a cabo el estudio sin ningun

inconveniente

1.5 Limitaciones

Que en el tiempo establecido del estudio, la institucion no cuente con insumos de
implantes valvulares y no haya registro de cirugias, hacer un sondeo respecto a la
cantidad de cirugias realizadas con dispositivo de drenaje valvular en pacientes con

GPAA en el periodo de estudio a realizar.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Yuderkys D et al. desarrollaron, en 2017, una publicacion de un caso clinico de una
paciente mujer de 72 afios con glaucoma por mas de 30 afios en ambos ojos, siendo
mayor en Ol con presiones muy altas. EI examen presenté dafio de nervio Optico
avanzado, se encontraba con tratamiento topico glaucomatoso maximo por lo que se
decidié la cirugia implante de valvula Ahmed en ojo izquierdo. En sus evaluaciones
posoperatorias se evidencia una mejoria a pesar de presentar complicacion de
atalamia, pasado tres meses se decide realizar facoemulsificacion y colocacion de
LIO obteniendo como resultado una PIO de 11 mmHg; no se encuentra progresion

de dafio glaucomatoso y se mantiene la agudeza visual mejorada (12).

Jean | et al. publicaron, en 2017, una investigacibn que tuvo como finalidad
comparar los dispositivos de drenaje y su repercusion en su efectividad y las
complicaciones clinicas. Participaron 124 pacientes. En este estudio, se demuestra
qgue las complicaciones mas frecuentes en la mayoria de dispositivos valvulares
fueron, hifema, PIO elevada, hipotonia, efusion coroidea y edema corneal. En el
caso de la valvula Ahmed se observaron menos porcentaje de complicaciones. Por
otro lado, en otro estudio presentaron complicaciones como diplopia y edema
corneal. También, se redujo el nimero de medicamentos topicos después de la
cirugia. Los tratamientos con dispositivos de drenaje en glaucoma cumplen una
funciébn muy importante en cuanto a la disminucion en el nimero de medicamentos
tépicos ademas manteniendo una PIO controlada y de esta manera la reduccion de
costos (13).

Shogo A et al. ejecutaron, en 2016, un estudio que comparé las complicaciones
postoperatorias tempranas entre la trabeculectomia y la implantacion de dispositivo
valvular. Los resultados primarios fueron complicaciones postoperatorias tempranas,

gue incluyen inflamacién postoperatoria de la cAmara anterior, frecuencias de hifema,



camara anterior plana, desprendimiento de coroides, maculopatia hipotonica y
cambio de la agudeza visual (14).

Naivy L et al. condujeron, en 2014, una investigacion longitudinal prospectiva, en la
que participaron 22 pacientes con glaucoma en el Hospital Universitario Clinico
Quirdrgico Comandante Faustino Pérez Herndndez en Cuba, donde los pacientes
gue se sometieron a trabeculectomia presentaron algin aumento de la presion
intraocular durante el primer mes de cirugia, sin embargo, se logré reduccion de
presion intraocular a los tres meses. En los pacientes con implante de dispositivo

valvulado la presion intraocular disminuy6 al siguiente dia de la cirugia (15).

Ariana F et al. gestionaron, en 2012, una investigacion descriptiva, transversal en
106 pacientes con GPAA en Ciudad de La Habana. Se encontré que mas del 50% de
los pacientes no cumplian el tratamiento tépico indicado para el control de la
enfermedad. En este estudio se tuvo en cuenta algunos aspectos como antecedente

genético de glaucoma, nivel de educacion, edad, sexo y comorbilidades (16).

Dahan G et al. difundieron, en 2012, un estudio donde tanto la trabeculectomia y la
implantacion de dispositivo valvular proporcionaron presiones intraoculares similares,
pero los pacientes con dispositivo valvular presentaron un ndmero menor de
complicaciones, menos intervenciones postoperatorias y ademas de la disminucion

de medicamentos topicos para el glaucoma (17).

