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Comparación  de  los  efectos  transquirúrgicos  de  la  colágena  
polivinilpirrolidona  (PVP)  versus  mitomicina  C  en  pacientes  
con  glaucoma  primario  de  Angulo  abierto  operados  de  
trabeculectomía.  Seguimiento  a  6  meses.  

  

Propósito.  Evaluar   la  eficacia   transquirgicos  de   la  colágena  polivinilpirrolidona  en  

comparación  con  la  mitomicina  C  en  trabeculectomia  a  los  6  meses.  Determinar  si  

es  o  no  inferior  a  mitomicina  en  pacientes  con  glaucoma  primario  de  angulo  abierto.  

Metodología.   Estudio   prospectivo,   aleatorizado.   Se   evaluaron   36   pacientes   con  

glaucoma   primario   de   ángulo   abierto(GPAA)      y   se   aleatorizaron   a   2   grupos.   16  

pacientes   se   sometieron   a   trabeculectomia   con   mitomicina   C   y   20   pacientes   a  

trabeculectomia   con   polivinilpirrolidona   (PVP)   subconjuntival   durante   el  

transquirúrgico.   La   variable   principal   a   estudiar   fue   la   disminución   de   la   presión  

intraocular.   Las   variables   secundarias      fueron   el   número   de   medicamentos  

postoperatorios  antes  y  después  de  la  cirugía,  y  las  complicaciones  postquirúrgicas.  

Éxito  completo  se  definió  como  una  reducción  de  la  presión  intraocular  (PIO)  igual  

o   menor   a   16   mmHg   ó   una   reducción   al   menos   del   20%   sin   medicamentos  

hipotensores.  Éxito  calificado  se  definió  como      como  una  reducción  de  la  presión  

intraocular  (PIO)  igual  o  menor  a  16  mmHg  ó  una  reducción  al  menos  del  20%  con  

medicamentos  hipotensores.  

Falla  se  definió  como  PIO  mayor  a    16  mmHg,  una  reducción    menor    del  20%  sin  

medicamentos   hipotensores,   hipotonía   persistente   (menor   a   5mmHg   )   ó   la  

necesidad  de  cirugías  adicionales.  

Conclusiones.   En   este   estudio   la   colágena   PVP   demostró   no   ser   inferior   a   la  

mitomicina  C  en  cuanto  a  redución  de  la  PIO,  supervivencia  y  funcionalidad  de  la  

vesícula  de  filtración  a  6  meses.  
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INTRODUCCIÓN  

La  trabeculectomia  continpua  siendo  la  primera  opción  en  cuanto  a  cirugía  filtrante  

en  la  mayor  parte  de  los  pacientes  con  glaucoma  primairo  de  ángulo  abierto  (GPAA).  

Esta  técnica  fue  descrita  inicialmente  por  Cairns  en  1968,  la  cuál  ha  sufrido  múltiples  

modificaciones      con   la   intención  de  mejorar   la   filtración  y   la   superviviencia  de   la  

vesícula.   Una   de   las   principales   y   más   importantes   modificaciones   fue   la  

introducción    de  los  antimetabolitos,  en  especial  la  mitomicina  C    por  Chen  y  cols.  

en  1990.  

El   uso   transoperatorio   de   este   medicamento   reduce   significativamente   la  

cicatrización  subconjuntival  en  el  lecho  quirúrgico  y  mejora  la  filtración  mediante  la  

inhibición  en  la  proliferación  de  fibroblastos.    Sin  embargo,  esta  acción  no  está  libre  

de   complicaciones   indeseadas   y   efectos   secundarios   peligrosos   para   la   función  

visual.   Entre   los   efectos   adversos   reportados   están:   hipotonía   secundaria   a  

toxicidad  del  cuerpo  ciliar,  fuga  de  la  vesícula  y  vesículas  avasculares  que  aumentan  

el  riesgo  de  endoftalmitis.  

El   popósito   del   estudio   es   proponer   la   colágena   PVP   como   un   medicamentos  

alternativo   a   la   mitomicina   C,   en   un   esfuerzo   continuo   de   encontrar   una  

medicamento   que   sea   igual   de   eficaz   pero   con   un   menor   número   de   efectos  

adversos.  

