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l. TITULO

" Aplicacion transoperatoria de Mitomicina ¢ en cirugia de pterigion
primario con la técnica de plastia libre”

II. SUBTITULO

Estudio clinico controlado en pacientes de la clinica de Oculoplastica de la
Unidad Nacional de Oftalmologia del Hospital Roosevelt, durante el
periodo 2004 y 2005”

Ill. RESUMEN



Objetivos: Determinar la recurrencia de pterigion luego de la excision
primaria con la técnica de plastia libre utilizando Mitomicina C al 0.02%
intraoperatoria versus plastia libre simple en el tratamiento quirdrgico de
pterigion primario grado Il

Disefio del estudio: Ensayo clinico controlado randomizado doble ciego.
Poblacion: Treinta y seis pacientes hombres y mujeres mayores de 20
afios con diagnostico de pterigion primario grado Il a quienes se les realiz6
cirugia de Plastia libre, divididos en dos grupos de 16 pacientes cada uno.
El  Grupo A se aplico mitomicina C al 0.02% por 5 minutos
transoperatorio. Al Grupo B se aplicé Solucién Salina balanceada.
Intervencion: Plastia libre con y sin uso de mitomicina c transoperatoria al
0.02% por 5 minutos en pacientes con pterigion primario grado Il.
Resultados Evaluados: Recurrencia de pterigion y complicaciones
postoperatorias

Resultados: Durante un periodo de seguimiento minimo de 6 meses, se
documento 1 recidiva (6%) en el Grupo A y ninguna recidiva en el grupo
B. El rango de edad de los pacientes fue de 20 a 68 afios con una media
y desviacion estandar de 45.37 + 11.63 afos. La medida promedio
preoperatorio de los pterigiones y su desviacion estandar fue de 2.82mm
+0.8mm para el grupo A (plastia libre + mitomicina c) y 2.94 + 0.8mm para
el grupo B (plastia libre sin mitomicina C). La principal complicacion con el
uso de la Mitomicina C fue la retraccion de la plastia presentandose 3
casos (18.8%) en el grupo A y 1 caso (6.3%) en el grupo B. No existié
diferencia estadisticamente significativa en cuanto a recidivas (p = 0.05)
comparando la misma técnica utilizando y no utilizando mitomicina c.
Conclusién: La técnica de plastia libre sigue siendo la mejor técnica para
la excicion quirdrgica del pterigion primario grado Il. La recurrencia de
pterigion es igual utilizando la técnica de Plastia libre junto con
Mitomicina C en cirugia de pterigion primario grado Il que la misma
técnica sin Mitomicina C. La Mitomicina C a una concentracion de 0.02%
aplicado por 5 minutos es segura, no presentando complicaciones serias,
siendo retraccion de plastia la mas frecuente de acuerdo al presente este
estudio.

IV. INTRODUCCION



Un pterigion primario es la invasion de un pliegue triangular de tejido
de la conjuntiva bulbar hacia la cérnea, la cual generalmente presenta una
degeneracion eslastética secundaria usualmente a rayos ultra violeta®*?.
Estos suelen desarrollarse mas en el lado nasal de la conjuntiva, pero en
algunos casos puede ser temporal, pudiendo ser unilateral o bilateral y
presentarse mas de uno en cada ojo. “Guatemala es un pais localizado
en el ecuador del planeta, expuesto dia con dia a la radiacion ultravioleta
presente en el ambiente, agobiado ademéas por los problemas de
contaminacion presenta una alta incidencia de problemas de pterigion,
patologia que representd un 24% de la consulta de la clinica de
Oculoplastica en la Unidad Nacional de Oftalmologia del Hospital
Roosevelt en el afio 2002, manifestando una prevalencia en areas del
ecuador de un 22%.° En la literatura revisada se describen mdaltiples
procedimientos que a lo largo de la historia han sido desarrollados, cada
uno con sus ventajas y desventajas, encontrdndose porcentajes de
recidiva en un rango de 16% a 39% en el caso de la técnica de plastia
libre. 19

Es importante considerar las implicaciones cosméticas y refractivas
gue se asocian a este proceso, con el fin de descubrir la manera de
ofrecer al paciente afecto de este problema una mejor alternativa
terapéutica, con la finalidad de reducir al maximo las complicaciones y
recidivas caracteristicas de esta entidad."*")

En estudios anteriores como el de Frucht-Pery en el Hospital de
Hadassah Israel se utilizd6 la Mitomicina a una concentracion del 0.02%
aplicada inraoperatoriamente durante 5 minutos con la técnica de esclera
denudada en 60 pacientes, logrando reducir estos porcentajes hasta un
4% no presentando efectos secundarios.®

Por lo anterior era importante determinar la efectividad de el uso de

Mitomicina intraoperatoria al 0.02% con la técnica de plastia libre para la
cirugia de pterigion primario, con el fin de establecer diferencias en
cuanto a recidiva y efectos secundarios, proporcionando informacion
valiosa al oftalmélogo, que le permita tomar decisiones en cuanto a Si
utilizar o no este medicamento en el manejo de los pacientes con este
problema.
No se ha realizado en nuestro medio un estudio que compare los
resultados de la técnica de plastia libre utilizando y no utilizando
Mitomicina al 0.02% intraoperatoriamente, fue por ello el interés realizarlo
con el fin de evaluar la efectividad de su uso en pacientes con pterigion
primario grado Il, sometidos a cirugia con la técnica de plastia Libre.

V. ANTECEDENTES



El globo ocular en su porcidn externa se encuentra cubierto por una
membrana mucosa, la conjuntiva, estando a su vez dividida esta en tres
regiones: una palpebral que cubre la superficie posterior interna de los
tarsos, una bulbar que cubre la superficie anterior de la capsula de
Tennon desde el limbo esclerocorneal hacia el ecuador del globo y dos
fondos de saco uno superior y uno inferior formados por la union de
ambas porciones.

La conjuntiva ademas de funcionar como barrera, contribuye a la
motilidad ocular y a la produccion de la capa acuosa de la lagrima, y
tomando en cuenta que las porciones nasal y temporal estan en constante
exposicion a factores del ambiente, trauma y quimicos debe examinarse
cuidadosamente ésta buscando procesos patolégicos como pinguéculas y
pterigion. En pacientes con estas lesiones es importante determinar el
funcionamiento del sistema lagrimal, la calidad y cantidad de lagrima
utilizando siempre la tincion de fluoresceina o Rosa Bengala para
evidenciar defectos epiteliales.

Al momento de encontrarse patologia y considerar un
procedimiento quirargico a nivel conjuntival, debe identificarse ciertos
puntos de referencia anatomicos béasicos como la carincula, la plica
semilunaris, las inserciones de los musculos rectos y los vasos ciliares
anteriores siendo estas estructuras guias para la diseccion vy
reconstruccion tisular.?

