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Resumen

Se trata de una estudio de Cohorte retrospectivo en el que se busca determinar la incidencia
de elevacion de la presion intraocular secundaria a vitrectomia via pars plana no complicada
en pacientes con patologia macular en las que no se relacionen otros causantes de elevacion
de la presion intraocular. Ademas, se busco la presencia de factores de riesgo asociados en
los pacientes que presentaron elevacion de la presion intraocular, como uso de corticoides,
uso de gas o silicon intravitreo o complicaciones quirtrgicas.

Abstract:

This is a retrospective cohort study that seeks to evaluate the elevation of intraocular pressure
secondary to uncomplicated pars plana vitrectomy in patients with macular pathology in
which there are no other causes of elevated intraocular pressure. Related risk factors were
evaluated such as the use of corticosteroids, use of intravitreal gas or silicone or surgical
complications.



1. Introduccion

1.1 Introduccion

En 1972 Robert Machemer fue el primero en describir la vitrectomia pars plana (VPP)
moderna.(1) Con el tiempo, la técnica quirargica ha logrado ser minimamente invasiva y se
han disminuido las complicaciones del procedimiento. En 2002 Fujii, introdujo el sistema de
instrumentos 25-G, representando el inicio de la era de la vitrectomia mediante microincision
y en 2005 Eckardt, introdujo el sistema 23-G, siendo este el més usado a nivel mundial por
los miembros de la American Society of Retinal Surgeons (ASRS) de acuerdo a los resultados
reportados por una encuesta realizada en 2014.(2—4) Esta técnica quirtirgica permite tratar
patologias tales como: desprendimiento de retina, agujero macular, tracciéon vitreomacular,
membrana epirretiniana, extraccion de cuerpos extrafios intraoculares, endoftalmitis,
hemorragia vitrea, recambio de lentes intraoculares y rescate de nucleos o fragmentos de
cristalino luxados a cavidad vitrea.

Las complicaciones derivadas de la VPP estan estrechamente relacionadas con la patologia
que se estd tratando. Se pueden presentar complicaciones de tipo intraoperatorias y
postoperatorias. Dentro de las intraoperatorias, se reportan: aumento transitorio de la presion
intraocular (PIO), desplazamiento de la canula de infusion, desprendimiento de retina y
coroideo, hemorragia, agujeros en la retina iatrogénicos, ruptura de cépsula posterior del
cristalino, entre otros. En cuanto a las postoperatorias, se presenta: hipertension ocular
(HTO), hipotonia ocular, desprendimiento coroideo, hemorragia, maculopatia por hipotonia,
catarata, endoftalmitis, entre otras.(5)

Weinberg, Peyman y Huamonte en 1976 fueron los primeros en describir que la hemdlisis y
neovascularizacion contribuyen al incremento de la PIO después de una VPP.(6) Segin la
literatura cientifica consultada, entre 20 a 50% de los pacientes que son llevados a VPP
desarrollan HTO post-operatoria, y hasta el 26% del total de pacientes, llegan a desarrollar
glaucoma de angulo abierto o neovascular.(6—10)

Stanley Chang en 2006, en la LXII Edward Jackson Lecture, hizo su presentacion sobre el
desarrollo tardio de GAA después de VPP.(11) En dicho estudio de 68 ojos llevados a VPP
por diferentes patologias, cerca del 20% desarrollaron glaucoma de angulo abierto durante el
seguimiento, resaltando que los pacientes faquicos desarrollaron la enfermedad de manera
mas tardia que los pseudofacos. Se propone entonces, que el cristalino retrasa el desarrollo
de glaucoma, ya que es capaz de modular por medio de mecanismos antioxidantes el aumento
de la tension de oxigeno posterior a la VPP,(12—14) retrasando el dafio oxidativo de las
células de la malla trabecular,(15—17) que altera la capacidad del flujo de salida y contribuye
en la patogénesis del glaucoma de dngulo abierto en este grupo de pacientes.

1.2 Planteamiento del problema

El incremento de la PIO posterior a VPP est4 relacionado con el uso de viscoelasticos,
expansion de la burbuja de gas, principalmente si se usa perfluoropropano (C3F8), aceite de
silicon, hemorragia, inflamacion o respuesta a esteroides, pero la mayoria de estos pacientes
responden adecuadamente al tratamiento topico hipotensor. (18) Otros factores de riesgo para
desarrollar HTO post-VPP, incluyen: mayor edad, historia familiar o personal de glaucoma,



diabetes mellitus, proliferacion vitreo-retiniana, fotocoagulacion laser, lensectomia,
indentacion con bucle escleral y elevacion de la PIO en el primer dia post-operatorio. (7,19)
La VPP por si sola ha mostrado que genera incremento de la PIO en las primeras 2 horas
post-operatorias(20) Han y colaboradores reportaron incremento de al menos 5 mmHg en
las 48 horas siguientes de la cirugia , en el 60% de la serie de casos (7)

En ojos con aceite de silicon se puede presentar HTO secundaria a emulsificacion en cdmara
anterior, bloqueo pupilar por silicon o cierre angular sin bloqueo pupilar obstruyendo el
transito del humor acuoso en la malla trabecular que tardiamente pueden llevar al desarrollo
de glaucoma. (21,22) La incidencia de bloqueo pupilar disminuye con la realizacién de
iridectomia inferior en ojos pseudofacos o afacos,(23) sin embargo, a pesar de que esté
permeable la iridectomia, los pacientes pueden requerir uso de hipotensores topicos y orales
solos o en conjunto con intervenciones quirirgicas incisionales o laser.(24)

Entre 6% a 67% de los pacientes en los que se usa el gas intraocular, cursan con aumento de
la PIO en el post-operatorio dependiendo de la concentracion y el tipo de gas usado. (25)
Para minimizar el aumento de la PIO debida a la expansion que sufren los gases, se diluyen
con aire, conociendo que la concentracién no expansible del Hexafluoruro de azufre (SF6)
ha sido determinada en 20% y para Perfluoropropano (C3F8) del 12%. (26,27)

