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2. RESUMEN

El pterigion recidivante es una patologia de la superficie ocular caracterizada por un
crecimiento fibrovascular agresivo tras una cirugia previa, representando un desafio
quirargico debido a sus altas tasas de recurrencia. El objetivo del estudio es determinar
la efectividad del 5-fluorouracilo (5-FU) subconjuntival en el pterigion recidivante en
pacientes atendidos en el Servicio de Oftalmologia del Hospital Nacional Cayetano
Heredia durante el afio 2026-2027. Se plante6 un estudio cuasiexperimental sin grupo
de control para determinar la efectividad del uso del 5-FU subconjuntival. La poblacion
de estudio son pacientes mayores de 18 afios con diagndstico de pterigion recidivante.
El muestreo sera de tipo no probabilistico por conveniencia consecutivo con un tamafio
de muestra estimado de 208 participantes. La recoleccion de datos se realizara en una
ficha. Se medird la efectividad a través de la regresion y/o estabilizacion de la lesion.
El analisis estadistico se realizara con STATA 18 mediante estadistica descriptiva. Para
la evaluacion del impacto clinico, los contrastes de hipotesis de muestras emparejadas
se realizaran mediante la prueba de rangos de Wilcoxon comparando los estados basal
y postratamiento. Asimismo, la fuerza de asociacion entre la dosis de 5-FU y la
regresion milimétrica de la lesion se evaluard mediante el coeficiente de correlacion de
rangos de Spearman, fijando un nivel de significancia estadistica de p < 0,05.

El protocolo sera evaluado por el Comité de Etica del Hospital y de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia, garantizando la autonomia mediante el consentimiento
informado y el anonimato de los datos.

Palabras clave: Pterigion recidivante, 5-fluorouracilo, Inyeccién subconjuntival.



3. INTRODUCCION

El pterigion es una patologia inflamatoria, degenerativa y proliferativa benigna de la
superficie ocular (1). Este tejido fibrovascular anormal se extiende desde la conjuntiva
bulbar hacia la superficie de la cérnea a nivel nasal y/o temporal. Su desarrollo se
relaciona principalmente con la exposicion cronica a factores ambientales,
especialmente a la radiacion ultravioleta (UV) (2). Los rayos UV con una longitud de
onda relativamente mas larga dafian las células provocando estrés oxidativo y
activando directamente una variedad de factores proinflamatorios y antiangiogénicos,
incluyendo el factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF). A nivel fisiologico,
existe un efecto positivo en la regulacion de las metaloproteinasas de matriz (MMP),
un grupo de enzimas que facilitan la degradacion de la membrana de Bowman y el
crecimiento excesivo del estroma corneal (3). La incidencia varia segun la localizacién
geografica. En Latinoamérica presenta una alta prevalencia en la franja geografica
conocida como el “cinturéon del pterigion”. Se calcula una prevalencia de hasta 10%
(4). En el Perq, se ha reportado una elevada frecuencia de pterigion hasta un 30% en
Lima, lo que evidencia su relevancia como problema de salud ocular (5,6).

La complicacién de la cirugia de pterigion no radica en el éxito de la extirpacion del
pterigion, sino en la alta tasa de recurrencia que puede variar mucho segun la técnica
empleada. La técnica de esclera libre se asocia con una tasa de recurrencia del 40-80%,
mientras que la técnica de autoinjerto conjuntival, tiene una tasa de recurrencia del 2-
10% (7,8).

El pterigion recidivante se manifiesta como una proliferacion del tejido fibrovascular

luego de la exéresis quirtrgica, que se caracteriza por ser clinicamente mas agresivo,