PTERIGION

Un pterigion primario es la invasion de un pliegue triangular de tejido
de la conjuntiva bulbar hacia la cérnea, la cual generalmente presenta una
degeneracion eslastética secundaria usualmente a rayos ultra violeta®*?.
Estos suelen desarrollarse mas en el lado nasal de la conjuntiva, pero en
algunos casos puede ser temporal, pudiendo ser unilateral o bilateral y
presentarse mas de uno en cada ojo. ¥

Esta lesion conjuntival es comun en paises del tropico y climas
calidos en donde la exposicion solar es significativa, presentando una
prevalencia en paises del ecuador de 22%.®) Otros factores asociados
como el viento, el polvo y el humo también han sido implicados, ademas
factores soméaticos como la herencia, la desnutricién y el sindrome de 0jo
seco se ha demostrado pueden jugar algun papel en su desarrollo,
aunado a labores de alto riesgo como herreros y agricultores. 2111213



Entre los motivos de consulta de los pacientes con esta
entidad, se ha descrito irritacion cronica, efecto cosmético, disminuciéon de
agudeza visual tanto por obstruccion del eje visual como por astigmatismo
secundario y sensacion de cuerpo extrafio con disrupcion de la pelicula
lagrimal.®V

Casos severos de pterigion pueden presentarse incluso con
limitacion al movimiento  secundario a fibrosis extensa de la plica
semilunar o el canto lateral. Bajo observacién con lampara de hendidura
puede evidenciarse vasos sanguineos y tejido que conforman el pterigion
entre el epitelio y la capa de Bowman, pudiendo llegar tan profundo como
la lamela corneal anterior, pudiendo destruirla. ¢

Para su descripcion macroscopica un pterigion posee cuatro partes:

Cubierta Capa grisacea que avanza sobre la cornea en la
punta del pterigion.

Cabeza Porcion del pterigion que invade la cérnea

Cuello Localizado en el punto de transicion entre la
conjuntiva bulbar y la cornea

Cuerpo Se extiende del limbo al pliegue semilunar si es nasal o
al canto externo si es temporal

La clasificacién clinica de pacientes con pterigion es la siguiente:

GRADO | |% o menos del diametro corneal (0 a 2mm)

GRADO Il |¥% a % del diametro corneal (2 a 5mm)

GRADO Il |Mayor de Y2 de diametro corneal o invasion al eje visual

(mayor de 5mm)

Las indicaciones quirdrgicas para pacientes con pterigion son las
siguientes @*:

Crecimiento progresivo

Interferencia del eje visual

Astigmatismo secundario

Restriccion a la motilidad

Cosmeésis

Disconfort aun con tratamiento

oghrwNE



Al revisar la literatura se describen multiples técnicas quirdrgicas
para la remocion de pterigion, entre ellas la avulsion, la escision simple,
escision con cierre primario y autoinjertos. Se han descrito también
alternativas de tratamiento coadyuvante como la Beta irradiacion y
Mitomicina C, obteniéndose resultados variables, sin embargo los altos
indices de recurrencia muestran que no existe al momento un tratamiento
definitivo.®

PLASTIA LIBRE

Esta técnica fue descrita por primera vez por Kenyon et al, en 1985,
evidenciando resultados alentadores en cuanto a la reduccion de recidivas
con el uso de esta a un 5.3%, aunque estudios posteriores realizados en
Canada con 159 pacientes, evidenciaron resultados variables,
encontrandose porcentajes de recidiva entre 18% y 26% con la técnica de
plastia libre sola.”’ Desde entonces da inicio la blsqueda de otros
mecanismos coadyuvantes para la disminuir aun mas el indice de
recurrencias, utilizandose Mitomicina C a diversas concentraciones y vias
de aplicacion, ocupandose por via topica intraoperatoria, preoperatoria y
postoperatoria, y en algunos estudios mas recientes se ha descrito su
aplicacion intralesional, manifestando diferencias en cuanto a porcentajes
recidiva y complicaciones, encontrandose mas estas ultimas asociadas al
uso prolongado y al aumento de su concentracién. “#141%

La plastia libre es la transferencia de un autoinjerto de conjuntiva
bulbar superior hacia el area de esclera expuesta posterior a la remocion
de un pterigion. En este procedimiento se realiza un transplante de epitelio
conjuntival con su substancia propia sin capsula de Tenon, pues esta
ultima produce una contraccién del injerto siendo importante realizar
ducciones forzadas antes de iniciar el procedimiento para evaluar
restricciones a la motilidad pasiva del globo posterior al procedimiento.®

El tejido donante suele obtenerse de conjuntiva bulbar superior dada
su mayor extension, determinando su forma y tamafo el sitio receptor, el
cual debe ser llenado a cabalidad sin traccionar ni redundar.®

Iniciando en la cabeza del pterigion, se procede a resecar este,
preparando el area receptora removiendo todos los remanentes tisulares
gue puedan producir defectos en la dinamica ocular, palpebral vy
distribucién lagrimal. Debe rasparse el area en direccion a la cornea para
evitar la inclusion de células epiteliales que puedan formar quistes de
inclusién. Debe obtenerse hemostasia Unicamente con presion para evitar
cauterizar el lecho nutritivo que proveera al injerto recién obtenido.?®



Para facilitar la diseccion y reseccion del injerto se recomienda
colocar una seda 6-0 en el area limbal inferior para realizar una ligera
traccién del globo exponiendo mejor el area de trabajo.®

El tamafio y la forma del area donante es marcada luego con dos
incisiones radiales con un bisturi previa obtencién de medidas del area
receptora. Las marcas pueden delinearse con azul de metileno antes de la
inyeccion conjuntival. La conjuntiva se reseca luego de la capsula de
Tenon subyacente con tijeras introducidas por una de las incisiones hasta
salir por el lado opuesto. Se realiza luego una tercera incision conjuntival
superior retirAndose la sutura colocada al inicio, colocandose el injerto
invertido sobre la cornea con lamina propia hacia arriba. Se remueven
entonces los restos de Tenon del tejido donante hasta que el tejido es
transparente. Finalmente se corta el borde limbal del tejido donante con
tijeras. La preparacion del area donadora debe involucrar un manejo
cuidadoso del Tennon para evitar la formacion de cicatrices traccionales
afrontandose luego conjuntiva con nylon 10-0. ¢

Se coloca por ultimo el injerto sobre el area receptora, cuidando
colocar la superficie epitelial hacia arriba para evitar la necrosis del mismo.
Debe procurarse situar el area limbal del injerto en direccion limbal en el
area receptora, suturando luego el tejido a su lecho con puntos simples
utilizando nylon 10-0.?°)

MITOMICINA C

La Mitomicina C es un agente antibidtico-antineoplasico aislado del
filtrado de la fermentacién del Streptomyces caespitosus. Su mecanismo
de acciéon es similar al de los agentes alquilantes, alquilando e inhibiendo
la sintesis de DNA, RNA celular y proteinas, generando también radicales
superéxido e hidroxilo en solucion. Se ha descrito que produce una
disminucion del desarrollo vascular del pterigion, reduciendo de esta
manera la recurrencia. La farmacocinética de esta droga no es bien
comprendida, encontrandose en su uso un retardo de la cicatrizacion
relacionado directamente con la dosis y la duracién del tratamiento,
presentando también posibles efectos secundarios como Kkeratitis
punctata, reaccion inflamatoria de segmento anterior y adelgazamiento
escleral entre otros. (41617

Patologicamente se ha demostrado que la Mitomicina C produce un
engrosamiento endotelial de la  micro vasculatura, ademas de la
alquilacion de fibroblastos, reduciendo de esta manera la probabilidad de
recidiva.™®

