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IV. RESUMEN

El objetivo de este trabajo de investigacion fue determinar la eficacia de la
trabeculectomia con incision base fornix versus base limbo en pacientes con glaucoma de
4ngulo abierto primario

Este trabajo se realizo con 30 ojos con diagnostico de glaucoma de angulo abierto
primario que se sometieron a trabeculectomia, 15 de los cuales se les realizo incisién base
fornix y a 15 base limbo;  en la clinica de glaucoma de la Unidad Nacional de
Oftalmologia del Hospital Roosevelt, durante el periodo de enero 2003 a septiembre 2004.

Es un estudio tipo ensayo clinico, ciego para el paciente y con una asignacion aleatoria

para el tipo de incisién conjuntival.

Las variables independientes fueron el tipo de incisién conjuntival realizado durante la
cirugia (base fornix o base limbo) y las dependientes fueron presion intraocular,
complicaciones, estabilidad de la presién intraocular y eficacia.

Estos pacientes se siguieron durante 60 dias post operatorios.

Se concluyo que la eficacia de la trabeculectomia con incision base fornix versus base
limbo en pacientes con glaucoma de dngulo abierto primario es similar para ambos
procedimientos. De acuerdo a los valores estadisticamente no significativos de presion
intraocular que se obtuvieron con p= 0.2, para los 2 tipos de incision base limbo y base
fornix. Con respecto a complicaciones entre los tipos de incision quirurgica se obtuvo una

p=0.3 no habiendo diferencia estadisticamente significativa entre ambas.




V. INTRODUCCION

La trabeculectomia es el principal procedimiento de cirugia filtrante externa protegida que
se utiliza actualmente, para controlar la presién intraocular, en el cual la creacion de una
incisién conjuntival es requerida como parte del procedimiento para la creacién de una
fistula en el limbo, que permita la salida indirecta del humor acuoso de la camara anterior al
espacio subconjuntival, dicha incisién conjuntival se utiliza para la creacién de un burbuja
que permite la filtracién externa del humor acuoso, en la cirugia pueden utilizarse

antimetabolitos como 5-FU para controlar cicatrizacion y reducir fallas'

Una incision base limbo se realiza al hacer una incision conjuntival entre 8 a 10 mm del
limbo corneal superior. La incisién base fornix se crea al cortar la conjuntiva y la capsula

de tenon juntas o por separado en el limbo corneal circunferencialmente en 7 a 8 mm **

Actualmente se discute cual de estos tipos de incisiones conjuntivales puede ofrecer
mayores ventajas al paciente en cuanto se refiere a mejor control de la presion intraocular,
menor fuga y consiguientemente menor hipotonia y complicaciones relacionadas y menor
falla del procedimiento. Se reporta en estudios anteriores que la presencia de un test de
Seidel positivo en ojos con incision base limbo va deun 1 a un 10% y en ojos <on incisién
base fornix & a 30%, se menciona también que la presion postoperatoria en pacientes con
incisién base limbo es cerca de 4 mm de Hg mientras que en base fornix 1.8 mm Hgy hasta
més baja, presiones debajo de 4 mm de Hg se relacionan con pérdida visual y es la

. : . . 2122232 7,28,29,30,33,35,
definicién de hipotonia que se ocupo en el presente estudio 2232405265728 29 3023

Presién muy baja post operatoria (hipotonia) puede causar también mayor falla de la cirugia
¥a que al no formarse la burbuja filtrante los tejidos tienden a cicatrizar y por ende cerrar la

fistula **

También las fugas pueden dar lugar a complicaciones como cidmara plana, hipotonia y

complicaciones relacionadas a esta, la presencia de fugas se verificara por medio del test de

Seidel, en €l cual se ocupa fluoresceina para detectar filtraciones de la burbuja *'




El periodo post operatorio del estudio comprende hasta dos meses despues de la cirugia,
dado que si una fuga persiste por mucho tiempo puede dar lugar a serias complicaciones.

El presente estudio de tipo ensayo clinico, ciego para el paciente, se realizo con los
pacientes atendidos en la clinica de Glaucoma del Hospital Roosevelt, siendo tomada la
muestra mediante una asignacion en bloque éomp]eto, y permite conocer si variaciones en
la técnica quiriirgica realizada durante la trabeculectomia con 5-FU como lo es la creacién
de una incisién conjuntival de diferente forma puede o no hacer variar resultados en cuanto
a menor fuga de la burbuja filtrante y consiguiente menores complicaciones asociadas

(hipotonia y desprendimientos coroideos) estudio que se inicio en enero de 2003

VI. ANTECEDENTES

El glaucoma es una de las mds importantes causas de ceguera irreversible en todo el mundo
y es responsable de aproximadamente 5.2 millones de casos de ceguera (15%). Se
menciona que alrededor de un 5% pacientes arriba de los 40 afios presentan algun tipo de
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TRATAMIENTO QUIRURGICO

Una de las opciones terapéuticas que se tienen para tratar de controlar la presion intraocular
como se menciono anteriormente es la quirirgica. El Tratamiento Quirtirgico: es decir la
trabeculectomia, consiste en la creacién de una fistula entre la camara anterior y el espacio
subconjuntival, lo cual permite la mayor salida de humor acuoso con lo cual se logra
disminuir la presion intraocular existente. Entre sus ventajas tenemos: disminucién de la
PIO de una manera bastante predecible (como lo demuestran los estudios de Moorfields
primary treatment trial de cinco afios de seguimiento, donde se comparo el tratamiento
medico, la trabeculoplastia con laser argon y la trabeculectomia como tratamientos iniciales
para casos nuevos de glaucoma cronico de angulo abierto), a la larga es mas barata, no
implica mayores cuidados por parte del paciente salvo las del postoperatorio inmediato, si
es exitosa el paciente puede llevar una vida completamente normal, se obtieneﬂ presiones
mas bajas (40%) que con el tratamiento medico (20% en promedio) y un control constante
de la PIO sin picos excesivos diurnos Y entre sus desventajas: no siempre es exitosa, las
complicaciones intra operatorias (hemorragia de camara anterior, perdidas de vitreo,
hipotonia, hemorragias expulsivas) y las postoperatorias (atalamia, desprendimientos
coroideos, hifema, infecciones, camara anterior plana) que pueden presentarse
ocasionalmente, también que puede fallar con €l transcurso del tiempo y puede favorecer la

formacién de cataratas. *'

La cirugia de trabeculectomia se realiza de la siguiente manera: Normalmente el

Procedimiento se realiza en el cuadrante temporal superior o nasal superior, para dejar libre

1
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FLAP CONJUNTIVAL
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FLAP ESCLERAL