Heloisse A et al. analizaron, en 2011, una serie de casos con 125 ojos de 98
pacientes, encontraron que los pacientes con tratamiento glaucomatoso topico fallida
pueden verse favorecidos por tratamientos quirdrgicos como trabeculectomia o

implante valvular (18).

Quigley H et al. compilaron, en 2006, una serie de casos con glaucoma. Se calculd

una estimacion que para el 2010 habria 60.5 millones de personas con glaucoma en



todo el mundo, cifra que aumentaria para el 2020 a 79.6 millones de los cuales el
74% serian para el glaucoma méas comun que es GPAA (19).

Montafiez F et al. desarrollaron, en 2005, un estudio retrospectivo de 70 ojos de 65
pacientes con glaucoma que tuvo como finalidad estudiar en qué pacientes se les
puede indicar u ofrecer la cirugia de implante de dispositivo valvular Ahmed vy al
mismo tiempo ver los resultados que nos brinda. Se recogieron datos como
indicaciones para el tratamiento quirdrgico; el mas frecuente es el glaucoma
neovascular con 45.7%. Se presentaron complicaciones a corto plazo como atalamia
e hifema, y a largo plazo como extrusién del tubo o cuerpo valvular y fibrosis

perivalvular (20).

2.2 Bases teoricas

El glaucoma es una enfermedad cronica, progresiva e irreversible que afecta cada
vez mas a la poblacion en general; y cuya prevalencia es mayor en personas con
factores de riesgo como herencia familiar, edad mayor de 50 afios, pacientes con
miopia, antecedentes de enfermedades sistémicas como presion arterial y diabetes

mellitus.

Esta enfermedad causa una neuropatia Optica, que se asocia con disminucion de
agudeza visual de forma constante por el dafio de la capa de fibras nerviosas de la
retina. Se dice que un factor predisponente es la presion intraocular aumentada, pero
existen muchos casos estudiados que la PIO puede estar o0 no aumentada con
presencia de la enfermedad. Una excavacion y palidez progresiva de la papila y el
desarrollo de defectos en el campo visual nos pueden llevar a la confirmacion del

diagnéstico clinico de esta enfermedad (21).

Clasificacion
Existe un promedio de 40 tipos de glaucomas que pueden ser clasificados de
diversas formas como por ejemplo segun su localizacion, segun la edad de

comienzo, segun el origen, segun la amplitud del angulo, entre otros. La clasificacion



mas frecuente es GPAA y GPAC, y muchos estudios indican que el glaucoma
primario de angulo abierto es mas frecuente y también se le conoce como glaucoma
simple o cronico; llegd a presentar un gran porcentaje de todos los glaucomas a nivel
mundial (22).

Glaucoma primario de angulo abierto

Este tipo de glaucoma se caracteriza por presentar un angulo amplio y abierto entre
el iris y la cérnea. Es una afeccion que se manifiesta de forma progresiva y es
probable que dure toda la vida de las personas que la padecen, ya que presenta
sintomas que provocan dafios que no son percibidos y se pasan por alto en la
mayoria de casos. Se produce una falla lenta en los canales de drenaje por
mecanismo de obstruccién, disminuyendo el paso del humor acuoso de forma

normal. Este glaucoma esté presente en el 90 % de todos los casos de glaucoma.

Dentro de los factores predisponentes mas importantes y que aumentan el riesgo de
padecerla, estan los mayores de 60 afos, raza negra, menos espesor corneal,
historia familiar con glaucoma, presion intraocular aumentada ademas de diabetes
mellitus y miopia. Esta patologia, que representa un problema de salud publica en
todo el mundo en paises desarrollados como EE.UU, es una causa de ceguera
irreversible con mayor frecuencia en personas con raza negra. Segun la OMS la
prevalencia de GPAA seria de 2.4 millones de personas al afio, de los cuales 4

millones podrian llegar a la ceguera (23).

