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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la efectividad de Bevacizumab intravitreo (BIV) como tratamiento
coadyuvante en la cirugia de implante de valvula de glaucoma de Ahmed (IVGA) en ojos de
pacientes con glaucoma neovascular (GNV), durante el periodo 2011 — 2015 en el Instituto

Regional de Oftalmologia.

Material y Métodos: Se realizé un estudio observacional, analitico, longitudinal, retrospectivo,
de cohortes, se selecciond 81 historias clinicas de pacientes con GNV que cumplian los criterios
de inclusion, de un total de 167 pacientes durante el periodo 2011 — 2015, se usé dos grupos, el

primero usé IVGA (n = 43), mientras que el otro grupo us6 IVGA mas BIV (n = 38).

Resultados: El grupo que usé la cirugia de IVGA representa el 53.09 %, mientras que el grupo
que uso IVGA + BIV representa el 46.91 %, de un total de 81 historias evaluadas. Respecto a
las caracteristicas evaluadas fueron la edad, sexo, 0jo operado, etiologia, solo en la ultima se
encontré ligera diferencia es estadisticamente significativa (p = 0.046), se determind que ambas
terapias son efectivas para el manejo de la presion intraocular (P10), la neoavascularizacion y
la sintomatologia sin existir una diferencia significativa entre ambos grupos ya que en todas las
variables medidas se encuentra el valor de p > 0.05, la tasa de incidencia para el control de la
P10 como variable dependiente primaria con el uso de IVGA es de 86%, mientras que es de un
86.8% para el grupo de IGVA mas BIV, con un RR = 1.009, IC 95% (0.63 — 1.61), lo que no
garantiza que sea mejor controlador de la PIO respecto al grupo de IVGA, con un valor p =
0.93. La complicacion mas frecuente con mayor relevancia clinica fue el hifema para el grupo

de IVGA solo siendo casi el doble respecto al grupo de IVGA mas BIV.

Conclusiones: La cirugia de IVGA mas BIV coadyuvante no es mas efectiva que el implante

solo en ojos de pacientes con GNV, pero ofrece mayor seguridad postoperatoria.

Palabras clave: Glaucoma neovascular, valvula de Ahmed, Bevacizumab, presion intraocular.



ABSTRACT

Aim: To evaluate the effectiviness of intravitreal Bevacizumab (I\VB) as adjuvant treatment in
Ahmed glaucoma valve implantation (AGVI) surgery in eyes of patients with neovascular

glaucoma (NVG), within 2011 — 2015 period at Instituto Regional de Oftalmologia.

Material and Method: This observational, analytical, longitudinal, retrospective cohort study,
selected 81 medical records of patients with NV G that fullfilled our inclusion criteria, of a total
of 167 patients within the period 2011 — 2015, it was used two groups, the first one used AGVI

(n = 43), meanwhile the other used AGVI plus IVB (n = 38).

Results: The group that used the AGVI surgery represents 53.09 %, meanwhile the group that
used AGVI plus 1VB represents 46.91 %, out of a total of 81 medical records evaluated. In
regard to the evaluated characteristics, age, sex, operated eye, etiology, just in this last one was
found slight statistical significance (p = 0.046), it was determined that both treatments are
effective for intraocular pressure (I0P) management, neovascularization, and simptomatology,
without significative difference between both groups, due to all variables measured found the
p value > 0.05, the incidence rate for the IOP control, as primary dependent variable, with the
AGVI is 86%, while it was 86.8% for the AGVI plus IVB group, with a RR = 1.009, Cl 95%
(0.63 - 1.61), wich do not guarantee that is a better IOP controller, in comparison to the AGVI
group, with a p value = 0.93. The most frequent complications with the more clinical relevance
was the hyphema for the AGVI group, with almost two time more frequency in comparison

with the AGVI plus IVB group.

Conclusions: The AGVI surgery plus adjuvant VB, is not more effective than the AGVI in

eyes of patients with NV G, but it offers a higher postoperative safety.

Keywords: Neovascular glaucoma, Ahmed valve, Bevacizumab, introcular pressure



1. INTRODUCCION

1.1. MARCO TEORICO

El glaucoma es una neuropatia del nervio Optico, caracterizado por degeneracion de
su cabeza y gran pérdida de células ganglionares de la retina, estas anomalias se
asocian usualmente al aumento de la presién intraocular (PIO), todo esto lleva a
pérdida de la agudeza visual y deriva en la ceguera total V. El glaucoma es la segunda
causa que genera ceguera en todo el mundo, se estima que para el afio 2020, 11.1

millones de personas tendran ceguera bilateral debido al glaucoma .

El primer registro que se tiene del glaucoma neovascular (GNV) data de 1871 ©
donde se describia como una condicion donde existia neovascularizacion del iris y el
cristalino, aumento de la PIO y ceguera, siendo llamado glaucoma hemorragico,
glaucoma congestivo, glaucoma rubedtico y glaucoma hemorréagico diabético @, El
GNV es un glaucoma secundario © que evoluciona de un glaucoma de angulo abierto
hacia uno de angulo cerrado, y se da dentro de las complicaciones de diversas
enfermedades oculares caracterizadas por hipoxia retiniana, la principal caracteristica
del GNV es la proliferacion de una membrana fibrovascular, la cual se compone por
neovasos anormales delicados y miofibroblastos, esta malla fibrovascular cubre el
angulo iridocorneal y obstruye el drenaje del humor acuoso 7 generando aumento
de la PIO y lesion progresiva de la cabeza del nervio optico, y concluyendo en una

rapida pérdida de la agudeza visual ©

La malla fibrovascular se produce a partir de factores moleculares que generan
neovascularizacion, siendo esta una de las dos grandes teorias de la patogénesis del

glaucoma. En un ambiente hipoxico, los tejidos afectados generan, en compensacion,



neovasos por medio del aumento de los niveles del factor de crecimiento endotelial
vascular (Vascular Endothelian Growth Factor, VEGF), el cual es producido por el
endotelio corneal, el epitelio pigmentario de la retina e iris, células ganglionares de la
retina, astrocitos, células de Muller, melanocitos uveales y fibroblastos coroidales, el
gen de VEGF es inducido por isquemia o hipoxia, este es el caso del GNV, donde

existe progresiva neovascularizacion del nervio optico, retina y el iris @,

El GNV es secundario a diferentes patologias, entre las mas comunes estan la
obstruccion de la vena retiniana (OVR), retinopatia diabética proliferativa (RBP),
enfermedad oclusiva de la arteria car6tida (EOAC) ©, y con menor frecuencia,
oclusion de ramas de la venas de la retina, oclusion de la arteria central de la retina,
tumor intraocular, desprendimiento crénico de retina, inflamacion ocular crénica o
severa, sindrome de isquemia ocular/insuficiencia carotida, isquemia del segmento
anterior, retinopatia de la anemia de células falciformes, retinopatia de la

prematuridad 9,

Tripathi et al. demostr6é que pacientes con GNV tienen valores de VEGF altamente
significativos en su humor acuoso en relacion a pacientes con glaucoma de angulo

abierto primario y catarata ‘9.

El GNV se diferencia en tres etapas clinicas, la primera se denomina rubeosis iridis
(12) aparece neovascularizacion de crecimiento radial en el iris que puede afectar el
angulo iridocorneal, sin la necesidad de haber afectado al iris primero, y que puede o
no regresionar espontaneamente o con tratamiento, la P10 es normal, la segunda etapa
es el glaucoma de angulo abierto, donde la neovascularizacion junto con la malla

fibrovascular alcanza el angulo iridocorneal y bloquea la malla trabecular y eleva la
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PlO, hasta esta etapa son etapas tempranas, la tercera etapa o etapa tardia, es el
glaucoma de angulo cerrado, donde se generan sinequias anteriores periféricas que
coalescen y cierran el angulo @9, también hay una clasificacion propia de la
neovascularizacion propuesta por Weiss y Gold en 1978 @, que resulta mas (til en

la préctica clinica.