densamente vascularizado, con alta adherencia a la esclera y con una cinética acelerada
de fibroblastos locales. Esta respuesta cicatrizal aumentada altera la regularidad de la
superficie ocular, induciendo astigmatismo irregular elevado, restriccion de la
motilidad ocular en casos severos y/o de simbléfaron, y una opacidad localizada que
compromete de forma progresiva el eje y la agudeza visual del paciente. Anteriormente,
el manejo de las recidivas ha requerido reintervenciones quirirgicas complejas, como
el autoinjerto conjuntival amplio o se ha empleado el uso de membranas amnidticas
(9). Estos procedimientos tienden a aumentar los costos financieros asociados con el
tratamiento, incrementar la duraciéon de la operacion y requerir un mayor nivel de
destreza quirtrgica. Ademas, estos procedimientos no estdn exentos de problemas y
complicaciones postoperatorias, que incluyen dellen corneal, dehiscencia y granulomas
(10,11). Ante esta situacion, el uso de terapias farmacoldgicas adyuvantes como el 5-
fluorouracilo ha cobrado gran relevancia terapéutica. Se sabe que el 5-fluorouracilo es
un antimetabolito que act@ia como inhibidor de los andlogos de las pirimidinas que
bloquea selectivamente la proliferacion de fibroblastos de la capsula de Tenon. Este
farmaco interviene en la sintesis de ARN/ADN durante la fase S del ciclo celular, lo
que frena la produccion de tejido anomalo (12—14). Said et al. demostraron resultados
satisfactorios con el uso de 5-fluorouracilo subconjuntival. Reportaron una tasa de
éxito en el pterigion recidivante de 83 a 93%. La literatura menciona que no solo
detiene el crecimiento, sino que reduce notablemente el grosor y disminuye la
hiperemia (12). La evidencia disponible sefiala que la aplicacion mediante la inyeccion
subconjuntival de 5-FU directamente en la lesion como un procedimiento ambulatorio

y minimamente invasivo, representa una estrategia altamente accesible y costo-efectiva



(15).

Finalmente, en el contexto de salud publica de nuestro pais resulta relevante evaluar la
efectividad de este esquema terapéutico farmacolédgico en el Servicio de Oftalmologia
del Hospital Nacional Cayetano Heredia. Asimismo, este farmaco es una alternativa
econodmica mas accesible. Ademas, es un procedimiento ambulatorio con un minimo
costo que tiene gran repercusion en la salud ocular de los pacientes. Por ello, resulta
fundamental para poder generar evidencia local y cientifica para el desarrollo de
protocolos clinicos institucionales estandarizados que optimicen el manejo del
pterigion recidivante.

Pregunta de investigacion: ;Cudl es la efectividad del uso del 5-fluorouracilo
subconjuntival en el pterigion recidivante en pacientes atendidos en el Servicio de

Oftalmologia del Hospital Nacional Cayetano Heredia?

4. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

1. Determinar la efectividad del uso del 5-fluorouracilo (5-FU) subconjuntival en el
manejo de pterigion recidivante en el Hospital Nacional Cayetano Heredia durante
el afio 2026-2027.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Determinar el nimero promedio de aplicaciones subconjuntivales de 5-FU
necesarias para alcanzar la regresion o estabilizacion clinica del pterigion
recidivante en pacientes del Hospital Nacional Cayetano Heredia durante el afio

2026-2027.



2. Describir las caracteristicas clinicas y epidemioldgicas en los pacientes con
pterigion recidivante del Hospital Nacional Cayetano Heredia 2026-2027.

3. Describir los efectos adversos oculares posteriores a la aplicacion del 5-FU
subconjuntival en los pacientes con pterigion recidivante del Hospital Nacional
Cayetano Heredia 2026-2027.

5. MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio:

Se realizard un estudio cuasiexperimental, longitudinal, prospectivo sin grupo de

control, con evaluacion basal previa a la intervencidon y evaluaciones posteriores

durante 6 meses para determinar la efectividad del uso del 5-fluorouracilo (5-FU)
subconjuntival en el manejo de pterigion recidivante en el Hospital Nacional Cayetano

Heredia durante el afio 2026-2027.

b) Poblacion:

La poblacion del estudio estara constituida por todos los pacientes con diagndstico de

pterigion recidivante en el servicio de Oftalmologia del Hospital Nacional Cayetano

Heredia durante el afio 2026-2027.

0 Criterios de inclusion:

. Pacientes con pterigion recidivante que se define como la aparicion de
vasos activos y tortuosos con invasion de > 1 mm en la cornea.

