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INTRODUCCION

El pterigion es una enfermedad degenerativa del limbo que puede liegar
a afectar la coérnea sino se atiende oportunamente, originando dafios
imeparables a la comea pudiendo afectar su visibn. Existen diversos
tratamientos para tal enfermedad, pero existe la necesidad de buscar
alternativas para brindar una adecuada curacién y afivio de los sintomas, estos
temas se tratan en el Capitulo | denominado Marco Tedrico.
En el Capitulo I, se abordan los temas metodolégicos y estadisticos, asi como
los materiales con los que llevé a cabo este estudio, se plantea el objetivo
general: Aprovechando las caracteristicas tanto del transplante de membrana
amnidtica ultracongelada (TMAU), como del autoinjerto conjuntival de células
limbicas (ACCL) para ver sus semejanzas o ventajas sobre dicha enfermedad,
con relacién a la seleccion de los grupos de estudio, se formaron dos grupos
donde 15 fueron con TMAU y 15 con ACCL, se firmé el consentimiento
informado, se registraron las variables numericas y categéricas con su
respectivo método de analisis estadistico, en el tercer Capitulo, se enuncian los
resultados que se pueden sintetizar de la siguiente forma: Se establecieron
comparaciones entre los grupos postquirargicos en las variables:sensacion de
cuerpo extrafio, ardor, dolor, lagrimeo, hiperemia conjuntival, grado del pterigion,
edad y sexo, éstas Uitimas como variables de control. Se aplico la prueba “U de
Mann-Withney” para las variables de tipo ordinal, y la "t de student™ para las
numéricas, con una p menor de 0.05, esto es con una confianza del 95% no se
rechaz6 la hipotesis nula, lo que significa que no se encontraron diferencias
significativas a nivel poblacional,sin embargo, enire las muestras si hubo
algunas diferencias en todas las variables, menos en la edad y en el sexo.
Conclusiones: Una observacion pertinente es que el grado o tamafo del
pterigion fue mayor en el grupo al que se le aplic6 membrana amnidtica, es
probable que las diferencias muestrales se deban a esio, es recomendable que
éste ensayo clinico sea repetido, también se puede afirmar que ambas
alternativas quirdrgicas son recomendables.




CAPITULO I. MARCO TEORICO
1.1. Descripcion del Pterigién.

El pterigion es un proceso degenerativo del limbo corneal con crecimiento de
tejido fibrovascular de la conjuntiva bulbar que crece sobre la superficie comeal,
La palabra pterigion proviene del girego y significa  ala *. El 90% abarca el lado
nasal, del ojo y es de distribucion mundial pero es mas comun en tejidos
templados y secos (1).

1.2. Etiologia del Pterigion.

Se cree que es una consecuencia del dano inducido por radiacion UV con la
subsecuente degeneracion elastoide del tejido conjuntivo subepitetial (2, 3, 4).
La relacion entre la exposicion de los rayos ultravioleta y la formacion de
Pterigion es fuerte pero puede no ser el unico factor, hay estudios que
mencionan que en un lugar polvoso tienen una alta prevalencia de Pterigion.

1.3. Fisiopatologia del Pterigion.

La resequedad local de la comea y conjuntiva en el érea de la fisura
interpalpebral ocasionada por las alteraciones de la pelicula lagrimal, puede
lievar a un nuevo crecimiento. Raramente aparece en menores de 15 afios tiene
un alto indice de presentacion, entre los 20 - 49 afios, lo que origina un problema
cosmetico agregados. Hogan y Alvarado han propuesto que el material
olastético es primariamente derivado de la degeneracion colagena y
secundariamente de la preexistencia de fibras eldsticas que viene de una
actividad fibroblastica anormal. El analisis ultraestructural muestra un gran
componente de material elastético que es el resultado de una nueva sintesis de
precursores y formas de maduracion anormal de fibras elasticas (elastodisplasia)
que se someten a una degeneracion secundaria (elastodistrofia).
Histolégicamente el Pterigion muestra una degenracion actinica semejante a la
de la piel y se cree gue representa los cambios degenerativos que resultan de la
radioactividad fibroblastica que secreta precursores de tejido elastico(1).

