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1. RESUMEN

El glaucoma primario de angulo abierto es una de las principales causas de ceguera
en el mundo. El objetivo del estudio es evaluar la efectividad de la goniotomia Ab
interno con aguja doblada para reducir la presion intraocular en pacientes con
glaucoma primario de angulo abierto. El disefio del estudio es de cohorte
retrospectiva de un solo brazo. La poblacion de estudio incluird a la totalidad de
pacientes tratados con goniotomia Ab interno con aguja doblada en el Instituto
Nacional de Oftalmologia entre el 2022 y 2024. Los procedimientos implicaran la
revision de historias clinicas para recopilar datos preoperatorios y posoperatorios
de la presion intraocular y otras variables relevantes. Se realizard un analisis
descriptivo de los datos y se utilizara la prueba de Wilcoxon para evaluar la
diferencia en la PIO preoperatoria y posoperatoria. Ademads, se usara regresion
logistica binomial y multinomial para identificar factores asociados con la
reduccion de la PIO. Por lo tanto, este estudio busca aportar evidencia sobre la
eficacia de la goniotomia ab-interno con aguja doblada como una opcion
terapéutica accesible y econdomica para el manejo del glaucoma primario de
angulo abierto, destacando su potencial para reducir la presion intraocular con
menores riesgos y complicaciones postoperatorias.

Palabras clave: glaucoma de angulo abierto, presion intraocular, goniotomia.



2. INTRODUCCION

El glaucoma es la principal razén de ceguera permanente, que afecta
aproximadamente al 3.5% de las personas entre 40 y 80 afios (1). Se estima que
su prevalencia mundial es de 76 millones, y se prevé que aumente a 112 millones
para el 2040 (2). En Latinoamérica, alrededor de 8 millones de personas estan
diagnosticadas con glaucoma, lo que representa al 12.9% del total mundial. En
Pert, la prevalencia de ceguera es del 2%, siendo el glaucoma la segunda causa

mas frecuente de esta condicion (3).

El glaucoma primario de dngulo abierto (GPAA) es la forma mas comun de esta
condicién, afectando actualmente el 70% de todos los casos de glaucoma.
Mundialmente se estima que afecta a 52 millones de personas y se prevé que
incrementard a 80 millones para el 2040 (4). Estados Unidos reportan alrededor
de 3 millones de casos por esta afeccion. En Peru, se ha observado que el 50% de

todos los casos de glaucoma corresponden al GPAA (5).

El glaucoma se divide segun los cambios estructurales del segmento anterior, en
glaucoma de angulo cerrado y glaucoma de angulo abierto, el cual se divide a su
vez en primario o secundario, dependiendo de si existe la presencia o ausencia de
otras condiciones oculares o sistémicas que expliquen el desarrollo de esta
patologia (1). EI GPPA es una condicion ocular que avanza y se degenera con el
tiempo, afectando el nervio 6ptico de manera gradual, que provoca la pérdida de

células ganglionares de la retina, lo cual resulta en defectos en el campo visual

(6).



El principal factor asociado para la aparicion del GPAA, es el aumento de la
presion intraocular (PIO), considerandose elevada cuando supera los 21 mmHg,
ya que cada incremento de 1 mmHg aumenta la posibilidad de desarrollar GPAA
en un 10% (7). Ademas, otros factores oculares como la presion de perfusion
ocular, la miopia, el grosor corneal y las hemorragias del disco optico también
estan relacionados. Factores adicionales incluyen la edad superior a 40 afios,

antecedentes familiares y pertenecer a la raza negra (8).

El GPAA generalmente es asintomatico en sus etapas iniciales, lo que dificulta su
deteccion precoz. Cuando los sintomas se manifiestan, puede incluir vision
borrosa ocasional, halos alrededor de luces, alteraciones en la visién que no
pueden corregirse con lentes, escotomas, pérdida de la vision periférica que con
el tiempo afecta también la vision central con una posterior progresion a ceguera,
que en su mayoria tiene una presentacion bilateral. Ademds de sintomas

inespecificos como dolor ocular y cefalea (9, 10).

El examen recomendado para detectar esta condicion incluye una historia clinica
completa, un examen estereoscopico de la papila y el estudio de la capa de fibras
nerviosas peripapilar, tonometria para medir la PIO y un examen detallado del ojo
utilizando lampara de hendidura (11). Es fundamental realizar pruebas de campo
visual para evaluar el nivel de dafio, ya que los resultados pueden cambiar segiin
la colaboracion del paciente. Por lo tanto, es recomendable realizar este examen
al menos tres veces durante el primer afio tras el diagnostico o 5 veces en los 2

primeros afios (12).



