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RESUMEN
Resultados postquirtrgicos con autoinjerto conjuntival tratado con
ciclosporina A al 1% en cirugia de pterigion.

Autores: ! Dra. Elvira Carolina Cantl Garcia, ?Dra. Patricia Seefoé Jarquin, *Dr.Jhonny
Jesus Peldez Reyes. ! Médico cirujana adscrita a la Unidad Medica de Atencion Ambulatoria
nimero 36. 2Coordinador clinico de educacion e investigacion en salud de Hospital General
de Sub zona con UMF 8, Tlaxcala. *Residente de Oftalmologia del Hospital General de
Zona numero 20.

Antecedentes: EIl pterigion continda siendo prevalente a nivel mundial, siendo mas
frecuente en climas calidos y secos, predominando en paises comprendidos entre 0 y 30°
de latitud norte y sur. Existe evidencia epidemioldégica en estudios poblacionales
experimentales y observacionales que confirman que la radiacion ultravioleta (UV) es el
desencadenante inicial en la aparicion del pterigién y un factor de riesgo significativo en su
desarrollo. Su frecuencia es mayor en la poblacién de 20 a 50 afos, siendo el ambito rural
mas predisponente que en el urbano, no suele haber predominio entre sexos cuando las
condiciones de vida son similares. Actualmente se emplean diversas técnicas quirurgicas
para incisién de pterigion, con elevadas tazas de recurrencia del 40 al 60 %. La escisién de
pterigion con autoinjerto conjuntival, es en la cual se ha reportado una menor incidencia del
10 al 15%. Es por ello que el objetivo de este presente trabajo académico es de tratar de
encontrar en el uso de la ciclosporina A al 1 % oftalmica una alternativa para la disminucién
de estas tasas de incidencia en la recurrencia del pterigion; ya que este farmaco ha
demostrado en estudios actividad anti fibrética que es el principal factor en el desarrollo de
recidivas, para ello se recolectara datos de cirugias de pterigion en el Hospital GZ20/UMAA,
gue tendran una duraciéon de 6 meses y luego mediante analisis estadistico se podra
determinar si es que el uso adyuvante de ciclosporina ha logrado reducir la recurrencia de
pterigion.

Objetivo: Se determino los resultados postquirdrgicos de los pacientes sometidos a
autoinjerto conjuntival y tratados con ciclosporina A al 1% en cirugia de pterigion.

Material y métodos: Disefio. Estudio de tipo observacional, prospectivo y analitico en el
HGZ20 durante el periodo de tiempo comprendido de 6 meses posteriores a la aprobacién
de este protocolo. Se incluyeron los pacientes postoperados de autoinjerto conjuntival y se
seguieron durante 6 meses. Al finalizar el tiempo de observacion, se analizaron los
resultados postquirdrgicos de los pacientes que recibieron ciclosporina A al 1% y se
determino la recidiva.

Discusiéon: Se identific6 una recidiva en pacientes con intervencion de autoinjerto
conjuntival tratado con ciclosporina al 1% a los 30 dias del 9.4% siendo muy parecido a los
resultados de otros estudios de la literatura, también observandose que a los 3 meses de
seguimiento el porcentaje de recidivas disminuyo con el 7.5%.

Conclusién: El uso de ciclosporina al 1% durante 30 dias en combinacion con el autoinjerto
conjuntival fue del 100% de los pacientes del estudio, identificando que existe una
disminucion de la recidiva en pacientes con cualquier grado de pterigién preoperatorio.



1. ANTECEDENTES GENERALES

El pterigion se define como una proliferacién fibrovascular de la conjuntiva que llega
a invadir la cérnea, es por ello que ha sido estudiada en nhumerosas ocasiones,
desde tiempos remotos. El primer cirujano oftalmélogo descrito en la historia, es
originario de la India, él fue quien describio al pterigiéon de forma extensa y precisa,
mencionando el tratamiento quirdrgico, asi como la alta recidiva de éste
padecimiento. Otros enciclopedistas que realizaron aportaciones sobre el

tratamiento del pterigion fueron Galeno, Celso e Hipocrates. (1)

El pterigion se caracteriza por un crecimiento excesivo del tejido epitelial y
fibrovascular de la conjuntiva bulbar, que puede invadir el limbo corneoescleral y de
forma progresiva penetrar las capas anteriores de la coérnea. La forma de
crecimiento es en sentido horizontal, mas comiunmente se desarrolla del lado nasal
de la fisura interpalpebral, aunque el area temporal también se encuentra afectada

en algunas ocasiones, y menos comun es la afectacion de ambas areas. (2)

Esta patologia presenta una alteracion de las células epiteliales basales, de los
vasos sanguineos, en donde éstos invaden el epitelio corneal, las principales
manifestaciones se caracterizan por punto elevado de color grisaceo en la cornea,
asi como area de tension en el sitio contrario a la afeccidn, posteriormente se puede
identificar alteraciones en la cérnea y desplazamientos de la plica, conforme avanza
la enfermedad se identifica un crecimiento o abultamiento sobre la conjuntiva bulbar
en direccion hacia la cérnea. Cuando el pterigion se desarrolla por completo, se

pueden observar tres partes, la primera llamada 4pice o cabeza, el cuerpo del



pterigion que es de aspecto conjuntival, ubicado entre el canto y el limbo, y por

ultimo el cuello que es lo que conecta ambas partes. (2)

Si nos remontamos a los origenes de la palabra pterigién, encontramos que
proviene del griego “pteron” que significa “ala” ya que tiene una forma triangular,

con un vértice que se dirige a la pupila, y hacia la parte nasal se dirige la base. (3)

