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6-RESUMEN
El presente trabajo tubo por objetivo, determinar y comparar la eficacia de la terapia
topica con timolol al 0.5% y de la trabeculoplastia laser, cuando se utilizan como
terapias de inicio en glaucoma crénico de angulo abierto.
Método: Se realiz6 un ensayo clinico con asignacion aleatoria se incluyen sesenta y
ocho ojos de pacientes con diagnostico primario de glaucoma crénico de angulo
abierto se incluyen en el estudio, se inicio tratamiento con timolol 0.5% topico a 34
de ellos y con trabeculoplastia laser a los restantes 34. A los pacientes se les
monitorizo la presion intraocular, al mes, a los dos meses, a los 4 meses y a los 6
meses.
Resultados: Se obtiene un porcentaje de disminucién de presion intraocular en el
primer mes de 28.58%, con la terapia de timolol 0.5%, y de 27.02% con
trabeculoplastia. En el proximo control a los 2 meses hay disminucién usando
timolol de un 27.31% y usando trabeculoplastia de 25.06%.La tendencia continua en
los siguientes controles obteniéndose un promedio de disminucion de 27,35% con el
Timolol y de un 27.38 con la trabeculoplastia. Se encontraron valores de T, que
oscilaron entre 0.11 y 0.87, a lo largo del estudio, por tanto se concluye que no
existen diferencias en la disminucién de la PIO con ambos tratamientos.
En conclusion, se acepta la hipotesis nula, la trabeculoplastia laser es tan efectiva

como el timolol 0.5% en la terapia de inicio del glaucoma crénico de angulo abierto.



7-INTRODUCCION
Se tiene como objetivo comparar la disminucién de la P10, al utilizar terapia con
trabeculoplastia laser y al utilizar Timolol al 0.5%, como terapia inicial en pacientes
con glaucoma primario de angulo abierto.
El glaucoma primario de angulo abierto es el tipo mas comun de glaucoma, su
prevalencia en mayores de 40 afios es del 1.3 al 2%(q).
El tratamiento de esta patologia se ve mayormente dirigido a disminuir la presion
intraocular, para esto la terapia tépica con timolol se ha constituido como el estandar
de oro para iniciar tratamiento, siendo el problema de sus efectos sistémicos el que
mas limitaciones pone a su utilizacion; Por otro lado la trabeculoplastia laser se
presenta como una alternativa para disminuir la presién arterial efectivamente
evitando molestias de indole variada para el paciente, como efectos sistémicos,
problemas econémicos, alergias, complacencia y comodidad.
Ambas terapias se han utilizado como tratamiento de inicio en multiples estudios, se
tiene que el Timolol 0.5% disminuye 27% la T1O@7), pero presenta un 6% de efectos
secundarios en promediows); La trabeculoplastia laser, en el estudio de Moorfield,
disminuyo la presion intraocular en un 40%, y se fue considerada al menos igual al
timolol de efectiva como tratamiento de inicio).
Se realiza un ensayo clinico, se aplica al grupo de pacientes en estudio cualquiera de
las dos terapias escogidas aleatoriamente, monitorizando la presion intraocular
obtenida en el tiempo para asi observar cual de las dos terapias es mas efectiva en
disminuir la presion intraocular.. Se decide hacer un seguimiento por 6 meses para

poder obtener valores comparables en el tiempo de las dos terapias.



8-ANTECEDENTES
El glaucoma primario de angulo abierto es el tipo de glaucoma que con mayor
frecuencia se observa en el Hospital Roosevelt 40.5% segin Hernandez(s1)
entre1983-1994..
Una vez diagnosticado con glaucoma de angulo abierto, debe instaurarse la terapia
mas indicada en cada paciente; existen pacientes que por diferentes factores
culturales, geograficos, econdmicos y sociales no logran adaptarse de una manera
efectiva al tratamiento con drogas topicas(ss); es en estos pacientes que se hace
necesario el poder ofrecerles una alternativa de tratamiento como la trabeculoplastia
laser, que les permita evitar en lo posible el uso de una terapia que no podran cumplir
efectivamente.
Ha sido ampliamente comprobado que la reduccion de la presidn intraocular es
efectivo en la progresion de dafio glaucomatoso. En estudios poblacionales se ha
encontrado que entre mayor la presién intraocular mayor es la prevalencia de
glaucoma (5,7, 31,32, 34, 35, 36); asi se menciona que el riesgo de desarrollar glaucoma
aumenta junto con la presion intraocular(s7, 38, 39, 40, 41).
La disminucion de presion intraocular retarda el porcentaje de progresion, esto ha
sido sustentado por algunos estudios a largo plazo (i6,17). Por otro lado otros han
cuestionado su efectividad. Schumer y Podos en su estudio no pudieron concluir si
las reducciones modestas de presion intraocular con timolol eran claramente
beneficiosas, pero si concluyeron que es razonable esperar que una disminucion
agresiva serd de beneficio en pacientes con dafio glaucomatoso sensible a
presion(42,43, 44, 45).
Hay una buena cantidad de demostraciones inequivocas de la eficacia de la
disminucién de presion en la prevencion de desarrollo de glaucoma en ojos con
presion elevada y en la reduccion del porcentaje de progresion en ojos con glaucoma
(.
El éxito de la terapia en todos los casos es prevenir perdida de vision funcional por
el resto de la vida del paciente. Para minimizar complicaciones se debe tratar de
alcanzar esta meta con el minimo numero de medicamentos y procedimientos
necesarios. Cuando existe presion intraocular elevada sin evidencia de otro dafio, el
éxito terapéutico se evaluara en el tiempo, observando la cabeza del nervio 6ptico y
no iniciando tratamiento. Asi tambien entre mayor es el tiempo de vida potencial mas

agresivo deberd ser el tratamiento(ss, 47).

-9-



Técnicas de diagnostico y monitoreo incluyen la fonometria, tonografia, curvas de
presion diurnas, gonioscopia, evaluacion de fibras nerviosas y cabeza del disco,
evaluacion de campos visuales(ss).

La terapia debe ser iniciada cuando la presién intraocular es lo suficientemente
grande para causar perdida eventual de visiébn. No se puede definir un nivel
especifico de presidn que evitara el dafio neural en todos los pacientes; ademas no
existe un numero especifico al cual los pacientes con presion alta y sin dafio
detectable deben ser tratados; esto debe de ser individualizado. De igual manera debe
individualizarse el porcentaje de disminucion de presion necesario para parar el
dafio glaucomatoso.

Modalidades para inicio de terapia

Tratamiento medico: Por una centuria el tratamiento medico ha sido la modalidad
tradicional de inicio de terapia en glaucoma crénico de angulo abierto. Aun es la
terapia estandar de uso(ss, s4,5).

Las opciones incluyen: el uso de agentes bloqueadores Beta adrenergicos topicos,
drogas adrenergicas, mioticos y los inhibidores de la anhidrasa carbdnica. Agentes
hiperosmoticos son Utiles para un control agudo de elevaciones de presion pero no
sirven para terapia cronica(ss, 56, 57).

Las complicaciones y efectos secundarios de los medicamentos tépicos existen, asi la
mayoria de los medicamentos causan por lo menos un poco de irritacion al usarlos, y
muchos pacientes sufren de enfermedades cronicas que impiden su uso; tambien
pueden afectar negativamente el éxito de la trabeculectomia.

