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1. Titulo

“Esclerectomia profunda no penetrante vs trabeculectomia para el control de pacientes
con glaucoma de angulo abierto del Instituto de Oftalmologia Conde de Valenciana”

2. Investigador responsable, investigadores asociados o participantes y
Departamentos y/o instituciones participantes

Investigador: Dra. Annette Garcia Castro!
Investigador: Dr. Carlos Francisco Navas Villar?

1. Residente de tercer afio de Oftalmologia del Instituto de Oftalmologia Fundacion de
Asistencia Privada “Conde de Valenciana”

2. Adscrito al departamento de Glaucoma del Instituto de Oftalmologia Fundacién de
Asistencia Privada “Conde de Valenciana”

3. Resumen estructurado

Antecedentes: El glaucoma continla siendo una de las principales causas de ceguera
irreversible a nivel mundial. Aunque la progresion del glaucoma esta basada en multiples
factores, la reduccion de la PIO es en la actualidad el Unico tratamiento efectivo para los
pacientes con diagndstico de glaucoma. EI mecanismo bdsico de todas las cirugias
filtrantes es la creacién de una abertura o fistula en el limbo esclerocorneal que permite
la comunicacion directa entre la cdmara anterior y el espacio subconjuntival, entre estos
se encuentran la trabeculectomia y la esclerectomia profunda no penetrante.
Justificacion. Existen estudios que ya han reportado un mejor control de la PIO con la
trabeculectomia comparado con la esclerectomia profunda no penetrante, sin embargo,
esto fue realizado en otras poblaciones que no comparten las mismas caracteristicas que
nuestro pais. Es importante evaluar el control de la PIO en ambos métodos de manera
comparativa ya que la esclerectomia es un procedimiento que se ha descrito con una
menor tasa de complicaciones y esto podria ser significativo al momento de decidir la
mejor terapia quirdrgica en nuestros pacientes. No existe hasta el momento estudios que
comparen ambos procedimientos en nuestro Instituto.

Hipdtesis. La esclerectomia profunda no penetrante tendra un mejor control de la presion
intraocular comparado con la trabeculectomia en pacientes con GAA.

Objetivo General. Identificar los cambios en la presion intraocular posterior al tratamiento
quirurgico con esclerectomia profunda no penetrante y trabeculectomia en pacientes
con GAA a 6 meses.

Material y Métodos. Se realizard un estudio retrospectivo en el cual se revisaran
expedientes clinicos electrénicos del servicio de glaucoma del Instituto de Oftalmologia
Fundacién Conde de Valenciana |.A.P de pacientes con diagnodstico de glaucoma de
angulo abierto intervenidos con esclerectomia profunda no penetrante o
trabeculectomia durante el periodo de Marzo del 2020 a Marzo del 2022

Se analizaran las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes, como resultados
primarios se evaluaran las presiones intraoculares del ojo tratado y como resultados
secundarios se evaluardn la agudeza visual mejor corregida previa y durante el



seguimiento postquirdrgico, la presencia de complicaciones trans y postquirurgicas y los
cambios en el tratamiento tépico pre y postquirurgico.

4. Introduccién

Historia

El glaucoma continda siendo una de las principales causas de ceguera irreversible a nivel
mundial, por lo que es importante un diagndstico e inicio de tratamiento de manera
temprana. La definicion de glaucoma ha variado a través del tiempo, en 1830 William
Mackenzie definid al glaucoma como una enfermedad asociada a una presién intraocular
(P1O) elevada. [1] Posteriormente en 1857 Von Graefe denomind a los cambios en el
nervio dptico por oftalmoscopia como una “neuropatia dptica glaucomatosa”, por lo que
la definicion cambid a una neuropatia dptica causada por una presion intraocular elevada.
[1] Posteriormente se encontrd que aunque la presidon intraocular representa un papel
clave en la patogénesis del glaucoma, ésta no necesariamente implica el diagndstico de
glaucoma, en este momento se reconocié al glaucoma de tensidon normal con cifras de
PIO dentro de pardmetros normales (<21mmHg). [2]

Definicion

El glaucoma (del griego glaukds, que significa aspecto gris palido o verde azulado) [3] es
un grupo de trastornos cuya caracteristica comun es la degeneraciéon progresiva del
nervio optico, con pérdida de células ganglionares de la retina, adelgazamiento de la capa
de fibras nerviosas de la retina y excavacion progresiva del disco dptico. [4][5]

Epidemiologia

Se estima que existen 76 millones de personas en el mundo con glaucomay el glaucoma
es la segunda causa principal de ceguera en todo el mundo. [6][7] Se prevé que la
prevalencia de GPAA aumentara en un 50% en todo el mundo, de 52,7 millones en 2020
a 79,8 millones en 2040 a medida que la poblacion envejece. [6]

Existen grandes diferencias en la prevalencia del glaucoma entre diferentes grupos
etnoraciales. [8] Se ha reportado una prevalencia del 4.2 al 8.9% en poblacion africanay
del 1.1 a 3.0% en poblacion caucasica. [9] En el caso de los hispanos y latinos hay
evidencia que sugiere que tienen altas tasas de prevalencia de GPAA incluso comparables
con las reportadas en afroamericanos. [10] También se ha encontrado una diferencia en
la prevalencia por sexos siendo los hombres mas susceptibles a GPAA que las mujeres.
[11]