Las estrategias de tratamiento para la GPAA estan dirigidas en disminuir la PIO
para evitar el dafio adicional del nervio optico. Inicialmente, se prescriben
medicamentos topicos como andlogos de prostaglandinas, agentes adrenérgicos y
betabloqueantes, los cuales ayudan a reducir la produccion de humor acuoso (13).
Si estos no logran reducir eficazmente la presion intraocular, se deben considerar
procedimientos invasivos para mantener un control constante de ésta, como la

goniotomia AB-interno con aguja doblada (BANG, por sus siglas en inglés) (14).

La BANG es una técnica quirirgica minimamente invasiva, econdmica y
accesible en comparacion con otros procedimientos. Se lleva a cabo insertando
una aguja en la cadmara anterior del ojo a través de una incision corneal,
permitiendo el acceso directo al angulo camerular. Esta aguja se dirige hacia la
region trabecular y se utiliza para destapar el canal de Schlemm, con el objetivo
de mejorar el flujo del humor acuoso, facilitando asi la reduccion de la presion

intraocular (14, 15).

La BANG utiliza una aguja hipodérmica de calibre 25 modificada para funcionar
como un cistétomo inverso, con dos bordes cortantes que permiten extirpar el
tejido en bloque. La porcion dorsal de la aguja doblada actiia como una proteccion,
evitando la incision de la pared posterior del canal de Schlemm y manteniendo el
plano de escision. A diferencia de un cistétomo estandar, que tiene una sola
superficie de corte y requiere multiples pasadas, la aguja doblada permite una
escision completa del tejido sin riesgo de laceraciones o fragmentaciones debido

a la fragilidad de la malla trabecular (16, 17).



DeVience et al. (2021), realizaron un estudio de casos y controles con la finalidad
de evaluar la efectividad del BANG en el manejo de pacientes con glaucoma. La
muestra estuvo conformada por 161 pacientes, de los cuales, a 46 se les realiz6 el
BANG y una facoemulsificacion. Se observo que a los 6 meses posteriores al
procedimiento que una disminucion importante de la P10, la cual se redujo en un
28% (p<0.05). Dentro de las complicaciones posoperatorias, se observo que el
2.2% del grupo del BANG presentd hifema autolimitado y 6.5% un pico de PIO
postoperatorio. Concluyen que la técnica de la BANG da mejores resultados que
la facoemulsificacion en el manejo de pacientes con glaucoma y presenta poca

frecuencia de complicaciones posoperatorias (18).

Townsend et al. (2021), realizaron una evaluacion retrospectiva para evaluar la
efectividad del BANG en la reduccién de la PIO en pacientes con GPAA. Se
evaluaron los resultados de 43 ojos de 33 pacientes tratados mediante BANG. Se
observo que, al tercer mes posterior a la intervencion, la PIO se habia reducido en
un 20.8% en promedio, siendo esta diferencia significativa (p<0.001). Ademas, se
definid que la intervencion habia sido efectiva cuando la reduccion de la PIO a los
3 meses era de al menos el 20%, lo cual se evidenci6 en el 37.5% de las cirugias
realizadas. De igual manera, el glaucoma leve se asoci6 con mayor reduccion de
la PIO en estos pacientes (p=0.118). Concluyen que la BANG es efectiva para la

reduccion de la PIO en pacientes con GPAA (19).

Aunque aun no existe evidencia solida que respalde la BANG como técnica para
tratar el GAAP, su estudio es fundamental para explorar esta alternativa por ser

accesible y economica. Asimismo, podria mitigar algunos de los riesgos y



complicaciones asociados con cirugias mas tradicionales, beneficiando a un grupo
mas amplio de pacientes que requieren control de la presion intraocular para
preservar la salud ocular a largo plazo. Por lo tanto, se presenta como interrogante

(La goniotomia Ab interno con aguja doblada es efectiva para reducir la presion

intraocular en pacientes con glaucoma primario de angulo abierto?