En los climas calidos se ha visto un incremento de la incidencia, asociado a la
exposicion solar, ademas también se ha observado que, hacia los tropicos, es mas
comun su presentacion, llamando a este sitio el cinturon del pterigion, su prevalencia

llega a ser de hasta 0,7% al 31%, de acuerdo a la region del mundo. (3)

El sexo masculino es el que se encuentra mayormente afectado, aumentando
conforme se avanza la edad, siendo mas frecuente en personas que oscilan los 20
a 50 afios, asi como aumentando su frecuencia en personas de zonas rurales,
asociado a mayor exposicion solar, que las zonas conurbadas. Dentro de factores
predisponentes que se han documentado se encuentran la exposicion continuada
al polvo, la sequedad ocular persistente y la exposicion solar o a los rayos
ultravioletas especificamente, en zonas contiguas al ecuador la prevalencia llega a
ser hasta de 22%, mientras que zonas mas cercanas a los polos su prevalencia es
menor hasta del 2%, es por ello que las personas que habitan cerca de los trépicos
el riesgo es cuarenta veces mayor y si se agregan otros factores como la exposicion
a lugares arenosos, el riesgo aumenta nueve veces mas, por lo que por cada factor
de riesgo que se agregue se aumenta nueve veces mMAas el riesgo de

desarrollarlo.(3).



En zonas de clima templado la prevalencia es baja, diversos estudios mencionan
que llega a ser de 0-1,9%, mientras que regiones tropicales la incidencia y
prevalencia aumenta significativamente de acuerdo a la latitud, por ejemplo,
latitudes de 350 - 40°, su incidencia es de 2y 4,9 %; latitudes de 300 - 35°, oscila
entre 5y 10%, siendo la mas alta incidencia y prevalencia en sitios de latitudes de

0o -300 con mas de 10%. (4)

Rezvan, cols (2018) realizaron una revision sistematica con metaanalisis en el que
se identific6 y demostré que la prevalencia aumenta a mayor edad, se afecta
mayormente al género masculino y las ocupaciones mas propensas son aquellas
realizadas al aire libore en donde la exposicion a los rayos ultravioletas es

constante.(5)

La asociacion que existe entre los rayos ultravioleta tipo B y la presencia de pterigion
o tumores del limbo ya esta demostrada. El pterigion al desarrollarse del epitelio
limbal, produce una invasion a la cornea, teniendo un segmento de epitelio de tipo
migratorio ya que se desplaza de forma centripeta hacia la cérnea, en conjunto con
el epitelio conjuntival, que produce que se desarrollen células diferenciadas en el
borde del tejido, originando el pterigion, a su vez la membrana de Bowman se

entrecruza con en el area cubierta del pterigion que invade la cérnea (3).

La region afectada se encuentra delimitada por una opacidad sobreelevada, que se
identifica como islote de Vogt y lineas de depdsitos de hierro, que son los que

conforman la cabeza del pterigion cercano a la cornea.



La primera etapa de formacién de ésta patologia de caracteriza por un
engrosamiento de las estructuras limbales, que produce de forma significativa una
alteracion del cierre palpebral ocasionando sequedad ocular persistente e irritacion
del &rea expuesta, en la segunda etapa o estadio se encuentra una conjuntiva ya
irritada por la exposicion prolongada, y se produce la formacién de un dellen, en el
gue sus bordes se encuentran con sequedad y pérdida de la interfase hUmeda del
parpado con la superficie de la cornea, lo que provoca anoxia y aparicion de factor
angiogénico, por ultimo en la tercera etapa o estadio la principal caracteristica es
la anoxia y el factor angiogénico, que termina por formar una red vascular cercana

a la cabeza del pterigion de donde se nutrira posteriormente. (3)

Existen 3 formas de clasificarlos, la primera de ellas es mediante la histologia, el
cual se divide en angiomatoso, fibroso y mixto, otra forma es segun la morfologia
del pterigion, el cual a su vez se divide en tres grados, el grado T1 es conocido como
atrofico, en el que los vasos epiesclerales del pterigion se distinguen de forma muy
clara, el grado T2, se encuentran los pteriogiones que no se pueden incluir en
ninguna categoria, en el grado T3 se incluyen los pterigiones de aspecto engrosado

con vasos epiesclerales subyacentes que se encuentran completamente ocultos.

De acuerdo al grado de progresion el pterigidon se puede dividir en tres: el Grado I:
gue es el que se extiende por el limbo, el grado II: que es el que se encuentra entre
el limbo y el area pupilar, el grado Ill: que es el que se observa sobre el area pupilar

y el grado IV: en el que su extension sobrepasa el area pupilar (2).
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En cuanto al diagnéstico diferencial, éste se realiza con la presencia de pinguéculas,
gue son aquellas elevaciones submucosas de coloracion amarilla que se originan
junto al limbo y que llegan a inflamarse, pero que su crecimiento esta limitado, a
diferencia del pterigion el cual si invade la cérnea. Histolégicamente la pinguecula y
el pterigion son lesiones muy similares. Existe otra patologia conocida como
pseudopterigidn es la que tiene similitudes como la presencia de dos capas de tejido
fibroso adheridas a la cornea, sin embargo en ésta, el pliegue fibroso cuenta con un

extremo libre. (3)

El origen verdadero aun sigue siendo multifactorial, con la patogénsis desconocida,
como ya se ha mencionado se debe a la exposicion prolongas con los rayos
ultravioleta, aunque existen multiples factores asociados en los que se incluye la
transicion del epitelio-mesenquimatoso, la falta de regulacion de moduladores de
matriz extracelular y alteracion de los factores de crecimiento, la exposicion a las
infecciones viricas, se describe en alguna literatura la presencia de aberraciones
epigenéticas, mecanismos de inmunidad y presencia de antiapoptoticos,
estimulacion de factores angiogénicos, procesos inflamatorios, presencia de
reclutamiento de celular pluripotenciales, derivadas de la médula o6sea y
actualmente se ha descrito también modificaciones del metabolismo del colesterol

todas en mayor o menor medida. (2).