La Mitomicina C se a utlizado a diversas concentraciones,
presentando mayor incidencia de complicaciones al aumentar esta por



arriba de 0.3mg/ml pues se ha demostrado que a esta concentracion
produce la muerte a fibroblastos. Por lo anterior se recomienda su
aplicacion a concentracion de 0.15 mg/ml con la cual se logra una
inhibicién de la replicacién y no la muerte de fibroblastos. “¥. Se ha
reportado que el uso a concentracion de 0.2mg/ml intraoperatoria es ideal,
pues no se han presentado complicaciones y se ha reducido la recidiva de
forma exitosa a un 7%.“**°

PLASTIA LIBRE MAS MITOMICINA

En estudios recientes realizados por Wong y colaboradores en en la
Univeridad de British Columbia en Canada, se ha descrito la utilizacion de
Mitomicina intraoperatoria en 76 pacientes a quienes se les realiza plastia
libre por un lapso de 1 minuto sobre el lecho receptor, reportando
resultados sumamente alentadores, reduciendo el porcentaje de recidivas
a un 7%, mientras que si no se utiliza este puede llegar hasta un 26%.
En otro estudio realizado en 68 pacientes en Israel por Frucht-Pery y
colaboradores, se ha descrito recidivas de 4% utilizando la tecnica de
eslcera denudada y aplicando Mitomicina C transoperatoria al 0.02% por 5
minutos.®

Al utilizar la Mitomicina con la técnica de plastia libre, luego de
completar la remocion completa del pterigion, se procede a humedecer
una esponja estéril de 2 x 5 mm con Mitomicina al 0.02% colocandose
seguidamente sobre el limbo y esclera denudada en el area receptora por
un lapso de 5 minutos, lavandose profusamente luego con solucién salina
la  superficie ocular completa para eliminar cualquier residuo de
Mitomicina, colocandose seguidamente el injerto, procurando no
cauterizar el lecho receptor.®81>18)

VENTAJAS

Entre las ventajas de este procedimiento se puede mencionar que el
area expuesta es cubierta inmediatamente por tejido sano, lo cual impide
el crecimiento de novo de tejido y sumado a lo anterior el efecto de la
Mitomicina al 0.02% reduce significativamente la probabilidad de recidiva
sobretodo en pacientes con alto riesgo, siendo estos pacientes menores
de 40 afios o con empleos con alta exposicion a rayos UV.*310.1219.20)

10



DESVENTAJAS

Entre las dificultades que se mencionan para la técnica de plastia
libre se encuentra el tiempo para su realizacion ademas de un adecuado
manejo del tejido no solo en su obtencion sino también en su colocacion.
En algunas ocasiones es imposible la obtencién de tejido conjuntival
donador lo cual dificulta el procedimiento o lo hace imposible.**% Este
procedimiento también reduce la posibilidad de llevar a cabo futura cirugia
filtrante en pacientes con glaucoma.

En cuanto a la Mitomicina se han descrito efectos secundarios
importantes al utilizarse a dosis altas o por tiempos prolongados,
mencionandose entre otros la queratitis punctata, iritis, adelgazamiento y
calcificacion escleral y fotofobia.

11



VI. OBJETIVOS

GENERAL

1. Determinar la recurrencia de pterigion luego de la excision primaria
con la técnica de plastia libre utilizando Mitomicina C al 0.02%
intraoperatoria versus plastia libre simple en el tratamiento
guirdrgico de pterigion primario grado Il

ESPECIFICOS

1. Determinar las complicaciones que pueden presentarse con el uso
de Mitomicina C intraoperatoria a una concentraciéon de 0.02%.

12



VII. HIPOTESIS

HIPOTESIS NULA
e La recurrencia de pterigion es igual utilizando la técnica de Plastia

libre junto con Mitomicina C en cirugia de pterigion primario grado |l
gue la misma técnica sin Mitomicina C.

HIPOTESIS ALTERNA
e La técnica de Plastia Libre junto con Mitomicina C en cirugia de

pterigion primario grado Il es mas efectiva en reducir las recidivas
gue la misma técnica sin uso de Mitomicina C.

13



VIll. METODOLOGIA
TIPO DE ESTUDIO

Ensayo clinico controlado, aleatorio, doble ciego, realizado en 32
ojos de 32 pacientes realizandose cirugia de plastia libre con y sin uso de
mitomicina C intraoperatoria en la Unidad Nacional de Oftalmologia del
Hospital Roosevelt en el periodo 2004-2005

POBLACION

Pacientes hombres y mujeres mayores de 20 afios que con
diagnadstico de pterigion primario grado Il que accedieron a participar en el
estudio.

SUJETO DE ESTUDIO

Presencia de recidivas y complicaciones con la técnica de Plastia
libre con y sin uso de Mitomicina C intraoperatoria.

SELECCION Y TAMANO DE LA MUESTRA

El marco de muestreo estuvo formado por todos los pacientes
masculinos y femeninos mayores de 20 afios con diagnostico de pterigion
primario grado Il que consultaron a la clinica de Oculoplastica a partir de
enero del afio 2004, siendo incluidos al estudio los pacientes que
cumplieron los criterios de inclusion habiendo firmado el consentimiento
informado correspondiente, hasta completar el namero de casos y
controles determinados para el estudio.

El tamafio de la muestra fue seleccionado utilizando la siguiente
formula:

n=2a V2+(P+Q) +ZB N (P.2Q.) +(P;*Q)
(Pe_Py)?

P — Proporcién de recidivas promedio

Q — Proporcion de no recidivas promedio

P.— Proporcion de recidivas sin uso de Mitomicina C
Q¢ — proporciéon de no recidivas sin uso de Mitomicina C
P — Proporcién de recidivas con uso de Mitomicina C
Q:— Proporcion de no recidivas con uso de Mitomicina C
Za-1.96

ZB-1.645

14



Donde Z a para un nivel de confianza de 95% equivale a 1.96, Z 3 con

una variante estandar de 0.05 y un poder de 0.95 equivalente a 1.645.

nN=196 V20.215+0.785 +1.645 v 0.39 « 0.61 + 0.04 » 0.96
(0.39-0.04)°

n=16.35 = 16 para cada grupo.

CRITERIOS DE INCLUSION

e Edad entre 20 y 50 afios

Sexo masculino y femenino

Diagnéstico de pterigion primario grado |l

Consentimiento informado para su participacion

Paciente con o sin enfermedad de base

EXCLUSION
e 0Ojo seco severo
e Pterigion recurrente
e Presencia de procesos sistémicos autoinmunes
e Blefaritis severa
e Glaucoma

e Miopia patologica

15



VARIABLES

Variable Definicion Definicidon Tipo de Escala de |Unidad de
Conceptual |Operacional |variable Medicién |Medida
Plastia Libre sin Cualitativa |Nominal |Recidiva:
Mitomicina C a 1 a. 2 si/ no
(independiente) Complicacion
Si/ No
a
Plastia Libre 1 2 Cualitativa |Nominal |Recidiva:
con Mitomicina B B si/no
C Complicacion
(independiente) Si/ No
Recidiva Reaparicion Cualitativa |Nominal |Milimetros
(dependiente) |de una V 2
enfermedad
enun
individuo que
V ya la habia
padecido
anteriormente
Complicaciones | Fenédmeno 6 2 Cualitativa |Nominal |Presente
(dependiente) |patologico e Keratitis
que agrava o Iritis
una e Granuloma
enfermedad e Retraccion
e Adelgazam
iento

No presente

16




DEFINICION CONCEPTUAL

a 1.a plastia libre es la transferencia de un autoinjerto de

conjuntiva bulbar superior hacia el area de esclera expuesta
posterior a la remocion de un pterigion.