Fisiopatologia y clasificacidon

Las células ganglionares de la retina son neuronas del sistema nervioso central que
reciben sefiales de los fotorreceptores, las procesan y las transmiten en axones a través
del nervio dptico al cerebro. [4] La pérdida de células ganglionares de la retina da como
resultado una disminucién progresiva del campo visual, que generalmente comienza en
la periferia media y avanza hacia el centro hasta quedar una isla central de vision, ademas,
pueden existir alteracion al contraste y percepcion del color. [12]

Los diferentes tipos de glaucoma se clasifican segun los respectivos cambios estructurales
en el segmento anterior del ojo. El humor acuoso se drena principalmente en el angulo
de la cdmara a través de la malla trabecular y el canal de Schlemm en la llamada via



“convencional”, una fraccion del humor acuoso pasa por una ruta alternativa o “no
convencional” que incluye el musculo ciliar, los espacios supraciliar y supracoroideo. [13]

Podemos clasificar al glaucoma de acuerdo con dos categorias segun la apertura o cierre
del dngulo de manera biomicroscépica: glaucoma de angulo abierto (GAA) y glaucoma de
angulo cerrado (GAC), siendo mas frecuente el glaucoma de angulo abierto. [4] Dentro
de la fisiopatologia encontramos que en pacientes con glaucoma de angulo abierto existe
una mayor resistencia a la salida del humor acuoso a través de la malla trabecular y en el
glaucoma de angulo cerrado el acceso al drenaje se encuentra tipicamente obstruido. [4]

La PIO normal tiene un valor medio de 15,7 mm Hg [14] pero muestra una marcada
variacion incluso en personas sanas que, como ya se menciond, esta regulada por el
equilibrio entre la secrecién de humor acuoso por el cuerpo ciliar y su salida.

Factores de riesgo
Los principales factores de riesgo involucrados en el glaucoma son la edad, la presion
intraocular, alta miopia y antecedentes familiares de glaucoma. [5]

Edad: Se ha demostrado que existe un incremento en el riesgo de desarrollar glaucoma
con la edad y que éste aumenta de manera progresiva cada década de la vida. [15] Lo
anterior puede reflejar los efectos acumulativos de multiples factores que hacen que la
cabeza del nervio dptico sea mads vulnerable, incluso con rangos normales de PIO.

Relacién copa-disco: La relacidon copa-disco horizontal y vertical varia de manera
importante en la poblacion normal, sin embargo, se ha visto que una relacidon copa-disco
>0.7 sobretodo vertical se ha asociado a un mayor riesgo de glaucoma, lo cual se ha
observado en multiples estudios.[15][16] El tamafio de la copa frecuentemente es similar
a la de familiares de primer grado, una copa grande puede ser el sigho mas temprano de
glaucoma en estos casos. [17][16]

Miopia: La miopia es un defecto refractivo que incluye factores tanto genéticos como
ambientales. La excavacion del disco dptico es dificil de evaluar en ojos con alta miopia.
El Blue Mountains Eye Study analizé la asociacion entre glaucoma y miopia donde se
encontré una fuerte asociacidon entre ésta y el GPAA, con una razén momios de 2,3 en
0jos con miopia baja (-1 a -3 D) y de 3,3 en ojos con miopia moderada a alta (>-3,0D).
[18], posteriormente otros multiples estudios han encontrado también asociacidon entre
la miopia y el desarrollo de glaucoma. [16]

Etnicidad: Se ha reportado que existen diferencias entre grupos étnicos. Algunos estudios
han reportado una mayor prevalencia de GPAA en poblaciones negras [16]. Por otro lado,
se ha encontrado una prevalencia mayor de glaucoma, sobre todo de dngulo cerrado y
de tensidn normal en personas asiaticas. [5]

Grosor corneal central (GCC): Este puede ser un biomarcador de factores estructurales o
fisicos implicados en la patogenia del GPAA, ademas, debido a que las mediciones de la



tonometria de aplanacion se derivan de la resistencia a la indentacién corneal, las
diferencias en el GCC pueden inducir artefactos en la medicion de la PIO. [19] [20]

Antecedentes heredofamiliares: Los antecedentes familiares se han asociado como
factor de riesgo para glaucoma. En el Rotterdam Eye Study, se examinaron todos los
hermanos de casos y controles de glaucoma, se encontrd que las probabilidades de tener
GPAA fueron 9.2 veces mas para las personas que tienen un hermano o padre con GPAA.
[21]

Dentro de los factores de riesgo modificables tenemos al principal como el control de la
presion intraocular, pero también se han encontrado otros como la presencia de diabetes
mellitus, hipertensién arterial, catarata, miopia, asi como tabaquismo y consumo de
alcohol. [11]

Recientemente se ha reportado que la presion de perfusion ocular juega un papel
importante en la génesis del dafio glaucomatoso, una presién de perfusion diastdlica baja
(<50 mmHg) se ha asociado con una mayor prevalencia de GPAA. [22][23] Ademas, en el
Early Manifest Glaucoma Trial (EMGT), una presién sistélica de perfusion menor a 125
mmHg se asocid con un mayor riesgo de progresion del glaucoma en un periodo de 8
anos. [24]