. Pacientes mayores de 18 aflos

. Pacientes que acepten el tratamiento con 5-fluorouracilo subconjuntival
mediante consentimiento informado

0 Criterios de exclusion:



. Pacientes con otras enfermedades de superficie ocular (pénfigo,
simbléfaron, neoplasia escamosa de la superficie ocular)

. Pacientes con antecedente de trauma o perforacion ocular reciente
(menos de 6 meses)

. Pacientes con antecedente de cirugia ocular reciente (cirugia refractiva,

cirugia de cataratas)

. Pacientes con glaucoma avanzado.
. Pacientes con enfermedades con inmunosupresion severa (VIH)
. Pacientes que refieran la incapacidad de acudir a los controles
mensuales.
. Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
¢) Muestra

Se realizarda un muestreo tipo de muestreo no probabilistico por conveniencia
consecutivo. Se estim6 el tamafno de muestra mediante el software OpenEpi (v.3.0),
considerando una tasa de recidiva de 35,8 % y una tasa esperada con 5-FU del 18,7%
(Lee et al., 2022; OR: 0,41), con un nivel de confianza del 95% y una potencia
estadistica del 80%. Bajo estos supuestos, el célculo mediante el método de Fleiss

determind un tamano de muestra de 208 participantes. (ANEXO N°01).

d) Definicion operacional de variables:
Variable Tipo de Escala Definicion operacional Forma de registro
variable de
medicion
Edad Cuantitati Razén Edad del paciente registrado Anos cumplidos




va en anos
continua
Sexo Cualitativa | Nominal Condicion biologica 0 = Femenino
registrada en la historia 1 = Masculino
clinica
Ocupacio | Cualitativa | Nominal Tipo de actividad laboral del | 0= actividad laboral
n paciente que implique o no la | NO expuesta a la
exposicion prolongada a radiacion solar UV
radiacion solar UV directa. | 1= actividad laboral
expuesta a la
radiacion solar UV.
Numero Cuantitati Razoén Numero de procedimientos | Registro numérico: 1,
de va discreta quirargicos de reseccion de | 2, 3, etc.
cirugias pterigion realizados en el
previas mismo ojo afectado.
de
pterigion
Agudeza | Cualitativa Ordinal Nivel de discriminacion Registro de la MAVC
visual visual central del paciente en la historia clinica
mejor medido por cartilla de Snellen | 20/200
corregida 20/100
(MAVO) 20/70
20/50
20/40
20/30
20/25
20/20
Efectos Cualitativa | Nominal Presencia o ausencia de 0= No hay presencia
adversos nominal dicotémi signos de toxicidad en la de signos de toxicidad
ca superficie ocular. (queratitis, | 1= Si hay presencia de
adelgazamiento escleral, signos de toxicidad
hiperemia conjuntival)
Invasion Cuantitati Razon Extension del tejido Medida continua en
corneal va fibrovascular del pterigion | milimetros (mm),
continua recidivante sobre la superficie | registrada en cada
corneal, medida desde el visita de seguimiento
limbo esclerocorneal hacia el
centro de la cornea
Reduccion Cuantitati Razon Diferencia entre la extensiéon | A mm = invasion
de la va de la invasion corneal corneal basal —
invasion continua registrada al inicio del estudio | invasion corneal a los
corneal (A y la registrada al finalizar el | 6 meses
mm) seguimiento de 6 meses. Una

diferencia positiva indicara




reduccidn de la invasion
corneal.

Respuesta | Cualitativa | Nominal Clasificacion de las 0 = regresion
clinica politomic respuestas al tratamiento 1 = estabilizacion
a segun la reduccion de la 2 = progresion
invasion corneal respecto de
la medicion basal.
Numero Cuantitati Razoén Numero total de aplicaciones | Registro numérico del
de va discreta subconjuntivales de 5-FU nimero de
aplicacion administradas al paciente aplicaciones
es durante el protocolo de
subconjunt seguimiento de acuerdo con el
ivales de esquema establecido en el
5-FU protocolo
Grado Cualitativa Ordinal Clasificacion clinica del Clasificacion segun
clinico tamafio y extension del tejido | grados clinicos (grado
del fibrovascular recurrente que | I = limbo, grado II:
pterigion aparece después de una entre el limbo y area
recidivan intervencion quirurgica e pupilar, grado III:
te invade la superficie corneal | alcanza el borde
desde el limbo esclerocorneal | pupilar, grado I'V:
supera el eje visual)
Tiempo Cuantitati Razoén Tiempo transcurrido en dias | Numero de dias
de va discreta desde la primera aplicacion de
seguimie 5-FU hasta cada evaluacion
nto clinica durante el seguimiento