A pesar de la técnica quirargica moderna de la VPP que ha permitido mejorar el pronostico
de multiples patologias y disminuir las complicaciones, los autores contintan reportando
HTO y GAA después de VPP.(28,29) Los resultados reportados por estos autores contrastan,
y no permiten confirmar dichos datos porque la calidad metodologica sub-6ptima en el disefio
de los estudios y la heterogeneidad en los resultados no permiten realizar comparaciones.
Estas diferencias notadas entre los estudios, también puede explicarse por el uso de
definiciones tedricas disimiles y la heterogeneidad de las patologias tratadas, ademas de la
posible influencia de tipo racial. (30,31)

El grupo PACORES evalu6 hispanos con MER llevados a VPP no complicada. Hasta el
momento es el estudio que ha mostrado mayor asociacion con el riesgo de HTO después de
VPP, reportando que 19.2% de ojos con intervencion quirdrgica evidenciaron elevacion de
la PIO comparado con 4.5% de ojos contralaterales (P < 0.0001; OR: 4.988). Los factores de
riesgo que puntualizaron incluyen antecedente familiar de GAA (OR: 7.206, 1C:2.489 —
20.862) y cirugia de catarata (OR: 2.506, IC 95%:1.114 - 5.637).(28)

Tratando de consolidar la evidencia sobre la incidencia de GAA o HTO después de VPP,
Miele y cols en 2017, publicd una revision sistematica en la cual solo pudo demostrar que
existe un aumento del riesgo de GAA con un OR: 1.67 (IC 95%: 1.08-2.57, P=0.021). Para
HTO no hubo resultados concluyentes (OR: 2.03, IC 95%: 0.97-4.22, P=0.059) (32). Al
analizar la VPP realizada por cualquier patologia vitreo- retiniana en general y la realizada
por patologia macular, se encontrd un aumento del riesgo de 3.79 veces de desarrollar HTO
después de VPP para patologia macular la cual fue estadisticamente significativa. (OR: 3.79,
IC 95%: 1.61-8.94 P=0.002)(30,33,34)

1.3 Justificacion

Se llevé a cabo un estudio observacional analitico que incluye pacientes sin factores de riesgo
para desarrollar HTO o glaucoma, como los previamente descritos, con patologia macular,
tales como, agujero macular (AM) y membrana epirretiniana (MER) llevados a VPP, para
determinar el riesgo de elevacion de PIO postquirtrgica en una poblacion colombiana y con



base en la sugerencia realizada por Miele y cols, obtener resultados que nos permitan conocer
con exactitud, cual es el comportamiento de nuestra poblacion frente a esta complicacion,
conocer factores de riesgo adicionales si se llegaran a presentar y si estos factores de riesgo
son modificables, crear estrategias a futuro que nos permitan disminuir dicha complicacion
y asi modificar conductas relacionadas con el manejo intraoperatorio de los paciente llevados
a vitrectomia posterior.

2. Marco Teodrico

Iwanoff en 1865 fue el primero en reportar las MER como una entidad patologica a nivel
retiniano,(35). Se definen histopatoldogicamente como una proliferacion fibroglial sobre la
superficie interna de la retina, conformada principalmente por células gliales, epitelio
pigmentario de la retina (EPR) y miofibroblastos, variando entre sus componentes segln la
etiologia.(36) Su significancia clinica radica en la disminucién o pérdida de la anatomia y
funcién normal de la retina. Las MER se clasifican segiin su origen en idiopaticas y
secundarias.(37) Las idiopaticas, resultan de la proliferacion fibroglial secundaria a desgarros
en la membrana limitante interna (MLI) que ocurren durante el desprendimiento del vitreo
posterior (DVP). Las secundarias, se originan como consecuencia de patologias oculares
preexistentes tales como oclusion de vena central de la retina (OVCR), oclusion de rama
venosa de la retina (ORVR), desprendimiento de retina (DR), retinopatia diabética (RD) y
uveitis.(38)

La remocién de la MER quirtrgicamente esta indicada cuando hay reduccion de agudeza
visual con o sin metamorfopsias. Usualmente se toma como punto de corte la agudeza visual
mejor corregida (AVMC) inferior o igual a 20/60.(39) La cirugia inicia usualmente con una
VPP estandar. Para mejorar la visualizacion de la hialoides posterior se puede usar
triamcinolona. Posterior a esto se usan tinciones vitales para visualizar y remover la MER.
Las mas utilizadas son verde de indocianina, trypan blue (TB), brilliant blue (BB) y
membrane blue dual. Se han reportado casos de toxicidad macular con el uso de verde
indocianina, principalmente cuando la solucidn tiene una osmolaridad <270 mOsm, una
concentracion >0.5% y tiempo de exposicion >30 segundos.(40) BB tifie la MLI sin tener
reportes con respecto a toxicidad. TB resalta la MER por la fuerte afinidad por las células
gliales, permitiendo buena visualizacion de la extension de la membrana y ayudando a la
remocion. (41)

El agujero macular es una apertura redonda de espesor total en el centro de la fovea. El
primero en describir un caso post-traumatico fue Knapp en 1869 y en 1900 Ogilvie fue el
primero en usar el término de “agujero en la macula”.(42,43) La mayoria son primarios o
idiopaticos y suceden por una traccion vitreofoveal anormal. En la historia moderna, Gass
estadifico los agujeros maculares desde inminentes hasta de espesor total, con base a sus
observaciones biomicroscopicas.(44,45) Mas recientemente con el advenimiento de la
tomografia de coherencia optica (OCT), Hee y cols, fueron los primeros en describir los
estadios mediante B-scans del OCT.(46)

Kelly y Wendel, en 1991 mostraron por primera vez en su estudio piloto que el 58% de
agujeros maculares cerraban con la VPP combinada con desprendimiento de la corteza vitrea
posterior, remocidon de la MER alrededor del agujero, intercambio fluido-gas y posicion
postoperatoria boca abajo.(47) El papel del gas ha sido extensamente debatido, sin embargo,
coinciden en que se encarga de deshidratar los bordes del agujero y previene las corrientes



de fluido que evitan el proceso de cicatrizacion. Su uso aumenta la tasa de éxito en la cirugia
hasta 90-98% dependiendo del tamafio del agujero. (48) La remocion de la MLI mejora la
tasa de cierre.(49,50)