Luego la region de esclera donde se planea hacer el flap escleral se cauteriza para reducir
sangrado y para evitar cauterizar una vez realizado el flap, lo cual puede hacer que se

encoja, se evita cauterizacién excesiva, se procede a la creacion del flap escleral con base

3 4142
limbo '+

El flap rectangular el cual mide de 2 a 3 mm circunferencial y 2 a 4 mm radial, con un
erosor aproximado de la mitad del grosor escleral, se continua a través del limbo hasta 1 0 2
mm de comea clara y el flap triangular en el que se forma un triangulo en vez de un
rectangulo el cual mide aproximadamente 2 a 3 mm circunferencial y 3 mm radial con el
mismo grosor escleral y extension a cornea clara que el rectangular, se ha comprobado que
la forma del flap escleral no influye en los resultados post operatorios de presion
intraocular, cuando se ha realizado el flap y antes de entrar a camara anterior es cuando se
procede a aplicar antimetabolitos usualmente en nuestro departamento se utiliza 5 FU,
luego de su aplicacion se procede a irrigar el drea con BSS para quitar el 5-FU, en este
momento o antes de la creacion del flap escleral se recomienda se realice una paracentesis
para reformar camara cuando sea necesario, posterior a esto se procede a realizar la
esclerectomia (escisién de un bloque de tejido en la unién comneo escleral en la porcién
mas anterior del flap escleral, se realiza con un punch escleral, de 1 a 1.5 en didmetro
.antero posterior por 3 mm de ancho), luego se realiza una Iridectomia (escision de una
parte del iris) para evitar cierre de esclerectomia por el iris, se procede a cerrar el flap
escleral con sutura de nylon 9-0 o 10-0, de tal forma que permita un pequefio flujo de salida

de acuoso y por ultimo cierre de conjuntiva el cual tiene que ser completamente sellado

41,42

CIERRRE FLAP CONJUNTIVAL.

El cierre de la incisién conjuntival varia de un cirujano a otro, pero para €l cierre de una
incisién base limbo la mayoria prefiere una sutura continua que incorpore la cépsula de
Tenon y conjuntiva, algunos  prefieren suturar en dos planos: Uno con puntos
interrumpidos para cerrar capsula de Tenon y otro con sutura continua para cierre de
conjuntiva. También el material de sutura varia, la mayoria de cirujanos prefieren suturas

no absorbibles como nylon 9-0 0 10-0, otros seda 3-0, las cuales pueden ser removidas en 3



a 7 dias, mientras que otros prefieren Vicryl 8-0, 9-0 o 10-0 Ya que es absorbible, es
recomendado el uso de agujas vasculares para evitar rasgar la conjuntiva al momento’del
cierre y crear fugas. Para el cierre de la incision conjuntival base fornix se remueve el
epitelio corneal cerca del limbo con el bisturi para promover una mejor adhesién de la
conjuntiva y cada lado de la incisién es anf\:lado con polyglactin (Vicryl) 9-0 o nylon 10-0
con aguja vascular a surco esclero corneal, de tal forma que el flap se adentre unos 2 mm
sobre la cornea, es esencial que borde del flap donde se realizo Ia incision conjuntival este
bien posicionado y adherido, porque si queda flojo se necesitan mas puntos usualmente de
nylon 10-0 en i

2‘3;‘5'7‘3,9’[0111‘17'22;’125‘2];225 para que no fugue, con el nudo rotado hacia cornea
Luego BSS (solucién salina balanceada) se inyecta a través de la Pparacentesis para reformar
la -cérnara anterior y elevar la burbuja y se monitorea la presion intraocular, usualmente se
deja entre 15 a 25 mm Hg, se puede ocupar fluoresceina en este momento para detectar
fugas de la incisién conjuntival o de desgarros inadvertidos a la conjuntiva !

Si la burbuja no se eleva y cémara anterior no se profundiza y presién intraocular no se
elev.'a ‘esto indica que hay fuga por la burbuja, que tiene que ser reparada. Elevacion de la
btu-bu_ra pero sin elevacion de la presién intraocular y solo profundizacién temporal de la
camara anterior indica que el flap escleral esta muy flojo y permite demasiada filtraciG
que ‘indica que requiere suturas més ajustadas. Bleb que no se eleva con incremento de :’
presion intraocular y profundizacion de la cdmara anterior indica cierre demasiado a retada
del flap escleral. Finalmente si la burbuja no se eleva, la cdmara permanece estrech}:: y haz
aumento de ‘la presion intraocular se tienen que considerar tres posibilidades: flujo del
acuoso en direccion equivocada, hemorragia expulsiva supracoroidal o efusion coroidal

grande, para lo cual i i ;
5 se tiene que realizar una esclerostomia para su manejo, *0-31-3842

POST OPERATORIO INMEDIATO

Una vez termi irugi
; 3 .
nada la cirugia es preferible dejar el esfinter pupilar y el musculo cilia
3 S T
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coloca ungi ibidti : i
ngiiento de antibidtico més esteroide y parche ocular, paciente es dado de alta
; y se

prescriben esteroide topico, antibidtico tépico v midridticos — ciclopléjicos *!
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Como se ve, el manejo cuidadoso de la conjuntiva es critico, ya que se puede dafiar muy
facilmente, por lo cual es necesario que se utilicen forceps adecuados, tijeras de punta roma
para disecarla, irrigarla para mantenerla lubricada, el paciente nunca tiene que dejar el

quirdfano hasta que se demuestre que hay flujo de acuoso hacia el burbuja y la ausencia de

agujeros en la conjuntiva. 384142
COMPLICACIONES REALCIONADAS AL FLAP CONJUNTIVAL Y
TRATAMIENTO

Fuga de la burbuja en el periodo post operatorio temprano lleva a hipotonia (que se define
como presién intraocular debajo de 6.5 mm de Hg y que amenaza funcion visual si esta por
debajo de 4 mm de Hg y es el limite que considera en el presente estudio) sobre filtracion,
camara anterior estrecha y falla para formar la burbuja, camara anterior plana, efusion
coroidea, maculopatia, pliegues en retina y coroides, hemorragia supracoroidea,
descompensacion corneal, sinequias periféricas anteriores, formacion de cataratas, y a
endoftalmitis, cuando la fuga finalmente sella, la conjuntiva esta cicatrizada lo que lleva a
mayor falla de la cirugia, por estas razones es necesario detectar en el intra o post
operatorio inmediato fugas. El sitio de fuga puede ser determinado por el test de Seidel,
que se realiza al aplicar fluoresceina junto con anestésico topico a la superficie ocular y
bajo la luz azul de cobalto de la lampara de hendidura se observa si hay o no filtracién de
acuoso de la incision conjuntival, lo cual se observa como si el colorante estuviese
destifiendo En la presencia de hipotonia y disminucién de la produccién de acuoso, presion
cuidadosa externa tiene que ser aplicada al globo durante el test de Seidel para identificar el
sitio de fuga. Una dehiscencia temprana cuando se utiliza incisién base limbo o retraccion
de la incisién base fornix son las complicaciones mds serias relacionadas a la incision y
requieren reparacion inmediata quirtrgica, particularmente si algin borde del flap escleral