La  colágena  polivinilpirrolidona  (PVP)  es  un  agente  utilizado  satisfactoriamente  para  

modular  la  respuesta  inflamatoria  y  cicatrizal,  actuando  específicamente  en  la  fase  

de  remodelación.  

Este  producto  actúa  regulando  la  síntesis  de  colágeno  tipo  I  en  el  sitio  quirúrgico,  

manteniendo  el  balance  a  favor  del  colágeno  tipo  III,  más  cercano  a  lo  fisiológico  en  

el  tejido  sano.  El  efecto  inmediato  es  la  reducción  en  la  cantidad  de  tejido  fibrótico  

subconjuntival.   Este   resultado   se   obtiene   regulando   la   expresión   de   citocinas  

proinflamatorias   como   IL1β,   TNF-­α,   TGFβ1   19-­21   y   PDGF.   La   regulación   en   la  

expresión   de   este   grupo   de   citocinas,   disminuye   la   intensidad   y   la   duración   del  

proceso  inflamatorio  en  el  postoperatorio.  Estas  propiedades  de  la  colágena  PVP  la  
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han  convertido  en  un  objetivo  de  interés  para  el  tratamiento  de  diversos  trastornos,  

como   la   esclerodermia   y   la   osteoartrosis;;   así   como,   en   el   tratamiento   de  

complicaciones   postoperatorias   como   la   fibrosis   intraperitoneal   y   la   cicatrización  

hipertrófica.  

  

El   propósito  de  este  estudio  es  proponer  a   la   colágena  polivinilpirrolidona   (PVP)  

como   un  medicamento   alternativo   a   la  mitomicina   C,   en   un   intento   continuo   de  

encontrar  medicamentos  que  aumenten  la  supervivencia  de  las  ampollas  filtrantes.    

En  este  estudio  se  evaluó  la  supervivencia  de  la  vesícula  de  filtración  mediante  la  

presión   intraocular,   así   como   los   efectos   adversos   de   la   colágena   PVP   y   de   la  

mitomicina   en   pacientes   con   glaucoma   primario   de   ángulo   abierto   sometidos   a  

trabeculectomia.  
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METODOLOGIA  

En  este  estudio  incluimos  36  pacientes  diagnosticados  con  glaucoma  primario  de  

ángulo  abierto  (GPAA)  en  el  Servicio  de  Glaucoma  del  Hospital  "Dr.  Luis  Sánchez  

Bulnes"   de   la   Asociación   para   Evitar   la   Ceguera   en   México   (Asociación   para  

Prevenir   la  Ceguera  en  México)   ,  que  no  alcanzaron   la  presión   intraocular   (PIO)  

objetivo  (reducción  del  20%  de  la  PIO  en  comparación  con  la  PIO  inicial)  con  hasta  

2  medicamentos  para  el  glaucoma  tópico;;  pacientes  con  progresión  en  los  campos  

visuales   a   pesar   de   haber   alcanzado   la   PIO   objetivo   y   aquellos   que   presentan  

contraindicaciones   o   reacciones   adversas   a   medicamentos   tópicos   para   el  

glaucoma.  

  

Se   excluyeron   pacientes   con   un   diagnóstico   diferente   a   GPAA   y   pacientes   con  

trastornos  conjuntivales  o  cirugía  ocular  previa;;  pacientes  con  deterioro  papilar  y  /  o  

visual   grave;;   pacientes   que   no   pudieron   asistir   a   visitas   programadas  

preestablecidas;;  pacientes  que  voluntariamente  decidieran  retirarse  del  protocolo  ó  

aquellos  que  no  aceptaran  firmar  el  consentimiento  informado.  

  

El  protocolo  fue  presentado  y  aprobado  por  el  Comité  de  Ética  en  Investigación  de  

la  Asociación  para  Evitar  la  Ceguera  en  México  y  se  adhiere  a  los  principios  de  la  

Declaración  de  Helsinki;;  Todos  los  pacientes  firmaron  un  consentimiento  informado  

de  acuerdo  con  las  regulaciones  institucionales  y  federales.  

