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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situacion problematica
El glaucoma, también conocido como neuropatia Optica glaucomatosa, incluye
varios mecanismos, habitualmente relacionados con una presion intraocular

elevada que ocasiona un dafio al nervio 6ptico (1).

El glaucoma en el mundo tiene una tendencia en crecimiento, por lo cual se
incrementaran pacientes con baja vision y con ceguera irreversible (2). Esta
patologia afecta a mas de 67 millones de personas a nivel mundial, estimandose
aproximadamente que un 10% o 6.7 millones de las personas que lo padecen
quedaran con ceguera (3); siendo catalogada como la principal causa de ceguera
irreversible en todo el mundo, ocupando el segundo lugar después de las cataratas

como causa mas comun de ceguera en forma general (2).

En el afio 2011, se realizé un estudio de prevalencia y causas de ceguera en Peru
y se encontré una prevalencia de 2.0%; siendo la catarata un 58.0%, glaucoma

13.7% y degeneracion macular 11.5% (3).

La prevalencia de glaucoma en el mundo es de 3.5% para la poblacion de 40 a 80
afos (2). Si separamos el glaucoma primario de angulo abierto de los glaucomas
en total, es el de mayor prevalencia en el mundo afectando a 45 millones de
personas (4). En Estados Unidos los hispanos tienen una prevalencia del 2% de

glaucoma crénico de angulo abierto (4).

El glaucoma no tiene cura; ademas, algunos pacientes a pesar de recibir
tratamiento adecuado pueden llegar a perder la vision. Por lo general, el glaucoma
de angulo abierto es asintomatico hasta que se note un dafio avanzado en el
campo visual. El diagnostico y tratamiento oportuno es clave en esta enfermedad,
para asi minimizar el riesgo de por vida de una pérdida de calidad de vida provocad

por el dafio visual (4).



Si el tratamiento farmacoldgico y/o trabeculoplastia laser son insuficientes para el
control de la progresion del glaucoma de angulo abierto, entonces la Gnica opcion

es el tratamiento quirargico (5).

Sabemos que el objetivo de la cirugia de glaucoma es bajar la P10 en forma segura
y efectiva. En la actualidad la trabeculectomia es la cirugia que con mayor
frecuencia se realiza para el glaucoma de angulo abierto. La trabeculectomia (6)
ha representado un gran éxito reemplazando a todas las operaciones fistulizantes.
Esta técnica utiliza un colgajo escleral rectangular con dos suturas liberables en
los bordes y viscoelastico para mantener la camara anterior (CA). Sin embargo,
esta técnica presenta tres puntos débiles. Primero, la cantidad de filtracion es
variable. La hiperfiltracion puede resultar en un aplanamiento de CA, maculopatia
hipotdénica, desprendimiento coroideo o hemorragia, mala direccion acuosa o0
catarata. Por lo cual, el masaje ocular y/o suturolisis con laser con frecuencia son

necesarias para obtener una presion intraocular postoperatoria baja.

La lisis de la sutura laser no es valorable, a veces imposible de realizar, y puede
dar lugar a la posterior drenaje excesivo e hipotonia. Segundo, la hipotonia durante
la trabeculectomia aumenta el riesgo de complicaciones que amenazan la visién
como la hemorragia coroidea, wipe-out macular, y descompensacién corneal.
Tercero, los desechos que permanecen en el sitio de la trabeculectomia después

de la cirugia inducen una respuesta inflamatoria que genera la fibrosis (7).

Hace unos afios ha estado reemergiendo el interés por la esclerectomia profunda
no penetrante (EPNP), que fue descrita a principio de los afios setenta. La
importancia es que previene las tres complicaciones mas severas de la

trabeculectomia: cAmara plana, hifema y desprendimiento coroideo (8).

La EPNP, con sus bajas tasas de complicaciones, se puede ofrecer en una etapa
temprana de la enfermedad, e incluso ser considerado como un tratamiento de
primera linea cuando el tratamiento médico o con laser es insuficiente o

disponible.



La EPNP se orienta al sitio de mayor resistencia de salida en el glaucoma de
angulo abierto, es decir, la pared interna del canal de Schlemm y la malla trabecular
yuxtacanalicular. Esta técnica quirdrgica se indica tanto en el glaucoma de angulo
abierto primario (GPAA) y secundario; en el glaucoma uveitico, ya que induce
menos inflamacién de procedimientos penetrantes, y en los miopes altos, con
mayor riesgo de desprendimiento de coroides se observa una caida de la PIO mas

controlado después de EPNP (9).