Buedicexpuesio 41,4344 45464748

Una de las causas més frecuentes de fuga en el caso de la incisién base limbo es falla de
hacer 1a incision inicial lo suficientemente posterior, para que una migracion anterior de la

incisién no permita que esta quede sobre el flap escleral, esto se puede evitar anclando

15



incisién conjuntival a epiesclera posterior, falla también puede resultar si hay dehiscencia
de la sutura, para lo cual se utiliza polyglactin 9-0 o nylon 10-0 con aguja micro vascular,
bajo anestesia topica En el caso de que la incision conjuntival de una incisién base limbo
este muy anterior conversion a base fornix pueda ser necesaria para cerrar el defecto 25+

Una incision base fornix ofrece mayor dificultad para un cierre sellado, pero es mas facil si
el borde anterior de la capsula de Tenon se incluye en el cierre, en el cual el borde limbal de
la incisién base fornix se sutura a cornea después de remover el epitelio corneal debajo del

flap para promover mejor cierre.*’

Otra complicacién relacionada a hipotonia son los desprendimientos coroideos, que
aparentemente prolonga la hipotonia al reducir la produccion de humor acuoso y
posiblemente al aumentar el flujo uveo escleral, dichos desprendimientos se observan

elevado, forma de domo, liso en el fondo de 0jo y ultrasonograficamente, y que

generalmente resuelve espontaneamente si la presion intraocular sube

Técnicas mecanicas para detener fugas:

En el caso de burbujas quisticos, delgados lentes de contacto suaves grandes, diametros de
14 a 24 mm pueden ocuparse para asegurarse que el lente cubre el defecto, el cual debe
dejarse al menos una semana para facilitar la migracion epitelial, si la fuga persiste después
de una semana el lente se reemplaza y uno nuevo puede dejarse por lo menos 2 o 3
Semanas, sin embargo el uso prolongado de este lente puede ser causa de endoftalmitis,
lentes de colageno pueden ser usados pero su duracién de 48 a 72 horas usualmente son
insuficientes para sellar la fuga; anillos de simblefaron o de Simmons son a menudos ttiles

Para sellar la fuga y reformar la cimara anterior, pero ofrecen menos confort al paciente.™*
2526.42

También adhesivos tisulares: se han usado para cerrar fugas, un adhesivo comercial de
tibrina Tj 3 ixi i

tina Tisseel", se ha usado con éxito en modelos experimentales, el adhesivo se aplicaala
Cojuntiva simultineamente con trombina para formar un coagulo de fibrina en el sitio de

aplicacis s g T
PHcacién, el campo operatorio tiene que estar seco durante la aplicacién porque la fibrina
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B

no se adherird a tejido himedo, el procedimiento se realiza con anestesia tépica pero
todavia no ha sido autorizado per la U: S: Food and Drug Administration, una desventaja
de Tisseel® es que su preparacion a partir de plasma humano acumulado, se introduce el
riesgo de una infeccién seria, como virus de inmunodeficiencia humana, para evitar esto
adhesivo autologo de fibrina preparado de la sangre del paciente puede ser utilizado,
método que si se ha utilizado en blefaroplastias y cirugia orbital ¥ en un estudio humano de
fugas del burbuja.*!

Inyeccion de sangre autdloga para crear inflamacién se ha descrito para tratar la hipotonia,
proceso que no es del todo benigno ya que puede ocurrir falla del burbuja y elevacién
stibita de la presion.!

Lentes de contacto de vendaje: pueden ser ltiles con pequefias fugas, administracién de
supresores del acuoso: puede ser 1itil para cerrar el defecto ya que reducen el flujo por el
lugar de fuga, permitiendo que la proliferacién epitelial en el defecto y consiguiente cierre,
un bloqueador adrenergico beta puede ser usado en combinacién con un inhibidor de la
anhidrasa carbénica o un agonista alfa adrenergico como apraclonidina pueden ser usados,
también induccion de inflamacion conjuntival con aminoglicosido tépico como
gentamicina o tobramicina puede estimular la cicatrizacion, estos métodos farmacologicos
son a menudo efectivos en tratar fugas del burbuja pero pueden comprometer su funcién
por aplanamiento del burbuja o causando excesiva inflamacién. "

Cianoacrilato puede ser usado también, para lo cual la conjuntiva se seca y una sola gota
de Cianoacrilato es aplicada, luego se coloca un lente de contacto suave sobre el
Cianoacrilato para disminuir molestias al paciente, sin embargo esta técnica puede
empeorar el problema si el Cianoacrilato tira del burbuja y causa que la herida se agrande
14,15,38

Factores de crecimiento por el momento en investigacion y solo probado en modelos
experimentales han mostrado que factor del crecimiento epidérmico topico incrementa la
fuerza ténsil de heridas corneales de conejos y primates, también se ha visto que induce
curacion de defectos epiteliales persistentes, factor de crecimiento transformante beta se ha
utilizado en modelos experimentales también.*!

Otras modalidades usadas para tratar fugas han sido criocirugia y aplicacion de laser

argon las cuales han sido de eficacia limitada




Si la fuga persiste a pesar del manejo conservativo, una sutura de nylon 9-0 o 10-0 con

: e
aguja vascular puede ser usada para cerrar el defecto 9384142

RESULTADOS DE FLAPS CONJUNTIVALES

Se ha reportado que los resultados visuales a largo plazo y control de la presion intraocular
después de la trabeculectomia con incisién conjuntival base fornix son similares, otros
indican que la incision base fornix es superior y ademés ofrece la ventaja de ser
técnicamente mas ficil y mejor exposicion. Se reporta hasta un 30% de fugas con la
incision base fornix y hasta un 10% de fallas con la incisién base limbo. Otros estudios
reportan fugas menores 21% y otros hasta solo un 8% para base fornix pero también que
hasta un 4.2% que requieren reparacién quirirgica, sin embargo los puntos a favor que se
mencionan de este tipo de incisién son mejor exposicion y visualizaciéon del campo
operatorio, técnica més facil, menor probabilidad de dafio a la conjuntiva, con la
cicatrizacion la incisin se adhiere al limbeo, por lo que el burbuja se desplaza
posteriormente y es mas difuso con una pared mds gruesa y vascularizada y con pocas

posibilidades de adelgazarse anteriormente  sobre la

11,12,,13,14,15,16,17,18,19,28 29

y  desplazarse cornea
Sin embargo se menciona también que la incisién base limbo presenta hasta un 10% de
fugas y otros reportan solo un 1% de fugas con este tipo de incisién, entre las ventajas que
se le mencionan son que permite un mejor temprano control de la presion intraocular post
operatoria, menor figa al utilizarse medicamentos que modulen la cicatrizacién como 5-FU
o mitomicina C, provee un efecto hipotensivo estable de la trabeculectomia y mejores
condiciones para la filtracion adecuada, se reporta también que permite control de presion

i 1 o . 2122239425
Intraocular hasta tres veces mas largo (tiempo) que el base fornix 2! 222324252627