  

El  tratamiento  hipotensor  ocular  fue  suspendido  en  todos  los  pacientes  durante  un  

mes  para  determinar  la  PIO  basal.  Después  de  este  período  de  lavado,  se  les  realizó  

un   examen   oftalmológico   inicial   que   incluyó   biomicroscopía,   medición   de   PIO,  

campos  visuales,   tomografía  de  coherencia  óptica   (OCT),  grosor  corneal  central,  

agudeza  visual  y  gonioscopia.  La  medición  de  la  PIO  se  realizó  mediante  tonometría  
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de   aplanamiento   Goldman.   Todos   los   pacientes   tenían   que   tener   al   menos   3  

campos  visuales  confiables  para  ser  incluidos  en  el  estudio.  

Los  pacientes  fueron  aleatorizados  por  un  sistema  manual  en  uno  de  dos  grupos  

quirúrgicos:  

Trabeculectomía   del   grupo   A   (16   pacientes)   con   aplicación   intraoperatoria   de  

mitomicina  C  (MMC)  3  mg  /  dl  con  esponjas  quirúrgicas.  

Trabeculectomía  del  grupo  B  (20  pacientes)  con  aplicación  intraoperatoria  de  una  

esponja  de  10  x  10  mm  de  colágeno  de  polivinilpirrolidona  (PVP).  

  

El  cálculo  del  tamaño  de  la  muestra  se  realizó  teniendo  en  cuenta  dos  supuestos.  

Primero,  una  tasa  de  éxito  calificada  (definida  como  una  disminución  de  al  menos  

20%  desde   la  PIO   inicial)   del   80%  para   el   grupo  A   y   del   60%  para   el   grupo  B.  

Segundo,  una  reducción  promedio  de  la  PIO  del  40%  en  el  grupo  A  y  el  grupo  B;;  Se  

determinó  como  aceptable  una  diferencia  de  hasta  el  20%  en  el  límite  inferior  de  los  

intervalos   de   confianza   con   respecto   a   este   valor.   El   cálculo   del   tamaño   de   la  

muestra  exigió  al  menos  16  individuos  por  grupo.  

  

Dos   cirujanos   oftalmólogos   especialistas   en   glaucoma   realizaron   aleatoriamente  

procedimientos   quirúrgicos.      Dos   especialistas   en   glaucoma   diferentes   a   los  

cirujanos   llevaron   a   cabo   el   seguimiento   quienes   desconocían   el   tratamiento  

utilizado  en  cada  paciente.  

  

Todos  los  pacientes  fueron  sometidos  a  trabeculectomía  bajo  protocolo  quirúrgico  

utilizando  anestesia  local  monitorizada  y  anestesia  subconjuntival  con  lidocaína  al  

2%.  Se   realizó  un  colgajo  conjuntival  de   la  base  del   limbo  a  7  mm  del   limbo.  La  

conjuntiva  y  la  cápsula  de  Tenon  se  diseccionaron  con  unas  tijeras  Westcott,  y  la  

hemostasia  se  realizó  con  un  electrocauterio,  cuando  fue  necesario.  
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En  el   grupo  A,   se   colocaron  3  esponjas   con  Mitomicina  C   (3  mg   /   dl)   durante  2  

minutos,  posteriormente  se  retiraron  las  esponjas  y  el  sitio  se  irrigó  profusamente  

con  solución  salina.  Se  cortó  un  colgajo  escleral  rectangular  de  2,5  mm  de  largo  y  

espesor   parcial   a   3   mm   del   limbo,   diseccionándolo   hasta   llegar   a   la   córnea  

transparente  con  un  cuchillo  Crescent  (Accutome®).  Se  realizó  una  paracentesis  de  

cámara   anterior   con   un   cuchillo   de   15   °.   Se   extrajo   un   colgajo   escleral-­corneal  

profundo  con  un  punzón  de  2  mm  y  se  creó  una  iridectomía  periférica  con  las  tijeras  

de  Vannas.  El  colgajo  escleral  se  cerró  con  un  solo  punto  de  nylon  de  10-­0  en  cada  

vértice.  

  

En  el  grupo  B,  posterior  al  cierre  del  colgajo  escleral,  se  colocó  una  pieza  de  esponja  

de   colágeno   PVP   de   10   x   10  mm   en   el   espacio   subtenoniano.      La   Tenon   y   la  

conjuntiva  se  cerraron  con  una  sutura  continua  de  nylon  10-­0.  La  cámara  anterior  

se  reformó  con  solución  salina  y  /  o  viscoelástico.  Posterior  a  ello  se  buscó  que  no  

hubiera  fuga  través  de  la  conjuntiva.  