Desde 1939 se teorizd acerca de la idea un factor estimulante del crecimiento de
neovasos acomparante a los tumores, esto se confirmé el 1989 cuando se aislo el
VEGF, un mitogeno especifico de las células endoteliales ™. EI VEGF es esencial
en la vasculogénesis embrionaria normal y la angiogénesis, la supresion de este factor
en la época embrionaria genera detencion del crecimiento y letalidad embrionaria ).
La clave en la expresion del gen de VEGF es un ambiente hipoxico 1, sin embargo
el crecimiento tumoral fue la base para la investigacion de factores que induzcan su
gran vascularizacion que requieren estos neotejidos, siendo asi el descubrimiento de
VEGF un pilar de tratamiento en algunas formas de cancer, su expresion se da en los
canceres de pulmén, mama, gastrointestinal, renal, ovarico 7, siendo el objetivo
terapéutico de algunos de estos procesos malignos, asi se desarrollé un anticuerpo
monoclonal combinante con especificidad para todas las isoformas activas del VEGF
y aprobado por la FDA en 2004 para el uso coadyuvante con quimioterapia para el

tratamiento del cancer mestastasico colorrectal ), este producto es el Bevacizumab

(14)

El Bevacizumab se puede clasificar como un antiangiogénico usado principalmente
para el tratamiento de diferentes formas cancer como lo indica la FDA @® sin
embargo se ha venido usando como un tratamiento para el GNV refractario a

tratamientos convencionales como la fotocoagulacion panretiniana, la realizacion de
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trabeculectomias con mitomicina C, minishunts, endociclofotocoagulacion o
implantes valvulares pueden ser necesarios con la finalidad de disminuir la P10 @9,
pero a pesar de esto, no estd aprobado por la FDA o la DIGEMID a nivel nacional

para este uso como tal, siendo esta aplicaciéon una indicacién “off-label” 9,

Bevacizumab ha sido usado con éxito en el tratamiento de RDP, neovascularizacion
del iris, complicaciones retinianas de macroaneurismas arteriales, degeneracion

macular relacionada con la edad neovascular y GNV @9,

Entre las opciones quirtrgicas que tienen como objetivo aumentar el drenaje del
humor acuoso y disminuir la PIO se contemplan la destruccion quirdrgica del cuerpo
ciliar, implantes valvulares y la trabeculectomia con mitomicina C, estos tratamientos
son usados cuando el manejo farmacoldgico ya no es efectivo ?%. Los dispositivos de
drenaje o implantes valvulares se usan en casos de GNV refractarios, los sistemas més
usados son el dispositivo de Baerveldt y el implante de valvula de glaucoma de

Ahmed (IVGA) ?223),

El IVGA disminuye el riesgo de hipotonia, aplanamiento de la camara anterior y otras
complicaciones, permitiendo un control adecuado de PIO ?42), Entre las posibles
complicaciones de una cirugia de IVGA que pueden haber existe hifema, efusion
coroidal, aplanamiento de la cAmara anterior, edema corneal, inflamacion severa,

exposicion del tubo, desprendimiento de retina @7,

Aqui es donde entra a marcar la diferencia el uso de Bevacizumab que es distribuido
comercialmente como Avastin ®, siendo su principal efecto el de disminuir la
permeabilidad vascular y generar regresion de la neovascularizacion del segmento

anterior @®, proveyendo seguridad antes de realizar una cirugia filtrante ?%30) y
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disminuyendo complicaciones probables derivadas de la misma. El Bevacizumab
intravitreo (BIV) reduce los riesgos de la cirugia filtrante para GNV, siendo un
coadyuvante para el control de la PIO y evitar el cierre completo del angulo

iridocorneal D),

Se ha comprobado que existen tratamientos efectivos con inyecciones intravitreas con
factores de crecimiento endotelial antivascular o tratamiento antiinflamatorio como

la triamcinolona intravitreo para el GNV ©2),

La dosis descrita para la inyeccion de BIV de 1.25 mg/0.05 mL produce regresion de

la neovascularizacion del segmento anterior y alivia los sintomas en el GNV @),

La inyeccion de BIV traspasa la barrera hemato-ocular produciendo niveles elevados
locales sin exponer al paciente a eventos sistémicos, como tromboembolismo,
hipertensién, epistaxis, hemoptisis, proteinuria, hemorragia gastrointestinal vy
complicacion en la curacién de heridas, sin embargo la poca experiencia clinica debe

hacernos considerar su uso muy cautelosamente G4,

Existen ademaés efectos adversos por la administracion de BIV que no se relacionan
con la etiologia de fondo del GNV, como el hifema, endoftalmitis infecciosa,

inflamacion intraocular, desprendimiento de retina regmatogeno, elevacion de la PIO

(35),

1.2. ANTECEDENTES

El uso de BIV preoperatorio para el GNV como un tratamiento para disminuir las

complicaciones de la cirugia filtrante de IVGA es innovador.
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Lim et al. no solo determinaron que la aplicaciéon de BIV no solo reduce la
sintomatologia y neovascularizacion, sino que ademas reduce significativamente los

niveles VEGF (),

Liao et al. en un hospital terciario de China durante el periodo de 2003 al 2014

encontrd que el GNV afectaba a 5.8% de pacientes observados 7.

Arcieri et al. determind que el uso IVGA tiene mejores resultados en el control de

PIO y el uso de medicamentos luego de 2 afios de seguimiento postoperatorio @7,

Zhang et al. encontré que el uso en BIV es efectivo para el tratamiento de la
neovascularizacion del iris, luego del implante de VGA los niveles de PIO y uso de
farmacos antigalucomatosos postoperatorios disminuyen significativamente, y los
resultados tasas de supervivencia acumulada al primer afio es de 82.9%, al segundo
afio de 74.1 % vy al tercer afio 71.0 % @Y en un hospital de la regién de Xinxiang en

China.

Costagliola et al. encuentra reduccion de la PIO que tiene significancia estadistica (p
=0.0001, con un IC de 95%) y no eventos adversos de BIV en un seguimiento de 12
meses @ por otro lado en Espafia, Fernandez-Jiménez et al. menciona que la
complicacién mas frecuente es el sangrado intraoperatorio y postoperatorio (hifema,

hemovitreo o hemorragia coroidea) es mucho mas frecuente sin el uso de BIV @,

En un hospital terciario de Brazil Abe et al. encontr6 un éxito razonable para el

tratamiento de GNV refractario, de un 47.3 % a los 5 afios 42,

Montalvo Chavez en el 2011 realiza un trabajo para optar por el grado de subespecialista
en retina y vitreo, donde evalla los resultados visuales en pacientes con membrana

neovascular asociada a la edad tratado con Bevacizumab en el INO, encontrando una

14



mejoria 0 mantenimiento de la agudeza visual en un 70.9 % de los pacientes en un

periodo de seis meses ©9),

Ma K. et al. no encontrd diferencias significativas en lo que a complicaciones
postoperatorias se refiere, pero si existe mayor frecuencia de estas en el grupo control
que solo usaba el IVGA respecto al grupo que usaba el BIV coadyuvante, siendo la méas
frecuente el hifema 9% para el grupo control y 5% para el grupo con BIV y la hemorragia

vitrea con un 5% del grupo que us6 BIV frente a una 12.5% del grupo control “9,

1.3. JUSTIFICACION

Teniendo en cuenta las referencias tedricas, el presente proyecto se realiza debido
necesidad de bibliografia nacional sobre el uso de BIV en GNV como terapia
adyuvante en cirugia filtrante de glaucoma, en este caso cirugia de IVGA, ademas que
la bibliografia refiere estudios descriptivos, es necesario ampliar las referencias para
la elaboracion de un ensayo clinico aleatorizado multicéntrico. La experiencia del
Bevacizumab (Avastin) en la especialidad de oftalmologia ain no ha conseguido
aprobacién de la FDA (Food & Drug Administration) de Estados Unidos, ni de
manera local por la DIGEMID (Direccion general de Medicamentos, Insumos y
Drogas) debido a poco tiempo de uso de este medicamento con este fin. Se busca
colaborar con un trabajo regional y nacional a mostrar el beneficio del Bevacizumab
y aumentar la evidencia para el uso indicado por entidades competentes. El trabajo se
realizd en el Instituto Regional de Oftalmologia (IRO), y busca evidencia para
expandir el uso del BIV a centros no especializados, que cuentan con médicos
especialistas que manejan glaucoma del sector local que se encuentran dentro la
categoria de mas alta complejidad de la region La Libertad, incluso centros de menor

categoria de la periferia.
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1.4. FORMULACION DEL PROBLEMA

e Es mas efectivo el implante de valvula de glaucoma de Ahmed mas
Bevacizumab intravitreo coadyuvante, en comparacion con el implante de valvula

de glaucoma de Ahmed solo en pacientes con glaucoma neovascular?

