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INTRODUCCION: Existe controversia en cuanto a la técnica quirtrgica para el
manejo de tumores del limbo conjuntival. El uso de cierre primario con uso de lente
de contacto puede ofrecer una mejor cicatrizacion y tener ventajas adicionales sobre
la técnica tradicional con el uso de plastia.

OBJETIVOS: Comparar los resultados en cuanto a grado de dolor, picadas, prurito,
porcentaje de epitelizacion y cicatrizaciéon, comodidad del paciente, grado de
quemosis y tiempo de retorno a actividades diarias en ambas técnicas quirargicas.

MATERIALES Y METODOS: Experimento clinico controlado aleatorizado en dos
grupos: Al primer grupo se le realizé cirugia de reseccion de la lesion mas plastia. Al
segundo grupo se le practico la reseccion de la lesion cierre primario y lente de
contacto. El seguimiento se realizé al primer y cuarto dia, y cada semana durante el
primer mes de postoperatorio. Se utilizd el SPSS 20.0 ® para analisis estadistico de
datos y se utilizd estadistica no paramétrica.

RESULTADOS: Se conto con 10 pacientes por grupo. El dolor y porcentaje de
cicatrizacion al primer dia postoperatorio fueron mayores en el grupo usando lente de
contacto (p=0.048). Al cuarto dia postquirurgico se encontr6 un mayor porcentaje de
cicatrizacion en el grupo usando lente de contacto. (p=0.075).

CONCLUSIONES: EI cierre por afrontamiento con uso de lente de contacto mostrd
dolor y picadas mayores al primer y cuarto dia postoperatorio. Pero la epitelizacion y
cicatrizacion fueron tempranas con un retorno corto a actividades cotidianas.

PALABRAS CLAVES: Lente de contacto, neoplasia intraepitelial, nevus, lesiones
pigmentadas.
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INTRODUCTION: Controversy exists regarding the surgical technique for the man-
agement of conjunctival limbal tumors. The primary close of the conjuntiva with con-
tact lens use can offer better healing and have additional advantages over the tradi-
tional technique using free graft.

OBJECTIVES: To compare the results in terms of degree of pain, bites, itching, per-
centage of epithelialization and wound healing, patient comfort, degree of chemosis
and time of return to daily activities in both surgical techniques.

MATERIALS AND METHODS: randomized controlled clinical trial with two
groups: the first group underwent resection of the lesion with the use of free graft.
The second group underwent resection of the lesion with primary closure and contact
lens. They were followed the first and fourth day, and every week during the first
month after surgery. We used SPSS 20.0 ® for statistical data analysis and nonpara-
metric statistics were used.

RESULTS: We had 10 patients per group. The percentage of pain and healing in the
first postoperative day were higher in the group using contact lens (p = 0.048). On the
fourth day after surgery we found a higher rate of healing in the group using contact
lens. (p = 0.075).

CONCLUSIONS: The primary close of the conjuntiva with contact lens use showed
greater pain and itching the first and fourth day after surgery. But epithelialization
and scarring were earlier with a short return to daily activities.

KEYWORDS: Contact lens, intraepithelial neoplasia, nevus, pigmented lesions.
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6. Introduccion

Los tumores de la conjuntiva limbar se manejan idealmente de forma quirurgica', existe controversia
en cuanto a las técnicas quirargicas para el abordaje de estos pacientes. La técnica mas usada en la
actualidad es la reseccion de la lesion mas aplicacion de crioterapia a los bordes de la lesion y el cierre
con plastia de conjuntiva, sin embargo esta técnica tiene una recuperacion mas dispendiosa para los
pacientes, teniendo las molestias generadas por las extensas zonas con suturas y el defecto epitelial de
la cornea que causa en ocasiones gran dolor para el paciente e impide su pronta reincorporacion en la
vida diaria. Se postula que asociar el uso de lente de contacto terapéutico a la técnica de afrontamiento
conjuntival puede ofrecer una cicatrizacion similar a la de la plastia libre, y a su vez puede tener
ventajas sobre esta técnica, ya que el paciente tendria menor sintomatologia en el postoperatorio. Entre
los alcances de este estudio se busca demostrar que los pacientes con tumores de la conjuntiva limbar
quienes son intervenidos con reseccion de la lesion mas crioterapia mas cierre primario por
afrontamiento mas uso de lente de contacto tiene una recuperacion mas pronta y menos sintomatologia
en el postoperatorio. Entre las limitantes del estudio esta el tamafio de la muestra y el periodo de

seguimiento.

! Tumors of the Conjunctiva and Cornea, Carol L. Shields, MD, and Jerry A. Shields, MDOcular Oncology Service, Wills
Eye Hospital, Thomas Jefferson University, Philadelphia, Pennsylvania, USA. Survery of Ophthalmology volume 49 ¢
number 1 « JANUARY-FEBRUARY 2004
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7. Marco teorico

Definicion

Por tumor de la conjuntiva limbar se entiende cualquier tipo de lesion ya sea de etiologia maligna,
premaligna o benigna que se origine en la conjuntiva y tienda a tener crecimiento hacia el limbo

conjuntival y tenga invasion a la cornea en algunos casos.

Las lesiones tumorales de la conjuntiva se pueden dar de forma congénita o adquirida a cualquier

edad y en cualquier localizacion. Cada caso debe ser individualizado para definir su manejo

Diagnostico

El diagnostico es usualmente de tipo clinico, dependiendo de las caracteristicas al examen fisico del
tumor y el comportamiento de este al pasar del tiempo, grado de crecimiento, cambios en los bordes, en
su coloracién en algunos casos se recomienda el uso de biopsias y citologia de impresion para aclarar

la etiologia de la lesion.

Tipos de Lesiones

Entre las lesiones tumorales de la conjuntiva mas comunes a se encuentran los nevus conjuntivales,
la melanosis primaria adquirida, el melanoma conjuntival, la neoplasia intraepitelial conjuntival, el

carcinoma escamocelular, los papilomas, granulomas y quistes de la conjuntiva.

11
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Entre los tumores benignos conjuntivales encontramos el papiloma de conjuntiva', el papiloma
escamoso se relaciona con el virus del papiloma humano (VPH) subtipos 6, 11, 16 y 18. El VPH puede
ocurrir en nifios o en adultos, el virus puede transmitirse al recién nacido por el canal del parto cuando
la madre tiene una infeccion vaginal por el VPH. El papiloma se presenta como un tejido frondoso,
rosado, vascularizado, de configuracion pedunculada, los canales vasculares finos se ramifican a través
del estroma bajo la superficie epitelial de la lesion. En nifios la lesion es usualmente pequena, multiple
y localizada en el fornix inferior. En los adultos es usualmente solitaria, mas extensa y cubre la
superficie corneana entera en ocasiones simulando un carcinoma escamocelular. Histopatologicamente,
se observan multiples frondas papilares vascularizadas delineadas por epitelio acantdtico. Si el paciente
esta sintomatico se realiza manejo quirargico, se recomienda remocidén completa de la masa, evitando
excesiva manipulacion para evitar diseminacion del virus en el resto de la conjuntiva, esto se puede
complementar con crioterapia en los bordes de la excision quirurgica, mas plastia, con buenos

resultados.

