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CIRUGIA DE PTERIGION PRIMARIO

AUTOINJERTO CONJUNTIVAL Vs INJERTO DE MEMBRANA

AMNIOTICA

INVESTIGADOR: Dr Nicolas Ledn Pérez

RESUMEN
Propdstto

Evaluar resultados postoperatorios y frecuencia de recurrencia después de
reseccion de pterigion primario con autoinjerto conjuntival comparado con Injerto de
membrana amnidtica. Estimando que este dltimo no difiera mas de un 15% con

respecto al porcentaje observado con autoinjerto,

Material y métodos:

Estudio prospectivo, iongitudinal, experimental, comparativo, aleatorizado,
ensayo clinico controlado, enmascarado simple.

Se captaron pacientes de 20 a 50 afios de edad con pterigion bilateral
primario. Intervenidos quirdrgicamente por los mismos dos cirujanos, permitird valorar la
reproducibilidad de la técnica quirtirgica. Se distribuyeron los pacientes ai azar , grupo
A reseccion de pterigion con autoinjerto conjuntival, grupo B- reseccion de pterigion con
injerto de membrana amniética. Con seguimiento de 6 meses, observacion al; 1er dia,

12, 22 y 42 semana, 3er y 6° mes. Tratamiento postoperatorio estandarizado. Se evaluo



sintomatologia, reaccidén inflamatoria, apariencia estética, grado de éxito, recidiva y

complicaciones, por un segundo observador enmascarado.

Resuitados.
Seguimiento de B85 pacientes, porcentaje de recidiva de 10% para el grupo de

Membrana amnidtica y de 5% para autoinjerto conjuntival.

Conclusiones:
Ei injerto de membrana amnidtica representa una alternativa eficaz, con menor tiempo

quirurgico, misma incidencia de complicaciones y resultado cosmético satisfactorio.



INTRODUCCION.

Numerosos métodos para la excisién quirtrgica del Pterigion se han reportado
los cuales han obtenido resultados variables Una cirugia ideal de pterigion debe de
alcanzar las tres principales metas: Bajo porcentaje de recurrencia, ausencia de
complicaciones y una apariencia cosmética satisfactoria (7,9). Varias técnicas con
resultados satisfactorios han sido descritas, dentro de las cuales se puede comentar el
tener un area de esclera denudada seguido de la aplicacion de Mitomicina C o
radiaciones B, las técnicas mas actuales proponen cubrir el defecto con injerto
conjuntival autélogo o membrana amnidtica (1,3,6). A pesar de que el autoinjerto
conjuntival muestra resultados satisfactorios, no es posible cubrir grandes defectos
creados por pterigiones primarios de doble cabeza o pterigiones grandes recurrentes

asi como para reconstruir superficies amplias en lesiones conjuntivales extensas.(5)

La membrana amnidtica es la capa mas interna de la placenta y consistie en una
membrana basal gruesa y una matriz avascular estromal (1). La membrana amniotica
puede ser usada como sustrato para restaurar superficies mucosas dafadas y
recientemente ha sido usada satisfactoriamente para reconstruir superficies dafiadas
en alteraciones oculares: cornéales y conjuntivales, debido a que facilita la epitelizacion

y reduce la inflamacion, vascularizacién y cicatrizacion. (13,14)

El uso del transplante de membrana amnidtica ha sido descrita en varias
subespecialidades, en la literatura. Be Rotth(1,5,7) reporta en 1940 el primer uso de

transplante de membrana fetal, la cual incluia el corion y el amnios para reconstruccion



de superficie conjuntival. Ei éxito solo se logré en uno de seis pacientes, Sosby et al de
1946 y 1947, exitosamente uso la membrana amniodtica quimicamente procesada para
tratar quemaduras quimicas. Actualmente el uso de la membrana amnidtica ha sido

reintroducida para uso oftadlmico por Kim y Tseng desde 1995.(4,12 18)

Los recientes reportes indican que los potenciales mecanismos de accion(10,11) para el

transplante de membrana amniotica, incluyen lo siguiente:

1) La membrana basal: Es rica en componentes como la faminina y colageno tipo IV
Es un substrato ideal para promover el crecimiento de las células progenitoras
epiteliales prolongando su wvida y manteniendo la cloneidad. Promueve la
diferenciacion de las células goblet del epitelio conjuntival manteniendo el fenotipo

epitelial normal(8).