El lado mayormente mas afectado esta descrito que es el lado nasal corneal del ojo,
en donde los rayos solares UV inciden de forma tangencial, ya que los rayos
ultravioletas tienen la capacidad de generar reacciones fotoquimicas que producen

cambios en el tejido corneal que aumenta el riesgo de presentar neoformaciones,
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Esta teoria se basa en el fenémeno fisico de Albedo de que los rayos ultravioletas
penetran en el ojo, siendo transmitidos por la cérnea y concentrada en el limbo

medial del ojo en el 90 % (4).

Se ha estudiado y comprobado que la localizacién mas frecuente es sobre el limbo
nasal, producida por el rayo de luz que incide sufriendo una reaccién en la periferia
a través de la camara anterior del ojo, que provoca un aumento de la concentracién
de la intensidad de hasta 20 veces superior a nivel del limbo corneal, una
caracteristica es que la radiacién que se concentra depende siempre de la curvatura

de la cornea, asi como de la profundidad de la camara anterior. (4)

La asociacion entre la exposicion a los rayos ultravioletas y la presencia de pterigion
sigue siendo tema de analisis, ya que los mecanismos por los que los rayos UV
inciden en el 0jo, son multiples, favoreciendo que se presente un efecto acumulativo
en la dosis absorbida, lo que explica el aumento de la incidencia en la poblacién
expuesta, insistiendo que las personas que habitan en lugares cerca de los tropicos
en latitudes cercanas a los 30° presentan 40 veces mas probabilidad de desarrollar
pterigion durante los primeros 5 afios de la exposicidn, por lo que sigue siendo el

principal factor predisponente (4).

Su etiologia sigue siendo multifactorial, aunque se han descrito diversas teorias,
ninguna se ha comprobado de forma contundente, reforzando que la exposion
prolongada y constante a los rayos ultravioleta, son los factores de mayor
importancia, la acumulacion en la superficie ocular, de los rayos tipo B, produce

cambios histologicos en las células epiteliales de la conjuntiva, que provocan la
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degeneracion de la membrana de Bowman y de la lamela estromal superficial que

produce una red de neovascularizacion en el estroma (6).

A nivel celular se ha identificado un aumento en la expresion de interleucinas
proinflamatorias como la IL-8 y la IL-6 en el epitelio y endotelio de pterigiones
resecados cuando son expuestos a radiaciones ultravioleta; siendo que éstas
citoquinas estan relacionadas con la afluencia de linfocitos, con la formacién de
nuevos vasos y con la proliferacién de células endoteliales, por ello al estar
expuestas a rayos UV, se comienza una cascada de eventos pro inflamatorios,

proliferativos y angiogénicos que se presentan en el pterigion (6).

En cuanto a lainmunidad, las citoquinas en el pterigion, se han estudiado con mayor
amplitud encontrando el papel inmunopatologico que representan, en donde la
expresion en las células del pterigién, como el factor de necrosis tumoral (TFN)-q,
el factor basico del crecimiento de fibroblastos (bFGF), el factor transformador del
crecimiento (TGF)-B, el factor del crecimiento derivado de plaquetas (PDGF) vy, la
expresion del antigeno HLA- DR en células epiteliales que se relaciona con la
infiltracion abundante de linfocitos T, sobretodo de células CD4, los cuales para
activarse interactuan con los complejos antigeno/HLA situados en las superficies de
las membranas celulares, multiplicandose e induciendo la formacién de

interleucinas.

Las células plasmaticas como los mononucleares y las inmunoglobulinas como la
IgE, 1gG, indican un proceso inflamatorio crénico afiadido, una reaccion de

hipersensibilidad Tipo | y IV involucrada en la patogénesis del pterigion (6).
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Por otra parte las metaloproteinasas de la matriz (MMPs) se conocen como una
familia de enzimas proteoliticas que tienen la capacidad de desnaturalizar los
componentes de la matriz extracelular. La colagenasa tipo 1 (MMP-1), colagenasa
tipo 3 (MMP-13), gelatinasa A (MMP2) y gelatinasa B (MMP-9) y algunos de sus
inhibidores de tejido como TIMP-1, TIMP-2 y TIMP-3, se han encontrado
abundantemente expresadas en las células basales epiteliales, células del endotelio
vascular y en los fibroblastos adyacentes a la membrana de Bowman (MB) que, en
condiciones normales, representa como un barrera natural de colageno que separa

el epitelio del estroma.

2. ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Comenzaremos por la recurrencia de esta patologia, en donde el crecimiento
corneal recurrente es de aproximadamente >1,5 mm de tejido fibrotico, sobre la
cornea clara , se ha descrito ademas que se ha visto recurrencia sin que exista
afectacion corneal, por lo que los resultados postoperatorios resultan
insatisfactorios, por presentacion prolongada de datos inflamatorios, como son el
engrosamiento y la congestion conjuntival. Otro dato que puede considerase una
recurrencia es la presencia de cicatrices retractiles que son clasificadas como
recurrencias, ya que, aunque sea de forma minima, cualquier irregularidad de la
superficie corneal y ocular significa lesién primaria, en donde pueden volver a
formarse las alteraciones, con irregularidades de mayor tamafio que pueden

producir un dellen, aumento de la vascularidad fibrosa y las cicatrices retractiles( 7).
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Una caracteristica que aun no se encuentra bien dilucidada es el tiempo de
seguimiento en cual se pueda establecer un riesgo de recurrencia minimo, ya que
se describe en la literatura de hasta 90% en los primeros 3-6 meses, por lo que el

seguimiento durante este periodo de tiempo es fundamental. (7).

