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2. RESUMEN

Introduccion: El glaucoma pseudoexfoliativo se caracteriza por una evolucion mas
agresiva, mayores niveles de presion intraocular y una progresion mas rapida del
dafo glaucomatoso. La trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia
(GATT) combinada con facoemulsificacion, constituye una alternativa quirargica
minimamente invasiva para el manejo de esta enfermedad. Sin embargo, existe
limitada evidencia local sobre los resultados clinicos observados tras el
procedimiento. Objetivo: Describir los resultados clinicos y quirtrgicos
observados después de la trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia
combinada con facoemulsificacion en pacientes con glaucoma pseudoexfoliativo
atendidos en el Instituto Nacional de Oftalmologia durante el periodo 2021-2024,
en términos de cambios en la presion intraocular, uso de medicamentos
antiglaucomatosos, éxito quirargico y complicaciones. Disefio del estudio:
Estudio observacional, descriptivo, longitudinal, retrospectivo con mediciones
antes-después de PIO y uso de medicamentos luego de la intervencién quirurgica.
Poblacion y muestra: Se incluirdn todos los pacientes con diagnostico de
glaucoma pseudoexfoliativo sometidos a GATT combinada con facoemulsificacion
entre enero de 2021 y diciembre de 2024 que cumplan los criterios de seleccion. Se
realizara un censo de la poblacion accesible. Procedimiento y técnica: Se realizara
la revision de historias clinicas y el registro de informacion mediante una ficha de
recoleccion de datos. Se recopilaran variables demogréficas, clinicas y quirdrgicas,
incluyendo presion intraocular, numero de farmacos hipotensores, agudeza visual,
complicaciones y éxito quirdrgico. Andlisis estadistico: Los datos serén

registrados en una base de datos electronica y analizados mediante estadistica
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descriptiva. Las variables cualitativas se presentaran como frecuencias y
porcentajes, mientras que las variables cuantitativas se describiran mediante
medidas de tendencia central y dispersién segin corresponda. Para el andlisis
longitudinal de la PIO se utilizaran modelos de efectos mixtos 0 ANOVA de
medidas repetidas segun la distribucion de los datos. Se empleard ANOVA para el
namero de medicamentos y analisis de supervivencia de Kaplan-Meier para el éxito

quirdrgico.

Palabras clave: glaucoma pseudoexfoliativo, GATT, facoemulsificacion

3. INTRODUCCION

El glaucoma y la catarata constituyen dos de las causas mas frecuentes de deterioro
visual y ceguera a nivel mundial, especialmente en la poblacion adulta mayor, en la
que su incidencia y prevalencia siguen incrementandose progresivamente (1,2). El
glaucoma es una enfermedad que genera un dafio irreversible en las células
ganglionares del nervio éptico y es la segunda causa de ceguera irreversible a nivel
mundial (3). La prevalencia mundial de glaucoma es de aproximadamente de 80,5
millones de personas afectadas en el 2024 y se estima un incremento a 186,6
millones para el 2060 (3). Segin los datos de las Naciones Unidas, en
Latinoamerica representa 8.3% de la poblacion mundial (4).

El glaucoma se puede clasificar por primario o secundario. ElI sindrome de
pseudoexfoliacion es el factor de riesgo mas importante para el desarrollo de
glaucoma secundario de angulo abierto (5). Aproximadamente 30-50% de sindrome
pseudoexfoliativo desarrolla glaucoma, que es la forma mas comun de glaucoma

secundario en todo el mundo y presenta un peor prondéstico, ya que los pacientes



pueden experimentar mayores fluctuaciones de la presion intraocular y mayor
pérdida del campo visual (5,6).