Glaucoma primario de angulo cerrado

La prevalencia de glaucoma primario de angulo cerrado varia segun los diferentes
grupos raciales y étnicos. Entre la poblacion blanca de EE.UU. y Europa, se estima
cercana al 0.1%. El glaucoma primario de angulo cerrado es menos frecuente en la
raza negra. Sin embargo, hay estudios donde se han encontrado casos donde la
patologia esta presente de forma similar en la raza negra y en la blanca, e incluso, en

la raza negra la mayoria son casos cronicos. El cierre angular agudo es una crisis
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gue puede ocasionar ceguera causada por el aumento repentino y elevado de la PIO
con dolor ocular, de cabeza, edema de cdrnea, disminucion de la vision, congestion
vascular y pupila medio dilatada. Aunque se trata de una patologia poco comun entre
la poblacion de origen europeo, se estima una incidencia de 1.5% por afio en la

poblacion china mayor de 50 afios.

El tratamiento inicial del cierre angular agudo tiene como objetivo aliviar al paciente,
reducir la PIO y evitar el dafio del nervio Optico. Esto normalmente se logra con
medicacion topica y oral para reducir la PlO. Luego, debe realizarse una iridotomia
periférica laser, lo antes posible. También, existe la alternativa de extraccion de
cataratas, hay investigaciones que han observado mejor control de la PIO con este

tratamiento (24).

Tratamiento médico del glaucoma

Actualmente, el tratamiento disponible para el glaucoma, es preservar la funcion
visual mediante la reduccién de la presion intraocular de manera 6ptima, lo que
evitaria que continie o empeore el dafio del nervio Optico. La denominada presion
objetivo, en realidad, debe ser un intervalo, con un limite superior de PIO que
dificilmente empeore el dafio del nervio 6ptico en un paciente dado. Este intervalo
debe individualizarse en funcion de la PIO que se cree que ha producido la lesion, la
gravedad del dafo, la expectativa de vida y los factores de riesgo asociados. Los
supuestos beneficios de cualquier régimen terapéutico deben justificar sus riesgos,
por lo que los tratamientos con efectos adversos importantes deben reservarse para

pacientes con gran probabilidad de presentar pérdida visual progresiva (25).

En cuanto al tratamiento de GPAA, en un inicio, es netamente meédico por lo que
debe ajustarse a las necesidades individuales del paciente. Se debe valorar la
eficacia y el grado de cumplimiento, suele empezarse con un Unico farmaco topico, a
menos que la PIO inicial sea extremadamente alta, en cuyo caso puede estar

indicado usar dos 0 mas medicamentos. Segun su estructura quimica y accion
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farmacoldgica, los farmacos hipotensores oculares se dividen en varios grupos,

aquellos mas usados en la actualidad son:

Latanoprost o trvoprost: aumenta el drenaje del humor acuoso y se encuentran
dentro del grupo de anélogos de prostaglandinas.
Timolol obetaxolol: disminuye la produccion de humor acuoso y se encuentran en el

grupo de los B-bloqueantes

Adrenalina: que aumenta el drenaje del humor acuoso y se encuentra en el grupo de
los agonistas adrenérgicos.

Azetazolamida: disminuye la produccion del humor acuoso y se encuentra en el
grupo de los inhibidores de la anhidrasa carbonica.

Pilocarpina o carbacol: aumentan el drenaje del humor acuoso y se encuentran en el

grupo de los para simpaticomiméticos que actian como mitoticos.

Estos farmacos tipicos en muchos casos no se utilizan como monoterapia si no que
hay que combinarlas para un mejor resultado. Ademas de este grupo farmacoldgico,

también estan los agentes hiperosmoticos que ayudan con el tratamiento.

Tratamiento quirdrgico del glaucoma

Se ha demostrado que el tratamiento mas frecuente para el glaucoma es la
reduccién de la PIO .Para lograr esto pueden utilizarse medicamentos que bajen la
PIO (tépicos o sistémicos), laser o cirugia. El tratamiento mas usado inicialmente es
la via tépica. El tratamiento quirdrgico como primera opcién terapéutica se utiliza en
casos con glaucoma avanzado, PIO no controlada y sospecha de no cumplimento
con el tratamiento médico. Sin embargo, en algunos casos muy especificos, la
cirugia precoz disminuye la probabilidad de efectos secundarios locales y/o
sistémicos de las drogas antiglaucomatosas, se consiguen cifras de presion
intraocular mas constantes, y reduce la progresion de enfermedad por