e) Procedimientos y técnicas

Tamizaje y enrolamiento

El proceso de seleccion se realizard en el consultorio externo del Servicio de

Oftalmologia. El tamizaje serd durante la consulta externa de oftalmologia general. Se

realizard la evaluacion por el médico investigador a los pacientes que acuden con

diagnéstico de pterigion para determinar si cumplen con los criterios de inclusion y

exclusion previamente establecidos. A los pacientes elegibles se les explicara

detalladamente la naturaleza del estudio y los riesgos terapéuticos del uso del 5-FU
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subconjuntival. Si el paciente acepta participar de manera voluntaria, se procedera con

la firma del consentimiento informado.

Recoleccion de datos (Instrumentos a utilizar)

Se procedera con la recoleccion de datos sociodemograficos y clinicos en la ficha de

recoleccion de datos (ANEXO N°02).

La evaluacion basal incluiré la agudeza visual mejor corregida, biomicroscopia con la

lampara de hendidura, medicion de la extension de la invasion corneal en milimetros

desde el limbo esclerocorneal, registro del grado clinico y fotografia de la lesion. Las

fotografias forman parte exclusivamente de la investigacion, seran capturadas por el

médico investigador mediante la cAmara digital adaptada a la lampara de hendidura del

servicio y se almacenaran codificadas en una carpeta local cifrada y protegida con

contrasefia, con acceso restringido al equipo autorizado del estudio.

La intervencion consistird en la aplicacion subconjuntival intralesional de 0,1 ml de 5-

fluorouracilo a 50 mg/ml, equivalente a 5 mg por aplicacion, se realizara bajo medidas

estrictas de bioseguridad, asepsia y antisepsia en la sala de operaciones de cirugia

menor del Servicio de Oftalmologia del Hospital Nacional Cayetano Heredia.

La técnica de aplicacion serd la siguiente:

1. Instilacion de anestesia topica (clorhidrato de proparacaina al 0,5%) 1 gota.

2. Asepsia ocular y de anexos con povidona yodada al 5% durante 2 minutos, seguido
de irrigacion profusa con solucion salina estéril.

3. Colocacion de blefarostato estéril.

4. Cargade 0,1 ml de 5-fluorouracilo (50 mg/ml dosis=5 mg) en jeringa de tuberculina

de 1 ml.
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5. Se realizara la inyeccion subconjuntival intralesional en el cuerpo del pterigion (2
mm posterior al limbo anatémico), asegurando una elevacién de una ampolla tisular
sin penetracion profunda ni contacto corneal.

6. Aplicacion de colirio antibidtico (ciprofloxacino 0,5%).

7. Monitoreo después del procedimiento durante 30 minutos en sala de espera antes
del alta ambulatoria.

El esquema de tratamiento se basara en el protocolo de aplicacion intralesional descrito

por Said et al., quienes utilizaron dosis de 2,5-5 mg de 5-FU mediante aplicaciones

semanales en pacientes con pterigion recidivante. Después de cada aplicacion se
realizard una evaluacion clinica aproximadamente a los 7 dias para valorar la respuesta

y la presencia de efectos adversos. Se indicard una nueva aplicacion cuando persistan

signos de actividad recidivante del pterigion, como vascularizaciéon activa,

engrosamiento o turgencia del tejido fibrovascular y/o progresion evidenciada por un
aumento de 0,5 mm en la invasion corneal respecto a la evaluacion previa, siempre que
no existan signos de toxicidad ocular o contraindicaciones para continuar el
tratamiento. El retratamiento se realizard aproximadamente cada 7 dias, siguiendo el
esquema descrito por Said et al. No se realizard una nueva aplicacion cuando exista

disminucion de la vascularizacion y del engrosamiento, aplanamiento de la lesion y

ausencia de progresion corneal. Para el presente estudio se establecera un maximo de

tres aplicaciones por participante, correspondiente a una aplicacion inicial y hasta dos

retratamientos. (ANEXO N° 03).