Existe diversas opciones para el manejo de glaucoma pseudoexfoliativo, tanto
médicas como quirdrgicas (6). Con respecto al tratamiento quirdrgico, la
trabeculectomia ha sido considerada el procedimiento méas utilizado debido a su
eficacia en la reduccion de la presion intraocular (PIO) (7,8). No obstante, la
presencia de complicaciones como la hipotonia, que puede ocasionar
desprendimiento coroideo, problemas relacionadas con la ampolla de filtracion e
infecciones, ha favorecido el desarrollo de cirugias minimamente invasivas para el
glaucoma (MIGS) (2,9,10). Las tecnicas MIGS tienen como objetivo disminuir
eficazmente la P10, ofreciendo menos complicaciones y tiempos de recuperacion
mas rapidos en comparacion con la trabeculectomia (2,11,12).

Dentro de estas técnicas, la trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia
(GATT) fue desarrollada por Grover y sus colaboradores en el 2014 (13). Es una
técnica ab interna que surgié como alternativa quirargica eficaz y menos invasiva.
Su objetivo es actuar sobre la malla trabecular y canal de Schlemm con finalidad
restablecer el drenaje fisiologico del humor acuoso sin necesidad de realizar
incisiones conjuntivales ni esclerales (13,14). Diversos estudios han demostrado
que la GATT reduce eficazmente la presion intraocular y la carga de medicacion

para el glaucoma, con alta tasa de éxito y pocas complicaciones (2,7,11,15-17).

Hasta la fecha no se dispone de evidencia local que permita evaluar de manera
objetiva resultados clinicos observados de la cirugia combinada, como la magnitud
de reduccion de la presion intraocular y la disminucién del uso de medicamentos

hipotensores. Por lo tanto, se presenta como interrogante ¢Cuéles son los resultados
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clinicos y quirdrgicos observados después de la trabeculotomia transluminal
asistida por gonioscopia combinada con facoemulsifacion en pacientes con
glaucoma pseudoexfoliativo atendidos en el Instituto Nacional de Oftalmologia
durante el periodo 2021-20247?
4. OBJETIVOS

a) Objetivo principal

Describir los resultados clinicos y quirtrgicos observados después de la
trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia combinada con
facoemulsificacion en pacientes con glaucoma pseudoexfoliativo en el Instituto
Nacional de Oftalmologia durante el periodo 2021-2024, en términos de cambios
en la presion intraocular, uso de medicamentos antiglaucomatosos, éxito quirdrgico

y complicaciones.

b) Objetivos especificos

. Describir caracteristicas demogréaficas de los pacientes sometidos a
trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia combinada con
facoemulsificacion en glaucoma pseudoexfoliativo en el Instituto Nacional de

Oftalmologia durante el periodo 2021-2024.

. Describir caracteristicas clinicas de los pacientes sometidos a
trabeculotomia  transluminal asistida por gonioscopia combinada con
facoemulsificacion en glaucoma pseudoexfoliativo en el Instituto Nacional de

Oftalmologia durante el periodo 2021-2024.



. Determinar los valores de presion intraocular en los controles
postoperatorios al mes, 3, 6 y 12 meses en pacientes sometidos a trabeculotomia
transluminal asistida por gonioscopia combinada con facoemulsificacion en
glaucoma pseudoexfoliativo en el Instituto Nacional de Oftalmologia durante el

periodo 2021-2024.

. Determinar la cantidad de medicamentos antiglaucomatosos que
utilizara los pacientes sometidos a trabeculotomia transluminal asistida por
gonioscopia combinada con facoemulsificacion en glaucoma pseudoexfoliativo en

el Instituto Nacional de Oftalmologia 2021-2024.

. Describir la tasa de éxito quirargico (completo, calificado y fracaso) en
pacientes sometidos a trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia
combinada con facoemulsificacion en glaucoma pseudoexfoliativo en el Instituto

Nacional de Oftalmologia durante el periodo 2021-2024.

. Describir las complicaciones intraoperatorias y postoperatorias en
pacientes sometidos a trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia
combinada con facoemulsificacion en glaucoma pseudoexfoliativo en el Instituto

Nacional de Oftalmologia durante el periodo 2021-2024.