Diagndstico

El GAA se diagnostica en funcion de los cambios caracteristicos en la cabeza del nervio
Optico v la capa de fibras nerviosas, estos pueden ser examinados mediante el examen
de fondo de ojo, métodos de imagen digitales o la identificacion de una reduccion
progresiva de la sensibilidad visual caracteristica. Actualmente el enfoque mas comun
para evaluar la pérdida de sensibilidad visual en el glaucoma es la perimetria automatica
estandar realizada en los 24 a 30° centrales del campo visual. La tomografia de coherencia
Optica (OCT) es una técnica de imagen que ha ganado popularidad en el diagndstico de
glaucoma en los Ultimos afios debido a su velocidad de exploracion y buena resolucion
de imagen. [25]

Tratamiento médico

Esta descrito que las personas muestran diferente susceptibilidad al dafio del nervio
Optico a diferentes niveles de presién y con diferentes formas subyacentes de glaucoma
El principal objetivo de los tratamientos para glaucoma es reducir la presion intraocular,
ya sea mediante la disminucion de la formacion del humor acuoso o como es el caso de
las cirugias filtrantes, aumentando la salida del mismo. [17]

Al decidir tratar a un paciente con GPAA, el objetivo es mantener la PIO dentro de un
rango en el que es poco probable que la pérdida del campo visual reduzca
sustancialmente la calidad de vida del paciente [26]. Se ha demostrado que una reduccion
de PIO basal de un 25% o mas ralentiza la progresion del GPAA. [27] Para decidir el
régimen terapéutico se debe tomar una decisidon conjunta entre el paciente y el
oftalmologo para escoger la opcidon mas practica y factible en términos de dosificacion,



costo y adherencia tomando en cuenta la edad, las preferencias y el grado de dafio del
nervio éptico del paciente. [28]

Varias clases de farmacos estan disponibles para reducir la presion intraocular. Estos
difieren en sus mecanismos de accién, en el grado en que reducen la PIO, su dosificacion,
efectos secundarios y costo. [5] Los analogos de prostaglandina son los farmacos
recetados con mayor frecuencia para reducir la PIO en pacientes con glaucoma porque
son eficaces, bien tolerados y se aplican solo una vez al dia. [29]

Tratamiento con laser: El manejo médico no reduce la PIO a los niveles deseados en todos
los pacientes, algunos de estos continlan experimentando deterioro del nervio dptico a
pesar de la terapia médica maxima. La trabeculoplastia laser selectiva (SLT) fue
introducida por Latina et al. en 1998 y actualmente es la terapia laser mas utilizada y
aceptada para el tratamiento del GPAA. [30] La SLT reduce de manera efectiva y segura
la PIO en ojos con GPAA, varios ensayos han demostrado que tiene una eficacia
equivalente a la monoterapia con latanoprost topico. [31]

Tratamiento quirdrgico: Aunque la progresion del glaucoma estd basada en multiples
factores, la reduccién de la PIO es en la actualidad el Unico tratamiento efectivo para los
pacientes con diagndstico de glaucoma. A pesar de que cada vez existen multiples
terapias médicas y tratamientos con laser que previamente se han mencionado, muchas
veces no se consigue una regulacién dptima, por lo que es importante considerar en estos
casos el tratamiento quirdrgico.[32]

El mecanismo basico de todas las cirugias filtrantes es la creacion de una abertura o fistula
en el limbo esclerocorneal que permite la comunicacion directa entre la cdmara anterior
y el espacio subconjuntival, evitando la malla trabecular, el canal de Schlemm vy los
conductos colectores. [17]

La trabeculectomia es una cirugia eficaz para reducir la PIO, generalmente esta indicada
cuando los medicamentos y la terapia con laser son insuficientes para controlar el
glaucoma, aunque puede considerarse como terapia inicial en algunos casos. [33] Si bien
la trabeculectomia es una de las cirugias incisionales mas eficaces para la reduccién de la
PIO, estd asociada con una serie de complicaciones posoperatorias que pueden limitar su
uso. [34]

Dentro de los procedimientos filtrantes no penetrantes tenemos a la esclerectomia
profunda no penetrante (EPNP), como alternativa a latrabeculectomia, ésta se basa en la
descripcion original de Krasnov, modificada después por Kozlov, donde se crea una
ventana en la membrana de Descemet,que permite que el humor acuoso escape de la
camara anterior y drene por via subconjuntival, hacia un espacio intraescleral también
llamado “lago” y de modo variable, formando una bula filtrante. [17]

Se ha definido al éxito quirdrgico como la reduccién de la PIO a limites normales (<21
mmHg) durante al menos 12 meses después de la cirugia. Revisiones previas han
determinado un éxito total con la trabeculectomia como una PIO estable sin uso de
medicamentos hipotensores tépicos vs procedimientos no penetrantes y se ha definido



como éxito parcial un control de la PIO <21mmHg con uso de uno o mas medicamentos
topicos. [35]

Complicaciones

Las cirugias de tipo filtrante son procedimientos con tasas variables de éxito en el control
de la PIO en pacientes con GPAA, sin embargo, no son inocuas y el rango de
complicaciones es amplio. Estas pueden ser clasificadas en tempranas y tardias, siendo el
punto de corte las dos semanas postquirurgicas.