incumplimiento de tratamiento (26).
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En la actualidad, la mayoria de las cirugias para glaucoma, persiguen el aumento de
la filtracion del humor acuoso entre ellas tenemos a la trabeculectomia, la
esclerectomia y los implantes de drenaje; los ultimos pueden ser valvulados y no
valvulados. Existe un tipo de cirugia que persigue la disminucion de produccion del

acuoso, como es la ciclocrioterapia.

Implante de dispositivo valvular

La utilizacién de algun tipo de material externo, con la finalidad de drenar el humor
acuoso de la camara anterior, viene de afios muy remotos aproximadamente desde
el afo 1906. Todos los intentos no tuvieron buenos resultados, mayormente por
presentar reaccion inflamatoria del paciente frente a materiales extrafios y una gran
frecuencia de exposicion e infeccion, ya que se llegaron a utilizar desde crin de
caballo, hilo de seda, platino iridiado, magnesio, tanlio, cristal gelatina teflon, etc.
Fundamentalmente, la idea fundamental es, que el exceso de presion intraocular sea
liberado hacia el dispositivo mediante el tubo que conecta las dos instancias, de ahi
gue se convierte en una situacion de primordial interés que el tubo esté,
topograficamente hablando, en una buena ubicacion en la camara que se va a
descomprimir y el trayecto se encuentre integro en una situacion que garantice la no
comunicacién con el exterior para que no exista la posibilidad de contaminacién del

dispositivo y se proteja el globo ocular de una eventual infeccion (27).

Los shunts o stents forman parte de los implantes que se emplean para el
tratamiento de glaucoma que son pequefios dispositivos que se implantan dentro del
0jo, cuya funcion es disminuir la presion intraocular. Desde hace muchos afios se
vienen estudiando diversos tipos de dispositivos o valvulas para mejorar el drenaje
del humor acuoso al espacio subconjuntival ecuatorial. En la actualidad, las valvulas
gue se usan son implantes no valvuladas y valvuladas; las mas frecuentes son estas
Gltimas, que suelen tener un tubo gque se coloca en cadmara anterior para mejorar la
filtracion del humor acuoso. También, se puede colocar en el surco ciliar o a través

de las pars plana en cavidad vitrea. Dentro de los implantes o dispositivos de drenaje
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de humor acuoso pueden clasificarse en dos grandes grupos; implantes no
valvulados, que no restringen el flujo o implantes valvulados con restriccion al flujo. El

dispositivo valvulado mas empleado es el de Ahmed (28).

En la actualidad, los implantes cumplen una funcién muy importante en el tratamiento
de glaucoma, pero también presentan algunas complicaciones. Una de ellas es la
disminucién brusca de la presion intraocular que en algunos casos lleva a la
hipotonia ocular. Otra es la presencia de erosion corneal debido a la colocacion muy
cerca de la zona frontal del ojo, ademas puede ocasionar lesiones en los tejidos
oculares de acuerdo al lugar donde se da la implantacion. También, se ha descrito
Ulcera corneal, desprendimiento de retina, erosion coroidea, hifema, retinopatia por
descompensacion, seidel por la incision, hipotalamia, maculopatia por hipotonia
glaucoma maligno, edema corneal persistente, hemorragia vitrea, endoftalmitis o
blebitis, seidel por la ampolla, obstruccion tubular, ampolla encapsulada, disestesia,

edema macular cistoide, hemorragia supracoroidea, diplopia persistente (29).

De los dispositivos mas utilizados en nuestro medio para el tratamiento de glaucoma
tenemos el implante valvular Ahmed, que es un implante valvulado en donde
se utiliza un dispositivo artificial que tiene como finalidad drenar el humor acuoso
hacia el espacio subconjuntival mediante un plato que se encuentra unido al tubo de
material de silicona. La diferencia de otras cirugias como la trabeculectomia o con
dispositivos no valvulados, es que la valvula Ahmed presenta un menor riesgo de

aplanamiento de camara anterior e hipotonia ocular (30).

