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2 RESUMEN

El glaucoma es un término que se refiere a un grupo de neuropatias Opticas
progresivas caracterizadas por un alargamiento gradual de la excavacion del disco
optico, secundario a la degeneracion de las células ganglionares, acompafnandose
de un déficit visual concomitante.

Representa una enfermedad multifactorial y su patogénesis aun hoy en dia
permanece en incognita, puesto que el unico factor de riesgo modificable para el
control del glaucoma es la presion intraocular, la disminucién de ésta es el pilar en
cuanto a la terapia médica y quirurgica del glaucoma

La terapia quirurgica convencional para el glaucoma no esta exenta de riesgos y
sus altos porcentajes de complicaciones intra y postoperatorias ha hecho posible
el advenimiento de nuevas terapias quirurgicas con un perfil de seguridad mas
amplio y minimas complicaciones; actualmente la cirugia de minima invasion en
glaucoma representa una modalidad terapéutica en los glaucoma leves a
moderados.

El Kahook Dual Blade (KDB) y la Esclerotomia profunda de alta frecuencia (EPAF)
representan dos modalidades trapéuticas enmarcadas dentro de la cirugia de
minima invasén trabecular, ambos han demostrado un perfil de seguridad aceptable
con minimas complicaciones trans y postquirurgicas, sin embargo pocos estudios
han comparado la eficacia hipotensora de estos dos procedimientos solos o
combinados con cirugia de extraccion de catarata.



3 INTRODUCCION

El glaucoma representa un grupo de trastornos que comparten como caracteristica
comun la degeneracion progresiva del nervio Optico secundario a la pérdida de
células ganglionares de la retina, cursando con un adelgazamiento de la capa de
fibras nerviosas y excavacion progresiva del nervio 6ptico.!

Representa la segunda causa de ceguera irreversible a nivel mundial y su
naturaleza cronica demanda un tratamiento constante a lo largo de la vida del
paciente.

Actualmente, la presién intraocular (PIO) representa el unico factor de riesgo
modificable conocido?, cuya disminucion se ha asociado con retraso en cuanto a la
progresion funcional y estructural del glaucoma; es por esto, que las diferentes
medidas o blancos terapéuticos estan destinados a alcanzar esta finalidad,
mediante la instauracion de medicamentos topicos, la aplicacidn de laser o cirugia;
sin embargo cada una de estas medidas no estan exentas de riesgos y no son
procedimientos inocuos, lo que ha llevado a la busqueda a nivel internacional de
formas cada vez mas seguras en cuanto a las distintas formas de tratamiento.

4 Marco Teorico
4.1 Antecedentes

El glaucoma representa la segunda causa de ceguera irreversible a nivel mundial,
y su prevalencia global a nivel internacional se estima en personas entre los 40 y
los 80 afios en el 3.5%, asi, con una expectativa de vida cada vez mayor y una
poblacién mundial mas longeva, se ha estimado que 111.8 millones de personas
tendran glaucoma para el afio 204034,

El glaucoma es un término que se refiere a un grupo de neuropatias Opticas
progresivas caracterizadas por un alargamiento gradual de la excavacion del disco
optico, secundario a la degeneracion de las células ganglionares, acompafandose
de un déficit visual concomitante. El disco Optico es el sitio de confluencia de los
axones de las células ganglionares de la retina, mientras que la excavacion
representa la depresion localizada en el centro del disco optico, en el glaucoma el
alargamiento progresivo de ésta es secundario al dafio a la lamina cribosa y a la
pérdida de los axones de las células ganglionares.

Representa una enfermedad multifactorial y su patogénesis aun hoy en dia
permanece en incognita, y a pesar de que toda la atencion se ha centrado en el
papel que desempenfia la presidn intraocular en su patogenia, otros factores como
el flujo sanguineo anormal al globo ocular, una baja presion intracraneal,
mecanismos de autoinmunidad y una mayor susceptibilidad genética tambien
podrian estar implicados.



4.2 Fisiopatologia y Clasificacion

La presién intraocular esta determinada por el balance entre la tasa de produccién
de humor acuoso, su tasa de eliminacion y la presion venosa epiescleral. La
produccion de humor acuoso es llevada a cabo en el epitelio no pigmentado del
cuerpo ciliar, mientras que su eliminacion es mediante dos rutas: a través de la malla
trabecular (via de eliminacion convencional) y a través de la via uveoescleral (via
no convencional). Ver figura A

A Drenaje a través de la malla
trabecular

Canal de Schlemm

Venas epiesclerales

Drenaje Uveoescleral

Cuerpo ciliar

El glaucoma tiende a ser clasificado acorde a la anatomia propia del angulo
iridocorneal en dos variedades, glaucoma de angulo abierto y glaucoma de
angulo cerrado, siendo cada uno de estos subdividido como primario o
secundario dependiendo de si existen o no factores desencadenantes para el
desarrollo de la enfermedad.?

El angulo iridocorneal representa el sitio de localizacion de la malla trabecular,
estructura sumamente importante en cuanto al drenaje del humor acuoso; la
mayoria de los pacientes con glaucoma presentan un incremento en la resistencia
al flujo del humor acuoso, en aquellos ojos con glaucoma de angulo abierto, esta
resistencia ocurre en ausencia de una obstuccion clinicamente visible en el angulo,
por el contrario, en aquellos con glaucoma de angulo cerrado, la configuracion
anatomica de la porcidon periférica del iris al estar en contacto con el angulo
iridocorneal provoca cierta obstruccién al flujo de salida del humor acuoso.

Su curso clinicamente asintomatico hasta estadios finales de la enfermedad ha
provocado que incluso en paises desarrollados, mas del 50% de los afectados
desconozcan su diagndéstico aun con etapas moderadass a avanzadas.

Debido a la naturaleza irreversible de la pérdida visual, el diagnostico precoz y el
tratamiento oportuno juegan un papel importante en la prevencion de la
discapacidad visual concomitante, el tamizaje mediante exploracidén oftalmoldgica
completa, asi como la identificacion de aquellos pacientes con factores de riesgo
para el desarrollo de glaucoma permiten un diagnostico precoz.



4.3 Diagnéstico y Tratamiento

En general se requieren ciertos datos clinicos compatibles para establecer una
sospecha de glaucoma, como una excavacion (relacion copa — disco) amplia, en
general estimada en >60%, asimetria entre excavaciones (>20%), presion
intraocular elevada (>21 mmHg), pero, el diagnostico final esta basado en el dafio
estructural evidenciado mediante la tomografia de coherencia Optica y/o el dano
funcional estimado mediante el estudio de campimetria.