La trabeculectomia es uno de los procedimientos mas practicados a nivel mundial por
especialistas en glaucoma. Se han reportado multiples complicaciones asociadas a este
procedimiento. Un reporte importante de esta cuestion fue realizado en Gran Bretafia
por el grupo de The National Survey of Trabeculectomy Il en 2002. En una muestra de
1240 pacientes tratados con trabeculectomia se reportaron un total de 1090
complicaciones de las cuales 578 fueron de tipo tempranas y 512 fueron de tipo tardias.
Las complicaciones tempranas mas comunes fueron, por orden de frecuencia: hipema,
camara anterior estrecha, hipotonia, fuga de humor acuoso, desprendimiento coroideo,
atalamia, glaucoma maligno y endoftalmitis. Por otra parte, las complicaciones tardias en
orden de frecuencia fueron: desarrollo de catarata, pérdida mayor a 1 linea de AV por
Snellen, bula encapsulada y endoftalmitis. Como podemos observar, la trabeculectomia
a pesar de su importante tasa de éxito en el control de la PIO, tiene un riesgo importante
para el desarrollo de complicaciones menores y mayores, por lo que es importante
mantenerse vigilantes en los pacientes tratados con este procedimiento. Se debe siempre
tomar en cuenta el riesgo y beneficio que implica elegir esta alternativa y comunicar los
motivos al paciente previo a su practica. [36]

La EPNP es otro procedimiento filtrante realizado en la practica del especialista en
glaucoma para el control de la PIO en pacientes con GPAA. Este puede realizarse con o
sin facoemulsificacion dependiendo del estado de transparencia del cristalino del
paciente. Negrete y colaboradores en 2003 compartieron los resultados de realizar EPNP
mas facoemulsificacion en 39 ojos de 36 pacientes donde alcanzaron una disminucion
media de la PIO de 863 mmHg y 6.88 mmHg a 6 y 12 meses de seguimiento
respectivamente. Las complicaciones mds frecuentes en su estudio fueron similares a las
reportadas en otros estudios para pacientes tratados con trabeculectomia pero en una
menor frecuencia; hipema y reaccién inflamatoria de cdmara anterior grave fueron las
mas comunes. [37]

Previamente se ha comparado la frecuencia de complicaciones entre ambos
procedimientos en nuestro estudio; Chiselita en 2001 tomd una muestra de 34 ojos de
17 pacientes en los cuales de manera prospectiva y aleatorizada realizd uno de los
procedimientos inicialmente en un ojo y posteriormente el otro procedimiento en el ojo
contralateral del paciente. De manera relevante encontrd que en el grupo de ojos
tratados con trabeculectomia la PIO disminuyé de mayor manera que en el grupo de
EPNP, sin embargo, la tasa de complicaciones fue significativamente menor en este
ultimo grupo. [38]



5. Planteamiento del problema
El tratamiento quirdrgico en pacientes con GAA presenta un reto importante por
multiples factores; en especial la tasa de complicaciones postoperatorias a corto y largo
plazo, asi como la necesidad de agregar medicamentos hipotensores tdpicos para un
mejor control de la presion intraocular. Existen multiples alternativas quirurgicas con el
objetivo de controlar la PIO en este grupo de pacientes; siendo las de tipo filtrante las
mas practicadas.

La trabeculectomia es considerada el estandar de oro en el manejo de pacientes que no
alcanzan un control éptimo con terapia topica antiglaucomatosa motivo por el cual es
ampliamente practicada a nivel mundial sin embargo, se han reportado multiples
complicaciones con una frecuencia importante que van desde la presencia de hipema
hasta una hipotonia grave.

Buscando alternativas que permitan una menor tasa de complicaciones postoperatorias
sin perder el buen control de la presion intraocular, se desarrolld la técnica de
esclerectomia profunda no penetrante.

Se han reportado previamente, tasas de éxito en el manejo de la PIO con este
procedimiento, asi como baja frecuencia de las mismas complicaciones que se pueden
presentar con otras cirugias como la trabeculectomia.

Seria relevante en la actualidad, conocer cuanto disminuye la PIO en cada uno de estos
procedimientos quirurgicos, los cambios en la agudeza visual y las complicaciones
asociadas a estos procedimientos en nuestra poblacién.

6. Pregunta de investigacion
éla esclerectomia profunda no penetrante logra un mejor control de la presién
intraocular que la trabeculectomia en pacientes con GAA en un lapso de 6 meses?

7. Justificacién
El glaucoma primario de angulo abierto continua siendo una de las principales causas de
ceguera irreversible a nivel mundial. El control de la PIO es el factor modificable mas
importante en el tratamiento de GAA, esta puede ser controlada de manera quirurgica,
siendo la cirugia filtrante el procedimiento mas eficaz para su reduccion en los casos
donde el tratamiento tépico no es suficiente. A pesar de que la trabeculectomia es el
procedimiento mas utilizado y el estandar de oro para estos pacientes, practicado
durante mas de 40 afios, en la actualidad existen procedimientos no penetrantes que
nos ayudan a disminuir la PIO, donde se han reportado una menor cantidad de
complicaciones como la esclerectomia profunda no penetrante.