1.2 Formulacion del problema

¢Existe diferencia en la tasa de éxito posoperatorio entre la cirugia de
esclerectomia profunda no penetrante versus la trabeculectomia en pacientes con
glaucoma primario de angulo abierto en pacientes adultos en el Instituto Nacional
de Oftalmologia 2017-2019?

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Determinar si existe diferencia en la tasa de éxito entre la esclerectomia profunda
no penetrante comparada con la trabeculectomia en pacientes con glaucoma
primario de angulo abierto en pacientes adultos en el Instituto Nacional de
Oftalmologia 2017-2019.

1.3.2 Objetivo especificos
Determinar los resultados tensionales de la EPNP y la trabeculectomia en pacientes
con GPAA.

Determinar el porcentaje de éxito completo, parcial y fracasos en pacientes

posoperados de trabeculectomia y EPNP a 24 meses de seguimiento.

Determinar el porcentaje de reduccion media de la presion intraocular a 24 meses

de seguimiento en los pacientes post operados de trabeculectomia y de EPNP.

Identificar las complicaciones post quirdrgicas de los pacientes sometidos a

trabeculectomia y EPNP.



1.4 Justificacion

1.4.1 Importancia

Este trabajo va a brindarnos informacion el éxito post operatorio de la cirugia de
trabeculectomia y de EPNP. Se comparara los resultados a nivel nacional con los
obtenidos en trabajos desarrollados en otros paises, para asi corroborar que estos

resultados sean los mismos y/o similares.

Se va a poder valorar si en muchos casos de glaucoma de angulo abierto se va a
poder usar la técnica de EPNP por tener resultados post operatorios iguales a la

trabeculectomia siendo una técnica menos invasiva y con menores complicaciones.

1.4.1 Viabilidad y factibilidad

Se obtendra el permiso del Instituto Nacional de Oftalmologia y se contara con los
accesos necesarios para poder recabar la informacién de las historias clinicas. Las
historias clinicas seran revisadas siguiendo los criterios de inclusion y exclusién del
presente proyecto de investigacion por un residente en oftalmologia siguiendo un

instrumento de recoleccion de datos.

Se seguird un cronograma para recabar la informacion y se tendran horarios

semanales para cumplir con el cronograma del proyecto.

1.5 Limitaciones
Un namero de pacientes grande para poder analizar los objetivos de este trabajo,
ya gue se requiere tener un seguimiento a dos afios y muchos de los pacientes no

tendran evaluaciones posquirargicas a 24 meses.

Las historias clinicas deberan ser revisadas el mismo dia de ser solicitadas por lo
cual se pediran por grupos y rangos de fechas para no perder potenciales sujetos

de andlisis.

El utilizar registros de las historias clinicas para una investigacion contribuye por si

mismas a que existan limitaciones dado que no fueron recolectados para este fin;
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sin embargo, en el INO, al ser un centro de referencia nacional especializado, los
profesionales registran la informacion bajo ciertos estandares orientados a la
especialidad. Por lo tanto, se espera que la informacion cumpla con ciertos
estandares de calidad de registro.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Slagle G (10) publicé, en 2020, un estudio retrospectivo sobre la evaluacion durante
cinco afnos a ojos sometidos a EPNP. Se emple6 166 ojos de 123 pacientes, de los
cuales 44 se convirtieron a trabeculectomia intencionalmente solo para tener un
comparativo de caracteristicas iniciales; al final solo se pudo analizar a 106 ojos.
Se encontr6 que la PIO preoperatoria media con su error estandar fue de 19.7 £ 0.5
mmHg y a los 5 afios una PIO postoperatoria de 12.4 + = 0.7 mmHg, alcanzando
una reduccion del 37%. También, se encontrd una reduccion de medicamentos
antiglaucomatosos de 2.70 £ 0.1 en el preoperatorio a 0.52 + 0.1 del postoperatorio.
Las conclusiones fueron que la EPNP ofrece un buen control de la PIO sostenida
en el tiempo con una reduccion de medicamentos antiglaucomatosos

significativamente estadistica.