Otra lesion benigna comun de la conjuntiva es el nevus® conjuntival. Este se presenta usualmente
como una lesion bien definida en el area limbar, en la plica o en la caruncula. El color puede variar de
un bronceado claro a café oscuro, el 30% son no pigmentados al examen clinico. En casos
excepcionales un nevus puede dar origen a un melanoma conjuntival. La mayoria de los nevus
conjuntivales se originan en la nifiez y la adolescencia temprana, mientras que el melanoma conjuntival
es una enfermedad de los pacientes en edad media o ancianos. La transformacion maligna se puede
presentar, por lo cual se recomienda que cualquier nevus de conjuntiva que presente crecimiento o
cambios en su apariencia sea llevado a cirugia para su excision. Algunos autores sugieren que debe
realizarse excision quirurgica también a los nevus conjuntivales limbares o carunculares con vasos

nutricios grandes, inflamacioén significativa, o aumento en la pigmentacion, sin embargo estas

! , Carol L. Shields, MD, and Jerry A. Shields, Tumors of the Conjunctiva and Cornea, MDOcular Oncology Service, Wills
Eye Hospital, Thomas Jefferson University, Philadelphia, Pennsylvania, usa. survey of ophthalmology volume 49 ¢ number
1 * january—february 2004

? Flavio A. Marigo, MD, and Paul T. Finger, MD, Anterior Segment Tumors: Current Concepts and Innovations

The New York Eye Cancer Center; The Federal University of Minas Gerais and Instituto da Visa“o, Belo Horizonte,

Brazil; The New York Eye and Ear Infirmary; and the New York University School of Medicine, New York, New York,
usa survey of ophthalmology volume 48 ¢ number 6 ¢« november—december 2003
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caracteristicas no son signos definitivos de malignidad, ya que pueden existir vasos nutricios en
melanoma y nevus conjuntival. En estudios histopatologicos el 17% de los melanomas presentan
asociacion con nevus conjuntivales. En la mayoria de estos casos la melanosis adquirida primaria con

atipia también esta presente.

La melanosis adquirida primaria® (MAP) se presenta como una lesion conjuntival pigmentada
benigna que puede dar origen a un melanoma conjuntival. En contraste al nevus conjuntival, se
adquiere a mediana edad y se manifiesta de forma difusa, en parche, plana y sin quistes. El pigmento es
adquirido, usualmente unilateral y de pigmentacion variable. La pigmentacion puede desvanecerse con
el tiempo. Su diagnoéstico diferencial es con la melanosis racial que usualmente es bilateral y en

personas de piel pigmentada.

Histopatologicamente, la MAP consiste en la presencia de melanocitos anormales cerca a la capa
basal del epitelio. Se clasifica de acuerdo a si tienen atipia celular o no, basados en las caracteristicas
nucleares y su patron de crecimiento. La MAP con atipia se considera un melanoma in situ y tiene un
50% de posibilidades de penetrar la membrana basal y convertirse en un melanoma. Sin la presencia

de atipia el riesgo de melanoma es del 0%.

El manejo de la MAP depende de su extension y el grado de atipia. Si solo existe una pequeia
porciéon que ocupa menos de 3 horas del reloj, se puede realizar observacion perioddica, biopsia
excisional completa, o crioterapia. Si la extension es mayor a 3 horas del reloj en la conjuntiva, se
pueden realizar biopsias incisionales en mapa en los 4 cuadrantes, seguido de crioterapia en todos los
sitios pigmentados. La mayoria de estas lesiones son resecadas ya que clinicamente es imposible

determinar si es una lesion con atipia o sin ella y se requiere de estudio histologico para confirmarlo.

El melanoma conjuntival’ puede presentarse de novo. Ocasionalmente, los nevus de conjuntiva
coexisten con la MAP y es dificil diferenciar la lesion precursora. Usualmente el melanoma invasivo se

presenta como un nodulo limbar, blando, vascularizado, pigmentado. En casos mas raros pueden ser

3 Stefan Seregard, MD, P, Conjunctival Melanoma, Ophthalmic Pathology and Oncology Service, Saint Eriks Eye Hospital
and Karolinska Institute, Stockholm, Sweden survey of ophthalmology volume 42 number 4 january—february 1998

* Arun D. Singh, MD, Otto E. Campos, MD, Ronald M. Rhatigan, MD, Joel a. Schulman, md, and Raghunath p. Misra, md
Conjunctival Melanoma in the Black Population, survey of ophthalmology, volume 43, number 2, september—october 1998
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amelandticos y pedunculados. Los melanomas conjuntivales pueden darse en toda el area de la
conjuntiva incluyendo el area tarsal, fornices y carincula. Las lesiones benignas pigmentadas de la

conjuntiva tarsal son menos frecuentes y en dichos casos se debe descartar un melanoma.

La cornea puede tener infiltracion superficial sin penetrar la membrana de Bowman. Sin embrago,
se han reportado células pigmentadas tumorales que crecen entre las lamelas de la cornea y el estroma
profundo, desencadenando una cornea negra. Un melanoma de conjuntiva puede llegar a cubrir toda la
superficie de la cornea, los melanomas primarios de la cornea son muy raros, pero han sido reportados.
La extension intraocular del melanoma conjuntival es extremadamente rara pero puede suceder dando
la apariencia de un tumor coroideo difuso o plano y en esos casos el manejo quirurgico es mas

agresivo.

El melanoma conjuntival usualmente hace metéstasis a los ganglios linfaticos, o la glandula parotida
ipsilateral. Eventualmente, se dan metastasis del melanoma de conjuntiva en sitios como la piel, las
glandulas adrenales, el cerebro, los pulmones, el corazon, el peritoneo, intestino, pancreas, rifiones,

huesos y bazo.

El tratamiento primario del melanoma conjuntival es quirtrgico, la mayoria de las lesiones se
presentan en la conjuntiva bulbar cerca al limbo y se pueden operar bajo anestesia local. Se sugiere
remover el melanoma conjuntival con un margen de seguridad de 3 a 5 mm, después de lo cual se
aplica crioterapia en los bordes de la excision. Se ha descrito también la excision del tumor més betha
irradiacion de los bordes de la herida. Para remover el total de las células tumorales del limbo se debe
realizar una escleroconjuntivectomia y queratectomia. Para esta ultima se puede usar alcohol con el fin

de debilitar el epitelio cercano a la lesion.

Otro grupo de lesiones tumorales que afectan la conjuntiva son las neoplasias de origen escamoso.
Clinicamente, la neoplasia intraepitelial conjuntival (NIC), se aprecia como una lesion sésil, gelatinosa,
minimamente elevada, usualmente localizada en el limbo. La lesién puede extenderse a una distancia
variable al epitelio corneano. Puede verse una placa blanca (leucoplaquia) en la superficie de la lesion

secundaria a hiperqueratosis.

14
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Histopatologicamente, el NIC leve (displasia), se caracteriza por un reemplazo de grosor parcial de la
superficie del epitelio por células epiteliales anormales que carecen de una maduracion normal. E1 NIC
severo (displasia severa), se caracteriza por un reemplazo casi de grosor completo del epitelio y se
considera carcinoma in situ cuando se produce reemplazo total por células anormales sin penetrar la

membrana basal.

El carcinoma escamocelular’ consta de lesiones ligeramente elevadas, de forma variable, demarcada
finamente de los tejidos circundantes en la mayoria de los casos, con presencia de vasos nutricios y
color gris perla a gris-rojizo segun la vascularizacion del tumor. Se presenta mas frecuentemente en
conjuntiva nasal o temporal entre las fisuras palpebrales. La lesion gelatinosa con vasos superficiales es

la forma de presentacion mas comun.

El manejo del carcinoma escamocelular como en los tumores ya descritos debe ser con excision
completa del tumor, dejando un margen de seguridad en conjuntiva de 3 a 5 mm y aplicacion de

crioterapia.

En cuanto a las lesiones benignas de la conjuntiva limbar, se encuentran también los granulomas,

quistes de inclusion y papilomas que por su apariencia e incomodidad para el paciente son resecados.

Tratamiento

El manejo de las lesiones tumorales de la conjuntiva limbar puede ser de tipo medico con
quimioterapia topica con mitomicina, interferon alpha, entre otras. Aunque el manejo de eleccion es la

reseccion quirurgica con crioterapia a los de la lesion.