1.4, Técnicas quirGrgicas para atender el Pterigion.

Aunque se han realizado y desarrollado muchas técnicas quirrgicas para
tratamiento del Pterigion, desde la excision simple (bare sclera), avuision,
excisin con cierre primario, zetoplastia, o bien con injerto de mucosa labial o de
conjuntiva con o sin mitomicina C, 5 fluoracilo, mostaza nitrogenada o
betaterapia asi como otra terapia adjunta de laser de argon o excimer. El 6ptimo
tratamiento de ésta lesion sigue siendo adn controversial. Asi, se tiene que el




uso de betaradiacion y sus complicaciones tales como ulceracon corneal,
catarata e infeccién, son algunos de los inconvenientes del uso postquirirgico,
de este método. Las dificultades técnicas con el autoinjerto conjuntival han
limitado su aceptacon general ya que tiene un alto grado de dificultad, el tiempo
transquirurgico. Ademés de la necesidad de la fuente donadora del tejido
conjuntival que puede no estar disponible con tejido en ojos con Pterigion nasal
y temporal, siendo ésta la principal desventaja de la técnica (1, 2,3,4). Elusode
mitomicina C se ha usado cada vez mas para evitar la recurrencia después de la
cirugia en pterigiones aunque la literatura es polémica en algunas partes del
mundo(1). El trasplante de membrana aminiotica ultracongelada (TMAU), se ha
utilizado por mucho tiempo como material quirirgico en la cirugia oftalmica. De
Rétth fue el pirmero en reportar el uso de membrana amniotica en cirugia
plastica de conjuntival en el afio de 1940, sin embargo, su uso se abandond por
décadas hasta el afio de 1995 en el que el procedimiento fue reintroducido por
Kim y Tseng a la cirugia oftalmica. Ciertas caracterisiticas de la membrana
amniotica la hacen ideal para la reconstruccion de la superficie ocular ,también
se ha demostrado que posee propiedades antimicrobianas, actividad
antifibroblastica y que promueve la actividad de la migracion y crecimiento
celular. La obtencion de la membrana amniotica debe ser bajo bajo condiciones
estériles después de una cesarea electiva, no debe habe incompatibilidad al
factor Rh y el suero de la madre debe ser negativo a sifilis, HIV, hepatitis By C.
Después de limpiar los coagulos y residuos fetales se irriga con soluciona salina
balanceada, penicilina, neomicina y anfotericina B. Las dos membranas fetales,
amnios y corion son separadas por medio de la traccion simple y el corion es
descartado. Posteriormete la membrana se coloca sobre papel de filtro de
nitrocelulosa y se almacena congelada. La TMAU a demostrado su efectividad
en multiples estudios donde se ha utlizado en pacientes con degeneracion
fibrovascular recidivante sin respuesta al tratamiento quirtrgico (12), como una
alternativa a otros procedimientos como son el autoinjerto conjuntival de células
limbicas. Los indices de recurrencia de Pterigién (definiendo como recurrencia la
proliferacion de tejido fibrovascular que crece sobre la cémea en el sitio de
Pterigion primario (6) en la técnica de excision simples es del 24% al 89%, el de
una avulsion es del 23% al 75% (1), la excisién con cierre primario es de 5% a
un afio de autoinjerto conjuntival de células limbicas (ACCL) es del 2% al 35%
(5), ydel TMAU es dek 10.9% (7). Spencer cree que este término es inapropiado
porque el tejido subepitelial no contiene las caracteristicas degenerativas
amorfas del tejido conectivo de un verdadero Pterigion el cual es mas dificil de
tratar, es mas agresivo y que puede producir simblefaron. La recurrencia puede
ocurrir después de 6 a 8 semanas posterior a la cirugia (1).