Eldalyi M (11) elabord, en 2014, una investigacion sobre efectividad de la cirugia
no penetrante( EPNP y viscocanalostomia) en comparacion con la trabeculectomia.
Se emplearon ensayos controlados aleatorios y cuasialeatorios. Fueron cinco
estudios con un total de 311 ojos, 160 ojos con trabeculectomia se compararon con
151 ojos (101 con EPNP y 50 con viscocanalostomia). Se encontrd que el intervalo
de confianza de odds ratio del éxito (definido como lograr la PIO objetivo sin uso de
medicamentos hipotensores) no excluye el efecto beneficioso de la EPNP o la
trabeculectomia (OR 0.98; IC del 95%: 0.51 — 1.88). Las conclusiones de esta
revision fueron que aportaba pruebas limitadas que la presién intraocular es mejor
controlada en la trabeculectomia frente a la viscocanalostomia; para la EPNP no se
generaron conclusiones Uutiles, talvez debido a las dificultades quirtgicasy falta de
experiencia. Se necesita mejorar la calidad de la metodologia de los estudios para

su correcto analisis.

Cornejo | (12) public6, en 2010, una investigacion sobre la efectividad de la
esclerectomia profunda no penetrante en comparacion sobre la trabeculectomia.
Se empleo una serie de casos seguidos durante un afio, teniendo 76 pacientes, de
los cuales 43 fueron operados con trabeculectomia y 33 pacientes operados con

EPNP. Se encontrd en el post operatorio presiones medias de 15.9mmHg(EPNP)
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y 11.2mmHg(trabeculectomia). Ademas, el mayor nimero de complicaciones se
presentaron con la trabeculectomia. Las conclusiones fueron que la EPNP reduce
la medicacion y los riesgos; pero la trabeculectomia es la que controla mejor la

presion intraocular.

Ramos FJ (13) desarrollé, en 2003, un estudio sobre la estimacion de la eficacia de
la esclerectomia profunda no perforante en el tratamiento quirtrgico del glaucoma.
Se empled6 una serie de 53 ojos con diferentes tipos de glaucoma mal controlados
farmacoldgicamente, los cuales fueron intervenidos a EPNP y seguidos por 1 afio.
Se encontr6 47 ojos (88.68%) lograron una PIO < 21mmHg, en 25 ojos (47.17%)
no requirieron tratamiento farmacoldgico (éxito absoluto); mientras que 22 ojos
(41.5%) tuvo que adicionarse algun medicamento (éxito relativo); en 6 o0jos
(11.32%) la EPNP fracas6. También se encontré una PIO preoperatoria media de
26.66 D.E. 5.43 mmHg frente a la PIO postoperatoria de 18.19 D.E. 5.22 mmHg.
Las conclusiones fueron que los resultados de la reduccion de la PIO y las bajas
complicaciones son comparables con otros estudios a pesar de haber sometido a

cirugia a pacientes con diferentes tipos de glaucoma.

Cheng JW (14) ejecutd, en 2011 un meta-andlisis para evaluar la reduccion de la
PIO porcentual y la tasa de éxito total en pacientes operados de EPNP vy
viscocanalostomia (VCO), donde encontraron que éstos eran menos eficaces que
la trabeculectomia en la reduccién de la PIO a un afio; siendo 37.8% para la EPNP,
32.1% para el VCO, y 45.8% para la trabeculectomia; pero si se utilizaba implantes
y mitomicina C (MMC) aumentaban los porcentajes de reduccion a 42.6% en la
EPNP y 35.1% en la VCO,; el éxito total al afio fue de 66.1% para la EPNP y 52.6%
para la VCO en comparacion a la trabeculectomia que fue 73.2%.Pero cuando se
uso los implantes y la mitomicina C, la tasa de éxito completo fue de 70.6% en la
EPNP y 40.0% en la VCO al afio. Ademas, a los cuatro afios de seguimiento la
EPNP alcanzaba una tasa de éxito total de 52.1 y la trabeculectomia 70.0%.
También el nimero de complicaciones fueron menores que las encontradas en la

trabeculectomia.

Dwivedi R(15) publico, en 2021, un estudio retrospectivo, sobre resultados post

operatorios de 2 afios de seguimient de cirugias de trabeculectomiay EPNP ambas
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usando mitomicina C. Se emplearon registros electrénicos de 3 afios consecutivos
de pacientes sometidos a cirugia de trabeculectomia y EPNP siendo 90 ojos en
total los analizados, 46 ojos con EPNP y 44 con trabeculectomia. Se definié éxito
completo si la PIO. El tiempo de seguimiento, fue de 12 meses, observando una
PIO era menor o igual a 21lmmHg sin uso de medicamentos hipotensores, éxito
calificado si a PIO era menor o igual a 21mmHg con uso de medicamentos
hipotensores; y fracaso se considero si la PIO era mayor a 21mmHg a los 24 meses
de seguimiento o menor o igual a 5SmmHg luego de 3 meses de controles o que
requieran otra cirugia. Se encontro luego de 24 meses de seguimiento, un éxito
(completo y calificado) de 93.48% de la trabeculectomia frente al 90.91% del grupo
de EPNP, aunque no fue estadisticamente significativo. El estudio concluye una
eficacia de la EPNP y trabeculectomia ambas usando mitomicina C, que permiten
una disminucion sostenida de la PIO, siendo ligeramente mayor en la
trabeculectomia. Sin embargo el grupo de EPNP tuvo menos complicaciones

Severas.