1.5. HIPOTESIS

e Hipotesis Alterna (H1): La cirugia de implante de valvula de glaucoma de
Ahmed més Bevacizumab intravitreo coadyuvante es mas efectiva que implante
de vélvula de glaucoma de Ahmed solo, en pacientes con glaucoma neovascular.

e Hipdtesis Nula (HO): La cirugia de implante de valvula de glaucoma de Ahmed
mas Bevacizumab intravitreo coadyuvante es igualmente efectiva al implante de

valvula de glaucoma de Ahmed solo, en pacientes con glaucoma neovascular.

1.6. OBJETIVOS:

1.6.1. Objetivo General:
e Evaluar la efectividad de Bevacizumab intravitreo como tratamiento coadyuvante
en la cirugia de implante de vélvula de glaucoma de Ahmed en ojos de pacientes

con glaucoma neovascular en base al control de la P10O.

1.6.2. Objetivos Especificos:

e Determinar la PIO, la neovascularizacion del segmento anterior, la
sintomatologia, antes y después de la cirugia de implante de valvula de glaucoma
de Ahmed sin Bevacizumab en 0jos de pacientes con glaucoma neovascular.

e Determinar las complicaciones postoperatorias cirugia implante de valvula de
glaucoma de Ahmed sin Bevacizumab en ojos de pacientes con glaucoma

neovascular.
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2.

2.1.

2.1.

2.1.

Determinar la PIO, la neovascularizacion del segmento anterior, la
sintomatologia, antes y después de la cirugia de implante de valvula de glaucoma
de Ahmed con Bevacizumab intravitreo coadyuvante en ojos de pacientes con
glaucoma neovascular.

Determinar las complicaciones postoperatorias de la cirugia de implante de
valvula de glaucoma de Ahmed con Bevacizumab intravitreo coadyuvante en
0jos de pacientes con glaucoma neovascular.

Comparar la P10, la neovascularizacion del segmento anterior, la sintomatologia,
antes y después de la cirugia de implante de valvula de glaucoma de Ahmed, sin
y con, Bevacizumab intravitreo coadyuvante, en ojos de pacientes con glaucoma
neovascular.

Comparar las complicaciones postoperatorias entre cirugia de implante de véalvula
de glaucoma de Ahmed sin, y con, Bevacizumab intravitreo coadyuvante, en 0jos

de pacientes con glaucoma neovascular.

MATERIAL Y METODOS

POBLACIONES

1. POBLACION DIANA
Ojos de pacientes con diagnostico de glaucoma neovascular atendidos en el IRO

que recibieron cirugia de IVGA con o sin BIV coadyuvante.

2. POBLACION DE ESTUDIO
Ojos de pacientes con diagnostico de glaucoma neovascular atendidos en el IRO
que recibieron cirugia de IVGA con o sin BIV coadyuvante, en el periodo 2011 —

2015, que cumplen los criterios de seleccion.

17



2.2. CRITERIOS DE SELECCION

2.2.1. Criterios de inclusion (Grupo 1: IVGA):
e Diagndstico de GNV secundario a cualquier etiologia (OVCR, RPD, EOAC, etc)
e Que tengan implante de valvula de glaucoma de Ahmed.

¢ Sin tratamiento quirdrgico previo para GNV.

2.2.2. Criterios de inclusion (Grupo 2: Implante de VGA + BIV):

e Diagndstico de GNV secundario a cualquier etiologia (OVCR, RPD, EOAC, etc).
e Que tengan implante de valvula de glaucoma de Ahmed.

¢ Sin tratamiento quirurgico previo para GNV.

e La dosis de Bevacizumab intravitreo, sea la dosis preestablecida (1.25 mg/0.05

ml).

2.2.3. Criterios de exclusion (ambos grupos):

e Historias clinicas incompletas.

e Tratamiento quirdrgico previo en otro centro diferente al IRO.

e Otras comorbilidades fuera de su etiologia de base, que afecten la agudeza visual.

e Otros tipos de implante para glaucoma: Dispositivo de Baerveldt, implante de
molteno, implantes no valvulados.

e Tratamientos previos con otros antiangiogénicos u otro medicamento intravitreo
para GNV.

e Otro tipo de tratamiento filtrante diferente para GNV.
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2.3. MUESTRA

2.3.1. Unidad de analisis:

e Ojos de pacientes con diagnostico de glaucoma neovascular atendidos en el IRO

que recibieron cirugia de IVGA con o sin BIV coadyuvante, en el periodo 2011 —

2015.

2.3.2. Unidad de muestreo:

e Cada historia clinica de pacientes con diagnostico de glaucoma neovascular

atendidos en el IRO que recibieron cirugia de IVGA con o sin BIV coadyuvante,

en el periodo 2011 — 2015.

2.3.3. Tamafno muestral:

e Para determinar el tamafio muestral por grupo se uso, una formula para grupos

comparativos con variables cualitativas.

(Ze), +25) X [PC1 = P) + P,(1 = P)]
(7, — P,

n =

Donde:

n = NUmero de casos para cada grupo

Za2= 1,96, para a = 0.05 (que es un coeficiente de confianza del 95%)

Zp=0,84, para B = 0.20 (que es un coeficiente de confianza del 80%)

P1 = Proporcion esperada para el grupo de IVGA + BIV = 84%, dato bibliografico @7,
P, = Proporcion esperada para el grupo de IVGA + BIV = 75%, dato bibliografico 7.
Luego:

_(1.96 4 0.84)% x [0.84(1 — 0.84) + 0.75(1 — 0.75)]
n= (0.84 — 0.75)2

_ 7.84 x [(0.84(0.16) + 0.75(0.25)]
B 0.0081

n

n =312
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La formula indico que se necesitan 312 pacientes para cada grupo, asi que se
trabajo con todos los pacientes que cumplan los criterios de seleccién para cada
grupo, debido al poco nimero de casos recibidos en el IRO, por afio.

La muestra estuvo constituida por 81 historias clinicas seleccionadas que
cumplian los criterios de seleccion, los dos grupos estuvieron conformados de la
siguiente manera, 43 el IVGA y 38 para IVGA més BIV, de un total de 474
historias clinicas con el diagndstico del glaucomas secundarios y otros glaucomas
codificados en el CIE10, luego de haber excluido aquellas historias que no tenian
el diagndstico de glaucoma neovascular, y aquellas no disponibles, del Instituto
Regional de Oftalmologia durante el periodo 2011 — 2015, como se muestra en el
flujograma de los pacientes incluidos y excluidos al final de la poblacion diana

(Figura 1).

Figura N°1: Flujograma de seleccion final de la poblacién de estudio.