La manera usual de abordar las lesiones a nivel del limbo es la siguiente: Se realiza queratectomia
superficial con espatula roma asistida por alcohol absoluto. Luego se reseca la lesion dejando el

margen de seguridad con tijera de wescott. En la mayoria de los casos se aplica crioterapia a los bordes

5 Graham a. lee, mbbs, and lawrence w. hirst, md, Ocular Surface Squamous Neoplasia
Division of Ophthalmology, Department of Surgery, Princess Alexandra Hospital, Brisbane,
Queensland, Australia survey of ophthalmology volume 39, number 6. may-june 1995
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de reseccion con el fin de tratar células tumorales no visibles clinicamente. Con el fin de obtener una
buena apariencia post quirargica en muchos casos se prefiere realizar un injerto libre de conjuntiva del
mismo ojo para reemplazar el tejido afectado removido. Se puede usar también conjuntiva del ojo
contralateral, mucosa oral o membrana amnidtica. Otra opcién al final de la cirugia es realizar un
cierre primario por afrontamiento, pero en muchos casos produce una cicatrizacion exagerada en forma

de pseudopterigio.

Shields JA, Shields CL®, De Potter P, en 1998, describen como manejo quiriirgico para la reseccion
del melanoma conjuntival con compromiso del limbo, la desepitelizacion local con alcohol, remocion
de la masa con escleroconjuntivectomia parcial y aplicacién doble de crioterapia a la conjuntiva de los

bordes.

En 2007 Arenas y Garcia’ describieron el disefio de un lente de contacto de 18 mm de diametro con
buena movilidad y alto grado de permeabilidad de oxigeno para ser utilizado en el post operatorio de

reseccion de pterigio y otras cirugias de conjuntiva con buenos resultados.

Los lentes de contacto blandos se han usado en el manejo posterior a diferentes procedimientos
quirurgicos, como en la preservacion de un epitelio sano en los trasplantes de cornea, para evitar
filtracion excesiva en cirugia de glaucoma, uso en fines paliativos, o para ayudar a una mejor

cicatrizacion después de cirugia refractiva, con excelentes resultados.

El lente de contacto blando para uso intraquirurgico, ayuda a mantener una suave superficie
conjuntival, evitando la formacidon de pliegues en el postquirargico y mejorando la regularidad de la
cornea. El estudio realizado por Arenas y Garcia, mostrd que el tiempo de recuperacion era corto y
poco doloroso, con una baja tasa de recurrencia y con una buena apariencia cosmética. El investigador
principal ha utilizado este elemento cuando realiza cierre primario por afrontamiento obteniendo

resultados similares a los de la plastia libre.

% Shields JA, Shields CL, De Potter P, Surgical management of circumscribed conjunctival melanomas.. Ocular Oncology
Service, Wills Eye Hospital, Thomas Jefferson University, Philadelphia, Pennsylvania, PA 19107, USA. Ophthal Plast
Reconstr Surg. 1998 May;14(3):208-15.

" Eduardo Arenas, M.D., and Sergio Garcia, A Scleral Soft Contact Lens Designed for the

Postoperative Management of Pterygium Surgery O.D. Eye & Contact Lens 33(1): 9-12, 2007
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Los tumores de la conjuntiva limbar son de muchos tipos y la gran mayoria requieren un manejo
quirurgico adecuado y oportuno para lograr una pronta recuperacion del paciente y no dejar secuelas a
largo plazo, es importante por esto buscar nuevas técnicas quirtrgicas, opciones de manejo que le
permitan al paciente tener una mejor calidad de vida con menos dolor, prurito picadas en el
postoperatorio con un retorno a sus actividades cotidianas mas pronto y poder asi sobrellevar su

enfermedad de una mejor manera.
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8. Justificacion

Actualmente la técnica quirtrgica mas aceptada para el manejo de las lesiones neoplasicas de la
conjuntiva es la reseccion de la lesion mas queratectomia mas crioterapia y reconstruccion por injerto
libre de conjuntiva. Aunque produce una adecuada cicatrizacion existe discusion sobre si esta técnica
de reconstruccion es la ideal ya que requiere pasar conjuntiva de un cuadrante a otro, desconociendo si

hay células tumorales clinicamente no detectables en el area que se estd tomado como donante.

Adicionar el uso de lente de contacto terapéutico a la reconstruccion por afrontamiento es una
técnica innovadora que podria reducir el tiempo quirargico, las molestias, el grado de inflamacidn, y el
tiempo de recuperacion durante el post operatorio y conservar intactos otros cuadrantes de la conjuntiva
del paciente. Ademads podria ofrecer una apariencia post operatoria igual a la del injerto libre evitando
la cicatrizacion invasiva en forma de pseudo pterigion que se puede presentar cuando se realiza cierre

primario.
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9. Planteamiento del problema

Existe controversia sobre la técnica de reconstruccion ideal de tumores del limbo conjuntival. En
cuanto a las prioridades del manejo es que se busca minimizar el riesgo de recurrencia con una
adecuada cicatrizacion, menor sintomatologia en el postoperatorio y recuperacion pronta del paciente.
En el manejo de estas patologias se busca comparar la reconstruccion por injerto libre de conjuntiva y
el afrontamiento de la conjuntiva mas uso de lente de contacto, ya que se considera esta ultima técnica
quirurgica es mas beneficiosa para el paciente en el sentido de que pueden tienen menos picadas dolor
y prurito en el postoperatorio y es una técnica quirurgica de gran utilidad para el manejo de estos

pacientes.

Se revisaron multiples estudios en los que se encontrd que no existen estudios sobre los beneficios,
posibles complicaciones y resultados quirturgicos sobre estas dos opciones de manejo. Es de utilidad
demostrar cual de estas estrategias hace que la reconstruccion sea mas sencilla, se haga en menor
tiempo quirtrgico, lleve a una recuperacion menos molesta y mas pronta para el paciente obteniendo

una buena apariencia.
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10. Objetivos

Objetivo general

Estudiar el grado de dolor, picadas, prurito , comodidad, tiempo de retorno a actividades cotidianas,
el porcentaje de cicatrizacion y epitelizacion y grado de quemosis, adecuada en pacientes con tumores
de la conjuntiva perilimbar sometidos a la reconstruccién con injerto libre de conjuntiva versus

afrontamiento de la conjuntiva méas uso de lente de contacto, en la Fundacion Oftalmologica Nacional.

Objetivos especificos

1. Comparar el tiempo que le tome al paciente volver a sus actividades diarias entre una

técnica quirurgica y la otra.

2. Comparar el grado de dolor, picadas, prurito y comodidad del paciente en el periodo

postquirargico de las dos técnicas.

3. Comparar el porcentaje de cicatrizacion en el tiempo con el uso de una técnica

comparada con la otra.

4. Comparar el porcentaje de epitelizacion en el tiempo con el uso de una técnica

comparada con la otra.

5. Comparar el grado de quemosis durante el postquirargico inmediato presente en los

pacientes de una técnica quirurgica frente a otra.
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11. Metodologia

11.1 Tipo y diseno general de estudio

Experimento Clinico Controlado Aleatorizado.

11.2 Sujetos de estudio y poblacion

Muestra:

Pacientes con diagnostico de tumor de la conjuntiva limbar.

Poblacion blanco:

Pacientes con diagnostico de lesiones tumorales benignas o malignas que comprometan la

conjuntiva perilimbar y requieran manejo quirurgico.

Poblacion estudio:

Pacientes con diagnostico de lesiones tumorales benignas o malignas que comprometan la conjuntiva
perilimbar que requieran manejo quirtrgico, de la Fundacion Oftalmologica Nacional, a partir de

Marzo de 2011.
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11.3 Seleccion y tamario de la muestra

Se utiliza el software tamafio de muestra 1.1 de la Universidad Javeriana, férmulas para experimento

clinico controlado, utilizando los siguientes supuestos:
Error tipo I: 0.05
Error tipo II: 0.20
Desviacion estandar: 2%
Promedio esperado en el primer grupo: 10%
Promedio esperado en el segundo grupo: 5%
Calculo a dos colas.
n=10 pacientes por grupo.