1.5. La membrana amniética, descripcién y aplicacion.

La membrana amnibtica (MA), es una matriz estromal con una capa
gruesa de colagena y una membrana basal con una sola capa de epitelio, tiene
propiedades Unica que incluyen efectos antiadhesivos, propiedades
bacteriostaticas, reduce el dolor, tiene efecto de epitelizacién y carece de
inmunogenicidad, mas importante es la inhibicién y detencién de la proliferacion
de fibroblastos después del contacto con el substrato normal (9,11).

La MA no expresa antigenos de HLA-A, B, C o DR por lo tanto el rechazo
inmunolégico no ocurre después del transplante, la actividad antifibroblastica y
de promocion de la migracion celular también se han demostrado (7, 10).

La MA facilita la epitelizacién (inhibiendo a la actividad de las proteasas
(7), ) y disminucién de la infimacion, vascularizacion y cicatrizacion: La
membrana basal facilita la migracion de células epiteliales reforzando la
adhesion de las células epiteliales basales y promueve la diferenciacion epitelial
y tiene un papel preventivo en la apoptosis epitelial, prolongado la duracion de
vida y manteniendo su clonogenicidad. El lado estromal de la membrana
amnittica tiene un componente (nico que suprime las sefiales de transformacion
del factor beta de crecimiento, proliferacion y diferenciacion de los
miofibroblastos de la cérnea normal y fibroblastos del limbo, reduciendo la
cicatrizacién durante la reconstruccién de la superficie conjuntival, previniendo la
recurrencia del pterigion. La matriz estromal también contiene varios inhibidores
de las proteasas importantes para promover la curacion epielial y reducir la
inflamacion estromal (8, 13). Es posible que la MA tenga un efecto en las células
residentes de la cornea humana y produzca disminucion de la sintesis de
quimoquinas (IL-8 y MCP-1) por lo que reduce la inflamacién comeal (11).




CAPITULO . MATERIALES Y METODOS

- 2.1 Planteamiento del problema.
¢ Existen diferencias significativas en cirugia de pterigion entre la
aplicacion de membrana amnidtica y autoinjerto conjuntival de células limbicas ?

2.2 Variables a estudiar.
Fotofobia.

Sensacion de cuerpo extrafo.
Ardor.

Dolor. (EVA)

Lagrimeo. (Epifora).
Hiperemia conjuntival.

e & & & » 2

2.3 Hipétesis. (

En la aplicacion de membrana amnidtica o autoinjerto conjuntival de
celulas limbicas en cirugia de pterigion, se observaran mejores resultados en
las variables a observar en la primera aiternativa.

2.4 Objetivo General.
Definir si las diferencias en la cirugia pterigion atendida con membrana
amni6tica versus autoinjerto conjuntival de células limbicas son significativas.

2.5 Justificacion.

Es importante la investigacion comparativa de alternativas en cirugia
oftalmolégica ya que con las evidencias de éste estudio permitiran la
recomendacién de la mejor opcion quirdrgica. Esta investigacion se apoya al
paciente con el autoinjerto conjuntival de células limbicas para abatir los costos
de tal manera que la situacion econdmica del mismo no sea impedimento para
llevar a cabo este estudio; ademas que se obtendra la membrana aminiética
ultracongelada a bajo costo.

2.6 Diseiio.
Prospectivo.
Comparativo.
Aleatorio.
Abierto.
Longitudinal.




2.7 Cédula de Recoleccion de Datos.
« Datos demograficos: Edad sexo, ocupacion, lugar de origen, etc.
Datos clinicos: Afecciones oftalmologicas y/o refractivos, agudeza visual,
refinopatias diabéticas, hipertension intraocular, hipertension arterial,
nefropatias, malformaciones faciales, cataratas y maculopatias.
e Variables bajo estudio: Fotofobia, sensacién de cuerpo exirafio, ardor,
dolor, lagrimeo, hiperemia conjuntival.