Chiselida D (16) elabord, en 2001, un estudio retrospectivo sobre esclerectomia
profunda no perforante versus trabeculectomia en pacientes con glaucoma primario
de angulo abierto. Se emple6 34 ojos de 17 pacientes, seleccionando al azar el ojo
a operar con EPNP o trabeculectomia. Se encontr6 a los 18 meses de seguimiento
gue el porcentaje de reduccion de PI1O en el grupo sometido a EPNP fue un 25.1%,
frente a un 35.7% en el grupo sometido a trabeculectomia. Tomando como limite
de supervivencia una PIO menor de 21mmHg, la curva supervivencia acumulativa
Kaplan-Meier, fue de un 92.59% en los operados de trabeculectomia y de 44.57%
en el grupo de la EPNP. La conclusion fue que la trabeculectomia es un mejor
método quirdrgico para casos en los que se requiera mayor reduccién de la PIO
sobretodo en pacientes su enfermedad a pesar del tratamiento farmacolbgico

maximo.

Arruabarrena C (17) publico, en 2007, un estudio retrospectivo sobre resultados de
la EPNP en el tratamiento de glaucoma inflamatorio con un afio de seguimiento. Se
empled una muestra de 6 ojos con el diagnostico de glaucoma inflamatorio
sometidos a esclerectomia profunda no perforante con implante de &acido

hialurénico. Se encontré que el 66.67% de los casos presenta un éxito completo
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(PIO entre 5y 21 mmHg sin necesidad de farmacos) y una reduccion de la PIO
preoperatoria de 39.67 mmHg(DE: 14.06) a una postoperatoria de 16.67 mmHg(DE:
2,08). Las conclusiones fueron que a pesar del numero reducido de casos, se
puede apreciar un descenso de la PIO en 57.79%; la ausencia de manipulacion del

iris y la iridectomia podrian explicar una menor inflamacion posquirargica.

2.2 Bases teoricas

Glaucoma

El glaucoma es una neuropatia Optica progresiva con una excavacion papilar
caracteristica y la reduccion del campo visual correspondiente. El glaucoma se
basa en la pérdida gradual de las células ganglionares de la retina y sus axones
correspondientes las cuales atraviesan la retina y el nervio 6ptico hacia el cerebro.

Hasta ahora el Unico factor modificable es la presion intraocular.

El glaucoma se clasifica como primario si la causa del aumento de la presién
intraocular es de etiologia desconocida y secundario si se identifica dicha etiologia.
Por convencién se ha acufiado el término de glaucoma primario de angulo abierto
(GPAA) al glaucoma crénico primario del adulto, donde el angulo camerular se
encuentra abierto y la P1O se eleva sin causa aparente. El aumento de la presion

ocular casi siempre se debe al drenaje defectuoso del humor acuoso (1).

El plan de tratamiento de todos los pacientes con glaucoma es preservar la funcién
visual. Esto se puede lograrse si prevenimos o enlentecemos la progresion del
dafio glaucomatoso al reducir la presion intraocular. El tratamiento quirdrgico se
realiza cuando el glaucoma no se controla con medicamentos. Luego de la cirugia;
en los seguimientos post operatorios, se considera como éxito completo si el
paciente tiene una PIO inferior a 21 mmHg sin uso de tratamiento meédico
hipotensor; éxito parcial una PIO inferior a 21 mmHg con uso de un solo farmaco
hipotensor; y fracaso cuando la PIO ha sido mayor a 21mmHgo menor de 21mmHg

pero con uso de mas de un farmaco hipotensor (18).
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Técnica de trabeculectomia

Se realiza un colgajo conjuntival con base fornix, siguiendo con la cauterizacion de
la zona para bordes del colgajo escleral. Se marcan cado de bordes del colgajo
escleral con incisiones de grosor parcial. Se Crear un tunel escleral a la mitad del
espesor de la esclera extendiéndose mas alla de los vasos del limbo y se aplica
mitomicina C con microesponja durante 3 minutos para luego retirarlo. Luego se
realiza un lavado con 30ml de suero fisiolégico. Se realiza una paracentesis
temporal y se crea la fistula ingresando a camara anterior con un cuchillete; se
utiliza un trépano de Kelly para hacer la esclerectomia central. Se crea una
iridectomia periférica y se re aproximan los bordes del tapete escleral con dos
suturas, reformando la camara anterior con solucién salina balanceada y asi
ajustar la tension de las suturas. Finalmente se cierra el colgajo de conjuntiva y

tenon de forma que quede impermeable (19).