Total: 20 pacientes.
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11.4 Unidad de andlisis y observacion

Los pacientes seran tomados de la consulta de oftalmologia oncoldgica del Dr. Pedro Felipe Salazar,

seran aleatorizados todos los pacientes que cumplan con los criterios de admision.

Se utilizara una aleatorizacion simple a través de numeros aleatorios generados por computador y se
aleatorizara en bloques variables para asegurar que los pacientes queden distribuidos simétricamente en

ambos grupos.

11.5 Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion:

Pacientes mayores de 18 afos de edad, con diagnostico lesiones tumorales benignas o malignas que
comprometan la conjuntiva perilimbar de extension menor a 5 horas de reloj que requieran manejo

quirurgico.

Se incluiran pacientes que requieran re-operaciones por presentar lesiones residuales o recurrencia

tumoral.

Criterios de exclusion:

Pacientes menores de 18 afios de edad. Y pacientes con diagnostico de enfermedades oculares o
sistémicas que presenten alteracion del coldgeno y cicatrizacidn como en tracoma, 0jo SECO Severo,
conjuntivitis lefiosa, uso crénico de corticoides. Pacientes con glaucoma o sospecha de glaucoma,

antecedente de retinopexia o cirugias multiples previas con quimioterapia topica.
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11.6 Variables

Las variables que se emplearon en el estudio se presentan en al siguiente tabla de variables.

Tabla de variables

Variable | Definicion Nivel | Tipo de Unidad | Operacionalizac
de variable de medida | i6n
medic
16n
Edad Afios De Cualitativa y Afos Afios cumplidos
cumplidos al | razon ) al momento de
Continua
momento de la la cirugia
cirugia
Sexo Genero Nomi | Cualitativa 'y 1: género | 1:género
nal ) masculino | masculino
Categorica
2:género
femenino
2:género
femenino
Prurito Se refiere al | Nomi | Cuantitativa y Escala 0-10 de
grado de | nal ) numérica | acuerdo a la
Continua
prurito calificada | intensidad  de
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referido por el por prurito referida.
paciente paciente
del 0 al 10
Dolor Se refiere al | Nomi | Cuantitativa y Escala 0-10 de
grado de dolor | nal Continua numérica |acuerdo a la
referido por el calificada | intensidad  de
paciente por dolor referida.
paciente
del 0 al 10
Picadas Se refiere al | Nomi | Cuantitativa y | Escala 0-10 de
grado de dolor | nal Continua numérica |acuerdo a la
referido por el calificada | intensidad  de
paciente por picadas referida.
paciente
del 0 al 10
Cicatrizacio | Es el | Nomi | Cuantitativay | Porcentaje 0%-100%
n porcentaje de | nal ] de
Continua.
conjuntival. | cicatrizacion cicatrizaci
en el on en el
postoperatorio postoperat
orio
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Epitelizacié | Es el | Nomi | Cuantitativa y Porcent 0%-100%
n de la| porcentaje de | nal Continua. aje de
cornea epitelizacion cicatrizaci
en el on en el
postoperatorio postoperat
orio
Quemosis Es el grado de | De Cualitativa y | Grado de | Ninguna=0,
quemosis  al | interv | categdrica quemosis | Leve=lI,
postoperatorio | alo al moderada=2,
postoperat | severa =3
orio
Comodidad |Es el grado de|De Cualitativa  y|Grado de| Ninguna=0,
comodidad al|interva | categorica comodidad |baja=1 media=2,
postoperatorio. |lo al moderada=3 y
postoperato | alta=4
rio.
Retorno  a|Si el paciente| Nomin | Cualitativa Si el| 1=si
actividades |regreso o no a|al paciente
diarias sus actividades regreso o 2=no
cotidianas no a sus
actividades
cotidianas
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Control de sesgos y error

El control de sesgo se realizo con aleatorizacion simple. Para controlar los sesgos de informacién se
hizo un diligenciamiento completo por parte de los investigadores en un instrumento de recoleccion
estandarizado. Para sesgos de seleccion se hizo una adecuada valoracion de los criterios de inclusion y

exclusion y una digitacion rigurosa de los datos recolectados en el instrumento.

11.7 Hipotesis

La cirugia de reconstruccion de tumores de limbo con queratectomia, mas crioterapia mas cierre por
afrontamiento y uso de lente de contacto terapéutico es una opcidn valida para el tratamiento de los
tumores de limbo, con un tiempo de recuperacion mas temprano para los pacientes, una reepitelizacion
y cicatrizacion mas tempranas, menores sintomas de dolor, prurito, picadas en el postquirargico y un
retorno mas pronto a las actividades diarias del paciente en comparacion con la cirugia de reseccion de
tumores del limbo mas queratectomia, mas crioterapia mas plastia libre por lo cual es una herramienta

util en el manejo de estos pacientes, con mejores resultados y menor afectacion a la calidad de vida.
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11.8 Técnicas de recoleccion de la informacion:

En ambos grupos de pacientes se realizaron formatos de seguimiento en papel y lapiz, al dia
siguiente, a los 4 y 7 dias, cada semana durante al primer mes después de la cirugia, lo cuales fueron
llenados por la informacién referida por el paciente en cuanto a el grado de dolor, prurito y picadas
referido por el paciente en escala numérica del 0 al 10, siendo el 0 la ausencia de dolor y el 1, el dolor
mas fuerte que el paciente ha sentido en su vida. Se medi6 ademads la comodidad el paciente, si retorno
o no a sus actividades cotidianas. El porcentaje de cicatrizacion, epitelizacion y el grado de quemosis
del paciente fueron calificados en el formato de papel y lapiz por el investigador. (Ver formato de

recoleccion de datos)

11.9 Procedimiento para la recoleccion de la informacion

Se reviso la bibliografia disponible en PUBMED, EBSCOHOST, OVID, HINARI, sin limite de fe-
cha de entrada a la base de datos. Se tuvieron en cuenta las siguientes palabras claves: NIC,
PRIMARY ACQUIRED MELANOSIS, CONTACT LENS, NIC TREATMENT, CONJUNCTIVAL
INTRAEPITHELIAL NEOPLASIA, PAM, PAM TREATMENT, NEVUS, MELANOCYTIC
TUMORS, GRANULOMA, PAPILOMA, MELANOMA, SQUAMOUS NEOPLASIA Se encontraron

45 articulos relevantes, de los cuales fueron tomados en cuenta 14 para el estudio.
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12. Plan de analisis de resultados

Parte descriptiva: para las variables cualitativas se utilizaron frecuencias absolutas y porcentajes,
para las variables cuantitativas se utilizaron medidas de tendencia central (promedio y mediana) y de

dispersion (rango y desviacion estandar).

Para todos los calculos, para los resultados de la comparacion entre grupos intramomentos y para los

resultados de comparacion entre momentos intragrupos se utilizo el programa SPSS 20.0 ®
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13. Materiales y métodos

Los pacientes seran reclutados en la consulta de Oftalmologia oncologica del Dr. Pedro Felipe
Salazar, de la Fundacion Oftalmoldgica Nacional. A los candidatos para el estudio se les realizod
examen oftalmologico completo que incluyd toma de agudeza visual, examen en lampara de
hendidura, toma de presion intraocular y valoracion del fondo de ojo con oftalmoscopia indirecta con
lente de 78 y 20 dioptrias. Se estudiaron solo los pacientes con lesiones tumorales que comprometan la

conjuntiva limbar con extension menor a 5 horas de reloj.