2) El estroma. Contiene un componente (nico de mairiz que suprime las sefiales del
TGF-beta, y la diferenciacion miofibroblastica de los fobroblastos normales, lo cual
reduce la cicatrizaciéon durante fa reconstruccidn supetrficial conjuntival. Contiene
varias formas de Inhibidores de proteasas que disminuye las células inflamatorias
llevandolas a una rapida apoptosis esto explica porque la inflamacion y la
neovascularizacion son menos severas(8).

3) Tiene efectos antifibréticos y antiadhesivos.

4) Tiene efecto bacteriostatico.

5) No contiene inmunogenicidad.



EFECTOS CLINICOS OBSERVADOS.(7)
a) Facilita la epitelizacién

b) Mantiene un fenotipo epitelial normal
¢) Reduce la inflamacion

d) Reduce la vascularizaciéon

e) Reduce la cicatrizacion

INDICACIONES CLINICAS PARA EL USO DE MEMBRANA AMNIOTICA.(4,5,14)

CORNEALES:

a) Defectos epiteliales persisientes (Glceras).
b) Queratopatia en banda.

c) Erosiones cornéales dolorosas.

d) Deficiencia parcial de células del limbo.

CONJUNTHIVALES.

a) Fuga en caso de vesiculas filtrantes de cirugia de glaucoma
b) Liberacion de simblefaron.

c) Pterigion

d) Excisidn de lesiones.

En estudios recientes sobre el uso de membrana amniética en pterigion se han

obtenido resultados exitosos cuya frecuencia de recurrencia varia entre el 3 0% -



10.9% para pterigion primario y del 9.5% al 37.5% para el pterigién recurrente(5).
Comparativamente al autoinjerto conjuntival donde se encuentra una frecuencia de
recidiva del 2 6% para pterigién primario y del 9.1% para el pterigién recurrente(5).
Ambos estudios con un seguimiento promedio de 1 afio Destacando que la reseccidn
del pliegue semilunar se ha asociado con menor porcentaje de falla. Por lo que el injerto
con membrana amnidtica puede ser una alternativa muy Gtil comparada con el
autoinjerto conjuntival sobre todo cuando se tienen que cubrir defectos conjuntivales
amplics, como en el ptengién primario con doble cabeza y en pterigiones recurrentes

grandes(15,17}



MATERIAL Y METODOS

Se utilizara membrana amniética elaborada por laboratorios Sophia.

PRESENTACION DEL AMNIOS. (1)

1. Nombre establecido del producto

Membrana amniotica humana AM 2

2. Presentacion-

Caja y frasco vial con 30 ml. Cada frasco contiene 4 cm2 de amnios

3. Composicion guimica:

Cada 10C mt contienen:

Soluciones buffer

Glucosa

Conservadores

Aminoacidos

Estreptomicina 0.780 U1
Penicilina G Sadica 1.000 U.I

Nistatina 22.000 U1



Cada frasco contiene una membrana amniotica (4 cm2)

Debe conservarse entre 2° y 8°C (evitando la congelacion)

PREPARACION DEL AMNIOS. (1)

Las membranas fetales deben obtenerse durante un nacimiento por cesarea normai (sin
ruptura de boisa o algtn otro tipo de anormalidad). Sin evidencia de incompatibilidad al
factor Rh, se foma una muestra de sangre de la madre para realizar estudios de VIH,
Sifilis, VDRL, Hepatitis B y C los cuales tendran que ser negativos, para tener una
mayor seguridad se realizan los estudios en Bancos de sangre y con dos laboratorios
diferentes. La placenta se revisa que no tenga calcificaciones o cualquier otra
anormalidad y con las membranas fetales son introducidas inmediatamente en una
bolsa estéril y transportadas a los laboratorios, donde en condiciones de asepsia, en
camara de flujo laminar, se separan las membranas, el amnios del corion es cual se
deshecha y se limpian los coagulos y cualquier otro tipo de residuo fetal. La limpieza se

realiza con sol Salina estérif y sol de Earle modificada, antibiéticos penicilina,

Estreptomicina y Nistatina.

