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ABSTRACT

Glaucoma is a progressive disease that can lead to irreversible damage to the nerve fiber
layer, which would result in a deterioration or loss of vision (the first cause of irreversible
blindness in the world).1 Its treatment is based on the reduction intraocular pressure (IOP)
through medication, laser, or surgery.

Glaucoma affects 64.3 million people or 3.5% of the world's population between the ages of
40 and 80. This number is believed to increase to 111.8 million in 2040.17 Primary glaucoma
is classified as open or closed angle, the former being more frequent with a prevalence of
approximately 7.5% in those older than 70 years.

In some patients, cataract and glaucoma can coexist, therefore, a joint treatment must be
carried out. It is well known that phacoemulsification alone can reduce IOP and the amount
of medication in patients with primary open-angle glaucoma,1 but if it is performed together
with minimally invasive glaucoma surgery (MIGS), it achieves a greater reduction in IOP and
the number of hypotensive medications.1

Gonioscopy-assisted transluminal trabeculotomy (GATT) is a type of MIGS,1 introduced by
Grover et al.6 This consists of excision of the trabecular meshwork and the inner wall of
Schlemm's canal (point of resistance to the outflow of humor aqueous)2,8, reducing IOP6,7
and the amount of hypotensive medications needed6 without formation of a leaking bleb3,6-
7 and with few postoperative complications.5,6 GATT can be performed with a microcatheter
(iTRACK, Ellex iScience Inc. , Fremont, CA)3,6,8, with thermally modified blunt-tipped
nylonl,4,8 or 5-05 prolene suture.3 The iTRACK costs $700-1000 compared to the value of
the prolene, which is $5.3 Therefore, it is easier to learn the procedure with a microcatheter,

and prolene suture could be used later.



1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El glaucoma es una enfermedad progresiva que puede conducir a dafio irreversible en la
capa de fibras nerviosas, lo que daria como resultado un deterioro o pérdida de la visidon
(primera causa de ceguera irreversible en el mundo).! Su tratamiento se basa en la
disminucion de la presion intraocular (PIO) a través de medicamentos, laser o cirugia.

El glaucoma afecta 64.3 millones de personas o un 3.5% de la poblacion mundial entre los
40y 80 afios. Este nimero se cree que puede incrementar a 111.8 millones en el 2040. El
glaucoma primario se clasifica como de angulo abierto o cerrado, siendo el primero mas
frecuente con una prevalencia de aproximadamente 7,5% en mayores de 70 afos.

En algunos pacientes, la catarata y el glaucoma pueden coexistir, por lo tanto, se debe
realizar un tratamiento conjunto. Es bien sabido que, la facoemulsificacién sola puede
reducir la PIO y la cantidad de medicamentos en pacientes con glaucoma primario de angulo
abierto,! pero si se realiza junto con la cirugia de glaucoma minimamente invasiva (MIGS),
logrando una mayor reduccion de la PIO y del nimero de medicamentos hipotensores.*

La trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia (GATT) es un tipo de MIGS,?
introducido por Grover y colaboradores.® Esta consiste en una escision de la malla
trabecular y la pared interna del canal de Schlemm (punto de resistencia al flujo de salida
del humor acuoso)?2, reduciendo la PIO®’ y la cantidad de medicamentos hipotensores
necesarios® sin formacion de ampolla filtrante*®’ y con pocas complicaciones
postoperatorias.>® La GATT se puede realizar con microcatéter (iTRACK , Ellex iScience Inc.,
Fremont, CA)>®8, con sutura de nylon**® o prolene 5-0° con punta roma modificada
térmicamente.? El iTRACK tiene un costo de 700-1000 ddlares en comparacion con el valor
de la sutura de prolene, que es de 5 ddlares.® Por lo tanto, es mas facil aprender el
procedimiento con un microcatéter y posteriormente podria utilizarse la sutura de prolene.

Otro enfoque ab-interno incluye el Trabectome (NeoMedix, Tustin, California, EE.UU.)>7,
Kahook Dual Blade (New World Medical, Rancho Cucamonga, CA)>?, trabeculotomia con
microhook?, iStent (Glaukos Corporation, Laguna Hills, CA), iStent inject (Glaukos
Corporation, Laguna Hills, CA),>®7 Hydrus (Ivantis, Irvine, CA)>'” y XEN Gel Stent (Allergan,
Dublin, Ireland).!” Los procedimientos ab-interno no requieren incisiones conjuntivales o
esclerales,>*> disminuyendo la incidencia de complicaciones postoperatorias, protegiendo
la conjuntiva y la esclera para posteriores cirugias filtrantes en caso de ser necesarias.”

La GATT tiene un bajo costo quirtrgico?, pero requiere una curva de aprendizaje y
experiencia en estructuras angulares y gonioscopia.® La GATT puede ser Util en glaucoma
primario, refractario, juvenil y glaucomas secundarios de angulo abierto que incluyen
uveitico, inducido por esteroides, traumatico, pigmentario y pseudoexfoliativo.®



2. JUSTIFICACION

El glaucoma es la primera causa de ceguera irreversible en el mundo.! Nuevos
advenimientos quirurgicos deben ser utilizados para mantener un adecuado control de la
enfermedad y evitar asi la pérdida del campo visual.

La trabeculectomia es la técnica quirdrgica mas realizada en muchos tipos de glaucoma?,
mostrando una tasa de éxito del 40-98%° en el control de la presidn intraocular. Esto puede
traer posibles complicaciones a corto, mediano y largo plazo (tales como, blebitis,
endoftalmitis, hipotonia, fuga de humor acuoso a través de la conjuntiva, catarata, efusiéon
coroidea y falla de la ampolla), que pueden llegar a comprometer la agudeza visual
postoperatoria®? (7-19% de los pacientes experimentan reduccién sustancial de la agudeza
visual).? Por lo tanto, los MIGS pueden ser una opcidn con menos complicaciones, y al
preservar la conjuntiva y la esclera, podrian ser combinadas con otras técnicas quirurgicas
si llegaran a ser necesarias. Ademas, la GATT con sutura de nylon**2 o prolene 5-0° (costo
de 5 dodlares) podria disminuir los gastos en el sistema de salud.

Por lo anterior, en este estudio pretendemos detectar las principales complicaciones
intraoperatorias y postoperatorias luego de la realizacién de la GATT (incluyendo la agudeza
visual), ademas de los resultados con respecto a la disminucién de la presién intraocular y
del nimero de medicamentos hipotensores tépicos.

3. MARCO TEORICO

El humor acuoso se forma en los procesos ciliares, pasa de la cdmara posterior a la anterior
a través de la pupila y sale del ojo por el dangulo de la cdmara anterior.! El dngulo de la
camara anterior consta de la linea de Schwalbe, la malla trabecular, el espoldn escleral y la
banda del cuerpo ciliar.

La principal via de salida del humor acuoso es por la via convencional o canalicular (83-96%
del flujo), a través de la malla trabecular hacia el canal de Schlemm y su comunicacion
directa con las venas epiesclerales.!! La via no convencional o uveoescleral se encarga de
aproximadamente del 5-15% del flujo de drenaje del humor acuoso (este flujo disminuye
con la edad); el flujo extracanalicular es a través del musculo ciliar anterior y el estroma del
iris para alcanzar los espacios supraciliar y supracoroideo; desde estos espacios el liquido
pasa a través de la esclerdtica y el tejido conectivo laxo alrededor de los nervios y vasos
penetrantes.!!

El limbo es la regidn de transicidon entre la cornea y la esclera. En la superficie interna, el
limbo contiene una muesca escleral llamada, el surco escleral. En el margen anterior del
surco escleral se encuentra la linea de Schwalbe.!? El surco escleral se define
posteriormente en su margen interno por el espoldn escleral.*'? La malla trabecular se



interpone entre la cdmara anterior y el canal de Schlemm mediante su unién anterior a la
linea de Schwalbe y posteriormente al espolén escleral y el musculo ciliar. La malla
trabecular compone asi la pared interior del canal de Schlemm.!