Los pacientes fueron aleatorizados. A todos los pacientes se les realizo reseccion de la lesion mas
queratectomia con alcohol absoluto y crioterapia a los bordes de reseccion. Para la reconstruccion se
aleatorizaron en dos grupos, previa firma del consentimiento informado. A un grupo se le realizé plastia
libre de la conjuntiva mientras que al otro se le realizd cierre primario por afrontamiento de la

conjuntiva mas uso de lente de contacto.

Todos los pacientes fueron operados por el investigador principal, bajo anestesia tdpica, realizando
la reseccion de la lesion en conjuntiva dejando 2 mm de borde libre de seguridad. Se resecod
suficientemente la tennon redundante y se realiz6 queratotomia con alcohol absoluto y espatula de
Kimura. Posteriormente se hicieron dos aplicaciones de crioterapia a los bordes de reseccion y al limbo
en todos los pacientes. En los pacientes del primer grupo se tomo un injerto de la conjuntiva superior y
se suturd de modo continuo con monofilamento 9-0. Se ocluy6 el ojo operado hasta el dia siguiente.
En el segundo grupo se realizd cierre de la conjuntiva por afrontamiento y se colocd un lente de
contacto terapéutico. No se ocluyeron los ojos operados en este grupo. Se iniciaron inmediatamente
gotas lubricantes y de corticoide mas antibidtico cada 4 horas en el segundo grupo, y después de ser

desocluidos los pacientes del primer grupo.

Del grupo de pacientes que usaron lente de contacto terapéutico, este se dejo por 4 semanas con la
posibilidad de extender o recolocar el lente segtin criterio de los investigadores. El lente se suministro

sin costo alguno, al igual que las gotas lubricantes y el corticoide mas antibidtico.
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El manejo de medicamentos postquirirgicos fue el mismo para todos los pacientes, usando
tobramicina mas dexametasona gotas oftalmicas y carboximetilcelulosa gotas oftalmicas, cada 4 horas
durante la primera semana y posteriormente se continuo la carboximetilcelulosa cada 4 horas y se
inicié fluorometalona o acetato de prednisolona al 1% cada 6 horas segin el grado de inflamacion. El

tratamiento se modifico o suspendid segun la evolucion del paciente.

En ambos grupos de pacientes se realizaron formatos de seguimiento en papel y lapiz, al primer dia
postquirurgico, a los 4 y 7 dias, y cada semana durante al primer mes. En todos los seguimientos se
midio el grado de dolor, prurito y picadas referido por el paciente en escala numérica del 0 al 10, siendo
el 0 la ausencia de dolor y el 1, el dolor mas fuerte que el paciente ha sentido en su vida. Se medi6
ademas la comodidad del paciente, si el paciente retornd a sus actividades diarias, el porcentaje de
cicatrizacion, epitelizacion y el grado de quemosis del paciente. En el control de la semana
postquirargica se realizo retiro de puntos de pacientes de ambos grupos de acuerdo a la evolucion de
cada caso. El retiro del lente de contacto terapéutico se realizé a las 4 semanas de la cirugia si estaba
indicado, de acuerdo a la evolucion clinica del paciente. (Ver formato de recoleccion de datos en

anexos).
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14. Aspectos éticos

La participacion en este estudio fue de caracter voluntario y requirid la firma del consentimiento
informado por parte de los participantes. A los pacientes que cumplieron los criterios de inclusion se
les informo sobre la existencia del estudio y la posibilidad de ser intervenidos con una u otra técnica
quirurgica. Se les explico la naturaleza y motivacion del estudio y los posibles riesgos y
complicaciones. Todos los sujetos incluidos tienen indicacion de cirugia y este es el motivo de consulta
a la institucion. Se hizo un seguimiento estricto, y respectivo manejo de las diferentes complicaciones
de modo controlado a través de citas en las diferentes etapas de recuperacion del postquirurgico. Se
tomaron las medidas necesarias para minimizar los riesgos a los pacientes, como infeccion, sangrado, y
dolor. Se di6 el manejo adecuado a las complicaciones y eventos adversos desencadenados por la
técnica de reconstruccion en ambos grupos. La informacion de los pacientes fue conocida tinicamente
por los investigadores y se reservara su identidad en todo momento. El paciente no debid asumir

ningun costo por la participacion en el estudio.

Se le entreg6 de forma gratuita el lente de contacto a los pacientes del segundo grupo, los
medicamentos para el post operatorio y se did6 una compensacion como auxilio de transporte y un

refrigerio para cada visita.
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15. Cronograma

TIEMPO EN MESES
6| 8 10 12 14 16 18

ETAPAS Y
ACTIVIDADES

24

Revision de

Bibliografia

Correcciones y
sugerencias

Preparacion y
aprobacion de

Proyecto

Recoleccion de

pacientes

Procesamiento de

informacion

Analisis

Preparacion del

Informe
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Presentacion de

Informe

Revision de la

literatura
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16. Presupuesto

Moreno M V, Salazar P F

CONCEPTO

UNIDAD

VALOR

TOTAL

Subsidio de transporte

para pacientes con
reseccion de lesion mas
plastia libre cada visita

10000 pesos.

6 visitas

pacientes

X 10

10000 por cada

visita

600000

Subsidio de transporte

para  pacientes con
reseccion de la lesion mas
cierre por afrontamiento,
mas lente de contacto
terapéutico, cada visita

10000 pesos.

6 visitas

pacientes

X 10

10000 por cada

visita

600000

Subsidio de
alimentacion para
pacientes con reseccion
de lesion mas plastia libre

cada visita 3500 pesos

6 visitas

pacientes

X 10

3500 cada

visita

210000

Subsidio de
alimentacion para
pacientes con reseccion
de la lesion mas cierre por
afrontamiento, mas lente

de contacto terapéutico,

6 visitas

pacientes

X 10

3500 cada

visita

210000
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cada visita 3500 pesos

Lente de contacto 10 pacientes 23000 por cada 230000
terapéutico, 23000 cada lente de contacto
uno. terapéutico
Gastos Administrativos Gastos 4000000 4000000
administrativos
Gastos de papeleria Papeleria 1500000 1500000
Gastos de posibles 5 pacientes 200000 cada 1000000
eventualidades. cirugia
Gastos CEI Gastos CEI 1800000 1800000
Honorario Estadistico Honorario 2000000 2000000
estadistico
Curso de  Buenas Curso BPC 1000000 1000000
Précticas Clinicas (BPC)
Divulgacion de Divulgacion de 2000000 2000000
Resultados Resultados
TOTAL 11550000
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17. Resultados
17.1 Caracteristicas Generales del Grupo:

Para la realizacion del estudio, se contd con dos grupos de 10 pacientes. Todos tenian tumores de la
conjuntiva limbar sin tratamiento previo, no se trataron pacientes con re-operaciones por presentar

lesiones residuales o recurrencia tumoral.

Al primer grupo de pacientes se le realizo Cirugia de reseccion de tumor de limbo conjuntival més
plastia (grupo 1) Al segundo grupo se le realizo reseccion de tumor de limbo conjuntival mas
reconstruccion por cierre por afrontamiento y lente de contacto terapéutico (grupo 2). En ambos
grupos se encontraron 7 mujeres y 3 hombres. La mediana de edad en afios para los pacientes del
primer grupo fue de 61.50 anos (44-88); y en el segundo grupo fue de 59 afios (42-85). Ver tabla

numero 1.

TABLA 1: Tabla de resultados con medianas y minimo-maximo.