La complacencia es otra razén en contra para el uso de medicamentos topicos,
pacientes ancianos pueden sufrir problemas de memoria, pueden confundir frascos o
simplemente pueden negarse a usar medicamentos de una forma crénica y periodica.

En cuanto al costo, es mas barato hacerse trabeculoplastia que comprar
medicamentos por el tiempo equivalente al efecto de la trabeculoplastia

Los agentes bloqueadores Beta adrenergicos se constituyen en la monoterapia de
inicio mas frecuentemente utilizada en el tratamiento del glaucoma crénico de angulo
abierto (16,17), esto representan la mejor alternativa por su relativamente alta eficacia
combinada con minimos efectos secundarios oculares.

Timolol es el estandar de oro, con el cual nuevas drogas bajo investigacion son
comparadas por su efecto hipotensor ocular. Es de tener en cuenta los potenciales
problemas respiratorios en individuos predispuestos(se).
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El timolol tiene su sitio de accion en los receptores B a nivel del epitelio no
pigmentado del cuerpo ciliar donde provoca una disminucion del AMP ciclico
intracelular a nivel del cuerpo ciliar; lo que disminuye la produccion de humor
acuoso, y con ello logra disminuir la presion intraocular en aproximadamente un
27%, tiene buena absorcion sistémica una vida media plasmatica de 4 horas con un
inicio de accién a los 20 minutos después de su instalacion, no tiene actividad
simpético-mimeética intrinseca ni estabilizadora de membrana se aplica cada 12
horas.

El Timolol se encuentra contraindicado en pacientes:

-Asma bronquial, antecedentes de asma o neumopatia obstructiva cronica severagas,
45).

-Bradicardia sinusal, blogueo auriculo-ventricular de segundo o tercer grado,
insuficiencia cardiaca manifiesta, choque cardiogénicos, 4s)

-Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes

-Fenémeno de Raynaud

Su uso durante el embarazo no ha sido bien documentado por lo que si se desea
administrarlo debe valorarse los riesgos-beneficios.

Efectos colaterales:

El trastorno mas frecuente relacionado con el medicamento fue la vision borrosa
pasajera en un 6% después de la administracién seglin diversos estudios, con
duracion de 30 a 5 minutos; el resto de reacciones adversas que se mencionan
ocurren en un 1% de todos los pacientes: ardor, secrecion, sensacion de cuerpo
extrafio y prurito.

Trabeculoplastia con laser:

En el momento de su introduccion, esta fue considerada como un paso entre
tratamiento medico méaximo tolerado y trabeculectomia quirdrgica.(11, 12). Esto
gradualmente se convirtié en una alternativa terapéutica adjunta a la terapia medica
bien tolerada, con muchos oftalmélogos usandola posterior a fallo con drogas tépicas
y previo al uso de inhibidores de anhidrasa carbonica sistémicos(is, 51).

Estudios exploraron la trabeculoplastia laser como terapia primaria en 0jos
glaucomatosos fuero iniciados en los afios 80, en parte con el pensamiento de
utilizarlo en areas del mundo donde los medicamentos no son facilmente aceptados o
no estan disponibless, 55, 56), como promedio el éxito es 80% a un afio; el porcentaje
de éxito luego cae de un 8-10% por afio. A los 5 afios 50% de los pacientes habran
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perdido el efecto de la trabeculoplastia. Pacientes de 65 afios en adelante presentan
un mejor pronostico; en una persona anciana, particularmente un anciano enfermo, 5
afios de tratamiento exitoso se correlaciona con su expectativa de vida.

El ensayo de laser en glaucoma, un estudio prospectivo, ramdomizado, multicentrico,
fue disefiado para investigar la eficacia y seguridad del uso de la trabeculoplastia
laser como tratamiento de inicio, como alternativa del tratamiento medico inicial en
pacientes previamente no tratados con glaucoma de reciente descubrimiento(1).Un
0jo de cada paciente fue asignado en forma ramdomizada a ser tratado con
trabeculoplastia, seguido de tratamiento medico si fuera necesario para alcanzar una
presion aceptable, el otro fue asignado para tratamiento medico. Durante el
seguimiento, los ojos tratados con laser, tuvieron del 1 al 2% menor presion
intraocular que los tratados con medicamentos(11).Luego de 2 afios de seguimiento,
44% de pacientes tratados con laser se mantuvieron controlados, 77% fueron
controlados con laser mas Timolol y 89% fueron controlados con terapia medica. De
los ojos tratados médicamente, 30% se mantuvieron controlados con Timolol y 66%
fueron controlados con un régimen escalonado. La trabeculoplastia laser fue
considerada al menos igual al Timolol de efectiva como tratamiento de Inicio(s1).

Las indicaciones para trabeculoplastia son: Glaucoma crénico de angulo abierto,
glaucoma pseudoexfoliativo y glaucoma pigmentario cuando la presion intraocular
no se controla satisfactoriamente con medicamentos.

Se requiere una preparacion preoperatoria con acetazolamida oral y/o apraclonidina
topica al 1% una hora previa al procedimiento o inmediatamente posterior(s).

El procedimiento puede realizarse con laser Argon verde o azul-verde) o con laser
Diodo; se utiliza un lente Goldman tipo gonioscopia o0 un lente para trabeculoplastia
de Ritch. La técnica es como sigue:

-Se identifican las estructuras del angulo(ss)

-Se colocan quemaduras laser entre la malla trabecular pigmentada y la malla
trabecular no pigmentada, en el tercia anterior de la malla trabecula.

Los pardmetros utilizados son:

Diametro: 50 micrémetros

Tiempo de exposicién: 0.1 segundo.

Poder:300-1200 mW acorde con reaccion de malla trabecular.
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Numero de quemaduras: 30 a 60 spots espaciados para 180 grados.

Las complicaciones que se pueden presentar incluyen disminucién de agudeza visual
transitoria por contacto al fluido de gonioscopia, inflamacion o elevacion de presion
intraocular significativa; iritis transitoria; elevacion de presion intraocular transitoria
y temprana, perdida de campo visual; sinéquias periféricas anteriores y elevacion
tardia de presion debida a perdida de efecto(17).

El manejo post-operatorio se da chequeando la presién intraocular durante las
primeras 1 a 6 horas, si no es posible, trata con inhibidores de anhidrasa carbonica
para prevenir picos de presion intraocular. Esteroides topicos o agentes
antiniflamatorios no esteroideos cada 4 horas por 4 a 7 dias(s1).

Los efectos adversos de trabeculoplastia Iaser son realmente minimos. La mayor
preocupacion es el pico de elevacion de presion posterior al procedimiento.

El “Glaucoma laser trial”, reporto una elevacion de mas de 5 mm de Hg en el 34% de
los ojos; y un 12% presentaron una elevacion mayor a 10 mm de Hg(s1). Estas
respuestas pueden ser moduladas con cambios en la técnica y con el uso de
medicamentos hipotensores peri operatorios.