Técnica de esclerectomia pofunda penetrante

Se realiza peritomia de conjuntiva y capsula de tenon y se expone la superficie
escleral para luego realizar hemostasia con cauterio bibolar. Se aplica mitomicina
C con microesponja debajo de cojuntiva y luego se retira pasados los 3 minutos y

se procede con el lavado con 30ml de solucion fisiologica.

Se realiza incisién del cuadrante de 5mm x 5mm de base limbar y se talla
superficialmente alrededor de un tercio del grosor de la esclera, extendiendo la
diseccion hasta 1 mm de cérnea clara. Se realiza una incisiébn escleral mas
profunda (90% de espesor escleral) de 4x5 mm dejando un margen de 0.5mm a
cada lado. Luego se diseca cuidadosamente hasta el espolon escleral y se

destapa cuidadosamente el canal de Schlemm.

La diseccidn se extiende hasta el estroma corneal y formar la trabeculo- membrana
de Descement y se extirpa el colgajo escleral profundo; se seca cuidadosamnte el
trabéulo-membrana de Descement y el canal de Schelemm y se verifica su

integridad y filtracion.
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Se despega la pared interna del canal de Schlemm y se realiza el cierre del colgajo
escleral con nylon 10/0 en sus dos esquinas, previa conformacion de la camara

anterior.

Se puede colocar implante de colageno o viscoelastico tipo hialuronato de sodio
para mantener el espacio debajo del flap y se procede con el cierre del colgajo de

conjuntiva y tenon con vicryl 8/0 (19).

2.3 Definicién de términos basicos

Agudeza visual: Es la habilidad del ojo de ver detalles finos. Esta habilidad
depende del funcionamiento de la retina transmision neuronal y la habilidad e

interpretacion del cerebro. La agudeza visual normal es expresada como 20/20 (20)

Céamara anterior: EIl espacio en el ojo, conteniendo humor acuoso, limitado de
forma anterior por la cérnea y una pequefia porcién de la esclerética y de forma
posterior por una pequefa porcion del cuerpo ciliar, el iris y la parte del cristalino

gue se presenta a través de la pupila (21).

Campo visual: Amplitud de un &rea donde el ojo puede divisar cuando se enfoca
en un punto central. Las pruebas de campo visual son una forma objetiva en que
su oftalmo6logo mide cuanta vision tiene en cada ojo y cuanta pérdida de vision

puede haber ocurrido con el tiempo (22).
Canal de Schlemm: Area que sirve como un sistema de recoleccion inicial para la
mayor parte del humor acuoso después de pasar a través de la malla trabecular

(23)(24).

Colgajo escleral: Es un tejido que serda usado como recubrimiento en ciertos

procedimientos oftalmoldgicos (25).

Colgajo conjuntival: Es un tejido que sera usado como recubrimiento en ciertos

procedimientos oftalmologicos (25).
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Esclerectomia profunda: La esclerectomia profunda (DS) es una cirugia de
fitrado no penetrante en la que se extirpa la pared interna del canal de
Schlemm con el fin de permitir la percolacion acuosa a través de una membrana

delgada creada llamada membrana trabéculo-Descemet (26).

Farmaco hipotensor: Medicamento que disminuye la presion intraocular por
diferentes mecanismos. El mecanismo principal es reducir la produccion de humor
acuoso del cuerpo ciliar, e incrementar la evacuacion del humor acuoso a traves de

la malla trabecular y de la via uveoescleral (27).

Glaucoma: EIl glaucoma es una neuropatia Optica debida al dafio progresivo de
las células ganglionares, lo que resulta en ventosas caracteristicas de la cabeza

del nervio 6ptico (ONH) y los defectos correspondientes del campo visual (28).

Glaucoma primario de angulo abierto: Tipo de glaucoma donde se observa
aumento de la resistencia a la salida del humor acuoso a través de la malla
trabecular. Esta resistencia progresiva al flujo de salida produce un incremento
gradual de la presion intraocular, lo que puede resultar en dafio glaucomatoso del

nervio Optico en pacientes susceptibles.(29).

Hipotonia ocular: Presencia de presiones oculares muy bajas (30).