3. OBJETIVOS

a) Objetivo General

e Evaluar la efectividad de la goniotomia Ab interno con aguja doblada para
reducir la presion intraocular a los 12 meses de seguimiento en pacientes con
glaucoma primario de 4ngulo abierto.

b) Objetivos Especificos

e Describir las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de los pacientes que
reciben la intervencion de goniotomia Ab interno con aguja doblada (sexo,
edad, comorbilidades, severidad del glaucoma, etc.).

e Identificar la presion intraocular previa al tratamiento con goniotomia Ab
interno con aguja doblada en pacientes con glaucoma primario de angulo
abierto.

e Determinar la presion intraocular al mes, a los 3, 6 y 12 meses después
tratamiento con goniotomia Ab interno con aguja doblada en pacientes con
glaucoma primario de 4ngulo abierto.

e Determinar la diferencia en la presion intraocular previa y al mes, a los 3, 6y
12 meses posteriores al tratamiento con goniotomia Ab interno con aguja

doblada en pacientes con glaucoma primario de dngulo abierto.



e Describir el nimero de medicamentos que reciben los pacientes antes y después
de la intervencion, para el control de la presion intraocular.

e Analizar el efecto total y parcial del tratamiento al mes, y a los 3, 6 y 12 meses
de seguimiento posteriores a la goniotomia Ab interno con aguja doblada en

pacientes con glaucoma primario de angulo abierto.

4. MATERIAL Y METODO

a) Diseiio del estudio: Cohorte retrospectiva de un solo brazo.

b) Poblacion

e Poblacion blanco: pacientes con glaucoma primario de angulo abierto que
hayan sido tratados con BANG.

e Poblacion accesible: pacientes con glaucoma primario de angulo abierto que
hayan sido tratados con BANG en el Instituto Nacional de Oftalmologia entre
los afios 2022 y 2024.

e Poblacion de estudio: pacientes con glaucoma primario de dngulo abierto que
hayan sido tratados con BANG en el Instituto Nacional de Oftalmologia
durante los afios 2022 y 2024, que cumplan con los criterios de seleccion.

e Criterios inclusion:

— Pacientes mayores de 18 afios, de ambos sexos.

— Pacientes tratados con BANG.

— Pacientes con registros completos que incluyan datos de la presion
intraocular antes de la intervencidén y de los controles post operatorios

hasta al menos los 12 meses posteriores a la misma.



e Criterios exclusion.

- Pacientes con cualquier otro tipo de glaucoma: glaucoma de angulo
cerrado, neovascular, congénito o glaucoma secundario a otras causas.

- Pacientes con condiciones que puedan afectar la evaluacion precisa de la
PIO, como uveitis activa o descompensacion corneal significativa.

- Pacientes con antecedente de otras cirugias o procedimientos para la
reduccion de la presion intraocular diferentes a la BANG en el ojo
afectado.

- Pacientes que utilicen anticoagulantes de forma cronica.

¢) Muestra

e Unidad de analisis: cada paciente con glaucoma primario de angulo abierto
que hayan sido tratados con BANG en el Instituto Nacional de Oftalmologia.

e Unidad de muestreo: registro médico de cada paciente.

e Tamaifio de muestra: se utilizard una muestra censal debido a la cantidad
limitada de pacientes que fueron sometidos a este procedimiento; sin embargo,
el tamafio muestral minimo requerido para el estudio es de 8 pacientes, medida

que se calculo utilizando la férmula para comparacion de medias pareadas:

. ((Za/z ZZB) 0)2

Donde:

Z g2 = 1.96, correspondiente a un nivel de confianza del 95%.
Zg= 0.84, correspondiente a una potencia estadistica del 80%.

6 (desviacion estandar de la diferencia pre-post en PIO) = 6.5 mmHg, valor
obtenido del estudio de DeVience et al (18).

A (diferencia minima clinicamente significativa) = 6.3 mmHg (18)



e Tipo de muestreo: no se realizara un muestreo, pues al ser una muestra censal
se incluira a toda la poblacion que cumpla con los criterios de seleccion.

d) Definicion operacional de variables

e Presion intraocular preoperatoria: registro de la medida de la PIO obtenida
antes de realizar la BANG. Cuantitativa de razéon. La unidad de registro de la
variable seran los milimetros de mercurio (mmHg).

e Presion intraocular posoperatoria: registro de la medida de la PIO obtenida
posterior al tratamiento con BANG, midiéndose en cada control postoperatorio.
Cuantitativa de razon. La unidad de registro de la variable seran los milimetros
de mercurio (mmHg).

e Efecto (outcome) clinico total: reduccion de al menos un 20% en la PIO
preoperatoria en comparacion con la PIO medida al mes, a los 3, 6 y 12 meses
postoperatorio sin hacer uso de medicacion antiglaucomatosa. Cualitativa
nominal dicotdmica. Las respuestas se registraran como 0 = Si, y 1 = No.

e Efecto clinico parcial: reduccion de al menos un 20% de la PIO preoperatoria
en comparacion con la PIO medida al mes, a los 3, 6 y 12 meses postoperatorio
conseguida con el uso concomitante de medicacion antiglaucomatosa.
Cualitativa nominal dicotdmica. Las respuestas se registraran como 0 = Si, y 1
= No.