Dado que el unico factor de riesgo modificable para el control del glaucoma es la
presion intraocular, la disminucion de ésta es el pilar en cuanto a la terapia médica
y quirurgica del glaucoma. Usualmente la terapia medica mediante hipotensores
topicos y la aplicacion de diversas modalidades de laser, como la trabeculoplastia
selectiva laser han representado el escalon inicial en el tratamiento del glaucoma®,
dejando los procedimientos quirdrgicos como la trabeculectomia y el uso de
dispositivos valvulados (Ahmed y Baerveldt)®” como una terapia secundaria en
aquellos pacientes con criterios de progresion funcional o estructural a pesar de
terapia médica, por esto, el advenimiento de los nuevos dispositivos catalogados
como Cirugia de Minima Invasion en Glaucoma (MIGS por sus siglas en inglés) ha
modificado la concepcion en cuanto a la terapia de primeria linea en aquellos
pacientes con diagnostico de glaucoma.®

La trabeculectomia aun hoy en dia sigue considerandose como el estandar de oro
en el tratamiento quirdrgico del glaucoma a pesar de la alta taasa de complicaciones
trans y postquirurgicas como la hipotonia secundaria, hifema, camaras anteriores
estrechas, desprendimientos coroideos, etc.

Como se ha comentado, la terapia quirurgica convencional para el glaucoma no esta
exenta de riesgos y sus altos porcentajes de complicaciones intra y postoperatorias
8 ha hecho posible el advenimiento de nuevas terapias quirtrgicas con un perfil de
seguridad mas amplio y minimas complicaciones.

4.4 MIGS (Minimally Invasive Glaucoma Surgery)

La FDA y la Asociacion Americana de Glaucoma definio a los MIGS (Minimally
Invasive Glaucoma Surgery) como dispositivos y procedimientos quirurgicos que
disminuian la presion intraocular mediante el incremento del flujo de humor acuoso
mediante un abordaje ab interno o ab externo, con diseccién escleral limitada o sin
diseccion escleral y una minima manipulacion de la conjuntiva®. Los MIGS
representan una nueva modalidad terapéutica en el tratamiento quirurgico del
glaucoma, y actualmente se cuenta con amplia variedad de opciones quirurgicas,
pueden ser clasificados acorde a si facilitan el flujo de humor acuoso mediante la
alteracion de la estructura de la malla trabecular (Trabectome, TrabEx +, i Stent,
Hydrus, GATT, Kahook Dual Blade) o si alteran la dinamica del flujo al crear una
conexidén entre la camara anterior y el espacio supracoroideo o subconjuntival



(Cypass actualmente descontinuado secundario a la pérdida endotelial acelerada

tras su colocacion, i Stent Supra, XEN, etc) 6910

La malla trabecular representa el sitio Trabecular meshwork
de mayor resistencia al flujo de salida
de humor acuoso y esta resistencia es
mayor en pacientes con glaucoma, de

esta observacion nace el concepto de Schlemm canal
trabeculectomia, como una medida
para facilitar el flujo de salida de humor Qutetchannel
acuoso y vencer esta resistencia, sin
embargo, la trabeculectomia tal y Scleral spur

como la conocemos, reduce la presion
intraocular al crear una fistula en el
espacio  subconjuntival, por el

Ciliary muscle

Contrario; la gOniOtomI’a através de la Las tres capas de la malla trabecular (uveal, corneoescleral y

yuxtacanalicular). Tomado de Chelvin, C.A; Barton, K. Minimally Invasive

escision de la malla trabecular Glaucoma Surgery. Chapter 1: Overview of MIGS. Springer. 2021

realizada con el Kahook Dual Blade es

un método relativamente reciente con

el mismo objetivo de facilitar el drenaje de
humor acuoso a través de la eliminacién de
una porcion de la malla trabecular
proporcionando un area libre de flujo entre la camara anterior hacia el canal
de Schlemm !

La goniotomia fue descrita por primera vez por Barkan como la incision de
un cuarto a un tercio de la malla trabecular nasal (TM) a través de una
incision corneal periférica temporal bajo gonioscopia intraoperatoria en una
serie de 11 ojos adultos en 19362

4.5 Kahook Dual Blade (KDB)

El Kahook Dual Blade (KDB) fue autorizado por la FDA para el tratamiento
del glaucoma en los Estados Unidos en 2015 y consiste en un mango con
una cuchilla al final del mismo, similar a una rampa con un par de cuchillas
laterales al final de la misma cuya funcion es la escision del tejido de la malla
trabecular posterior a su acoplamiento dentro de la misma '3

La técnica quirurgica para la realizacion de este procedimiento consiste en
la insercidn de la punta del KDB a través de una incision corneal en sector
temporal bajo visualizacion gonioscoépica directa mediante un goniolente

Juxtacanalicular Corneoscleral Uveal

10

Iris



hasta la malla trabecular nasal, una vez acoplada la punta se procede a avanzar de
90 a 120° a través de la malla trabecular provocando la escision del tejido
ablasionado, esta técnica puede realizarse sola o0 combinada con el procedimiento
de facoemulsificacion, las reducciones de la presion intraocular varian; asi en
procedimientos de goniotomia utilizando unicamente KDB se han reportado tasas
de disminucion de la PIO que van del 11 al 36% y reducciones medias con respecto
al uso de medicamentos del 15 al 92%.""-14.15

Técnica quirtrgica donde se evidencia la realizacién de la goniotomia mediante KDB.

Otros estudios comparan la eficacia hipotensora estimando ésta entorno al 19.5%
de reduccion de la presion intraocular '® con efectos adversos minimos
autolimitados y ninguno de éstos con amenaza directa para la visidn, siendo los mas
frecuentes la presencia de hipema y elevacion transitoria de la presion intraocular.

PREQUIRURGICA POSTQUIRURGICA PREQUIRURGICA POSTQUIRURGICA
W
W B
'-}\}
i

A. Imagenes de histopatologia de la malla trabecular pre y postquirirgica al procedimiento de goniotomia mediante KDB. B. Microscopia

electronica de la malla trabecular pre y postquirirgica al procedimiento de goniotomia mediante KDB.

Tomado de: Chelvin, C.A; Barton, K. Minimally Invasive Glaucoma Surgery. Chapter 1: Overview of MIGS. Springer. 2021

4.6 Esclerotomia Profunda de Alta Frecuencia (EPAF)

La esclerotomia profunda de alta frecuencia (EPAF) representa una modalidad
alternativa para el tratamiento del glaucoma que consiste en la creacion de canales
en la esclera de 1 mm de longitud, con 0.3 mm de grosor y 0.6 mm de anchura,

11



resultando en un area de superficie de absorcion de 3.6 mm?2, con el objetivo de
generar un flujo de salida del humor acuoso a través de la malla trabecular hacia el
canal de Schlemm mediante un abordaje ab interno.