La PIO se considera fuera de rangos normales cuando es de 21 mmHg o 2 desviaciones
estandar por encima de la media de varios estudios poblacionales.(51) Cuando se usa el
término HTO se debe tener en cuenta que implica: PIO > o igual 21 mmHg, campo visual
normal, nervio Optico y capa de fibras nerviosas normales y un dngulo camerular abierto.(52)
La variacion normal de la PIO durante el dia en un individuo normal es <a 5 mmHg.(53)

Después de la cirugia vitreorretiniana, entre las principales complicaciones postoperatorias
inmediatas esta la elevacion de la PIO acompaiiada de dolor y disconfort que puede generar
deterioro funcional de la funcion visual si no se logra controlar. Durante el mismo dia de la
cirugia 29.5% de los pacientes presentaron elevacion de la PIO >30 mmHg y 22.9% > 25
mmHg al siguiente dia de la cirugia. Revelaron ademas que la PIO debe ser monitoreada
estrechamente en 2 grupos de riesgo, el primero, pacientes con desprendimiento de retina
tratados con bucle escleral, VPP y gas y el segundo grupo, pacientes llevados a cirugia
vitreoretinal con retinopatia diabética proliferativa.(54) Cuando se evalua el comportamiento
de la PIO en la cirugia por patologia macular como MER y AM el riesgo es relativamente
bajo con respecto a las otras cirugias y patologias.(55)

La elevacion de la PIO después del uso de gas intraocular usualmente ocurre entre las
primeras 24 horas.(20) El mecanismos de aumento de la PIO cuando el angulo camerular
estd abierto, es la expansion de la burbuja excede el flujo de salida del fluido intraocular, o
cuando el volumen del gas excede la capacidad de la cavidad vitrea sin compromiso del
angulo camerular.(56) Los mecanismos cuando el d&ngulo esta cerrado comprende, el bloqueo
pupilar inducido por gas, desplazamiento anterior del diafragma irido-lenticular y aposicion
iridocorneal. Bloqueo pupilar ocurre cuando la expansion de la burbuja de gas desplaza el
diafragma iridolenticular anteriormente, bloqueando el espacio pupilar, resultado en iris
bombé y cierre angular secundario.(57)

3. Pregunta de investigacion

( Cual es la incidencia de elevacion de la presion intraocular en ojos de pacientes con
patologia macular, sometidos a vitrectomia pars plana no complicada, comparado con su 0jo
contralateral, en la Fundacion Oftalmolégica Nacional entre el 1 de agosto de 2016 y el 31
de diciembre de 2019?

Hipotesis Nula:

La incidencia de elevacion de la presion intraocular en ojos de pacientes con patologia
macular, sometidos a vitrectomia pars plana no complicada, es igual a la de su ojo
contralateral.

Hipotesis Alterna:

La incidencia de elevacion de la presion intraocular en ojos de pacientes con patologia
macular, sometidos a vitrectomia pars plana no complicada, es mayor a la de su ojo
contralateral.



4. Objetivos

4.1 Objetivo general

Comparar la incidencia de elevacion de la presion intraocular en ojos de pacientes con
patologia macular, sometidos a vitrectomia pars plana no complicada, con su ojo
contralateral, en la Fundacion Oftalmoldgica nacional, entre el 1 de agosto de 2016 y el 31
de diciembre de 2019

4.2 Objetivos especificos

e (aracterizar demograficamente la poblacion estudiada.

e Describir las variables clinicas prequirtrgicas y 12 meses después de la vitrectomia.

e (Comparar la incidencia de hipertension ocular de los ojos sometidos a procedimiento
quirargico con su 0jo compafiero no intervenido.

e Asociar variables intraquirurgicas o posquirtrgicas como posibles factores de riesgo
para aumento de la presion intraocular después de vitrectomia pars plana no
complicada

5. Formulacion de hipotesis

La incidencia de elevacion de la presion intraocular en ojos de pacientes con patologia
macular, sometidos a vitrectomia pars plana no complicada, es mayor a la de su ojo
contralateral.

6. Metodologia

6.1 Tipo y disefio de estudio

Estudio de cohorte, retrospectivo

6.2 Poblacion y muestra

6.2.1 Lugar:

Fundacion Oftalmologica Nacional
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6.2.2 Marco muestral:

6.2.2.1 Poblacion:

Pacientes de la Fundacién Oftalmoldgica Nacional que fueron llevados a Vitrectomia Pars
Plana por Membrana Epirretiniana Macular idiopatica (MER) y Agujero Macular Idiopatico
(AMI) con o sin cirugia de catarata realizadas sin complicaciones que cumplan con los
criterios de inclusion. Se revisaron las historias clinicas disponibles y completas realizadas
desde 01 de Agosto de 2016 hasta el 31 de diciembre de 2019. Los expuestos seran los o0jos
llevados a cirugia y los no expuestos seran los ojos compafieros no intervenidos. Se revisaran
las historias clinicas de todos los pacientes corroborando que tengan un seguimiento de al
menos 12 meses. Se revisara la base de datos de procedimientos quirargicos realizados entre
el 01 de agosto de 2016 y 31 de diciembre de 2019 y se tomaran los datos de los pacientes
donde se incluya dentro de los procedimientos realizados “remocion o pelaje de membrana”,
de alli se revisaran las historias clinicas (previa autorizaciéon del CEI y Comité de HC
Fundonal) en el sistema de historias clinicas Agilmed evaluando que los pacientes cumplan
criterios de inclusiéon y ninguno de exclusion y de esta manera crear la base de datos con la
informacion requerida. La revision de base de datos e historias clinicas sera realizada por los
investigadores SMG y LADI.

Se realizard un seguimiento pasivo de la cohorte, registrando las variables clinicas

prequirurgicas y 12 meses posteriores a la cirugia.