La linea de Schwalbe esta compuesta por coldgeno vy tejido elastico con 50-150 um de
ancho, que corre circunferencialmente alrededor del globo. Esta linea marca la transicidn
del endotelio trabecular al corneal, la terminacidon de la membrana de Descemet!? y Ig
insercion de la malla trabecular en el estroma corneal. Contiene ademas células secretoras,
llamadas células de linea de Schwalbe, que producen un material fosfolipido que se cree
que facilita el flujo acuoso.%12

La malla trabecular tiene una forma triangular, con su vértice en la linea de Schwalbe y su
base en el espoldn escleral, la capa interna de la malla trabecular bordean la cdmara
anterior. La malla trabecular consta de tres porciones: la mads interna es la malla uveal,
seguida por la malla corneoescleral, por ultimo, la malla yuxtacanalicular (lugar de mayor
resistencia de salida del humor acuoso) adyacente al endotelio de la pared interna del canal
de Schlemm.1%12

Dentro de las funciones de la malla trabecular estan: prevenir el reflujo de sangre hacia la
camara anterior, limitar la entrada de sustancias potencialmente nocivas, filtrar materiales
extrafios y desechos (las células endoteliales trabeculares fagocitan activamente estos
materiales), ser un sistema de suspension para el endotelio de la pared interna del canal de
Schlemm, ademas es importante en el mantenimiento relativamente estable de la PIO, lo
que es importante para la integridad estructural y el funcionamiento 6ptico del ojo.**

El espoldn escleral es un anillo fibroso compuesto por tejido eldstico y colageno tipo | y
11,1412 este aparece como una cufia, estda unido anteriormente a la malla trabecular y
posteriormente a la esclerdtica y la porcidn longitudinal del musculo ciliar.!* Cuando el
musculo ciliar se contrae, tira del espoldn escleral hacia atras, dando como resultado la
ampliacién de los espacios intertrabeculares y un aumento en el tamafio del canal de
Schlemm.!

El canal de Schlemm es un seno vascular con una luz de 190-370 um de longitud en el plano
radial que comunica circunferencialmente alrededor del globo, su luz depende de la PIO y
puede estar ausente o colapsado en PIO altas o muy amplio en PIO bajas.'! El endotelio del
canal de Schlemm tiene propiedades de un endotelio vascular con poros que proporcionan
una resistencia a la salida del humor acuoso, pero mucho menor que la porcién
yuxtacanalicular de la malla trabecular. El canal estd rodeado de esclera, malla trabecular,
y el espoldn escleral.!! El drenaje del canal se dirige a una serie de canales colectores (20-
30 canales) que surgen de la pared externa hacia un sistema venoso intraescleral,
epiescleral y subconjuntival.}%12

El glaucoma es una neuropatia dptica progresiva caracterizada por la degeneracion de las
células ganglionares de la retina, resultando en cambios a nivel de la retina y del nervio
optico.’® A nivel del nervio dptico encontraremos pérdida del anillo neuroretiniano,
aumento progresivo de la excavacién y alteraciones peripapilares.'® El dafio por glaucoma



puede ser visible a nivel clinico (cambios macroscépicos) o a través de estudios
microscopicos (estudios histopatoldgicos en especimenes humanos y animales).*®

Con respecto a las patogénesis de esta enfermedad, se han postulado dos teorias, la teoria
biomecdnica y la vascular o isquémica.?>*° La teoria biomecdnica fue postulada por Miiller
en 1858, describiendo que el aumento de la PIO lleva a la compresién y subsecuente
muerte neuronal debido a una desalineacién de las fenestras en la [dmina cribosa que
pueden provocar obstruccion del flujo axopldsmico.? Estos factores mecdnicos afectan los
componentes estructurales (células de soporte) y la configuracién geométrica (distribucion
del tejido glial) de la cabeza del nervio dptico.'® El cuadrante superior e inferior de la cabeza
del nervio dptico presenta una lamina cribosa con poros mas grandes y menos tejido glial,
por lo tanto son las dreas comUnmente afectadas al inicio de la enfermedad.*?

La teoria vascular fue descrita también en 1858 por von Jaeger, donde postula mecanismos
de disminucidn de la irrigacién sanguinea que lleva a isquemia de la cabeza del nervio
Optico; incluyendo compromiso de capilares por la PIO elevada, falla en la autorregulacién
del flujo sanguineo, un posible rol de sustancias vasoactivas que regulan el tono vascular
(péptido vasoactivo endotelial 1 aumentado) o la influencia vascular sistémica que afecta la
presidn de perfusion (la diferencia entre la presion sistélica y diastdlica).t®

Ademas, la alteracidén en la matriz extracelular y la disposicién de la [dmina cribosa como
evento primario en la patogénesis de la atrofia dptica por glaucoma. En estudios
histopatoldgicos en ojos humanos glaucomatosos se demostré que inicialmente se
presentaba una compresién sucesiva de los componentes de |dmina cribosa vy
posteriormente se observd la inclinacidn hacia atras de toda la [dmina cribosa, viéndose
principalmente involucrados los polos superior e inferior.!? La magnitud de la inclinacidn
hacia atrds puede producir un gradiente de presion a lo largo del axoplasma de los axones
del nervio dptico, comprometer la circulacién y causar compresién de los axones; por lo
tanto se ha sugerido que la estructura de la [dmina cribrosa puede ser un determinante
importante en la susceptibilidad de la cabeza del nervio éptico al dafio por la PIO elevada.'?

Al existir hipdtesis que contradicen las dos teorias expuestas anteriormente, podemos
concluir que es una enfermedad con diferentes posibilidades fisiopatoldgicas.

La cirugia para glaucoma reduce la presién intraocular eludiendo la via convencional (cirugia
filtrante, implante valvular) o eliminando la resistencia al flujo de salida en esta misma via.®
Fue hace mas de 100 afios cuando se realizd por primera vez la apertura del canal de
Schlemm a la cdmara anterior para evitar la resistencia trabecular.’® En 1891, De
Vincentiis describio la “incision en el angulo del iris” probablemente como el primer
procedimiento de derivacién trabecular.'® La goniotomia (incisién en al menos 90° de la
malla trabecular) es posiblemente el primer MIGS.*> En 1936 Barkan presentd la hipétesis
sobre una posible membrana impermeable que bloqueaba el flujo de humor acuoso a
través de la malla trabecular al canal de Schlemm?®, por lo tanto consideraba la goniotomia
como un procedimiento ideal para el manejo del glaucoma de dngulo abierto (GAA),*®
reportando 10 pacientes tratados exitosamente en ese mismo afio.® Sin embargo, por su



eficacia inconsistente fue abandonada para el manejo del GAA en adultos y se mantiene
solo su uso en glaucoma congénito.'?

Posteriormente, la trabeculotomia circunferencial Ab-externa permitié la apertura
completa del canal de Schlemm a la cdmara anterior con una mayor proporcién de éxito
quirurgico, mayor precisién en la visualizacion del canal de Schlemm con una menor
probabilidad de crear vias falsas en la cdmara anterior y el espacio supracoroideo.'® Con
este procedimiento se logra una trabeculotomia en 90° de la malla trabecular,? no obstante,
la desventaja de este procedimiento es la necesidad de incisidon conjuntival y colgajo
escleral, lo que disminuye la tasa de éxito de una cirugia filtrante, si esta llegara a ser
necesaria en el futuro.?®

En los ultimos afios, los nuevos MIGS ha surgido, en los que se realiza abordaje con enfoque
ab-interno como: Trabectome, una pieza de mano con diatermia/irrigacion/aspiracién que
realiza la remocién de la malla trabecular entre 90° a 120° (aprobado por el FDA en el
2004),%Y7 la GATTY!3 con sutura o microcatéter’>13 con la escisién de 360° de la malla
trabecular, la trabeculotomia con microhook (pequefio gancho metalico que incide de 180
a 240° de la malla trabecular); la goniotomia con el Kahook dual blade®'” un dispositivo
con dos cuchillas que permite la escision de 90 a 120° de la malla trabecular? (aprobado por
la FDA en 2015);' el iStent'®'” como primer dispositivo disponible en el mercado
implantado en el canal de Schlemm (aprobado por la FDA en al 2012); el iStent Inject como
un dispositivo de segunda generacién'®!’ que permite multiples bypass trabeculares; el
Hydrus, otro dispositivo que perfora la malla trabecular y dilata el canal de Schlemm al ser
implantado en este;®y por ultimo el XEN Gel Stent (Allergan, Dublin, Ireland) que es el inico
stent con abordaje ab-interno subconjuntival.

Los MIGS trabajan en 1 de 3 formas: Disminuyendo la resistencia al flujo de salida a nivel de
la malla trabecular (iStent, iStent Inject, Hydrus Microstent, Trabeculotomia Ab Interno,
GATT, Kahook Dual Blade) insertando una derivacién en el espacio supracoroideo (iStent
Supra), o creando una derivacién al espacio subconjuntival (XEN-45 Gel Stent, Preserflo
MicroShunt).1”'® Estos procedimientos son ideales en paciente con glaucoma leve a
moderado®” 8 por la reduccién modesta de la PIO y un perfil de seguridad muy razonable.’
La mayoria (excepto posiblemente aquellos que forman ampolla) no son adecuados para
pacientes con enfermedad avanzada, ya que no disminuyen la PIO necesaria en esta
poblacidn de pacientes.'”