Iridectomia periférica: Procedimiento incisional para exéresis de una fraccion de
iris mediante unas tijeras de iris detras de la unién corneolimbica y se de
movimiento libre del liquido embebido en la zona (4).

Mitomicina C: Potente agente utilizado como agente anti fibrético (31).

Trabeculectomia: Técnica quirargica para el control de la presion intraocular en el

tratamiento de glaucoma (1).

Presion intraocular (PIO): Es la presion del liquido que se encuentra dentro del
0jo (31).
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CAPITULO llIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Hipotesis

Existe diferencia en la tasa de éxito entre la esclerectomia profunda no penetrante

comparada con la trabeculectomia en pacientes con glaucoma primario de angulo

abierto a 24 meses de seguimiento en el Instituto Nacional de Oftalmologia 2017-

2019.

3.2 Variables y su definicién operacional

Variable independiente

Técnica quirdrgica (de esclerectomia profunda no penetrante o trabeculectomia)

que implica
manipulacion
mecanica de
las estructuras
anatémicas

con un fin

médico

Trabeculectomia

(@)

VARIABLE | DEFINICION CATEGORIAS | TIPO POR SU | ESCALA UNIDAD DE | MEDIDA DE
Y VALORES NATURALEZA | DE MEDIDA VERIFICACION
MEDICION
Técnica Es un | Tratamiento Cualitativo Dicotomica | Técnica Historia clinica
quirargica | procedimiento | quirdrgico quirdrgica de

Técnica
quirdrgica de
EPNP (2)

Historia clinica
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Variables dependientes

Agudeza visual

Presién intraocular

Numero de medicamentos antiglaucomatosos empleados después de la cirugia

Complicaciones post operatorias

luego de la
cirugia

realizada

S

VARIABLE TIPO POR SU | DEFINICION INDICADOR CATEGORIA | ESCALA MEDIO DE
NATURALEZ S Y | DE VERIFICACIO
A VALORES MEDICIO | N
N
Agudezavisual Cuantitativa Funcién visual | Fraccion Agudeza Ordinal Historia clinica
consecuente numerica visual final
al tratamiento. | (conversion
de valor de
snelle a
logmar)
Presion Cuantitativa Medida en | mmHg <21mmHG Ordinal Historia clinica
intraocular mmHg de 221mmHg
presion del
liquido dentro
del ojo
NUmero de | Cuantitativa Farmacos NUmero Razén Historia clinica
antiglaucomatos usados en | entero <1
0s post Glaucoma >1
quirdrgicos para disminuir
la presion
intraocular
Complicaciones Cualitativa Complicacione | Nombre de | SI Dicotomic | Historia clinica
post operatorias S halladas | complicacione | NO a
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio metodolégico

Este estudio sera de tipo corte retrospectivo, analitico de tipo comparativo; para el
cual se revisaran historias clinicas de pacientes post operados de esclerectomia
profunda no penetrante y trabeculectomia con diagndéstico de glaucoma primario de
angulo abierto desde el 1 de enero de 2017 al 31 de diciembre de 2019. Ambas
técnicas quirdrgicas de las historias clinicas por revisar fueron realizadas por un

anico cirujano del servicio de Glaucoma.

Se comparara los resultados de la PIO medidos en mmHg y la agudeza visual pre-
cirugia luego de 6, 12 y 24 meses de seguimiento. La agudeza visual sera analizada
con los valores logMAR; se tomaran los valores Snellen de las historias clinicas y

se colocara el equivalente logMAR.

Ademas, se determinara el grado de éxito post quirirgico de los pacientes
intervenidos. El grado de éxito post quirdrgico se medira en éxito completo: PIO
inferior a 21 sin uso de farmaco anti glaucomatoso, éxito parcial: PIO inferior a 21
con uso de 1 farmaco anti glaucomatoso y fracaso: PIO mayor a 21 con mas de 1
farmaco glaucomatoso a los 24 meses post cirugia.

Se determinara las complicaciones post quirdrgicas en ambos grupos a los 24

meses post cirugia.

4.2 Disefio muestral

La poblacion estara constituida por los pacientes post operados de esclerectomia
profunda no penetrante y trabeculectomia con diagnéstico de glaucoma primario de
angulo abierto en el servicio de glaucoma del Instituto Nacional de Oftalmologia el
periodo 01 de enero del 2017 al 31 de diciembre del 2019 y ademas de que cumplan

los criterios de inclusién y exclusién.
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Criterios de inclusion

Pacientes post operados de esclerectomia profunda no penetrante o
trabeculectomia con diagnostico de glaucoma primario de &ngulo abierto
realizadas por un mismo cirujano.