El pico de elevacién tiende ser mayor y a durar mas cuando se da laser a 360 grados
que cuando se dan solamente 180 grados; el uso de niveles de energia menores puede
tambien disminuir el pico de presidnese). En pacientes con gran pigmentacién de la
malla trabecular, el hecho de colocar laser en areas mas pequefias y con menores
niveles de energia puede ser especialmente Util(s9).

La apraclonidina, brimonidina y la isoptocarpina han demostrado cortar
drasticamente el porcentaje de pacientes que presentan picos de presion posterior al
tratamientose).Con el uso juicioso de estos medicamentos, el porcentaje de elevacion
de mas de 5 mm de Hg puede disminuirse hasta a un 3%.De be notarse que la
apraclonidina y presumiblemente la brimonidina son menos efectivos en disminuir
los picos en aquellos que ya estan usando medicamentos antes del procedimiento de
forma crénica.

La inflamacion postoperatoria es otro efecto colateral posible. Esta es usualmente de
bajo grado y puede ser disminuido con el uso de medicamentos anti-inflamatorios
como la flurometolona o el diclofenace9). EI uso de flurometolona disminuye el

discomfort pero no afecta el pico de presidn posterior al procedimiento. La
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formacion de sinéquias periféricas anteriores puede asociarse a inflamacion
significativa. Se ha demostrado que usar menor poder y dirigiendo el laser a la malla
trabecular anterior no pueden eliminar esta complicacion(i4).

El uso de un lente gonioscopico para dirigir el rayo Laser a la malla trabecular puede
raramente causar defectos epiteliales.

Otras complicaciones potenciales son: baja de visién, dolor, quemaduras cornéales,
hemorragias, sinéquias periféricas anteriores y la iritis(7o).

No todo paciente se puede beneficiar de la trabeculoplastia laser. Pacientes con
enfermedades como Uveitis, reseccion angular y pacientes con cirugia de catarata
previa tendrdn menor potencial de éxito.

Comparar efecto hipotensor de la terapia medica con timolol con el uso de
trabeculoplastia (ambos como tratamiento de inicio) en los pacientes del Hospital
Roosevelt; ayudara a obtener datos que en un futuro permita al oftalmélogo escoger
el tipo de terapia de inicio que mas convenga en cada caso particular.

El hecho de no efectuar como terapia inicial trabeculoplastia en forma frecuente y al
no haber estudio en el Hospital Roosevelt de este topico, limita al oftalmélogo las
opciones de tratamiento, ya que no se tienen datos comparativos entre los diferentes
tipos de terapia en nuestra poblacion.

Por tanto disponiéndose de lo necesario en nuestro hospital para efectuar la
trabeculoplastia laser como tratamiento inicial , y habiéndose comprobado que el
riesgo comparativo es igual en ambos tipos de tratamiento (10, incluso habiendo
menos efectos sistémicos con uso de tratamiento laser(ss) ; se hace necesario
establecer mediante un estudio comparativo el efecto hipotensor de ambos tipos de
terapia inicial y compararlos.

La poblacion de pacientes consultantes por glaucoma en el Hospital Roosevelt se
vera beneficiada, por el hecho de que se le podra ofrecer una terapia acorde a su caso

particular.
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9-OBJETIVOS:
OBJETIVO GENERAL.:
Comparar la eficacia de trabeculoplastia laser vrs la del Timolol como terapia inicial
en glaucoma cronico de angulo abierto, en pacientes tratados en la clinica de
glaucoma del Hospital Roosevelt entre Junio del 2001 y Junio del 2003.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1)Determinar la disminucion de la presién intraocular presentada con cada opcién
terapéutica en periodos de tiempo establecidos.

2)Determinar complicaciones presentadas con cada tratamiento.
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10-HIPOTESIS

Hipotesis nula
No hay diferencia en la disminucién de la PIO producida por la trabeculoplastia laser
y la terapia topica con timolol 0.5%, al utilizarlos como tratamiento de inicio en

pacientes con glaucoma de angulo abierto.

Hipotesis alterna
El tratamiento con Timolol 0.5% logra un 5% mas de disminucion de la PIO que la
obtenida con trabeculoplastia laser, cuando se utilizan como tratamiento de inicio en

pacientes con glaucoma de angulo abierto.
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11-MATERIALES Y METODOS

11.1-Tipo de estudio:

Se realiza un ensayo clinico, con asignacion aleatoria en bloque completo, para
eliminar del termino de error la variacion atribuida a los blogques, asegurando con
ello que las medias del bloque estén libres de los efectos del bloque.

El estudio se realizé en la clinica de glaucoma del Departamento de Oftalmologia del
Hospital Roosevelt, durante el periodo necesario de acuerdo al calculo de muestra.
Los pacientes fueron separados en dos grupos:

a-Los que recibieron tratamiento con trabeculoplastia Iaser

b-Los que recibieron tratamiento con timolol 0.5% solucion acuosa estandar, dos
aplicaciones al dia.

Se trataron pacientes con una misma patologia con 2 tratamientos diferentes y se
evaluaron las presiones intraoculares que presentan en cada caso y las
complicaciones presentadas, para poder comparar entre si la efectividad del

tratamiento.

11.2-Poblacién:

-Definicion: Pacientes diagnosticados con glaucoma de angulo abierto en clinica de
glaucoma del departamento de Oftalmologia del Hospital Roosevelt y que no han
recibido tratamiento previo.

-Unidad muestral: Pacientes masculinos o femeninos mayores de 60 afios que
consulten en la clinica de glaucoma del Hospital Roosevelt, a quienes se les inicie
tratamiento con trabeculoplastia laser o con Timolol al 0.5% cada 12 horas, durante
el periodo de Junio del 2001 a Junio del 2003.

-Unidad de observacion: Pacientes masculinos o femeninos mayores de 60 afios que
consulten en la clinica de glaucoma del Hospital Roosevelt, a quienes se les inicie
tratamiento con trabeculoplastia laser o con Timolol al 0.5% cada 12 horas, durante
el periodo de Junio del 2001 a Junio del 2002.

11.3-Seleccién y tamafio de Muestra
Para el calculo de la muestra se empleara la siguiente formula, para evaluar la

igualdad de proporciones:
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2n
N=2Z(Z1- +Z1-) @a-)

= es la proporcién de mejoria a esperar

= es la diferencia minima significativa entre los dos grupos
=0.05

= poder de la prueba estadistica 70%

= 0.95 se espera que un 95% mejore.

=0.15 15% se considera como la diferencia minima significativa.

= 27 por grupo

Se espera un 20% por perdida de seguimiento
27

1-0.2
n = 34 --68 pacientes en total.

El muestreo se hizo en forma aleatoria, involucrando en la seleccién de cada
tratamiento por paciente personal ajeno al estudio, se utilizo tarjetero y se hizo

muestreo con asignacion aleatoria en bloque completo.

11.4-Sujeto de estudio:

Seran los pacientes masculinos o femeninos mayores de 60 afios, que presentaron
glaucoma primario de angulo abierto, que se les inicio terapia durante el periodo de
Junio del 2001 a Junio del 2002 en el Hospital Roosevelt.

11.5-Criterios de inclusién:

-Pacientes con diagnostico clinico de glaucoma crénico de angulo abierto, hecho
entre Junio del 2001 y Junio del 2002 en departamento de oftalmologia del Hospital
Roosevelt.
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-Pacientes mayores de 60 afios.