B 1 Transferencia de un autoinjerto de conjuntiva bulbar superior

hacia el area de esclera expuesta posterior a la remocion de un
pterigion utilizando Mitomicina C aplicado sobre el lecho
receptor del injerto.

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

a2

1. Anestesia conjuntival con Novesina al 0.4% (Benoxinato)

Novartis

Colocacioén de blefarostato y realizacion de ducciones forzadas

Inyeccion subconjuntival de 0.2ml de lidocaina al 2% con

adrenalina 1:100,000 en el cuerpo del pterigion con una aguja

calibre 30

4. Diseccion del pterigion con bisturi nimero 15

5. Keratectomia superficial para limpiar superficie corneal con
bisturi numero 15

6. Diseccion roma de conjuntiva y Tenon infrayacentes al
pterigion con tijeras de Wescott y reseccion de los mismos
para dejar esclera denudada.

7. Hemostasia con presion en el lecho receptor, minima
cauterizacion.

8. Inyeccion subconjuntival 0.2ml de lidocaina al 2% con
adrenalina 1:100,000 adyacente al limbo en la posicion de las
12 horarias.

9. Medicioén del sitio receptor

10. Obtencion del injerto del sitio donador a las 12 horarias con
tijeras de Wescott, disecando adecuadamente del Tenon

11. cierre de conjuntiva en sitio donador con Nylon 10-0

12. colocacion del injerto en la orientacion adecuada respecto al
limbo suturando con Nylon 10-0.

w N
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13. Colocacion de unguento antibidtico con esteroide (Tobradex
0.3gr tobramicina 0.1gr dexametasona x 100gr de unguento,
Alcon)

14. colocacion de parche ocular.

15. Primer dia post operatorio, Spersadexolina Novartis (Cloranfenicol
5mg/ml, Dexametasona 1mg/ml, tetrizolina 0.25mg/ml) cada 3 horas por 10
dias, luego cada 6 horas por 20 dias.

16. El paciente es evaluado luego a los 10 dias para la remocion
de puntos, y al mes para evaluar la suspension del
medicamento.

B2

1.

S

10.

11.

Anestesia conjuntival con Novesina al 0.4% (Benoxinato)
Novartis

Colocaciéon de blefarostato y realizacion de ducciones
forzadas

Inyeccion subconjuntival de 0.2ml de lidocaina al 2% con
adrenalina 1:100,000 en el cuerpo del pterigion con una
aguja calibre 30

Diseccion del pterigion con bisturi nimero 15

Keratectomia superficial para limpiar superficie corneal con
bisturi numero 15

Diseccion roma de conjuntiva y Tenon infrayacentes al
pterigion con tijeras de Wescott y reseccion de los mismos
para dejar esclera denudada.

Hemostasia con presion en el lecho receptor, minima
cauterizacion.

Aplicacion de Mitomicina C al 0.02% (Mutamycin 0.5mg/ml
Bristol Myers Squib, diluido al 0.02%) con una esponja de
Weck directamente sobre esclera denudada por
exactamente 5 minutos

Lavado profuso de esclera y conjuntiva con 200ml de
solucién salina balanceada luego de la aplicacion de
Mitomicina C por 3 minutos

Inyeccion subconjuntival 0.2ml de lidocaina al 2% con
adrenalina 1:100,000 adyacente al limbo en la posicion de
las 12 horarias.

Medicion del sitio receptor

18



12. Obtencion del injerto del sitio donador a las 12 horarias con
tijeras de Wescott, disecando adecuadamente del Tenon

13. cierre de conjuntiva en sitio donador con Nylon 10-0

14. colocacion del injerto en la orientacion adecuada respecto al
limbo suturando con Nylon 10-0.

15. Colocacion de unguento antibidtico con esteroide (Tobradex
0.3gr tobramicina 0.1gr dexametasona x 100gr de ungtiento,
Alcon, )

16. Colocacién de parche ocular

17. Primer dia post operatorio, Spersadexolina Novartis
(Cloranfenicol 5mg/ml, Dexametasona 1mg/ml, tetrizolina 0.25mg/ml) cada
3 horas por 10 dias, luego cada 6 horas por 20 dias.

18. El paciente es evaluado luego a los 10 dias para la remocion
de puntos, y al mes para evaluar la suspension del
medicamento.

Y 2 Crecimiento de conjuntiva bulbar posterior a la remocion de un

pterigion mayor de 1mm sobre la cornea medidos utilizando
lampara de hendidura.

ﬁ 2 Presencia de hallazgos clinicos patolégicos no existentes

previo al procedimiento quirdrgico de plastia libre con y sin el
uso de Mitomicina C, como queratopatia punteada, Iiritis,
adelgazamiento escleral, perdida del flap conjuntival.

REGISTRO DE PACIENTES Y DATOS

Todos los pacientes mayores de 20 afios que consultaron a la
clinica de Oculoplastica fueron examinados por primera vez por el
meédico residente de la misma, determinando métricamente con la
lampara de hendidura de la clinica las medidas del pterigion,
clasificandolo adecuadamente en grados de acuerdo al marco tedérico
establecido para el estudio y evaluando patologias asociadas en ese
momento. De cumplir los criterios de inclusion, se procedia a
documentar al paciente en la boleta de recoleccion de datos y a
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obtener el consentimiento informado correspondiente para participar
en el estudio.

Para la distribucidon de los pacientes, en un receptaculo oscuro
se colocaran 32 fichas plasticas rotuladas 16 de ellas con la letra Ay
16 de ellas con la letra B. Al momento de documentar al paciente que
entro a participar en el estudio, el residente encargado de la
evaluacion le permiti®6 a cada paciente sacar una ficha del
receptaculo, registrandose en la papeleta de recoleccion de datos el
namero correlativo correspondiente y al lado la letra que obtuvo al
azar del receptaculo, eliminandose posteriormente la ficha ya
utilizada. Con lo anterior se descarto la posibilidad de asignacion
subjetiva de pacientes a cada grupo Yy se aseguro un igual nimero
de pacientes para los mismos.

Se seleccionod los pacientes conforme su arribo a la clinica sin
importar su género, raza, religion, ocupacion, ofreciéndose a cada
uno todas las opciones terapéuticas disponibles, explicandose con
detalle las caracteristicas del estudio para que voluntaria y
liboremente decidiera o no formar parte del mismo, obteniéndose
consentimiento informado para su participacion.

Los datos fueron recolectados por el residente en boletas
especificamente disefiadas para el estudio, documentando el nombre
completo, edad, sexo, raza, ocupacion, numero telefénico vy
hallazgos clinicos, especificandose la medida y localizacion exacta
del pterigiéon, abriéendose luego un folder y archivo especial a cada
paciente que participo en el estudio. El folder fue debidamente
rotulado e identificado con el nombre, nimero y letra de asignacion.
Dicho coédigo de identificacion fue anotado en el carné de
identificacion del paciente para un facil registro y obtencion de
archivos al reconsultar. Por aparte cada paciente fue anotado en un
cuaderno para un mejor control del numero y asignacion de
pacientes y su asistencia a control y seguimiento.