Posteriormente el amnios es estirado y aplanado para realizar los cortes, se realiza el
primer corte el cual se manda a patologia para estudio histopatolégico para su uso. Una
vez recopilado el resultado del estudio, siendo este afirmativo, se procede a realizar los
cortes del amnios de 20mm x 20mm y cada corte es introducido en una botella

deshechable con un medio de aimacenamiento desarrollado por ios laboratorios Sophia



y el Dr. Ricardo Moreno Lopez. Los frascos son almacenados en refrigeracion cornente

entre 4-10° "No se debe de congelar” y utilizarlo durante un periodo de 4 meses

Las citoquinas que contiene el Amnios son las que tienen efecto antifibroblasticos,
antivasculares y antinflamatorios, las cuales esta comprobado que se mantienen

durante todo este tiempo de viabilidad del amnios.

El amnios esta listo para usarse una vez que sea retirado del refrigerador.
Ningln otro tratamiento del amnios es necesario antes de su aplicacién en e sitio de la
cirugia. Algunos médicos prefieren enjuagar la membrana en Solucién salina

balanceada, pero esto no es necesario.

Muy importante El lado viscoso ¢ gelatinoso del amnios es el que va en contacto con la
esclera o la cornea segln el uso que se le va a dar, la cara lisa o tersa es el lado

epitelial y este siempre tendra que ver hacia arriba.

JUSTIFICACION

Corroborar &l uso de membrana amnidtica como una alternativa al autoinjerto

conjuntival en cirugia de Pterigion primario en nuestro medio.

10
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HIPOTESIS

El porcentaje de recidiva con el uso de membrana amnibtica en cirugia de pterigion
primario no difiere mas de un 15% con respecto al porcentaje observado con

autoinjerto

OBJETIVOS

Evaluar los resuitados postoperatorios y la frecuencia de recurrencia después de la
reseccion de pterigién primano con el uso de membrana amnibdtica y autoinjerto

conjuntival

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Evaluar el tiempo y tamano de recidiva.

2 Evaluar las complicaciones observadas en el postoperatorio y transoperatorio.
3. Evaluar las ventajas — desventajas de las técnicas quirurgicas.

4. Evaluar la reaccion inflamatoria postquirGrgica.

5. Evaluar la apariencia estetica postquirtirgica.

6. Evaluar la sintomatologia postquirtrgica.

7. Graduar el grado de éxito.

11
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DISENO

Estudio prospectivo, longitudinal, experimental, comparativo, aleatorizado,

enmascarado simple, ensayo clinico controlado.

POBLACION OBJETO

Pacientes que consulten al servicio de consulta externa de la Asociacién Para Evitar la

Ceguera en México con pterigion bilateral primario.

CRITERIOS DE INCLUSION

1. Edad de 20 a 50 afios

2. Cualquier sexo

3. Cualquier tiempo de evolucién

4. Pterigion primario en ambos 0jos

5 Sin patologia ocular asociada

6. Sin patologia sistémica asociada

7. Ptengidén con involucro corneal de 3 o mas mm.

8. Firma de consentimiento informado.

CRITERIOS DE EXCLUSION.