VI1I. OBJETIVOS

GENERAL

Determinar la eficacia de la trabeculectomia con incision base fornix

versus base limbo en pacientes con glaucoma de angulo abierto primario

'ESPECIFICOS

1. Determinar las diferencias en el control de la presién intraocular

postoperatorio inmedi
base fornix y base limbo.
con incision base fornix y base limbo

3. Determinar las diferencias entre estabilidad de presi

que presentan ambas incisiones.

en el

ato que se presentan luego de la trabeculectomia con incision

i i ectomia
2. Determinar las complicaciones oculares en pacientes sometidos a trabecul

6n intraocular a los dos meses



VIIL HIPOTESIS

NULA

No hay diferencia en la eficacia post operatoria al realizar una incision conjuntival base
bo y una base fornix en pacientes con glaucoma de 4ngulo abierto primario sometidos a

beculectomia, en la clinica de glaucoma de la Unidad Nacional de Oftalmologia del
Hospital Roosevelt
ALTERNA

La trabeculectomia con incision conjuntival base limbo presenta 20% menos fuga que la

incision base fornix. (26)




IX. MATERIAL Y METODOS

1. Tipo de estudio:

de tipo ensayo clinico, ciego, aleatorio. El estudio fue realizado en pacientes de la
de Glaucoma del Departamento de Oftalmologia del Hospital Roosevelt con

ma de angulo abierto primario desde enero del 2003. Los pacientes fueron separados

s grupos distribuidos aleatoriamente:

a) Los que se les realizo incisién conjuntival base fornix

b) Los que se les realizo incision conjuntival base limbo

2. Poblacién o universo:

s los pacientes con diagnostico de glaucoma de angulo abierto primario arriba de 30
s que se sometan a tabeculectomia, en la clinica de glaucoma de la Unidad Nacional de
talmologia del Hospital Roosevelt

3. Seleccién y tamano de la muestra:

Para el clculo de la muestra se empleo la siguiente férmula:

0= (Zaa+ Zbeta)2 G* n

D2

Numero de sujetos en cada uno de los 2 grupos

Zuifa = Desviacion normal del error para alfa (1.96)

Desviacion normal del error para beta (0.84)

Desviacion estandar
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D2 = Diferencia de las desviaciones estandar al cuadrado

Aplicando la formula:

n = (784)(2.45) = 15ojos para cada una de las incisiones

1.2544
n = 15 ojos para incision base limbo
n = 15 ojos para incisién base fornix

o

. Sujeto u objeto de estudio:

Ojo u ojos de pacientes con glaucoma de angulo abierto primario que tengan indicacion
quirurgica y que acudan a la Unidad Nacional de Oftalmologia del Hospital Roosevelt

durante el periodo de estudio

5. Criterios de inclusién y exclusién:

Los criterios de inclusién seran:
Pacientes mayores de 30 afios

Pacientes con diagnéstico de glaucoma de angulo abierto no inflamatorio

Los criterios de exclusién serdn:

Pacientes con trabeculectomia previa

Pacientes que presenten alteraciones conjuntivales que no permitan escoger al azar tipo de
incision conjuntival

Complicaciones transoperatorias

Pacientes con glaucoma infl amatorio

6.

Variables:

Independientes

Dependientes

Incisién conjuntival base limbo (técnica A)

Presion intraocular (C)

Incisién conjuntival base fonix (téenica B)

Complicaciones (D)

Estabilidad de la PIO (E)

Eficacia (F)
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7. Definicién de variables

la cual tenon y conjuntiva se separan
de esclera en forma circunferencial
hacia fornix superior, se separan hasta
+/- 10 mm de limbo corneal, la cual se
cerrard al remover epitelio corneal
cercano a incision conjuntival con
bisturi y colocando a cada lado de la
incisién y en limbo corneal un punto
de nylon 10-0, de manera que
conjuntiva se adentre unos 2 mm en
cornea

Variables |Definicion | Operacionalizacion Escala de|Unidad
independi | conceptual medicién |de
entes medida
Incision | Herida Técnica A: incision conjuntival que se|Nominal |Si o no
conjunti- |quirtrgica |realiza a 8-10 mm de limbo corneal
val en temporal o nasal superior, de +/- 7-8

conjuntiva |mm (de cuerda) a partir de la cual se

bulbar para|separa conjuntiva y Tenon de esclera

exponer en forma circunferencial hasta limbo

tejidos corneal, la cual se cerrard con nylon

subyacentes | 10-0, un sole plano puntos continuos

para

realizacion | Técnica B: incisién conjuntival en

de cirugia  |limbo corneal supero temporal o nasal

de +/- 7-8 mm (de cuerda) a partir de| Nominal |Si o no

Instrum |

ento

detectar presencia de fuga, si presente
se observa bajo la luz de cobalto de
lampara de hendidura como si la
fluoresceina destifie a partir del punto
de fuga

[Variable |Definicion Operacionalizacion Escala de|Unidad |Instrum
dependi- conceptual medicién |de ento
ente medida
Presion Presion de|Se medira la presion intraocular al|numerica |Mm  de|Tondm
intraocular |los liquidos|primer dia post- op y luego con la Hg etro de
©) o humores | siguiente frecuencia: a los 5 dias, 10 Goldma
del ojo|dia, 20 dia, 30 dia y 60 dia para nn
contra las|evaluar la eficacia de la incisidn
membranas | conjuntival..
del mismo,
producida
por la
continua
renovacion
de los
liquidos en
el interior
del ojo
complicac |Factores de|Hipotonia: (presién intraocular por|Nominal |Siono |Toném
iones (D) |dificultad (debajo de 4 mm de Hg con etro de
que disminucion de la A/V y cambios Goldma
aparecen de|maculares) Medicién de presion nn
forma intraocular  con  tondémetro  de
inesperada | Goldmann Oftalm
y que | Desprendimientos {coroideos | Nominal |Presencia |oscopia
pueden separacion de coroides de esclera por o no de|indirect
hacer variar |acumulacion de liquido en espacio desprendi |a
resultados | supracoroidal) Realizacion de fondo de mientos
ojo con oftalmoscopia indirecta en ojo coroideos
operado para determinar presencia de
estos al 5° dia post operatorio Positivo
Fuga: Para determinar si hay o no si hay Test de
escape  de acuoso a través de la fuga Seidel
incisién conjuntival se ocupara el Test| Nominal |negativo
de Seidel: aplicacién de fluoresceina si no hay
con anestesia topica al ojo para fuga
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[Variable |Definicion