Aungue se ha reportado un mejor control de la PIO con la trabeculectomia en estudios
gue comparan ésta con la esclerectomia profunda no penetrante, esto fue realizado en
otras poblaciones que no comparten las mismas caracteristicas que nuestro pais. Es
importante evaluar el control de la PIO en ambos métodos de manera comparativa ya
gue la esclerectomia es un procedimiento que se ha descrito con una menor tasa de
complicaciones y esto podria ser significativo al momento de decidir la mejor terapia



quirurgica en nuestros pacientes. No existe hasta el momento estudios que comparen
ambos procedimientos en nuestra poblacion.

8. Hipotesis
La esclerectomia profunda no penetrante tendra un mejor control de la presion
intraocular comparado con la trabeculectomia en pacientes con GAA.

9. Objetivo general
Identificar los cambios en la presidn intraocular posterior al tratamiento quirdrgico con
esclerectomia profunda no penetrante y trabeculectomia en pacientes con GAA a 6
meses.

9.1 Objetivos especificos
- ldentificar los cambios en la presién intraocular al dia siguiente, a la semana,
uno, tres y seis meses después del tratamiento quirdrgico con esclerectomia
profunda no penetrante y trabeculectomia en pacientes con GAA

- Estimar la incidencia de complicaciones trans y postoperatorias al tratamiento
quirurgico con esclerectomia profunda no penetrante y trabeculectomia en
pacientes con GAA.

- Evaluar los cambios en la agudeza visual antes y después del tratamiento
quirurgico con esclerectomia profunda no penetrante y trabeculectomia en
pacientes con GAA

- Reportar el nimero de tratamientos tdpicos establecidos posterior al
tratamiento quirdrgico con esclerectomia profunda no penetrantey
trabeculectomia en pacientes con GAA.

- Determinar si existe relacion entre la realizacién de esclerectomia profunda no
penetrante y trabeculectomia en combinaciéon con cirugia de catarata con el éxito
o falla de las mismas.

10. Disefio del estudio
Estudio retrospectivo, observacional, descriptivo.

11. Material y métodos
Se realizd un estudio retrospectivo en el cual se revisaron expedientes clinicos
electronicos del servicio de glaucoma del Instituto de Oftalmologia Fundacién Conde de
Valenciana |.A.P de pacientes con diagndstico de glaucoma de angulo abierto
intervenidos con esclerectomia profunda no penetrante o trabeculectomia durante el
periodo de Marzo del 2020 a Marzo del 2022

Se analizarén las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes, como resultados
primarios se evaluaron las presiones intraoculares del ojo tratado al dia siguiente del
procedimiento, a la semana, al mes, 3 y 6 meses. Como resultados secundarios se
evaluaron la agudeza visual mejor corregida previa y durante el seguimiento
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postquirurgico, la presencia de complicaciones trans y postquirurgicas y los cambios en
el tratamiento tdpico pre y postquirdrgico.

12. Criterios de seleccidn
Para los criterios de seleccion se incluyeron criterios de inclusidon y exclusion basados en
las caracteristicas epidemiolégicas de la poblacion de nuestro instituto.

Criterios de inclusion

o Pacientes con diagndstico de glaucoma de angulo abierto.

o Pacientes sometidos a cirugia de trabeculectomia o esclerectomia
profunda no penetrante con o sin facoemulsificacion mdas implante de
lente intraocular de Marzo del 2020 a Marzo del 2022.

Criterios de exclusion

o Pacientes sin un seguimiento completo a 6 meses del procedimiento
realizado.

o Pacientes con expediente clinico con llenado inadecuado o datos
incompletos.

o Pacientes con diagndsticos distintos al glaucoma de dngulo abierto.

13. Tamafio de muestra
Al tratarse de un estudio retrospectivo y descriptivo, el tamafio de la muestra dependié
de los expedientes captados que cumplieron con las caracteristicas requeridas por el
estudio descritas anteriormente.

14. Analisis estadistico
Se realizard un andlisis descriptivo mediante razones y proporciones para las variables
categoricas, y las medidas de tendencia central y de dispersién para las variables
cuantitativas.
Para evaluar las diferencias la incidencia de complicaciones trans y postoperatorias al
tratamiento quirudrgico se utilizard la prueba de chi cuadrada. Para evaluar las diferencias
en la presién intraocular, los cambios en la agudeza visual y el nimero de tratamientos
topicos, antes y después del tratamiento quirurgico, se utilizo las pruebas t de Student o
U de Mann-Whitney de acuerdo a la distribucion de las variables.
Se utilizé un analisis de modelo lineal mixto con correccion de Bonferroni para evaluar
los cambios en la PIO y la AV en multiples puntos de tiempo posoperatorios dentro de
cada grupo. Un valor de p < 0,05 se considerd estadisticamente significativo. El analisis
estadistico se realizd utilizando Microsoft Excel y SPSS (version 21).
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15. Variables de estudio