La gran ventaja de los MIGS es que no requiere incisiones de la conjuntiva y la esclera,
surgiendo como un método quirurgico de bajo riesgo para el glaucoma de angulo abierto.
La reduccién de la PIO lograda con la trabeculotomia podria aumentar con la edad vy la
cirugia de catarata simultanea.?

Dentro de las indicaciones para trabeculotomia estan: glaucoma de angulo abierto estadio
temprano (Glaucoma primario de angulo abierto, glaucoma pseudoexfoliativo o inducido
por esteroides), glaucoma congénito sin opacidad corneal, glaucoma acompafiado de



pérdida visual debida a catarata, glaucoma en pacientes de edad avanzada (expectativa de
vida, dificultad para acceso a centro de salud) y estd contraindicado en pacientes
anticoagulados, inflamaciéon ocular activa, glaucoma neovascular, glaucoma afdquico y
colapso de vitreo en cdmara anterior.?

La incisidon en la malla trabecular de 360° y la pared interna del canal de Schlemm mediante
GATT puede reducir la resistencia al flujo del humor acuoso desde la malla trabecular a los
canales colectores!’ sin la formacion de ampolla.**’ Por lo tanto, el humor acuoso puede
fluir directamente a los canales colectores y asi producir una reduccién de la PIO.! Se
desarrollé por primera vez como un procedimiento pedidtrico.'® Actualmente se indica
ademas para el tratamiento de glaucoma de dngulo abierto primario y secundario.* Como
se indicé anteriormente, se puede utilizar un microcatéter iluminado con la ventaja de
visualizar la punta parpadeante del catéter a medida que circunnavega el canal de
Schlemm,*% |o que permite al cirujano localizar el catéter en todo momento y reconocer
de inmediato si se desvia hacia el espacio supracoroideo o un canal colector,* siendo esta
la ventaja sobre el uso de la sutura. Un estudio inicial no encontré diferencias
estadisticamente significativas entre los resultados con la sutura y los resultados con el
microcatéter.* Tedricamente la PIO luego de GATT 360° estara cerca a la presidn venosa
epiescleral (= 12 mmHg) tanto en el GPAA como en el glaucoma de tensién normal (GTN).*

La trabeculotomia se puede realizar con un abordaje interno e externo (ab interno, ab
externo), se ha descrito que la trabeculotomia ab externo es de alrededor del 74-90% ya
que completar los 360° de la trabeculotomia no es siempre posible de realizar debido a que
es técnicamente dificil. Las causas de falla en el abordaje ab externo son la mal insercién de
la sutura en el canal de Schlemm (perforacion temprana de la cdmara anterior, insercién
incorrecta en el espacio supracoroideo y la incapacidad de avanzar la sutura mas
profundamente en el canal).?

El uso de la trabeculotomia ab interno o GATT resulta ser mucho mas facil comparado con
el abordaje ab externo, ya que logramos una incisidon > 90% de la malla trabecular y la pared
interna del canal de Schlemm desde la camara anterior, ademads de preservar la conjuntiva
y esclera. Debido a que el abordaje ab interno permite una observacidon gonioscdpica
directa, no hay riesgo de insercidn incorrecta comparado con el abordaje ab externo que se
realiza a ciegas.®

Las contraindicaciones absolutas para la realizacion de GATT incluyen la incapacidad para
detener anticoagulantes, didtesis hemorragica, lente intraocular inestable, incapacidad
para identificar estructuras angulares (especificamente la malla trabecular), angulo cerrado
o compromiso endotelial severo. Las contraindicaciones relativas son trasplante corneal
previo o la incapacidad de elevar la cabeza 30 grados durante las primeras 2 semanas
postoperatorias.’



Las complicaciones mas frecuentes observadas después de GATT son el hifema, los picos de
PIO postoperatorios®*®, desprendimiento de Descemet, edema de cérnea y la
iridodialisis.>’

4. ESTADO DEL ARTE

El advenimiento de los MIGS se ha enfocado como una opcién terapéutica para los
pacientes con glaucoma, buscando reducir el nimero de medicamentos y evitar las posibles
complicaciones postoperatorias de la cirugia filtrante convencional para glaucoma.8

Un reporte de 12 ojos (3 ojos con antecedente de cirugia de catarata) con diagndstico de
GPAA o pseudoexfoliativo tratados con solo GATT 360° (seguimiento de 6 meses) mostro
una disminucién de la PIO media de 19.4 + 2.5 mmHg al inicio del estudio a 13.8 + 2.7 mmHg
al sexto mes postoperatorio (p = 0.0004), con un porcentaje de reduccién de la PIO al sexto
mes de seguimiento de -30.5% * 12.3% (8 ojos). El nUmero de medicamentos hipotensores
fue 3.2 + 0.8 al inicio del estudio y de 1.1 + 1.4 al mes 6 (p = 0.0002). El hifema fue la
complicacién mds observada (8 ojos, 67%), con resolucién espontanea en un promedio de
6,4 dias (ninguno requirié lavado de cdmara anterior); seguido por goniosinequias en 6 ojos
(50.0%), picos de PIO en 3 ojos (25%) y sinequias periféricas anteriores focales en 3 ojos
(25%) a los 2 meses después de la cirugia. Se encontré una disminucién de dos o mas lineas
de visidon en 2 ojos, uno de los cuales necesitd cirugia de catarata 2 meses luego de la
primera intervencion. En un ojo solo se logrd incisién de un area de trabeculotomia de
270°.8

Mehmet et al, realizaron un estudio en 32 pacientes con GPAA a los que solo se les realizé
Facoemulsificacién (FACO) + LIO + GATT 360° con un periodo de seguimiento de 6 meses.
La PIO preoperatoria promedio fue de 34.2 £ 10.6 mmHg y lograndose una PIO de 11.2 +
2.4 mmHg en el sexto mes (18 pacientes), siendo esto significativo (p <0.05). El nUmero de
medicamentos hipotensores paso de 2.8+0.4 previo a la cirugia a 0.2£0.4 luego de la
intervenciéon quirdrgica (p <0,05). La agudeza visual preoperatoria promedio de los
pacientes fue logMAR 1.57 + 1.2 y postoperatoria fue logMAR 0.39 + 0.38 (p <0.05). La
complicacién mas frecuente fue el hifema, presente en 10 de los 32 pacientes (31,2%), con
resolucién en un maximo de 1 semana y sin picos de PIO secundarios. Se reportd
adicionalmente hipotonia profunda en un solo paciente (3,1%), siendo considerado como
falla quirurgica.®

Un estudio de Tomoki Sato, et al, compard el resultado de la combinacién de FACO
combinado con GATT 360° (9 ojos) Vs solo la extraccién de la catarata (9 ojos) en pacientes
GPAA leve a moderado (incluyendo GTN y pseudoexfoliativo). A 24 meses de seguimiento
se encontré en el grupo FACO + GATT una reduccidn estadisticamente significativa de la PIO
de 18.4 + 3.6 (14-26) mmHg antes de la cirugia a 11.8 + 2.7 (8—14) mmHg (reduccion del
35.9% con un valor p= 0.0003), la media de medicamentos hipotensores preoperatorios fue
de 0.9 + 1.4 y al finalizar el tiempo de seguimiento fue de 1.0 + 1.7. En el grupo de FACO



sola, se encontrdé una reduccion de la PIO de 17.1 + 4.5 (12-25) mmHg prequirdrgico a 14.6
1 3.6 (10-20) mmHg a los 24 meses después de la cirugia (reduccién del 14.6%; p= 0.0192),
la media de medicamentos hipotensores preoperatorios fue de 1.3 + 1.3 y al finalizar el
tiempo de seguimiento fue de 1.5 + 1.4. Concluyéndose que no hubo una diferencia
significativa en el nimero de medicamentos entre los dos grupos en todo el periodo de
seguimiento. El éxito quirargico se defini6 como un valor de PIO de 6-15 mmHg y una
reduccidn postoperatoria de la PIO = 20% sin medicacién (criterio A) y como un valor de PIO
de 6-12 mmHg y una reduccidn postoperatoria en la PIO > 30% sin medicacion (criterio B),
a los 24 meses de la cirugia, la tasa de éxito para el criterio A fue del 77.8% en el grupo
combinado y del 11.1% en el grupo de FACO sola (p = 0.0110). Para el criterio B, las tasas de
éxito fueron 46.7% en el grupo combinado y 0% en el FACO sola (p = 0.0036). Un paciente
del grupo de solo extraccién de la catarata requirié cirugia filtrante 5 meses luego de la
cirugia. Las complicaciones postoperatorias mas frecuentes incluyeron hifema en el grupo
de cirugia combinada (dos ojos que representaban un 22% el primer dia postoperatorio,
con resolucidn espontdnea en 1 semana) y picos de PIO en ambos grupos (3 ojos en cada
grupo). No se reportaron casos de hipotonia. Por ultimo, se observé una mejoria de la AVMC
a los 24 meses de seguimiento en ambos grupos.*