Una vez finalizada la fase de aplicaciones, los participantes continuaran con controles

mensuales hasta completar seis meses desde la primera aplicacion. La evaluacion del
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sexto mes constituird la evaluacion final de la efectividad e incluird agudeza visual
mejor corregida, biomicroscopia, medicion de la invasion corneal en milimetros, grado
clinico del pterigion recidivante, registro fotografico y clasificacion del resultado como
regresion, estabilizacion o progresion.

La efectividad clinica se evaluara principalmente mediante el cambio de la extension
de la invasion corneal entre la medicion basal y la realizada al sexto mes. La diferencia
se calculard como medicion basal menos la medicion final, de modo que valores
positivos indiquen reduccidn de la invasion corneal. Se registrard ademas el nimero de
aplicaciones recibidas y la presencia de efectos adversos durante el seguimiento.
La informacion obtenida a través de las fichas de recoleccion de datos sera recopilada
y digitalizada de manera consecutiva en una base de datos matriz mediante el programa
Microsoft Excel, lo cual permitird el control de calidad, depuracion y posterior
procesamiento estadistico de las variables.

Cabe resaltar que todos los datos clinicos seran registrados y codificados asegurando
la confidencialidad de los participantes. Para ello, se asignara un niumero de orden
anonimo a cada paciente en la base de datos digital, garantizando que la identidad de
los participantes del estudio permanezca protegida durante todas las fases de la
investigacion, restringiendo el acceso a los datos de filiacion personal inicamente al
investigador principal.

f) Aspectos éticos
El presente protocolo de investigacion se encontrard supeditado a la aprobacion formal
por parte del Comité de Etica del Hospital Nacional Cayetano Heredia y del Comité

de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia. Se garantizara que los
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participantes del estudio reciban la informacion detallada y transparente en términos
comprensibles con respecto a la finalidad del estudio, la metodologia a usar y los
aspectos éticos del estudio.

La incorporacion de los sujetos a la muestra se realizard mediante la firma voluntaria
del consentimiento informado (ANEXO N° 04). Este acto médico legal garantizara
que la participacion sea estrictamente voluntaria y sustentada en los principios de
autonomia y confidencialidad. Durante la etapa de asesoria preenrolamiento, se
expondra rigurosamente el beneficio terapéutico como el perfil de seguridad local y
los efectos adversos potenciales inherentes a la infiltracion subconjuntival de 5-FU.
El derecho a la privacidad y el anonimato de los participantes se preservard mediante
el protocolo de anonimato de los datos. A cada unidad de analisis se le asignard un
cddigo alfanumérico correlativo en la ficha matriz, impidiendo la trazabilidad de
variables de filiacion o identidad de los datos clinicos recolectados. La custodia y el
almacenamiento de la base de datos digitalizada se realizard en sistemas encriptados,
restringiendo el acceso exclusivamente al investigador principal.

Finalmente, en estricto cumplimiento de los estandares de seguridad del paciente, ante
la deteccion biomicroscopica de cualquier signo de toxicidad en la superficie ocular
durante el periodo de seguimiento (tales como queratitis punteada superficial,
adelgazamiento escleral o ulceraciéon corneal) se procederd con la notificacion
inmediata del participante. El paciente recibira atencion prioritaria en el Servicio de
Oftalmologia del Hospital Nacional Cayetano Heredia, garantizando la atencion
oportuna y seguridad del paciente. La atencion médica y los costos relacionados al

tratamiento seran cubiertos en su totalidad por el investigador principal.
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g) Plan de andlisis

Los datos recopilados seran registrados mediante doble digitaciéon en Microsoft Excel,
posteriormente anonimizados y analizados en el programa estadistico STATA version
18. Se realizard un andlisis descriptivo de las caracteristicas clinicas y epidemiologicas
de los participantes. Las variables cualitativas se presentardn mediante frecuencias
absolutas y porcentajes, mientras que las variables cuantitativas se resumirdn mediante
media y desviacion estandar o mediana y rango intercuartilico segiin su distribucion,
evaluada mediante Shapiro-Wilk.