-Pacientes que no hayan recibido terapia glaucomatosa previa

11.6-Criterios de exclusion:

-Anomalias cornéales u otros problemas que alteren la confiabilidad de la tonometria
por aplanamiento.

-Alergia conocida o contraindicaciones al uso de timolol: Asma bronquial,
antecedentes de asma, neumopatia cronica severa, bradicardia sinusal, bloqueo A-V
de segundo o tercer grado, insuficiencia cardiaca manifiesta, fenémeno de Raynaud o
hipersensibilidad a uno de sus componentes.

-Cirugia de catarata durante los 6 meses anteriores al estudio.
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11.7- Operacionalizacion de variables

VARIABLES

DEFINICION CONCEPTUAL

DEFINICION OPERATIVA

ESCALADE
MEDICION

UNIDAD DE
MEDIDA

CODIFI
CADO

INSTRUME
NTO

EDAD
(variable interviniente)

Tiempo cronolégico desde
nacimiento hasta momento del
estudio

Edad del paciente en el momento
del estudio

Numérica

Afios

E

SEXO
(variable interviniente)

Diferencia fisica y constitutiva
entre hombres y mujeres

Genero con que nacio el individuo

Nominal

Femenino
Masculino

PRESION
INTRAOCULAR
(variable dependiente)

Presién interna del contenido

ocular

PIO en el momento del examen
clinico medido por tonometria de
aplanacion:

-Al momento de
consulta del paciente.
-Luego de tratamiento  con
Timolol: a los 15 dias, luego una
vez cada mes hasta completar un
afio.

-Luego de trabeculoplastia: a las
24 horas, luego a los 8 dias, luego
a los 15 dias, luego a los 45 dias y
luego cada mes hasta completar un
afio.

la  primera

Numérica

Mm de Hg,
medidos  por
tonémetro de
Goldman

P1O

Tonometro
de
Goldman

TRATAMIENTO
CON

TIMOLOL (variable
independiente)

Aplicacion en el ojo de una gota de
solucion  acuosa estandar  de
Timolol al 0.5%, beta bloqueador,
que  disminuye la  presion
intraocular.

Paciente que se aplica una gota de
solucién  acuosa estdndar de
Timolol al 0.5%.La que contiene
por cada ml:maleato de timolol 6.8
mg; fosfato disodico anhidro 11
mg, fosfato monosodico
dihidratado; 8.6 mg cloruro de
benzalconio 0.1 mg y agua
purificada i ml.. Aplicado

cada 12 horas en el ojo tratado

Nominal

Si
No

T-1
T-0

Solucién de
timolol
0.5%

TRATAMIENTO
CON
TRABECULOPLAS
TIA(variable
independiente)

Procedimiento de aplicar spot laser
enfocado con goniolente en orilla
pigmentaria anterior de malla
trabecular;Utilizando aparato diodo
laser modificado verde.

Aplicacion de tratamiento de
trabeculoplastia con parametros:
Diametro de spot: 50 micrémetros
Tiempo de exposicion: 0.1 seg.
Poder 300-1200 mW acorde con
reaccion de malla trabecular
Numero de spots: 30 a 60
espaciados para 180 grados, solo
se trataran 180 grados en una
sesion, luego la terapéutica sera
dictada seglin cada caso particular
por el medico que lo maneje.
Utilizando aparato diodo laser
modificado a verde, se aplicara a
través de goniolente sobre tercio
anterior de malla trabecular, spot
laser con duraciéon 0.1 segundos
hasta que haya reaccion de
creacion de burbuja.

Nominal

Se realizo
No se realizo

LA-1
LA-2

Aparato
Diodo laser
modificado
verde

COMPLICACIONE
S
(Variable dependiente)

Presencia de efecto nocivo
causado indirectamente por
tratamiento

Presencia de efecto nocivo
detectado clinicamente:
-Elevaciones de TIO mas de 5 mm

de Hg de la previa

-Dafios a  tejidos  oculares
secundarios al laser

-Hemorragias

-Efectos sistémicos
cardiovasculares y respiratorios
-Ojo seco

Irritacion ocular
Efectos dermatoldgicos sistémicos

Nominal

Presencia
Ausencia

CO-1
CO-0
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11.8-Plan de recoleccion y registro de datos:

-Se explico a todos los médicos residentes en una sesion y por medio de volantes, la
existencia del estudio, los criterios de inclusion y exclusion y la forma de llenar la
ficha de datos.
-Se proporcionaron fichas de datos a cada clinica.
-Se procedi6 a detectar en la consulta diaria pacientes que llenaron criterios de
inclusién mediante la consulta oftalmoldgica.
-Se efectudé una entrevista al momento de la consulta en la cual se informo al
paciente del estudio y se le solicito su inclusion en el mismo.
-De aceptar el paciente se le pedio que firme hoja de autorizacion
-Se realizo una asignacion de tratamiento a cada paciente de manera aleatoria en
bloque completo de acuerdo a codigos que establecidos por una persona ajena al
estudio y al hospital.
-Establecido el tratamiento, se dio un plan educacional de cumplimiento de
indicaciones en cuanto a la aplicacion de cada una de las terapias.
-Se efectla en la sala de procedimientos especiales el procedimiento laser, en los
pacientes que se seleccionen, por uno de los jefes de la clinica o un medico residente
de cuarto afio.
-Se cito al paciente periddicamente:
A- Al paciente tratado con timolol se cito al mes, luego a los dos meses, luego a
los cuatro meses y luego a los seis meses.
B- A los tratados con laser se cito a las 24 horas post-procedimiento, luego a los
8 dias, luego a los 15 dias, luego al mes, a los dos meses, a los cuatro meses y
a los seis meses.
-En cada control se le llena por parte del medico tratante una ficha de informacion
previamente disefiada, que colectara datos de las variables, la fuente de informacién
son los datos proporcionados por el paciente y la evaluacién clinica hecha por el
medico en cada visita, la cual se hizo en la clinica de glaucoma del departamento de
oftalmologia del Hospital Roosevelt.
-Los datos recolectados en la ficha de informacion( llenada por el medico residente

que examine la paciente por primera vez en la clinica de glaucoma); permanece
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junto al expediente clinico de cada paciente de la clinica de glaucoma, donde esta
disponible para el siguiente control.

-Al finalizar el estudio se recolectaron las fichas de informacién por el investigador
quien las guardara en un félder especifico para este objetivo.

-Toda la informacion obtenida se tabulara manualmente y se almacenara en cuadros
de frecuencia donde se describiran las caracteristicas estudiadas.

-Se busco eliminar los errores referentes a la confiabilidad de los datos, tomando la
presion solo con los tondmetros de la clinica de glaucoma, corroborando las
presiones en caso de cualquier duda en el momento del examen, informando
periddicamente a los residentes de la clinica de glaucoma del estudio y ademas

insistiendo en cada visita al paciente la necesidad de una medicacion correcta.

11.9-Procedimientos de recoleccién de informacién:

Una vez recolectados los datos se procede a codificar los resultados de los
formularios. La informacion fue volcada en tarjetas para su procesamiento mecanico;
posteriormente con esta informacion se efectlan tablas de tabulacion con la
informacién obtenida, para efectuar graficas representativas. Se analizan los
resultados en el tiempo comparando el comportamiento de los pacientes segun el
tratamiento a que fue sometido.