Pacientes mayores de 18 afios

Pacientes con historia clinica con datos de agudeza visual, presion intraocular,

namero de farmacos antiglaucomatosos pre cirugia y post cirugia a 24 meses.

Criterios de exclusion

Pacientes a los que se le realizé cirugia combinada de esclerectomia profunda no
penetrante o trabeculectomia con cirugia de catarata.

Pacientes con cirugias oculares previas a la intervencién, excepto cirugias de
anexos oculares.

Pacientes que no tienen al menos 3 controles post operatorios registrados en la

historia clinica.

Tamafio de la muestra

Se determinara consignando todos los pacientes operados de trabeculectomia y
esclerectomia profunda no penetrante con glaucoma primario de angulo abierto,
segun el libro de reporte operatorio y las historias clinicas encontradas que

cumplan los criterios de elegibilidad.

Se procedera a determinar el tamafio de muestra usando el muestreo aleatorio
simple para proporciones, se prevé que para estimar la proporcién esperada de
pacientes se debe trabajar con el 95% de confiabilidad y un error de +5%.

Datos
Confiabilidad=95%
Error (B) =5%
Z=1.96

P=50%

Q=50%

18



Considerando la formula:
_Z*(P)(1-P)

Tamafio muestra: [(1.922) (50%) (1-50%)] / 5%?

Tamafno muestra por grupo: 384

La N muestral por usar sera la minima necesaria para obtener resultados fidedignos
y estadisticamente correctos, por lo cual se considerara usar un 90% de
confiabilidad y un error dex 5% con un tamafio muestral de 271 de no obtener

suficiente data completa.

4.3 Técnicas de recoleccion de datos

Se tomaran 20 historias clinicas como minimo por dia para poder recabar la
informacion necesaria en los instrumentos de recoleccién, para ello se usara una
base de datos de Excel donde se tendran todas las variables a tomar en cuenta
(P10, agudeza visual pre y poscirugia a 24 meses, complicaciones post quirdrgicas,

farmacos anti glaucomatosos usados post cirugia).

Se buscara a los pacientes operados por alguna de las dos técnicas quirdrgicas en
el libro de cirugias, una vez obtenida la informacion, se realizara una lista en un
Excel para poder solicitar las historias clinicas por grupos de 20 por dia una semana

antes de iniciar la busqueda de informacién.

Una vez revisada las historias clinicas del dia, se recolectara la informacién en la

base de datos de Excel y se devolveran las historias clinicas a la institucién.

Una vez obtenida la informacion se procedera a limpiar la base de datos para su

posterior analisis estadistico.

Instrumentos de recoleccién y medicién de variables
Se usaran las historias clinicas para obtener la informacion. La informacion

obtenida sera la siguiente:
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Nombre, sexo, edad, fecha de cirugia, fecha de seguimiento 6, 12 y 24 meses
poscirugia

Agudeza visual (precirugia, 6, 12 y 24 meses poscirugia)

Presion ocular (precirugia, 6, 12 y 24 meses poscirugia)

Medicamentos anti glaucomatosos (poscirugia 6, 12 y 24 meses poscirugia)

Complicaciones posquirargicas.

4.4 Procesamiento y analisis de datos
El estudio iniciard con la aprobacién de la institucion cumpliendo las buenas

practicas clinicas y manteniendo la confidencialidad de los pacientes.

El analisis estadistico se realizar4 usando el paquete estadistico SPSS 21; para
comparar los cambios de la PIO y agudeza visual se usara la prueba anova. Para
el andlisis del cambio de numero de farmacos antiglaucomatosos usados se usara
el analisis de muestras pareadas. Para las comparaciones de grupos
independientes se usard el andlisis de regresion logistica. Se consideraran

diferencias estadisticas significativas con una p<0.05.

4.5 Aspectos éticos
Este estudio sera revisado por el Comité de Etica del Instituto Nacional de

Oftalmologia.
Para efectos de confidencialidad solo el personal del estudio tendra acceso a
documentos fisicos o electrénicos de pacientes. La informacion fisica se mantendra

bajo llave y la electronica se mantendra en formato electrénico con clave.

La informacion registrada en las bases de datos no contendra informacién que

identifique a las personas (nombres y apellidos).
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PRESUPUESTO

item Naturaleza del gasto C.unid (S/.) C. Total (S/.)