2.8 Descripcion General del Estudio.

Se seleccionaron 30 pacientes que acudieron al Hospital General del
Estado al servicio de Oftaimologia a los cuales se les realizé cirugia de pterigion
con TMAU o con ACCL segin el sorteo aleatorio al cual fueron sometidos; 15 de
ellos fueron con TMAU y 15 con ACCL. Los procedimeintos quirirgicos se
realizaron durante el peiodo comprendido entre Marzo del 2005 y Julio del 2005.
Las indicaciones de cirugia fueron cumplir con los criterios de inclusion y la
obtencion del consentimiento informado de todos los pacientes. La cirugia de 20
pacientes fueron realizadas por un solo cirujano (10 con TMAU y 10 ACCL), los
otros 10 fueron realizados por otro cirujano. (HCS) con las técninas descritas a
continuacion:

1.- Previa asepsia y antisepsia, se colocaron campos estériles y blefaréstato tipo
Barraquer para exponer el campo quirdrgico.

Aplicacién de anestésico opico tipo tetracina para inducir anestesia de en
cdrmea conjuntiva. Al pterigion se le colocd isopo impregnado de tetracaina
durante 30 segundos sobre cabeza y cuerpo de pterigion. Con una pinzas 0.3
mm se levanta cabeza de pterigion y con tijeras de wescott romas se avulsiona
la cabeza, y se utliza fresa en comea para retirar restos de pterigion y regularizar
la superficie con respecto a los escalones de tejido residual. Solo fue necesario
ayudarse de la queratectomia con bisturi de Beaver en 4 ocasiones. Se continia
con diseccion de capsula de Tenon en la porcion del cuerpo del pterigion.

En los casos donde se efectud el TMAU se identifica lado estromal del lado
epitelial para colocar el primero en cotacto con la esclera. Se utiliza sutura de
nylon 10-0 mediante surgete continua anclando los puntos limbicos inicial y final,
entre membrana amnidtica y conjuntiva, quedando por debajo de la conjuntiva la
membrana amniética y ya terminado el procedimiento quirdrgico se aplica
unguento de tobramicina con dexametasona (trazidex) y parche ocular.

En los casos donde se realizd la técnica de ACCL, se insufla la conjuntiva
superior con lidocaina al 2% con epinefrina 1:100 000) para anestesiar y separar
del plano escleral subyacente, para poder realizar la toma de la conjuntiva
donadora disecando lo mas posible dicha conjuntiva de la capsula de Tenon.

Se ejecutd la técnica de ACCL suturando la conjuntiva donadora en el sitio
receptor con dos puntos simples separados a | mm por detras del limbo
esclerocomeal y los otros en el resto de la conjuntiva con un maximo de cuatro
puntos y un surgete continuo en el pliegue semilunar, con sutura de nylon 10-0,
uniendo borde con borde de la conjuntiva, con aplicacién de trazidex unguento y
parche ocular.




2.9 Aspectos éticos.

El estudio se llevd acabo previa autorizacion escrita informéndole acerca
de los posibles riesgos que conllevan dichos procedimientos quirurgicos.

Se dispuso del servicio de oftaimologia en la consulta externa para
detectar pacientes candidatos al estudio, asi mismo se solicit6 la intervencién de
Direccion General. Las cirugias se realizarén por residentes de la especialiad en
el quirofano de Oftalmologia.

2.10. Criterios de inclusién.
Pacientes con pterigion grado Il o mayores y aquellos mayores de 30
afios de edad.

2.11 Criterios de exclusidn.

Pacientes con pterigion grado |, asintomaticos, menores de 30 afios de
edad, que hayan tenido cirugia oftalmologica previa, que hayan tenido un
traumatismo ocular previo, al igual aquellos que presenten Ca conjuntival,
toxicomanias IV, con VIH, con infeccidn oftalmologica. ‘

2.12 Crirterios de eliminacién

Que preienten una proceso hipertensivo ocular como efecto de los
medicamentos prequirdrgicos, complicaciones transquirtirgicas, complicaciones
infecciosas oftalmolégicas, accidentes oftalmologicos prequirirgicos

2.13 Analisis de datos.

Se aplicaron recursos de estadistica descriptiva: medias aritméticas,
desviaciones estandar, cuadros de frecuencias, gréficas de varios tipos.