6.3 Criterios de inclusion y exclusion

Los criterios de inclusion y exclusion utilizados son iguales para los dos grupos a evaluar (

0jos expuestos y no expuestos).

6.3.1 Criterios de inclusion:

e Pacientes mayores de 18 afios con diagnostico de MER y AMI que fueron llevados a
VPP no complicada en la Fundacion Oftalmoldgica Nacional.

6.3.2 Criterios de exclusion:

e Antecedente familiar de glaucoma
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Afrodescendientes

Desprendimiento de retina post-operatorio o reintervenciones

HTO en las primeras 4 semanas de postoperatorio

Antecedente de pseudofaquia complicada

Antecedente de VPP previa

Antecedente de inflamacién intraocular previa

Antecedente de trauma ocular

Antecedente de Diabetes Mellitus o sus complicaciones a nivel ocular
Uso de aceite de silicon

Sindrome de pseudoexfoliacion o dispersion de pigmento

Neuropatia dptica de cualquier origen

Uso de esteroides topicos y sistémicos a largo plazo (no incluye el tratamiento
ordenado en el post-operatorio = 1 mes)

Diagnéstico de glaucoma o HTO previo a cirugia

Antecedente de oclusion arterial o venosa

Miopia alta (> -8.00D)

6.4 Tamano de muestra

Calculo del tamafio de la muestra:
Se realizé muestreo por conveniencia no probabilistico

6.5 Definicion y operacionalizacion de variables

6.6 Definiciones:

Procedimiento quirurgico realizado: consiste en una vitrectomia core estandar (23
gauge) con Constellation vision system (Alcon, Fort wort, TX)., remocioén de
hialoides posterior con o sin visualizacién bajo triamcinolona si es necesario,
remocion de MER con o sin remocion de membrana limitante interna (MLI) a
discrecion del cirujano. Para la remocién de las membranas se usé tincion con
membran blue. Si el motivo de la cirugia fue una MER el ojo permanecié lleno de
fluido al final de la cirugia y si fue por AMI se us6 gas C3F8 como agente tamponante.
A consideracion del cirujano o el estado faquico prequirargico del paciente se realiza

o no cirugia de catarata mediante la técnica de facoemulsificacion con implante de
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lente intraocular endosacular. Las cirugias son realizadas por los cirujanos de retina
y vitreo FJRA, RIGR, DMMO, ACB, FEGM y KVML.

Cirugia de catarata no complicada: (definicion aplicada con motivo del estudio)
cirugia en la que se logra realizar la extraccion total de la catarata y realizar el
implante de lente intraocular dentro del saco capsular en la cual no hay dilisis
zonular o ruptura de capsula posterior.

Vitrectomia pars plana no complicada: (definicion aplicada con motivo del
estudio) cirugia en la cual no se generan agujeros o desgarros retinianos,
desprendimientos de retina y no se requiere aplicacion de endolaser o dejar aceite de
silicon como agente tamponante al finalizar la cirugia.

Elevacion de presion intraocular: PIO > 21 mmHg y/o aumento de > 5 mmHg del
valor prequirargico comparado con el valor a partir del 1 mes post-operatorio o
diferencia >4 mmHg comparado con el otro 0jo, medida realizada con tonometria de

aplanacion de Goldmann.
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6.6.1 Operacionalizacion de variables

Tabla 1. Operacionalizacion de variables

Variable

Edad

Sexo

Agudeza visual
mejor corregida en
expuestos
Agudeza visual
mejor corregida en
no expuestos
Equivalente
esférico en no
expuesto
PIO prequirtrgica

expuesto

Definicion

Edad cumplida en

anos al momento de la

cirugia
Segun caracteristicas
bioldgicas

Desde 0.00 a +3.00

Desde 0.00 a +3.00

Suma algebraica de la

esfera mas la mitad

del cilindro

Presion intraocular

tomada con tondmetro

de Goldman en la
consulta previa a la

cirugia

Tipo
Cuantitativa

continua

Nominal
dicotomica

Discreta

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

continua

Codificacion

Afos cumplidos

1: Femenino
2: Masculino

LogMAR

LogMAR

Dioptrias

0 a70 mmHg
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PIO prequirtirgica

no expuesto

Indicacién de VPP

Estado faquico
prequirurgico

Cx combinada

Tiempo de uso de
esteroide

postoperatorio

Uso de tincidn vital

Uso de

triamcinolona

Presion intraocular
tomada con tondmetro
de Goldman en la
consulta previa a la
cirugia
Patologia por la cual
se realiza la cirugia
Presencia o no del
cristalino
En el mismo tiempo
quirtrgico se realizé
cirugia de catarata
mas vitrectomia
Periodo de tiempo que
se indico de
tratamiento con
esteroide
Empleo de tincion
intraquirurgica para
visualizaciéon de MER
o MLI
Empleo de

triamcinolona para

Cuantitativa

continua

Nominal
dicotomica
Nominal
dicotomica
Nominal

dicotdmica

Cuantitativa

contintia

Nominal

politémica

Nominal

dicotdmica

0 a70 mmHg

1: MER
2: AMI
1: Cristalino
2: Pseudofaquia
1: Si

2: No

Dias

1: Membrane Blue
2: Tripan Blue
3. Brilliant Blue
4: No
1: Si

2: No
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visualizacion de
hialoides posterior
Remocion de MLI Se retira la MLI Nominal 1: Si
intraquirurgicamente a dicotémica 2: No
discrecion del cirujano
Uso de C3F8 Uso de agente Nominal 1: Si
tamponante en cirugia dicotémica 2: No
de agujero macular
Concentracion del = Dilucion con aire que Cuantitativa 0-100%
C3F8 se realiza previo a continua

inyectar el gas

intravitreo
PIO postquirurgica Presion intraocular Cuantitativa 0 a70 mmHg
1 mes en expuesto = tomada con tonémetro continua

de Goldman en los

controles post-

operatorios
PIO postquirurgica Presion intraocular Cuantitativa 0 a70 mmHg
1 mes en no tomada con tondmetro continua
expuesto de Goldman en los

