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B. PLAN DE INVESTIGACION

1. Resumen
El glaucoma es la segunda causa de ceguera en el Per( y a nivel mundial,
luego de la catarata, afectando principalmente a personas mayores de 50
afnos. La presion intraocular (P10) alta es el principal factor de riesgo para
el la aparicion de glaucoma, y en la actualidad el Unico factor que se
puede modificar mediante el uso de gotas oftalmicas o laser; sin embargo,
en algunos casos no es suficiente y se requiere tratamiento quirdrgico. La
trabeculectomia se considera como el gold standard en el tratamiento
quirargico de glaucoma, al facilitar el proceso de drenaje adecuado del
humor acuoso del ojo y en consecuencia reducir la PIO. Se han
desarrollado variaciones de esta técnica quirdrgica y en algunos casos se
ha propuesto la combinacién de la misma con otras técnicas quirdrgicas, a
fin de contrarestar las complicaciones que se puedan presentar tales
como la catarata. En nuestro pais no se conoce la prevalencia de PIO alta
ni la efectividad del uso de cirugias combinadas para reducirla. En el
presente proyecto se evaluara la efectividad de la trabeculectomia
combinada con facoesmulsificacion en la reduccion de la PIO en
comparacion con la trabeculectomia aislada, en todos los pacientes
mayores de 50 afios cuya PIO alta no haya podido ser controlada con
gotas oftalmicas, que fueron atendidos en el Hospital [I-ESSALUD
Chocope durante el periodoa estudiar. Mediante un ensayo clinico
aleatorizado, se realizara una comparacion de grupos segun la estrategia
quirdrgica a la que son sometidos, se medira la PIO a los 7, 30, 60 y 90
dias post operatorios. Posteriormente se contrastaran y analizaran los
resultados obtenidos con ambas estrategias quirargicas a fin de
determinar cual es la mas efectiva. El Hospital II-ESSALUD Chocope es
centro de referencia para diagnostico y tratamiento de glaucoma en el
Valle Chicama, region La Libertad, en el cual actualmente se realizan
alrededor de 16 trabeculectomias aisladas y 335 facoemulsificaciones
aisladas anuales. En consecuencia, los resultados de nuestro estudio

facilitaran concretar la implementacion de la cirugia combinada para



mejorar el manejo de pacientes con PIO alta en el valle Chicama y a la

vez disminuir los casos de glaucoma.

2. Planteamiento del Problema

El glaucoma es una de las causas mas importantes de ceguera, y se
espera que afecte un aproximado de 80 millones de personas alrededor del
mundo para el afio 2020, de los cuales 11 millones llegarian a presentar
ceguera bilateral®. De acuerdo a un estudio efectuado por la Organizacién
Panamericana de Salud, se ha identificado al glaucoma como la segunda
causa de ceguera en Pert y en el mundo en individuos mayores de 50 afos,
luego de la catarata(®

Se han descrito tres factores importantes asociados al desarrollo de
glaucoma: la presion intraocular (PIO), los afios de vida y antecedentes
familiares®. Siendo el mas relevante la PIO alta, la cual contribuye al dafio
gradual de las células nerviosas que constituyen el nervio 6ptico. En muchos
casos de glaucoma no se presentan sintomas al inicio sino que estos se
presentan cuando la afeccién del nervio Optico ya es avanzada y el individuo
experimenta la disminucion del campo visual. Ademas, y a pesar de estar en
segundo lugar, el glaucoma es considerado un desafio mayor que la catarata,
debido a que la ceguera que produce es irreversible. Es por esto que urge el
desarrollo de estrategias de deteccion precoz y tratamiento efectivo de
glaucoma.

En la actualidad, Unicamente la presion intraocular alta es el factor que
se puede modificar para el control del glaucoma. El tratamiento de glaucoma
consiste en la aplicacién de gotas oftalmicas que ayudan a reducir la PIO y/o
cirugias ambulatorias con laser (trabeculoplastia e iridotomia); en caso que
estas no sean suficiente se procede con las cirugias en quiréfano como la
trabeculectomia y escleretomia profunda; y por udltimo, el implante de
dispositivos de drenaje.