1. Pacientes que no deseen cirugia
2. Que no se otorgue el consentimiento para el protocolo.

3. Abandono del seguimiento postquirdrgico

12
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VARIABLES DEPENDIENTES

1. Recidiva de Pterigién

2. Complicaciones postquirirgicas.

3. Reaccién inflamatona postquirdrgica.
4. Apariencia Estética

5. Sintomatologia postquirirgica

6. Grado de Exito

VARIABLE INDEPENDIENTE
1. Edad

2. Sexo

3. Pterigion nasal o temporal

4. Tamano de pterigién

5. PIO

6. Hiperemia conjuntival del area quirlrgica

7. Estética

8. Adherencia de los bordes quirtirgicos

9. Reaccién inflamatona en bordes suturados

10. Desepitelizacion

11. Manifestaciones clinicas pre y postqx: Lagrimeo, sensacion

de cpo extraio, ojo rojo, dolor.

13



TAMANO DE LA MUESTRA.

Usando una formula para comparacion de proporciones, utiizando un poder del 80%,
error alfa del 5% con una proporcidn de fracasos en el grupo de autoinjerto estimada en
un 3% y una proporcién de fracasos en membrana amnidtica no mayor al 18% y con un

intervalo de confianza del 95% se estudian 65 pacientes por grupo

METODOLOGIA.

1. Se explicara al paciente & procedimiento quirtirgico, el cual firmara una carta de

consentimiento

Los pacientes se distribuiran en dos grupos al azar, en donde un ojo pertenecera al

grupo Ay el otro al grupo B:

Grupo A: Se les realizara reseccion de pterigion y se aplicard un autoinjerto de

conjuntiva

Grupo B: Se realizara reseccion de pterigiéon y se aplicara membrana amniética.

2. Se realizara el procedimiento quirtrgico. ( ver técnica)

3 Se realizard un seguimiento minimo de 6 meses para los pacientes

Se realizaran evaluaciones periodicas ( al dia siguiente, a la 1 semana, 22 semana, 1er

mes, 3er mes y 6to mes)

Quitando puntos a los 15 dias.

14
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4. Se

documentaran con fotografias preoperatorias y postoperatorias en cada visita

después de la cirugia, asi como medidas del pterigion pre y postquirirgico en cada

visita.

TECNICA QUIRURGICA.

9)

Blogueo peribulbar

Remocién extensa del cuerpo y cabeza del pterigion.

Remocion extensa de tejido subconjuntival.

El defecto corneal se abordara con cuchillete tipo crecent

Se obtiene la membrana amnidtica de su frasco contenedor colocando la
membrana basal cara abajo (sobre el area escleral denudada).

La membrana se sutura a la episclera y conjuntiva con sutura continua nylon
10-0.

Se tendra cuidado de evitar la formacidn de coagulos sanguineos por debajo de
la membrana asi como también vigilar una aposicion perfecta de la misma

En el postoperatorio inmediato ( primeras 24hrs.) se manejara con aplicacion de
fomentos frios 10 min cada 2 hrs

En el postoperatorio ( a las 24 hrs) los pacientes seran tratados con
corticosteroides y antibidtico tépico (trazidex} cada 4hrs. 1er semana, cada 6 hrs
2da semana y cada 8hrs. 3er semana y cada 12 hrs. 4ta semana; acetato de
prednisolona en ungiienio cada 24 hrs por 3 semanas, y metilcelulosa al 0.5%,

por un periodo de 6 semanas cada 4 hrs.
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Evaluacion y sistema de graduacion:

Los resultados finales seran evaluados por un segundo observador diferente al
cirujano quien estara enmascarado a los objetivos del estudio. En base a un sistema

de graduacidén con una escala del 1 al 4 que ya ha sido utilizada previamente (5)

Grado 1. Apariencia normal del sitio operado.

Grado 2: Presencia de vasos finos epiesclerales en el area operada extendiéndose
hacia el limbo.

Grado 3: Tejido fibrovascular que llega al limbo pero no invade la cbrnea
{recurrencia conjuntival)

Grado 4: Representa una recurrencia corneal con tejido fibrovascular invadiendo la

cornea. (a,b.c).