Sin lente Con lente
Primer dia| prurito mediana 3.50 4.0
postoperatorio
min-max 1-7 0-6
dolor mediana 3.50 5.0
min-max 0-8 3-6
picadas mediana 3.50 5.0
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min-max 0-8 3-7
cicatrizacion mediana 0.40 0.50
min-max 0.30-0.40 0.40-0.60
epitelizacion mediana 0.50 0.70
min-max 0.20-0.70 0.50-0.70
Cuarto dia| prurito mediana 2.50 3.0
postoperatorio
min-max 1-7 2-5
dolor mediana 3.50 4.0
min-max 0-7 0-4
picadas mediana 3.0 3.0
min-max 1-7 0-5
cicatrizacion mediana 0.60 0.70
min-Max 0.40-0.70 0.60-0.70
epitelizacion mediana 0.70 0.70
min-Max 0.60-1.0 0.70-1.0
Primera prurito mediana 2.0 2.5
semana de
) min-Max 0-6 1-5
postoperatorio
dolor mediana 3.0 2.5
min-Max 0-6 0-5
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picadas mediana 2.50 2.50
min-Max 0-6 1-5
cicatrizacion mediana 0.70 0.70
min-Max 0.50-1.00 0.70-1.0
epitelizacion mediana 1.0 1.0
min-Max 0.7-1.0 0.7-1.0
Segunda prurito mediana 1.50 1.50
semana
) min-Max 0-5 1-4
postoperatorio
dolor mediana 2.0 1.50
min-Max 0-4 0-4
picadas mediana 2.0 1.0
min-Max 1-7 0-4
cicatrizacion mediana 1.0 1.0
min-Max 0.7-1.0 1-1
epitelizacion mediana 1.0 1.0
min-Max 1-1 1-1
Tercera prurito mediana 1.0 1.0
semana
) min-Max 0-3 1-3
postoperatorio
dolor mediana 1.0 2.0
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min-Max 0-3 0-3
picadas mediana 1.0 1.0
min-Max 0-3 0-3
cicatrizacion mediana 1.0 1.0
min-Max 1-1 1-1
epitelizacion mediana 1.0 1.0
min-Max 1-1 1-1
Cuarta prurito mediana 1.0 1.0
semana de
) min-Max 0-2 0-2
postoperatorio
dolor mediana 1.0 1.0
min-Max 0-3 0-2
picadas mediana 1.0 0
min-max 0-2 0-5
cicatrizacion mediana 1.0 1.0
min-max 1-1 1-1
epitelizacion mediana 1.0 1.0
min-max 1-1 1-1
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17.2 Resultados para la comparacion entre grupos intramomentos:

Al hacer la comparacién entre grupos intra momentos se evidencio que el resultado de la escala de
dolor al primer dia postoperatorio fue mayor en el grupo 2 (mediana de 5),
contacto que tuvo una mediana de 5.0 (p=0.048). También se observd que porcentaje de epitelizacion
al primer dia postquirtrgico fue mayor en el grupo que usé lente de contacto, en el cual, la mediana de
epitelizacion fue del 70% en comparacion con el otro grupo que presentd una mediana de epitelizacion

del 50% (p=0.075). Las variables restantes evaluadas al primer dia postoperatorio no mostraron una

diferencia estadisticamente significativa. Ver figura numero 1.

Moreno M V, Salazar P F

frente al grupo sin lente de

dolor POP 1ler
dia

prurito POP
ler dia

picadas POP
ler dia

epitelizacion
POP ler dia

M con lente

B sin lente

FIGURA 1: Comparacion del dolor, prurito, picadas y epitelizacion al primer dia postoperatorio en

ambos grupos.

En cuanto al porcentaje de cicatrizacion al cuarto dia postquirtirgico, se encontré6 un mayor

porcentaje de cicatrizacion en el grupo usando lente de contacto (mediana de 0.50), en comparacion
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con el grupo sin lente de contacto (mediana de 0.40), con una diferencia estadisticamente significativa
(p=0.029). El resto de variables evaluadas al cuarto dia postoperatorio no mostraron una diferencia

estadisticamente significativa. Ver Figura nimero 2.

M con lente

Hsin lente

dolor POP prurito POP  picadas POP cicatrizacion
4to dia 4to dia 4to dia 4to dia POP

FIGURA 2: Comparacion grado de dolor, prurito, y picadas al cuarto dia postoperatorio en ambos

grupos.

En la primera semana de postoperatorio no se evidencio una diferencia estadisticamente significativa

entre los grupos del estudio (p>0.1). Ver Figura numero 3.
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m

e

d

i

a

n M con lente
a

s B sin lente

dolor POP 1ra prurito POP picadas POP cicatrizacion
semana lera semana lera semana POP lera
semana

FIGURA 3: Comparacion de dolor, prurito y picadas y porcentaje de cicatrizacion a la primera

semana postoperatoria en ambos grupos.

El puntaje en la escala de prurito al comparar ambos grupos en la segunda semana postquirargica
mostro una mediana de 1.50 en ambos grupos (p=0.077). La variables restantes a la segunda semana

postquirargica no mostraron una diferencia estadisticamente significativa. Ver figura nimero 4.

medianas

M con lente

B sin lente

dolor POP 2da prurito POP 2da  picadas POP 2da
semana semana semana
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FIGURA 4: Comparacion de dolor, prurito y picadas a la segunda semana postoperatoria en ambos

grupos.

En la tercera y cuarta semana de postoperatorio no se evidencio una diferencia estadisticamente

significativa entre los grupos de estudio (p>0.1). Ver figura numero 5y 6.

M con lente

B sin lente

dolor POP 3ra prurito POP 3ra  picadas POP 3ra
semana semana semana

FIGURA 5: Comparacion de dolor, prurito y picadas a la tercera semana postoperatoria en ambos

grupos.

medi

M con lente

N sin lente

dolor POP 4ta prurito POP 4ta  picadas POP 4ta
semana semana semana
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FIGURA 6: Comparacion de dolor, prurito y picadas a la cuarta semana postoperatoria en ambos

grupos.

En cuanto al tiempo de retorno a actividades cotidianas, se encontré en ambos grupos una mediana
de 15 dias (p=0.039).

Aunque el promedio es el mismo se encontrd que en el grupo usando lente de contacto el retorno a las
actividades cotidianas tiende a ser mas temprano.

17.3 Comparacion entre momentos intragrupos:

Se encontr6 que en el primer dia postquirurgico la epitelizacion y cicatrizaciéon no fue

estadisticamente significativa entre los dos grupos.

Sin embargo se observd una diferencia estadisticamente significativa en los porcentajes de
epitelizacion y cicatrizacion entre la primera y segunda evaluacion dentro de ambos grupos (p=0.26,
p=0.007) para el grupo sin lente de contacto, y (p=0.0390 y p= 0.004) para el grupo con lente de

contacto. Ver figura nimero 7

mediana

¥ sin lente

M con lente

epit ler  cicat ler epit4to  cicat 4to
dia dia dia dia

FIGURA 7: Comparacion entre momentos intragrupos para epitelizacion, y cicatrizacion, primer y

cuarto dia postoperatorio.
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Adicionalmente en el grupo con lente de contacto se observd que las puntuaciones de la escala de
dolor y en la escala de picadas presentaron una disminucion estadisticamente significativas al ser

comparadas entre la primera y segunda evaluacion (p= 0.007, p=0.017), ver figura numero 8.

B sin lente

M con lente

dolor ler  picadas dolor 4to  picadas
dia ler dia dia 4to dia

FIGURA 8: Comparacion entre momentos intragrupos para dolor y picadas, primer y cuarto dia

postoperatorio.

En el otro grupo, no se observaron cambios que puedan ser considerados significativos.