En el Peru, se han implementado los tratamientos con laser, y los casos
resistentes al tratamiento con gotas y/o laser son sometidos a la cirugia
convencional denominada trabeculectomia, que en algunos casos se combina

con el uso de dispositivos de drenaje. A pesar de que estos tratamientos son



frecuentemente exitosos, también estan asociadas con fibrosis y varias
complicaciones tales como infecciones o hipotonia®.

La trabeculectomia estid asociada a la reduccion del numero de
farmacos requeridos para controlar el progreso de glaucoma; sin embargo,
también es bien documentado que el desarrollo de catarata puede ser una
complicacion de la trabeculectomia, presentandose 5 -10 afios después de la
cirugia ©678  Ademas, luego de la cirugia de extraccion de catarata se
puede perder el control de la PIO y necesitar una trabeculectomia adicional.

La facoemulsificacion constituye una técnica quirdrgica para extraccion
de catarata de forma ambulatorio y que utiliza una incision muy pequefia. Asi
mismo, se ha demostrado que esta técnica posee un efecto hipotensor, lo
cual podria beneficiar al tratamiento de glaucoma y ha sido sugerida la
combinacion de ambos procedimientos para potenciar la disminucién de la
PIO en pacientes que poseen glaucoma®0, En nuestro pais se vienen
realizando trabeculectomias exitosas en los ultimos 15 afios segun reportes
de estudios realizados en la ciudad de Lima®?b,

Sin embargo, no se conoce la tasa de éxito de esta cirugia, ni se han
obtenido resultados negativos de ésta, en otras regiones como el valle
Chicama, regién La Libertad del norte peruano, donde se viene observando
un incremento de casos de glaucoma en los ultimos 10 afios, y tampoco se
conoce el éxito y la efectividad de la trabeculectomia combinada con

facoemulsificacion en el manejo de la presioén intraocular alta.

3. PROBLEMA

¢ Es la trabeculectomia combinada con facoemulsificacion més efectiva que la
trabeculectomia aislada en la reduccion de la presion intraocular de pacientes
mayores de 50 afios con glaucoma primario atendidos en el Hospital I

Essalud- Chocope?

4. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

La trabeculectomia es contemplada como el gold standard en el manejo
quirdrgico del glaucoma. Fue descrita en 1968 (*2, con el objetivo de
posibilitar la salida del humor acuoso del ojo y en consecuencia reducir la

presion intraocular (P1O), realizandose por primera vez en 17 pacientes y



demostrando su efectividad al obtener PIO postoperatoria <21 mmHg en
todos los pacientes. Desde entonces se ha investigado mucho la eficacia de
esta cirugia, por ejemplo, en un estudio retrospectivo en el que participaron
234 pacientes, y mediante un analisis multivariante, se reporté que el
porcentaje de éxito de la trabeculectomia puede llegar hasta el 90% a los 20
afios postoperatorios*?),

Posteriormente se han venido desplegando variaciones de esta técnica
quirargica y variaciones para la modulacibn de la cicatrizacién. La
esclerectomia profunda no perforante o los dispositivos de drenaje estan
siendo cada dia mas utilizados como alternativa o en combinacion con el gold
standard®); empero, la trabeculectomia continGia siendo en la actualidad la
cirugia mas realizada en el tratamiento del glaucoma.

A pesar de que se ha demostrado que la trabeculectomia reduce
sustancialmente la PIO y consecuentemente la progresion de glaucoma, esta
no esta extenta de presentar complicaciones, especialmente las que derivan
de la hipotonia ocular como son la efusibn coroidea, catarata,
descompesacion corneal y maculopatia hipoténica®®,

La catarata constituye la complicacion posterior a la trabeculectomia mas
habitual en adultos mayores, segun se demostr6 en varios estudios
retrospectivos, en uno de los cuales se incluyeron a 591 pacientes a fin de
investigar factores de riesgo para la aparicion de catarata mediante analisis
multivariante utilizando la regresion de Cox, se determiné que la
trabeculectomia eleva el riesgo de desarrollar catarata en 78% ([RR]=1.78;
P<0.001) 516) Es por esto que se vienen investigando estrategias para
reducir este riesgo mediante la realizacion de otras técnicas quirdrgicas o la
combinacion de ellas. Ademas, ambos diagndsticos, de glaucoma y catarata,
se pueden presentar simultdneamente en un mismo paciente.