Se aplico la prueba de muestras independientes no parameétricas, esto en
funcion del tamafio de las muesiras y la naturaleza de las variables a
comparar, para determinar si existen diferencias significativas; esto con
P<0.05.

2.14. Resultados.
Se realizé un estudio sobre dos técnicas oftalmoldgicas en la cirugia de
Pterigién, una con injerto de membrana amnidtica y la otra con tejido limbico.
Se analizarén les variables a manera de incisos, la descripcion basica del
estudio se basa en el objetivo de comparar los resultados de las dos técnicas, en
variables oftalmoldgicas relacionadas con las cirugias. Las variables presentadas
estan en dos tiempos, variables prequirdrgicas y posquirirgicas.




A) Variables PostquirGrgicas para efectos de comparacion.

Se compararon los resultados obtenidos de los dos grupos, se utilizo el
estadistico "U de Mann-Whitney” para compara las variables categdricas o
nominales. Y se utilizd el estadistico de prueba de “t de Student”, para compara

las variables numéricas continuas.

1. Sensacién de cuerpo extraio

Se encontré que no existen diferencias significativas entre los dos grupos en la
variable de Sensacién de cuerpo extrafio con una confiabilidad de 95%, P >
0.05. (U = 142.5)

100 ¢~

75 ¢

% 50

25

Membrana A.

Grupos

2. Ardor
Se encontrd que no existen diferencias significativas entre los dos grupos en ia
variable de ardor con una confiabilidad de 95%, P > 0.05. (U = 120)

ACCL

Grupo con  Grupo con
Fotofobia Membrana A. ACCL

Nulo 15 11 26
Poco 0 4 4
15 15
ONulo
B Poco
% Grupo con Grupo con
Fotofobia Membrana A. ACCL
Nulo 100.0 733
Poco 0.0 26.7

Grupo con  Grupo con
Ardor Membrana A. ACCL

Nulo 14 13 27
Poco 1 2 3
3 15 15




100

75+

3. Dolor

Ardor

Membrana A. ACCL

Grupos

& Nulo
B Poco
% Grupo con Grupo con
Ardor Membrana A. ACCL
Nulo 93.3 86.7
Poco 6.7 13.3

Se encontré que no existen diferencias significativas entre los dos grupos en la
variable de dolor con una confiabilidad de 95%, P > 0.05. (U = 127.5)

100

75 |

Dolor

Membrana A.

Grupos

Grupocon  Grupo con
_Dolor Membrana A. ACCL
Nulo 14 12 26
Presente 1 3 4
15 15
ElNulo
B Presente
% Grupo con Grupo con
Dolor Membrana A. ACCL
Nulo 93.3 80.0
Presente 6.7 20.0




4. Lagrimeo

Se encontré que no existen diferencias significativas entre los dos grupos en ia
variable de lagrimeo con una confiabilidad de 95%, P > 0.05. (U = 127.5)

Lagrimeo

Membrana A. ACCL

Grupos

5. Hiperemia

Grupocon  Grupo con
Lagrimeo Membrana A. ACCL
Nulo 14 12 26
Poco 1 3 4
15 15
B Nulo
OPoco
% Grupo con Grupo con
_Lagrimeo MembranaA.  ACCL
Nulo 93.3 80.0
Paoco 6.7 20.0

Se encontrd que no existen diferencias significativas entre los dos grupos en la
variable de Hiperemia con una confiabilidad de 95%, P > 0.05. (U = 135)

Hiperemia

100 B6.7

66.7

.