Para la realizacion de la EPAF se utiliza una sonda diatérmica de alta frecuencia
(Oertli) reutilizable, que consta de un electrodo de platino interior, que esta aislado
del electrodo coaxial exterior. La punta de la sonda de platino tiene 1 mm de largo,
0,3 mm de alto y 0,6 mm de ancho y esta doblada hacia atras en un angulo de 15°.
En la punta se genera una temperatura de aproximadamente 130° C, alcanzado en
el tejido circundante temperaturas en torno a los 100° C. 78

El objetivo del procedimiento es producir un canal de comunicacion desde la malla
trabecular y el canal de Schlemm hasta la esclerética utilizando las caracteristicas
de potencia de alta frecuencia para disipar los tejidos alrededor de la punta.

La técnica quirurgica consiste en primero realizar una incision corneal temporal
superior, por donde se insertara la sonda diatérmica, pudiendo ser utilizada también
como puerto principal para la facoemulsificacion en caso de un procedimiento
combinado, posteriormente se procede a colocar viscoelastico para la formacién de
la camara anterior para después insertar a través de la insercion corneal temporal
la sonda diatérmica mediante visualizacion del angulo iridocorneal realizada por un
goniolente directo, la punta de alta frecuencia penetra hasta 1 mm nasalmente en
la esclerdtica a través de la malla trabecular y el canal de Schlemm, formando una
esclerotomia profunda de 0,3 mm de altura y 0,6 mm de ancho, este procedimiento
se repite 4 veces dentro de 1 cuadrante.

En el trabajo Pajic y colaboradores'® se reportaron PIO basales de 25.6 + 2.3 mm
Hg y la PIO media después de 72 meses del procedimiento fue de 14.7 £ 1.8 mm
Hg. En el mes 72, el 52.8 % de los pacientes con glaucoma de angulo abierto
presentaban una PIO <15 mm Hg, 76 % presentaban una PIO <18 mm Hg y el
79.2% presentaban una P1O <21 mm Hg.

De esta forma, la EPAF crea un canal directo entre la camara anterior y el canal de
Schlemm, generando asi una derivacion que evita la malla trabecular, permitiendo
su salida hacia el espacio subescleral con menor resistencia al flujo de salida.

Dentro de las ventajas de esta técnica destacan el abordaje ab interno, mediante el
cual se deja intacta la conjuntiva en caso de ser necesaria para procedimientos
quirurgicos futuros en caso de ser necesarios, una curva de aprendizaje pequenfa,
un perfil de seguridad alto, y recuperacién postoperatoria rapida, con minimas
complicaciones trans y postquirurgicas, no obstante, la reduccién moderada de la
presion intraocular hace que no sea un procedimiento util en aquelos pacientes con
glaucomas avanzados.

No existen actualmente estudios que comparen la eficacia hipotensora del KDB vs
EPAF en pacientes con glucoma de angulo abierto.
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5 PROTOCOLO DE INVESTIGACION
5.1 JUSTIFICACION

El aumento en la espectativa de vida de la poblacion ha ocasionado un incremento
en la prevalencia de enfermedades crénicas, se estima que el gluaucoma alcanzara
los 112 millones de afectados para el afio 2040, y a pesar de que tradicionalmente
las cirugias de tipo filtrante como la trabeculectomia y el implante de dispositivos
valvulados representas formas de tratamiento ampliamente difundidas y realizadas
a nivel mundial, cuando el tratamiento tdpico hipotensor es insuficiente para
alcanzar las metas terapéuticas, dada la alta incidencia de complicaciones
transquirurgicas y postquirurgicas aunado al seguimiento postquirurgico prolongado
de estos procedimientos, ha ocasionado el advenimiento de modalidades
quirurgicas como la cirugia de minima invascion en glaucoma (MIGS) mismos que
cuentan con un perfil de seguridad mas amplio y un seguimiento postoperatorio mas
flexible, ademas de poder ser utilizado desde etapas tempranas a moderadas de la
enfermedad, las opciones son variadas, cada una con un mecanismo de accion
hipotensor distinto y una eficacia hipotensora diferente.

Ambos procedimientos (EPAF y KDB) se llevan a cabo en el departamento de
glaucoma del Hospital Nuestra Sefiora de la Luz, en pacientes con glaucoma de
angulo abierto, sin embargo no existe un estudio comparativo dentro del mismo, a
nivel nacional o internacional de la eficacia clinica hipotensora con respecto a la
reduccién de la presion intraocular entre estos dos procedimientos.

5.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El glaucoma representa la segunda causa de ceguera irreversible a nivel mundial,
y su prevalencia global a nivel internacional se estima en personas entre los 40 y
los 80 afos en el 3.5%.

La reduccion de la presion introocular representa el unico factor de riesgo
modificable conocido hasta el momento para retrasar la progresion del glaucoma,
este objetivo actualmente puede alcanzarse mediante la instauracion de farmacos
hipotensores, terapia laser o cirugia.

Los procedimientos quirurgicos de minima invasion en glaucoma (MIGS)
representan una terapia emergente y novedosa para el tratamiento del mismo, asi,
la esclerotomia profunda de alta frecuecia y el Kahook Dual Blade son modalidades
terapeuticas con un perfil de amplio y comprobado, mismos que pueden ser
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utilizados desde etapas iniciales en pacientes con diagnostico de glaucoma de
angulo abierto.

Bajo esta premisa surge la siguiente pregunta de investigacion.

5.3 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual sera la eficacia clinica con respecto a la disminucion de la presién intraocular
en pacientes con glaucoma de angulo abierto sometidos a esclerotomia profunda
de alta frecuencia vs. Kahook Dual Blade a 12 meses de seguimiento?

5.4 HIPOTESIS

= Los pacientes sometidos a Kahook Dual Blade comparados con aquellos a
los que se les realizé Esclerotomia Profunda de Alta Frecuencia, tendran una
mayor reduccion de la presion intraocular a los 12 mses de seguimiento,
siendo su tasa de éxito mayor.

5.5 Objetivos

5.5.1 Objetivo General
= Comparar la eficacia clinica con respecto a la disminucién de la

presidon intraocular en pacientes con glaucoma de angulo
abierto sometidos a Esclerotomia Profunda de Alta Frecuencia
vs Kahook Dual Blade a 12 meses de seguimiento.

5.5.2 Objetivos Especificos

= Cuantificar el numero de farmacos hipotensores utilizados por
el paciente antes del procedimiento quirurgico y posterior al
mismo en ambas técnicas quirpurgicas.

= Determinar las tasas de éxito total, éxito calificado y falla
terapéutica en los pacientes analizados.
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6 METODOLOGIA

6.1 Descripcion operativa del estudio:

Se realiz6 un estudio, retrospectivo, observacional, comparativo y longitudinal
en los pacientes con diagnodstico de glaucoma de angulo abierto que fueron
sometidos a Esclerotomia Profunda de Alta Frecuencia o Kahook Dual Blade con
un seguimiento minimo de 12 meses, en el departamento de glaucoma en la

Fundacion Hospital Nuestra Sefiora de la Luz .A.P

Mediante un seguimiento estrecho y la consulta en el expediente electronico de
cada uno de los sujetos de la muestra se determind la presion intraocular (PIO) en
sus visitas, preoperatoria, y en el postoperatorio (dia 1, mes 1, 3 meses, 6 meses,
9 meses y 12 meses), de la misma manera se procedié a la determinacion del

numero de hipotensores tépicos utilizados antes y después de los procedimientos.