No se encuentran dificultades en la recoleccion de datos.

11.10-Plan de analisis de resultados:

Plan de critica:

El método de validacion de la informacion se trabajara a través de un paquete
estadistico el cual incluird un control de rango previamente codificado en la hoja de
recoleccion de datos.

Plan de procesamiento:

Este se realizara a través del computador utilizando SPSS y EXEL, tanto para el
manejo de entrada, almacenamiento y tabulacion de datos, asi como el analisis
estadistico.

Se utilizara en cuanto a procesador de palabras y presentacién de graficas el
programa de Microsoft Word.
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Plan de tabulacién:

Los resultados de variables y sus relaciones se especifican en forma secuencial y
sistematica mediante un esquema como el que se describe a continuacion en la que
en la barra horizontal se presentaran las opciones terapéuticas empleadas y en la
barra vertical estaran los resultados de la medicion de presion intraocular.

El plan de andlisis se hara por medio de un disefio de tipo factorial con el fin de
comprobacion de hipotesis.

Ho=p2-pl <0

Ha=p2-pl1>0

Ho es verdadera si P2 -P1=0

Se aplicara la asignacion aleatoria o al azar para evitar el sesgo de seleccion, ademas
los participantes tendran aceptacion voluntaria.

Se tratara de disminuir el sesgo aleatorio teniendo una muestra representativa.

11.11-Aspecto ético

El aspecto ético en el presente trabajo es de fundamental importancia ya que el
estudio se hizo en seres humanos, por tanto es de importancia tomar en cuenta el
articulo siguiente:

Articulo de proteccion a los seres humanos y servicios sociales de Paul Reynolds en
la cual incluyen los siguientes aspectos:

1-El procedimiento en la investigacion, es decir la utilizacion de terapias para el
glaucoma de angulo abierto que han sido ampliamente investigadas y utilizadas
previamente, y que son aceptadas actualmente como alternativas terapéuticas de
inicio en el tratamiento.

2-Las técnicas utilizadas a pesar de tener efectos adversos y secundarios, en el
instante de aparecer estos efectos, se retirara la terapia establecida y se buscaran

alternativas de tratamiento.

Aspectos éticos en cada etapa:
1-Seleccion y planteamiento del problema: Se hizo el estudio con la plena aceptacién
por parte de los participantes, ademas se autorizo el estudio antes de su inicio por el
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comité de ética del Hospital Roosevelt. No se discriminan grupos religiosos, étnicos
o culturales.

2-Revisién de la literatura: Se ha hecho una investigacion extensa en material
bibliografico reciente, completo y de alto nivel académico. Se siguen los objetivos
del trabajo y se evitan problemas de sesgo en la seleccién muestral, haciéndose un
muestreo al azar.

3-Disefio de investigacion: en el estudio no se causo dafio fisico emocional ni mental
con ningun procedimiento terapéutico; no se coacciona al paciente para obtener su
consentimiento; No se utilizan medicamentos dafiinos; no se afecto la privacidad del
paciente o su familia; Todos los procedimientos a que se sometié el paciente él los
conocio con anterioridad y dio su aval para que se le realicen.

4-Aspecto de administracion y personal: No se causa al personal involucrado en la
investigacion ninguna incomodidad debido a que los procedimientos terapéuticos son
parte del manejo cotidiano del glaucoma de angulo abierto, los controles se hacen
como parte del seguimiento normal del paciente.

5-Etapa de andlisis, informe y difusion de los resultados: Se hizo el andlisis de los
resultados ajustado a los mismos para cumplir con los objetivos del estudio, se
respeto el anonimato del paciente, se difundieron los resultados con el fin de mejorar
la atencion de los pacientes.

Responsabilidad ética del investigador principal

Como investigador estoy conciente de los factores o problemas fisicos, culturales,
religiosos que pueden afectar directa o indirectamente el desarrollo del estudio, estoy
familiarizado con los efectos secundarios de las técnicas quirtrgicas a emplear,
siempre se informara al paciente acerca del procedimiento a realizar y se estara
dispuesto a aclarar cualquier interrogante o duda dentro de mis posibilidades.
Responsabilidad al elaborar el formulario del consentimiento:

Se incluyo en la hoja del consentimiento informado los siguientes datos: Nombre y
direccién del paciente

Titulo del estudio: Eficacia en trabeculoplastia versus timolol como terapia de inicio
en glaucoma de &ngulo abierto, en el Hospital Roosevelt, entre Junio 2001 hasta
Junio 2002.

Nombre del supervisor del estudio: Dr Julio Paz.

-24 -



Tiempo requerido del sujeto: Durante el procedimiento laser, las consultas en la
clinica y en los controles posterior al tratamiento.

Efectos secundarios posibles: Elevacion transitoria de TIO, quemaduras cornéales,
inflamacién, racion alérgica al Timolol, ojo seco. De ser necesario se dara
tratamiento a cada uno de estos.

Beneficios de otros sujetos: Se obtienen datos de importancia terapéutica en el futuro
de los pacientes con glaucoma de angulo abierto.

Se guardo absoluta reserva con la informacion, los pacientes se pudieron retirar en el
momento deseado del estudio.

No tienen los pacientes ni los investigadores ningun tipo de pago ni remuneracion.
Nos apegamos fielmente a las declaraciones internacionales en investigacion en seres
humanos como es el codigo de Nuremberg Il de la declaracién de Helsisky(1964), en
las declaraciones 1y 9, las cuales contemplan que ningln ser humano debe ser usado
en investigacion medica a no ser que el consentimiento informado este dado

libremente.

Se pregunto a personas que llenen criterios de inclusion, su deseo de participar en el
estudio, explicandoseles oralmente las ventajas y desventajas; los riesgos y los
beneficios posibles de pertenecer al estudio; también se hizo hincapié de que su
negativa no afecta de ninguna manera, ni impide su atencién en el Hospital; se
respondieron dudas.

Cualquier persona perteneciente al estudio que no fue controlado de forma efectiva
por el tratamiento propuesto abandono inmediatamente el estudio para recibir una
modificacion de su tratamiento segun cada caso particular utilizando todos los
recursos terapeuticos disponibles.

Se requirié una autorizacion por escrito firmada por cada paciente para ser incluido
en el estudio, y el paciente que deseo abandonar el estudio pudo hacerlo en cualquier

momento.(ver anexo I)

11.12-Recursos: (Ver anexo II).
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12-RESULTADOS

El presente estudio tiene como objetivo, comparar la disminucion de PIO que se
obtiene con terapia tépica con Timolol 0.5%, con la obtenida al efectuar
trabeculoplastia laser, como terapia de inicio en pacientes con glaucoma crénico de
angulo abierto.