. L . Tipo de Escala de Obtenido
Nombre de la variable | Definicion operativa p_ .
variable medicion
L, . Cuantitativa Expediente
Medicion por medio . . o p, .
L, , (Dimesional | Milimetros clinico
Presion intraocular de tonometria por .
- ) de mercurio
aplanacion .
Continua
Cantidad de letras Expediente
. ercibidas por el ojo | Cuantitativa Unidades clinico
Agudeza Visual P P J . o
tratado usando la Continua logaritmicas
escala de LogMar
Aflos cumplidos que L Expediente
. P d Cuantitativa o p, .
Edad reportd la persona . Afos clinico
i Discreta
en el expediente
Identidad bioldgica o Expediente
. Cualitativa . .
que refiere la . Masculino/ clinico
Genero Nominal .
persona en el . . femenino
. Dicotomica
expediente
Cualitativa Expediente
. . . Derecho/ p, .
Lateralidad Ojo involucrado Nominal . clinico
. . lzquierdo
Dicotomica
Presencia de alguna Expediente
de las siguientes o clinico
Cualitativa
. enfermedades: ) Presente/
Comorbilidades . ) Nominal
-Diabetes mellitus . . ausente
. ., Dicotomica
-Hipertension
arterial
Hipema, cdmara Expediente
anterior estrecha, clinico
hipotonia, fuga de
Complicaciones humor acuoso, Cualitativa Presente/
oftalmoldgicas desprendimiento Nominal ausente
coroideo, atalamia,
endoftalmitis, bula
encapsulada.
Cantidad de Expediente
Numero de medicamentos para | Cuantitativa L clinico
Numeérica

medicamentos topicos

disminucion de la
presion intraocular

Discreta

16. Resultados

Se reclutaron un total de 150 ojos de 134 pacientes de los cuales 30 fueron excluidos ya
gue cumplian con alguno de los criterios de exclusion. De los 120 ojos finales se dividieron
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en 2 grupos segun el tipo de procedimiento realizado: 32 para el grupo de esclerectomia
profunda no penetrante (EPNP) y 88 para el grupo de trabeculectomia. La cantidad de
mujeres fue de 14 y 48 hombres, con una media de 68.8 y 65 afios respectivamente.

Dentro de los antecedentes sistémicos y oftalmoldgicos, fue de relevancia estadistica la
diferencia entre grupos la cantidad de pacientes sin hipertension arterial, ya que el 72%
del grupo que se le realizé trabeculectomia no contaba con este diagndstico. Para el resto
de antecedentes no se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
grupos.

La presion intraocular (PIO) preoperatoria media fue de 16.96 mmHg para el grupo de
EPNP y de 18.70 mmHg para el grupo de trabeculectomia; valores que no representaron
una diferencia estadisticamente significativa. La media de PIO difiri6 de manera
importante entre grupos al dia 1 y a la semana postoperatoria (6.18 mmHg vs 10.62
mmHg al dia 1), (9.09 mmHg vs 11.64 mmHg a la semana) con una p significativa (p 0.0008
y 0.0350). Vale la pena mencionar que las presiones intraoculares medias de ambos
grupos al mes, a los 3 y 6 meses se comportaron de manera similar al no encontrarse una
diferencia significativa (p 0.845, 0.875, 0.7038 respectivamente) Figura 1y 2.

Con respecto a la agudeza visual postoperatoria ambos procedimientos dieron resultados
similares con una agudeza visual prequirurgica media de 0.89 y 0.96 logMar para cada
grupo (p 0.657) y una agudeza visual al final de seguimiento de 6 meses de 0.72 y 0.66
respectivamente (p 0.6576).

En términos de la comparaciéon de ambos procedimientos en cuanto a seguridad
considerando complicaciones tempranas vy tardias, destacd la diferencia significativa
entre ambos grupos con respecto a la cantidad de pacientes que desarrollaron
hipotension intraocular por cifras absolutas de PIO. Mas del 50% la desarrollaron
posterior al procedimiento de EPNP, mientras que menos del 50% tuvo esta complicacion
temprana en el grupo de trabeculectomia (72% vs 46%). El resto de complicaciones
tempranas se presentaron con similar incidencia en ambos grupos (hipertension
intraocular, desprendimiento coroideo, seidel, atalamia, entrampamiento de iris) tabla 3.

Las complicaciones tardias se englobaron principalmente en 2 grupos: encapsulamiento
de la ampolla y la necesidad de reintervencion quirdrgica. Para el grupo de EPNP el 37%
presentd encapsulamiento de la ampolla y 9% requirio reintervencion quirurgica; dentro
del grupo de trabeculectomia 46% tuvo encapsulamiento de la ampolla y 10% requirio
una nueva intervencion quirurgica. Dentro de las reintervenciones para el grupo de EPNP
se realizaron 3 conversiones de EPNP a trabeculectomia y para el grupo de
trabeculectomia se realizd una resutura de flap escleral, una vitrectomia por
desprendimiento coroideo 3609, una iridoplastia por introduccion del iris al ostium, dos
revisiones de trabeculectomia, un avanzamiento de conjuntiva por fugay tres plastias de
bula por trasudacion.

Se registrd durante el seguimiento del estudio las interveciones adicionales realizadas

posterior a los 2 procedimientos: needling mecanico, needling con antimetabolito
(mitomicina o 5-fluoracilo), suturolisis o goniopuntura. Se encontré una diferencia

13



significativa con respecto a la cantidad de pacientes que requirieron suturolisis
alcanzando hasta un 28.4% para el grupo de trabeculectomia vs unicamente 3.1% para

EPNP.