6.2 Determinacion de la muestra:

Se determind una muestra por conveniencia, en donde se incluyeron a todos
aquellos pacientes sometidos a cirugia de minima invasion trabecular (Kahook Dual
Blade y EPAF) durante el periodo de enero de 2022 a marzo de 2023, obteniendo
en total posterior a la aplicacion de los criterios de inclusion, exclusion y eliminacion
un total de 40 pacientes en el grupo de EPAF, 40 en el grupo de KDB y el control
de facoemulsificacion en solitario con colocacion de lente intraocular conformado

por 35 pacientes.

Los principales parametros evaluados fueron la comparacion de la presion
intraocular entre ambos procedimientos quirurgicos (KDB / EPAF) pre y
postquirurgica, con un control de sujetos sometidos a facoemulsificacion con
colocacion de lente intraocular en solitario, con el objetivo de comparar la eficacia
hipotensora y la tasa de éxito entre ambos procedimientos, asi mismo, se determiné
el numero de hipotensores utilizados antes del procedimiento quirurgico y a 12
meses del postoperatorio con el objetivo de definir el desenlace primario en cuanto
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a la eficacia clinica; los criterios para definir eficacia clinica a 12 meses de

seguimiento fueron:

. Exito total: reduccion de la presién intraocular basal* mayor del 20% con un

valor menor de 21 mmHg sin requerir el uso de farmacos hipotensores.

« Exito calificado: reduccién de la presién intraocular basal mayor del 20%
con un valor menor de 21 mmHg requiriendo el uso de medicamentos
hipotensores.

» Falla terapéutica: presion intraocular basal mayor de 21 mmHg al final del
periodo de seguimiento o una reduccion de la presion intraocular menor del
20% de la basal.

*Presion basal: Presion intraocular medida en mmHg antes del procedimiento quirdrgico,

estipulada en la nota prequirdrgica.

6.3 Recursos financieros y de factibilidad

Por la naturaleza retrospectiva del estudio, se requirié unicamente la consulta en
el expediente electronico de la Fundacién Hospital Nuestra Sefiora de la Luz |.A.P,
por lo que no se solicité financiamiento adicional o insumos econdémicos para el

desarrollo del presente protocolo de investigacion.

Los investigadores declaran no tener ningun tipo de conflicto de interés con las
casas comerciales de ARFAMEX quien distribuye la plataforma OERTLI, la que
posee la punta empleada para el procedimiento de EPAF y New World Medical
quien comercializa el KDB.

6.4 Bioseguridad y consideraciones éticas

En esta investigacion no se realizaron actividades con residuos

infectocontagiosos; se utilizé unicamente la base de datos de La Fundacion Hospital
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Nuestra Senora de la Luz |.A.P. unicamente para fines estadisticos, por o que no

fue necesario el uso de consentimiento informado para la participacion en el

presente protocolo de investigacidon, asi mismo se hace énfasis en que todos los

datos recabados y analizados fueron con fines unicamente de investigacion y no se

puso en peligro los datos de identificacion del paciente.

6.5 CRITERIOS

6.5.1

6.5.2

6.5.3

Criterios de inclusion

Pacientes mayores de 18 afos con diagnostico de glaucoma de angulo
abierto, primario o secundario, sometidos a cirugia de minima invasion
trabecular (Kahook Dual Blade o Esclerotomia Profunda de Alta Frecuencia)
combinada con cirugia de facoemulsificacion con colocacion de lente

intraocular.

Seguimiento minimo de 12 meses.

Criterios de exclusion

Pacientes con diagnostico de glaucoma de angulo abierto sometidos a otro
tipo de cirugia de minima invasion trabecular distinta a KDB, EPAF o
facoemulsificacion.

Pacientes con glaucoma de angulo cerrado, cierre angular o antecedente de
iridotomia laser.

Ausencia de informacion completa en el expediente del paciente.

Patologias oculares isquémicas como retinopatia diabética o secundaria a
oclusiones vasculares retinianas por las cuales requiera tratamientos

oftalmoldgicos adicionales.

Criterios de eliminacion
Pérdida de seguimiento.
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6.6 VARIABLES

VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL TIPO DE UNIDAD ’DE
VARIABLE MEDICION
Neuropatia optica progresiva

caracterizada por disminucién del campo
GLAUCOMA DE visual y/o dafio estructural al nervio 6ptico Cualitativa N/A
ANGULO ABIERTO | que en la gonioscopia presenta angulo Nominal
iridocorneal abierto estimado mediante
clasificacion de Shaffer Il — V.
Tiempo transcurrido entre el nacimiento Cuantitativa 1.  Afos
EDAD hasta el momento de la realizacién del Discreta

estudio, calculado en afios.

Cualitativa 1. Hombre
GENERO Sexo consignado a la persona en la hoja de Nominal 2. Mujer
registro.
TASA DE EXITO Eficacia hipotensora de la cirugia realizada 1. Exito Total
tomando como referencia la disminucién de Cuantitativa 2. Exito calificado
la presién intraocular con respecto a la Discreta 3. Falla
basal (prequirurgica).
Medicamentos utilizados por el paciente 1. Analogo de
FARMACOS con el objetivo de reducir la presion Cualitativa prostaglandinas.
HIPONTENSORES | intraocular. Nominal 2. Terapia dual
3. Terapia triple

(Dorzolamida -
brimonidina — timolol)
Beta bloqueador

Alfa agonista
Tripligan

Terapia maxima
(dorzolamida -
brimonidina — timolol
- analogo de
prostaglandina)

Nook~

CIRUGIA DE Procedimientos quirirgicos de minima Cualitativa Kahook Dual Blade
MINIMA INVASION | invasién para el tratamiento del glaucoma Nominal . Esclerotomia.
TRABECULAR de angulo abierto. profunda de alta
frecuencia.

N =

. Fuerza requerida para aplanar un area Cuantitativa Milimetros de mercurio
PRESION estimada de la cérnea medida mediante Discreta (mmHg)
INTRAOCULAR tonometria de aplanacién de Goldman.

6.7 ANALISIS ESTADISTICO

Para el analisis estadistico se empled el software Stata v.14.0 para realizar la
prueba de normalidad de Shapiro-Wilk, al tener la mayoria de las variables una
distribucion no normal, se emplearon medianas y rangos intercuartilicos para
describir los datos, asi como estadistica inferencial no paramétrica para el analisis.
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En estadistica inferencial se empled la prueba de Kruskal Wallis para comparar
variables cuantitativas de 3 grupos, mientras que se empled la U de Mann Whitney
para la comparacion de variables cuantitativas entre 2 grupos y como prueba post
Hoc. Se empled el test de Chi cuadrada para la comparacion de variables
cualitativas.