5. MATERIAL Y METODO
a) Disefio de estudio
Estudio observacional, descriptivo, longitudinal, retrospectivo con mediciones
antes-después de PIO y uso de medicamentos luego de la intervencién quirurgica.
Se seguiran las guias STROBE para reporte de estudios observacionales.
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b) Poblacion de interés

Pacientes con diagnéstico de glaucoma pseudoexfoliativo sometidos a
trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia combinada con
facoemulsificacion en el Instituto Nacional de Oftalmologia durante el periodo

2021-2024.

Criterios de seleccion:

. Criterios de inclusion:

v Pacientes con diagndstico de glaucoma pseudoexfoliativo de leve a
moderado cuya PI1O no pudo controlarse a pesar de tratamiento médico méximo (3
0 mas clases de hipotensores topicos con o sin acetazolamida sistémica, sin lograr

la presién objetivo)

v Pacientes que no tenga adherencia al tratamiento

v Paciente con diagndstico de catarata

v Pacientes sometidos a facoemulsificacion con GATT

v Pacientes adultos >18 afios

v Pacientes con al menos una visita de seguimiento postoperatorio
documentada.
. Criterios de exclusion:

v Pacientes con diagndstico de otro tipo de Glaucoma



v Pacientes con patologia corneal que impide la visualizacién de malla

trabecular

v Pacientes cuyos registros de historia clinica estén incompletos para las

variables del estudio.

No se excluirdn automaticamente los pacientes sin seguimiento completo. Se
registrara el tiempo real de seguimiento y las visitas disponible para cada paciente,
y se documentaran las pérdidas de seguimiento.

C) Muestra

o Unidad de analisis

La unidad de andlisis sera el ojo operado. En caso de que un paciente haya sido
sometido a cirugia en ambos ojos durante el periodo de estudio, se seleccionara
aleatoriamente uno de ellos mediante la funcion de nimeros aleatorios de Microsoft
Excel para evitar la correlacion entre observaciones.

o Tamaro de muestra

Se realizara un censo de la poblacion accesible. Se incluiran de forma consecutiva
todos los pacientes elegibles atendidos en el Instituto Nacional de Oftalmologia
durante el periodo 2021-2024, identificados a partir de la base de datos quirdrgica
institucional. Segun la base de datos quirdrgica institucional, se estima identificar
aproximadamente 50 pacientes que cumplan los criterios de inclusion y exclusion;
este numero sera verificado durante la ejecucion del estudio. Al incluirse la
totalidad de pacientes elegibles, no se realizé un calculo formal de tamafio muestral.
Se documentaran las pérdidas, los datos faltantes y el niamero final de pacientes

analizados.



o Tipo de muestreo

No se realizard muestreo ya que se incluird a todos los pacientes elegibles atendidos
en el Instituto Nacional de Oftalmologia durante el periodo 2021-2024,
identificados a partir de la base de datos quirurgica institucional.

d) Definicion de operacional de variable

Las variables y su definicion operacional, tipo, escala de medicion y forma de
registro se presentan en el Anexo 2.

e) Procedimiento y técnica

En primera instancia, se solicitara la aprobacion del comité de ética de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia, seguido de la solicitud al Instituto Nacional
de Oftalmologia. Una vez obtenida la aprobacion y los permisos dados, se
procedera a identificar las historias clinicas, verificando que cumplan con los

criterios de seleccion para ser incluidos en el estudio.

Para la identificacion de las historias clinicas de pacientes sometidos a
facoemulsificacion asociado con GATT entre los afios 2021 y 2024 en el Instituto
Nacional de Oftalmologia, se realizara una coordinacion con el servicio de
estadistica a fin de acceder a la base de datos quirargica institucional. Se procedera
a filtrar los procedimientos registrados utilizando los términos “FACO+GATT”,
“FACO+LIO+GATT” o0 equivalentes, segun la nomenclatura institucional
empleada en el registro operatorio . Se revisara cada historia clinica para recopilar
informacion mediante una ficha de recoleccion de datos (Anexo 1) que ha sido
creada especificamente para este estudio. Los datos seran extraidos por el
investigador principal y registrados en una base de datos electronica codificada.