Carrara, cols. (2018) ejecutaron un metanaalisis de red comparando las diversas
técnicas adyuvantes de tratamiento para el pterigién primario, identificando que el
medicamento que mas ha demostrado disminuir la recurrencia aunado al injerto
conjuntival fue la ciclosporina al 0,05%, dejando en la historia la técnica con la
esclera descubierta, ya que ésta desde hace mucho tiempo ya esta asociada a altas

tasas de recurrencia. (8)

Fernandes, cols. (2019). Ellos analizaron un estudio prospectivo que incluy6
Ciclosporina A al 0.05% topica antes y después de la cirugia como forma de evitar
la recurrencia del pterigion observando que la Ciclosporina A al 0.05% topica
produce la eliminacién del pterigion recidivante, mas no de la formacion de pterigion

primario (9).

Shinyoung, cols. (2015), analizo un estudio prospectivo en el que se utilizo
mitomicina C topica, ciclosporina y Bevacizumab después de la cirugia de pterigion
primario, dividiendo en 4 grupos a los 132 pacientes, en donde se tomd un grupo
control y un grupo para cada medicamento, evaluando la respuesta a los 6 meses
en donde las tasas de recurrencia reportadas fueron de : 45,5% (15 ojos) en el grupo
de control, 10,3% (tres ojos) en el grupo de mitomicina C, 20,6% (siete ojos) en el

grupo de ciclosporina, y 41,7% (15 ojos) en el grupo de bevacizumab (p = 0,004).
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Los grupos que recibieron mitomicina C al 0.02% tépica y ciclosporina al 0.05%
después de la cirugia mostraron tasas de recurrencia mas bajas que el grupo de

control (10).

Kit Chu, cols (2020) concluyo mediante su articulo de revision en un metaandlisis,
que el tratamiento de oro, posterior a la reseccién del pterigion es la colocacion de
autoinjerto conjuntival, que ha tenido excelentes resultados por su baja incidencia

de recurrencias asi como menor toxicidad de las células de la conjuntiva. (11)

Ozulke, cols (2012) realizaron un estudio prospectivo no aleatorizado en donde se
evaluo la eficacia de la ciclosporina A administrada de forma tépica, para evitar la
recurrencia de pterigion, estudio un total de 56 ojos , asignandose en 2 grupos, 1
grupo de tratamiento con 26 ojos y un grupo control de 30 ojos. Los pacientes
operados se les dio un seguimiento durante 11 meses y el pterigion recidivé en 8
(14,2%) de 56 pacientes; 2 de ellos estaban en el grupo de tratamiento con
ciclosporina (7,7%) y 6 de ellos estaban en el grupo de control (20,0%). Las tasas
de recurrencia entre el grupo de control y el grupo de tratamiento fueron

estadisticamente significativas (p <0,05) (12).

Shahraki, cols ( 2021) presentaron en una revision que de los métodos quirdrgicos
existentes, el autoinjerto conjuntival o conjuntival-limbal es la primera opcién para
los cirujanos oftalmicos ya que la recurrencia posterior al procedimiento es menor
en comparacion con otras técnicas quirargica por lo que se ha postulado la eficacia
y seguridad de los agentes antifactor de crecimiento endotelial vascular y

ciclosporina (13).
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Turan, cols (2011) comparé en un estudio aleatorizado prospectivo, donde se
aleatorizaron de 36 o0jos con pterigion primario en dos grupos comprendido de 18
ojos cada uno. Con resultados en el grupo I, a los que se les administr6 CsA al
0,05% en el posoperatorio a intervalos de 6 horas durante 6 meses, y el Grupo Il no
recibié ningun tratamiento con ciclosporina. Se identifico la recurrencia de estos
pacientes, asi como los efectos secundarios y sus complicaciones postquirdrgicas,
al dia 1y aldia 7 durante 1 afio, demostrando que la recurrencia fue menor en el
grupo 1 que fueron a los que se les administro ciclosporina al 0,05%, concluyendo

gue la ciclosporina es eficaz al reducir la recurrencia postoperatoria del pterigion.

Zhang, cols (2018) analizaron un metaanalisis evaluando la eficacia y tolerabilidad
de la ciclosporina A como tratamiento adyuvante para el pterigion primario, en donde
identificaron que el uso como adyuvante de ciclosporina A reducia el riesgo de
recurrencia de pterigion en comparacion con los pacientes a los que solo se les

realizaba la escision sin adyuvantes. (15).

Hacioglu, cols (2017) en un articulo de revision se analizo que la técnica de la
esclerdtica desnuda no se utiliza debido a la alta tasa de recurrencia, demostrando
gue la aplicacion de autoinjerto conjuntival tiene mejores resultados postquirdrgicos,
disminuyendo el riesgo de recurrencia, sobre todo cuando se utiliza en conjunto con

la administracion de mitomicina C, 5-FU y ciclosporina (16).

Kumar, cols (2017) en un estudio prospectivo demostraron el uso no solo en ep
postquirdrgico, sino también su uso previo a la intervencidon quirdrgica, de

ciclosporina tépica (0,05%) resultando que es eficaz para reducir aun mas las
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posibilidades de recurrencia después de la cirugia de pterigion RR-0,75, valor de p-

0,69 (17).