Se incluyeron en el estudio 43 pacientes con glaucoma primario de angulo abierto en
uno o en ambos ojos sumando un total de 68 ojos incluidos, de estos el 50% ha
estado utilizando Timolol al 0.5% solucién acuosa estandar (tratamiento asignado
como A) vy el otro 50% se le efectud trabeculoplastia laser.(Tratamiento asignado
como B), las disminuciones logradas con la solucion acuosa de Timolol 0.5% con
respectd a la PIO anterior al tratamiento fueron de 28.58% durante la cuarta semana,
27.31% a la octava semana, 27.45% a la decimosexta semana y 26.08 en la vigésimo
cuarta semana, observandose una disminucién promedio de 27. 35% a lo largo del
estudio; en el grupo tratado con trabeculoplastia las disminuciones obtenidas con
respecto a la presion inicial fueron de 27.02% en la cuarta semana, 25.06% a la
octava semana, 28.02% a la décima sexta semana y 29.41% a la vigésimo cuarta
semana; con una disminucion promedio de 27.38% de la PIO antes del tratamiento;
lo cual se haya representado en la diferentes tabla 1 y graficas 1 y 2.

Los datos obtenidos de disminucion porcentual de la PIO fueron analizados mediante
el test de Levene del programa SPSS evidenciandose significan cias de F mayores a
0.05 en todos los controles, si F es mayor a 0.05 se utilizaria prueba de T para
varianzas iguales, se utilizo esta para determinar las significan cias de T para todos
obteniéndose en cada uno de los controles valores mayores a 0.05; y siendo que si la
significancia de T es menor o igual a 0.05 se aceptaba la hipétesis alterna, y si
significancia de T era mayor a 0.05 se rechazaba hipoétesis alterna y se aceptaba la
hipétesis nula; Por tanto siendo los resultados obtenidos para cada tratamiento en
cada uno de los controles y de forma global mayores a 0.05 se acepta la hipdtesis
nula.

Al comparar los resultados obtenidos en las disminuciones porcentuales promedio de
la presion intraocular (Tabla 1) en ambos grupos de pacientes en la cuarta semana del
estudio, se observa que ambos coinciden de forma bastante similar en dicha

disminucién, observandose ademas en ambos grupos medias bastante similares

-26 -



(Tabla 1 y grafica 2), y una diferencia estadistica no significativa con una
significancia de T para varianzas iguales de 0.87 obtenida mediante el programa
SPSS.

Los resultados comparativos en disminucién de la PIO observados en la octava
semana aunque presentan ligera discrepancia como se pueden ver en la tabla 1 y
grafica 2, no evidencian una diferencia estadisticamente significativa evidenciada por
una significancia de T para varianzas iguales de 0.71 (Tabla 2), y lo cual es muy
coherente con los resultados obtenidos para esta respectiva semana en los diversos
estudios (s, 11), que indican que ambos tratamientos presentaran disminuciones de PIO

similares.

Asi mismo las disminuciones porcentuales de la PIO en la semana 16 y 24 no
evidencian diferencias mayores en los promedios (Tabla 1, graficas 1, 2, 6y 7 y
anexo Il1) y tampoco evidenciaron mayores diferencias estadisticas al realizar los
analisis de las significan cias de T para varianzas iguales en dichos controles, siendo
respectivamente de 0.60 para la decimosexta semana y de 0.11 para la vigésimo
cuarta semana; lo cual evidencia acciones hipotensoras similares para ambas formas
de tratamiento (Tabla 2).

En cuanto a las complicaciones presentadas, del total de pacientes con Timolol, solo
el 8.8 %, presentaron complicacion, que fue irritacion ocular en 2 casos y vision
borrosa en un caso; por otro lado en la trabeculoplastia laser, se registraron el 8.8%,
se presentaron 2 pacientes con elevacién transitoria de la P1O, que se controlo
efectivamente con el tratamiento topico y un caso de sinequias periféricas anteriores,

el cual se mantuvo con presién intraocular en limites normales..
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TABLA |

TABLA DE DISMINUCIONES PORCENTUALES PROMEDIO EN CADA
GRUPO, EN LOS DIFERENTES CONTROLES POST INICIO DE

TRATAMIENTO

SEMANAS POST-TX

TIMOLOL AL 0.5%

TRABECULOPLASTIA

(GRUPO A) (GRUPO B)
4 SEMANA 28.58% 227.02%
8 SEMANA 27.31% 25.06%
16 SEMANA 27.45% 28.02%
24 SEMANA 26.08% 29.41%
TOTAL 27.35% 27.38%

Fuente: Hoja de recoleccion de datos elaborada par el estudio.

Tabla 1: comparacion de los promedios porcentuales de disminucion de la PIO en
cada grupo, durante los diferentes controles del estudio y la disminucién porcentual

promedio global en cada grupo.
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TABLA I
TABLA DE GRADO DE SIGNIFICANCIA DE VALORES OBTENIDOS

Independent Samples Test

Levene's
Test for
Equality of
Variances

t-test for Equality of Means

F Sig. T df Sig. (2-tailed)

Equal
variances 0.851 | .320 405 66 .68

) assumed
Primera

semana post

tratamiento Equal

variances
not
assumed

405 64.539

Equal
variances 1.32 21 -0.16 66 .87

assumed
Cuarta

semana post

tratamiento Equal
variances

not
assumed

-0.16 63.980

Equal
variances 2.56 | .066 -.36 66 71

assumed
Doceava

semana post

tratamiento | £aual

variances
not
assumed

-.36 62.774

Equal
variances 1,17 .32 52 66 .60
Vigésimo assumed
sexta semana
post Equal
tratamiento variances
not
assumed

.52 63.587

Equal
variances 1.36 | .189 1.58 66 A1
assumed
PIO Pre

tratamiento Equal
variances
not
assumed

1.58 53.700

Tabla IlI: valor de significancia de T para varianzas iguales (en rojo) obtenido con el programa SPSS
con los datos recolectados en los diferentes controles del estudio, el cual permite evidenciar que no
existen diferencias significativas entre la presentacion en solucion de Timolol y el tratamiento laser.
Si significancia de T para varianzas iguales es menor o igual a 0.05 diferencia es significativa, si es
mayor a 0.05 (lo cual es el caso observado en el presente estudio) no existe diferencia
estadisticamente significativa.
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TABLA 111

TABLA DE COMPLICACIONES PRESENTADAS EN CADA GRUPO, EN
LOS DIFERENTES CONTROLES POST INICIO DE TRATAMIENTO

SEMANAS POST-TX

TIMOLOL AL 0.5%

TRABECULOPLASTIA

(GRUPO A) (GRUPO B)
4 SEMANA 1 3
8 SEMANA 2 0
16 SEMANA 0 0
24 SEMANA 0 0
TOTAL 3 3

Fuente: Hoja de recoleccion de datos elaborada par el estudio.

Tabla 3: Comparacién de la frecuencia de la ocurrencia de complicaciones en cada
grupo, durante los diferentes controles del estudio y la frecuencia total en cada

grupo.

Grafica 1l
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Comparacion de PIO presentada en cada uno delos controles entre tratamiento
con Timolol 0.5% y trabeculoplastia, durante cada uno de los
controles del estudio(grafica 1).

@ Timolol 0.5%

W Trabeculoplastia
Timolol 0.5%

Fuente: Hoja de recoleccion de datos elaborada para el estudio(anexo lll)

Grafica 1:Comparacion de P1O encontrada en cada tratamiento durante cada control(C1: 4 semanas; C2: 8 semanas; C3: 16

semanas; C4: 24 semanas).