e Numero de farmacos utilizados: Registro de la cantidad de farmacos utilizada
para el manejo del GPAA en la evaluacion previa y en los meses posteriores a
la BANG. Tipo de variable cuantitativa, y escala de razon.

e Complicaciones posoperatorias: Registro de complicaciones dentro de los 3

meses posteriores al BANG, incluyéndose al hifema, desprendimiento
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coroideo, desprendimiento membrana de Descemet, edema corneal. Tipo de
variable cualitativa nominal. Las respuestas se registraran especificando la
complicacion acontecida.

e Edad: registro de la cantidad de afios cumplidos por el paciente al momento
de la BANG. Cuantitativa de razén. La unidad de medida de la variable seran
los afios.

e Sexo: caracteristica sexual del participante segun lo registrado en su historia
médica. Cualitativa nominal dicotdmica. Las respuestas se registraran como 0
= Femenino, y 1 = Masculino.

e Severidad del glaucoma: clasificacion del glaucoma segln el dafio del nervio
optico y los defectos del campo visual, registrada en la historia clinica.
Cualitativa ordinal. Las respuestas se registraran como 0 = Leve, 1 = Moderada,
y 2 = Severa.

e Agudeza visual: registro de la medida de la méaxima capacidad de resolucion
del sistema visual del paciente correspondiente a la linea mas pequefia de
caracteres que puede identificar con la cartilla de Snellen. Variable cuantitativa

continua, yendo del 20/20 hasta la no percepcion de luz.

e) Procedimientos y técnicas:

En primera instancia se solicitard la aprobacion del comité de ética de la UPCH,
seguido de la solicitud al Instituto Nacional de Oftalmologia para poder realizar
este estudio en sus instalaciones. Posteriormente con la aprobacion y los permisos
dados, se procederd a identificar las historias clinicas, verificando que cumplan

los criterios de seleccion para ser incluidos en el estudio.
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Para la identificacion de las historias clinicas de pacientes sometidos a BANG
entre los afios 2022 y 2024 en el Instituto Nacional de Oftalmologia, se realizara
una coordinacion con el servicio de estadisticas médicas o sistemas informaticos
a fin de acceder a la base de datos quirargica institucional. Se proceder a filtrar
los procedimientos registrados utilizando los términos “goniotomia”, “BANG”,
“goniotomia con aguja doblada”, “goniotomia ab-interno” o equivalentes, segun
la nomenclatura institucional empleada en el registro operatorio.

Se revisara cada historia clinica para recopilar informacién mediante una ficha de
recoleccion de datos (Anexo 1) que ha sido creada especificamente para este
estudio. Este instrumento permitird recopilar informacion de las variables de
interés. Posteriormente, terminado el trabajo de campo, se procedera a digitar la
informacion obtenida en una base de datos. Las respuestas en esta base seran

codificadas, y se realizara un control de calidad asegurando que los datos estan

completos y no presentan inconsistencias.

f) Aspectos éticos

Se contard con la aprobacion del comité de ética de la UPCH antes de ejecutar
esta investigacion. Ademas, se cumpliran con las pautas éticas establecidas en la
Declaracion de Helsinki (20). No se recopilara informacion sensible que permita
identificar a los pacientes, por el contrario, a cada historia clinica incluida en el
estudio se le asignard un cddigo aleatorio de identificacién. Asimismo, se
garantiza que solo el investigador principal tendra acceso a las historias clinicas

para el registro de sus datos, los cuales seran codificados en la base de datos.
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g) Plan de analisis

Se utilizara el programa STATA 17, ya que se cuenta con la licencia académica
brindada por la UPCH. Mediante este software se realizard, en primera instancia,
un andlisis descriptivo de las variables categoricas y numéricas. Por lo tanto, se
presentaran tablas cruzadas con frecuencias y porcentajes, o medidas de tendencia

central y dispersion, segun la naturaleza de la variable.

Posteriormente se evaluard si la diferencia entre la PIO preoperatoria y
posoperatoria es significativa haciendo uso de la prueba de Wilcoxon; segun el
efecto obtenido con la intervencion sola (efecto total) o con uso de medicacion
(efecto parcial). Se considerara significativa esta diferencia cuando el valor p

obtenido en la prueba sea menor a 0.05.