CRITERIOS DE EXITO
1. EXITO Grado1o02.
2. FALLA: PARCIAL Grado 3
FALLATOTAL  Grado 4. o
Desepitelizacion cronica ( mas de 1mes)
Formacion de simblefaron

Desarrollo de otra patologia ocular relacionada con la cirugia.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

Se operaron 2 pacientes por semana a partir del mes de agosto del 2001 con un

seguimiento minimo de seis meses por paciente.

CONSIDERACIONES ETICAS

Se obtendra el consentimiento informado por escrito anexandose |a hoja de informacion
para participar en el estudio y la hoja de consentimiento que inciuye el titulo del
protocolo al cual el paciente acepta para participar, espacio para {a firma del paciente,

el médico y dos testigos.

FINANCIAMIENTO

El ongen y la obtencién de la membrana amniética sera financiada por el Dr. Ricardo
Moreno Lopez, Cirujano Oftalmologo, Meédico adscrito Al servicio de Oftalmologia
H.G.Z. 8. IMSS; Uruapan, Michoacan, México. El cual apoyard a este proyecto de

investigacion.

RESULTADOS.

Se realizd cirugia de reseccion de pterigion con injerto en 65 pacientes de cada grupo.
Lo que corresponde a 65 ojos con membrana amnidtica y 65 ojos con autoinjerto
conjuntival Con edad promedio de 32 afios (rango de 20 a 50 afos), con un

seguimiento minimo de 6 meses en todos los pacientes, lo que corresponde al periodo
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de seguimiento establecido. Se encuentra un porcentaje de recidiva de 10% para el
grupo de injerto con membrana amnidtica y del 5% para el grupo de autoinjerto
conjuntival, con un grado de éxito 1 para el 95% de los pacientes con autoinjerto
conjuntival vy un grado de éxito 1 para el 90% de los pacientes con membrana
amnidtica Ademas el tiempo de recidiva fue mas corto para €l grupo que corresponde
al injerto con membrana amnibtica, teniendo la recidiva mas temprana en un periodo de
un mes, en comparacion con el autoinjerto conjuntival donde fa primera recidiva se
encontré6 a los 2.5 meses. Las ventajas técnico-quiriirgicas de la aplicacion de
membrana amnidtica que se encontraron fueron: 1) menor tiempo quirdrgico, 2} menor
reaccion inflamatoria en el postoperatorio inmediato, 3) capacidad de recubrir amplias
areas de esclera denudada, 4) menor tiempo de manipulacién en los tejidos lo que se
traduce en menor dolor e inquietud del paciente, y en cuanto a las desventajas
encontramos: 1} curva de aprendizaje para poder identificar la cara epitelial y basal de
fa membrana amnidtica, 2} cierta dificultad para manejar el tejido por las caracteristicas
del mismo , 3) desarrollo de {a habilidad para realizar surgete continuo de la membrana
amnidtica hacia la conjuntiva al mismo tiempo que sus bordes de unién deben de
quedar en el area subconjuntival . Nosotros observamos que el 100% de los pacientes
operados con autoinjerto conjuntival permanecieron con hiperemia conjuntival y
reaccion inflamatoria moderada hasta por un periodo de 15 dias que coincidia con el
tiempo de retiro de suturas, en comparacion con los pacientes con membrana amniética
en quienes el aspecto estético fue un éxito desde las primeras 24 hrs y el grado de
inflamacién e hiperemia conjuntival leve en el periodo que corresponde hasta los

primeros 15 dias postoperatorio.
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La sintomatologia tal como: Lagrnmeo, fotofobia, dolor, ojo rojo y sensacidon de cuerpo
extrafio estuvo presente en un 90% de los pacientes con autoinjerto conjuntival y en un
30% de pacientes con membrana amnibtica, esto muy probablemente debido a que la
forma de suturara el autoinjerto conjuntival se realizé con puntos simples separados lo
cual provoca mayor sintomatologia ademas que el efecto antinflamatorio de la
membrana amnidtica contribuye a desarrollar menor sintomatologia clinica. Las
complicaciones observadas fueron. Granuloma pidgeno en un 6.6% (para ambos
grupos) y simblefarén en un 3% (los Unicos 2 pacientes operados de pterigién temporal

y ambos pacientes fueron operados con membrana amnidtica).
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DISCUSION.