En un estudio cuasiexperimental, longitudinal y prospectivo en el que
participaron 31 pacientes con glaucoma y carata en un Centro Oftalmol4gico
en Jalapa, Guatemala, se observO que el manejo de la catarata en los
pacientes diagnosticados con glaucoma mejoré significativamente (p<0.05) la
agudeza visual, redujo la PIO y la cantidad de hipotensores requeridos por el

paciente. Se observo que la reduccion porcentual de de la PIO fue de 38% en



los pacientes sometidos a cirugia combinada y de 18% en los pacientes que
recibieron cirugia de catarata aislada®”).

Un metanalisis realizado por Wang F (2016) en el que se incluyeron 5
ensayos controlados aleatorios con un total de 468 pacientes diagnosticados
con catarata y glaucoma primario de angulo abierto, mediante el calculo de
diferencia de la media ponderada de PIO pre y postoperatoria (pre-PIO:
WMD=0.58, IC 95%, P=0.31; post-PIO: WMD=1.37, IC 95%, P=0.31), se
observé que la cirugia combinada de facoemulsificacion con trabeculectomia
result6 en una disminucibn mas significativa (p<0.05) que la
facoemulsificacién aislada®®).

En nuestro pais también se han realizado algunos estudios
relacionados, asi tenemos que Lajo y colaboradores®? realizaron un estudio
retrospectivo de comparacion por parejas que incluyé 18 pacientes a quienes
se les realizé trabeculectomia en el servicio de Oftalmologia del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza, en la ciudad de Lima, en el que utilizando un
disefio de antes y después y la prueba T para muestras pareadas,
determinaron una reduccion de la PIO postoperatoria altamente siginificativa
(38.7 mm Hg vs 16.15 mm Hg; p<0.0001).

En el afio 2005, Espino y colaboradores reportaron una mejora de
agudeza visual y reduccion de la PIO de manera significativa (0.14, p<0.01y
6.3 mmHg, p<0.001 respectivamente) en 24 pacientes en quienes se realizd
cirugia combinada de catarata y glaucoma en el Hospital Nacional Arzobispo
Loayza en la ciudad de Lima. Dicho estudio fue tipo experimental de
comparacion por parejas, se empled la prueba T para muestras pareadas y
las técnicas quirargicas empleadas fueron extraccion extracapsular de
catarata combinada con trabeculectomia*®,

Un estudio descriptivo retrospectivo realizado en el Instituto Regional de
Oftalmologia de Trujillo, Peri en el que se incluyeron 29 pacientes, se
observd que con la técnica combinada de Extraccion extracapsular de
catarata y trabeculectomia se obtuvo un reduccién de la PIO de por lo menos
el 30% de su valor basal. Mediante la prueba T de Student (p<0.05) se
determiné que este control de la PIO alta se mantuvo durante varios meses

post operatorios en que se hizo el seguimiento. Asi se obtuvo una PIO media



pre-operatoria de 20.95 + 8.47, y PIO media post operatoria de 14.77 + 6.06
mmHg (3 meses)®0,

En los estudios previos respecto al uso de cirugias combinadas en
nuestro pais se utilizé la trabeculectomia combinada con la extraccién
extracapsular de catarata; sin embargo, no existen estudios en que se evalue
la combinacion con la facoemulsificacion la cual es una técnica quirdrgica
mas moderna y posee ventajas respecto a la extraccién extracapsular de
catarata como el realizar una incision mas pequefa y una recuperacion visual

mas precoz@y).

5. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

El uso de la cirugia combinada contribuiria a un menor uso de recursos y
reduccion de costos para la institucion debido a que se reduciria la posibilidad
del desarrollo de una catarata en el o0jo previamente tratado con
trabeculectomia aislada y la necesidad de realizar una segunda cirugia. Asi
mismo, se reduce el numero de medicamentos antiglaucomatosos que
requiere el paciente y las complicaciones postoperatorias debido a un mejor
resultado de la presion intraocular empleando una cirugia doble.

Ademas, debido a la mejor calidad y agudeza visual inmediatamente
posterior a la cirugia; mediante el uso de la cirugia combinada podremos
optimizar la calidad de vida de los individuos con glaucoma del valle Chicama,
La Libertad.

6. OBJETIVOS DEL PROYECTO

Objetivo general:

Determinar la efectividad de la trabeculectomia combinada con
facoemulsificacion a comparacién de la trabeculectomia aislada para la
reduccion de la PIO de pacientes mayores de 50 afios con glaucoma primario

atendidos en el Hospital Il Essalud- Chocope.



Objetivos Especificos:

- Determinar los niveles de PIO antes y 7, 30, 90 y 180 dias post
trabeculectomia aislada.

- Determinar los niveles de PIO antes y 7, 30, 90 y 180 dias post
trabeculectomia combinada con facoemulsificacion.

- Determinar la tasa de éxito de trabeculectomia en la reduccion de la PIO
de pacientes mayores de 50 afios con glaucoma primario atendidos en el
Hospital 1l Essalud-Chocope.

- Determinar la tasa de éxito de la trabeculectomia combinada con
facoemulsificacion en la reduccion de la PIO intraocular de pacientes mayoes
de 50 afios con glaucoma primario atendidos en el Hospital Il Essalud-

Chocope.

7. MARCO TEORICO

El glaucoma es considerada una neuropatia Optica, progresiva y
multifactorial, en la cual presentan afecciones caracteristicas del nervio
Optico, capa de fibras nerviosas y del campo visual@?. En el siglo XIX, Von
Graefe reporto la asociacion de la P1O alta con una forma peculiar de dafio al
nervio optico que resultaba en ceguera. Posteriormente y mediante estudios
poblacionales se demostré que el incremento de la PIO (= 21 mmHg) esta
asociado al aumento de la prevalencia e incidencia de glaucoma@324).

El sistema principal de drenaje del ojo esta ubicado en el angulo de la
camara anterior. Este drenaje esta costituido por el flujo de humor acuoso a
por medio de la malla trabecular, el canal de Schlemm, los canales
intraesclerales y las venas epiesclerales y conjuntivales. Cuando la salida del
humor acuoso no es la adecuada, se origina un incremento de presion en la
camara anterior, la cual se difunde hacia la cAmara posterior (humor vitreo)
reduciendo el suplemento sanguineo retiniano. Esto ultimo, a su vez ocasiona
una deficiente irrigacion arteriolar de la papila éptica que conlleva al dafo
progresivo de las fibras del nervio Optico y luego a una ceguera progresiva.

Hay dos tipos principales de glaucoma: glaucoma de angulo abierto, que
ocurre cuando el humor acuoso tiene libre acceso a la malla trabecular
(drenaje inadecuado), y glaucoma de angulo cerrado, en el que el acceso del

humor acuoso a la malla trabecular se obstruye©®. Ademas, el glaucoma



puede clasificarse segun su origen en : primario (sin causa identificada) y
secundario (asociado a una causa identificable, por ejemplo: uso de
corticoides).

La trabeculectomia es la técnica quirdrgica de eleccion utilizada
mundialmente para optimizar el flujo del humor acuoso en personas con
glaucoma no controlado adecuadamente con farmacos o laser. También esta
indicada como tratamiento de eleccion o inicial en glaucoma infantil o juvenil,
glaucomas con PIO muy elevadas, intolerancia extrema a los farmacos, falta
de cumplimiento, etc.

Desde 1953 que se viene utilizando la trabeculectomia como cirugia por
excelencia para glaucoma, se han realizado varias mejoras de la técnica con
el fin de producir una incision saludable, sin exceso de cicatrizacién o
hipotonia, y lograr control a largo plazo de la PIO.