Luego de su debida documentacion, se programaba el
procedimiento quirdrgico, los cuales fueron realizados por Fellows de
la clinica de oculoplastica, para eliminar la posibilidad de sesgos por
la inexperiencia o falta de habilidad de residentes de menor grado.
Se ellos se les proporciono dos frascos debidamente rotulados como
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Ay B, los cuales contenian respectivamente Mitomicina C al 0.02%
preparada por personal de Farmacia del Hospital Roosvelt y solucion
salina estéril. Se utilizaba entonces al momento quirargico el frasco
indicado por la letra presente en expediente del paciente, de tal
forma que ni el paciente ni el cirujano conocian si se utilizo o no el
medicamento. Luego de terminado el procedimiento, se coloco
Tobradex Alcon (tobramicina mas dexametasona) en unguento y
parche oclusivo por 24 horas.

El primer dia post operatorio el paciente era evaluado por el
residente de la clinica de oculoplastica y el Fellow encargado de la
cirugia, estableciendo el estado del injerto, las caracteristicas de la
superficie corneal y conjuntival anotandose hallazgos anormales en
su espacio correspondiente de la boleta, iniciando ese dia
tratamiento con Spersadexolina Novartis (Cloranfenicol 5mg/ml,
Dexametasona 1mg/ml, tetrizolina 0.25mg/ml) cada 3 horas por 10 dias,
luego cada 6 horas por 20 dias. El paciente era evaluado luego a los
10 dias para la remocion de puntos, y al mes para evaluar la
suspension del medicamento.

Las evaluaciones posteriores fueron realizadas por residentes
de la clinica de oculoplastica a los 3 y 6 meses, registrando
adecuadamente los hallazgos clinicos de importancia en cada visita,
documentando la presencia o ausencia tanto de recidivas como de
complicaciones, especificando medidas y detallando las
complicaciones encontradas hasta completar todas las evaluaciones.

Los datos registrados en las boletas de recoleccion fueron
recolectados manualmente para luego ser procesados y tabulados
de acuerdo al plan de analisis estipulado para la investigacion.
Primero se separo las boletas por grupos de acuerdo a la letra
asignada. Luego se procedi6 a transcribir la informacion detallada en
las boletas a una boleta de recoleccion de datos generales, con la
finalidad de agrupar y ordenar la informacién de manera pertinente
para su adecuado manejo e ingreso al programa estadistico
correspondiente para su analisis y computo.
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PLAN DE ANALISIS DE RESULTADOS

La informacién fue recopilada y procesada utilizando Epi Info,
obteniéndose graficos y tablas con el detalle de la informacién para
un mejor analisis e interpretacion.

Para el analisis de resultados se existen varias pruebas de
asociacion estadistica, siendo para esta investigacion la prueba de
Chi cuadrado la que se utiliz6. Con esta se puede establecer el grado
de probabilidad de que los datos obtenidos fueran producto del azar
y Si existia 0 no asociacion estadistica para aprobar o rechazar la
hipotesis del investigador.

La formula de Chi cuadrado es la siguiente
X% = Y (f = F)?
F

DONDE:

f : numero de individuos observados

F : numero de individuos que posiblemente presenten recidivas
> : sumatoria de los calculos para cada grupo

X2 es entonces la sumatoria del cuadrado de la diferencia entre
la frecuencia observado y la esperada, dividida por la frecuencia
esperada para cada grupo.

Tabla de Contingencia
Total de casos observados

RECIDIVAS PL* + Mitomicina | PL* sin Mitomicina | TOTAL

Presente A B ri
Ausente C D Iy
TOTAL K1 K, N

*PL (plastia libre)
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Luego de obtener los datos generados por la investigacion, se
procedio a llenar la tabla de contingencia, en la cual se distribuyo la
poblacion total del estudio de acuerdo al grupo a que perteneceny a
la presencia o ausencia de recidivas, repartiéndolos entonces en dos
clases (presencia o ausencia de recidivas) y cuatro categorias.

Luego se determiné el nimero esperado de individuos para
cada celda (F) de la siguiente manera:

F= total de fila (r) x total de columna (K)

TOTAL N

Posterior a esto se procedio a realizar la diferencia entre lo
observado y lo esperado (f — F) para cada celda, calculando luego
Chi cuadrado con los datos obtenidos con su formula
correspondiente.
Posteriormente se determind el grado de libertad (d.f, degrees of
freedom) el cual para una tabla de 2 x 2 es de 1, con un nivel de
significancia de 0.05 le corresponde un valor de chi cuadrado critico
de 3.84.

ETICA

Se realiz6 para este estudio una revision honesta y objetiva de
la literatura existente hasta el momento en cuanto a técnicas
quirdrgicas y coadyuvantes disponibles para el mejor tratamiento del
pterigion primario. Todas las fuentes de informaciéon utilizadas son
originales, de estudios realizados y publicados en libros y revistas de
prestigio internacional.

El disefio de la investigacion fue elaborado con la finalidad de
evitar a toda costa el dafio fisico y emocional al paciente,
procurando de ninguna manera coaccionar con el fin de obtener el
consentimiento informado para su participacion en el estudio. El uso
del medicamento y placebo fue debidamente explicado al paciente,
de tal manera que pudo escoger libremente si deseaba o no ser
parte del estudio. Se respeto en todo momento las creencias y
practicas del paciente, dando igual trato sin importar raza, religion o
grado de escolaridad.

Se manejo los datos con alta confidencialidad, respetando de
esta manera la privacidad de los pacientes, y se ofrecid todo el
soporte médico necesario a los pacientes que presentaron
complicaciones durante el tiempo que duro el estudio.
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Se procuré6 a toda costa evitar causar al personal médico y
paramédico involucrado con la investigacion incomodidades
innecesarias, vigilando también de cerca que su desempefio fuera de
la mejor calidad con respecto a la atencion y cuidado de los
pacientes. No se permitid6 bajo ninguna circunstancia el mal uso de
los recursos y el equipo disponibles para este estudio.

El andlisis de los resultados obtenidos se hizo objetivamente
sin manipulacion alguna por el investigador, respetando el anonimato
de los pacientes y llevando la discrecion pertinente.

Con respecto a los derechos humanos involucrados en la
investigacion, se respetd la privacidad, se obtuvo consentimiento
informado y se velo por la conservacion de la integridad personal
evitando sufrimiento fisico y mental innecesario con todos los
pacientes.

El investigador estuvo conciente en todo momento de los
factores fisicos, emocionales, morales, culturales y religiosos que
pudieron afectar el desarrollo del proyecto.

El investigador y personal medico involucrado en el estudio
estaban familiarizados con los efectos secundarios y peligros de la
droga a utilizar, por lo tanto estuvieron siempre vigilando que su
utiizacion 'y  preparacion fueran como se  establece
internacionalmente evitando asi molestias y efectos adversos
prevenibles.

IX. RESULTADOS

Se realizo la cirugia de plastia libre en 32 ojos de 32 pacientes
de la Unidad Nacional de Oftalmologia, en el periodo de enero a
diciembre 2005, divididos en dos grupos de 16 cada uno. A los
pacientes del grupo A se les aplico mitomicina C al 0.02%
transoperatoria por 5 minutos y al grupo B se aplico solucion salina
transoperatoria por 5 minutos previo a la colocacion del injerto
conjuntival.