Por ultimo se dio seguimiento en la cantidad de medicamentos tdpicos hipotensores
utilizados por los pacientes antes del procedimiento y a los 6 meses. La media de
medicamentos prequirugicos fue de 3.8 para ambos grupos (p 0.783), mientras que al
final del seguimiento en ambos grupos la media fue menor a 1 medicamento (0.75y 0.98)
lo cual no fue significativo (p 0.357).

Tabla 1. Caracteristicas y antecedentes

Esclerectomia

profunda no Trabeculectomia+MMC Valor p*
penetrante+MMC (N=88)
(N=32)
Caracteristicas y
antecedentes
Sexo
Mujer 14 (43.8) 48 (54.5) 0.295
Hombre 18 (56.2) 40 (45.5)
Edad, media (sd) 68.8 (11.8) 65 (16.4) 0.2385
Diabetes mellitus (n,%)
No 23 (72) 68 (78) 0.541
Si 9 (28) 20 (22)
Hipertension arterial
No 15 (47) 64 (73) 0.008
Si 17 (53) 24 (27)
Glaucoma primario de
angulo abierto
No 17 (53) 59 (67) 0.162
Si 15 (47) 29 (32)
Glaucoma secundario de
angulo abierto
No 15 (47) 29 (32) 0.162
Sf 17 (53) 59 (67)
Lateralidad
Ojo derecho 16 (50) 43 (49) 0.912
Ojo izquierdo 16 (50) 45 (51)
Antecedente SLT
No 31(97) 83 (94) 0.570
Si 1(3) 5 (6)

Sd: desviacion estandar, SLT: trabeculoplastia laser selectiva
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Tabla 2. Comparacién de resultados pre y postquirtgicos

Esclerectomia

profunda no Trabeculectomia+MMC Valor
penetrante+MMC (N=88) p*
(N=32)

Presion intraocular (mmHg)
Pre operatoria (media, sd) 16.96 (5.84) 18.70 (8.60) 0.293
1 dia 6.18 (4.68) 10.62 (6.69) 0.0008
1 semana 9.09 (5.41) 11.64 (5.93) 0.0350
1 mes 12.28 (5.10) 12.46 (4.37) 0.845
3 meses 12 (3.95) 11.87 (3.83) 0.875
6 meses 12.03 (3.24) 12.30 (3.58) 0.7038

Agudeza visual (logMar)
Pre operatoria (media

logMar, sd) 0.89 (0.75) 0.96 (0.76) 0.657
1 dia 1.188 (0.83) 1.19 (0.81) 0.979
1 semana 0.94 (0.73) 1 0.699
1 mes 0.86 (0.80) 0.80 (0.67) 0.703
3 meses 0.76 (0.80) 0.69 (0.69) 0.6410
6 meses 0.72 (0.78) 0.66 (0.70) 0.6576

Sd: desviacion estandar, MMC: mitomicina
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Figura 1. PIO prequirurgica, postquirurgica 1 dia, 1 semana, 1, 3 y 6 meses en pacientes

postoperados de esclerectomia profunda no penetrante
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Figura 2. PIO prequirurgica, postquirurgica 1 dia, 1 semana, 1, 3 y 6 meses en pacientes
postoperados de trabeculectomia
Tabla 3. Complicaciones tempranas y tardias

Esclerectomia
profunda no Trabeculectomia+tMMC

penetrante+MMC (N=88) Valor p
(N=32)
Complicaciones
tempranas
Hipotensién (n, %)
No 9(28.1) 47 (53.4) 0.014
Si 23 (71.9) 41 (46.6)
Hipertension
No 32 (100) 85 (96.6) 0.290
Si 0 3(3.4)
Desprendimiento
coroideo
No 32 (100) 85 (96.6) 0.290
Si 0 3(3.4)
Seidel
No 32 (0) 85 (96.6) 0.290
Si 0 3(3.4)
Atalamia
No 32 (0) 85 (96.6) 0.290
Si 0 3(3.41)
Entrampamiento de iris
en ostium
No 32 (100) 86 (97.7) 0.390
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Si 0 2(2.27)
Complicacion tardia
Encapsulamiento de la

ampolla
No 20 (62.50) 47 (53.4) 0.375
Si 12 (37.50) 41 (46.6)

Reintervencion
No 29 (90.6) 79 (89.8) 0.891
Si 3(9.4) 9(10.2)

MMC: mitomicina

Tabla 4. Intervenciones adicionales en ambos procedimientos

Esclerectomia

profunda no Trabeculectomia+MMC Valor p*
penetrante+MMC (N=88)
(N=32)
Intervenciones
adicionales
Needling mecanico (n,%)
No 22 (68.75) 54 (61.4) 0.458
Si 10 (31.25) 34 (38.64)
Needling con
antimetabolito (MMC o
5FU)
No 22 (68.75) 58 (65.9) 0.770
Si 10 (31.25) 30(34.1)
Suturolisis
No 31 (96.9) 63 (71.6) 0.003
Si 1(3.1) 25 (28.4)
Goniopuntura
No 26 (81.25) 88 (100.0) 0.000
Si 6 (18.75) 0

MMC: mitomicina, 5FU: 5-Fluoracilo
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Tabla 5. Uso de medicamentos tépicos