Grafica 2
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Comparacion de porcentajes de disminucion de PIO con tratamiento con Timolol 0.5
y con trabeculoplastia laser durante cada uno de los controles(Grafica 2)

30
24
20

nant ==

o5 m Tirnnlnl 11 5%
24

o2 B Trabeculoplastia
£

1 Ln)}
¢l o & o Tirnaolal 0.5%

Fuente: Hoja de recoleccion de datos elaborada para el estudio

Grafica 2:Comparacioén de porcentaje de baja en PIO con cada tratamiento(C1: 4 semanas; C2: 8 semanas; C3: 16
semanas; C4: 24 semanas):
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Grafica 3

Comparacion de Promedio de porcentaje de disminucion de PIO con Timolol 0.5% y con
trabeculoplastia laser durante cada uno de los controles(Grafica 3)

27.50%
27.45%
27.40%

27.35%
27.30%

@ Timolol 0.5%

B Trabeculoplastia
Imolol U.9%

Fromedio

Fuente: Hoja de recoleccion de datos elaborada para el estudio.

Grafica 3: Comparacion de porcentaje de disminucion total de la PIO con cada tratamiento(C1: 4 semanas,
C2: 8 semanas; C3: 16 semanas; C4: 24 semanas)
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Grafica 4

Grafica de complicaciones encontradas con Timolol 0.5%

Complicaciones con Timolol 0.5%

O Yision Barrosa
| rritacion ocular
OMinguna

Fuente: Hoja de recoleccion de datos elaborada para el estudio

Grafica 4: Frecuencia de complicaciones encontradas al utilizar terapia tépica con Timolol 0.5%, en el estudio.
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Grafica s

Grafica de complicaciones encontradas con trabeculoplastia laser

Complicaciones con Trabeculoplastia laser

O Elevacion de FIQ

W Sinequias
perifericas

anteriores
O Minguna

Fuente: Hoja de recoleccion de datos elaborada para el estudio

Grafica 5: Frecuencia de complicaciones encontradas al efectuar Trabeculoplastia laser en los pacientes del estudio
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13-DISCUSION DE RESULTADOS
Al analizar la PIO inicial previa al tratamiento, observamos que la

significancia de t para varianzas iguales es para ambos grupos de 0.68(tabla 2) lo que
indica que no existieron diferencias significativas en las presiones intraoculares
iniciales de ambos grupos. Conforme transcurrieron los controles del estudio en
ambos grupos, no se evidencio diferencias estadisticas entre los dos, siendo la
significancia promedio de t para varianzas iguales de 0.57(tabla 2). En cada control
se encontraron valores superiores a 0.05, lo cual nos permite observar que no hay
diferencia estadisticamente significativa, en la disminucion de PIO, utilizando cada
uno de los tratamientos.

Los porcentajes de disminucion fueron similares en el tiempo, hasta los 6 meses de
seguimiento, se esperaria que a medida pase el tiempo los pacientes tratados con
laser inicien una perdida gradual de su potencial de disminucién de a PIO.

Los resultados similares nos muestran que el paciente recién diagnosticado, tiene un
potencial para disminuir su PIO, muy bueno a seis meses de seguimiento, ambas
terapias presentaron un porcentaje de disminuciébn de PIO sin diferencia
estadisticamente significativa, a pesar de que cada terapia actia con un diferente
mecanismo de accién, (el timolol actda inhibiendo la produccién de humor acuoso y
la trabeculoplastia lo hace facilitando el flujo de salida de humor acuoso al ampliar
espacio intertrabecular por alteraciones térmicas); La razon de haber obtenido una
disminucién muy parecida con cada terapia puede atribuirse a que los pacientes
elegidos presentan caracteristicas muy parecidas en aspectos demogréaficos (edad,
raza, clima, estatus econémico); oculares(relacionados a la patologia de glaucoma
cronico de angulo abierto); ausencia de tratamiento previo y adecuado cumplimiento

de terapia (buena complacencia y técnica de aplicacion de laser adecuada. Todo lo
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anterior nos hace pensar que cada tratamiento desarrollo el efecto esperado basado en
su potencial de disminucién de PIO descrito en la literatura; Asi se alcanzaron
resultados muy similares a los de otros estudios como el glaucoma laser triali1,21) que
encontré una disminucion de P1O a 4 meses de 28.6 % y a los 6 meses de 28.2 %
con Timolol; y una disminucién de 32.6% y 33.8% a los 4 y 6 meses con
trabeculoplastia.; comparado con nuestros resultados de 27.45 % y 26.08% con
Timolol y 28.02% y 29.41% con trabeculoplastia en los mismos intervalos de
tiempo..Otros estudios encontraron disminuciones con Timolol entre el 25 y el
30%(32,44,47) y con Trabeculoplastia entre el 20 y 40%(s3, 62).

En cuanto a las complicaciones las presentadas al utilizar la terapia topica, del 8.8 %,
se comporta similar al 7.7% obtenido en el glaucoma laser Trial, ademas las
encontradas se asocian con las mas frecuentemente descritas, que son visién borrosa
e irritacion ocular; por otro lado las complicaciones de la trabeculoplastia que se
presentaron en un 8.8% y que fueron elevacion transitoria de PIO y sinequias
periféricas anteriores también estdn descritas como las mas frecuentes en otros
estudios(11, 78, 45) ademas el porcentaje de estas también fue inferior al encontrado en
el glaucoma laser trial que fue mayor( 34 %), lo anterior pudiéndose explicarse en la
idiosincrasia de cada examinador y terapeuta; la diferencia racial, individual, y de
parametros al aplicar la terapia

Las complicaciones sistémicas encontradas en nuestro estudio fueron nulas a

diferencia del 2.5 % descrita en otros estudios(i1,19).

\\
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14-CONCLUSIONES

1-El timolol 0.5%, reduce la presién intraocular tan eficientemente en los pacientes
del estudio como a la trabeculoplastia laser.

2-No se encontro diferencia estadisticamente significativa en la disminucion de la
presion intraocular, al utilizar cualquiera de las terapias estudiadas.

3-El efecto hipotensor fue muy similar en el tiempo en ambas terapias.

4-Las complicaciones presentadas en el estudio tuvieron un porcentaje similar en las
dos terapias.

5-Las complicaciones presentadas fueron a nivel ocular exclusivamente, no hubo

ninguna sistémica.
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15-RECOMENDACIONES

1-Considerar la trabeculoplastia una terapia de inicio en el tratamiento del glaucoma
cronico de angulo abierto, tan efectiva como el uso del Timolol 0.5%.

2-Estudiar efectos secundarios de ambas terapias en nuestra poblacion para una
mejor eleccion del tratamiento a utilizar.

3-Utilizar trabeculoplastia, en pacientes cuyas caracteristicas lo permitan, como
terapia de inicio

4-Tener en cuenta las complicaciones locales como las mas frecuentes en ambas
modalidades terapéuticas.

5-Realizar estudios de campos visuales , agudeza visual y deterioro clinico con cada
terapia a largo plazo.