2.3 Definicién de términos basicos

Glaucoma: Es una neuropatia optica cronica adquirida, degenerativa e irreversible
con compromiso de campo visual que dificulta el desenvolvimiento y desarrollo de las
personas que la padecen. Se caracteriza, en la mayoria de los casos, por presentar
aumento de presion intraocular aunque no en todos los casos, adelgazamiento del

borde retiniano con aumento de excavacion de la papila Optica. Ademas, presenta
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disminucién de capa de fibras nerviosas por pérdida de células ganglionares
retinianas. Todas estas caracteristicas conllevan a disminucion de agudeza visual de
forma progresiva, llegando a la pérdida visual en casos muy avanzados a pesar de

tratamiento médico y quirdrgico.

Dispositivo de drenaje: Dren es cualquier dispositivo o un tubo que facilita la salida
de algun liquido o aire de alguna cavidad o herida. La finalidad es la filtracion de un
lugar a otro. El drenaje puede presentar dos tipos de sistemas, abierto o cerrado,
donde puede haber un intercambio continuo de material o puede proporcionar

proteccién contra la contaminacién

Valvula Ahmed: Es un dispositivo valvulado ocular que se utiliza en el tratamiento
para glaucoma, con la presencia de una tecnologia muy avanzada. Permite el control
de la presion intraocular a un nivel éptimo para controlar la enfermedad y disminuye
el consumo de tratamiento glaucomatoso tépico. Ha demostrado su eficacia y se

puede utilizar en todos los tipos de glaucoma.

Presion intraocular: Estudios epidemiol6gicos poblacionales evidenciaron una
presion intraocular media de 15.5 mmHg, con una desviacion estandar de 2.6 mmHg.
Esto llevo a la definicion de presion intraocular normal, dos desviaciones estandar de

la media, o aproximadamente 10-21 mm Hg.

Neuropatia Optica glaucomatosa: La neuropatia Optica glaucomatosa implica
pérdida de tejido neural, activacion de células gliales, remodelacién de tejido y
cambios en el flujo sanguineo. La reduccion del flujo sanguineo no es solo
secundaria, sino que tiene un componente primario. La activacion de astrocitos
conduce a la alteracion del microambiente. Una perfusion ocular inestable, ya sea
debido a la fluctuacion de la PIO o a una autorregulacion disfuncional (por sindrome
de desregulacion vascular primario), provoca una lesién por reperfusion leve. El
anion superoxido (0O2) producido en la mitocondria de los axones, se fusiona con el

oxido nitrico (ON) que difunden los astrocitos, formando el dafino peroxinitrito. Es

15



posible que la difusién de endotelinas y metaloproteinasas alrededor de la cabeza del
nervio Optico produzca vasoconstriccion local y por lo tanto aumente el riesgo de
oclusion venosa y debilite la barrera hemato-cerebral, lo que en situaciones extremas
termina en hemorragias. Los astrocitos retinianos activados pueden visualizarse
clinicamente. La intervencion de la desregulacion vascular primaria en la patogénesis
de la neuropatia éptica glaucomatosa podria explicar por qué las mujeres, asi como

los japoneses, sufren con mas frecuencia de glaucoma de tension normal.
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CAPITULO Ill: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de la hipotesis

Hipotesis general

El uso de cirugia implante de dispositivo valvular en pacientes con glaucoma primario
de angulo abierto provocaria la disminucién del uso de tratamiento glaucomatoso
topico en el servicio de Oftalmologia del
Martins 2019-2020.