HC con los siguientes codigos CIE 10, que incluyena GNV
(H40.3, H40.4, H40.5, H40.8, H40.9)
n=474

Pacientes con diagnosticos diferentes
EE— a GNV por codificacion CIE 10
n=307

A 4

HC no disponibles
4’ p

n=12

n=155

HC que no cumplen
————— criterios de inclusion
v n=74

=)

IVGA IVGA + BIV
n=43 n=38
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2.4, DISENO DEL ESTUDIO

24.1. TIPO DE ESTUDIO

e Por la asignacion de la investigacion: Observacional.

e Por la comparacion de los grupos: Analitico.

e Por la direccion del estudio: Retrospectivo

e Por la recoleccion de datos en varios momentos: Corte longitudinal.
e Por la exposicion de los grupos: Cohorte.

2.4.2. DISENO ESPECIFICO

RETROSPECTIVO
St hay control de
la PI0
—> Implante de V6A

No hay control

Ojos de pacientes de 1la P10
con 6NV — .
(IR0) Si hay control de

la P10

Implante de V64
—
+ inyeccion BIV

No hay control
de la P10
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2.5. VARIABLES

2.5.1. Variable Dependiente Primaria:

e Control de laPIO.

2.5.2. Variables Dependientes Secundarias:

e Neovascularizacion del segmento anterior.

e Complicaciones postoperatorias: Hifema, hemovitreo, desprendimiento o
hemorragia coroidea, desprendimiento de retina, aplanamiento de la camara
anterior, exposicion de tubo, edema corneal.

e Sintomatologia: Mejoria de la agudeza visual, dolor ocular, escotomas, 0jo rojo

2.5.3. Variable Independiente:

e Tratamiento para GNV (IVGA vs. IVGA + Inyeccion de BIV)

2.5.4. Covariables
e Sexo

e Edad

e Etiologia de base
e 0Ojo operado

e Tiempo de seguimiento (1 semana, 3 meses, 6 meses)
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2.5.5. Descripcion de las variables y escala de medicion

VARIABLE TIPO ESCALA INDICADOR INDICE
V. de_pend_le_nte _— , HOJa_Qe Medicion exacta en
primaria: Cuantitativa Razon recoleccion de unidades de mmH
Control de la PIO datos g
" Hoja de 3
S| Neovascularizacién | Cualitativa | Nominal | recoleccionde | 1/,-2/,-3/,-4/,
8 datos
S Complicaciones Hoja de
3 P . Cualitativa | Nominal recoleccion de Si/No
0| Postoperatorias
e datos
2 :
a , ] . . Hoja de Aumento / Disminuyo
|  Sintomatologia Cualitativa | Nominal recoleccion de .
/ No varia
datos
V. independiente: Hoja de Implante de VGA /
Terapia para GNV Cualitativa | Nominal recoleccion de Implante de VGA +
aplicada datos inyeccion de BIV
Hoja de Edad exacta del
Edad Cuantitativa | Nominal recoleccion de paciente al momento
datos de la cirugia.
Hoja de
Sexo Cualitativa | Nominal recoleccion de | Masculino / Femenino
g datos
xS Hoja de
= Ojo Cualitativa | Nominal recoleccion de Derecho / Izquierdo
2 datos
O Hoja de
N _ . - OVCR/RDP/
Etiologia de base Cualitativa | Nominal recoleccion de EOAC. etc
datos
. Hoja de
T|er_npp de Cuantitativa | Ordinal recoleccion de 1 semana / 3 meses /
seguimiento datos 6 meses

2.5.6. Definiciones Operacionales

e Efectividad: Para implante del drenaje de glaucoma (valvula de glaucoma de

Ahmed) solo, cuando la PIO se reduzca en mas del 50% de lo esperado al cabo

de los 6 meses de seguimiento. Mientras que para el implante de drenaje de

glaucoma mas Bevacizumab intravitreo coadyuvante la PIO se reduzca en mas

del 40%.

e Cirugia de implante de VGA: Se trata de un implante de un tubo de silicona

conectado a un sistema de delgadas membranas elastoméricas de silicona en un
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cuerpo de polipropileno que se abren y cierran en respuesta a los cambios de PI1O,
que se sutura a la esclera 'y dejando el tubo hacia el espacio subconjuntival para el
drenaje del humor acuoso @4,

Inyeccion de BIV: Inyeccidn de Bevacizumab intrvitreo (Avastin ®) en la cdmara
vitrea con aguja 30 G y bajo guia de microscopio quirtrgico @V,

Presion intraocular: PIO medida en unidades de mmHg con tonometria de
Goldman, se determina control cuando el valor es de < 21 mmHg, y no control
cuando es > 22 mmHg @Y.

Neovascularizacion: Los neovasos en el segmento anterior del ojo (iris)
determinado por la cantidad de cuadrantes tomados observados bajo gonioscopia
(10).

Agudeza visual: Capacidad de percibir y distinguir formas y detalles de objetos
a una cierta distancia, medida bajo el test con optotipos Snellen y método
cualitativo.

Dolor ocular: Sensacién dolorosa percibida por el paciente, ubicada en cualquier
0jo.

Escotomas: Déficit en una parte del campo visual medido por campimetria o
manifestado por el paciente.

Ojo rojo: Hipermemia conjuntival difusa de un ojo.

Hifema: Presencia de sangre en la cdmara anterior del ojo.

Hemovitreo: Presencia de sangre en el interior de la cavidad vitrea.
Desprendimiento y hemorragia coroidea: Separacion de la coroides de la
esclorotica, debido a la acumulacion de fluidos en el espacio supracoroideo, que

puede ser de contenido seroso o hematico.
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2.6.

Desprendimiento de retina: Separacion el epitelio pigmentario de la retina de la
retina neurosensorial.

Aplanamiento de la camara anterior: Disminucion de la profundidad de la
camara anterior por aumento de volumen por distintas causas del segmento
posterior.

Edema corneal: Opacificacion de la cornea debido a retencion excesiva de
fluidos en una o varias capas de la cornea.

Exposicion de tubo: Salida del tubo valvular del dispositivo a través de la

conjuntiva.
PROCEDIMIENTO

El primer paso para la realizacion del presente estudio de investigacion fue la
obtencion del permiso para la ejecucion, mediante la aprobacién del proyecto por
el Comité de Etica de la Universidad Privada Antenor Orrego con la
correspondiente Resolucion Decanal, y también el permiso del comité de Etica en
Investigacion del Instituto Regional de Oftalmologia.

Luego de la revision del proyecto, y el levantamiento de observaciones por parte
del comité de Etica en Investigacion del Instituto Regional de Oftalmologia, y la
autorizacion por el director del instituto, se procedi6 a la revision y extraccion de
datos a traves de una hoja de recoleccion de datos (Anexo 1) elaborada para este
trabajo de investigacion, de las historias clinicas que cumplan con los criterios de
seleccion descritos previamente durante el transcurso de dos semanas, respetando
la confidencialidad de los datos personales de cada historia clinica.

Se vaciaron los datos a obtenidos a una matriz de datos en una hoja de Excel

predisefiada para ingresar los datos recolectados para su posterior analisis.
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2.1.

Dichos datos fueron registrados con el programa Statical Package for the Social
Sciences (SPSS) version 22.0, llevando asi la informacion hacia tablas y graficos
de acuerdo con los objetivos planteados del presente trabajo de investigacion.

Se procedid a la interpretacion de los resultados obtenidos, con los que se

establecio las conclusiones y recomendaciones correspondientes.
PROCESAMIENTO Y ANALISIS ESTADISTICO

Para la presente investigacion se utilizaron tablas de distribucion de frecuencias
unidimensionales y bidimensionales, asi mismo, se utilizd graficos de barras
simples y dobles con fines comparativos para esclarecer la evidencia significativa
entre categorias de los resultados de la investigacion.