controles post-

operatorios



PIO postquirurgica
3 meses en

expuesto

PIO postquirurgica
3 meses en no

expuesto

PIO postquirurgica
6 meses en

expuesto

PIO postquirurgica
6 meses en no

expuesto

PIO postquirurgica
12 meses en

expuesto

Presion intraocular Cuantitativa
tomada con tonémetro continua
de Goldman en los
controles post-
operatorios
Presion intraocular Cuantitativa
tomada con tonémetro continua
de Goldman en los
controles post-
operatorios
Presion intraocular Cuantitativa
tomada con tonémetro continua
de Goldman en los
controles post-
operatorios
Presion intraocular Cuantitativa
tomada con tonémetro continua
de Goldman en los
controles post-
operatorios
Presion intraocular Cuantitativa
tomada con tonémetro continua

de Goldman en los

0 a70 mmHg

0 a70 mmHg

0 a70 mmHg

0 a70 mmHg

0 a70 mmHg
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PIO postquirurgica
12 meses en no

expuesto

Criterio diagnostico
de la elevacion de

la PIO

Tiempo de
desarrollo de la
HTO
Cirugia de catarata
durante
seguimiento en el

expuesto

controles post-

operatorios
Presion intraocular Cuantitativa
tomada con tondmetro continua
de Goldman en los
controles post-
operatorios
Motivo por el cual se Nominal
diagnostico la dicotomica
elevacion de la PIO
Tiempo en el que se Cuantitativa
diagnostica HTO post- continua
operatoria
Pacientes que Nominal
permanecieron con politomica

cristalino en el primer
tiempo quirlrgico y se

operaron de catarata

0 a70 mmHg

1: PIO 2 5
mmHg del
valor inicial
2: Diferencia
2 4 mmHg
entre AO

Meses

1: Pseudofaco
2:Si

3: No
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durante los 12 meses

de seguimiento

Cirugia de catarata Pacientes que Nominal 1: Pseudofaco
durante permanecieron con politomica 2: Si
seguimiento en el | cristalino en el primer 3: No
no expuesto tiempo quirdrgico y se
operaron de catarata
durante los 12 meses
de seguimiento
Tiempo de Meses de seguimiento Cuantitativa Meses
seguimiento del en consulta externa continua
paciente del paciente en la que
se incluyen datos de
agudeza visual,
presion intraocular,
relacion copa/disco
del nervio dptico y
estado de la retina
Agudeza visual Desde 0.00 a +3.00 Cuantitativa LogMAR
mejor corregida al discreta

finalizar
seguimiento en el

o0jo operado
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Numero de
hipotensores
oculares en el

expuesto

Numero de
hipotensores

oculares en el no
expuesto
Control de PIO con
hipotensor topico

en el ojo expuesto

Control de PIO con
hipotensor topico
en el 0jo no
expuesto
Cambios en la RCD
>0.2prey
postquirargico a los
12 meses en el ojo

expuesto

Uso de tratamiento
topico para tratar la

hipertension ocular

Uso de tratamiento
topico para tratar la

hipertension ocular

Respuesta al
tratamiento con
hipotensor ocular
logrando PIO meta
Respuesta al
tratamiento con
hipotensor ocular
logrando PIO meta

Aumento de la

relacion copa/disco >

0.2 entre la valoracion

prequirdrgica y a los
12 meses post-

quirtrgico

Cuantitativa

continila

Cuantitativa

continila

Nominal

dicotémica

Nominal

dicotémica

Nominal

dicotémica

0-4

1:Si

2: No

1:Si

2: No

1: Si

2: No
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Cambios en la RCD
>0.2prey
postquirargico a los
12 meses en el ojo

no expuesto

RCD pre-quirurgica

en el expuesto

RCD pre-quirurgica

en el no expuesto

RCD post-
quirargico en el

expuesto

Aumento de la

relacion copa/disco >

0.2 entre la valoracion

prequirdrgica y a los
12 meses post-
quirtrgico
Relacion entre el

tamaifio de la

excavacion del nervio

optico y el tamafio
total de la papila
Relacion entre el

tamaifio de la

excavacion del nervio

optico y el tamafio
total de la papila
Relacion entre el

tamaifio de la

excavacion del nervio

optico y el tamafio

total de la papila

Nominal

dicotdmica

Cuantitativa

continua

Cuantitativa

continua

Cuantitativa

continua

1: Si

2: No

00al.0

00al.0

00al.0
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RCD post- Relacion entre el Cuantitativa 0.0al.0
quirtrgico en el no tamafio de la continua
expuesto excavacion del nervio
optico y el tamafio

total de la papila

Cirugia para Procedimiento que se Nominal 1: Trabeculoplastia
control PIO en el | realiza segin concepto politémica laser
expuesto de glaucomatologo 2: Trabeculectomia
para mantener en 3: MIGS
metas la PIO 4: Vélvula de
Ahmed
5: Ninguno
Cirugia para Procedimiento que se Nominal 1: Trabeculoplastia
control PIO enel | realiza segin concepto politomica laser
no expuesto de glaucomatologo 2: Trabeculectomia
para mantener en 3: MIGS
metas la PIO 4: Vélvula de
Ahmed
5: Ninguno

6.6.2 Control de sesgo y error:
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La variable estado faquico puede comportarse como una variable de confusion. La mayoria
de los pacientes que requieren vitrectomia por patologia macular requieren extraccion del
cristalino porque en el momento del diagnostico presentan cambios de esclerosis nuclear o
cortical por la edad, por lo cual, es dificil no incluir en el estudio todos los pacientes con igual
estado faquico. Esta variable serd controlada en el andlisis estadistico, realizando analisis por
subgrupos.

La variable uso de triamcinolona intraquirdrgico puede comportarse como una variable de
confusion. El uso de triamcinolona intraquirurgico se realiza a discrecion del cirujano para
visualizar el vitreo y su uso puede condicionar la presencia de hipertension ocular, sin
embargo, la hipertension ocular generada por esta se debe presentar entre las primeras 4
semanas de cirugia lo cual es un criterio de exclusion.