Cada historia clinica incluida recibird un codigo Unico y aleatorio. Los datos seran
10



ingresados en una hoja de calculo de Excel y posteriormente exportados a STATA
para su analisis. Asimismo, se realizara un control de calidad de la informacién con
el fin de garantizar la completitud, consistencia y confiabilidad de los datos
registrados. Los registros incompletos seran verificados nuevamente en la historia
clinica; si la discrepancia persiste, se documentara y se tomara la decision
metodoldgica correspondiente.

f) Aspectos éticos

Previo al inicio de la investigacion, se obtendré la aprobacion del Comité de Etica
de la Universidad Peruana Cayetano Heredia. Ademas, se solicitara autorizacion al
comité de ética del Instituto Nacional de Oftalmologia para el acceso a historia
clinicas. Asimismo, el estudio se desarrollara respetando los principios éticos
establecidos en la Declaracion de Helsinki.(18) Con el propdsito de preservar la
confidencialidad de los participantes, no se recopilaran datos personales que
permitan su identificacion. En su lugar, a cada historia clinica incluida en el estudio
se le asignara un cédigo Unico y aleatorio. Del mismo modo, Unicamente el
investigador principal tendra acceso a las historias clinicas para la extraccion de la
informacion requerida. La informacion serd almacenada en una base de datos

protegida con contrasefia, a la que solo tendré acceso el investigador principal.

9) Plan de analisis

Los datos recolectados seran registrados en una hoja de célculo de Excel de acuerdo
con los items establecidos en la ficha de recoleccion de datos. Se utilizara el
programa STATA, para realizar el analisis estadistico correspondiente mediante

técnicas de estadistica descriptiva. Las variables cuantitativas se describiran
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utilizando media, desviacién estandar, mediana o rango intercuartilico. Con
respecto, a las variables cualitativas se presentaran mediante frecuencias absolutas
y relativas expresadas en porcentajes. Se evaluaré la normalidad mediante la prueba

de Shapiro-Wilk.

Posteriormente, para el analisis longitudinal de la PIO en los diferentes momentos
de evaluacion (preoperatorio, 1,3,6 y 12 meses), se utilizara un ANOVA de medidas
repetidas, segun la distribucion de los datos y presencia de datos faltantes. Se
reportaran los valores de P1O en cada momento, los cambios absolutos respecto al
valor preoperatorio, los porcentajes de reduccidn y sus intervalos de confianza del

95%.

Para el analisis del nimero de medicamentos antiglaucomatosos se analizara
mediante un disefio de medidas repetidas, dado que cada paciente seré evaluado en
cinco momentos temporales (preoperatorio, 1 mes, 3 meses, 6 meses y 12 meses),
se utilizard un ANOVA de medidas repetidas, segun la distribucion de los datos y

presencia de datos faltantes.

Se utilizard el método de Kaplan-Meier para estimar la supervivencia del éxito
quirargico. El evento de fracaso se definirda como la necesidad de reintervencion
quirdrgica de glaucoma o PIO >18 mmHg a pesar de medicamentos en dos visitas
consecutivas. El inicio de seguimiento serd la fecha de la cirugia. La censura
ocurrira en la Gltima visita disponible para pacientes sin fracaso. Se reportaran las

curvas de supervivencia y las tasas de éxitos a 12 meses
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Dado el disefio retrospectivo del estudio, se prevé la existencia de datos faltantes y
pérdidas de seguimiento. Para el andlisis principal se utilizara un enfoque de casos
completos, incluyendo Unicamente a los pacientes con informacion disponible para
las variables de interés y el desenlace principal. La proporcién de datos faltantes
sera reportada y se evaluara su posible impacto en los resultados mediante analisis
de sensibilidad cuando corresponda. Si la tasa de pérdidas supera el 20%, se
realizard un andlisis de sensibilidad utilizando métodos de imputacion multiple o
modelos de efectos mixtos que manejen adecuadamente los datos faltantes,

evaluando el posible sesgo.
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8. ANEXOS