En otro estudio se comparé el resultado de GATT 360° (19 ojos) Vs FACO + GATT 360° (45
ojos) en pacientes con GPAA, GTN y pseudoexfoliativo con un periodo de seguimiento de 2
afios. En los ojos que se sometieron a GATT, se obtuvo una reduccion significativa de la PIO
de 19.1 + 2.2 mmHg antes de la cirugia a 14.6 £ 2.9 mmHg al final del seguimiento (23.6%
reduccidn, p= < 0.001). Los ojos que se sometieron al procedimiento combinado, se
presentd una reduccidn significativa de la PIO de 18.1 £ 3.2 mmHg antes de la cirugiaa 12.7
+ 2.9 mmHg 2 afios después de la cirugia (28.5% de reduccion, p= < 0.001). En los ojos que
se sometieron solo a GATT presentaron una reducciéon significativa en el nimero de
medicamentos hipotensores de 3.3 + 0.8 antes de la cirugia a 2.2 £+ 1.4 (p=0.001) y en el
grupo de FACO + GATT la cantidad de medicamentos hipotensores se redujo de 1.0 £ 1.2
antes de la cirugia a 0.8 £ 1.3, lo que no tuvo una diferencia estadisticamente significativa
(p = 0.420). Al final del seguimiento, en el grupo de GATT sola, la tasa de éxito quirurgico
fue del 49.2% para el criterio A (PIO entre 6-15 mmHg con una reduccién postoperatoria de
al menos 20% con o sin medicamentos) y del 16% para el criterio B (PIO entre 6-12 mmHg
con una reduccion postoperatoria de al menos 30% con o sin medicamentos). Aunque la
tasa de éxito del procedimiento combinado fue significativamente mayor que la GATT sola
en el criterio A (p= 0.043), no hubo diferencias significativas entre ambos grupos en el
criterio B (p=0.070). Ningun paciente experimentd complicaciones graves durante la cirugia
o el periodo de seguimiento, veinticinco ojos (12 ojos grupo GATT sola Vs 13 ojos FACO +
GATT) presentaron hifema al primer dia postoperatorio con resolucion espontanea excepto
en 2 ojos (un ojo de cada grupo) que requirieron lavado de la cdmara anterior a la primera
semana debido a hifema masivo y causaba picos de PIO. Reportandose finalmente 14 ojos
en total con picos de PIO > 30 mmHg (4 ojos grupo GATT sola Vs 10 ojos FACO + GATT). No
se reportaron casos de hipotonia. En el grupo de GATT sola, un ojo (2%) requirié una
trabeculectomia debido a una PIO no controlada 22 meses después de la cirugia. En el grupo
FACO + GATT la AVMC mejoré significativamente de 0.34 + 0.36 (equivalente de Snellen:



20/44) antes de la cirugia a 0.14 + 0.26 (equivalente de Snellen: 20/28) 2 afios después de
la cirugia (p = 0,001). En el grupo GATT sola no tuvieron un cambio significativo en AVMC 2
afios después de la cirugia (preoperatorio: 0.06 * 0.17 [equivalente de Snellen: 20/23],
postoperatorio: 0.11 + 0.15 [equivalente de Snellen: 20/26]; p = 0,073).*

Grover et al, reportaron los resultados de la GATT o GATT + FACO + LIO en pacientes con
antecedente de cirugia incisional previa (Trabeculectomia, dispositivo de drenaje,
trabectome o endociclofotocoagulacidn), fueron tratados 35 ojos de 35 pacientes; todos los
ojos tuvieron al menos 270° de su angulo tratado. Se incluyeron pacientes con GPAA y
secundarios (pseudoexfoliativo, uveitico, traumaticos e inducidos por esteroides), incluso
un paciente con glaucoma crénico de angulo estrecho. La PIO preoperatoria media paso de
25.7 £ 6.5 mmHg con 3.2 + 1.0 medicamentos a una PIO media de 15.4 + 4.9 mmHg con 2.0
+ 1.4 medicamentos a los 24 meses de seguimiento (P <0,001). Pero al realizar el andlisis
del grupo de trabeculectomia previa y dispositivo de drenaje previo por aparte no se
encontré una diferencia estadisticamente significativa en la reduccién del nimero de
medicamentos hipotensores luego de la intervencion, pero si se observé una disminucién
estadisticamente significativa en la PIO a los 24 meses del seguimiento. A los 2 afios, hubo
un seguimiento de 19 ojos, de los cuales 9 ojos presentaron falla con necesidad de una
cirugia adicional. Hubo muy pocas complicaciones intraoperatorias y postoperatorias en
este grupo durante el periodo de estudio. Como complicacién, la Unica observada fue el
hifema, presentdndose en 12 ojos (34%) y 5 ojos (14%) en la primera semana y al primer
mes postoperatorio, respectivamente. La proporcién acumulativa de falla fue 0.2 a los 12
meses y 0.36 a los 18 meses. La proporcién acumulada de reintervencion por glaucoma fue
de0.2alos12 mesesyde 0.23 alos 18 meses. El procedimiento fue seguro y resulté efectivo
en 60-70% de los ojos.”

En un estudio con 12 meses de seguimiento, se realizd GATT sola o combinada con FACO +
LIO segun el grado de catarata. Se incluyeron 85 ojos con diagndstico de GPAA y otros tipos
de glaucoma (glaucoma crénico de angulo cerrado, pseudoexfoliativo, pigmentario,
uveitico, traumatico y esteroideo). El grupo de GPAA se subdividié en 3 grupos: a los que
solo se les realizé la GATT (25 ojos), a los que se les realizd FACO + LIO + GATT (16 ojos) o
solo GATT en pacientes con antecedente de cirugia de catarata (16 ojos); y el grupo de otros
tipos de glaucoma se subdividié en 2 grupos: a los que solo se les realizd la GATT (17 ojos)
y a los que se les realizd FACO + LIO + GATT (11 ojos).'® En promedio, los 3 grupos de
pacientes con glaucoma de angulo abierto mostraron una disminucién media en la PIO de
11.1 + 6.1 mmHg (p <0,001) y un porcentaje promedio de reduccién de la PIO de 39.8 +
16% a los 12 meses de seguimiento. Ademas para este grupo de pacientes, el nimero de
medicamentos hipotensores disminuyd en 1.1 + 1.8 a los 12 meses (p = 0.013). Por otro
lado, los pacientes que tenian antecedente de cirugia de catarata antes de GATT o que se
sometieron a un procedimiento combinado (FACO + LIO + GATT) no tuvieron un grado
diferente de disminucién en la PIO comparado con los que se sometieron solo a GATT a los
6 0 12 meses postoperatorios (p> 0.35); al igual que tampoco se encontré una diferencia en
la disminucién en el manejo hipotensor a los 12 meses (p = 0.052).13 En el grupo de
pacientes con diagndstico de otros tipos de glaucoma se observo que la PIO disminuyd en



19.9 £ 10.2 mmHg a los 12 meses (p <0.001) y una disminucién porcentual promedio de la
PIO del 56.8 £ 17.4% a los 12 meses. El nUumero de medicamentos hipotensores disminuyo
en 1.9+ 2.1 en el mes 12 (p <0.001). No se observé una diferencia en la disminucién de la
PIO o medicamentos hipotensores en los pacientes sometidos a FACO + LIO + GATT o a la
GATT primaria a los 12 meses (p > 0.15).3 La complicacién mas frecuente fue el hifema, con
mayor presentacidon en la primera semana postoperatoria y con una resolucidon de casi
todos los casos en el primer mes luego de la intervencidn. Se observé un porcentaje de falla
del 9% (8/85) de los pacientes debido a la necesidad de una cirugia adicional para el
glaucoma. La proporcién acumulada de fallas a 1 afio varié de 0.1 a 0.32, dependiendo del
grupo.t3