Las variables uso y concentracion del gas C3F8, pueden comportarse como variables de
confusion. En general el uso de gas genera hipertension ocular en las primeras 24 horas y
para la cirugia macular se usa una concentraciéon de gas C3F8 no expansible (<12%) y en
caso de generar hipertension ocular se presenta entre las primeras 4 semanas de cirugia lo
cual es un criterio de exclusion.

Es de resaltar que las variables previamente expuestas a su vez seran evaluadas y se
determinara si estan o no asociadas con elevacion de la presion intraocular

6.6.3 Plan analisis de datos

Las variables cuantitativas continuas segin su distribucién (kolmogorov smirnov), seran
descritas en promedio y desviacion estdndar o mediana y rango intercuartilico, segin
corresponda. Las variables cualitativas seran descritas mediante frecuencias absolutas y
porcentajes. La asociacion de variables categoricas se realizard mediante test chi2 o test
exacto de fisher, segun el resultado.

Por medio de una tabla de contingencia se calculara la razén de incidencia acumulada (RIA)
Analisis multivariado por medio de una regresion logistica para identificar posibles factores
de riesgo para hipertension ocular, asociados al procedimiento quirtrgico, en la cohorte de
0jos expuesta.

Los datos seran analizados en el programa SPSS version 21. La informacion de la base de
datos serd anonimizada y manipulada por un solo integrante del equipo investigador.

7. Aspectos éticos

La ejecucion de este proyecto de investigacion tuvo en consideracion las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud que dictan el Cddigo de Niiremberg
(1947), la Declaracion de Helsinki (1964), el Informe Belmont (1979) y la Resolucion 8430
de 1993 (32) que en su articulo 11. a. cita: “ Investigacion sin riesgo: Son estudios que

emplean técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y aquellos en los
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que no se realiza ninguna intervenciébn o modificacion intencionada de las variables
biologicas, fisiologicas, sicoldgicas o sociales de los individuos que participan en el estudio,
entre los que se consideran: revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros
en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta”.

Para este estudio no se requirié Informe de Consentimiento Informado, los datos fueron
extraidos del sistema de historias clinicas “Agilmed”. Para garantizar la maxima proteccion
de la privacidad del paciente, informacion que podria permitir conocer la identidad de un
paciente no se utilizé en el diligenciamiento de la base de datos. Para reducir al minimo
cualquier riesgo adicional de violacion de la privacidad, el uso de esta base de datos estuvo
restringido a los investigadores y al departamento de investigaciones de la Fundacion
Oftalmologica Nacional.

Este estudio fue evaluado por el comité de ética de la Fundacién Oftalmoldgica Nacional.
No existe conflicto de interés para ninguno de los autores.

Solamente una vez recibida la carta de aprobacion del comité de historias clinicas se procedio
a la revision y extraccion de informacion de las mismas.

Luego de realizado el andlisis estadistico de los datos, se entrego la base de datos a la oficina

de investigacion.

8. Administracion del proyecto

e 8.1 Presupuesto

Etapas 1 2 3 45 6 7 8 9

Preparacion y
aprobacion

Recoleccion de
datos

Analisis de
resultados
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Informe de
Resultados

Entrega final

e 8.2 Cronograma

Categoria Fuente de Financiacion Costo
Comité de ética Fundacion Oftalmolégica Nacional $ 4,800,000
Analisis de Datos Fundacion Oftalmolégica Nacional $ 8,000,000
Gastos Administrativos Fundacion Oftalmolégica Nacional $ 5,000,000
Papeleria Fundacion Oftalmolégica Nacional $ 2,000,000
Internet Fundacion Oftalmolégica Nacional $ 1,000,000
Publicacion Fundacion Oftalmolégica Nacional $ 3,700,000
TOTAL $24,500,000
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9. Resultados

Se revisaron las historia clinica de 57 pacientes que completaron los criterios de inclusion y
no cumplian ningln criterio de exclusion en la base de datos de historias clinicas de la
Fundacion Oftalmoldgica Nacional entre 01 de agosto de 2016 y 31 de diciembre de 2019 de
los cuales se incluyeron 114 ojos.

Las caracteristicas oftalmoldgicas y demograficas de la poblacion evaluada se encuentran
resumidas en la tabla 1.

La media de edad fue de 63,28 +/- 15,16 afios ( Rango 20 - 87 afios ), predominando el género
femenino con un 73,58% de la poblacion. La AVMC del grupo de ojo expuestos expresada
en Log Mar fue de 1,11 +/- 0,751y en los ojos no expuestos fue de 0,345 +/- 0,511 previo a
intervenciones quirtrgicas. La presencia de cristalino estuvo en el grupo de ojos expuestos
enun 92,9% (n:53). La vitrectomia posterior estuvo indicada por AMI en un 52,6% (n: 30),
y por MER en el 47,4% (n:27). La presion intraocular prequirurgica comparada entre el
grupo de ojos expuestos fue de 14,70 mmHg (DE 2,5) y no expuestos 14,65 mmHg (DE 2,6
). Las caracteristicas de base oftalmoldgicas respecto a presion intraocular y estado faquico
son similares lo cual hace ambos grupos comparables al no presentar diferencias

estadisticamente significativas entre los ojos expuestos y no expuestos (p: 0,002).

Tabla 1 Caracteristicas oftalmoldgicas y demograficas prequirurgicas (n 114)

Género (Femenino/Masculino) (% n) 84 (73,58 %) /30 (26,31 %)
Edad (afios) 63,28 (20-87) - -
AVMC* promedio LogMAR (DE) 1,11 (0,75) 0,34 (0,51)
PIO preQX promedio** mmHg (DE) 14,70 (2,53) 14,65 (2,60)
Estado faquico prequirurgico

e Faquico o 53(92,9 %) e 48 (85,9%)

e Pseudofaquico o 4(7,01%) o 9(14,1%)
Indicacion vitrectomia posterior

e Agujero macular idiopatico e 30(52,6%)

e Membrana epirretiniana o 27 (47,4%)
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La presion intraocular fue evaluada en los meses 1, 3, 6, 12 de la intervencion registrandose
una media de 13,98 +/-2,53 mmHg al mes 1 ; 14,07+/- 2.70 mmHg al mes 3; 14,15+/- 2,52
mmHg al mes 6 y 13,98+/- 2,53 mm Hg al mes 12 de seguimiento en los ojos expuestos a la
cirugia. En la grafica 1. Se resume el comportamiento de la presion intraocular de ambos

grupos evaluados.