Esclerectomia
profunda no Trabeculectomia+MMC

Valor p*
penetrante+MMC (N=88) alorp
(N=32)
Medicamentos topicos
NG i t
Umero de medicamentos 5 ¢ o7, 3.8 (0.64) 0.783
pre-quirurgicos (n, sd)
NG i t
Umero de medicamentos ) ;¢ g, 0.98 (1.25) 0.357

6 meses postquirdrgico
Sd: desviacidon estandar, MMC: mitomicina

17. Discusion

Este estudio proporciona una comparacién entre dos grupos de cirugias realizadas en un
Instituto de oftalmologia con enfasis en la ensefianza donde la gran parte de los
procedimientos fueron realizados por residentes de alta especialidad bajo la supervision
de especialistas en glaucoma. A pesar de que la trabeculectomia es la técnica de eleccion
para el control de la presién intraocular, la esclerectomia profunda no penetrante es un
procedimiento quirurgico que ha sido recientemente implementado en el departamento
de glaucoma de nuestro instituto.

Se ha reportado previamente en poblacion mexicana un adecuado control de la presion
intraocular a largo plazo en ambos procedimientos con una PIO a los 6 meses de 13,23
mmHg para la trabeculectomia y de 13,46 mmHg para la EPNP, asi como una incidencia
baja de complicaciones entre grupos y una disminucién del uso de medicamentos tdpicos
antiglaucomatosos, siendo esto similar a lo encontrado en nuestro estudio con una
poblacidon mas amplia (26 vs 120 ojos). [39]

Existen multiples complicaciones asociadas a ambos procedimientos. Previamente se ha
mencionado una tasa de complicaciones del 17% en paciente sometidos a EPNP vs 65%
en trabeculectomia para pacientes con diagnostico de glaucoma de angulo abierto. [35]
A pesar de que el reporte de estas complicaciones no fueron divididas por temporalidad
(tempranas vs tardias) nuestros resultados concuerdan con una mayor incidencia de
complicaciones asociadas a la trabeculectomia, siendo unicamente la hipotension
intraocular la de mayor incidencia en el grupo de EPNP, ésta fue determinada tomando
como parametros de presién intraocular normal de 10 a 21 mmHg, no se realizd una
segmentacion de los pacientes de acuerdo a la clinica, sin embargo, no existieron cambios
signicativos en la agudeza visual entre grupos durante el seguimiento vy al final del mismo
(p 0.657).

Esta bien demostrado el impacto significativo en la disminucién de la presion intraocular
en pacientes con GPAA/GAA en EPNP vy trabeculectomia. Se ha reportado una
disminucién en la presion intraocular media prequirurgica de 24.47 mmHg a 15.81 mmHg
postquirurgica, una disminucion del 65% de la presion basal [40] Esto concuerda con lo
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encontrado en nuestra poblacién con una disminucion aproximada del 64% de la presion
basal en ambos grupos.

18. Conclusién

Este estudio demuestra la efectividad tanto de la esclerectomia profunda no penetrante
como de la cirugia de trabeculectomia + MMC para lograr una reduccién sostenida de la
presion intraocular a los 6 meses de seguimiento. Sin embargo, destaca una mayor
reduccion de la presion intraocular con la EPNP al 1er dia del postoperatorioy a la semana
del mismo. Dentro de las complicaciones tempranas se encontro a la hipotension como
la mas frecuente en ambos grupos, predominando en el grupo de la EPNP. No se encontré
diferencia significativa en la necesidad de reintervencién quirurgica entre grupos. Se
requieren estudios prospectivos que determinen el control de la presién intraocular a un
plazo mayor de tiempo, asi como la inclusion de forma objetiva de la calidad de vida de
los pacientes en ambos procedimientos.

Limitaciones:

Es importante reconocer que este estudio tuvo ciertas limitaciones. Una de ellas fue que
no se realizd la segmentacién en los glaucomas secundarios de angulo abierto,
unicamente se dividieron en glaucoma primario de angulo abierto y glaucoma secundario
de angulo abierto, esto es relevante ya que podria haber una respuesta segun el tipo de
glaucoma secundario. Por otra parte al ser un estudio retrospectivo se intento recabar la
informacion de los resultados de ambos procedimientos en los mismos periodos de
tiempo con ligeras variaciones en los mismos.

19. Aspectos éticos
Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica en investigacién (CEI-2022/08/10). Se
siguieron las normasy Tratados de Helsinki, resguardando la confidencialidad de los datos
y el anonimato de la identidad de cada paciente, con los principios de beneficencia,
justicia y no maleficencia.

20. Consideraciones de bioseguridad
Este estudio fue aprobado por el Comité de Bioseguridad (CB-024-2022). Se trata de un
estudio realizado a partir de expedientes clinicos, por lo tanto, no se utilizaron agentes
corrosivos, explosivos, toxicos, inflamables o radiacion ionizante.

21. Financiamiento de la investigacién
El presente estudio se desarrollé de manera retrospectiva, las cirugias fueron financiadas
por los propios pacientes con el uso de equipo hospitalario, se utilizaron las plataformas
de expediente clinico del hospital y la informacion recolectada se ob por medio de las
mismas dentro del Instituto de Oftalmologia Fundacién Conde de Valenciana.

22. Declaracién de conflicto de intereses de los investigadores

Los investigadores que colaboran en el presente protocolo, declaran que no tienen
conflicto de intereses para llevar a cabo este estudio.
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