La efectividad clinica del 5-FU subconjuntival se evaluard mediante el cambio de
extension de la invasion corneal del pterigion recidivante, expresada en milimetros,
determinado mediante biomicroscopia con lampara de hendidura. Se comparard la
medicion basal, realizada antes de la primera aplicacion de 5-FU, con la medicion final
correspondiente al sexto mes de seguimiento. La diferencia se calculard como la
medicion basal menos la medicion final, de modo que los valores positivos representen
una reduccion de la invasion corneal. Para evaluar el cambio entre la medicion basal
y la del sexto mes se utilizara la prueba t de Student para muestras relacionadas cuando
las diferencias presenten una distribucion normal. En caso contrario, se empleard la
prueba de rangos de Wilcoxon. Se estimara la diferencia promedio o mediana, segiin
corresponda, con su respectivo intervalo de confianza del 95%.

Se describira el nimero de aplicaciones subconjuntivales de 5-FU recibidas y la
frecuencia de efectos adversos oculares durante el seguimiento. Ademas, se evaluara
la relacion entre el nimero de aplicaciones y el cambio en la invasion corneal mediante

los coeficientes de correlacion de Pearson o Spearman, segin el cumplimiento de los
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supuestos estadisticos.

El analisis se realizara bajo el principio de intencidn a tratar, considerando a todos los
participantes que hayan sido incluidos en el estudio y recibido al menos una aplicacion
de 5-FU, independientemente del nimero de aplicaciones recibidas, del cumplimiento,
del esquema de seguimiento o de la finalizacion del periodo de observacion. Se
registrara la fecha y motivo de retiro o pérdida durante el seguimiento de los
participantes. Los datos faltantes seran identificados y se describird su frecuencia y
distribucion. Se realizard ademds un andlisis de sensibilidad para determinar la
influencia de los datos faltantes sobre los resultados principales. Se informara el
namero total de participantes incluidos, aquellos que completaron el seguimiento y
aquellos que se retiraron o fueron perdidos durante el estudio, especificando las causas.
Todos los analisis estadisticos seran bilaterales considerando un nivel de significancia

de 5% (p < 0,05) y un nivel de confianza de 95%.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Financiamiento:

7.1

BIENES

NO

Nombre del
recurso

Cantidad
(S/.)

Costo unitario

Costo
acumulado (S/.)

Ampollas de 5-
fluorouracilo (50
mg/ml)

15

50

750

Jeringas de
tuberculina (1 ml)
con aguja 30G
(caja de 100)

45

90

Gota anestésica

(proparacaina
0,5%)

15

45

675

Tiras de
fluoresceina (caja
de 100 tiras)

90

180

Materiales de
proteccion kit
(mascarilla,
guantes estériles,
mandil)

208

10

2080

Fondos para
eventos adversos
(lagrimas, lentes
de contacto)

30

50

1500

Papel bond A4
(cien)

10

30

Lapiceros

60

60

Folder

10

30

Subtotal

5395

SERVICIOS

NO

Nombre del

Cantidad

Costo

Costo
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recurso unitario (S/.) acumulado
(S/.)
1 | Impresiones 30 0,10 30
2 | Anillado 5 10 50
3 | Uso de topico de cirugia 208 0 0
menor
4 Licencia de software ! 350 330
estadistico STATA 18
5 | Servicios de internet por 12 80 960
mes
6 | Servicios de 12 20 240
transporte
Subtotal 1630
Total 7025
Todos los gastos presentes seran cubiertos por el investigador.
7.2 Cronograma de trabajo
Enero — | Abril | May | Octubre | Noviemb | May | Junio
Marzo |2026 |o 2026 |re 2026 - | o 2027
2026 - Abril 2027
Septi 2027
embr
e
2026
Elaboracién del | X
proyecto de
investigacion
(curso de
metodologia)
Desarrollo y X
ajustes del
proyecto
Revision, X

correccion  y
aprobacion del
proyecto
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Aprobacion por
el comité¢ de
ética

i

Recoleccion de
datos
(Tamizaje,
enrolamiento y
aplicacion de 5-
FU)

Procesamiento
y andlisis de
datos

Redaccion  y
revision del
informe final

8. ANEXOS

8.1 Anexo 1

Tamafno muestral: transversal, de cohorte, y ensayo

Nivel de confianza de dos lados(%)

Potencia (1-beta o % probabilidad de

deteccion)

Razén de no expuestos a expuestos en la

muestra

Porcentaje de no expuestos positivos

Por favor, rellene 1 de los siguientes. Los otros se calcularan.