Reportes previos indican que la trabeculectomia puede inducir la
formacion de catarata, con una incidencia post operatoria estimada entre 2 —
53%. El uso de metabolitos como la mitomicina en las trabeculectomias
puede acelerar la formacion y progresion de cataratas, las mismas que
pueden detectarse desde los 2 meses posteriores a la trabeculectomia(®7:26),

La Unica alternativa de tratamiento efectiva para la catarata es la
quirdrgica. La cirugia de la catarata se basa en la extraccion ésta y su
reemplazo por una lente intraocular, cuya potencia es medida previamente en
la evaluacidn preoperatoria. Las dos cirugias mas empleadas para la
extraccion de la catarata son la extraccion extracapsular y la
facoemulsificacion®?).

La extraccion extracapsular es una técnica utilizada desde el siglo XVIII,
y se ha ido perfeccionando constantemente, pasando por el desarrollo de una
técnica de extraccion intracapsular del cristalino en el afio 1873, seguida por
la introduccién del lente intraocular en 1938, a partir de ese entonces esta
técnicas han sido muy difundidas y modificadas 8.

La facoemulsificacion es una técnica quirdrgica moderna, avanzada y
gue trae consigo una conjunto de ventajas. Al no ser necesario extraer todo el
cristalino, permite la ejecucién de una incision minuscula en la cérnea lo cual

implica: trabajar a circuito cerrado, una cicatrizacion mas rapida de la herida,
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con un periodo de convalecencia mas rapido y una estabilizacién rapida del
defecto refractivo con un menor astigmatismo®9,

El glaucoma y la catarata son enfermedades cuya prevalencia es
creciente en adultos mayores, y en algunos casos ambas enfermedades
pueden coexistir en un mismo paciente. Debido a esto es que la inclinacion
hoy en dia es llevar a cabo ambas cirugias en un mismo tiempo operatorio©2,
En el siglo pasado Bigger y Becker notaron que la PIO se reducia en
personas en quienes se les realizdé a una operacion de cataratas no
complicada, estudios posteriores confirmaron dicha afirmacién y demostraron
gue se lograba disminuir de manera mantenida la PIO en pacientes con
glaucoma primario®V, Posteriormente, Friedman y cols reportaron una
disminucién significativa de PIO de 2-4 mmHg posterior a facoemulsificacion
0 extraccion extracapsular®?).

En los dltimos afios el uso de las cirugia combinada es mas popular, de
manera que se pueda tratar ambas patologias en un mismo paciente y en un
solo procedimiento. En nuestro pais existen reportes del empleo de la
combinacion de trabeculectomia con extraccién extracapsular de catarata en
pacientes que presentan glaucoma y catarata a la vez; sin embargo, no
existen estudios del uso de trabeculectomia con facoemulsificacion en
nuestra poblacién, cuyo uso seria muy Uutil no s6lo en pacientes que
presentan ambas patologias sino que también, en el manejo de pacientes
con glaucoma a fin de prevenir el efecto cataratogénico de la trabeculectomia

y obtener una mejor reduccién de la PIO.

8. HIPOTESIS

La trabeculectomia combinada con facoemulsificacién es mas efectiva que la
trabeculectomia aislada en la reduccion de la presion intraocular de pacientes
mayores de 50 afios con glaucoma primario atendidos en el Hospital I

Essalud- Chocope.
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9. METODOLOGIA

a) Poblacién
Todos los pacientes con glaucoma primario y PIO alta no controlada con
tratamiento médico (gotas) atendidos en el Servicio de Oftalmolgia del
Hospital I ESSALUD — Chocope, que cumplan con los siguientes Criterios

de Seleccién:

Criterios de Inclusion:

- Pacientes con relaciones copa-disco >0.5

- Pacientes con presion intraocular (P10) mayor a 21 mmHg.

- Pacientes previamente sometidos a terapia médica maxima
antiglaucomatosa (terapia cuadruple: timolol, brimodina, latanoprost,
dorzolamida).

- Pacientes con limitaciones para cumplir el tratamiento médico
antiglaucomatoso.

- Pacientes con indicacion de trabeculectomia.