El   tratamiento   médico   postoperatorio   en   ambos   grupos   consistió   en   la  

administración  de  acetato  de  prednisolona  al  1%  en  gotas  para  los  ojos  6  veces  al  

día   durante   4   a   6   semanas,   gotas   para   los   ojos   profilácticas   antibióticas  

(Gatifloxacina)  durante  10  días  y  lubricante  ocular  en  el  ojo  operado.  

Las  visitas  de  seguimiento  tuvieron  lugar  los  días  1,  7,  14,  28  y  cada  30  días  hasta  

el  sexto  mes.  En  cada  visita,  se  realizaron  refracción,  biomicroscopía,  prueba  de  

seidel   y   tonometría.   En   el   tercer   y   sexto   mes,   los   pacientes   se   sometieron   a  

perimetría  de  Humphrey  24-­2  con  la  estrategia  SITA-­  estándar.  

  

El  desenlace  principal  fue  la  tasa  de  éxito,  medida  mediante  la  disminución  de  la  

presión   intraocular   seis   meses   después   del   procedimiento   quirúrgico.   El   éxito  

completo  se  definió  como  una  PIO  igual  o  inferior  a  16  mmHg  o  una  reducción  del  

20%  con  respecto  a  la  PIO  inicial,  sin  el  uso  de  medicamentos  para  el  glaucoma;;  el  

éxito   calificado   se   determinó   como   una   PIO   igual   o   inferior   a   16   mmHg   o   una  
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reducción  del  20%  con  respecto  a  la  PIO  inicial,  con  el  uso  de  medicamentos  para  

el  glaucoma.  La  falla  se  definió  como  una  PIO  mayor  de  16  mmHg,  una  reducción  

de  menos  del  20%  de  la  PIO  inicial,  hipotonía  persistente  (PIO  menor  de  5  mmHg)  

o  la  necesidad  de  procedimientos  quirúrgicos  adicionales.  

Los  objetivos  secundarios  fueron  la  progresión  del  campo  visual  después  de  seis  

meses  del  procedimiento  quirúrgico,  así  como  las  complicaciones  posquirúrgicas  en  

cada  grupo.  

El  análisis  estadístico  se  realizó  con  SPSS  versión  6.0.  
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RESULTADOS  

Se  incluyeron  36  pacientes  con  glaucoma  primario  de  ángulo  abierto  (GPAA);;  16  

fueron  asignados  al  azar  al  grupo  de  trabeculectomía  con  mitomicina  C  (grupo  A)  y  

16  al  grupo  de  trabeculectomía  con  de  colágeno  PVP  (grupo  B).  La  mayoría  de  los  

participantes  eran  mujeres  (73%)  con  una  edad  media  de  62  ±  7,32  años.  La  PIO  

basal  fue  de  20.4  ±  2.2  mmHg  en  el  grupo  A  y  21.1  ±  3.8  mmHg  en  el  grupo  B;;  El  

número  de  medicamentos  preoperatorios  para  el  glaucoma  fue  de  2  ±  0.9  y  1.7  ±  

0.6  para   los  grupos  A  y  B,   respectivamente.  Las  características  demográficas  de  

ambos   grupos   se   describen   en   la   tabla   1;;   No   se   observaron   diferencias  

estadísticamente  significativas  entre   los  dos  grupos  (tabla2).  Todos   los  pacientes  

recibieron  al  menos  6  meses  de  seguimiento  postoperatorio.  

  

De  acuerdo  con  los  criterios  de  éxito  previamente  definidos,  en  el  grupo  A,  el  75%  

tuvo  un  éxito  completo  y  el  6.25%  un  éxito  calificado;;  mientras  que  en  el  grupo  B,  el  

80%  tuvo  un  éxito  completo  y  el  5%  un  éxito  calificado.  Tabla  3.  