No existio diferencia estadisticamente significativa dentro de
los dos grupos de estudio en cuanto a numero, caracteristicas
preoperatorias ni duracion de seguimiento, el cual fue como minimo
en todos los casos de 6 meses. Si existio una diferencia significativa
en cuanto a la distribucion por sexo en ambos grupos con un

24



predominio del sexo femenino (65.6%) (Tabla 1) siendo mayor en el
grupo B representando un 75% de los pacientes de dicho grupo.

En cuanto a edad, el rango fue de 20 a 68 afios con una media
y desviacion Standard de 45.37 + 11.63 afios. En cuanto a raza
existié un predomino de pacientes Ladinos representando un 77.14%
(27 ptes) siendo el 22.86% (5 ptes) restante de raza indigena. Todos
los pacientes tenian diagnostico de pterigion primario grado Il sin
inflamacion en el momento de cirugia y carecian todos los criterios
de exclusion. La medida promedio preoperatorio de los pterigiones
fue de 2.82mm £0.8mm para el grupo A (plastia libre + mitomicina c)
y 2.94 + 0.8mm para el grupo B (plastia libre sin mitomicina C) (Tabla
2).

En cuanto a la distribucion por ojo afectado se documento un
50% ojo derecho y 50% ojo izquierdo, existiendo una leve diferencia
en porcentajes por grupo, predominando el ojo derecho en el grupo A
y el ojo izquierdo en el grupo B (Tabla 3). No se presento ninguna
complicacion transoperatoria en los pacientes involucrados en el
estudio. Todos los pacientes en ambos grupos referian sintomas
leves de dolor ocular, sensacion de cuerpo extrafio, lagrimeo vy
fotofobia leve durante la primera semana postoperatoria.

Se registré complicaciones postoperatorias en ambos grupos,
tres en el grupo A y una en el grupo B (Tabla 4 y Grafica 1). Se
presento un 18.8% de complicaciones en el grupo A, siendo la
principal dehiscencia y retraccion del injerto conjuntival. Uno de estos
pacientes de sexo femenino de 34 afios de edad con oficio
vendedora ambulante presento recidiva del pterigion al mes post
operatorio. En el grupo B se presento un caso de dehiscencia parcial
de plastia en un paciente femenino de 48 afios de edad ama de casa
gue no tuvo mayor consecuencia presentando una recuperacion
adecuada sin recidiva con tratamiento conservador. Todos los casos
gue presentaron complicaciones se documentaron dentro de los 10
dias y el mes post operatorio siendo 2 casos masculinos y 2 casos
femeninos (Tablas 5y 6).
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De todos los pacientes incluidos en el estudio, solamente 1
paciente femenino de 34 afios de edad del grupo A presento recidiva
al mes post operatorio, El resto de pacientes a los 6 meses no
presentaban recidivas. (tabla 7).

Al aplicar la prueba de chi cuadrado para los datos obtenidos
en el estudio siendo la variable independiente la realizacion de
Cirugia de pterigion con y sin mitomicina C y la variable dependiente
la presencia de recidivas, utilizando un nivel de confianza de 95% vy
un nivel de significancia de 5% con un grado de libertad de 1 obtuvo
un valor de x° = 1.0323 no llegando al valor de chi cuadrado critico
de 3.84 esperado para esta prueba y rechazar la hipétesis nula, con
el cual se rechaza la hipotesis del investigador y se acepta la
hipdtesis nula la cual establece que la recurrencia de pterigion es
igual utilizando la técnica de Plastia libre junto con Mitomicina C en
cirugia de pterigion primario grado Il que la misma técnica sin
Mitomicina C.

Ho
H1

1.0323 3.84

X. DISCUSION

El pterigion primario es una invasion de un pliegue triangular de
tejido de la conjuntiva bulbar hacia la cérnea. Se ha descrito la
relacion existente entre la exposicion a rayos ultra violeta y la
formacion de pterigion, siendo los paises en el area ecuatorial del
planeta los mas afectados por este problema®?312'% Es importante
considerar las implicaciones cosméticas y refractivas que se asocian
a este proceso, con el fin de establecer la manera de ofrecer al
paciente afecto de este problema una mejor alternativa terapéutica,
con la finalidad de reducir al maximo las complicaciones y recidivas
caracteristicas de esta entidad.® '
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Existen diferentes técnicas quirdrgicas para la remocion de
pterigion, siendo la plastia libre descrita por Kenyon en 1985©, una
de las mas aceptados hasta el momento, principalmente por la
significativa reduccion en el numero de recidivas presentadas con el
uso de esta técnica sola y en combinacion con mitomicina C,
encontrandose estudios con resultados en rango del 5 al 46% “*>%#8)
Aunado a lo anterior, la Mitomicina C, ha recibido atencion por la
reduccion en el numero de recidivas en cirugia de pterigion a un 4
a 9%, especificamente utilizada con la técnica de plastia libre™*"®

Se han reportado resultados alentadores con el uso de
Mitomicina C a concentracion de 0.02% aplicada exclusivamente en
el momento intraoperatorio por Frucht-Pery en 1995, evidenciando
una reduccién importante en las recurrencias llegando a un 4%®),
disminuyéndose también las probabilidades de complicaciones a un
minimo, por lo cual era importante determinar si estos resultados
eran aplicables a nuestra poblacién. En nuestro caso se documento
una recidiva de 6% para el grupo tratado con mitomicina C lo cual no
dista de los datos obtenidos en estudios similares.®

En nuestro estudio se aplico la mitomicina a una concentracion
de 0.02% por 5 minutos, siendo la principal complicacion encontrada
la retraccion de la plastia, presentandose esta al mes post operatorio
en todos los casos. Los tres casos que tuvieron esta complicacion
tenian oficios de alto riesgo para complicacion, siendo uno agricultor,
otro comerciante y la tercera vendedora ambulante, presentando
recidiva esta ultima al mes post operatorio. Debe tomarse en cuenta
el efecto de la mitomicna C en la cicatrizacion de los tejidos pudiendo
lo anterior estar asociado a dicha complicacién. Llama a la atencién
la edad de la paciente quien contaba con 34 afos, lo cual la coloca
en mayor riesgo por su mayor respuesta inflamatoria, sumado a lo
anterior que laboraba en la venta ambulante, estando expuesta a
mayor luz solar, factor asociado con el desarrollo tanto de pterigion
primario como de recidivas.*?  En ninguno de los casos se
documento complicaciones graves como adelgazamientos
corneoesclerales, iritis 0 keratitis cronica.

En este estudio no se presentaron complicaciones
transoperatorias en ninguno de los pacientes, probablemente debido
a la gran experiencia quirdrgica de los cirujanos involucrados y el
volumen de pacientes que se operan por esta patologia en la Unidad
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Nacional de Oftalmologia siendo un Guatemala un pais tropical con
una prevalencia aproximada de 24%.Con los resultados obtenidos
podemos deducir que en manos expertas, la plastia libre sola en
casos de pterigion primario grado Il es suficiente para obtener
resultados satisfactorios en cuanto a recidivas, evitando de esta
manera incrementar los costos y los riesgos al utilizar la mitomicina C
aunque a una concentracion del 0.02% estos sean minimos.