operacionalizacion

Escala de|Unidad

?:Peﬂdien conceptual medicién |d instrup
lcion | de ento
Estabilida |La medida

Se utilizara el tonometro de Goldmann | numerica

d(E ' :
(E) Eem;ancnm para la medicion de la presién g Ml s
Ay e un 1ntraocu‘lar, .detemlinando la diferencia g e
rangl(') en un|de presion intraogular entre el primer o
mes y el segund i "
2 gundo mes post operatorio
o
Eficacia |Que ac i
tua | Se medira por medi i
s 1a | § io de la presion | nominal i
(F) satisfactoria | intraocular, las complicacioﬁes y N o
;ndente 0 es cstapil{dad que presente cada una de N o
ecuado  |las incisiones quirurgicas sometidas a oy
para estudio el
producir un -
determinad
o efecto
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g Instrumento para recolectar la informacion:

Qe utilizo una boleta de recoleccion de datos tipe formulario, en la cual se incluyo
los datos generales del paciente, 1a boleta tambien contiene casillas especificas para
determinar la presion intraocular, la presencia de desprendimiento coroideo y fuga,
pudiendose recolectar en la misma boleta los datos de cada cita, La boleta fue llenada por la

investigadora. (Ver anexo 1)

1. Procedimiento parala recoleccién de la informacién:

a. Todo paciente que s€ sometié a trabeculectomia con 5-FU que cumplia con
los criterios de inclusion, que deseaba operarse y participar en el estudio.

b. Se obtuvo la hoja de consentimiento informado del paciente, al que se le dio
un adecuado plan educacional explicando detalles cirugia e importancia del
estudio, informandoles que en el momento que lo desearan podian retirarse
del estudio sin ver afectada su atencion en el hospital

c. Posteriormente los pacientes que fueron sometidos a trabeculectomia eran
separados en 2 grupos, en forma aleatoria.

d. La cirugia fue realizada por los médicos de la clinica de glaucoma, posterior
a la cirugia se llenaba la boleta de recoleccion de datos

e. La evaluacion post operatoria s¢ realizo por los médico de la clinica de
glaucoma, de la signiente manera: al 1° dia post operatorio se tomo presion
intraocular con tonometro de Goldmann reporténdose la medicién en mm de
Hg y también se realizo test de Seidel. Test de Seidel era reportado como
positivo si habia presencia de fuga ¥ negativo si no habia presencia de fuga.

Qe realizo un segundo control al 5° dia post operatorio donde se realizo el
mismo examen mas oftalmoscopia indirecta con ¢l paciente con la pupila
dilatada del ojo operado para determinar si habia 0 no desprendimientos de
coroides, dicha evaluacion se realizo por los medicos de glancoma, se€

realizo un tercer control al decimo dia pos operatorio donde se realizo el




mismo examen, se realizo el mismo control al 20, 30 dias y un ultimo
control a los 60 dias post operatorios donde se midio Iz presion intraocular
Se anotaron en la boleta de recoleccién de datos toda la informacién en
cuanto a los pardmetros antes descritos y manejo que se indicd conservador

0 quirtirgico de la fuga, por los médicos de la clinica de glaucoma.

ETICA

£ codigo Helsinki II establece nuevos criterios para considerar una investigacion médica

yica. El presente estudio contempla los siguientes enunciados del codigo de Helsinki
evisado en 1989 7'

fn primer lugar este estudio concuerda con los principios cientificos descritos para la
ealizacion de una trabeculectomia, ambos tipos de incisiones conjuntivales han sido
iilizados en humanos con variables porcentajes de éxito

El estudio cumple con la preparacion de un protocolo experimental el cual fue evaluado
por un comité independiente integrado por médicos especialistas de distintas 4reas de la
medicina del Hospital Roosevelt

‘ifSe contemplo que la evaluacién y tratamiento de los sujetos participantes fuera realizada
por médicos residentes y fellows de la clinica de glaucoma de departamento de
‘ oftalmologia, calificados para el procedimiento

Los sujetos que participaron en el estudio presentaban glaucoma que necesitaba ser tratado
de forma quirtrgica para tratar de detener pérdida visual, el buscar la mejor técnica de

realizacion de trabeculectomia brinda la posibilidad de menores complicaciones asociadas y

mejor control de la presion intraocular, cualquier técnica tiene también riesgos pero los

beneficios son proporcionales al riesgo de no realizar la cirugia

Los resultados obtenidos son confidenciales para reducir el efecto en la integridad fisica,
mental y la personalidad del sujeto participante

A lo largo del estudio no surgieron complicaciones inherentes a alguna técnica de
Teparacion que sobrepasara el beneficio del estudio

Se informo al sujeto participante sobre objetivos, métodos, beneficios, riesgos posibles en
ina forma de consentimiento para seres humanos (ver anexo I)

Siel sujeto optaba por no participar, no fue coaccionado ni menospreciado por ello

No se presentaron casos de incapacidad juridica

Ni casos de mujeres embarazadas y madres lactantes pueden ser incluidas en el estudio

EI"'f.aS‘TESponsabilidades éticas de! investigador fueron:

3



Respetar los valores de los individuos participantes dentro de la muestra considerando los
problemas fisicos, emocionales, psicologicos, morales, culturales y religiosos como lo
sugiere la ética de la investigacion aplicada *

Tener presentes las complicaciones reportadas en la literatura con cada técnica de
trabeculectomia, las reacciones al uso de anestésicos locales. El procedimiento fue
realizado en el Hospital Roosevelt en sila de operaciones para proteger al sujeto
participante

Velar por el cumplimiento del cédi go de Helsinki II ya descrito

Responsabilidad al elaborar el formulario de consentimiento:

La forma de consentimiento para seres humanos incluye nombre, direccién, teléfono, titulo
del estudio, el nombre del investigador. Se explican las razones para que participe el sujeto,
el tiempo de seguimiento, riesgo esperados, beneficios inmediatos para el sujeto, beneficios
para otros sujetos en el futuro, libertad para retirarse al momento que desee y firma del
participante con un testigo y la fecha. Todos estos datos cumplen con los item sugeridos en

el formulario de consentimiento en el 111 Taller Latinoamericano de Investigacion aplicado
en Salud Guatemala 1989 *2
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3.