ANEXO 1. FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

NuUmero de ficha:

Edad:

Agudeza visual prequirirgica:

Agudeza visual postquirurgica:

1 mes postoperatorio:
3 meses postoperatorio:
6 meses postoperatorio:

P10 preoperatoria: mmHg
P10 postoperatorio:

e 1 mes postoperatorio:

12 meses postoperatorio:
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Fecha de recoleccion:

Sexo:

L om

Fecha de medicion:

mmHg




e 3 meses postoperatorio:
e 6 meses postoperatorio:

e 12 meses postoperatorio:

NuUmeros de farmacos utilizados

e Previo a la cirugia:

e 1 mes postoperatorio:

e 3 meses postoperatorio:
e 6 meses postoperatorio:

e 12 meses postoperatorio:

Complicaciones postoperatorias

[] si:

mmHg
mmHg
mmHg

Severidad de Glaucoma
[] Leve

Exito quirdrgico
[ ] Exito completo
[ ] Exito calificado

|:| Fracaso

[] No

|:| Moderado
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ANEXO 2. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Tipo Escala Definicién Operacional Forma de Registro
Variable
Presion Intraocular | Cuantitativa | De razon La P1O sera medida antes de la cirugia. | Valor en  mmHg
(P10O) pre quirurgico preoperatorio
Presion Intraocular | Cuantitativa | De razon Registro de la medida de la PIO obtenida | Valor en  mmHg
(P10O) post quirargicoa 1 en la visita de control al mes posterior de | postoperatorio.
mes la cirugia
Presion Intraocular | Cuantitativa | De razon Registro de la medida de la PIO obtenida | Valor en  mmHg
(P10O) post quirargico a 3 en la visita de control a los 3 meses | postoperatorio.
meses posteriores de la cirugia
Presion Intraocular | Cuantitativa | De razon Registro de la medida de la PIO obtenida Valor en

(P10O) post quirurgico a 6
meses

en la visita de control a los 6 meses
posteriores de la cirugia.

mmHg
postoperatorio.
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Presion Intraocular | Cuantitativa | De razon Registro de la medida de la PIO obtenida | Valor en  mmHg
(P1O) post quirurgico a en la visita de control a los 12 meses | postoperatorio.
12 meses posteriores de la cirugia
Edad del paciente Cuantitativa | De razon Registro de la cantidad de afios cumplidos | Numérico (afos)

por el paciente al momento de

facoemulsificacion asociada con GATT.
Sexo Cualitativa Nominal Caracteristica sexual del participante | 0 = Femenino

dicotomica | segun lo registrado en su historia médica. | 1 = Masculino

NUumero de | Cuantitativa | De raz6n Cantidad total de principios activos | Nimero de

medicamentos
antiglaucomatosos previo
alacirugia

hipotensores oculares utilizados por el
paciente antes de la cirugia. Se
contabiliza cada principio activo por
separado. Las combinaciones fijas se
contabilizan segun el ndmero de
principios activos que contienen (p. €j.,
una combinacion fija de timolol +
dorzolamida cuenta como 2
medicamentos).

medicamentos

19




Numero de | Cuantitativa | De raz6n Cantidad total de principios activos | No
medicamentos hipotensores oculares utilizados por el | Si
antiglaucomatosos paciente en la visita de control al mes
postoperatorios a 1 mes posterior a la cirugia. Se aplica la misma

regla de contabilizacion que en el

preoperatorio.
NUmero de | Cuantitativa | De razon Cantidad total de principios activos | Nimero de
medicamentos hipotensores oculares utilizados por el | medicamentos
antiglaucomatosos paciente en la visita de control a los 3
postoperatorios a 3 meses meses posteriores a la cirugia.
NUmero de | Cuantitativa | De raz6n Cantidad total de principios activos | Nimero de
medicamentos hipotensores oculares utilizados por el | medicamentos
antiglaucomatosos paciente en la visita de control a los 6
postoperatorios a 6 meses meses posteriores a la cirugia.
NUmero de | Cuantitativa | De raz6n Cantidad total de principios activos | Nimero de

medicamentos
antiglaucomatosos
postoperatorios a 12
meses

hipotensores oculares utilizados por el
paciente en la visita de control a los 12
meses posteriores a la cirugia.