Criterios de exclusion:

- Pacientes con ojo Unico.
- Pacientes con glaucoma nevovascular.
- Pacientes con cirugia ocular previa.

- Pacientes con retinopatia diabética.

b) Muestras

Unidad de analisis : Un paciente con glaucoma y PIO alta no controlada

con tratamiento médico (gotas).

Tamafio de muestra:
Por ser un estudio experimental y teniendo en cuenta que en el Hospital 11—

ESSALUD Chocope se realizan un promedio de 16 trabeculectomias al afio
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(segun reporte de la Oficina de Estadistica del Hospital), se considerara

como muestra 32 pacientes, de los cuales se asignaran al azar 16

pacientes al grupo de experimentacién y 16 pacientes al grupo control.

c) Disefio del Estudio:

Tipo de Estudio:

Experimental, analitico, prospectivo, longitudinal.

Disefio Especifico:

Corresponde a un disefio de ensayo clinico aleatorizado tipo paralelo®),

cuyo disefio es:

Grupo de tratamiento Resultado
c
0 e
) Distribucion i
(O . Seguimiento
re) aleatoria
[s)
a
Grupo control > Resultado
Definiciones Operacionales:
PROCESO 3 ESCALA
VALORES CRITERIOS DEFINICION
VARIABLE @] DE
FINALES (prueba) . OPERACIONAL )
MEDICION MEDICION
. -Cirugia aislada
-Trabeculectomia. o ]
PIO alta no | Cirugia de glaucoma. Nominal
Estrategia _ controlada -Cirugia
. -Trabeculectomia i
quirdrgica ] con combinada de
combinada con ]
L tratamiento glaucomay
facoemulsificacion o
médico. catarata.
Nivel de
o Presién Tonometria ) Razoén
Efectividad mmHg mercurio
Intraocular (mmHg)
mmHg
(P10)
. <21 mmHg Valor de -P1O normal . ) .
Exito Tonometria Dicotomica
=21 mmHg PI1O -PIO alta.
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d) Procedimientos:

- Toda la investigacion clinica del presente proyecto se realizara siguiendo los
principios de la Declaracion de Helsinki y aprobacién de comité de Etica del
Hospital Il ESSALUD — Chocope.

- Se procederda a la identificacion de las personas mayores de 50 afios con
sospecha de glaucoma que asisten al consultorio externo del servicio de
Oftalmologia del Hospital Il ESSALUD - Chocope, durante el periodo Agosto
2019 — Julio 2021, que obedezcan los criterios de seleccién. Se les informara
sobre el objetivo y alcance de este estudio y se solicitara su participacion
voluntaria.

- Se realizard el examen ocular completo para confirmar el diagnéstico de
glaucoma y se medira la presion intraocular (PlO) utilizando un tonémetro
aplanético de Goldman y se seleccionaran a los pacientes que presenten P1O
= 21 mmHg.

- Una vez firmado el Formato de Consentimiento Informado (Anexo 1) , se
distribuiran a los pacientes seleccionados en 2 grupos segun la técnica
operatoria a utilizar de manera aleatoria y que ambos grupos estén
constituidos por el mismo nimero de pacientes.

- Se realizard la trabeculectomia en un grupo y trabeculectomia combinada
con facoemulsificacion en el segundo grupo.

- Se medir4 la PIO de todos los pacientes a los 7, 30, 90 y 180 dias post
operatorios. Los valores de PIO obtenidos se clasificaran en dos grupos: <21
mmHg y 221 mmHg.

- Se llenaréan las fichas de recoleccion de datos (Anexo 2).

- Los resultados de PIO pre y post operatorios se contrastardn para
determinar la diferencia entre los mismos segun la técnica quirdrgica utilizada.
- Se realizara el analisis estadistico a fin de determinar la efectividad de
ambas técnicas quirlrgicas en la reduccién de la PIO de los pacientes

incluidos en el estudio.
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e) Analisis Estadistico

Para el andlisis estadistico de los datos se utilizara estadistica descriptiva tal
como: tablas estadisticas graficos y medidas descriptivas: media desviacion
estandar, porcentajes, tasas.