Grafica 1. Promedio de PIO
grupo expuesto vs no expuesto

emmmFxpuesto emmmmNo expuesto

15

14,5

14

13,5

13
PreQx im 3m em 12m

La elevacion de la presion intraocular se present6 en un total de 11 ojos de los ojos expuestos
durante el seguimiento de 12 meses, lo cual representa un 19,3%. Se encontrdé un riesgo
relativo de presentar HTO en los ojos expuestos de 2,23 con un IC del 95% entre 1,80 —
2,77. No se presento elevacion de la presion intraocular en ningunos de los 0jos no expuestos

durante el seguimiento.

Se realizé una comparacion entre las diferentes variables pre y post quirtirgicas en el grupo
de ojos expuestos que presentaron elevacion de la presion intraocular y los que no la
presentaron. Respecto a la AVMC pre y postquirurgica se encontrd en el grupo con elevacion
de la presion intraocular una media 0,991 (0,530 DE) y 0,400 (0,349 DE) Log Mar
respectivamente, mientras que el grupo que no presentd elevacion de la presion intraocular

0,718 (0,775 DE) y 0,461 ( 0,528 DE) Log Mar respectivamente. La media de la relacion
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copa/disco vertical pre y postquirurgica en el grupo de paciente con elevacion de la presion
intraocular fue de 0.364 ( 0,174 DE) y 0,382 ( 0,177 DE) respectivamente, en el grupo de
pacientes sin elevacion de la presion intraocular la media de la relacion copa/disco vertical
pre y post quirtrgica fue de 0,350 ( 0,140 DE) y 0,363(0,150 DE). No se encontraron
diferencias significativas respecto a la agudeza visual mejor corregida y la relacion

copa/disco vertical pre y postquirirgica al comparar ambos grupos.

Respecto a la presion intraocular en encontrd una media de 13,82 mmHg (3,25 DE) y 16,09
mmHg( 3,36 DE) en el preoperatorio y a los 12 meses de postoperatorio respectivamente en
el grupo que presentd elevacion de la presion intraocular, el grupo que no presento6 elevacion
de la presion intraocular se encontré una media de 14,73 mmHg ( 2,49 DE) y 13,88 mm Hg
( 2,50 DE ) respectivamente. Dado que no se presentaron ojos con elevacion de la presion
intraocular por encima de 21 mmHg, en la grafica 2 se muestra el comportamiento de la PIO
durante el seguimiento en los pacientes que tuvieron un aumento de al menos 5 mmHg al

final del estudio.
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Grafica 2. Variabilidad en el cambio de PIO en
ojos intervenidos
essmmF|levacion PIO  e=sswNo elevacion PIO
16,5
16
Q 155
s
2 15
o
<
3 145
(@]
(@]
s 14
=
= 13,5
o
2 1 13,36
12,5
12
PreQX Mes 1 Mes 3 Mes 6 Mes 12

Definicion de elevacion PIO segun protocolo*
e PIO >21 mmHg y/o aumento PIO > 5 mmHg del valor prequirirgico comparado con
el valor a partir del 1 mes post-operatorio o diferencia >4 mmHg comparado con el

otro ojo.

La evaluacion de las diferencias intraoperatorias en ojos expuestos al comparar el subgrupo

que present6 elevacion de la presion intraocular, resumida en la tabla 2.
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Tabla 2. Variables quiridrgicas evaluadas segun comportamiento PIO (n:57)

Indicacion vitrectomia
e AMI
e MER

o 7(23,3%)
o 4(14,8%)

o 23(76,6%) o 30
o 23(85,1%) o 27

Cirugia combinada

e Si 9 (18,3%) 40 (81,6%) e 49
e No 2(25,0% ) 6 (75,0%) e 38
Tincidn vital
e Membrane blue 9 (22,5%) 31 (77,5%) e 40
e Tripan Blue 1 (20,0%) 4 (80,0%) e 5
e Brillian blue 1 (33,3%) 2 (66,6%) e 3
e Twin 0 (0%) 2 (100%) o 2
e No 0 (0%) 7 (100%) o 7
Triamcinolona
e Si 0(0%) 2(100%) o 2
e No 11(20,0%) 44 (80,0%) e 55
Remocion de MLI
e Si 10 (22,7%) 34 (77,2%) o 44
e No 1 (7,69%) 12 (92,3%) e 13
Uso de agentes
tamponantes 8(19,0%) 36 (81,8%) o 44
e C(3F8 3(23,0%) 10 (76,9%) e 13
e Ninguno
Estado cristalino
prequirurgico 9 (16,9%) 44 (83,0%) e 53
e Faquico 2 (50,0%) 2(.50,0%) o 4

e Pseudofaco
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Al final del seguimiento ningtn paciente fue diagnosticado con glaucoma, sin embargo, 11
de los ojos expuestos utilizaron manejo con hipotensores oculares a discrecion del cirujano
tratante, 3 de ellos requirieron 2 hipotensores oculares. Todos los ojos lograron un adecuado
control de la presion intraocular al finalizar el seguimiento. Ninguno de los ojos requirid
intervenciones quirurgicas de glaucoma para el control de la presion intraocular. Debido al

tamafio de la muestra no realizaron otras evaluaciones de factores de riesgo.