Las  complicaciones  se  enumeran  en  la  tabla  4.  La  complicación  más  común  para  

ambos  grupos  fue  la  hipotonía  temprana  (que  duró  menos  de  30  días),  con  una  tasa  

de  incidencia  del  37,5%  en  el  grupo  A  y  del  30%  en  el  grupo  B  (colágeno  PVP).  El  

porcentaje  de  pacientes  con  fuga  conjuntival  (signo  de  Seidel)  fue  18,75  y  40%,  en  

los  grupos  A  y  B,  respectivamente.  De  estos,  un  paciente  del  grupo  A  y  2  del  grupo  

B   tuvieron   que   volver   a   ingresar   al   quirófano   para   la   colocación   de   suturas.   Un  

paciente   del   grupo   B   requirió   una   segunda   cirugía   filtrante   para   un   control  

satisfactorio  de  la  PIO.  Durante  las  visitas  de  seguimiento,  el  12.5%  de  los  pacientes  

tratados   con   Mitomicina   C   requirieron   una   inyección   subconjuntival   de   5-­

fluorouracilo  para  modular  la  curación  de  la  ampolla,  frente  al  30%  en  el  grupo  de  la  

colágena   PVP.   15%   de   los   pacientes   en   el   grupo   B   tuvieron   una   reacción  

inflamatoria  severa  en  la  cámara  anterior  versus  6.25%  en  el  grupo  de  Mitomicina.  

Un  paciente  del  grupo  A  mostró  un  desprendimiento  de   retina  periférico,  que  se  

resolvió   con   la   delimitación   del   desprendimiento   mediante   fotocoagulación   con  

láser.  
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DISCUSION  

Según  los  resultados  obtenidos  existen  alternativas  igual  de  eficaces  en  cuanto  a  

control  de  la  PIO  y  aparentemente  menos  agresivas,  como  lo  es  la  colágena  PVP    

en  pacientes  sometidos  a  trabeculectomía.  

En   este   estudio   se   demostró   la   no   inferioridad   del   colágeno   PVP,   tanto   en   los  

resultados   como   en   las   complicaciones   postoperatorias   en   comparación   con   la  

mitomicina  C.  

Poder  usar  sustancias  bioquímicas  que  regulan  la  síntesis  de  colágeno  mediante  

inmunomodulación  nos  permite  tener  un  adecuado    control  de  la  PIO  y  un  riesgo  

menor   de   daño   a   los   tejidos,   en   comparación   con   los   antimetabolitos   como   la  

mitomicina  C.  
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CONCLUSIONES  

  

En  este  estudio  de  seguimiento  de  6  meses,  solo  podemos  evaluar  los  cambios  de  

presión  durante  un  período  de  tiempo  realtivamente  corto,  en  comparación  con  el  

período  de  tiempo  en  que  debería  de  ser  funcional  una  cirugía  filtrante,  por  lo  que  

un  tiempo  de  seguimiento  más  prolongado  de  estos  pacientes  probablemente  nos  

permita  evaluar  con  mayor  precisión   los   resultados  a   largo  plazo  de   la  colágena  

PVP.  

Este  estudio  no  nos  permite  evaluar   las  complicaciones  a   largo  plazo  en  ambos  

grupos  debido  al  tiempo  de  seguimiento,  ay  que  es  bien  sabido  que  la  mitomicina  c  

puede  tener  complicaciones  hasta  varios  años  después  de  aplicada  en  la  cirugía.  

Se  desconocen  los  efectos  a  largo  plazo  de  la  colágena  PVP,  sin  embargo,  vale  la  

pena   alargar   el   seguimiento   con   el   objetivo   de   reportar   la   eficacia   y   las  

complicaciones  a  largo  plazo  que  esta  pueda  tener.  

En  conclusión,  es   importante  seguir  evaluando  el  comportamiento  de  esta  nueva  

sustancia  en  un  mayor  número  de  pacientes  y  durante  un  período  de  tiempo  más  

largo.      Podemos   decir   que   hasta   seis  meses   de   seguimiento   de   este   protocolo  

programado   para   ser   seguido   por   dos   años,   los   resultados   de   la   aplicación  

intraoperatoria   de   colágeno   PVP   son   tan   satisfactorios   como   los   obtenidos   con  

mitomicina  C,  con  la  ventaja  de  no  utilizar  un  antimetabolito  citotóxico  que  se  sabe  

que  puede  causar  complicaciones  graves  en  el  postoperatorio  a  corto,  mediano  y  

largo  plazo.  
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ANEXOS  

  