7 RESULTADOS

Descripcidn basal de la poblacion

La muestra del estudio estuvo determinada por 3 grupos que reunieron los criterios
de inclusion previamente descritos, siendo el tamano de muestra final de 115
pacientes divididos de la siguiente forma:

= GRUPO 1: Facoemulsificacion y Kahook Dual Blade (N= 40)
= GRUPO 2: Facoemulsificacion y Esclerotomia Profunda de Alta Frecuencia (N= 40)
= GRUPO 3: Facoemulsificacion (N=35)

El grupo 1 estuvo conformado por 40 pacientes de los cuales el 57.5% fueron mujeres y el
42.5% hombres, en el grupo 2, el 47.5% fueron mujeres y 52.5% hombres y en el grupo 3
el 48.6% fueron mujeres y el 51.4% varones; esta informacion se resume en la tabla 1, asi
como las caracteristicas de la lateralidad del procedimiento quirurgico realizado (ojo
derecho / izquierdo).

Tabla 1: Caracteristicas demograficas y lateralidad.

FACOEMULSIFICA FACOEMULSIFICACION FACOEMULSIFICACION P
CION + KDB + EPAF
(GRUPO 1) (GRUPO 2) ‘G:U:Paos"')
N =40 N =40
Sexo 0.622
Mujer (%) 23 (57.5%) 19 (47.5%) 17 (48.6%)
Hombre (%) 17 (42.5%) 21 (52.5%) 18 (51.4%)
Ojo 0.487
Derecho (OD) (%) 22 (55%) 22 (55%) 15 (42.9%)
lzquierdo (Ol) (%) 18 (45%) 18 (45%) 20 (57.1%)
Edad 76.50 (72.25 — 78.00 (71.00—84.75)  68.00 (61.00 —78.00) < 0.001
82.00)

Las variables cualitativas se expresan en frecuencias y porcentajes, y se compararon con Chi cuadrada.

Las variables cuantitativas se expresan en medianas y rangos intercuartiles, y se compararon con Kruskal Wallis para variables de 3 grupos, y con U de Mann
Whitney para variables en 2 grupos.

Con respecto a la clasificacidon del tipo de glaucoma de angulo abierto de los sujetos
sometidos a cirugia de minima invasion del grupo 1 (KDB) y grupo 2 (EPAF) la
variedad de glaucoma primario de angulo abierto fue el subtipo mas frecuente y
represento el 85% de la muestra estudiada para el grupo 1y del 77.5% del grupo 2,
el resto de pacientes estuvieron catalogados como glaucomas de angulo abierto
secundarios (pseudoexoliacion, pigmentario y de tensién normal) tal y como se
muestra en la tabla 2.

19



Tabla 2: Clasificacién acorde al tipo de glaucoma.

FACOEMULSIFICACION + KDB FACOEMULSIFICACION + EPAF P

(GRUPO 1) (GRUPO 2)

N =40 N=40
Tipo de glaucoma 0.105

GPAA (%) 34 (85%) 31 (77.5%)

Pseudoexfoliacion (%) 3 (7.5%) 9 (22.5%)
Pigmentario (%) 2 (5.0%) 0 (0%)
Glaucoma tensién normal (%) 1(2.5%) 0 (0%)

Las variables cuantitativas se expresan en frecuencias y porcentajes, y se compararon con Chi cuadrada.

Acorde a la severidad del glaucoma en el grupo 1 predominé el dafio Severo con un
40% de la muestra estudiada seguida por el dano leve en un 30%, con respecto al
grupo 2, la mayor proporcion estuvo determinada por un dafno moderado 45%
seguido por el dafio severo en un 37.5%, estos valores se resumen en la tabla 3 y
son representados de forma esquematica en la grafica 1.

Tabla 3: Severidad del glaucoma.

FACOEMULSIFICACION + KDB  FACOEMULSIFICACION + EPAF P
(GRUPO 1) (GRUPO 2)
N =40 N =40
Dafio de glaucoma 0.257
Preperimétrico (%) 1(2.5) 0(0)
Leve (%) 12 (30) 7 (17.5)
Moderado (%) 11 (27.5) 18 (45)
Severo (%) 16 (40) 15 (37.5)

Las variables cualitativas se expresan en frecuencias y porcentajes, y se compararon con Chi cuadrada.

Las variables cuantitativas se expresan en medianas y rangos intercuartiles, y se compararon con Kruskal Wallis para variables de 3 grupos, y con U de
Mann Whitney para variables en 2 grupos.

SEVERIDAD DE GLAUCOMA PACIENTES POSTOPERADOS DE FACOEMULSIFICACION + KDB SEVERIDAD DE GLAUCOMA PACIENTES POSTOPERADOS DE FACOEMULSIFICACION + EPAF

Gréfica 1

W LEVE

MODERADO

W SEVERO

Fuente: Base de datos del protocolo de investigacion Fuente: Base de datos del protocolo de investigacion

Con respecto a la eficacia hipotensora, Al final del periodo de analisis se encontrd
una reduccion constante y mantenida de la presion intraocular siendo de 4.65 mmHg
a los 12 meses de seguimiento en el grupo sometido a Facoemulsificacion y Kahook
Dual Blade (Grupo 1) y una reduccion de 3.92 mmHg a los 12 meses de
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seguimiento, al analizar la poblacién se encontré una distribucion no paramétrica y
mediante prueba de Friedmann se confirmé una diferencia no significativa (P 0.185)
ver tabla 4.

Tabla 4: Presion intraocular sequimiento a 12 meses.

PRESION FACOEMULSIFICACION + KDB FACOEMULSIFICACION + EPAF P
INTRAOCULAR
N =40 N =40

PIO Previa 16.00 (14.00 — 18.75) 16.00 (14.00 — 18.00) 0.904
PIO 1 dia PO 14.00 (11.25-17.75) 14.00 (12.00 - 17.75) 0.231
PIO 1 semana PO 12.00 (10.75 — 14.00) 13.00 (11.00 — 15.75) 0.131
PIO 1 mes PO 13.00 (11.00 — 14.00) 13.50 (11.00 — 15.00) 0.756
PIO 3 meses PO 12.00 (10.25 — 14.00) 12.00 (11.25 - 14.00) 0.535
PIO 6 meses PO 13.00 (11.00 — 16.00) 12.00 (12.00 — 14.00) 0.220
PIO 9 meses PO 12.00 (10.00 — 14.00) 12.00 (11.00 — 14.00) 0.418
PIO 12 meses PO 12.00(10.00 — 13.00) 12.00 (11.00 — 14.00) 0.185
Reduccion de PIO 4.00 (3.00 — 6.75) 4.00 (3.00 — 5.00) 0.444
(mmHg)

Reduccion de PIO (%) 25.00 (20.00 — 36.84) 21.82(20.00—28.37) 0.134

Las variables cualitativas se expresan en frecuencias y porcentajes, y se compararon con Chi cuadrada.