Dos santos, cols (2016) describen en un articulo de revisién el uso de mitomicina
C como adyuvante, se describe la dosis optima, se identifica la administracion de la
duracién y las posibles complicaciones. La mayoria de los estudios sugieren que
una mayor exposicion (dosis o duracion) de mitomicina C se asocia con una menor

recurrencia, pero con mayores riesgos de complicaciones (18).

Yalcin, cols (2008) en un estudio prospectivo investigaron la eficacia y seguridad
de las gotas oftalmicas posoperatorias de ciclosporina A 0,05% para prevenir la
recurrencia del pterigion. Se examinaron a 31 pacientes con pterigion bilateral
durante un afo de seguimiento, los ojos derechos de los pacientes se asigno como
grupo de tratamiento fueron tratados con tCsA y los ojos izquierdos se consideraron
como grupo de control. Resultando en reaparicién en 4 (12,9%) ojos derechos en el
grupo de tratamiento y en 14 (45,2%) de ojos izquierdos en el grupo de control (p =
0,005). El grupo de control tuvo un riesgo 7,37 veces mayor de recurrencia en el
pterigion en comparacion con el grupo de tratamiento (OR = 0,1357, p = 0,0051).
Concluyeron que la escision primaria de pterigion con instilacion posoperatoria de

ciclosporina al 0,05% es segura y eficaz (19).

Massae, cols (2016) estudiaron, analizaron y compararon los efectos de la
utilizacion de ciclosporina al 0,05% aplicado sobre el pterigion primario y sobre el
pterigion recurrente, observando que el grupo tratado con ciclosporina al 0,05%

resulto con menor recurrencia de pterigion, concluyendo reduccion significativa de
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la proliferacion de fibroblastos, tanto en pterigion primario como en los recurrentes

expuestos a ciclosporina, con significacén estadistica (P<0,05)(20).

3. JUSTIFICACION

El pterigion continda siendo una de las patologias oftalmologicas de mayor
prevalencia a nivel mundial por lo que resulta importante seguir comparando la
eficacia de los medicamentos para obtener los mejores resultados que ayuden
a disminuir la incidencia y prevalencia de la recurrencia de la enfermedad. Como
ya hemos estudiado, ésta entidad se caracteriza por un proceso inflamatorio
sobre la conjuntiva ocular que se expresa como 0jo seco, siendo uno de los
principales motivos de consulta oftalmologica, ocasionando molestias que
impiden una adecuada funcionalidad del paciente, y en ocasiones puede ser una
causa de disminucion en la agudeza visual considerable, dependiendo del grado
de extension sobre la superficie ocular.

Uno de los pricipales problemas en el tratamiento del pterigion es la presencia
de recidivas, las cuales pueden deberse a multiples factores por lo que no existe
un tratamiento especifico que se otorgue para disminuir esta patologia. Una de
las opciones terapéuticas que se ha evaluado es la ciclosporina A al 1%, un
agente agente inmunomodulador que suprime la activacion y proliferacion de las
células T y la liberacion de citoquinas. Este farmaco se ha utilizado con éxito
para el tratamiento de otros padecimientos oculares que, al igual que en el
pterigion, estan mediados por células T.

En nuestra institucion contamos con ciclosporina A al 1 % en el cuadro basico

de medicamentos, lo que hace factible el uso de este farmaco en el tratamiento
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pacientes posoperados de pterigion. Este trabajo pretende describir los
resultados posquirdrgicos de los pacientes con autointerjo conjuntival tratados
con ciclosporina A al 1%; particularmente nos enfocaremos en describir a
aquellos que haya presentado recidivas y con ello incrementar la evidencia
cientifica disponible para corroborar la efectividad de la ciclosporina A al % 1 en

el tratamiento posquirdrgico del pterigion.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

Actualmente uno de los principales problemas en el tratamiento del pterigion es
su recidiva debido a multiples factores, como la radiacion solar que interviene en
la genesis de la patologia. Actualmente existen diversas técnicas quirurgicas de
las cuales la que mejores resultados ha tenido en los diferentes estudios
publicados ha sido la técnica de autoinjerto conjuntival mas ciclosporina, pero
pese a ello las tasas de recidivas son de aproximadamente del 10% al 15%
segun estudios, es por ello que se hace necesario investigar tratamientos
coadyuvantes para reducir aun mas esas tasas de recidivas.

Actualmente se ha determinado que la ciclosporina A puede neutralizar factores
bioquimicos que intervienen en las recidivas como las metaloproteasas,
interleucinas y a nivel de linfocitos T, por lo cual podria ser un arma mas, para el
tratamiento del pterigion y por ende de sus recidivas de alli surge la siguiente
interrogante.

Pregunta de Investigacion:

¢,Cudles son los resultados postquirdrgicos de los pacientes tratados con

autoinjerto conjuntival y ciclosporina A al 1% en cirugia de pterigion?
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5. Hipétesis:
Hipdtesis alterna: El uso de ciclosporina A al 1% modifica los resultados
postquirdrgicos en la cirugia de pterigion con autoinjerto conjuntival.
Hipétesis nula: El uso de ciclosporina A al 1% no modifica los resultados

postquirdrgicos en la cirugia de pterigion con autoinjerto conjuntival.

6. OBJETIVOS
Objetivo general:
e Determinar los resultados postquirdrgicos de los pacientes sometidos a
autoinjerto conjuntival y tratados con ciclosporina A al 1% en cirugia de

pterigion.

Objetivos especificos:

e Describir y comparar las caracteristicas demograficas y clinicas de los
pacientes incluidos.

e Describir la frecuencia y temporalidad de las recidivas y analizar las variables

relacionadas con la presencia de recidiva.
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7. MATERIAL Y METODOS.

e - Por el objetivo general: Descriptivo.