Grover et al, realizd otro estudio con un seguimiento a 2 afios donde se incluyeron 198
pacientes con diferentes tipos de glaucoma de angulo abierto (GAA) y solo 4 pacientes con
glaucoma crénico de angulo cerrado (GCAC), los cuales fueron intervenidos de GATT sola o
combinada con FACO + LIO.3 Los pacientes se dividieron en 6 grupos: Grupo 1 (46 ojos con
GPAA sin antecedente de cirugia de catarata manejados solo con GATT), grupo 2 (36 ojos
con GPAA manejados con FACO + LIO + GATT), grupo 3 (37 ojos con GPAA con antecedente
de cirugia de catarata manejados solo con GATT), grupo 4 (30 ojos con otro tipo de GAA sin
antecedente de cirugia de catarata manejados solo con GATT), grupo 5 (25 ojos con otro
tipo de GAA manejados con FACO + LIO + GATT), grupo 6 (24 ojos con otro tipo de GAA con
antecedente de cirugia de catarata manejados solo con GATT).3 A 177 pacientes (89.4%) se
les realizd la GATT en los 360°, 11 pacientes (5.5%) tuvieron entre 300-360° tratados y 9
pacientes (4.5%) entre 180-280° tratados.? A los 24 meses de seguimiento, en el grupo 1
(26 ojos) se observé una disminucion de la PIO media en 10.4 mmHg (PIO preoperatoria de
26.0 £ 6.9 a 15.6 £ 5.7 mmHg) y una reduccion promedio de medicamentos hipotensores
de 1.4 (de 3.2 £ 1.1 a 1.8 £ 1.5). En el grupo 2 (27 ojos) se observé una disminucion de la
PIO media en 8.4 mmHg (PIO preoperatoria de 22.5 + 5.4 a 14.1 + 3.2 mmHg) y una
reduccidon promedio de medicamentos hipotensores de 1.9 (de 2.9+ 1.1a 1.0+ 1.1). En el
grupo 3 (19 ojos) se observé una disminucion de la PIO media de 8.9 mmHg (PIO
preoperatoriade 24.7 £6.2 a 15.8 + 7.4 mmHg) y una reduccién promedio de medicamentos
hipotensores de 1.0 (de 2.6 + 1.1 a 1.6 + 1.4). En el grupo 4 (19 ojos) se observé una
disminucion de la PIO media de 17.1 mmHg (PIO preoperatoria de 30.9 + 10.0 2 13.8 + 4.5
mmHg) y una reduccién promedio de medicamentos hipotensores de 2.0 (de 3.6 £1.2a 1.6
+1.8). En el grupo 5 (13 ojos) se observd una disminuciéon de la PIO media de 11.2 mmHg
(PIO preoperatoria de 25.7 + 6.3 a 14.5 + 4.4 mmHg) y una reduccién promedio de
medicamentos hipotensores de 1.9 (de 3.0 + 1.3 a 1.2 + 1.6). En el grupo 6 (17 ojos) se
observé una disminucién de la PIO media en 13.4 mmHg (PIO preoperatoria de 26.8+7.9 a
13.4 + 4.7 mmHg) y una reduccion promedio de medicamentos hipotensores de 2.1 (de 3.5
+0.8a1.4+1.1). Alos 24 meses en los 6 grupos la reduccion promedio de la PIO media y
de los medicamentos hipotensores fue estadisticamente significativa (p <0.001),
exceptuando la reduccion en el promedio de los medicamentos hipotensores en el grupo 3
(p = 0.059).3 Las complicaciones intraoperatorias reportadas fueron: Iridodidlisis (1 ojo),
ruptura de la capsula posterior del cristalino (2 ojos) y dislocacion del lente intraocular
previo (1 ojo). Con respecto a las complicaciones postoperatorias se incluyeron: Hifema



(vari6 de 2.2 a 37.5%), hifema recurrente (1 ojo), desprendimiento coroideo con
maculopatia hipotdnica (1 ojo), edema corneal (2 ojos), iritis (1 o0jo), desprendimiento de
descemet (1 ojo), ciclodialisis e iridodialisis (1 ojo) y desprendimiento hemorragico de la
descemet (1 0jo). La agudeza promedio logMAR al mes 24 fue aproximadamente 1 linea de
Snellen peor que la preoperatoria (p = 0.029). A los 2 afos de seguimiento, 18 ojos (9%)
habian perdido 3 lineas de visién, 14 (78%) de estos habian sido reintervenidos para
disminuir la P10.3 La proporcién acumulativa de fracaso (necesidad de reintervencién, no
obtenerse una reduccién 220% de los niveles prequirurgicos de la PIO o PIO > 21 mmHg) a
los 24 meses oscilé entre 0.18 y 0.48, segun el grupo y la proporcién acumulada de
reintervencion a los 24 meses oscilé entre 0.09 y 0.43.3 De los 198 ojos, 44 ojos requirieron
reintervencién por PIO no controlada (siendo mayor en el grupo 3 con 16 ojos, 43%) y 22
ojos se perdieron durante el seguimiento después de 24 meses.? Se encontré que segun la
desviacion media (DM) en el campo visual preoperatorio se observaba una proporcién de
falla de la intervencion, sila DM era de -15.0 dB peor tenian una proporcién de falla grande,
acercandose a mas de 0.8; pero se la DM era mejor de -15.0 dB, la proporciéon acumulativa
de falla vario entre 0.2-0.4 dependiendo del grupo. Los ojos con un glaucoma menos severo
(DM mejor que -3.0) tuvieron la menor proporcién de falla.?

Kamran et al, evaluaron la eficacia y seguridad de la GATT 360° en 66 pacientes con GPAAy
glaucoma secundario (pseudoexfoliativo, pigmentario, uveitico e inducido por esteroides)
con una media de seguimiento de 11.9 meses. Se dividieron los pacientes en seis grupos.
En la categoria de GPAA: solo GATT (ojo faquico, 27 pacientes), GATT + FACO + LIO (8
pacientes) o GATT en paciente pseudofdquico (13 pacientes). En el grupo de glaucoma
secundario: solo GATT (ojo faquico, 9 pacientes), GATT + FACO + LIO (2 pacientes) y GATT
en paciente pseudofaquico (7 pacientes).® Los pacientes del grupo de GPAA tuvieron una
disminucion promedio en la PIO de 10.4 + 9.4 mmHg (42.4%; p <0.001) a los 6 meses y de
9.3 + 10.8 mmHg (38.0%; p <0.001) a los 12 meses. El numero promedio de hipotensores
disminuyd de 3.1 + 1.1 preoperatorio a 1.4 + 0.9 en la ultima visita de seguimiento (p
<0.001). Los pacientes que se manejaron con GATT + FACO + LIO no tuvieron resultados
diferentes en los niveles de la PIO o la cantidad de hipotensores comparado con los
pacientes faquicos que se sometieron solo a GATT.® En los pacientes con glaucoma
secundario, la disminuciéon media de la PIO fue de 16.6 + 15.8 mmHg (54.6%; p = 0.014) a
los 6 mesesy 18.6 + 10.7 mmHg (61.2%; p = 0.018) a los 12 meses. El nimero promedio de
hipotensores se redujo de 3.1 + 1.1 preoperatorio a 1.4 + 1.3 a los 12 meses (p = 0.009). En
este grupo los pacientes que se manejaron con GATT + FACO + LIO tampoco tuvieron
resultados diferentes en los niveles de la PIO o la cantidad de hipotensores comparado con
los pacientes faquicos que se sometieron solo a GATT.® La agudeza visual mejor corregida
(AVMC) media preoperatoria en todos los pacientes fue de 0.2 + 0.4 y a los 12 meses fue de
0.3 + 0.5 (P = 0.346).% Se encontrd que los picos de PIO postoperatorio (PIO> 30 mmHg) y
raza son factores pueden influir en el resultado quirdrgico. Los pacientes que tuvieron un
pico postoperatorio de PIO estuvieron mas representados en el grupo de fracaso quirurgico.
Se observaron picos de PIO en el 24.7%. Solo el 13% de los éxitos quirdrgicos
experimentaron un pico postoperatorio de PIO, mientras que el 44% de los fracasos
quirurgicos experimentaron un pico. En cuanto a la raza, los pacientes afroamericanos que



se sometieron a GATT tuvieron una tasa de fracaso significativamente mayor que sus
contrapartes caucasicas; la tasa de éxito global en pacientes caucdsicos y afroamericanos
fue del 69% y 42%, respectivamente (p <0.05).® Solo en 4 pacientes la trabeculotomia con
GATT no se pudo completar en 360°, pero no se observaron diferencias en los resultados.
Con respecto a las complicaciones, la tasa de hifema (complicacion postoperatoria mas
comun) a la semana y al mes postoperatorio fue de 38% y 6%, respectivamente. El éxito se
definid como la reduccién de la PIO> 20% desde el inicio o PIO entre 5-21 mmHg, y no
necesidad de cirugia adicional por glaucoma, representada con una tasa del 63% en este
estudio.® No se encontraron diferencias significativas entre los pacientes con GPAA y otros
tipos de glaucoma en todas las variables evaluadas.®

La densidad de células endoteliales corneales también puede verse afectada en este tipo
de intervencidn, un estudio mostré una reduccién del 5.2% +5.0% y 4.8% + 8.6% en el grupo
de GATT sola y FACO + GATT, respectivamente (p = 0.859) después de 2 afios de cirugia.*

5. OBIJETIVOS

5.1 General

Estimar el éxito de la cirugia trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia (GATT)
en combinacién con extraccién de catarata por facoemulsificacién (FACO) a los 12 meses,
en pacientes intervenidos por el Servicio de Glaucoma del Centro Oftalmoldgico Virgilio
Galvis (Floridablanca, Colombia).