Membrana A. ACCL

Grupos

Grupo con Grupo con
Hiperemia Membrana A. ACCL
Nulo 13 10 23
Poco 2 5 7
e 15 15
ONulo
OPoco % Grupo con Grupo con
Hiperemia Membrana A. ACCL
Nulo 86.7 66.7
Poco 13.3 33.3
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6. Grado
Se encontré que no existen diferencias significativas entre los dos grupos en la
variable de Grado con una confiabilidad de 95%, P > 0.05. (U = 112.5)

Grado

100 \

7547 : ‘
53.3 46.7

% 50

254"

0 4£ :
WMembrana A. | 1l 1]

OACCL Escala de Grado
Membrana A. ACCL
Grado _ Frec. % Frec. %
| 0 0.0 0 0.0
] 8 53.3 8 53.3
il 7 46.7 7 46.7

7. Edad
Se encontré que no existen diferencias significativas entre los dos grupos en las
edades promedio, con una confiabilidad de 95%, P > 0.05. (t = 0.07, GL.:28).
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Edad

80 (" Grupocon  Grupo con
_ E Edad Membrana A. ACCL
80+t Media 54.7 54.9
: >, Desv. Est. 7.94 7.52
e 40 B Media
= mDesv. Est.
204 7.94 7.52
0 g/_ /
Membrana A, ACCL
Grupos
Sexo:
Grupocon  Grupo con
Sexo Membrana A. ACCL
Masc. 6 8 14
_Fam. 9 7 16
15 15
% Grupo con  Grupo con
Sexo  Membrana A. ACCL
Masc. 40.0 53.3
Fem. 60.0 48,7
Sexo
v
o | OMasc.
% ; OFem.
257
a / - 4 .
Membrana A. ACCL
Grupos

12




CAPITULO III. DISCUSION, CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES.

3.1 Discusion.

Después de haber analizado los resultados estadisticos de la
comparacion de los dos grupos sometidos a cirugia oftalmica de Pterigion, no se
observaron diferencias significativas con un nivel de confianza de 95% en todas
las comparaciones que contemplan las variables sensacion de cuerpo
extrano,ardor,dolor,lagrimeo,hiperemia,grado y edad,por lo anterior, no fue
posible probar la hipotesis de trabajo en la que se afirma que en la aplicacion
de la Membrana Amnidtica presentara mejores resultados que en la aplicacion
de Autoingerto Conjuntival, es necesario aclarar que se buscé una alta
probabilidad de confianza en todas las comparaciones, por lo que se puede
suponer que si se aumenta la significancia y se disminuye la confianza, se
puedan localizar diferencias significativas, pero de nivel bajo de confianza.

Se cumplié con el objetivo general en el que se pretende definir si las
diferencias son significativas, entre amas técnicas quirirgicas , el resultado,
como se ha mencionado es que las diferencias no son significativas.

Una observacion pertinente es que el grado o tamafio del pterigion fue
mayor en el grupo al que se le aplicO membrana amniotica, es probable que las
diferencias muestrales se deben a esto, es recomendable que este ensayo
clinico sea repetido, tambien se puede afirmar que ambas alternativas
quirurgicas son recomendables

3.2 Conclusiones.

Por las caracteristicas de este estudio, en el que las muestras fueron
pequenas y no fue de tipo iongitudinal, se encontré que las diferencias no son
significativas, sin embargo, se puede suponer que en un estudio longitudinal se
podran efectos secundarios mas significativos.
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3.3 Recomendaciones.

A pesar de los resultados han sido cercanos a la similitud en ambos
grupos, cada una de las técnicas muestran caracteristicas que obligan al médico
individualizar dependiendo del paciente, esto es, que no es factible la aplicacion
de un tratamietno para una enfermedad sin considerar al paciente como
protagonista central de la actividad médica.

A partir de las experiencias adquiridas en la ejecucion de este ensayo
clinico es recomendable la prolongacion de la investigacion oftalmolégica en
general y en particular del estudio y en ensayo de técnicas médicas que
permitan abatir la enfermedad del Pterigion, como patologia comun en nuestro
medio ambiente.
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