medicamentos
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Complicaciones
postoperatorias

Cualitativa

Nominal

Registro de complicaciones posteriores a
la cirugia incluyéndose  hifema,
desprendimiento coroideo,
desprendimiento membrana de Descemet
y edema corneal.

Severidad de glaucoma

segun Campo visual

Cualitativa

Ordinal

Grado de dafio funcional glaucomatoso
evaluado mediante perimetria
automatizada. Se clasificara segun el
valor de desviacion media (MD) del
campo visual automatizado mas reciente.

0=Leve (MD > -6 dB)
1 = Moderado (MD -6
a-12 dB)

Agudeza visual
Pre quirargico

Cuantitativa
Continua

De razén

Medicion de la agudeza visual mejor
corregida (AVMC) antes de la cirugia,
utilizando cartilla LogMAR (Bailey-
Lovie o ETDRS) a wuna distancia
estandarizada.

Valor en LogMar

Agudeza  visual
quirargico a 1 mes

pos

Cuantitativa
Continua

De razén

Medicion de la agudeza visual mejor
corregida (AVMC) al mes de la cirugia,
utilizando cartilla LogMAR (Bailey-
Lovie o ETDRS) a wuna distancia
estandarizada.

Valor en LogMar
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Agudeza visual  pos | Cuantitativa | De razén Medicion de la agudeza visual mejor | Valor en LogMar
quirargico a 3 meses Continua corregida (AVMC) a los 3 meses de la

cirugia, utilizando cartilla LogMAR

(Bailey-Lovie o ETDRS) a una distancia

estandarizada.
Agudeza visual pos | Cuantitativa | De razén Medicion de la agudeza visual mejor | Valor en LogMar
quirdrgico a 6 meses Continua corregida (AVMC) a los 6 meses de la

cirugia, utilizando cartilla LogMAR

(Bailey-Lovie o ETDRS) a una distancia

estandarizada.
Agudeza  visual pos | Cuantitativa | De razon Medicion de la agudeza visual mejor | Valor en LogMar
quirdrgico a 12 meses Continua corregida (AVMC) a los 12 meses de la

cirugia, utilizando cartilla LogMAR

(Bailey-Lovie o ETDRS) a una distancia

estandarizada.
Resultado quirurgico Cualitativa Politomica | Se evallia a los 12 meses postoperatorios. | 1 = Exito completo

nominal Se considera criterio de éxito principal: | 2 = Exito calificado
3

PIO < 18 mmHgy reduccion > 20%
respecto a la PIO preoperatoria, sin
reintervencién quirurgica de glaucoma y
sin complicaciones mayores atribuibles al
procedimiento.

A partir de este criterio se establece:

1. Exito completo: cumple el criterio de

= Fracaso
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éxito principal sin uso de medicamentos
antiglaucomatosos.

2. Exito calificado: cumple el criterio de
éxito principal con uso de medicamentos
antiglaucomatosos, siempre que la
cantidad de farmacos sea igual 0 menor a
la utilizada en el preoperatorio.

3. Fracaso: presencia de cualquiera de
las siguientes condiciones:
* Necesidad de reintervencion quirurgica
de glaucoma (trabeculectomia, valvula,
ciclofotocoagulacion u otra).
* PIO > 18 mmHg o0 reduccién < 20%
respecto al preoperatorio en dos visitas
consecutivas a partir del tercer mes
postoperatorio.

* Necesidad de aumentar la cantidad de
medicamentos antiglaucomatosos para
mantener PIO < 18 mmHg.
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