Hospital Nacional Edgardo Rebagliati

3.2 Variables y su definicion operacional

Variable Definicién Tipo por su Indicador Escala de Categorias y Medio de
naturaleza medicion sus valores verificacion

Presion Es la | Cuantitativa Toma de De razén Pio: 10-a 21 Controles post-
intraocular presién que presion mmhg operados

ejercen los intraocular

liquidos

oculares

contra la

pared del

0jo
Intervencion | Tipo de Cualitativa Reporte Nominal Valvula Ahmed Historia clinica y
usada estrategia operatorio Otra reporte operatorio

quirdrgica intervencion

para

pacientes

con GPAA
Sintomas indicio o | cualitativa Nominal Dolor ocular Controles post-
oculares sefial de una operados

cosa que Disminucién de

esta agudeza visual

ocurriendo o

que va a

ocurrir.
Tratamiento | conjunto de | Cuantitativa Numero de De raz6n Numero entero Controles post-
tépico medios, gotas de gotas (ml) operados

cuya prescritos por

finalidad es farmaco al mes.
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la curaciéon o
el alivio de

enfermedad.

Complicacio
nes acortoy

largo plazo

eventualidad
que ocurre
en el curso
previsto de
un
procedimient
0 quirtrgico
con una
respuesta
local o]
sistémica
que puede
retrasar la
recuperacio

n,

cualitativa

A corto plazo

A largo plazo

Nominal

Atalamia

hipotonia

Obstruccion del

tubo valvular

Controles post-

operados
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio metodolégico

Este estudio es prospectivo, analitico, observacional, de corte longitudinal.

4.2 Disefio muestral

Muestra

Para el célculo del tamafio muestra, se realizé en base a las variables a comparar, los

cuales se detallan a continuacion.

Comparacion de proporciones:

Riesgo en expuestos 30%
Riesgo en no expuestos 70%
Nivel de significancia 0.05
Potencia 0.80
Pacientes sometidos a cirugia 48
Tamafio de muestra 1 24
Tamafio de muestra 2 24

Criterios de inclusion para el grupo Ay B

Pacientes que presentan diagnostico de glaucoma primario de angulo abierto
descompensado (PIO mayor de 21 mmhg)

Los que tengan indicacion de cirugia de implante de dispositivo valvular.

Pacientes que se encuentren con tratamiento glaucomatoso tépico maxima con

mas de 3 tipos de gotas.

Criterios de exclusion parael grupo Ay B
Pacientes que no presenten diagnéstico de glaucoma primario de Angulo abierto
descompensado (PIO menor de 21 mmhg).
Aquellos sin indicacion quirdrgica.
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-Pacientes con tratamiento glaucomatoso topico de mantenimiento 1 tipo de gotas

4.3 Técnicas de recoleccion de datos

Los pacientes seran captados en el servicio de Oftalmologia del Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati en el periodo de 2019 a 2020. Se verificard que cumplan los
criterios de seleccién en ambos grupos: Ay B.

Se procedera al proceso de consentimiento informado de los pacientes

seleccionados.

Seguidamente, se procedera al llenado de la ficha de recoleccion de datos (mediante
una breve entrevista y luego se completaran y corroboraran los datos con ayuda de

la historia clinica.

Durante un periodo de enrolamiento de meses, se captara la muestra necesaria de
ambos grupos de estudio. El seguimiento serd a 1 dia, 7 dias, 15 dias, 1 mes, 3
meses, 6 meses, 9 meses y 12 meses posoperado; en los que se verificara

parametros clinicos segun la ficha de seguimiento.

Se llenara la ficha de recoleccion de datos en cada visita de seguimiento. Este
llenado sera realizado por el equipo de investigacion. Asimismo, la base de datos

informatica se llenard de manera continua a la par con los controles realizados.

4.4 Procesamiento y andlisis de datos
Para describir las variables numéricas se utilizara promedio y desviacién estandar, y

las variables categoricas se describen como namero y porcentaje.
Para comparar variables numéricas, se utilizara la prueba T de student; en caso la

distribucion sea irregular, se utilizara la prueba de Mannwhitney, mientras que, para

comparar las variables cualitativas, se utilizara la prueba de Chi cuadrado.
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Todos los andlisis seran conducidos con el software STATA version 14.