RECURSOS

Humanos:

e Residente investigador

e Asesor y revisor de tesis

» Medico cirujano encargado de realizar la intervencion quirugica

e Medicos de la clinica de glaucoma del departamento de Oftalmologia del
Hospitai Roosevelt

e Personal paramedico en Sala de Operaciones

Fisicos:
e Papeletas de los pacientes
e Equipo y mobiliario de Sala de Operaciones

e Equipo y material de la Clinica de Glaucoma del Departamento de Oftalmologia

Del Hospital Roosevelt
e Biblioteca de la Unidad Nacional de Oftalmologia

¢ Biblioteca de la USAC

* Internet

Economicos:

’ ; . |
e Aproximadamente 4000 quetzales para fotocopias, transporie y elaboracion de

documento.
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ANALISIS CON PROGRAMA SPSS DE LA VARIACION DE PRESION

INTRAOCULAR DURANTE EL PERIODO DE ESTUDIO, SEGUN EL TIPO DE

NCISION CONJUNTIVAL REALIZADA DURANT

X. RESULTADOS.

TABLA NUMERO 1

E LA TRABECULECTOMIA

'RATAMIENTO | 1DIA

SDIA | 10DIA | 20DIA | 30DIA | 60DIA |
Media 4.07 333 6.33 10.47 10.93 10.33
BASE
ORNIX Num_ero 15 15 15 15 15 15
de ojos
I
BASE | Media _ 5.87 5.93 5.93 13.93 12 11.53
LIMBO | Numero
de ojos 15 15 15 15 15 15

Como se puede ver en la tabla numero 1 las presiones intraocul
njuntivales se nivelaron al décimo dia pos op, no obstante la presion intraocular con

i6n base limbo se mantuvo ligeramente mas elevada, con unos valores que no son
tadisticamente significativos.
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GRAFICA NUMERO 1

PRESION
INTRAOCULAR MEDIA EN CONTROLES POS-OPERATORIOS

SEGUN TIPO DE INCISION CONJUNTIVAL

14-

127

—

1 dia 7 5d|a _10_d_ia 20 dia 30 di 60

FUENTE: Boleta de recoleccién de datos.

El’] la allca numero | se represenia porn f:d (1e bE IT Q g a tabla numero
g[ ]
C pr nid p nedio as ] S Valoies de l bl
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TABLA NUMERO 2

COMPLICACION POST OPERATORIA HlPOTONiA AL
1,5, 10,20, 30, 60, DIA POS OPY SU RELACION CON LA INCISION
CONJUNTIVAL

TX.QX FORNIX 1 LIMBO 1 FORNIX 5 LIMBO 5 FORNIX10  LIMBO10
HIPOTONIA | frec o, frec % frec % frec o | frec % frec %
PRESENTE 7 A7 2 13 8 53 5 33 6 40 4 27
NO PRESENTE 8 53 13 87 7 47 10 67 9 60 1 73
TOTAL 45 100 15 400 | 15 100 45 100 | 15 100 15 100
T®.QxX FORNIX20  LIMBO20 FORNIX30  LIMBO30 FORNIX60  LIMBO 60
HIPOTONIA | frec o, frec % | frec o frec % frec % frec %
PRESENTE 0 0 0 0 0 0 1] 0 0 0 0 0
NO PRESENTE 15 100 15 400 | 15 100 15 100 15 100 15 100
TOTAL 45 100 15 100 | 15 100 15 100 | 15 100 15 100

FUENTE: Boleta de recoleccion de datos.

se presento hipotonia con ambas incisiones

conjuntivales hasta el décimo dia post operatorio. Con la incisién base fornix los
porcentajes de hipotonia son mas altos; llama la atencion que al quinto dia post operatorio
fue donde mas se noto 58 diferencia. A partir del 20 dfa pos op yano s¢ presento

hipotonia con ninguna de las dos incisiones quirargicas.

En la tabla numero 2 se observa que




B B |

TABLA NUMERO 3
LR TABLA NUMERO 4
ELACION gl:;l;ﬁ ?gg}’g%NDlMlENTO COROIDEO AL QUINTO DIA POST
10 Y TIPO DE INCISION CONJUNTIVAL TIPO DE INCISION CONJUNTIVAL Y RESULTADOS DEL TEST DE SEIDEL
L
DESPRENDIMIENTO
B
COROIDEO ASE FORNIX BASE LIMBO
SI 5 B 1 .
i 13 87 14 T
T
oraL B 100 15 100

FUENTE: boleta de recoleccién de datos.

En la tabla

numero 3 se observa i

» ue ocurrieron 2 d i .

base fornix: i esprendimientos coroid incisié
ix; y un desprendimiento coroideo con incisidén base limbo SO B e

FUENTE: Boleta de recoleccion de datos.

En la tabla numero 4 se observa que ocurrieron 2 casos de fuga (test de Seidel positivo)
tanto en incision base fornix como en incisién base limbo; representando un 13% para
ambos tipos de incisiones.
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X1. DISCUSION

Al UIDA s e

Este trabajo se realizo con pacientes con diagnostico de glaucoma de angulo abierto

a trabeculectomia, €n la clinica de glaucoma

a de 30 afios que S€ sometieron
oosevelt, durante el periodo de enero

 primario arrib
 dela Unidad Nacional de Oftalmologia del Hospital R

2003 a septiembre 2004.

a eficacia de la trabeculectomia con

La finalidad de la investigacion era establecer |
incision base fornix versus base limbo en pacientes con glaucoma de 4ngulo abierto

De acuerdo a los resultados obtenidos en 1a tabla numero 15 1a presion intraocular se
o ligeramente mMmas clevada con la incision base limbo, pero con valores

‘ mantuv
de acuerdo a p = 02 .

estadisticamente 1O significativos,
pivelaron al 10 dia pos operatorio como S€ muestra en 1a

mas altos de presion intraocular se obtuvieron al 20 dia pos op, ob
cular al 30 y 60 dia pos Op-

Las presiones intraoculares s¢
grafica numero 1. Los valores

servandose una ligera

disminucién en los controles de presién intraof

ones oculares en pacientes

base fornix ¥ base limbo (hipotonia,

El segundo objetive especifico era determinar las complicaci

a trabeculectomia com incision
y fuga). La tabla numero 2
ntos hasta el décimo dia.

sometidos
- desprendimiento coroideo muestra que con relacién a hipotonia
se presento €n ambos procedimie Observindose que con la
onia fueron mas altos. Lo que concuerda con to

incision base fornix los porcentajes de hipot

anteriores, en donde s¢ menc post

ona que la presion intraocular

descrito por estudios
4n base limbo es cerca de 4 mm de Hg mientras que en

(21 ,22,23,24,25,26,30,33,35
into dia; y a partir del 20 dia pos

operatoria en pacientes con incisi

base fornix 1.8 mm Hg y hasta mas baja.
cada en la medicion del qu

) Se nota que esa

diferencia fue mas mar
operatorio ya no se presento hipotonia con ninguno de los dos procedimientos. Fo lodee
Tespecta a desprendimientos coroideos solo ocurrieron 3 en total; 2 en incision base fornix ¥
" 1 en incisi6n base limbo; 1o cual fue similar al estudio de Carlos Traverso (47), ya gue al
aplicar el analisis estadistico a la tabla 3 se cbtuvo una p =0.3 no habiendo diferencia




estadisticamente signi i i

i fuggr:ﬁdc:tllve; cntro.? ambos tipos de incisiones. En lo referente al test g

e a burbuja filtrante se muestra en la tabla numero 4 que DCun-i“a

ik con, unpz:;ao/cada uno de los procedimientos lo que hace 13% para Cad:

e am s :r:ip:rt::o t:n otros estudios en el caso de incision béSe
atros estudios, para la incision base fornix

(1,2,6,12,19,28,40,47).