- Por maniobra que realizaré el investigado: Observacional.

- Por la temporalidad: Longitudinal.

- Por la conformacién: Homodémico.

- Por la obtencion de los datos: Prolectivo.

- Por nimero de centros a participar: Unicéntrico.

7.1 UBICACION ESPACIOTEMPORAL

La investigacion se efectuara en el servicio de oftalmologia en el Hospital General
de Zona Numero 20 “La Margarita” localizado en la ciudad de Puebla de Zaragoza,
Puebla, a partir de la autorizacion de este protocolo y durante los 6 meses

posteriores.

7..2 DEFINICION DEL UNIVERSO DE TRABAJO

DEFINICION DEL UNIVERSO DE TRABAJO
Poblacién de estudio: Pacientes que son derechohabientes del Instituto
Mexicano del Seguro Social que acudan a los servicios de Oftalmologia del
Hospital General de Zona Numero 20 “La Margarita” durante 6 meses
posteriores a la autorizacion del presente protocolo
Muestra: Pacientes de ambos sexos mayores de 18 afios con diagnéstico de
pterigion primario nasal y que estén programados para cirugia electiva de

reseccion de pterigion con autoinjerto conjuntival.
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7.3 CRITERIOS DE SELECCION
Seleccién de pacientes
Criterios de inclusién
e Pacientes derechohabientes del IMSS
e Pterigién primario y nasal
e Pterigiones grado 2 en adelante
e Edad mayor de 30 afios

e Firma del consentimiento firmado

Criterios de exclusion
e Pterigion recidivante y temporal
e Pterigion bilateral del mismo ojo
e Cirugia de superficie ocular previa
e Tabaquismo
e Pacientes inmunodeprimidos (bajo tratamiento inmunosupresor sistémico
cronico, VIH, oncolégicos)
e Procesos inflamatorios cronicos (Reumatolégicos)

e Alergia o intolerancia a la ciclosporina

Criterios de eliminacion:
e Pacientes que se nieguen a ser parte del estudio.
e Datos incompletos en la hoja de recoleccién de datos

e Efectos adversos al uso de la ciclosporina
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8. ESTRATEGIA DE MUESTREO
8.1 TAMANO DE LA MUESTRA
- Se calculo el tamafo de la muestra de 60 pacientes que acuden a la
consulta de Oftalmologia del HGZ 20 con diagnoéstico de pterigion durante
2019, obteniendo pacientes como muestra: 53 pacientes totales para el

estudio.

N*Zip*q
= a 2
d**N-1)+Z*p*q

- Donde N es el total de la poblacion correspondiente a 60 pacientes

registrados en la consulta durante el afio 2019.

- Za es igual a 1.96 (seguridad 95%).

- P que es la proporcion esperada, en este caso 5% (0.05).
-q es 1- p (en este caso 1-0.05 (0.95).

- d es la precision (5%).

-Tamanfo de la muestra: 53 pacientes totales.

8.2 TIPO DE MUESTREO

El tipo de muestreo del presente protocolo sera no probabilistico consecutivo.
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9. DEFINICION DE VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION

Variable dependiente: Frecuencia de recidivas (porcentaje)

Variables independientes se enlistan a continuacién

Variable

Definicién

conceptual

Definicién

operacional

Tipo de

variable

Escala de

medicién

Valor o

medida

Edad

Tiempo que
ha vivido una
persona u
otro ser vivo
contando

desde su

nacimiento.

Edad

cumplida en
afos

reportada en
el expediente
clinico al
momento de
la inclusion al

estudio.

Cuantita

tiva

discreta

ANos

cumplidos

Sexo

Caracteristica
s biodgicas y
fisiol6gicas

gue definen a
hombres vy

mujeres

Sexo

reportado en
el expediente
clinico al
momento de
la inclusion al

estudio

Cualitati

va

nominal

Dicotomic

o

Hombre

Mujer
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Organo de la | Ojo que fue
vision intervenido
intervenido de acuerdo
Cualitati Derecho
quirargicame | con lo Dicotémic
Ojo operado va Izquierd
nte reportado en a
nominal o]
la nota
posquirdrgic
a
Grado de | Grado de
progresion progresion Grado |
Grado de Cualitati
del pterigién | de acuerdo Grado 1
pterigion VO -
enlacdérnea |con el Grado Il
primario ordinal
expediente I
clinico
Inmunomodul | Uso de
ador ciclosporina
polipeptidico | posterior a la
Uso de
ciclico  con | cirugia. Cualitati
cicloclosporina Dicotémic | Si
propiedades VO
A al 1% a No
inmunodepre nominnal
adyuvante
soras y

antiinflamator

ias.
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Un Presencia de
crecimiento recidiva de
de tejido | acuerdo con
fibrovascular | el expediente
Cualitati | Dicotdbmic | Si
Recidiva en cornea | clinico.
va a No
clara en el
area de
escision

previa

10.ESTRATEGIA DE TRABAJO

El presente protocolo de estudio se sometio a evaluacion por parte de los
Comités Locales de Etica e Investigacion. Una vez autorizado, se realiz6,
durante los siguientes 6 meses, la siguiente estrategia de trabajo:

- Se incluiyo a todos los derechohabientes de edades mayores
de 30 afios que acudan o fueran referidos al servicio de oftalmologia del
Hospital General de Zona Numero 20, “La Margarita” con diagnostico de
pterigion primario nasal. Se dio la atencion normal por parte del servicio y
se les solicitd su participacion en el protocolo de estudio con explicaciones

detalladas sobre la misma.
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- La Carta de Consentimiento se les otorgo, al paciente y a su
acompafante, para firmar en caso de que acepten a ser parte del estudio.