10. Discusion
La vitrectomia via pars plana no complicada se ha relacionado con riesgo de presentar
glaucoma primario de dngulo abierto o hipertension ocular en un 20 % a largo plazo(11).
Relacion que ha sido explicada por el aumento de estrés oxidativo secundario al cambio de
gradientes de oxigeno en la cavidad vitrea al realizar vitrectomia posterior(11). Otros autores
a su vez han reportado una incidencia 7,9% de glaucoma primario de dngulo abierto e
hipertension ocular en pacientes intervenidos de vitrectomia posterior no complicada por el
diagnostico de membrana epirretiniana o agujero macular (14). Recientemente el grupo
PACORES también reportd datos similares, encontrando elevacion de la presion intraocular
en ojos intervenidos de vitrectomia no complicada en el 19,2% vs el 4,5% en ojo no
intervenidos, puntualmente encontrando asociacion de la elevacion de la presion intraocular
en ojos pseudofaquicos y que tuvieran antecedente familiar de glaucoma primario de angulo

abierto(28).

Similar a los reportes previos encontrados en la literatura, en el estudio se encontrd una
incidencia de elevacion de la presion intraocular del 19,3 % (n:11) durante los 12 meses de
seguimiento, tomando como definicion la elevacion de al menos 5 mmHg de la presion

intraocular prequirurgica(11,14,33).
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Se han postulado algunas explicaciones del por qué se presenta la elevacion de la presion
intraocular posterior a este tipo de procedimientos, de las cuales varias se encuentran
relacionadas al uso de agentes tamponantes como es el gas, utilizado en los casos que
presentaron dicha elevacion en el presente estudio (26,27). Los mecanismos para explicar la
elevacion de la PIO dependen de la capacidad de expansion del volumen de los agentes, la
superacion del flujo de salida a través de la malla trabecular y el comportamiento del
diafragma irido- lenticular(56). Ademas, se ha considerado que el dafio de la malla trabecular
se da por el aumento de estrés oxidativo secundario a la ausencia de vitreo y el aumento de

las concentraciones de oxigeno en la cavidad vitrea dada la ausencia del mismo(58)

Sin embargo, estos hallazgos difieren de lo reportado por otros autores como Lalezary et
al(31), quien no encontré6 cambios significativos de la presion intraocular preoperatoria y
postoperatoria de ojos vitrectomizados, teniendo como grupo control el ojo contralateral,
entendiéndose elevacion de la presion intraocular como elevacion de al menos 4 mmHg(31).
Yu et al. reportaron que no habia diferencias significativas respecto a la aparicion de
elevacion de la presion intraocular o glaucoma primario de angulo abierto en su grupo de
411 pacientes llevados a vitrectomia no complicada, resultado que se vio afectado por la

falta de poder estadistico(59)

No se evidenciaron diferencias significativas entre los factores preoperatorios o
intraoperatorios evaluados que pudieran asociarse con la elevacion de la presion intraocular
en pacientes sometidos a vitrectomia no complicada. Se pudo observar algunas tendencias,
como lo es la tendencia a la elevacion de la presion intraocular a pesar de mantenerse dentro
del rango de la presion intraocular considerada como normal para el comun de los pacientes.
Sin embargo, se evidencid que la elevacion de la PIO sucedi6 principalmente en los pacientes
a los cuales se le dejo gas C3F8 como agente tamponante, asi como a los pacientes que se les
realiz6 cirugia combinada con cirugia de catarata, tal como ha sido descrito en la literatura
previamente. (28). El cristalino disminuye el dafio causado por el estrés oxidativo a la malla
trabecular por la produccion de glutation reducido o ascorbato hacia la cavidad vitrea, esto
podria explicar por qué los pacientes sometidos a cirugia combinada mostraron una tendencia

a elevacion de la presion intraocular (13).
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Con este estudio se tratdé de homogeneizar la poblacion estudiada por los resultados obtenidos
por estudios previos, limitando la indicacion de la vitrectomia a patologia macular; A su vez,
se establecio un criterio especifico para la definicion de elevacion de la presion intraocular
en dichos pacientes, lograndose establecer una incidencia similar a la reportada en la
literatura de pacientes con patologia macular pero sin poder evaluar factores de riesgo por el

tamafio de la muestra en el andlisis de subgrupos (28).

Es importante resaltar que durante el seguimiento a 12 meses realizado, ninguno de los
pacientes que presentd elevacion de la presion intraocular tuvo diagnoéstico de glaucoma, no
obstante, esto puede ser explicado por el corto plazo de seguimiento para observar cambios
estructurales significativos en el nervio dptico ademas que la presion intraocular nunca
supero el rango aceptado como normal.

Dentro de las fortalezas de este trabajo se incluye el uso del ojo contralateral como control
que permite limitar los factores sistémicos relacionados con el sujeto de estudio. Otro factor
importante a tener en cuenta fue el rigor en la selecciéon de pacientes en cuanto sus
comorbilidades oculares, lo cual limita factores locales que pudieran intervenir con la
modulacion de la presion intraocular. Por otra parte, ampliar la definicion en los cambios de
la PIO sin tener como unico criterio los rangos de normalidad establecidos para la poblacion

general permiti6 encontrar los casos reportados.

Las limitaciones del trabajo incluyen su naturaleza retrospectiva, el pequefo tamafio de la
muestra, la cual limita el trabajo estadistico a muchos de los hallazgos obtenidos, de igual
manera, no fue posible lograr el tamafio muestral adecuado debido a la rigurosidad en los
criterios de seleccion. Se observo durante la recoleccion de datos que en varios casos se
utilizaron hipotensores topicos oculares durante el primer mes postoperatorio por lo que no

se pudieron incluir dichos casos dentro del estudio.

Se puede concluir a partir de estos resultados que existe riesgo de tener elevacion de la
presion intraocular postoperatoria en los pacientes llevados a vitrectomia posterior no
complicada por patologia macular sin que esto refleje cambios estructurales por glaucoma a

nivel del nervio optico en el seguimiento a 12 meses. Pese a que no se lograron evaluar
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factores de riesgo, si se logré observar en la mayoria de pacientes de este subgrupo el uso

intraoperatorio de gas C3F8 como agente tamponante y la realizacion de cirugia combinada.

Es necesario realizar estudios con un mayor niumero de pacientes incluidos y tal vez con

mayor tiempo de seguimiento para encontrar asociaciones con patologias cronicas como es

el glaucoma.

10.
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