EI]. cuanto al ult]nlO 0D} p
b etivo es elelCO, detel[!]lna'[ laS d1f31eIlCldS entre eStab]lldad de
11 lnt]a()cular a 10 60 ql
PIGSIO S dlas pOS Operatm 108 ue presclltall aIllbaS ncisiones
as;
qull Ulg C sc [)uede VEI €I la g[aﬁca 1 que el COH]pOI[allllerlto de las presiones
mct q
intr a()cu]ﬂ! €S con la 15101 base lll[lbo leE llgeralllclll‘.c mas e[evada ue la mostr ada con la
n Das ornix P p
S10T1 Ci
1Me1s10 l) c laS res1o ntrao ulaICS se E:Stablh?alon a partir del 30 d!ﬂ 0S
£l 2l p

to h I q
1011 quis p Tl o
Opera 0 hasta e f;{) dla ae ()I)SGJ Vacio! e Il.le Cl eriodo dete ll[]lﬂdo ara este estudlo.

T lac- ) i .\‘ I t 1 e etermin. a eﬁcac adel
E]l € 101 a.l Ob eti i a
] 0 geﬂeral dc €sla mnves! igacié ql] era d i ar l
ccu ectomia con iIl.CiS' ']I. c A m 0on au i
tfab 10 bﬂS O i
I 1X vEersus base ]i b i
. : - 0 en pamentes C 1
‘ B coma de
Eulbulo ablel to pl 1mariQ; se COI}C]Uye que 13 ef i(: C -a C! CIS10N€e!
) - 1 E act S Similal’ para mbas in isi
151 S
:I]J U'Utl. vales ya que de ﬂcuerdo a IOS reSult&dOS Dbteﬂidos no hay diiel e]]cl’a
g]l]ﬁ ati a en relacio n C1 Vi S
estad]stlcﬂ]l Eq] € s1 Ci V acion a Ias i i y P
. CO! hCa )
: p nes a ]DS a]Ol’ﬂ de ]CS.('! 1
lnhaOCu]aI pOS OperatorlOS Obt i I S ] ]
Cmdos; con lO Cu
al Se ac p a la hi i 1
pOtESlS nula plﬂﬂteﬂd
a€n el

protocolo de este trabajo.
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CONCLUSIONES

lectomia con incision base fornix versus base limbo en

La eficacia de la trabecu
abierto primario es similar para ambos

pacientes con glaucoma de angulo

procedimientos.

cision base limbo las presiones intraoculares que se obtuvieron en los

2. Conlain
Hios fueron ligeramente mas elevad

as que las obtenidas con la

controles pos operato
incision base fornix. Lo cual fue estadisticamente N0 significativo

aes oculares; se presento hipotonia con ambos

3. Con retacién a las complicacio
e con la

o0s operatorios siendo mas evident

fornix como para la incision base
ento coroideo y fuga.

edimientos en los primeros 10 dias p
mix. Tanto para la incision base
rencias en cuanto al desprendimi

proc
incision base fo

limbo no se observaron difer

4. Lapresion intraocular se estabilizo a partir de los controles pos operatorios

obtenidos el 30 y 60 dia pos operatorio.
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RECOMENDACIONES

_ Se recomienda utilizar la trabeculectomia con cualquiera de las 2 incisiones
conjuntivales estudiadas, ya que los resultados que se obtienen en el post operatorio

son similares

. Vigilar con especial cuidado a los pacientes al quinto dia post operatorio que s

cuando puede presentarse el mayor numero de casos de hipotonia
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ANEXO 11
CONSENTIMIENTO INFORMADO

El proposito de la prese i
cual usted sera sonfesfi{(:)me hloja es tratar de explicarle en que consistira la “operacion”
. y‘a _ avez invitarle a participar en un estudio en el -
e;&p]icacion sched 1t ’JO1 llatmmento a nuestros pacientes en el futuro Tue usted peSy
este centro no se vera :1?: T?jy SOy | ey sl ’Cll);ﬁ‘as:a:es d'e .
ctada por la decisi oL 018
en el presente estudio. p cision que usted tome, acepte © no su partic:i]:aacisn
Para comenzar a u i
sted se le ha dia .
enfermedad en la cu lagnosticato una; enfamedad |
4l : : ad llamad
& e o presmne;“gc;s,) nervios(s) optlcos(s) de su(s) estan suf?ieiifucznla’
i qie e prodcs ol o entro de su(s) ojo(s), en otras palabras dentro de i
B e cual alimenta las partes internas del ojo y que se I ol
B e os6 toae pTCSiso ncl}rma]mente sale del ojo, pero en su caso este li u'dama s~
e AT R s?r:] qa ta dentro de su ojo, la presion alta del ojo al qrilné)' . be
no mira bien la enfennedad\em]rl'o B ez it quisdadeds e1ogay fotaco S‘fda e
Por el momento el tratami e;s ta bien avanzada y la perdida de la vision es irrec cuegta &
B e que la perdids d:ﬂ} 0 d‘evsu enfcm?e(_:lad no tiene cura definitiva sino 1;p]€ra 5
e o ocos Jos ipasd a vision sea minima, desgraciadamente siem o "
o ey pos de tratamiento fallan y la persona puede perd pre existen casos
B I — ; er su vision.
et vl prss 5 el tratamiento: el tratamiento i
o ; medic
Taserise puege inicgilarocéopem]cmp, que es el que se le ha oftecido) y c]otr(:to s -
llogar a ofrecerle a uswjn1 cualquiera de los tres o con una combinacion de dos aﬂélel‘lfo &
e con'uan trealizacmn QE una cirugia (operacion) ha sido una g : 1_05 =
i i] Ro por varios especialistas de ojos del Depa.t‘t::c‘s]On que
e et 1oo'se\felt, la operacién que se le ha propuesto reali wpor:,
puede salir de su ojo cﬁl]a Ll‘trante,- f:n”la que se hace una salida para ese li ‘;3;11' e
estan reportadas en fos libmzpiracmn hay dos formas de hacer la herida injc?al 1?1 - 11-lo
G o ver oual e la mej(;r cf:nd'o ambas buenos resultados, el proposito d;l ;rz:eanfs
; s i ; ’ e
bi Lo on ol o i son iguales de efectivas para tratar mejor a nuestros
El estudio es ;
un ensayo clinico po i
. rque se real i st
grupo de paciente o izaran un tipo de incision (“heri
resultadospel cual s i de incision (“herida”) a otro grupo :n e
que se ESI;era incluijr:nreellhzado_ de enero de 2003 a agosto de 2003 yel fof;ﬂ:ipﬂrﬁl‘a}n <
T aesi ;r?:;{(i)lo clss de 15 por grupo o sea 30 en tc;tal los pa;g;':g: f:j:
medicos ni los paci s al azar a cualquiera de los do ’ : :
ciente : s grupos, es d
grupo sera por }r}netodoss aﬁzg{gn' OESCﬁgCr L Hpo-de Ieion it q'I-:e si ﬂig:;lcric?;leanclzalgz
o : rios, hay que recalcar que actu i
e parI:aET necesita compararlas para ver si una es ﬁlejor quzlizentie oo reelizan g
emente ici oL,
T d:lasea plam.mpar en este estudio, lo que se le pedira que h
e v G‘Ja]e caa qll-llel' pac1.ente que se someta a esta cirugia (o qe' "aga e
B s ine 30 6Oue':llcizlon. al dia siguiente de la operacién, a los 5 diasi iSCl;)g)&'ya
vera si no hay salidas a);nomlallas ?je operado, en las que se le tomara la presion de]so'o 13;
{o uthieo difsrenite; sefe g S:SI e": liquido, en la segunda cita ( a los 5 dias de Ia opegaci};';)
T ook s 6 omara un ultrasonido del oj
jo por ade jo operado, que &
P ntro, examen completamenie indoloro, todas estgs ev;s:é?o::;
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1 las mismas que se hacen a una persona que no participe en el estudio porque como s