4.5 Aspectos éticos

En lo que respecta a los aspectos éticos, sera necesario tener consentimiento
informado escrito para que los pacientes sepan que estaran incluidos en nuestro
estudio. Asimismo, el proyecto debera ser evaluado por el Comité de Etica del
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins y, también, de la Universidad de

San Martin de Porres.
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X
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del
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del trabajo de
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Aprobacion del
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Publicacion del
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PRESUPUESTO

Para la realizacion del presente trabajo de investigacion, serd necesaria la

implementacion de los siguientes recursos:

Concepto Monto estimado (soles)

Material de escritorio 400.00
Adquisicién de software 900.00
Internet 300.00
Impresiones 400.00
Logistica 300.00
Traslados 1000.00

TOTAL 3300.00
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

Titulo

Cirugia
implante de
dispositivo

valvular y
disminucion
de
tratamiento
glaucomatos
0 tépico en
GPAA en
HERM 2019-
2020

Preguntade
investigacion
;Cuél es el
efecto de la
cirugia
implante  de
dispositivo
valvular en
pacientes con
glaucoma
primario de
angulo abierto
en la
disminucion
del wuso de
tratamiento
glaucomatoso
tépico en el
servicio de
oftalmologia
del  Hospital
Nacional
Edgardo
Rebagliati
Martinis en el
periodo 2019-
2020?

Objetivos

General:

Evaluar el efecto de la
cirugia implante de
dispositivo valvular en

la disminucion del uso

de tratamiento
glaucomatoso  tépico
en pacientes con

glaucoma primario de

angulo abierto en el

servicio de
oftalmologia del
Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati

Martinis en el periodo
2019-2020.

Especificos:

Determinar el
beneficio de la cirugia
implante de dispositivo
valvular en cuanto al

seguimiento de la

presion intraocular,
sintomas y la
disminucion al

tratamiento
glaucomatoso  tépico
en pacientes con
glaucoma primario de

angulo abierto en el

Hipotesis
General:

El uso de cirugia
implante de dispositivo
valvular en pacientes
con glaucoma primario
de angulo abierto
provocaria la
disminucion del uso de
tratamiento
glaucomatoso tépico en
el servicio de

oftalmologia del Hospital

Nacional Edgardo
Rebagliati Martinis
2019-2020.

Especificas

Toda cirugia implante de
dispositivo valvular tiene
beneficio en la
disminucion de
tratamiento

glaucomatoso tépico en
pacientes con glaucoma
primario de  angulo
abierto en el servicio de

oftalmologia del Hospital

Nacional Edgardo
Rebagliati Martinis
2019-2020.

Todos los pacientes con

Tipoy
disefio de

estudio

Prospectivo,
analitico
observacion
al, de corte

longitudinal.

Poblacién de
estudio y
procesamiento

de datos

Pacientes
postoperados
de cirugia
implante
valvulado con
GPAA y
tratamiento
glaucomatoso
topicoenelHE
RM  durante

los mesesde

junio
de2019ajunio
2020.

Para  describir

las variables
numéricas se
utilizara
promedio y
desviacién
estandar, y las
variables
categdricas se
describen como
nuamero y

porcentaje.

Instrumento de
recoleccion

Las recolecciones
de datos seran
recogidas de las
historias clinicas de
aquellos pacientes
incluidos en esta
investigacion, en
las cuales se
evaluaran la PIO,
caracteristicas

posoperatorio y los
seguimientos a los
3,69 y 12 meses

del procedimiento.




servicio de
oftalmologia del
Hospital Nacional

Edgardo Rebagliati
Martinis en el periodo
2019-2020.

Establecer la
incidencia de
pacientes con
glaucomoa primario
de angulo abierto en
el servicio de
oftalmologia del
Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati
Martins

Determinar las
complicaciones

posoperatorias a corto
y largo plazo en la
cirugia de implante de
dispositivo valvular en
pacientes con
glaucoma primario de

angulo abierto en el

servicio de
oftalmologia del
Hospital Nacional

Edgardo Rebagliati
Martinis en el periodo
2019-2020

glaucoma primario de
angulo abierto se
someteran a

Cirugia implante de
dispositivo valvular en el
servicio de oftalmologia
del Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati
Martinis 2019-2020.