Para determinar la efectividad de Bevacizumab como tratamiento coadyuvante en
la cirugia de implante de véalvula de glaucoma de Ahmed, se utilizo la prueba X?
de McNemar para evaluar los cambios porcentuales del comportamiento de un
grupo antes y después y la estadistica Chi-cuadrado (x?) para comparar
proporciones entre los dos grupos de pacientes tratado con cirugias de IVGA e
IVGA maés BIV, considerando un nivel de significancia estadistica, el valor de p
< 0.05.

Se contard con el apoyo de una hoja de calculo de Microsoft Excel para el
desarrollo de la estadistica descriptiva y el programa estadistico SPSS versién
22.0. para el analisis de las estadistica inferencial.

Para la cuantificacion de riesgo se empleé el estadigrafo de Riesgo Relativo (RR),
teniéndose en cuenta el valor del RR > 1 como asociacion positiva para determinar
la efectividad entre los grupos, RR < 1 como asociacion negativa, RR = 1, no

existe asociacion. Haciendo uso del siguiente esquema:

26



2.8.

Resultados

Gl|01
Exposicion

02

O3

04

G2 |P1

P2

P3

P4

Donde:

e G1: Ojos operados con implante de VGA.
e G2: Ojos operados con implante de VGA + BIV.

e O1-P1: PIO (mmHg) basal (prequirdrgico).

e 02-P2: PIO (mmHg) a la semana.

e 03-P3: PIO (mmHg) a los tres meses.

e 04 -P4:PIO (mmHg) a los seis meses.

El riesgo relativo se calcula con la siguiente formula.

RR

El estudio contd con el permiso del Comité de Bioética de la Universidad Privada

Antenor Orrego y ademas del Comité en Investigacion del Instituto Regional de

Oftalmologia.

Se toma en consideracion la Declaracion de Helsinki Il (Numerales 11, 21, 22,
23, 24, 35, 36), de la 64° Asamblea General en Fortaleza, Brasil.

Asimismo se considero el articulo n® 42 y 48 del cddigo de ética y deontologia

del Colegio Médico del Perd.
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e Los principios éticos que se garantizan son de intimidad y confidencialidad, se
reconoce que las personas tienen derecho a la privacidad y al anonimato. Estos
principios reconocen que las personas tienen derecho de excluirse y o mantener
confidencialidad sobre cualquier informacion concerniente a su nivel de

conocimientos.

3. RESULTADOS

Se realizd un estudio observacional, analitico, longitudinal, de cohortes retrospectivo con
namero de muestra considerando todas las historias clinicas de pacientes con diagnostico
de GNV en el Instituto Regional de Oftalmologia durante el periodo 2011 — 2015,

seleccionandose 81 historias clinicas que cumplieron los criterios de seleccion.

Del total seleccionado, al evaluarse sus caracteristicas, encontramos que el sexo, la
edad, el ojo operado de los pacientes en cirugia de IVGA con y sin BIV no presentaron
diferencia significativa, con un valor de p > 0.05, su comportamiento fue similar en
ambos casos, a diferencia de la etiologia que si presento una diferencia significativa

pero algo ligera, valor de p = 0.046 (Tabla 1 — Figura 2).

Dentro del grupo de IVGA, al evaluar el comportamiento de la presion intraocular
antes y de después de la cirugia, durante la primera semana, tercer mes y del sexto
mes encontramos que ha reducido significativamente con un valor p < 0.01 en los tres
tiempos evaluados, de la misma manera la neovascularizacion del segmento anterior
presentd diferencia altamente significativa comparando el estado basal respecto al

final del sexto mes. (Tabla 2)

Para la sintomatologia, la diferencia significativa, para el grupo que usé IVGA, el
comportamiento de la agudeza visual si presenta diferencia altamente significativa
antes de la cirugia y al final del sexto mes, con un valor p < 0.01, de la misma manera
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el dolor ocular, escotomas y 0jo rojo casi desaparecieron en su totalidad, valor p <

0.01. (Tabla 3)

Respecto al grupo del IVGA + BIV, al evaluar el comportamiento de la presion
intraocular antes y después de la cirugia, primera semana, tercer mes y del sexto mes,
encontramos que ha reducido significativamente con un valor p < 0.01, de la misma
manera la neovascularizacion del segmento anterior presento diferencia altamente

significativa, comparando su estado basal respecto al final del sexto mes. (Tabla 5)

Para el mismo grupo, evaluamos la diferencia significativa de la sintomatologia,
comparando el estado basal con el final del sexto mes, el comportamiento de la
agudeza visual si presenta diferencia altamente significativa, con un valor p < 0.01
de la misma manera el dolor ocular, escotomas y 0jo rojo casi desaparecieron en su

totalidad, p < 0.01. (Tabla 6)

El estado basal de ambos grupos no present6 diferencia estadisticamente significativa
entre ninguno de los grupos, respecto al valor de la P10, la neovascularizacion y la

sintomatologia. (Tabla 8 y 9)

Al comparar ambos grupos, respecto a la evaluacion del control de la P1O, después
de la aplicacién de alguno de los tratamientos, en sus tres tiempos, se encontré que no
existe diferencia significativa entre grupos, con un valor p = 0.75 para la primera
semana, 0.89 para el tercer mes, y 0.9 para el sexto mes, todos son p > 0.05. Sin
embargo para el neovascularizacion del segmento anterior, el IVGA + BIV resulto ser
ligeramente mas significativa que el IVGA, valor p = 0.03, al final del sexto mes

(Tabla 10).

Respecto a la sintomatologia, al final del sexto mes, comparando ambos grupos no se

evidencia diferencia significativa entre grupos encontrandose el valor de p > 0.05 en
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cada variable, para la agudeza visual (p = 0.11), dolor ocular (p = 0.92), escotomas (p

=1), ojorojo (p =0.48). (Tabla 11)

Al determinar la incidencia de complicaciones en general, para el grupo que usé
IVGA, la complicacion mas frecuente es el hifema con un 34.2 % (n = 13) del total
de este grupo, seguido de hemovitreo, hemorragia coridea y edema corneal con un
15.8 % para cada uno (n = 6), mientras que para el grupo que uso el IVGA + BIV el
hifema se present6 en un 18.6% (n = 8), pero la complicacion més frecuente fue el

edema corneal con un 30.2% (n = 13). (Tabla 4, 7y 12)

La tasa de incidencia para control de la PIO, al haberla considerado como la variable
dependiente primaria, en los pacientes postoperados con ambas técnicas, presentd una
tasa de incidencia para el grupos de IGVA + BIV de 86.8%, y para el grupo de IVGA un
86%, con un Riesgo Relativo: RR =1.009, 1C 95% (0.63-1.61), con un valor de p = 0.93

(Tabla 13 — Figura 3).
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TABLAN° 01

Caracteristicas de los pacientes de ambos grupos

IVGA + BIV IVGA
n % n % X? p
Sexo
Masculino 24 63.2 25 58.1 0.213 0.65
Femenino 14 36.8 18 41.9
Edad
26-46 2 5.3 4 9.3
46-66 16 42.1 17 39.5 0.485 0.79
66-86 20 52.6 22 51.2
0jo
Derecho 17 44.7 24 55.8
Izquierdo 21 55.3 19 44.2 0.99 0.32
Etiologia
OVCR 12 31.6 27 62.8
RDP 23 60.5 14 32.6 8 0.046
EOAC 1 2.6 1 2.3
Otro 2 5.3 1 2.3
Total 38 100 43 100
Fuente: Instituto Regional de Oftalmologia
FIGURA N°2
Caracteristicas de los pacientes de ambos grupos
70.0
63.2 HIVGA +BIV BIVGA
60.0 58.1
50.0
40.0
30.0
20.0
9 3
10.0
2. 6 2.3
0.0
Masculino Femenino  26-46 46-66 66-86  derecho izquierdo/ OVCR DP EOAC
sexo Edad Ojo Etiologia
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TABLA N° 02
Distribucion de frecuencias, para la presién intraocular (tres tiempos postoperatorios), y de la
neovascularizacién del segmento anterior para el final del sexto mes en el grupo que usé IVGA sin

BIV coadyuvante.