operaciones e hacen actualmente.

todos los pacientes con diagnostico de algun tipo de
ara este tipo de cirugia que sean mayores de 30 afios y 00
la incision inicial no pueda ser

aciono antes las dos
ede participar en el estudio
qucoma a quienes s¢ les realiz
eden participar pacientes en los que por algun motivo
cogida al azar o ya tengan una cirugia de este tipo.
puntualida y asistencias a sus citas €s fundamental este © no participando en el estudio
que es donde se puede detectat si hay o no algun problema con la operacion, y la no
sistencia a sus citas lo excluira del presente estudio ya que s0n necesarias las evaluaciones
1 esos dias determinados.
S TIESEOS, molestias o efectos adversos que puede usted sufrir son los mismos que tiene
pda operacion en el ojo: infeccion, hemorragia e incluso perdida del 0jo, las molestias que
ssted tendra despues de la operacion seran causadas por la inflamacion del 0jo causada por
4 operacion, Y tambien por las suturas que S€ ocupan para cerrar la herida, no habiendo
fiferencia en ninguno de los dos tipos de incision (herida).
Los beneficios que s€ obtendran con la operacion seran la disminucion de la presion del ojo

¥ probablemente dejara de usar gotas pard ]a presion en ese ojo.
o o refirarse en cualquier momento queé lo

(sted puede negarse 2 participar en el estudi

{lesee y la decision de su retiro no afectara el cuidado que usted reciba por parte del
Hospital Roosevelt.
En caso usted decida retirarse las evaluaciones post operatorias
manera ya que en el disefio del estudio se ha tratado de no quitar tiempo al paciente
asistiendo a citas extras despues de operado, por lo que sera evaluado de igual manera.

Hay que hacer notar que ambas tecnicas se realizan actualmente alrededor del mundo y que
¢l proposito des estudio es comparativo.

Al habersele planteado la opcion de la cirugia es porque los medicos especialistas que lo

fratan han evaluado su caso Y llegado a la conclusion de que €8 su mejor opcion y €n caso
de no realizarse usted las cirugia puede seguir perdienrdo vision y qué al momento el
bien como el quirurugico (operacion).

tratamietno medico o con laser no funcionaria tan
Juye compensacion de ningun tipo.

Hay que aclarar que su cooperacion en el estudio no inc
Toda informacion gue se recolecte des estudio sera mantenida en forma confidencial, el

anonimato sera mantenido por el uso de codigos numericos en los documentos que sean
llenados con sus datos, todos los datos seran analizados como datos de grupos ¥ ninguno de

forma individual.
En caso de cualquier complicacion o pregunta usted se

Gonzalez al telefono 4005208.

se realiaran de la misma

puede comunicar con Dra Virginia

Y0, de afios de edad con
'~ cedula de vecindad residente
en telefono hab

entimiento informado del cual se me ha dad

A e
 iendo Jeido y entendido esta hoja de cons
] fotocopia, acepto servir como sujeto de estudio en la investigiacion “Eficacia en el

tratamiento de trabeculectomia base limbo versus base fornix en pacientes del Hospital
'! Roosevelt durante el periodo de enero a agosto del 20037 que esta bajo la supervision de la
| Dra Virginia Gonzalez Alvarado colegiado No. 1 1,620.

Entiendo que participare en una seleccion para decidir si al efectuarme el procedimicnto
- llamado trabeculectomia me sera efectuado un determinado tipo de incision conjuntival, el




cual siempre se realiza e i ieti :

g ele dgcada ey ;in. n toda trabeculectomia y el objetivo del estudio es determinar I3
Toda_ la informacion que se recolecte del estudio sera mantenida en forma confidencial
anonimato sera mantenido mediante el uso de codigos numericos en los docum n(t:l g
sean llenados con mis datos. Todos los datos seran analizados como datos den -
ninguna en forma individual. -
El 1nv§st_igador l'.la respondido a las inquietudes que pueda tener en relacion
procedimiento arriba mencionado. Se que soy libre de retirarme de participar en Cibn .
momentg, yquela .c'lecision de mi retiro no afectara el cuidado que yo recibap i
Doy mi .consentlmiento para participar en este proyecto. entend{endo u
.cen.sent_]mlento no otorga ningun derecho legal, ni libera al !investigador en : t? -
institucion o cualquier empleado o agente de la obligacion por negligencia o cual i la
de conducta mal realizada —

Nombre participante
Firma

Identificacion
Fecha:

Nombre de Testigo
Firma

[dentificacion

Fecha

Obtuvo consentimiento
Firma

Fecha
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