En ambos grupos todas las variables de seguimiento presentaron cambios estadisticamente
significativos entre la segunda y tercera evaluacion y entre la tercera y cuarta evaluacion. Ese

comportamiento se observo en los dos grupos.
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18. Discusion

Existen varios métodos quirtirgicos para el abordaje de tumores del limbo conjuntival, existe
controversia en cuanto al método de eleccion para manejar estas lesiones. En este tipo de
procedimientos se busca siempre en beneficio del paciente una técnica quirdrgica que traiga menos
dolor, prurito, picadas en el postquirtirgico y un pronto retorno a las actividades diarias. El presente
estudio encontrd que el manejo de lesiones tumorales de limbo puede realizarse con queratectomia y
crioterapia con uso de plastia libre de conjuntiva con buenos resultados, o cierre primario de la
conjuntiva y uso lente de contacto con adecuados resultados también. Este hallazgo ya se habia
descrito previamente en la literatura® por Shields JA, Shields CL en su estudio en cuanto al manejo

quirurgico de melanomas de conjuntiva.

Ambas técnicas son opciones de manejo validas y aceptadas, con buenos resultados en el
tratamiento de los tumores de limbo, lo cual va a acorde con lo descrito en la literatura por Shields JA9,
Shields CL'?, De Potter P, 1998, y 2007 Arenas y Garcia'', quienes describieron los beneficios del uso
de lente de contacto terapéutico en el manejo de tumores de la conjuntiva limbar, encontraron una

recuperacion mas pronta y similares resultados a los pacientes con el uso de plastia.

Se considera el uso de lente de contacto terapéutico es una herramienta util en casos pacientes con
tumores de limbo conjuntival de extension grande en los cuales se tendria que usar una plastia muy

grande o una plastia del ojo contralateral, dejando la esclera expuesta, como es descrito en los textos

¥ Shields JA, Shields CL, De Potter P. Surgical management of circumscribed conjunctival melanomas. Ocular Oncology
Service, Wills Eye Hospital, Thomas Jefferson University, Philadelphia, Pennsylvania, PA 19107, USA. Ophthal Plast
Reconstr Surg. 1998 May;14(3):208-15.

? Shields JA, Shields CL, De Potter P. Surgical management of circumscribed conjunctival melanomas. Ocular Oncology
Service, Wills Eye Hospital, Thomas Jefferson University, Philadelphia, Pennsylvania, PA 19107, USA. Ophthal Plast
Reconstr Surg. 1998 May;14(3):208-15.

10 Shields JA, Shields CL, De Potter P. Surgical management of circumscribed conjunctival melanomas. Ocular Oncology
Service, Wills Eye Hospital, Thomas Jefferson University, Philadelphia, Pennsylvania, PA 19107, USA. Ophthal Plast
Reconstr Surg. 1998 May;14(3):208-15.

" Eduardo Arenas, M.D., and Sergio Garcia, A Scleral Soft Contact Lens Designed for the

Postoperative Management of Pterygium Surgery O.D. Eye & Contact Lens 33(1): 9-12, 2007
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de la Academia Americana de Oftalmologia. También en pacientes con sospecha de glaucoma, en los
cuales se requiere de una conjuntiva integra para la realizacion de probables cirugias filtrantes de
glaucoma ante la necesidad de manejo quirtrgico del glaucoma. Pacientes con antecedente de cirugias
de pterigio o plastias de conjuntiva en los cuales debe evitarse manipular la conjuntiva superior que se
usa usualmente para la plastia. Los pacientes del grupo dos con uso de lente de contacto mostraron
inicialmente un mayor prurito, dolor y picadas que con el tiempo se fue igualando al del grupo sin lente
de contacto, sin embargo los pacientes usando lente de contacto presentaron un porcentaje de
epitelizacion y cicatrizacidon mayor en el primer mes postquirargico que los del grupo sin lente de
contacto, lo cual quiere decir que el uso de lente de contacto asociado al cierre de la conjuntiva por
afrontamiento provee una recuperacion mas pronta para el paciente al mejorar mas rapidamente la
cicatrizacion y epitelizacion el paciente tiene un tiempo de retorno a sus actividades cotidianas mas

temprano y una mejor aceptacion del procedimiento quirtrgico .

Los hallazgos que se encontraron en cuanto a la utilidad del lente de contacto van acorde con lo
descrito en la literatura en la cual se resaltan sus multiples usos no solo en tumores de la conjuntiva,

sino también en procesos como pterigio, trasplantes de cornea, desepitelizaciones.

Como se habia descrito previamente el uso intraquirturgico de lente de contacto blando vuelve
uniforme la superficie conjuntival y la regularidad e hidratacion de la coérnea, permitiendo asi un
proceso de recuperacion mas rapidos que va acorde con lo descrito Arenas y Garcia en su estudio que
mostro que el tiempo de recuperacion posterior a cirugia de reseccion de pterigio mas uso de lente de
contacto terapéutico, era corto y poco doloroso, con una baja tasa de recurrencia de cirugia de pterigio

y con una buena apariencia cosmética, lo cual va acorde con lo encontrado en nuestro estudio.
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19. Conclusiones

La reconstruccion primaria de tumores de la conjuntiva con reseccion de la lesion, mas
queratectomia mas crioterapia mas cierre por afrontamiento mas uso de lente de contacto terapéutico es
una opcidn util de tratamiento para pacientes con tumores del limbo conjuntival, en la cual se observo
en los primeros dias un mayor grado de dolor, picadas y prurito que se fue igualando en ambos grupos

de cirugia a partir de la primera semana postquirurgica.

Uno de los limitantes del estudio fue el tamafio de la muestra, seria necesario hacer un estudio con un

mayor numero de pacientes para llegar a mayor nimero de conclusiones.

El uso del lente de contacto ayuda a tener una cicatrizacion y reepitelizacion mas pronto lo cual es de

vital importancia en la historia natural del postquirurgico de la cirugia de tumores del limbo.

Asi mismo los pacientes refieren una mayor comodidad después de la primera semana con el uso de

lente de contacto, lo cual e ve reflejado en la cicatrizacion y epitelizacion mas pronta.

Asi mismo los pacientes refieren un retorno a sus actividades cotidianas mas pronto con el uso del
lente de contacto que sin el uso de este, con lo cual se redunde los costos de incapacidades y mejora la

calidad de vida de los pacientes

Se considera este tipo de procedimiento quirargico de reconstruccion de tumores del limbo con lente
de contacto es de gran utilidad en pacientes con lesiones extensas del limbo conjuntival en el cual seria
necesario tomar plastias grandes y en ocasiones hasta del ojo contralateral llevando al paciente a una
morbilidad mas grande y a una recuperacion mas lenta. También podria ser muy beneficioso en
pacientes con sospecha de glaucoma en los cuales se espera la preservacion de la conjuntiva para los
procedimientos filtrantes de glaucoma como prioridad antes otras patologias. En estos casos podria

conservarse esa conjuntiva para procedimientos posteriores.

Sin embrago este es un estudio que se realizo con una muestra pequefia, aunque representativa, pero

seria necesario tener grupos de estudio mas grandes para poder llegar a conclusiones mas definitivas.
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21. Anexos

22. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
COMPARACION ENTRE EL INJERTO LIBRE DE CONJUNTIVAY EL CIERRE PRIMARIO
POR AFRONTAMIENTO DE LA CONJUNTIVA MAS USO DE LENTE DE CONTACTO
TERAPEUTICO, EN LA RECONSTRUCCION POST RESECCION DE LESIONES
TUMORALES DE LA CONJUNTIVA LIMBAR

IDENTIFICACION DEL PACIENTE

Nombre del paciente:

Fecha de elaboracion del documento:

Profesional a cargo del procedimiento: Pedro Felipe Salazar Guaragna
Diagnostico: Tumor benigno o maligno de la conjuntiva

Su participacion en este estudio es voluntaria. Usted es libre de retirarse del estudio en cualquier
momento. Su identidad sera protegida y reservada por parte de los investigadores en todo momento.
El estudio ha sido aprobado por el comité de ética en investigacion de la Fundacion Oftalmologica
Nacional. En caso de encontrar alguna irregularidad o tenga alguna inquietud puede comunicarse
con el presidente encargado por el comité para este estudio Dra. Martha Lucia Tamayo al teléfono:

email koalatamayo@gmail.com

Usted presenta una lesion tumoral en uno de los tejidos de su ojo llamado conjuntiva. Los tumores
de la conjuntiva puedes ser benignos como el nevus, melanosis racial o adquirida, papiloma,
granulomas u quistes. Hay tumores compuestos por células malignas como la melanosis adquirida con

atipia, melanoma, neoplasia intraepitelial conjuntival y el carcinoma escamocelular.
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La mayoria de estas lesiones requieren de manejo con cirugia. Bien sea porque producen sintomas
molestos en su 0jo 0 porque su presencia pone en riesgo el futuro de su ojo y su vida. Otro de los
objetivos de la cirugia es obtener muestras para estudio de patologia y confirmar el diagnostico del

tumor.