5.2 Especificos
- Describir los cambios de la agudeza visual en pacientes intervenidos de GATT mas FACO.

- Determinar la reduccién de presidn intraocular con respecto al preoperatorio en pacientes
intervenidos de GATT mas FACO.

- Establecer el cambio en la administracidon de medicamentos con respecto al preoperatorio
en pacientes intervenidos de GATT mas FACO

- ldentificar las complicaciones intra/post operatorias en pacientes intervenidos de GATT
mas FACO.

6. METODOLOGIA

6.1 Tipo de estudio
Cohorte retrospectiva

6.2 Universo
Todos los pacientes valorados en el servicio de Glaucoma del Centro Oftalmoldgico Virgilio
Galvis (Floridablanca, Colombia), durante el periédo de noviembre 2018 al marzo 2021



6.3 Poblacion y muestra

Todos los pacientes intervenidos de trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia,
incluidos en la base de datos del servicio de Glaucoma del Centro Oftalmoldgico Virgilio
Galvis (Floridablanca, Colombia) en el periodo noviembre del 2018 a marzo del 2021.

6.3.1 Calculo de tamaiio muestral
Se realiz6 un tamafio muestral para los desenlaces primarios como:

Cambio de la PIO con un tamaio de poblacion de 2000 y una desviacién esperada
de 6,7 (Grover et al 20183) y un nivel de confianza del 95% y una precisién de 2%
obteniendo un tamano de muestra de 46 ojos.

Cambio de medicamentos con un tamafio de poblacion de 2000 y una desviacidn
esperada de 1,6 (Grover et al 20183) y un nivel de confianza del 95% y una precisién
de 2% obteniendo un tamafio de muestra de 10 ojos.

Teniendo en cuenta lo anterior se escogid el tamafio de muestra calculado para la PIO,
ya que garantiza el poder necesario para todos los desenlaces.

6.4 Criterios de elegibilidad

6.4.1

1.
2.
3.

6.4.2
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Criterios de Inclusion
Cornea transparente.
Hipertensos oculares.
Glaucoma de angulo abierto.

Criterios de Exclusion

Pacientes con glaucoma neovascular, pseudoexfoliativo o uveitico.

Pacientes con glaucoma de angulo cerrado.

Diatesis hemorragica/incapacidad para detener la medicacidn anticoagulante.
Lente intraocular inestable.

Incapacidad para identificar estructuras angulares (especificamente, la malla
trabecular).

Compromiso endotelial severo.

Trasplante corneal previo.

Recesion angular.

Cirugia vitreorretiniana previa (Vitrectomia o cerclaje).

10 Respondedores a esteroides.

6.5 Recoleccion de Datos




La informacidn se realizé de una base de datos de los pacientes existentes anénima , a los
que se les realizd la trabeculotomia transluminal asistida por gonioscopia Ab-interno
acompafado de extraccidon de catarata por Facoemulsificacidn en el Centro Oftalmolégico
Virgilio Galvis Ramirez. Se tuvo en cuenta los criterios de inclusidon y exclusién para
determinar qué pacientes harian parte del estudio. Se tomaron datos de edad, sexo, ojo,
diagnéstico, agudeza visual, refraccion subjetiva, nimero de medicamentos hipotensores y
presién intraocular pre y postoperatorios, grados de trabeculotomia realizados
intraoperatoriamente y complicaciones. No se realizaron valoraciones prospectivas de los
pacientes.

6.6 Definicion de variables

DEFINICION DEFINICION NATURALEZ | ESCALA
VARIABLE CONCEPTUAL OPERACIONAL | A
Sexo Condicién Sexo femenino | Cualitativa Nominal
organica, o masculino Dicotdmica
masculina o
femenina
Edad Tiempo que ha | Edad en afios | Cuantitativa | Razdn
vivido una | del paciente sin Discreta
persona tener
en cuenta
meses
cumplidos
Esfera Término Valor numérico | Cuantitativa | Razén
empleado para | que nos indica si Continua
referirse existe miopia o
normalmente al | hipermetropia
componente

esférico de una
prescripcién

Optica
Cilindro Valor numérico | Valor numérico | Cuantitativa Razén
negativo que | que indica Continua

indica la cantidad | astigmatismo
de astigmatismo

Eje Valor numérico | Grado en el cual | Cuantitativa | Razdn
en grados, que | se encuentra el Continua
indica eje en | valorcilindrico
donde se

encuentra el valor
cilindrico




Agudeza visual Es la capacidad | Valor numeérico | Cuantitativa | Razdn
del sistema | decimal que Continua
Optico y sensorial | indica la
del ojo para | capacidad visual
discriminar, los | del ojo
detalles de un
objeto observado
a una distancia
determinada
Agudeza visual sin | Agudeza  visual | Valor numérico | Cuantitativa | Razén
correccion (AVSC) maxima que | decimal que Continua
puede alcanzar | indica la
un ojo sin | capacidad visual
necesidad de | del ojo  sin
correccidn Optica | correccion
Agudeza visual con | Agudeza  visual | Valor numérico | Cuantitativa | Razén
correccion (AVCC) maxima que el | decimal que Continua
ojo posee con | indica la
refraccion capacidad visual
completamente del ojo con
corregida y con | correccion
las lentes puestas
en la posiciéon
habitual
LogMAR Logaritmo del | Valor numérico | Cuantitativa | Intervalo
angulo minimo de | que permite el Discreta
resolucién analisis de los
datos de
agudeza visual
Presidon intraocular | Presién que | Valor numérico | Cuantitativa | Razén
(P1O) ejercen los | de la presién Continua
humores oculares | encontrada
contra las tunicas | dentro del ojo
del ojo, medible
con la ayuda de
un mandémetro
Hipotensor tépico Medicamento Valor numérico | Cuantitativa | Razdén
utilizado para | de discreta
disminuir la | medicamentos
presién utilizados para
intraocular disminuir la
presién

intraocular




Grado de | Area de trabéculo | Valor numérico | Cuantitativa | Razén
trabeculotomia incidido durante | del grado de discreta
la trabéculo
trabeculectomia | incidido
Hipertension ocular | Presion Valor numérico | Cualitativa Nominal
intraocular mayor | mayor a 21 dicotdmica
a 21 mmHg mmHg.
Glaucoma de angulo | Neuropatia Dafio del nervio | Cualitativa Ordinal
abierto Optica cronica | Optico con politédmicas
progresiva compromiso del
asimétrica con | campo  visual
malla trabecular | con angulo
visible en 2 o mas | camerular
cuadrantes abierto
Glaucoma de dngulo | Neuropatia Dafio del nervio | Cualitativa Ordinal
cerrado Optica cronica | Optico con politémicas
progresiva compromiso del
asimétrica con | campo  visual
malla trabecular | con angulo
no visible en 2 o | camerular
mas cuadrantes cerrado
Complicaciones Eventos por fuera | Alteracién  del | Cualitativa Nominal
intraoperatorias del curso normal | curso  normal dicotémica
del durante el
procedimiento, procedimiento
durante la | quirurgico
intervencion
quirurgica
Complicaciones Desviacion del | Alteracion del | Cualitativa Nominal
postoperatorias proceso de | curso  normal dicotdmica
recuperacién que | posterior al
se espera, | procedimiento
posterior a una | quirdrgico

intervencion
quirdrgica

6.7 Analisis estadistico

El manejo de los datos se realizé en una base de datos en Microsoft EXCEL®,

El éxito de la cirugia se definié como la reduccién de la PIO de base = 20% y/o reduccion

del niumero de hipotensores > 1 medicamento.




Criterios de falla a partir del 3er mes post operatorio:

- Reduccion <20% con respecto a la PIO basal, con mismo nimero de medicamentos
preoperatorios.

- PIO <5mmHg o >21mmHg con cualquier nimero de medicamentos.