6-Tener en cuenta que cada terapia puede dar complicaciones con una frecuencia

parecida y documentarse bien cuales son previo al inicio de la terapia.
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17-ANEXQOS
ANEXO 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO DE PACIENTE
Yo, ,acepto servir como sujeto de estudio en la

investigacion sobre los resultados de la presién intraocular en pacientes operados de
trabeculoplastia laser comparado con pacientes con tratados con timolol, bajo la
supervision de los médicos del departamento de oftalmologia del Hospital Roosevelt.

Entiendo que la opcion terapéutica que he aceptado es para mi beneficio, conociendo
los riesgos y los aspectos favorables de dicha eleccién, la cual yo voluntariamente he
escogido sin ningun tipo de presion, sabiendo que el fin de esta investigacion es ver

cual es la mejor opcién en nuestro medio para tratar el glaucoma.

Habiendo el investigador ofrecido responder a las inquietudes que puedan surgir en
relacion a mi tratamiento, sabiendo que soy libre de retirarme del estudio en
cualquier momento y que si ello ocurriera no afectara en ningln aspecto la atencion
que en este centro se me brinda.

Doy mi consentimiento para participar en este proyecto estando en mis plenas

condiciones mentales.

Firma

El presente estudio comparo la disminucion obtenida en la presion intraocular
utilizando dos terapias, que fueron, la terapia topica con Timolol 0.5% vy la
trabeculoplastia laser; en pacientes que nunca habian recibido tratamiento
antiglaucomatoso. La prevalencia de esta patologia, es considerable en la poblacién
Guatemalteca, sin tratamiento tiene un alto riesgo de ceguera en sus estadios finales.
La disminucion de la presién intraocular, constituye el Gnico factor susceptible a
modificacion. El presente estudio se realizd para evaluar las disminuciones en las
presiones intraoculares obtenidas con la presentacién acuosa de Maleato de Timolol
0.5% vy la trabeculoplastia laser. Realizdndose las asignaciones en cada grupo en
forma aleatoria en bloque completo.
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ANEXO 2
RECURSOS UTILIZADOS

Econdmicos(presupuesto): 40 Quetzales para papeleria variada
50 Quetzales para fotocopias
250 Quetzales para tinta de impresora cartucho
300 Quetzales por uso de Internet
Humanos: Paciente
Médicos residentes de oftalmologia
Médicos jefes
Personal de enfermeria
Personal administrativo del Hospital Roosevelt
Fisicos: Instalaciones del Hospital Roosevelt
Consultorios de oftalmologia del Hospital Roosevelt.
Sala de procedimientos especiales del departamento de oftalmologia.
Técnicos: Lamparas de Hendidura
Tondmetro de aplanacion
Bandas de Fluoresceina
Aparato de Diodo laser modificado a verde
Anestésicos oculares topicos
Timolol al 0.5%
Papeleria varia
Tabletas de Acetazolamida de 250 mg
Pilocarpina al 2%

Flurometolona
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ANEXO 3
FICHA DE INFORMACION
NOMBRE:
EDAD:
FECHA DE DIAGNOSTICO DE GLAUCOMA:

TIO AL MOMENTO DEL DIAGNOSTICO:

TRATAMIENTO UTILIZADO.
MEDICO: LASER:

FECHA DE INICIO DE TRATAMIENTO.
TIO PRETRATAMIENTO:

PRIMER CONTROL.: (dias post-inicio) TIO ENCONTRADA:
2° CONTROL.: (dias post-inicio) TIO ENCONTRADA.:
3° CONTROL.: (dias post-inicio) TIO ENCONTRADA:
4° CONTROL.: (dias post-inicio) TIO ENCONTRADA.:
5° CONTROL.: (dias post-inicio) TIO ENCONTRADA:
6° CONTROL.: (dias post-inicio) TIO ENCONTRADA:
7° CONTROL.: (dias post-inicio) TIO ENCONTRADA.:

CONTROLES SUBSIGUIENTES:
NUMERO DE CONTROL:
TIO ENCONTRADA:

Complicacion encontrada
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ANEXO 4
TABLAS ESTADISTICAS

T-Test: Two-Sample Assuming Equal Variances

Variable 1 Variable 2

Mean 21.20588 20.91176
Variance 8.229055 9.658645
Observations 34 34
Pooled Variance 8.94385
Hypothesized Mean Difference 0
Df 66
t Stat 0.405493
P(T<=t) one-tail 0.343213
t Critical one-tail 1.66827
P(T<=t) two-tail 0.686427
t Critical two-tail 1.996564

t-Test: Two-Sample Assuming Equal Variances

Variable 1 Variable 2

Mean 15.14706 15.26471
Variance 9.947415 7.533868
Observations 34 34
Pooled Variance 8.740642
Hypothesized Mean Difference 0
Df 66
t Stat -0.16407
P(T<=t) one-tail 0.435088
t Critical one-tail 1.66827
P(T<=t) two-tail 0.870176
t Critical two-tail 1.996564
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t-Test: Two-Sample Assuming Equal Variances

Variable 1 Variable 2

Mean 15.41176 15.67647
Variance 12.55258 4.892157
Observations 34 34
Pooled Variance 8.722371
Hypothesized Mean Difference 0
Df 66
t Stat -0.36955
P(T<=t) one-tail 0.356451
t Critical one-tail 1.66827
P(T<=t) two-tail 0.712902
t Critical two-tail 1.996564

t-Test: Two-Sample Assuming Equal Variances

Variable 1 Variable 2

Mean 15.38235 15.05882
Variance 7.0918 6.057041
Observations 34 34
Pooled Variance 6.574421
Hypothesized Mean Difference 0
Df 66
t Stat 0.520247
P(T<=t) one-tail 0.302316
t Critical one-tail 1.66827
P(T<=t) two-tail 0.604632
t Critical two-tail 1.996564
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t-Test: Two-Sample Assuming Equal Variances

Variable 1 Variable 2

Mean 15.67647 14.76471
Variance 6.52852 4.791444
Observations 34 34
Pooled Variance 5.659982
Hypothesized Mean Difference 0
Df 66
t Stat 1.580155
P(T<=t) one-tail 0.059426
t Critical one-tail 1.66827
P(T<=t) two-tail 0.118852
t Critical two-tail 1.996564
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ANEXO 5
GRAFICA DE GRANT
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Seleccion del tema de tesis.
Eleccion de asesor y revisor.
Recopilacion bibliografica.
Reconocimiento del area de trabajo.

Elaboracion de protocolo.

Disefio y elaboracién del instrumento de investigacion.

Revision del protocolo por asesor y revisor.
Aprobacidn de protocolo por la unidad de tesis.

Ejecucion del trabajo de campo.

. Procesamiento de datos.

. Analisis de resultados.

. Elaboracion del informe final.

. Revision del informe final por asesor y revisor.

. Aprobacion de informe final por la unidad de tesis.

. Impresidn de tesis.
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18-PERMISO DEL AUTOR PARA COPIAR EL TRABAJO

El autor concede permiso para reproducir total o parcialmente y por cualquier medio la tesis
titulada: “Trabeculoplastia laser comparado con Timolol tépico, como terapia de inicio en
pacientes con glaucoma de angulo abierto del Hospital Roosevelt 2002-2003”, para
propositos de consulta académica. Sin embargo, quedan reservados los derechos de autor que
confiere la ley, cuando sea cualquier otro motivo diferente al que se sefiala lo que conduzca a

su reproduccion total o parcial
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