Odds Ratio

Porcentaje de expuestos positivos

Razén Riesgo/prevalencia

Diferencia Riesgo/prevalencia

0.52

20

(1-alpha) generalmente

Generalmente 80%

Para muestras iguales,

Entre 0.0 y 99.9

Entre 0.0 y 99.9



Tamaiio muestral: transversal, de cohorte, y ensayo clinico

Nivel de significacién de dos lados(1-alpha) 95
Potencia (1-beta,% probabilidad de deteccion) 80
Razén de tamafio de la muestra, Expuesto/No Expuesto 1
Porcentaje de No Expuestos positivos 36
Porcentaje de Expuestos positivos 19
Odds Ratio: 041
Razén de riesgo/prevalencia 0.52
Diferencia riesgo/prevalencia -17

Kelsey Fleiss Fleiss con CC

Tamafio de la muestra - Expuestos 106 104 116
Tamafio de la muestra- No expuestos 106 104 116
Tamafio total de la muestra 212 208 232

Anexo 2: Ficha de recoleccion de datos

Numero de ficha (codigo de

anonimizacion)

Fecha de enrolamiento [ / /202 ]

Ojo de estudio L1 Ojo derecho [ Ojo izquierdo

Datos sociodemograficos y antecedentes

Edad ____afnos

Sexo 0 Masculino O Femenino
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Ocupacion con alta exposicion UV | [1 Si (ej. agricultor, ambulante,

construccion) [ No (ej.: oficina e

interiores)

Numero de cirugias de pterigion 01 O2 O3 o0mas

previas en este 0jo

Evaluacion clinica basal (pretratamiento)

Mejor agudeza visual corregida 0 20/

(MAYVQC) - cartilla de Snellen

Invasion corneal del pterigion mm [medido desde el limbo]

recidivante

Severidad clinica de la recidiva

[ grado I (tejido que alcanza el limbo)

[ grado II (tejido que invade la cornea entre el limbo y el area de la pupila)

L1 grado III (tejido que alcanza el borde del area pupilar)

L1 grado IV (tejido que supera el eje visual pupilar)

8.2 Anexo 3: Registro de intervencion de inyeccion de 5-FU
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Registro de la intervencion (aplicacion del 5S-FU subconjuntival)

Dosis por aplicacion: 5 mg/0,1 ml

Frecuencia planificada O# dias

Esquema ejecutado

U Inyeccion 1: Fecha[  / /]

Complicacion inmediata: () Si/ () No Especificar:

U Inyeccion 2: Fecha[  / /]

Complicacion inmediata: () Si/ () No Especificar:

U Inyeccion 3: Fecha[  / /]

Complicacion inmediata: () Si/ () No Especificar:

Numero total de aplicaciones

recibidas

Monitoreo de seguridad local

(Marcar con una X en caso de presentarse en cualquier control durante o

postratamiento)

Queratitis punteada superficial O Si O No
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Adelgazamiento escleral 1 Si O No

Defecto epitelial persistente O Si O No

Hiperemia conjuntival persistente | [J] Si [ No

Dolor ocular severo (escala de 1 Si O No
EVA >7)
Necrosis tisular focal 1Si ONo

Evaluacion de la efectividad clinica final (al cierre del seguimiento)

Fecha de evaluacion final [ / /202 ]

Mejor agudeza visual corregida 0 20/

(MAYVQC) - cartilla de Snellen

Invasion corneal final mm [medido desde el limbo]

Resultado clinico del tratamiento del pterigion recidivante

L] Regresion: Disminucion del tamafio/extension milimétrica de la lesion

fibrovascular.

L] Estabilizacion: Detencion completa del crecimiento sin invasion adicional.