Es importante recalcar la importancia de el oficio y los cuidados
post operatorios del paciente, dado que una mala aplicacién de
medicamentos y descuido en la proteccidon solar pueden favorecer
tanto la presencia de complicaciones como recidivas, aunque se
recomiendan mas estudios para establecer una asociacion en
relacion a recidivas con actividad laboral y edad especificamente.
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Xl.  TABLASY GRAFICAS

TABLA 1. “Aplicacion transoperatoria de Mitomicina c en
cirugia de pterigion primario con la técnica de plastia libre

Distribucion de Pacientes por Sexo global y por Grupos

GLOBAL Pacientes
F 21
M 11
Total
GRUPO A
F 9
M 7
Total
GRUPO B
F 12
M 4
Total

*Fuente: boletas de recoleccion de datos
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TABLA 2 Medida de Pterigion Preoperatorio por Grupo

GRUPO Pacientes Media Desviacion Estandar
A 16 2.8250mm +0.8836mm
B 16 2.9438mm +0.8074mm

*Fuente: Boletas de recoleccién de datos

TABLA 3. Distribucion por Ojo afecto por grupo

GRUPO A Frecuencia Porcentaje
oD 9 56.3%
0S 7 43.8%
Total 16 100.0%
GRUPO B Frecuencia Porcentaje
oD 7 43.8%
OR) 9 56.3%
Total 16 100.0%

*Fuente: Boletas de recoleccién de datos
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TABLA 4 . Detalle de frecuencia de Complicaciones por Grupo

COMPLICACIONES GRUPO A

NO
Sl
Total
COMPLICACIONES GRUPO B
NO
Sl
Total

*Fuente: Boletas de recoleccién de datos

Frecuencia

13
3
16
Frecuencia
15
1
16

Porcentaje

81.3%
18.8%

Porcentaje

93.8%
6.3%

31



Grafica l
“Aplicacion transoperatoria de Mitomicina c en cirugia de pterigion
primario con la técnica de plastia libre”

Pacientes con complicaciones

por Grupo
16 1
141
121
101
Pacientes 81 = Grupo A
® Grupo B

OoON PO

NO Sl
Complicaciones

Fuente: Tabla 4
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Tabla 5. Distribucion de pacientes por grupo, geénero, razay
oficio que presentaron complicaciones.

Grupo / Edad Sexo /Raza
A/ 56 afos M / Indigena
A/ 46 afos M/ Ladino
A/ 34afos F / Ladina
B / 48afios F / Ladina

*Fuente: Boletas de recoleccion de datos

Oficio Frecuencia
Agricultor 1
Comerciante 1
Ventas 1
Ama de casa 1

Tabla 6. Distribucidn de pacientes por sexo y oficio

FEMENINO
Ama de casa
Costurera
Ventas

Total

MASCULINO
Agricultor
Bodequero
Carpintero
Comerciante
Estudiante
Jefe de produccion
Tractorista
Ventas

Total
*Fuente: Boletas de recoleccién de datos

Frecuencia
17
1
3

21

Frecuencia

P PR R NRP P ®

=
=
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Tabla 7. Presencia de recidivas por grupo.

GRUPO A
RECIDIVA

NO
Sl
Total

GURPO B
RECIDIVA

NO
Sl

Total
*Fuente: Boletas de recoleccién de datos

Frecuencia

Frecuencia

Porcentaje

15
1
16

Porcentaje

16
0
16

93.8%
6.3%
100.0%

100.0%
0.0%
100.0%
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Xll. CONCLUSIONES

1. La técnica de plastia libre sigue siendo el procedimiento por

excelencia para el tratamiento quirargico del pterigion
primario.

. La recurrencia de pterigion es igual utilizando la técnica de
Plastia libre junto con Mitomicina C en cirugia de pterigion
primario grado Il que la misma técnica sin Mitomicina C siendo
para este caso de 6% de acuerdo a este estudio.

. La mitomicina C a una concentracion de 0.02% aplicado por 5
minutos es segura, no presentando complicaciones serias,
siendo retraccion de plastia la mas frecuente de acuerdo a este
estudio.

35



Xlll. RECOMENDACIONES

. Realizar cirugia de plastia libre a todo pterigion primario grado
Il excepto casos especiales.

. Realizar estudios comparativos en casos de pterigion
recidivante utilizando mitomicina C para establecer su
efectividad en estas circunstancias.

. Realizar una adecuada evaluacién preoperatiora a los
pacientes con pterigion para evitar complicaciones tanto pre
como postoperatorias.

. Proporcionar un adecuado plan educacional sobre la
importancia de los cuidados postoperatorios para la prevencié
de complicaciones y recidivas.

n
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ANEXO |
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Camné:
Fecha: Registro:
NOMBRE
RAZA: Indigena Ladino
SEXO M F
EDAD TELEFONOS:
Ocupacion
Evaluacion Preoperatoria
OD mm OS mm
PROCEDIMIENTO
Ojo Operado oD OS Fecha Solucién Utilzada A B
Complicaciones Si NO
Especifique:

Primer dia post operatorio Complicaciones SI NO Recidiva SI  NO

Especifique: mm
COPREOD.

Décimo dia post operatorio Complicaciones SI NO Recidiva SI NO

Especifique: mm
Un Mes post operatorio Complicaciones SI NO Recidiva SI  NO
Especifique: mm

SOPROP

Tres meses post operatorio Complicaciones SI NO Recidiva SI  NO

Especifique: mm
COPREOD.

Seis meses post operatorio Complicaciones SI NO Recidiva SI  NO

Especifique: mm
COPREOD.
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ANEXO Il

BOLETA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Por medio de la presente deseo invitar a usted para participar del proyecto de
investigacion tiulado " Recurrencia de Pterigidn luego de excisidn primaria con y sin
uso de Mitomicina C intraoperatoria en pacientes de la clinica de Oculopléstica de
la Unidad Nacional de Oftalmologia en el afio 2004".

El propésito de este documento es permitir a usted conocer que enfermedad esta usted
padeciendo, que alternativas de tratamiento existen al momento con sus
correspondientes indicaciones, dificultades y efectos secundarios, con la finalidad de
que usted con estos conocimientos pueda tomar la decision mas adecuada para el
tratamiento de su enfermedad y decidir libremente su participacion en el proyecto.

En este momento a usted se le ha hecho diagnostico de pterigion primario grado dos.
¢ Que es esto? Un pterigion, también conocido como “carnosidad” es un crecimiento
anormal de la conjuntiva (membrana que cubre lo blanco del 0jo), que invade la cérnea
(parte transparente del 0jo), estos se clasifican en grados de acuerdo a su extension en
milimetros dentro de la cornea. Grado uno si mide de hasta 2 milimetros, grado dos de
2 a 5 milimetros y grado tres si es de mayor de 5 milimetros. ¢ Que significa primario?
Quiere decir que nunca se ha operado o recibido tratamiento. ¢Por que crece un
pterigiéon? Las principales causas son la exposicién al sol, el viento o a la
contaminacion. También es frecuente en personas que trabajan en herreria por la
exposicion a la luz generada por soldadura.