Antes Después X? P2
n % n %
Presion Intraocular Primera Semana
<21 1 2.3 40 93 72 0.00
>22 42 97.7 3 7
Presion Intraocular Tercer mes
<21 1 2.3 41 95.3 71 0.00
>22 42 97.7 2 4.7
Presion Intraocular Sexto mes
<21 1 2.3 37 86 69 0.00
>22 42 97.7 6 14
Neovascularizacién del segmento anterior (Sexto mes)
0/4 0 0 14 32.6 86 ©0.00
1/4 7 16.3 6 14
2/4 15 34.9 9 20.9
3/4 9 20.9 7 16.3
4/4 12 27.9 7 16.3
Total 43 100 43 100

Fuente: Instituto Regional de Oftalmologia

TABLA N° 03
Distribucion de frecuencias para la sintomatologia: Agudeza visual, dolor ocular y escotomas, antes

y después del de la cirugia de IVGA sin BIV coadyuvante para el final del sexto mes.

Antes Después

Sintomatologtia X2 P
n % n %

Agudeza Visual

NPL 1 2.3 3 7

PL 5 11.6 2 4.7

MM 7 16.3 8 18.6

cD 3 7.0 5 11.6

20/800 9 20.9 3 7 36 0.00

20/400 6 14.0 6 14

20/100 3 7.0 3 7

20/80 4 9.3 0 0

20/60 3 7.0 2 4.7

<20/60 2 4.7 11 25.6
Dolor Ocular

SI 17 39.5 1 2.3

No 26 60.5 42 97.7 38 ©.00
Escotomas

SI 19 44 .2 0 0

No 24 55.8 43 100 65 6.00
0jo Rojo

SI 13 30.2 1 2.3

No 30 69.8 42 97.7 48 ©.002
Total 43 100 43 100

Fuente: Instituto Regional de Oftalmologia
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TABLA N° 04

Distribucion de frecuencias para las complicaciones postoperatorias para la cirugia de IVGA sin

BIV coadyuvante

Complicaciones n %
Hifema 13 34.2
Hemovitreo 6 15.8
Despr. y hemorragia coroidea 6 15.8
Desprendimiento de Retina 1 2.6
Aplanamiento de camara anterior 2 5.3
Edema corneal 6 15.8
Exposicion de tubo 3 7.9

Fuente: Instituto Regional de Oftalmologia

TABLA N° 05

Distribucion de frecuencias, para la presion intraocular (tres tiempos postoperatorios), y de la
neovascularizacién del segmento anterior para el final del sexto mes en el grupo que usé IVGA con

BIV coadyuvante.

Antes Después
X2 P
n % n %
Presién Intraocular Primera Semana
<21 1 2.6 36 94.7
75 0.000
>22 37 97.4 2 5.3
Presion Intraocular Tercer mes
<21 1 2.6 36 94.7
76 0.000
>22 37 97.4 2 5.3
Presién Intraocular Sexto mes
<21 1 2.6 33 86.8
84 0.000
>22 37 97.4 5 13.16
Neovascularizacion del segmento anterior (Sexto mes)
0/4 0 (] 24 63.2
1/4 5 13.2 5 13.2
2/4 9 23.7 6 15.8 48 0.000
3/4 9 23.7 1 2.6
4/4 15 39.5 2 5.3
Total 38 100 38 100

Fuente: Instituto Regional de Oftalmologia
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TABLA N° 06

Distribucion de frecuencias para la sintomatologia: Agudeza visual, dolor ocular y escotomas, antes

y después del de la cirugia de IVGA con BIV coadyuvante para el final del sexto mes.

Sintomatologia Antes Despues X2 P
n V4 n 4

Agudeza Visual

NPL 7 18.4 3 7.9

PL 1 2.6 5 13.2

MM 10 26.3 5 13.2

cD 2 5.3 3 7.9

20/8600 4 10.5 3 7.9 41 0.00

20/400 7 18.4 5 13.2

20/200 2 5.3 4 10.5

20/20 0 0 3 7.9

20/30 - 20/100 5 13.2 7 18.4
Dolor Ocular

SI 11 28.9 1 2.6

No 27 71.1 37 97.4 >1 0.00
Escotomas

SI 14 36.84 (] (%}

No 24 63.16 38 100 6> 6.000
0jo Rojo

SI 12 31.6 2 5.3

No 26 68.4 36 94.7 61 6.000
Total 38 100 38 100

Fuente: Instituto Regional de Oftalmologia

TABLA N° 07

Distribucion de frecuencias para las complicaciones postoperatorias para la cirugia de IVGA con

BIV coadyuvante

Complicaciones n %
Hifema 8 18.6
Hemovitreo 5 11.6
Despr. y hemorragia coroidea 1 2.3
Desprendimiento de Retina 1 2.3
Aplanamiento de camara anterior (4] 0
Edema corneal 13 30.2
Exposicidén de Tubo 7 16.3

Fuente: Instituto Regional de Oftalmologia
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TABLA N° 08

Comparacién de frecuencias del estado basal de la presién intraocular y neovascularizacién del

segmento anterior, entre ambos grupos.

IVGA + BIV IVGA X2 p
n % N %

Presion Intraocular basal

<21 1 2.6 1 2.3

>22 37 97.4 42 97.7 0.007 ©.920
Neovascularizacion basal del segmento anterior

0/4 0 0 0 0

1/4 5 13.2 7 16.3

2/4 9 23.7 15 34.9 1.8 0.600

3/4 9 23.7 9 20.9

4/4 15 39.5 12 27.9
Total 38 100 43 100

Fuente: Instituto Regional de Oftalmologia

TABLA N° 09

Comparacién de frecuencias del estado basal de la sintomatologia: Agudeza visual, dolor ocular,

escotomas, 0jo rojo, entre ambos grupos.

Sintomatologia IVGA + BIV IVGA X2 P
n % n %

Agudeza Visual

NPL 7 18.4 1 2.3

PL 1 2.6 5 11.6

MM 10 26.3 7 16.3

cD 2 5.3 3 7.0

20/800 4 10.5 9 20.9 15.7 0.05

20/400 7 18.4 6 14.0

20/200 2 5.3 0 0.0

20/100 0 0.0 3 7.0

Otros 5 13.2 9 20.9
Dolor Ocular

Si 11 28.9 17 39.5

No 27 71.1 26 60.5 .99 0.3l
Escotomas

Si 14 36.8 19 44.2

No 24 63.2 24 55.8 0.45 ©.8
0jo Rojo

Si 12 31.6 13 30.2

No 26 68.4 30 69.8 .01 0.890
Total 38 100 43 100

Fuente:

Instituto Regional de Oftalmologia
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TABLA N° 10

Comparacién de frecuencias de la presién intraocular en los tres tiempos postoperatorios, y de la

neovascularizacion del segmento anterior al final de los 6 meses, entre ambos grupos.

IVGA IVGA + BIV
X2 P
n % n %

Presion Intraocular Primera Semana

<21 40 93 36 94.7

>22 3 7 2 5.3 6.1 6.75
Presion Intraocular Tercer mes

<21 41 95.3 36 94.7

>22 2 4.7 2 5.3 0.02 0.89
Presion Intraocular Sexto mes

<21 37 86 33 86.8

>22 6 14 5 13.2 6.1 0.9
Neovascularizacién del segmento anterior

0/4 14 32.6 24 63.2

1/4 6 14 5 13.2

2/4 9 20.9 6 15.8 10.3 0.03

3/4 7 16.3 1 2.6

4/4 7 16.3 2 5.3
Total 43 100 38 100

Fuente: Instituto Regional de Oftalmologia

TABLA N° 11

Comparacién de frecuencias de la sintomatologia postoperatoria, al final de los 6 meses, entre

ambos grupos.