Las variables cuantitativas se expresan en medianas y rangos intercuartiles, y se compararon con Kruskal Wallis para variables de 3 grupos, y con U de
Mann Whitney para variables en 2 grupos.

Sin embargo a pesar de ser equiparables ambas técnicas quirurgicas con respecto
a la disminucion de la presidén intraocular sin encontrar una diferencia
estadisticamente significativa entre los grupos sometidos a KDB vs EPAF, al
comparar por separado KDB y EPAF con el grupo 3 (grupo control con
facoemulsificacion sola) si existio significancia estadistica, en ambas técnicas la
cual esta representada el las tablas 5,6 y 7.

EFICACIA HIPOTENSORA

PRESION INTRAOCULAR (MMHG)

PREQUIRURGICA DiA1PO 1 SEMANAPO 1 MESPO 3MESESPO S MESESPO S ESES e 12MESESPO

SEGUIMIENTO

@ FACOEMULSIFICACION FACO + KAHOOK FACO + EPAF

Gréfica 3: Valores promedio de PIO en los distintos momentos de medicion en los 3 grupos de pacientes.
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FACOEMULSIFICACION FACOEMULSIFICACION FACOEMULSIFICACION P
+ KDB + EPAF
(GRUPO 1) (GRUPO 2) (GRUPO 3)
N =40 N =40 N=35

PIO Previa 16.00 (14.00 - 18.75) 16.00 (14.00 - 18.00) 15.00 (14.00 - 17.00) 0.543
PIO 1 dia PO 14.00 (11.25-17.75) 14.00 (12.00—17.75) 16.00 (15.00 — 18.00) 0.002
PIO 1 semana PO 12.00 (10.75 - 14.00) 13.00 (11.00 - 15.75) 15.00 (14.00 — 16.00) < 0.001
PIO 1 mes PO 13.00 (11.00 — 14.00) 13.50 (11.00 — 15.00) 14.00 (13.00 — 15.00) 0.026
PIO 3 meses PO 12.00 (10.25-14.00) 12.00 (11.25-14.00) 14.00 (13.00 — 15.00) 0.002
PIO 6 meses PO 13.00 (11.00 — 16.00) 12.00 (12.00 — 14.00) 14.00 (12.00 — 15.00) 0.033
PIO 9 meses PO 12.00 (10.00 — 14.00) 12.00 (11.00 — 14.00) 14.00 (13.00 — 15.00) 0.021
PIO 12 meses PO 12.00 (10.00 —13.00) 12.00 (11.00 — 14.00) 14.00 (13.00 — 15.00) < 0.001
Reduccién de PIO 4.00 (3.00 — 6.75) 4.00 (3.00 — 5.00) 2.00 (1.00 — 2.00) <0.001
(mmHg)
Reduccién de PIO (%)  25.00 (20.00-36.84)  21.82 (20.00-28.37)  12.50(5.88—14.28)  <0.001

Tabla 5: Comparacién de eficacia hipotensora a 12 meses de seguimiento entre los 3 grupos.

FACOEMULSIFICACION + KDB FACOEMULSIFICACION P
N=40 N =35

PIO Previa 16.00 (14.00 — 18.75) 15.00 (14.00 — 17.00) 0.334
PIO 1 dia PO 14.00 (11.25-17.75) 16.00 (15.00 — 18.00) <0.001
PIO 1 semana PO 12.00 (10.75 — 14.00) 15.00 (14.00 — 16.00) <0.001
PIO 1 mes PO 13.00 (11.00 — 14.00) 14.00 (13.00 — 15.00) 0.011
PIO 3 meses PO 12.00 (10.25 — 14.00) 14.00 (13.00 — 15.00) 0.001
PIO 6 meses PO 13.00 (11.00 — 16.00) 14.00 (12.00 — 15.00) 0.473
PIO 9 meses PO 12.00 (10.00 — 14.00) 14.00 (13.00 — 15.00) 0.016
PIO 12 meses PO 12.00 (10.00 — 13.00) 14.00 (13.00 — 15.00) <0.001
Reduccion de PIO 4.00 (3.00-6.75) 2.00 (1.00 - 2.00) <0.001
(mmHg)

Reduccién de PIO (%) 25.00 (20.00 - 36.84) 12.50 (5.88 — 14.28) <0.001

PIO = presion intraocular
Las variables cuantitativas se expresan en medianas y rangos intercuartiles, y se compararon con U de Mann Whitney.

Tabla 6: Comparacién de eficacia hipotensora a 12 meses de seguimiento entre el grupo sometido a
Facoemulsificacién + KDB vs Facoemulsificacion en solitario.

Asi a 12 meses de seguimiento la comparacion de KDB vs Facoemulsificacion tuvo
un valor de p <0.0001 con una reduccion promedio de la PIO de 4.65 mmHg en el
grupo sometido a KDB vs 1.77 mmHg en el grupo sometido unicamente a
facoemulsificacion. (Véase tabla 6)

Con respecto a aquellos pacientes sometidos a EPAF vs Facoemulsificacion,

también se encontro significancia estadistica, con una p <0.001 y un promedio de
reduccion de PlO a 12 meses de 3.92 mmHg. (Véase tabla 7)
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FACOEMULSIFICACION + EPAF FACOEMULSIFICACION P
N =40 No3s

PIO Previa 16.00 (14.00 — 18.00) 15.00 (14.00 — 17.00) 0.336
PIO 1 dia PO 14.00 (12.00 - 17.75) 16.00 (15.00 — 18.00) 0.014
PIO 1 semana 13.00 (11.00 — 15.75) 15.00 (14.00 — 16.00) 0.004
PO
PIO 1 mes PO 13.50 (11.00 — 15.00) 14.00 (13.00 — 15.00) 0.031
PIO 3 meses PO 12.00 (11.25 - 14.00) 14.00 (13.00 — 15.00) 0.006
PIO 6 meses PO 12.00 (12.00 — 14.00) 14.00 (12.00 - 15.00) 0.004
PIO 9 meses PO 12.00 (11.00 — 14.00) 14.00 (13.00 — 15.00) 0.022
PIO 12 meses 12.00 (11.00 — 14.00) 14.00 (13.00 — 15.00) <0.001
PO
Reduccion de 4.00 (3.00 - 5.00) 2.00 (1.00 - 2.00) <0.001
PIO (mmHg)
Reduccidon de 21.82(20.00 — 28.37) 12.50 (5.88 — 14.28) <0.001
PIO (%)

PIO = presion intraocular

Las variables cuantitativas se expresan en medianas y rangos intercuartiles, y se compararon con U de Mann Whitney.