La recurrencia después de cirugia de pterigion siempre ha representado un reto para el
cirujano oftaimologo. En este estudio hemos evaluando dos técnicas eficaces y seguras
como son el injerto con membrana amnidtica y el autoinjerto conjuntival,
implementando una extensa reseccion de tejido, ya que se ha demostrado disminuye la
recidiva postquirtirgica. Se tiene un porcentaje de recidiva del 5% para el grupo de
autoinjertc conjuntival y del 10% para el grupo de membrana amnidtica, en
comparacion con los resuliados obtenidos recientemente en la literatura anglosajona
por los autores Kim y Tseng (8,9) donde sus resultados varian desde un 3% hasta un
10.9%, y una recidiva del 2.6% para la reseccién del pterigién primario con autoinjerto
conjuntival (8,9) Tenemos que tener en cuenta que en nuestro estudio no se incluyeron
pacientes mayores de 50 afios a diferencia de estos protocolos sajones donde se tienen
pacientes hasta de 80 afios de edad (8,9), ademas la membrana amniética que utilizan
difiere a la AM 2 en su forma de preparacion y conservacion. Nosotros solo incluimos
pacientes con pterigién en ambos ojos y el mismo paciente fue operado de membrana
amniética en un ojo y de autoinjerto conjuntival en el ofro, debemos de tener en cuenta
que, este es un factor muy importante para evitar sesgo ya que la recidiva se valora en
un mismo paciente donde las condiciones de éxito son exactamente iguales para
ambos injertos ya que se encuentran expuestos a las mismas condiciones fisiolégicas y
ambientales de una misma persona para dos muy diferentes tipos de autoinjertos.
Nuestros resultados muestran que el porcentaje de recidiva es mucho menor con la
técnica de autoinjerto conjuntival y que a pesar de la aceptable apariencia estética vy

menor inflamacion que en un inicio se observa en la membrana amniética, el autoinjerto
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conjuntival al final de cuentas por el momento sigue siendo mejor opcion por menor
porcentaje de recidiva, sin embargo debido a la limitacion que podemos llegar a tener
con el automjerto conjuntival para recubrir amplias areas de esclera denudada la
membrana amnidtica es una gran alternativa quirtrgica. Cabe mencionar que gran parte
del éxito postquirtrgico que hemos obtenido se debe a la gran cantidad de tejido que se
reseca durante el acto quirargico. Es ampliamente conocido que el autoinjerto
conjuntival es superior al injerto de membrana amnittica debido a que provee de
células epiteliales sanas, células estromales, ademas de que la epitelizacién ya esta
resuelta al momento del término quirdrgico. Por otra parte la membrana amnioética
provee de una membrana basal y estroma que promueven la epitelizacion,
diferenciacion celular y previenen la apoptosis epitelial Es por eso que puede ser
utilizada como una alternativa muy 0til al autoinjerto conjuntival debido a que es una
técnica con minimas complicaciones, que provee un resultado cosmético satisfactorio,
cubre amplias areas de reseccion quirdrgica como en pterigiones de doble cabeza o
pterigiones grandes o en casos donde la conjuntiva esta cicatrizada por cirugia previa o
en caso de que la conjuntiva deba ser conservada para una posible cirugia filtrante de

glaucoma.
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CONCLUSIONES.

Hasta Enero del 2002 no contabamos en México con una membrana amnidtica segura
y bien elaborada que pudiera ser utilzada con confianza en nuestros pacientes,
recientemente la introduccién de la membrana amniética AM 2 nos ha abierto el camine
a una amplia gama de aplicaciones de la misma, este protocolo es pionero en el estudio
de su aplicacién en el pterigion primario y hasta este momento podemos concluir que
representa una  alternativa eficaz al autoinjerto conjuntival, con menor tiempo

quirdrgico, misma incidencia de complicaciones y resultado cosmeético satisfactorio.
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