- Se les pregunto si han tenido alguna cirugia ocular previa y si
padecen de enfermedades inmunocomprometidas y reumatologicas.

- Durante la exploracién oftalmoldgica se observo la localizacion
y grado de pterigion mediante el uso de ldAmpara de hendidura.

- Los datos recolectados durante la consulta, historia clinica, y
exploracion oftalmologica se ingresaron a la base de datos del
Instrumento de Recoleccion de Datos (Anexo 5).

- Todos los pacientes incluidos fueron tratados con cirugia con
autoinjerto conjuntival y ciclosporina A al 1% en solucion oftalmica 1 gota
cada 12 horas en el ojo operado durante 30 dias y posteriormente se
citaron a consulta externa a los 10 dias, 1 mes y 3 meses para evaluar
recidiva como tratamiento adyuvante.

- Finalmente, al concluir la capturay limpieza de la base de datos,

se realizara el analisis estadistico.

11.RECOLECCION DE DATOS
Al finalizar el periodo de estudio, los datos obtenidos se introdujeron al
instrumento de recoleccion de datos creado en el programa de Exce y los cuales

se analizaron con el programa de SPSS v.25.
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12. ANALISIS ESTADISTICO

El andlisis de los datos se hizo mediante estadistica descriptiva mediante
cuantificacion de medias, desviacion estandar para las variables cuantitativas, asi
como proporciones y frecuencia para las cualitativas; estas se registraron en un
documento de excel para su almacenamiento y posterior interpretacion. Las
variables de interés seran comparadas usando la prueba de Chi2 de Pearson para
variables categéricas y la prueba U de Mann-Whitney o la prueba t de Student para
variables continuas, de acuerdo con su distribucion (Prueba de Kolmogorov-
Smirnov). El desenlace primario sera la frecuencia de pacientes con recidivas
después de la cirugia. Las pruebas se realizaron a dos colas y se considerara
estadisticamente significativa una p <0.05. Se realizara un analisis de regresion
logistica multivariada para evaluar el efecto del uso de ciclosporina A al 1% en la
aparicion de recidivas. Se controlara por posibles confusores. El andlisis se realizo
utilizando el Programa Estadistico para Ciencias Sociales ver. Software estadistico

version 25.0 (SPSS; IBM Corp.).

13.LOGISTICA

13.1. Recursos humanos

Dra. Elvira Carolina Canti Garcia. Médico Especialista en Oftalmologia.
Adscrito a la Unidad Médica de Atencién Ambulatoria.

Dra. Patricia Seefo6 Jarquin. Coordinador clinico de educacion e investigacion

en salud. Hospital General de Subzona con Medicina Familiar numero 8.
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Dr. JhonnyJesus Pelaez Reyes. Residente de Oftalmologia del Hospital

General de Zona numero 20.

13.2 Recursos materiales.

Se contd con las instalaciones de la unidad médica, material bibliogréfico,
biblioteca, equipo de computo, impresora, internet y paquete de analisis estadistico
SPSSv.25.

13.3. Recursos financieros

Los propios del Instituto Mexicano del Seguro Social y de los investigadores.

13.4. Factibilidad

El protocolo de estudio es factible debido a que se cuentan con los materiales
(Cirujano oftalmologo, ciclosporina A oftalmica al 1% ) y humanos suficientes, asi

como la infraestructura necesaria para laborar y llevar a cabo la investigacion.

14. ASPECTOS ETICOS

La bioética es el estudio sistematico de la conducta humana en el ambito de las
ciencias de la vida y del cuidado de la salud, examinada a la luz de los valores y de
los principios morales. El presente estudio estd sujeto a normas éticas que sirven
para promover el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus
derechos individuales. Algunas poblaciones sometidas a investigacion son

particularmente vulnerables y necesitan proteccion especial; estas incluyen a los
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gue no pueden otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos y a los que

pueden ser vulnerables a coercién o influencia indebida.

El presente estudio observa los principios enunciados en la declaracién de Helsinki
de la Asociacion Médica Mundial (AMM) adoptada por la 182 Asamblea General de
la AMM, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea de
la AMM, Tokio, Japdn, octubre 1975, 352 Asamblea de la AMM, Venecia, Italia,
octubre 1983, 412 Asamblea general de la AMM, Hong Kong, septiembre 1989, 482
Asamblea Somerset West, Africa, octubre 1996, 522 asamblea de la AMM,
Edimburgo, Escocia, octubre 2000; 532 asamblea general de la WMA, Washington
2002 (nota aclaratoria agregada en el parrafo 29); 552 asamblea General de la AMM,
Tokio, Japon 2004 (nota aclaratoria agregada en el parrafo 30), 592 Asamblea
General de la AMM, Sedl, octubre 2008. La cual es una propuesta de principios
eticos que sirven para orientar a los médicos y a otras personas que realizan
investigacion meédica en seres humanos y establece que el deber del médico es
promover y velar por la salud de las personas y los conocimientos y la conciencia
del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber. Asimismo, se apega
a las normas éticas propuestas en el reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud en su Titulo Primero (Disposiciones
Generales) articulo 3°, apartado Il, al conocimiento de los vinculos entre las causas
de enfermedad, la practica médica y la estructura social, Titulo Segundo (de los
aspectos éticos de la investigacion en seres humanos), Capitulo 1, articulo 13° (en
toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberan

prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccién de sus derechos y
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bienestar); considerando también el articulo 16, donde dice que en las
investigaciones en seres humanos se protegerd la privacidad del individuo sujeto de
investigacion, identificAndolo solo cuando los resultados lo requieran y este lo

autorice.