IVGA

IVGA + BIV

Sintomatologia n 5 n P X? P
Agudeza Visual

NPL 3 7 3 7.9

PL 2 4.7 5 13.2

MM 8 18.6 5 13.2

cD 5 11.6 3 7.9

20/800 3 7.0 3 7.9 14 0.11

20/400 6 14.0 5 13.2 '

20/200 0 0.0 4 10.5

20/100 3 7.0 (%] (%}

20/20 (2] 0.0 3 7.9

Otros 13 30.2 7 18.4
Dolor Ocular 43 100 38 100

Si 1 2.3 1 2.6

No 42 97.7 37 97.4 ©.007 ©.92
Escotomas

S1i (] (] (] (%} 0 1

No 43 100 38 100
0jo Rojo

S1i 1 2.3 2 5.3

No 42 97.7 36 94.7 6.48 0.480
Total 43 100 38 100

Fuente: Instituto Regional de Oftalmologia
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Comparacién de las complicaciones postoperatorias, entre ambos grupos.

TABLA N° 12

. . IVGA IVGA + BIV
Complicaciones X2 p
n V4 n V4
Hifema 13 34.2 8 18.6
Hemovitreo 6 15.8 5 11.6
Despr. Y hemorragia coroidea 6 15.8 1 2.3
Desprendimiento de Retina 1 2.6 1 2.3 10.9 ©.08
Aplanamiento de cdmara anterior 2 5.3 0 0
Edema corneal 6 15.8 13 30.2
Exposicidn de Tubo 3 7.9 7 16.3
Fuente: Instituto Regional de Oftalmologia
TABLA N° 13
Incidencia del control de la presion intraocular al final del sexto mes en ambos grupos
Control De Presién Intraocular
. Total
Tratamiento SI (<21mmHg) No (>22mmHg)
n % n % n %
IVGA + BIV 33 86.8 5 13.2 38 100
IVGA 37 86 6 14 43 100
Total 70 86.4 11 13.6 81 100

Fuente: Instituto Regional de Oftalmologia

Figura N° 03

Incidencia del control de la presion intraocular al final del sexto mes en ambos grupos
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Fuente: Instituto Regional de Oftalmologia
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4. DISCUSION

Nuestro objetivo es determinar la efectividad del Bevacizumab intravitreo (BIV)
como tratamiento coadyuvante en le cirugia de implante de valvula de glaucoma de
Ahmed (IVGA) para ojos de pacientes con glaucoma neovascular (GNV). Asi pues
la investigacion realizada tiene gran relevancia dentro de nuestra medio debido a la
situacion de salud actual, a diferencia de otros paises, en nuestro pais no existe el
numero suficientes de establecimientos de salud que ofrezcan las medidas
terapéuticas evaluadas en esta investigacion para cubrir a toda la poblacién que
padece de GNV y permanece sin recibir un tratamiento Optimo, y en muchas

situaciones ni siquiera un diagnastico.

Es necesario ensayos clinicos aleatorizados multicéntricos dentro de nuestro pais, ya
que se cuenta con poca evidencia bibliografica del uso de BIV coadyuvante a la
cirugia de IVGA para pacientes con GNV, con el fin de determinar la efectividad de

estos tratamientos, y en base a ello, la elaboracion de protocolos especializados.

Al evaluar los resultados sobre las caracteristicas generales de los pacientes que
formaban ambos grupos no se encontrd diferencia significativa para el sexo, edad, ojo
operado, y etiologia, a pesar de una leve diferencia estadisticamente significativa para
esta Ultima, valor de p = 0.046. Esto se expresa ya que para el grupo de IVGA la
etiologia mas frecuente fue la OVCR con 62.8 %, con un 32.6% para la RDP, mientras
que para el grupo de IVGA + BIV, la etiologia méas frecuente fue RDP con el 60.5%
y la OVCR con 31.6%. (Tabla 1, 2 5y 8 — Figura 2), lo que nos puede indicar la
tendencia del personal asistencial al momento de elegir el tratamiento en base a la
etiologia, sin embargo estos resultados son coincidentes con el estudio de Arcieri

E.S. et al® no encontré diferencias significativa en los grupos evaluados para sus
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caracteristicas demograficas y clinicas mostré que el valor p > 0.05 para todas su
variables, sexo (p = 0.7468), raza (p = 0.4788), ojo (p = 0.2008), diagnostico (p = 1),
asi la poblacion no tiene diferencia en un estado basal previo a cualquier medida

terapéutica.

El 97.7% de pacientes presenta PIO elevado para el grupo de IVGA, frente a un
97.4% del grupo expuesto, IVGA + BIV, que representa un paciente por grupo
presentaba una PIO por debajo de los 21 mmHg al momento de la evaluacién
prequirdrgica, y al momento de cada control, a la primera semana, tercer mes y sexto
mes se logro controlar la PIO (> 21 mmHg) en la gran mayoria de casos ascendiendo
hasta a un 93% de los casos para el grupo de IVGA, y 94.7% para el grupo de IVGA
+ BIV, durante la primera semana, a 95.3 % para el IVGA y 94.7% para el IVGA +
BIV al tercer mes, y 86% del grupo IVGA y 86.8% para el grupo del IVGA + BIV al
final del sexto mes (Tabla 2 y 5), mostrando que ambos grupos logran manejar
eficazmente la P1O sin diferencias entre ambos grupos, valor de p = 0.9, al final del
sexto mes (Tabla 10), datos que concuerdan con el estudio de Zhang H.T. et al.V,
quien encontrd que la P10 se controlaba para el grupo que usé IVGA + BIV con un
valor estadisticamente significativo (p < 0.01), ademas coincidiendo con Arcieri E.S.
et al.?”, al decir que no existe diferencias en ambos grupos para lograr controlar la
PIO en los tres tiempos evaluados, primera semana (p = 0.5148), tercer mes (p =

0.9866), y sexto mes (p = 0.3827).

La regresion de la neovascularizacion es uno de los objetivos principales del uso del
Bevacizumab para obtener mejor resultados, se determind que el 100% de los
pacientes muestran neovasos en el segmento anterior en su estado basal, siendo que
para el grupo que solo uso el IVGA, el 16.3% de su total tenia un cuadrante tomado,

el 34.9%, dos cuadrantes, 20.9% con tres cuadrantes, y el 27.9% con cuatro
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cuadrantes, y que para al final del sexto el 32.6% (n = 14) de este grupo, tuvieron
regresion total de la neovasculariazcion al no evidenciarse neovasos en ningun
cuadrante (Tabla 2). Mientras que para el grupo de IVGA + BIV, se encontr6 que el
13.2% tenia un cuadrante tomado, el 23.7% tenia dos cuadrantes, 23.7% con tres
cuadrantes y 39.5% para los 4 cuadrantes, y para el final del sexto mes el 63.24% (n
= 24) presentaron regresion total de la neovascularizacion (Tabla 5), comparando
ambos, el IVGA + BIV resulto ser ligeramente mas significativa que el IVGA, valor
p = 0.03, al final del sexto mes. (Tabla 10), coincidiendo asi con los estudios de
Costagliola C. et al®), que en su estudio de serie de casos la mejor respuesta en
términos de la regresion de la neovascularizacion y persiste con similar patron de
reaccion luego de una sola inyeccion. Zhang H.T. et al.??, ademés también demostro
que resultados finales de la cirugia de IVGA u otro dispositivo valvulado, dependen
del nivel de neovascularizacion previo. Las caracteristicas de la agudeza visual son
similares para ambos grupos desde pacientes con vision cercana a 20/20 hasta
pacientes que no perciben luz (NPL), similar a poblaciones como la del estudio de Al-

Shamsi H.N et al.®.