Las cirugias de implante
de dispositivo valvular
en pacientes con
glaucoma primario de
angulo abierto fueron
eficaces y eficientes en
el servicio de

oftalmologia del Hospital

Nacional Edgardo
Rebagliati Martinis
2019-2020.

Para comparar
variables
numeéricas se
utilizara la
prueba T de
Student, en caso
la  distribucién
sea irregular, se
utilizara la
prueba de
Mannwhitney;
mientras  que,
para comparar
las variables
cualitativas, se
utilizara la
prueba de Chi

cuadrado.

Todos los
analisis  seran
conducidos con
el software
STATA versién
14.




. Instrumentos de recoleccién de datos

A

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Datos de filiacion

Numero de gotas glaucomatosas topicos....................

Fecha de cirugia de implante valvular........................

Examen ocular

. Agudeza visual

. Complicaciones postoperatorias

Datos de tratamiento glaucomatoso poscirugia
A los 2 meses----------

A los 3 meses----------

A los 6 meses---------

A los 9 meses---------

A los 12 meses------

Se utilizara la misma ficha en los diferentes controles



CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estimado asegurado:

El servicio de Oftalmologia del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati esta
desarrollando el estudio Cirugia implante de dispositivo valvular y la disminucién de

tratamiento glaucomatoso topico en GPAA en HERM.

Por ese motivo, lo (la) estamos invitando a participar del estudio, cuya finalidad es
averiguar si la cirugia implante de dispositivo valvular indicada para su Glaucoma,

disminuye el tratamiento glaucomatoso topico.

Si usted acepta participar en la presente investigacion, se le tomard un cuestionario
que durard aproximadamente 10 minutos y permitirA que revisemos los datos

registrados en su historia clinica.

Asimismo, se le hara controles mas seguidos de su posoperatorio, especificamente
de algunos datos clinicos como agudeza visual, presion intraocular, uso de las gotas,

molestias, entre otros.

La participacion es totalmente voluntaria, y su aceptacién o negativa no tendra
relacion alguna con los procesos habituales de atencién que recibe en EsSalud. Su
participacion serd anonima, y los datos recabados seran usados Unicamente con
fines de investigacion; terminada ésta solo se conservara la base de datos en
formato virtual donde no se consigna de manera alguna forma de identificacion de los

pacientes.

Si tuviese duda con relacion a las diferentes etapas del estudio, usted es libre de
realizar las preguntas que considere pertinentes. Ademas, puede finalizar su
participacion del estudio en cualquier momento, sin que eso represente algun

perjuicio para usted.



Cualquier duda comunicarse con la investigadora principal Dra. MARLENY
URIARTE SILVA al teléfono 945849668 o al Presidente del Comité de Etica del
Hospital Rebagliati o de la Universidad de San Martin de Porres a los teléfonos

XXXX y XXXX, respectivamente, quienes aprobaron el estudio.

Muchas gracias por su participacion.

Yo,

doy mi consentimiento para participar en la investigacion y soy consciente de que mi

participacion es voluntaria.

Se me ha informado de forma verbal sobre el estudio mencionado. He tenido la

oportunidad de realizar las preguntas pertinentes y discutir sobre el estudio.

Al firmar este documento, acepto que mis datos personales, puedan ser utilizados
segun lo descrito en la hoja de informacion que detalla el estudio en la que estoy

participando.

Entiendo que mi participacion puede finalizar en cualquier momento, sin que esto

represente algun perjuicio para mi.

Entiendo que se me otorgara una copia de este documento con la informacion del
estudio y que también puedo solicitar informacién sobre los resultados cuando éste

haya finalizado. Para esto, puedo comunicarme con la Dra. Marleny Uriarte

Dentro de los beneficios esta la contribucion al desarrollo de la investigacion, la cual
servird de aporte cientifico a la mejora continua con resultados que podran

extenderse a ambitos nacionales.
Nombre completo del participante/ firma/ fecha

Nombre del investigador/ firma/ fecha