Tabla 7: Comparaciéon de eficacia hipotensora a 12 meses de seguimiento entre el grupo sometido a
Facoemulsificacion + EPAF vs Facoemulsificacion en solitario.

EFICACIA HIPOTENSORA GLOBAL (KDB)

| ++%i+&;

1

PRESION INTRAOCULAR

SEGUIMIENTO

[ PIOPREVIA M PIO1DIAPO [ PIO 1SEMANAPO [H P10 1 MESPO [l PIO 3 MESES PO [M PIO 6 MESES PO [l P10 9 MESES [l PIO 12 MESES

Grafica 4: Medias y distribucién de la presién intraocular en el seguimiento pre y postquirtrgico en pacientes del Grupo 1
(Facoemuilsificacién + KDB)
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NUMERO DE HIPOTENSORES

EFICACIA HIPOTENSORA GLOBAL (EPAF)

60

50

40

30

PRESION INTRAOCULAR

| NS

1

SEGUIMIENTO
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Grafica 5: Medias y distribucion de la presién intraocular en el seguimiento pre y postquirdrgico en pacientes del Grupo 2
(Facoemulsificaciéon + EPAF)

Acorde al numero de hipotensores utilizados entre los grupos 1y 2, se observo una
reduccién del numero de farmacos utilizados por los pacientes al comparar las
medias de medicamentos utilizados antes y a 12 meses del procedimiento
quirurgico, sin existir significancia estadistica entre la comparacion de ambas
técnicas, lo cual queda evidenciado en la grafica 6, en promedio en el grupo
sometido a EPAF previo a cirugia tenia 2.4 hipotensores y al final de los 12 meses
de seguimiento 1.5 farmacos, contrario al grupo sometido a KDB donde previo a
cirugia el promedio de farmacos hipotensores fue de 1.85 y al final del periodo de
seguimiento de 1.075, esto también queda representado en la tabla 8.

REDUCCION EN USO DE HIPOTENSORES

EPAF

@ KAHOOK DUALBLADE

PREQUIRURGICO 1 MES 3 MESES 6 MESES 9 MESES 12 MESES
SEGUIMIENTO

Grafica 6: Reduccién en el promedio de farmacos hipotensores durante el periodo de seguimiento.
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FACOEMULSIFICACION + KDB FACOEMULSIFICACION + EPAF P

(GRUPO 1) (GRUPO 2)
N =40 N =40

Hipotensor previo 1.0(1.0-3.0) 3.00 (1.00 - 3.00) 0.041
Hipotensor 1 mes 0.0(0.0-2.0) 1.00 (0.00 - 2.00) 0.138
Hipotensor 3 meses 1.0(0.0-3.0) 1.00 (0.00 - 2.00) 0.404
Hipotensor 6 meses 1.0 (0.0-2.75) 1.00 (0.00 - 2.00) 0.506
Hipotensor 9 meses 1.0(0.0-2.0) 1.00 (1.00 — 3.00) 0.067
Hipotensor 12 meses 1.0(0.0-2.0) 1.00 (1.00 - 3.00) 0.063
Reduccion de hipotensores 1.0(0.0-1.0) 1.00 (0.00-1.75) 0.738
(cantidad)

Reduccion de hipotensores 25.00 (0.0 -100) 25.00 (0.00 — 66.66) 0.445

(%)
Tabla 8: Comparacion del numero de farmacos hipotensores utilizados en ambos grupos estudiados.

. PIO = presién intraocular
. Las variables cuantitativas se expresan en medianas y rangos intercuartiles, y se compararon con U de Mann Whitney.

A pesar de no ser uno de los objetivos principales del presente protocolo de
investigacion se analizd también la agudeza visual pre y postquirurgica,
encontrando significancia estadistica entre los grupos 1y 2 tal y como se describe
en la tabla 9, donde se evidencia una mejor agudeza visual postquirurgica en el
grupo sometido a KDB vs EPAF con una p = 0.038.

FACOEMULSIFICACION + KDB FACOEMULSIFICACION + EPAF P
(GRUPO 1) (GRUPO 2)
N =40 N =40
AV pre cirugia (logMAR) 0.50 (0.40 - 0.54) 0.73(0.60 - 1.22) <0.001
AV post cirugia (logMAR) | 0.10 (0.07 — 0.30) 0.30 (0.09 - 0.39) 0.038

Tabla 9: AV pre y postquirtirgica con un valor de p estadisticamente significativo a favor del grupo 1 (KDB)

A 12 meses de seguimiento la clasificacion en la muestra estudiada con respecto a
la eficacia clinica en EXITO TOTAL, EXITO CALIFICADO y FALLA, fue como se
describe a continuacion:

= Grupo 1 (Facoemulsificacion + KDB): De un total de 40 pacientes que
conformaron este grupo de analisis, el 80% estuvieron en la definicion de
éxito, 32.5% (n=13) como éxito total y 47.5% (n=19) como éxito calificado, el
20% (n= 20) fueron catalogados como falla terapéutica acorde a las
definiciones.

= Grupo 2 (Facoemulsificacion + EPAF): De un total de 40 pacientes que
conformaron este grupo de analisis, el 82.5% estuvieron en la definicion de
exito, 20% (n = 8) como éxito total y 62.5% (n=25) como éxito calificado, el
17.5% (n=7) fueron catalogados como falla terapéutica acorde a las
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Griéficas 7 y 8: Esta representado en porcentajes las tasas de EXITO TOTAL, EXITO CALIFICADO y FALLA entre ambos grupos.

definiciones. Estos dos grupos de analisis estan representados en las

graficas 7, 8 y 9.

Se realizaron pruebas de estadistica descriptiva para analizar los pacientes de cada
grupo catalogados como EXITO TOTAL, EXITO CALIFICADO y FALLA, en los
cuales se encontro un valor de p de 0.229, que no es estadisticamente significativo,
es decir, no hubo diferencia a favor de ningun grupo entre la respuesta terapéutica

LT

de los grupos “éxito total”, “éxito calificado” y “falla” evaluados.

Tabla 10. Se muestran frecuencias y porcentajes para el grupo de tratamiento con

Kahook Dual Blade

EFICACIA KAHOOK
Frecuencia Porcentaje

EXITO TOTAL 12 30

EXITO 20 50

CALIFIICADO

FALLA 8 20

TOTAL 40 100

Tabla 11. Se muestran frecuencias y porcentajes para grupo de tratamiento EPAF

EXITO TOTAL

EXITO
CALIFIICADO
FALLA

TOTAL

Eficacia Esclerotomia Profunda de Alta Frecuencia

62.5%

9,
0% 17.5%

Exito total Exito califiicado Falla

EFICACIA EPAF
Eficacia EPAF Porcentaje
8 20
25 62.5
7 17.5
40 100

25

20

15

10

Eficacia Kahook Dual Blade

50%

30%

Exito total Exito califiicado

20%

Falla
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EFICACIA CLINICA KDB VS EPAF
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Gréfica 7: Comparacion de la eficacia clinica hipotensora expresada en los conceptos de EXITO TOTAL, EXITO CALIFICADO Y FALLA.