- Necesidad de reoperacion posterior a 3 meses de cirugia.

Para el analisis de las variables cualitativas se realizaron frecuencia relativas y absolutas y
para las variables cuantitativas medias y desviaciéon estdndar. Se realizé un test de
normalidad para las variables PIO y cantidad de medicamentos. Se compararon con la
mediciones preoperatoria y postoperatoria de PIO y cantidad de medicamentos mediante
la prueba T Student pareada.

Se realizé un analisis exploratorio de Kaplan Maier (supervivencia ) para estimar el tiempo
en que se presenta la falla de la cirugia y adicionalmente se realizé el test de Long Rank para
comparar las curvas de supervivencia de las variables consideradas factor de riesgo .

Para el andlisis estadistico se considerd un alfa de 0,05 y se utilizé el programa R versidn
4.1.1.

7. CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo con los principios establecidos en la Declaracion de Helsinki, las Pautas CIOMS
y en la Resolucion 008430 de octubre 4 de 1993, esta investigacion documental se considerd
sin riesgo y en cumplimiento con los aspectos mencionados con el Articulo 6 de la presente
Resolucidn, este estudio se desarrollard conforme a los siguientes criterios:

e No se afectard el principio de no maleficencia, dado que es un estudio observacional
retrospectivo en donde no produciremos dafio hacia los pacientes involucrados en el
estudio, se realizardn controles para la determinacién de la presién intraocular y el
resultado refractivo. No se indagara personalmente o por medio de llamadas telefénicas
acerca de informacidn sensible.

e El principio de Justicia no sera afectado, debido que no se expondra a los individuos a
una situacién de riesgo real o potencial y no se sacard ventaja de ninguna situacién de
vulnerabilidad legal o de subordinacién de los pacientes con motivo de ésta
investigacion.

e No se afectara el principio de Autonomia, ya que al ser un estudio retrospectivo los
resultados a evaluar ya fueron desarrollados y no se modificé en su momento la toma
de decisiones por parte de los pacientes involucrados.

e Para proteger los datos personales de los pacientes, no se dara a conocer informacién
confidencial de los pacientes al equipo encargado de la recoleccion de los datos. Se dara
a conocer solo el numero de la historia clinica para poder registrar los datos requeridos.



Por lo tanto, desde el principio de la recoleccion de los datos nunca se tendra en cuenta
o se incluirdn datos como el nombre, nimero de identificacidon u otros datos personales.

e Este estudio no tendra efecto directo sobre el principio de Beneficencia. Este estudio
esta encaminado en evaluar la seguridad y eficacia de dicha cirugia, y asi determinar
algun tipo de mejora en este procedimiento para de esta forma obtener mejores
resultados y mas seguros.

e Este tipo de estudio requiere que los datos sean obtenidos de pacientes reales, no de
simulaciones, estudios con animales o de alguna otra forma.

® Los examenes requeridos como la presién intraocular, refraccién y evaluacion de
posibles complicaciones posquirdrgicas fueron realizadas por optémetras y
oftalmdlogos especialistas o en proceso de formacién, siendo idéneos para la
realizacién de dichos exdmenes.

® La recoleccion de datos se iniciard una vez el estudio este avalado por la Universidad
Auténoma de Bucaramanga (UNAB) y por parte del comité de ética de la Fundacién
Oftalmoldgica de Santander.

e Los investigadores participantes en este estudio no presentan conflictos de intereses
econdmicos, legales o personales asociados a este problema de investigacion.

8. RESULTADOS

El seguimiento postoperatorio se establecié al dia 1, a la semana, mes 1, mes 3, mes 6 y
mes 12. En la tabla 1, se describen las caracteristicas de la poblacién como género, edad
media, lateralidad de ojo intervenido, también la distribucion de diagndstico preoperatorio,
las medias de PIO y nimero de medicamentos preoperatorios, asi como la media de AV con
la existencia de catarata preoperatoria.

Tabla 1. Informaciéon demografica

Caracteristicas

Sexo n(%) Femenino 31(67.4)
Masculino 15(32.6)
Ojo n(%) Derecho 22(47.8)

Izquierdo 24(52.2)




Diagnéstico n(%)

Hipertension Ocular

22(47.82)

GPAA 24 (52.17)
Edad m(Ds) 70,1 (6,8)
Tiempo mediano de seguimiento 9.5 meses
Agudeza visual preoperatoria-logMAR. m(Ds) | 0.54(0.26)
PIO preoperatorio. m(Ds) 18.91(4.84)
Cantidad de medicamentos 2.09(1.30)

preoperatorios.m(Ds)

m= media, Ds= desviacion estandar.

El seguimiento de la PIO postoperatoria se encuentra descrita en la tabla 2. Observamos
que en el primer dia postoperatorio la PIO media fue de 21.65 +9.58mmHg y esta tiene una
diferencia de 2.74mmHg (P=0.11) en comparacion a la preoperatoria lo que se traduce en
un aumento del 14.48%. Sin embargo, en los siguientes controles se observa disminucién
de la PIO siendo mas evidente al tercer mes, con una media de 13.32 +2.48mmHg que tiene
una diferencia con la media preoperatoria de -5.59mmHg (P=0.000) que traduciéndose un
29.56% de reduccién. Al mes 12 se reporta una media de 15.045 +4.20mmHg la cual
muestra una diferencia de -2.91mmHg (P=0.006) y una reduccién del 20.43% en
comparacion con la media preoperatoria.

TABLA 2. Media de PIO y porcentaje de cambio

(o)
N(%) Media(DS) | Diferenciade | Porcentaje | T de student
mmHg medias(mmHg) | cambio (%) | pareada (P)

46(100) 18.91(4.84

Preoperatorio )
46(100) 21.65(9.58

Dia 1 ) 2.74 +14.48 P=0.11
46(100) 16.63(5.93

Semana l ) -2.28 -12.05 P=0.037
41(89,13) 15.17(5.88

Mes 1 ) -3.74 -19.77 P=0.046




34(73,91) 13.32(2.48

Mes 3 ) -5.59 -29.56 p=0.000
31(67,39) 13.48(3.44

Mes 6 ) -4.74 -28.71 P=0.000
31(67,39) 15.045(4.2

Mes 12 0) -2.91 -20.43 P=0.006

En la tabla 3 se describe la administracion de medicamentos en la cual la media

preoperatoria es de 2.09+1.30 medicamentos. En los controles se observa una disminucién en
la media, siendo la mayor diferencia en el mes 6 con una media 0.74 + 1.37 con una diferencia
de -1.35 medicamentos, al mes 12 la media fue de 1.26 + 1.5 medicamentos siendo una
diferencia de -0.83 medicamentos con la media preoperatoria .
Con todas las diferencias medias de los medicamentos se realiz6é una T de Student pareada la
cual result6é con P estadisticamente significativa en cada una de ellas.

Al mes 12 decidimos contabilizar el nUmero de pacientes sin tratamiento , y fueron 12
pacientes, en el total de 31 pacientes referido en la tabla 8.

TABLA 3. Media administracion de medicamentos

Diferencia de T de student pareada
Media(DS) | medias(medicamentos) (P)
Preoperatorio(basal) 2.09(1.30)
Dial 0.43(0.98) -1.66 P=0,00
semana 1 1.04(1.28) -1.05 P=0,00
Mes 1 1.32(1.44) -0.77 P=0,00
Mes 3 1(1.41) -1.09 P=0,00




Mes 6 0.74(1.37) -1.35 P=0,00
Mes 12 1.26(1.57) -0.83 P=0,00
Tabla 4. Medicamentos maximos y minimos
12
Preoperatorio 1 dia | 1semana |1 mes| 3 meses | 6 meses | meses
Media 2,09 0,43 1,04 1,32 1,00 0,74 1,26
DS 1,30 0,98 1,28 1,44 1,41 1,37 1,57
Minimo 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Maximo 4,00 4,00 5,00 5,00 4,00 4,00 4,00

Al tratarse de un procedimiento combinado con extraccion de catarata, se realizd
comparacion con T Student pareada de agudeza visual pre y postoperatoria, observando un
valor (p<0,05), como se observa en la tabla 5 la agudeza visual mejord de 0.54+0.26 logMAR
a 0.100+0.15 logMAR.

Tabla 5. Diferencia de Agudeza Visual

MEDIA(DS) N
Preoperatoria (logMAR) 0.54 (0.26) 46(100%)
Postperatoria (logMAR) 0.100(0.15) 44(95.65%)

En la tabla 6 se enumeran las complicaciones que se presentaron en el intra y post
operatorio. La complicacion mas frecuente fue el hifema (58.70%), SAP(54.35%) y los picos



de PIO (13%). Sin embargo, estas complicaciones no afectaron el resultado final visual del
paciente.