Se estimara la supervivencia de lograr el efecto total y efecto parcial mediante la
aplicacion de Kaplan-Meier con sus intervalos de confianza al 95%. Se
considerard realizar un subandlisis segin la presencia de intervencion

concomitante de facoemulsificacion con BANG.
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6. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto
Descripcion del servicio Cantidad Precio unitario | Precio total
o bien requerida (S/.) (S/.)
Paquete de papel A4 80g 2 und 12.70 25.40
Lapiceros azules 12 und 3.60 43.20
Tablero acrilico A4 6 und 11.20 67.20
Servicio de internet y
elefonia 6 meses 89.90 539.40
Servicio de movilidad 6 meses 150.00 900.00
Servicio de impresiones 3 meses 100.00 300.00
TOTAL 1875.20
Financiamiento: Autofinanciado.
Cronograma
2025
ACTIVIDADES
JUL | AGO | SET | OCT | NOV | DIC

1. Elaboracion del proyecto
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2. Presentacion del proyecto
3. Aprobacion del proyecto.
4. Recoleccidon de datos
5. Analisis de datos
6. Redaccion del informe
7. ANEXOS
ANEXO 1. FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
CODIGO: FECHA:

PIO preoperatoria

mmHg (fecha de medicion)

PIO posoperatoria

mmHg (1 mes postoperatorio)
mmHg (3 meses postoperatorio)
mmHg (6 meses postoperatorio)

mmHg (12 meses postoperatorio)

Numero de farmacos utilizados

(Previo a la cirugia)

(1 mes postoperatorio)
(3 meses postoperatorio)
(6 meses postoperatorio)

(12 meses postoperatorio)

() Si. (especificar
Complicaciones posoperatorias tipo y fecha de aparicion)

( )No
Edad anos

() Masculino
Sexo

() Femenino

() Si. (especificar)
Comorbilidades

( )No

() Si. (especificar)
Cirugias oculares previas

( )No
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Severidad del glaucoma

( ) Leve ( )Moderada ( ) Severa

Agudeza visual inicial

(AV previo a la intervencion)

Agudeza visual final

(AV en el ultimo control postoperatorio)

Cirugia de facoemulsificacion

concomitante al BANG

( ) Si.
( )No
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ANEXO 2. TABLA DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable

Definicion operacional

Tipo

Escala

Registro

PIO preoperatoria

Registro de la medida de la PIO obtenida antes de realizar la
BANG.

Variable principal

Cuantitativa de razon

Numérico (mmHg)

PIO posoperatoria

Registro de la medida de la PIO obtenida en cada control desde
el primer dia hasta los 12 meses posterior al tratamiento con
BANG.

Variable principal

Cuantitativa de razon

Numérico (mmHg)

Reduccion de al menos un 20% en la PIO preoperatoria en

Cualitativa nominal

- . . o o 0==5i

Efecto clinico total comparacion con la PIO medida al mes, a los 3, 6 y 12 meses | Variable principal dicotémica =N
postoperatorio sin el uso de medicacion antiglaucomatosa. - o

. Reduccion de al menos un 20% en la PIO preoperatoria en Cualitativa nominal o

Efecto clinico ., . . . NP 0==5i

arcial comparacion con la PIO medida al mes, a los 3, 6 y 12 meses | Variable principal dicotémica =N
P postoperatorio con el uso de medicacion antiglaucomatosa. - o

Numero de Registro de la cantidad de farmacos utilizada para el manejo del

farmacos utilizados

GPAA en los controles previo y posteriores a la BANG.

Variable secundaria

Cuantitativa de razon

Numérico (medicamentos)

Registro de complicaciones desde el primer dia hasta los 12

Cualitativa nominal

Complicaciones meses posteriores al BANG, incluyéndose al hifema, . . dicotomica 0=15i
. L . L7 Variable secundaria
posoperatorias desprendimiento coroideo, desprendimiento membrana de 1 =No
Descemet, edema corneal.
Registro de la cantidad de afios cumplidos por el paciente al Variable de Cuantitativa de razon - ~
Edad . Numérico (afios)
momento de la BANG. caracterizacion
Sexo Caracteristica sexual del participante segtn lo registrado en su Variable de Cualitativa nominal 0 = Femenino
historia médica. caracterizacion dicotémica 1 = Masculino
. . ., , . L, . 0=Leve
Severidad del Clasificacion del glaucorpa segun el dafio del nervio 0p"[1<;0 y Varlable d.e’ Cualitativa ordinal | = Moderada
glaucoma los defectos del campo visual, registrada en la historia clinica. caracterizacion
2= Severa
20/X (Siendo X la distancia en
Maxima capacidad de resolucion del sistema visual del paciente Variable de pies a la que la persona
Agudeza visual correspondiente a la linea mas pequefia de caracteres que el caracterizacion Cuantitativa continua | evaluada puede leer

paciente puede identificar con la cartilla de Snellen.

correctamente la misma linea
que un paciente sano.
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