Exito total: reduccion de la presion intraocular basal* mayor del 20% con un valor menor de 21 mmHg sin requerir el uso de farmacos hipotensores.
Exito calificado: reduccion de la presion intraocular basal mayor del 20% con un valor menor de 21 mmHg requiriendo el uso de medicamentos hipotensores.
Falla terapéutica: presion intraocular basal mayor de 21 mmHg al final del periodo de seguimiento o una reduccion de la presién intraocular menor del 20% de la basal.

* Presion basal: Presién intraocular medida en mmHg antes del pr imiento quirtrgico, estipulada en la nota prequirtrgica.

8 DISCUSION

Este estudio evalud la eficacia hipotensora de la esclerotomia profunda de alta
frecuencia (EPAF) y el kahook dual blade (KDB) en combinacién con
facoemulsificacién en pacientes con diagnéstico de glaucoma de angulo abierto;
alcanzando a 12 meses de seguimiento una tasa de éxito del 82.5% y 80%
respectivamente, estando libres de medicamentos hipotensores el 20% de la
muestra del grupo sometido a EPAF y el 30% de los sometidos a KDB (éxito total),
con porcentajes de fallas en ambos grupos entorno al 17.5% (EPAF) y 20% (KDB),
sin encontrar significancia estadistica entre la eficacia hipotensora de ambos grupos
al final del periodo de analisis.

Por si sola se ha descrito que la cirugia de facoemulsificacién tiende a disminuir en
cierto rango la presion intraocular, asi, en el presente estudio, ademas de comparar
ambas técnicas quirurgicas de cirugia de minima invasién en glaucoma (MIGS)
entre ellas con respecto a la eficacia hipotensora, se comparé cada una de éstas
con un grupo control sometido a facoemulsificacion con colocacién de lente
intraocular como unico procedimiento, este ultimo grupo era para fines del estudio
era “sano” sin diagndstico previo de glaucoma, por lo que la principal variable a
comparar entre los tres grupos fue el de la disminicu6n de la presién intraocular,
encontrandose diferencias estadisticamente significativas con respecto a la
disminucién de la presion intraocular al comparar KDB vs facoemulsificacion (p =
<0.001) a 12 meses de seguimiento, y EPAF vs facoemulsificacion (p <0.001).
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Como se menciono previamente al comparar las dos variedades de MIGS no se
encontré diferencia estadisticamente significativa con respecto a la eficacia
hipotensora, obteniendo un valor de p de 0.7185 al término del seguimiento, por lo
que en términos de disminucion de la presion intraocular ambas técnicas son
equiparables; sin embargo, en el analisis subsecuente, se encontré que aquellos
pacientes sometidos a KDB tuvieron una mejor agudeza visual post quirurgica
(Media logMAR 0.18) comparada con aquellos sometidos a EPAF (Media logMAR
0.269) con un valor de p = 0.038.siendo estadisticamente significativo a favor de
KDB.

La eficacia hipotensora del EPAF se ha descrito previamente en estudios con un
periodo de seguimiento mas largo, tal es el caso de Pajic y colaboradores donde a
72 meses de seguimiento postquirurgico reportaron que el 79.2% de los pacientes
de su muestra original presentaban una PIO <21 mm Hg, comparado con nuestro
estudio donde la tasa de éxito general rondo a 12 meses el 80%, siendo un
procedimiento efectivo para disminuir la presidn intraocular, una de las principales
diferencias en cuanto al estudio llevado a cabo por Pajic y colaboradores fue la
diferencia con respecto a la PIO inicial (25.6 + 2.3 mmHg) comparado con el nuestro
que la P10 prequirurgica fue de 16.37 £ 2.83).

Con respecto a KBD el estudio a 18 meses de seguimiento encabezado por Wakil
y colaboradores del Duke Eye Center en Estados Unidos, demostraron mediante
dos grupos la eficacia hipotensora del KDB solo o combinado con facoemulsificacion
en pacientes con diagnostico de glaucoma de angulo abierto, el porcentaje de
disminucién de la P1O en este estudio fue de 13.1% sobre la PIO basal en el grupo
sometido a procedimiento combinado vs 31.4% en aquellos sometidos a KDB en
solitario, en nuestra muestra en particular se demostré una eficacia hipotensora en
torno al 25.88%, con una media de PIO a 12 meses de 12.23 £ 2.85, por otro lado
Greenwood y colaboradores evaluaron 71 ojos sometidos a facoemulsificacién con
goniotomia (KDB), a los 6 meses de seguimiento, el 58,3% de los pacientes tuvieron
al menos una reduccion del 20% de la PIO con respecto al valor inicial.

Con respecto al numero de farmacos hipotensores, existio una mayor disminucion
de farmacos hipotensores en el grupo sometido a EPAF con un promedio de
disminucién de 0.9 farmacos comparado con KDB donde la disminucion fue de 0.77
(p = 0.063) sin existir significancia estadistica entre ambas técnicas, esto contrasta
con otros estudios a nivel internacional con respecto a EPAF en donde Pajic y
colaboradores describen disminucion promedio en cuanto al numero de farmacos
hipotensores de 2.12 comparado con nuestro estudio donde el promedio de
disminucién de hipotensores fue de 0.87, esto quiza secundario a la diferencia en
cuanto a las presiones intraoculares basales mas altas descritas en el estudio del
Dr. Pajic y a la inclusion en nuestro estudio de pacientes con glaucomas con dafio
severo; contrario a KDB en donde la disminucion de farmacos hipotensores en otros
estudios se ha determinado en torno a 0.9 farmacos (Wakil et. al) y en nuestro
estudio siendo de 0.77 medicamentos.
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9 CONCLUSION

El glaucoma representa la segunda causa de ceguera irreversible a nivel mundial,
por lo que hoy en dia se requieren procedimientos quirdrgicos con un mayor perfil
de seguridad para el tratamiento del mismo, con pocas tasas de complicaciones
intra y post quirurgicas, pero con una eficacia hipotensora demostrable, con el
advenimiento de los nuevos dispositivos de minima invasién esto es cada vez mas
factible, el presente estudio evalud la eficacia hipotensora de la esclerotomia
profunda de alta frecuencia y el kahook dual blade encontrando una eficacia
hipotensora equiparable, pudiendo ser aplicados de forma indistinta en aquellos
pacientes con diagndstico de glaucoma de angulo abierto y ser considerados como
una opcion quirurgica segura y eficaz antes de la instauracion de procedimientos
quirurgicos con un perfil de seguridad mas bajo.
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