	
  

Tabla	
  1.	
  Carácteristicas	
  demográficas	
  

	
  	
   Grupo	
  A	
  (Mitomicina	
  C)	
  
(n	
  =	
  16	
  pacientes)	
  

Grupo	
  B	
  (colágena	
  PVP	
  )	
  
(n	
  =	
  20	
  pacientes)	
  

Edad	
   60	
  ±	
  7	
  años	
   63	
  ±	
  7	
  años	
  

Sexo	
   12	
  femenino	
  (75%)	
  
4	
  masculino	
  (25%)	
  

14	
  femenino	
  (70%)	
  
6	
  masculino	
  (30%)	
  

Ojo	
   12	
  OD	
  (75%)	
  
4	
  OI	
  (25%)	
  

7	
  OD	
  (35%)	
  
13	
  OI	
  (65%)	
  

Grosor	
  corneal	
  central	
   542	
  ±	
  27	
  μm 
(n	
  =	
  14)	
  	
  

541	
  ±	
  23	
  μm 
(n	
  =	
  17)	
  	
  

	
  

	
  

	
  

Tabla2.	
  Presión	
  intraocular	
  

	
  	
   Grupo	
  A	
  (Mitomicina	
  C)	
  
(n	
  =	
  16	
  pacientes)	
  

Grupo	
  B	
  (colágena	
  PVP	
  )	
  
(n	
  =	
  20	
  pacientes)	
  

PIO	
  BASAL	
   20.4	
  ±	
  2.2	
  (17-­‐24)	
  mmHg	
   20.4	
  ±	
  2.2	
  (17-­‐24)	
  mmHg	
  

PIO	
  DIA	
  1	
   14.9	
  ±	
  10.8	
  (2-­‐34)	
  mmHg	
   18.5	
  ±	
  10.7	
  (0-­‐36)	
  mmHg	
  

PIO	
  DIA	
  28	
   13.8	
  ±	
  3.7	
  (8-­‐20)	
  mmHg	
   13.7	
  ±	
  3.7	
  (7-­‐21)	
  mmHg	
  

PIO	
  DIA	
  90	
   13.2	
  ±	
  2.9	
  (8-­‐18)	
  mmHg	
   12.8	
  ±	
  3.9	
  (9-­‐18)	
  mmHg	
  

PIO	
  DIA	
  180	
   12.6	
  ±	
  5.6	
  (8-­‐17)	
  mmHg	
   13.3	
  ±	
  4.8	
  (7-­‐20)	
  mmHg	
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Tabla	
  3.	
  Comportamiento	
  de	
  la	
  PIO	
  	
  

	
  	
   Grupo	
  A	
  (Mitomicina	
  C)	
  
(n	
  =	
  16	
  pacientes)	
  

Grupo	
  B	
  (colágena	
  PVP	
  )	
  
(n	
  =	
  20	
  pacientes)	
  

REDUCCION	
  PIO(%)	
   41.30%	
   33.80%	
  

ÉXITO	
  COMPLETO	
   75%	
  (12)	
   80%	
  (16)	
  

ÉXITO	
  CALIFICADO	
   6.25%	
  (1)	
   5%	
  (1)	
  

	
  

	
  

	
  

	
  

	
  

Tabla	
  4.	
  Complicaciones	
  postquirúrgicas	
  

	
  	
   Grupo	
  A	
  (Mitomicina	
  C)	
  
(n	
  =	
  16	
  pacientes)	
  

Grupo	
  B	
  (colágena	
  PVP	
  )	
  
(n	
  =	
  20	
  pacientes)	
  

Hipotonía	
  temprana	
   
(<30	
  dias)	
  

37.5%	
  (6)	
   30%	
  (6)	
  

Atalamia	
   0%	
   10%	
  (2)	
  

Desprendimiento	
  
coroideo	
  seroso	
  

6.25%	
  (1)	
   0%	
  

Inflamación	
  en	
  cámara	
  
anterior	
  

6.25%	
  (1)	
   15%	
  (3)	
  

Fuga	
  vesícula	
  	
   18.75%	
  (3)	
   40%	
  (8)	
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