Para la contrastacién de hipotesis se utilizara estadistica inferencial: prueba
de comparacién de medias, paramétrica (T-Student) o no paramétrica
(Prueba U Mann Whitney) en concordancia a cumplimiento de requisitos para
el uso de estas pruebas.

Para el analisis estadistico de datos en relacion a determinar las diferencias
en la proporcién de pacientes que alcanzan <21mmHg y =221mmHg antes y
después de cada estrategia quirargica a los 7, 30, 90 y 180 dias post

operatorios, se utilizara la Prueba de Mc Nemar.
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MESES
ACTIVIDADES RESPONSABLE AGO 2019 - JUL 2021
1 2-22 23 | 24
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Presentacién y Aprobacion del Investigador *
proyecto
Recoleccién de Datos Investigador Fhkkkkkkokkkokkok
Procesamiento y analisis de Datos Investigador *
Elaboracion del Informe Final Investigador *
D. PRESUPUESTO
GASTOS Descripcion Cantidad Pr.ecicl) Precio Total
Unitario
Bienes Nuevos
Soles
1.4.4.002 Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00
1.4.4.002 Lapiceros 5 2.00 10.00
1.4.4.002 Resaltadores 03 10.00 30.00
1.4.4.002 Correctores 03 7.00 21.00
1.4.4.002 CD 10 3.00 30.00
1.4.4.002 Archivadores 10 3.00 30.00
1.4.4.002 Perforador 1 4.00 4.00
1.4.4.002 Grapas 1 paquete 5.00 5.00
Servicios
1.5.6.030 INTERNET 100 2.00 200.00
1.5.3.003 Movilidad 200 1.00 200.00
15.6.014 Empastados 10 12 120.00
1.5.6.004 Fotocopias 300 0.10 30.00
1.5.6.023 Asesoria por Estadistico 2 250 500.00
TOTAL 1230.00
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ANEXO N°1

CONSENTIMIENTO INFORMADO

PROYECTO: Comparacion de la efectividad de la trabeculectomia combinada con
facoemulsificacién y de la trabeculectomia aislada para la reduccion de la presion
intraocular de pacientes mayores de 50 afios con glaucoma primario atendidos en el

Hospital Il Essalud — Chocope
Estimado paciente:

Con la finalidad de comparar la efectividad de facoemulsificacion mas trabeculectomia
comparada con facoemulsificacion aislada en el  control de presion intraocular en
glaucoma primario de angulo abierto con catarata en el Hospital Chocope de
ESSALUD; se esté realizando un estudio a cargo; del cual estamos invitando a usted a
participar en forma voluntaria.

FINALIDAD DEL ESTUDIO: Comparar la efectividad de facoemulsificacion mas

trabeculectomia comparada con facoemulsificacion aislada en el  control de presion

intraocular en glaucoma primario de angulo abierto con catarata en el Hospital
Chocope de ESSALUD
PROCEDIMIENTOS: Se asignara a los pacientes para recibir las intervenciones de

facoemulsificacion mas trabeculectomia o facoemulsificacién aislada.
POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS: No existen riesgos para su salud,
CONFIDENCIALIDAD: Los datos que Usted nos proporcione son confidenciales,

solo lo saben usted y el entrevistador.

DERECHO A RETIRARSE DEL ESTUDIO: En todo momento tiene el derecho de
desistir de participar en este estudio, dado que es VOLUNTARIO.
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Firma de la paciente Firma del investigador
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ANEXO N° 2

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

l. DATOS GENERALES:
1.1. NUmero de historia clinica:
1.2.Sexo:
1.3. Edad: afios

1.4. Procedencia:

ll: PRESION INTRAOCULAR (mmHg)

Basal pre Operatorio: ... ....c.vini e

A 90 dias POSt OPEIrALONiOS: .. .cuee ettt eee
A 180 dias post 0peratorios: .........coeiiiiiiii e

lI:ESTRATEGIA QUIRURGICA:

Trabeculectomia: ( )
Trabeculectomia combinada con facoemulsificacion: ( )

21