L] Progresion: Incremento del avance corneal a pesar del tratamiento con 5-FU.
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8.3 Anexo 4: Consentimiento informado

Titulo del estudio: Uso de 5-fluorouracilo subconjuntival en el manejo del pterigion

recidivante en un hospital publico, 2026-2027.
Estimado/a paciente:

Se le invita a participar en el presente estudio de investigacion que se realizard en el
Servicio de Oftalmologia del Hospital Nacional Cayetano Heredia. Antes de decidir su
participacion es importante que lea y comprenda la siguiente informacion sobre el
procedimiento, sus beneficios y potenciales riesgos. Si tiene alguna duda, el

investigador a cargo se la aclarara detalladamente.
Justificacion y Objetivo del estudio:

El pterigion es un crecimiento de tejido fibrovascular sobre la cornea. Cuando este
vuelve a crecer después de una cirugia previa se denomina “pterigion recidivante” el
cual suele ser mas agresivo y de dificil manejo. El objetivo del presente estudio es
determinar la efectividad de la inyeccion subconjuntival del 5-fluorouracilo (5-FU)
como una alternativa para frenar o disminuir el crecimiento del tejido fibrovascular que
se llevara a cabo en el Servicio de Oftalmologia del Hospital Nacional Cayetano

Heredia 2026-2027.

Procedimiento:
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Si acepta participar se le realizardn exdmenes visuales estdndar en el consultorio
(agudeza visual con la cartilla de Snellen y examen en la lampara de hendidura).
Posterior a ello, el tratamiento consiste en la aplicacion de una inyeccion
subconjuntival de 5-FU. El procedimiento se realiza bajo anestesia topica en gotas y en
condiciones estériles de bioseguridad en la sala de cirugia menor del Servicio de
Oftalmologia del Hospital Nacional Cayetano Heredia. Se planificara un esquema de
aplicaciones semanales (un promedio de una a tres inyecciones segin su evolucion
clinica) y controles médicos mensuales periddicos hasta completar seis meses desde la

primera aplicacion.

Riesgos:

El 5-fluorouracilo es un farmaco ampliamente estudiado en oftalmologia. No obstante,
su aplicacion local puede asociarse a efectos secundarios transitorios en la superficie

ocular, tales como:
e Sensacion de cuerpo extrafio, ardor u 0jo seco

e (Queratitis punteada superficial (pequefias microlesiones o irritacion en la capa

externa de la cornea que sanan con tratamiento médico).

e Hiperemia conjuntival (0jo rojo persistente) o dolor ocular leve a moderado tras

la inyeccion.

e De forma extremadamente rara, retraso en la cicatrizacion o adelgazamiento de
las capas del ojo (esclera/cérnea), situaciones que seran monitorizadas

estrictamente en cada una de sus citas.
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Confidencialidad: Toda la informacion obtenida de su historia clinica y los hallazgos
en sus examenes serd manejada de forma estrictamente confidencial. A cada
participante se le asignard un c6digo numérico anénimo, para proteger su identidad,
evitando asi registrar datos que permitan su identificacion. Solo el investigador

principal responsable tendréa acceso a los datos recolectados.

Voluntariedad: Su participacion es completamente voluntaria. Si decide no participar
o desea retirarse del estudio en cualquier momento del seguimiento, esto no afectara en

absoluto su derecho a recibir atencion médica, tratamiento o controles en el hospital.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Por parte del paciente (o representante legal):

Yo, , he leido o se me han

leido detalladamente la hoja de informacion previa. He tenido la oportunidad de
formular preguntas y todas mis dudas han sido respondidas satisfactoriamente por parte
del personal médico investigador. Comprendo la naturaleza del tratamiento con 5-

fluorouracilo subconjuntival y sus potenciales efectos adversos locales asociados.

Acepto participar voluntariamente en esta investigacion y autorizo el uso anénimo de

mis datos clinicos para los fines exclusivos de este estudio.

"I Nombre completo del paciente:

[1 DNI/ Documento de Identidad:

"] Firma del Paciente (o Huella Digital):
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"] Fecha: [ / /202 ]
Declaracion del Investigador que obtiene el Consentimiento:

He explicado detalladamente al paciente los objetivos, el procedimiento, los beneficios
y los riesgos potenciales del estudio asignado, asegurando un espacio Optimo para

resolver sus interrogantes de forma transparente.

"] Nombre del Investigador:

"] Firma del Investigador:

"] Fecha: [ / /202 ]

28