Tabla 6 . Complicaciones

N total 46 (%)
Hifema 27(58.70)
Pico PIO 13(28.26)
Desprendimiento de descemet 1(2.17)
Sinequias anteriores periféricas 25(54.35)
Microhifema tardio 2(4.35)

Se realizé un andlisis exploratorio de Kaplan Meier para evaluar el riesgo acumulado de falla
a los 12 meses, siendo este de 0.38 (figura 1).
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Figura 1. Riesgo acumulado de falla a los 12 meses de la cirugia

También se realizé un analisis exploratorio de test de long Rank para determinar qué
factores podian influir en un mayor riesgo de falla durante el seguimiento, sin encontrar
ninguna variable que se relacione de forma directa con el evento (tabla 7).

Tabla 7. Falla y relacién entre variables

Variable Test de log Rank (p)
Edad 0,42
Sexo 0,78
Diagndstico 0,57
Cirugias previas 0,58
Grados de canalizacién 0,23




Utilizacion de viscoelastico 0,28

Grado de sangrado intraoperatorio 0,74

Picos de presion intraocular 0,98

Hifema 0,92

Presidn intraocular preoperatoria 0,99
9. DISCUSION

El advenimiento de nuevas técnicas quirurgicas, nueva tecnologia y mejor descripcion
anatdmica de diferentes estructuras en el segmento anterior, nos ha llevado a evaluar la
reproducibilidad descrita por otros autores en cuanto a cirugia angular. En nuestro estudio
no solo pudimos observar que la cirugia de catarata combinada con GATT fue efectiva en la
reduccion de la PIO y de medicamentos sino que también confirmamos que es un
procedimiento seguro sin complicaciones que generen secuelas visuales irreversibles. A 12
meses de seguimiento la tasa de reduccion de la PIO fue de un 20,43% y la disminucidn de
medicamentos hipotensores oculares fue de 0,83 frente a los valores preoperatorios.
Adicionalmente, se observé una mejoria en la agudeza visual que era de esperar por el
procedimiento de cirugia de catarata. La complicacién que se observé con mayor frecuencia
fue la presencia de hifema en un 58,70% de los pacientes, siendo esta complicacién
autolimitada en todos los pacientes en el transcurso del primer mes.

Grover et al?, han descrito uno de los articulos con seguimiento més largo, 24 meses. En
éste estudio se dividid los grupos dependiendo del diagndstico y tipo de procedimiento. En
el grupo de GPAA tratados con GATT y FACO se describieron 36 ojos que es comparable con
los 46 ojos que se incluyeron en nuestro analisis. Al cabo de los 12 meses de seguimiento,
ellos lograron evaluar el 94% (34 ojos) de la muestra inicial mientras que en nuestro estudio
reportamos un seguimiento de 67.39% de la muestra inicial (31 ojos). La media de PIO
preoperatoria reportada fue de 22.5 + 5.4mmHg mayor comparandola con la nuestra media

reportada de 18.91 + 4.84mmHg. La PIO media reportada al mes 12 fue 15.2 + 4.3mmHg, muy
similar a la media que encontramos nosotros en este estudio de 15.04 £+ 4.20 mmH. En cuanto
al andlisis del numero de medicamentos usados preoperatorios y al mes 12, en ese grupo
reportaron una media de 2.9 + 1.1 medicamentos y 0.7 + 1 medicamentos respectivamente, una
diferencia de -2.2 medicamentos. Esta reduccion fue un poco mas importante que la obtenida
en nuestro estudio de en donde la media a 12 meses era de 1.26 + 1.57. Y el reporte de

agudeza visual media fue de 0.29+ 0.4 logMAR preoperatorio y 0.28+ 0.49 logMAR al mes 12,
nuestro reporte de agudeza visual media 0.54+26 logMAR preoperatorio y al mes 12 de 0.1+



0.15 logMAR, lo cual es equivalente a pasar de 20/70 a 20/25. En cuanto a las complicaciones
ellos reportan el hifema como la méas frecuente en 12 ojos (32%) que resolvié al mes de la
cirugia. En nuestro grupo la presencia de hifema se evidencio en 19 ojos (41.30%), un poco
mas elevada a la reportada por ellos. De la misma manera, nosotros también reportamos un
paciente con hifema recurrente y un paciente con desprendimiento de descemet.

Aktas et al?°, describié un grupo con diagndstico de GPAA vy cirugia combinada con 13
pacientes con disminucion postoperatoria de 38.51% * 20.72% comparado con nuestro
reporte de 20.43% a los 12 meses. El resto de resultados es dificil comparar ya que engloba
la media de disminucidn de medicamentos sin discriminar diagndstico ni tipo de
intervencién. La media de agudeza visual post operatoria reportada es de 0.47 + 0.21
logMAR la cual refieren no significativa con p = 0.243.

Kamran et al, evaluaron la eficacia y seguridad de la GATT 360° en 66 pacientes con GPAAy
glaucoma secundario (pseudoexfoliativo, pigmentario, uveitico e inducido por esteroides)
con una media de seguimiento de 11.9 meses. Se dividieron los pacientes en seis grupos.
En la categoria de GPAA: solo GATT (ojo faquico, 27 pacientes), GATT + FACO + LIO (8
pacientes) o GATT en paciente pseudofaquico (13 pacientes). En el grupo de glaucoma
secundario: solo GATT (ojo faquico, 9 pacientes), GATT + FACO + LIO (2 pacientes) y GATT
en paciente pseudofaquico (7 pacientes).® Los pacientes del grupo de GPAA tuvieron una
disminucion promedio en la PIO de 10.4 + 9.4 mmHg (42.4%; p <0.001) a los 6 meses y de
9.3 + 10.8 mmHg (38.0%; p <0.001) a los 12 meses. El numero promedio de hipotensores
disminuyd de 3.1 + 1.1 preoperatorio a 1.4 £ 0.9 en la ultima visita de seguimiento (p
<0.001). Los pacientes que se manejaron con GATT + FACO + LIO no tuvieron resultados
diferentes en los niveles de la PIO o la cantidad de hipotensores comparado con los
pacientes faquicos que se sometieron solo a GATT.®

Chun - Yan et al?%, realiz6 un metandlisis concluyendo que la disminucién de la PIO de
9.81mmHg, lo cual al comparar la PIO preoperatoria con la postoperatoria resultd
significativamente menor con un a p <0.001, también reporta que el seguimiento medio de
los reportes es de 12 meses.

CONCLUSION

El glaucoma y su tratamiento ha evolucionado notoriamente en los ultimos 20 anos,
buscando siempre el evitar la progresion de la pérdida de campo visual, con el objetivo de
mantener una buena calidad de vida para los pacientes. En los ultimos afios se ha hecho
hincapié en la intolerancia a los tratamientos tdpicos asi como su mal apego a tratamiento
debido a sus efectos secundarios, es asi como las cirugias minimamente invasivas han
cobrado importancia, ya que el impacto en el control de la PIO ha incidido en la reduccién
de uso de medicamentos tdpicos, asi como disminuir los efectos secundarios de estos,
resultando en una mejor calidad de vida del paciente.

Tomando esto en cuenta ahora pasamos de tener dos opciones de intervencidn quirurgica,
a tener infinidad de opciones con diferentes combinaciones, lo que nos lleva a evaluar el



rendimiento real, valorar las complicaciones y reproducir los resultados descritos por los
primeros autores.

Se puede evidenciar en éste estudio que la disminucion de la presion alcanza los niveles
descritos en la literatura, asi como la disminuciéon de la administracion de medicamentos
topicos.

Ademas la mejora de agudeza visual reportada en éste estudio fue significativa, a diferencia
de los resultados en otros estudios.

Finalmente las complicaciones reportadas, se reportaron sin secuelas y la complicacién mas
frecuente, el hifema, descrito al igual en la literatura se reporté resuelta al mes sin impacto
en la disminucion de agudeza visual.

Es importante que se realicen futuros estudios prospectivos que permitan determinar la falla y el
tiempo de éste procedimiento.

Por ultimo es importante mencionar que para realizar éste procedimiento es crucial una curva de
aprendizaje adecuada de tal modo que se puedan reproducir los resultados que presentamos en
este reporte.
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Tabla 8. Porcentaje de pacientes en seguimiento

VARIABLE N(%)

Preoperatorio 46(100)




46(100)

Dia 1l

46(100)
semana 1

41(89,13)
Mes 1

34(73,91)
Mes 3

31(67,39)
Mes 6

31(67,39)

Mes 12