La técnica de eleccion para el manejo quirargico de estas lesiones es la reseccion del tumor benigno
o maligno de la conjuntiva mas queratotomia con alcohol absoluto y aplicacion de crioterapia a los
bordes de reseccion. Una vez retirada la lesion se debe reconstruir la superficie ocular. Esto se hace
colocando un injerto libre de la conjuntiva del mismo ojo o por cierre directo de los bordes resecados

con suturas separadas o continuas.

Las dos técnicas de reconstruccion son validas, tiene muy buenos resultados y la mayoria de

pacientes evolucionan de manera satisfactoria.

Como toda cirugia tienen riesgos y complicaciones. Entre las complicaciones durante la cirugia se
encuentras descritas la perforacion o herida del globo ocular y el trauma a uno de los musculos que

mueven su 0jo.

Las complicaciones mas frecuentes de esta cirugia se ven en el periodo postoperatorio e incluyen las

siguientes:
Infeccion
Adelgazamiento corneo escleral o dellen y perforacion ocular
Necrosis o falla del injerto
Dehiscencia de la sutura
Retraccion de la plastia o los bordes afrontados

Formacion de quistes, hemorragias, hematomas o granulomas en la plastia, lecho donante o bordes

de reseccion

Aparicion de cicatriz notoria de mala apariencia en forma de pterigio

Motivo del estudio
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Hemos decidido realizar un estudio en un pequefio grupo de pacientes para comparar las dos técnicas
de reconstruccidon descritas anteriormente pero adicionando el uso de un lente de contacto por 4
semanas como método de barrera para evitar la invasion de la conjuntiva en la coérnea durante la

cicatrizacion cuando se realiza cierre primario por afrontamiento.

Esta variacion de la técnica tendria grandes ventajas entre ellas: menor tiempo de cirugia, no tendria
necesidad de tapar su ojo en el postoperatorio, experimentaria menos dolor, molestias e inflamacion.
Ademas el tiempo de recuperacion puede ser mas corto y se podria reintegrar a sus actividades

cotidianas mas rapido.

Podria tener un grado de cicatrizacion mas severo en forma de pterigio, pero esta también esta

descrita en los pacientes a quienes se les realice injerto libre de conjuntiva.

Nuestro objetivo con esta investigacion es determinar cual de las dos técnicas es superior en cuanto a

los beneficios del paciente y el menor nimero de recurrencias.

Si usted decide participar en este estudio sera asignado a uno de los dos grupos de manera aleatoria o
al azar. Se le realizara una evaluacion oftalmologica completa previa a la cirugia. Sera intervenido por
el Dr. Pedro Felipe Salazar G. quien es uno de los cirujanos especialistas en oncologia oftalmologica de

la institucion.

Usted tendra que asistir a las consultas o visitas programadas cuyos costos seran asumidos por el

estudio y deberd seguir las recomendaciones del tratamiento establecido durante la investigacion.

Los costos derivados por el uso del lente de contacto y del tratamiento con gotas también seran
asumidos por el estudio, asi como los costos del manejo de las complicaciones derivadas de la técnica
de reconstruccion. Usted sera compensado con un auxilio de transporte para cada visita requerida en el

estudio.

Este estudio es sobre la técnica de reconstruccidon y no tiene efecto directo sobre el resultado de
patologia de la lesion retirada, ni sobre posibles tratamientos adicionales que requiera para el manejo de

su patologia tumoral.
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Si requiere cirugia adicional para corregir alguna complicacion relacionada directamente con la

técnica de reconstruccion esta sera cubierta por el estudio.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo , identificado con cédula de ciudadania No.
, de manera libre y voluntaria, decido participar en el ESTUDIO SOBRE LA
COMPARACION ENTRE EL INJERTO LIBRE DE CONJUNTIVAY EL CIERRE PRIMARIO
POR AFRONTAMIENTO DE LA CONJUNTIVA MAS USO DE LENTE DE CONTACTO
TERAPEUTICO, EN LA RECONSTRUCCION POST RESECCION DE LESIONES
TUMORALES DE LA CONJUNTIVA LIMBAR que se desarrolla en la Fundacion Oftalmologica

Nacional bajo la direcciéon del Doctor Pedro Felipe Salazar Guaragna, médico especialista en

Oftalmologia Oncologica, quién practicara el procedimiento asignado para mi en el estudio.

Los investigadores me han explicado con claridad y suficiencia la patologia que padezco, sus

posibles tratamientos y la naturaleza y propositos de las intervenciones en el estudio.

Asi mismo, me ha expuesto los riesgos, beneficios y posibles complicaciones derivadas del estudio;
dentro de éstas ultimas algunas pueden ser desconocidas hasta ahora, pero dentro de las ya

identificadas.

También me han sido advertidas las molestias propias derivadas de la realizacion de esta

intervencion.

Comprendo que para la efectividad y logro de los objetivos buscados con el estudio, es indispensable
mi colaboracion activa durante el tratamiento mediante el seguimiento de las indicaciones médicas y

asistencia a las consultas, las cuales me comprometo a cumplir a cabalidad.

Entiendo y acepto que durante el procedimiento se pueden presentar circunstancias imprevisibles,
que necesiten procedimientos diferentes al propuesto, caso en el cual autorizo al Doctor Salazar a

realizar los que sean necesarios.

Manifiesto que han sido aclaradas todas mis dudas e inquietudes sobre el procedimiento, en palabras
claras y facilmente comprensibles y sé que en cualquier momento puedo revocar este consentimiento o

acudir al equipo médico en caso de que surja una nueva inquietud.
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MANIFIESTO QUE HE LEIDO EN SU INTEGRIDAD EL PRESENTE DOCUMENTO Y QUE
TODOS LOS ESPACIOS EN BLANCO PRECEDENTES HAN SIDO DILIGENCIADOS ANTES DE
LA FIRMA DEL MISMO.

Nombre del paciente: Firma del paciente: C.C:
Nombre del testigo: Firma del testigo: C.C:
Nombre del investigador: Firma del investigador: C.C:
Ciudad y fecha:
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23. Formato de recoleccion de datos

Fecha
Nombre del Paciente: Edad: cc:
Diagnostico: Porcentaje de queratectomia:

Tipo de cirugia:

Fecha de la cirugia: Control semanas postoperatorio

Marcar con una X la opcidn escogida:

1. Califique del 0 al 10 el sintoma referido por el paciente, (siendo el 0 la intensidad del sintoma maés

leve y el 10 la intensidad del sintoma mas fuerte que el paciente ha sentido en la vida)
Dolor: 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Prurito 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Picadas 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

2. Grado de Quemosis

Leve moderada severa

3. Epitelizacion del defecto en cornea

<20% <50% <70% <100%

4. Comodidad
Ninguna (incomodidad) Baja media moderada alta
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5. Retorno a actividades cotidianas

SI NO

6. Cicatrizacion

<20% <50% <70% <100%

Firma:
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