La sintomatologia muestra diferencia significativa, entre el estado basal y
postquirurgico, al final del sexto mes, para el grupo que fue sometido a la cirugia de
IVGA, donde el comportamiento de la agudeza visual si presenta diferencia altamente
significativa, con un valor p < 0.01 de la misma manera el dolor ocular, escotomas y
0jo rojo casi desaparecieron en su totalidad, valor p < 0.01, pero al evaluar la agudeza
visual se observa que este grupo inicia el estudio con un 2.3% (n = 1) que NPL, pero
al final del sexto mes es del 7% (n = 3), mientras que aquellos debajo de 20/60 solo
fue el 4.7% (n = 2) fue de un 25.6% (n = 11) para el final del sexto mes, mostrando

una mejora significativa (Tabla 3). Para el grupo con IVGA + BIV, el valor de p <
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0.1, se encuentra para cada variable, y muestran que casi desaparecen en su totalidad
para el ojo rojo y los escotomas, pero para la agudeza visual se observa que hay un
18.4% (n = 7) que NPL en su estado basal, pero es de 7.9% (n = 3) al final del sexto
mes, igualmente para aquellos que tenian una agudeza visual entre 20/30 — 20/100
correspondia al 13.2% (n = 5), llego hasta el 18.4% (n = 7), al final del sexto mes, no
habia ningun paciente con vision ideal de 20/20 al inicio del estudio pero si un 7.9%
al final del sexto mes (n = 3%) (Tabla 6), al comparar estadisticamente estas variables
en ambos grupos, tampoco se encuentra una diferencia significativa, para el 0jo rojo
el valor de p = 0.48, para los escotomas p = 1, para el dolor ocular p =0.92, y para la
agudeza visual p = 0.11 (Tabla 11), esto representa que no existe un variacion
significativamente estadistica, y con tendencia a empeorar 0 mantenerse en estados
mas avanzados la pérdida de la agudeza visual, y con mejores resultados cerca de
valores de una vision ideal, que es mejor evaluado de forma individual que grupal por
la amplia variacion de medidas que toma la agudeza visual evaluada por el test de
Snellen y un método cualitativo, pero para el resto de sintomas hay un menor manejo,

y més alivio para el paciente.

La complicacion mas frecuente es el hifema, siendo casi el doble para el grupo que
solo uso el IVGA, siendo una complicacion que en muchos casos requirié manejo
quirargico, como el lavado de cdmara anterior, lo cual confiere mayor seguridad y
confianza al cirujano al hacer uso de inyecciones de BIV de manera preoperatoria e
incluso transoperatoria, la segunda complicacion mas frecuente es el edema corneal
se presenta en el grupo que uso el IVGA + BIV en mas del doble de casos respecto al
otro grupo (Tabla 12), sin embargo esta complicacion aparece en su gran mayoria en
diferentes momentos de la evaluacidon y puede pertenecer al mismo paciente, no

siendo un problema de gran importancia para el paciente, pero aun asi este hallazgo
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difiera de la bibliografia, sin embargo el hifema que es uno de los grandes temores de
los oftalmdlogos al realizar el acto quirdrgico, y causa mayor discomfort y
preocupacion para el paciente, asi es como estudios como los de Ma et al.“? y
Fernandez H. et al.®Y, encuentran esta complicacion como la més frecuente para
grupo que no hacen usan del BIV, ya sea con la cirugia de IVGA o con otra técnica

quirdrgica.

El valor del riesgo relativo (1.009), IC 95% (0.63-1.61), nos indica que no hay
garantia que el grupo de IVGA + BIV, sea mejor controlador de la P1O respecto al
grupo de IVGA, con un valor p = 0.93, lo cual es interpretado al decir que el grupo
que uso IVGA + BIV es 1.009 (0.8%) veces mas efectivo que el grupo que solo uso
IVGA, para el control de la PIO al final del sexto mes de tratamiento (Tabla 13,

Figura 3).

Con todos los resultados mencionados hemos observado que el uso de BIV de manera
coadyuvante a la cirugia de IVGA comparado a pacientes que solo usan IVGA, no
tiene mayor eficiencia para hacer el manejo de P10 o de la sintomatologia, siendo esta
ultima la que lleva al paciente a consultar a un especialista en primera instancia, y
siendo la P10 un factor inicial que lleva al diagnostico inicial, pero si confiere mayor
seguridad y menor probabilidad de necesitar tratamientos adicionales para el manejo
de las complicaciones, conclusiones similares mostraron los estudios de Beutel J. et

al.® y Shima C. et al.G?,

Al realizar esta investigacion nos encontramos con varias limitaciones, se encontrd
muchos casos en los que se perdian los pacientes, ya que se encontraba citas control
registradas por el especialista a las que los pacientes no asistian, otro limitacion fue
la poca cantidad de historias clinicas que se usé en comparacion al tamafio muestral

determinado por la férmula usada, que puede limitar la validez de este estudio.
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5. CONCLUSIONES

No se apreciaron diferencias significativas para el control de la PIO, y la
sintomatologia, pero si mayor regresion de la neovascularizacion del segmento
anterior con el uso de implante de véalvula de glaucoma de Ahmed con
Bevacizumab intravitreo respecto al implante de valvula de glaucoma de Ahmed
solo, en ojos de pacientes con glaucoma neovascular.

La complicacién més frecuente para el grupo que uso el implante de vélvula de
glaucoma de Ahmed fue, el hifema, seguido del hemovitreo, el desprendimiento
coroideo y el edema corneal en igual frecuencia.

La complicacion mas frecuente para el grupo que uso el implante de valvula de
glaucoma de Ahmed con Bevacizumab intravitreo coadyuvante fue el edema
corneal, seguido del hifema.

La cirugia de implante de valvula de glaucoma de Ahmed con Bevacizumab
intravitreo coadyuvante no es mas efectiva que el implante solo en ojos de
pacientes con glaucoma neovascular, sin embargo si ofrece mayor seguridad
postoperatoria que el implante solo en ojos de pacientes con glaucoma

neovascular, al tener menor incidencia de complicaciones postoperatorias.
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6. RECOMENDACIONES

La eleccion terapéutica que se selecciona al momento de tratar un paciente con
glaucoma neovascular debe quedar establecida bajo un protocolo institucional,
con el fin de evitar reevaluaciones innecesarias y medidas no adecuadas que
afectan al paciente.

Se recomienda la realizacion de estudios multicéntricos con mayor muestra, de
tipo ensayo clinico o analisis de supervivencia a largo plazo, con la finalidad de
corroborar la tendencia de efectividad de estas estrategias terapéuticas.
Estandarizacion del llenado de historias clinicas para mejorar el registro de la
evolucion del paciente en cada consulta, a fin de mejorar la recoleccion de datos

con fines, primero de decisiones terapéuticas, y segundo de investigacion.
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8. ANEXOS

ANEXO 1
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Proyecto de Tesis para optar por el titulo de Médico Cirujano: “Efectividad de Bevacizumab intravitreo como
tratamiento coadyuvante en la cirugia de Implante de Valvula de Glaucoma de Ahmed en ojos de pacientes con Glaucoma

Neovascular, en el Instituto Regional de Oftalmologia”.

N°:

GRUPO DE ESTUDIO: Implante de VGA Implante de VGA + BIV
1. Edad:
2. Sexo:M[ ] FIL 1
3. Ojo:D[ 1] I 1

4. Etiologia de base:

5. OVCR[ ] RDP[ ] EOAC[ ] otro:

6. Tiempo de seguimiento: 1 semana, 3 meses, 6 meses.

Basal (Pregx) 1sem 3 meses | 6 meses

PIO

Neovascularizacion

Sintomatologia

e Agudeza visual

e Dolor ocular

e Escotomas

e Ojorojo

Complicaciones PO

e Hifema

e Hemovitreo

e Desprendimiento y hemorragia coroidea

e Desprendimiento de retina

e Aplanamiento de cAmara posterior

e Edema corneal

e Exposicidn de tubo
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