Las formas de tratamiento actuales para remover (quitar) un pterigion
(carnosidad), consisten principalmente en cirugia (operacién). Existe varias formas de
cirugia entre ellas la escisién primaria con esclera denudada (se quita la carnosidad y
se deja la herida abierta para que cicatrice por si sola), la escisién primaria con injerto
de plastia libre (se quita la carnosidad y se coloca un injerto de conjuntiva del mismo ojo
sobre el defecto) para que cicatrice mas rapido y se disminuya el riesgo de que vuelva a
crecer, y por ultimo se esta realizando la misma plastia libre (injerto) utilizando un
medicamento llamado Mitomicina C, un agente antibiético-antineoplasico (anti-tumores)
cuyo mecanismo de accion es inhibiendo la sintesis de DNA, RNA celular y proteinas
(material que forma células) disminuyendo el desarrollo vascular del pterigién (sistema
de vasos sanguineos de la carnosidad), reduciendo de esta manera la recurrencia
(reaparicion) de la misma. Este se aplica en el lugar donde se quito la carnosidad por 5
minutos transoperatoiramente (durante la operacién) para luego lavarlo y colocar
después el injerto de conjuntiva. Con la mitomicina se han descrito efectos secundarios
importantes al utilizarse a dosis altas o por tiempos prolongados, mencionandose entre
otros la queratitis punctata(inflamacion punteada de la cérnea) , iritis (inflamacién del
iris), adelgazamiento escleral (parte blanca del ojo) y fotofobia (molestia al ver la luz),
sin embargo a la concertacion a utilizar en este proyecto solo se han descrito en
proporciones muy bajas.

El propdsito de este estudio es establecer la efectividad (que tan bueno es) el uso de la
mitomicina C en los pacientes con pterigion primario grado dos para disminuir la
recurrencia (reaparicion) del mismo luego de su operacion, pues esta descrito en la
literatura mundial que su uso disminuye el riesgo de recidiva en un alto porcentaje. Se
!dice que sin mitomicina, solo con plastia libre la recurrencia es de 30% (30 de cada
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cien pacientes) mientras que con mitomicina esta llega a ser de 8% (8 de cada cien
pacientes).

Por ello, con la finalidad de obtener datos en nuestro medio y poder ofrecer a los
pacientes la mejor alternativa para el tratamiento del pterigion se decidié realizar este
estudio comparativo en el cual se haran dos grupos de 16 pacientes cada uno,
formados por pacientes masculinos y femeninos mayores de 20 afios que consulten a la
clinica de Oftalmologia del Hospital Roosvelt que tengan diagnostico de pterigion
primario grado dos y que deseen participar en el estudio bajo su libre voluntad sin
importar su raza, sexo, religion o estatus social o econémico. Se excluiran los pacientes
que padezcan de alguna enfermedad sistémica (artritis, lupus, cancer), o0jo seco (poca
lagrima) o miopia alta (usar lentes con mucha graduacién) pues en estos pacientes es
frecuente encontrar complicaciones secundarias al uso del medicamento en estudio. El
estudio durara aproximadamente un afio, dando seguimiento a todos los pacientes por
lo menos 6 meses, tiempo en el cual se ha demostrado que el 99% de los pacientes que
van a presentar recurrencia se ha manifestado, aunque por su puesto, luego de este
tiempo el paciente continuard con sus citas habituales de acuerdo a la evolucién del
caso dandose seguimiento y tratamiento a cada caso sin importar al grupo que
pertenezca.

Los pacientes que deseen participar seran distribuidos al azar por ellos mismos al tomar
de una tdmbola (caja cerrada) que contiene 32 fichas rotuladas cada una con un
numero del 1 al 16 y una letra A o B, el lugar especifico que ocuparan en el estudio. A
los dos grupos se le realizara la misma cirugia de plastia libre (injerto) que es la mejor
existente para el tratamiento de pterigion, a uno de los grupos se le aplicara
medicamento y al otro agua destilada (agua sin minerales) intraoperatoria, esto sin
saberlo el paciente ni el medico que realizara la cirugia (doble ciego) con la finalidad de
evitar que se tomen medidas diferentes con ambos pacientes, dandoles a todos por
igual el mismo cuidado preoperatorio, intraoperatorio y postoperatorio.

Al participar del estudio, el paciente se le examinara preoperatoriamente para
determinar que no exista contraindicacion de cirugia (infeccién, inflamacion, o
cualquiera de los criterios de exclusion). El procedimiento se realizara en sala de
operaciones de Oftalmologia previo pago de la misma por el paciente. El paciente no
requerira ningun laboratorio o prueba extra para su operacién. Luego de su operacion,
el paciente sera responsable de cumplir a cabalidad con sus citas y la compra vy
aplicacion de los medicamentos que el medico indique, como todo paciente lo hace, de
tal manera que el seguimiento y el tratamiento postoperatorio sea igual para todos los
pacientes, pues de no ser constante con sus citaciones y tratamiento puede haber
complicaciones no relacionadas con la buena ejecucidon del procedimiento o el
medicamento utilizado en el estudio como infecciones o dehiscencia del injerto. De
presentarse alguna de las complicaciones descritas anteriormente, el personal médico
de la clinica de oculoplastica se hara cargo de su diagnostico, indicacion del
tratamiento y seguimiento sin ningdn cargo extra para el paciente. El paciente podra
decidir dejar el estudio en cualquier momento sin con ello dejar de recibir los cuidados y
evaluaciones que requiera su caso. El medicamento a utilizar (mitomicina C) ser&
proporcionada sin ningun costo para el paciente, siendo esta proporcionada por la
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Unidad Nacional de Oftalmologia sin existir ningun arreglo financiero ni comercial con la
casa farmacéutica fabricante del medicamento. Los medicamentos postoperatorios Si
deberan ser adquiridos por el paciente, debiendo comprar Unicamente el recetado por le
medico tratante, aplicandola con la frecuencia establecida por este y por el tiempo que
se indique en la receta.

En caso de emergencia podra comunicarse directamente con el investigador Dr.Luis
Iglesias al 52057751 en cualquier momento sin importar la hora o la fecha o a la Unidad
Nacional de Oftalmologia con la Dra. Ana Silvia Pombal asesora del proyecto al
24405283.

Estoy enterado(a) que la informacion generada seré confidencial, que el anonimato se
mantendra en todo momento utilizando para mi identificacion un codigo especifico, vy
que los datos generados seran de suma importancia y utilizados de manera
responsable y profesional. Tendran acceso a ella, el personal medico de la Unidad
Nacional de Oftalmologia, el comité de Etica del Hospital Roosvelt y otras autoridades
legales que en su momento lo requieran.

Sabiendo que soy libre de no aceptar ser incluido en el estudio en cualquier momento y
que si ello ocurriera no afectara en ningln aspecto la atencién que en este centro se me
brinda, doy mi consentimiento para participar en este proyecto, entendiendo las
implicaciones medicas que este conlleva para mi persona, asumiendo por ende
responsabilidad sobre las mismas y comprometiéndome a cumplir a cabalidad con mis
citas y recomendaciones® hechas por el médico tratante. Habiéndose leido el
documento anterior, siendo resueltas mis dudas y recbida copia del consentimiento
informado, firmo conforme:

Nombre del Paciente Firma o huella digital paciente Fecha
No. Cedula
Nombre del testigo Firma del Testigo Fecha
No. Cedula
Nombre del Medico Firma Fecha

Que obtiene el consentimiento

Guatemala, de 2,00
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