Bienes de consumo

Papel Bond A4 80 gr. 20.00 20.00
Lapiceros 0.50 7.00
Engrapadora 25.00 20.00
Bienes Grapas caja por 50 3.00 3.00
Folder A4 Manila 0.50 2.0
USB 30.00 30.00
Movilidad local 10.00 100.00
Digitador 80.00 80.00
Servicios Impresién y fotocopiado 50.00 100.00
Empastado 15.00 30.00
Internet 1.00 100.00
Total: 492 .00
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

diferencia entre
la tasa de éxito
post  operatorio
entre la cirugia
de esclerectomia
profunda no
penetrante y la
trabeculectomia
en pacientes con
glaucoma

primario de
angulo abierto en
pacientes

adultos en el
Instituto Nacional

de Oftalmologia?

Determinar si
existen
diferencia en la
tasa de éxito
entre la
esclerectomia
profunda no
penetrante
comparada con
la
trabeculectomia
en pacientes
con glaucoma
primario de
angulo abierto a
24 meses de

seguimiento.

Especificos
Determinar los
resultados
tensionales de la
EPNPy la
trabeculectomia
en pacientes
con GPAA.

Determinar el
porcentaje de
éxito completo,
parcial y
fracasos en
pacientes
postoperados de
trabeculectomia
y EPNP a 24
meses de

seguimiento.

en la tasa de
éxito entre la
esclerectomia
profunda no
penetrante
comparada con
la
trabeculectomia
en pacientes con
glaucoma
primario de
angulo abierto a
24 meses de

seguimiento.

investigacion es
una investigacion
de tipo cohorte
retrospectivo,
analitico de tipo

comparativo.

determinara
consignando
todos los
pacientes
operados de
trabeculectomia 'y
esclerectomia
profunda no
penetrante con
glaucoma primario
de angulo abierto,
segun el libro de
reporte operatorio
y las historias
clinicas
encontradas que
cumplan los
criterios de
elegibilidad.

Se procedera a
determinar el
tamarfio de
muestra usando el
muestreo aleatorio
simple para
proporciones, se
preveé que para
estimar la
proporcion
esperada de
pacientes se debe
trabajar con el
95% de
confiabilidad y un
error de 5%,
siendo el total 384
pacientes cada
grupo.

Pregunta de Objetivos Hipotesis Tipo y disefio de Poblacién de Instrumento de
Investigacién estudio estudio y recoleccion
procesamiento
de datos
¢ Existe General Existe diferencia | El proyecto de La muestra se Ficha de

recoleccién de

datos




Determinar el
porcentaje de
reducciéon media
de la presion
intraocular a 24
meses de
seguimiento en
los pacientes
post operados
de
trabeculectomia
y de EPNP.

Identificar las
complicaciones
post quirdrgicas
de los pacientes
sometidos a
trabeculectomia
y EPNP.

Se llenara una
base de datos
usando Microsoft
Excel. El analisis
estadistico se
realizara usando
el paquete
estadistico SPSS
21; para comparar
los cambios de la
PIO y agudeza
visual se usaré la
prueba anova.
Para el andlisis
del cambio de
ndmero de
farmacos
antiglaucomatosos
usados se usara
el andlisis de
muestras
pareadas. Para
las comparaciones
de grupos
independientes se
usard el andlisis
de regresién
logistica. Se
consideraran
diferencias
estadisticas

significativas con

una p<0.05.




2. Instrumentos de recoleccion de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

FILIACION
N°HC: FICHA N°
L. PROCEDENCIA:
DEPARTAMENTO:
SEXO: (1)M (2)F EDAD:

FECHA DE INGRESO AL SERVICIO:

ENFERMEDAD Y CIRUGIA

0JO OPERADO: oD (1) ol ( 2)

TECNICA QUIRURGICA: EPNP (1) TRABE (2)

FECHA DE CIRUGIA DE GLAUCOMA: / / DD/MM/AA
P10 PREOPERATORIA: mmHg.
FECHA DE MEDICION: DD/MM/AA (la mas reciente o cercana)
AV PREOPERATORIA: 20/ (o]
FECHA DE MEDICION: DD/MM/AA (la mas reciente o cercana)
CONTROL
Primera VISITA PO Visita Visita ULTIMA VISITA PO
(A TODOS) (A TODOS)
Fecha: /[ | Fecha: [/ [ Fecha: /[ [ Fecha: [ [
AV: AV: AV: AV:
PIO: PIO: PIO: PIO:
# md antiglauco:__ # md antiglauco:__ | # md antiglauco:__ | # md antiglauco:___
Complicaciones:____ | Complicaciones:____ | Complicaciones:____ | Complicaciones:____
REINTERVENCION SI(C) NO()

QUIRURGICA