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD: De acuerdo a este Reglamento, titulos del
primero al sexto y noveno de 1987. Norma Técnica No. 313 para la presentacion de
proyectos e informes técnicos de investigacion en las Instituciones de Atencién a la
Salud. En el Articulo 17: Se considera como riesgo de la investigacion a la
probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algin dafio como consecuencia
inmediata o tardia del estudio. El presente protocolo de estudio se considera que es
una investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo
de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos
de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: extraccion de
sangre por puncion venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia
maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 mL que se definen en
el articulo 65 de este Reglamento. En el Articulo 18: El investigador principal
suspendera la investigacion de inmediato, al advertir algun riesgo o dafio a la salud
del sujeto en quien se realice la investigacion. Asimismo, serd suspendida de

inmediato cuando el sujeto de investigacion asi lo manifieste.

DECLARACION DE HELSINKI: Con base en la Declaracion de Helsinki de la

Asociacion Médica Mundial sobre los principios éticos para la investigacion en salud
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en seres humanos con ultima revision en Escocia, octubre 2000. En su Articulo 100:

La investigacion en seres humanos se desarrollard conforme a las siguientes bases:

|. Deber4 adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacion médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucién
a la solucién de problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia

médica;

Il. Podré realizarse so6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no

pueda obtenerse por otro método idoneo;

lll. Podré& efectuarse solo cuando exista una razonable seguridad de que no

expone a riesgos ni dafos innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Se debera contar con el consentimiento informado por escrito del sujeto en
quien se realizara la investigacion o de su representante legal en caso de
incapacidad legal de aquel, una vez enterado de los objetivos de la experimentacion

y de las posibles consecuencias positivas 0 negativas para su salud;

V. Sélo podré realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas
gue actuen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes. La
realizacion de estudios gendmicos poblacionales debera formar parte de un

proyecto de investigacion;

VI. El profesional responsable suspenderd la investigacion en cualquier
momento si sobreviene el riesgo de lesiones graves, discapacidad o muerte del

sujeto en quien se realice la investigacion;
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VIIl. Es responsabilidad de la institucién de atencion a la salud proporcionar
atencibon médica al sujeto que sufra algun dafio, si estuviere relacionado
directamente con la investigacion, sin perjuicio de la indemnizacion que legalmente

corresponda.

CODIGO DE NUREMBERG: El experimento debe realizarse con la finalidad
de obtener resultados fructiferos para el bien de la sociedad que no sean asequibles
mediante otros métodos o medios de estudio y no debe ser de naturaleza aleatoria

0 innecesaria.

INFORME DE BELMONT: Es importante distinguir entre investigacion
biomédica y del comportamiento, por una parte y, por la otra, la practica de una
terapia aceptada; ella para saber qué actividades deben sufrir revision para
proteccion de los sujetos humanos de investigacion. La distincion entre
investigacion y practica se desdibuja en parte porque a menudo ambas se dan
juntas (como en la investigacion disefiada para evaluar una terapia) y también,
porque con frecuencia se llama "experimental” a un alejamiento notable de la
practica estandar, sin haber definido cuidadosamente los términos "experimental” e

"investigacion”.

Finalmente, en esta investigacion todos los individuos seran tratados como
personas autbnomas, se les detallaran las caracteristicas del estudio informandoles
gue ha sido registrado y aprobado ante el CLIS y que su decisidén de participar sera
libre y voluntaria, sefialando que pueden retirarse del estudio en el momento que lo

deseen, pudiendo informar o no las razones de su decision, la cual sera respetada
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en su integridad; en caso de aceptar participar en este estudio, se manejaran sus
datos con estricta confidencialidad, exponiéndoles que su participacion permitira la
obtencién de nuevo conocimiento en beneficio de ellos mismos y de otros pacientes
y que, en el transcurso del estudio, podran solicitar informacién actualizada sobre el
mismo. Cumpliendo asi con los principios contenidos en la Declaracién de Helsinki,
la enmienda de Tokio, el Informe Belmont y Codigos y Normas Nacionales e
Internacionales vigentes para las buenas practicas de la investigacioén clinica. Por

todo lo anterior, este estudio es de bajo riesgo.
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15.RESULTADOS

Se analizaron en total 53 pacientes servicio de oftalmologia en el Hospital General
de Zona Numero 20 “La Margarita” localizado en la ciudad de Puebla de Zaragoza
observando que el sexo femenino fue del 65% con un total de 34 pacientes y del
sexo masculino fue el 35%con un total de 18 pacientes.

FEMENINO ’

MASCULINO ’

5 10 15 20 25 30

: MASCULINO FEMENINO
> Seriesl 18 34

En cuanto a la edad se identifico que la edad promedio de los pacientes estudiados
fue de 57.5 afos, siendo la edad minima de 38 afios y la edad maxima de 78 afios.

*MAXIMA, 78

*PROMEDIO, 57.5

* MINIMA, 38
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Los grados de pterigidon que se incluyeron en el estudio fueron del grado | al grado
IV, observando que se intervinieron 0 pacientes con pterigién grado I, 20 pacientes
con pterigion grado |l correspondiente al 38%, 23 pacientes con pterigion grado |l
correspondiente al 43%, 10 pacientes con pterigién grado IV que corresponde al
19% de la poblacion estudiada

GRADOS DE PTERIGION

GRADO Il

De los 53 pacientes incluidos e intervenidos en este estudio se identificé que el
43% de los pacientes tenian diagnostico de pterigion grado I, 38% tenian grado |l
y el 19% correspondian al diagnéstico de pterigién grado IV.

GRADOS DE PTERIGION

GRADO| MWGRADOII mGRADOIII mGRADO IV
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En cuanto al uso de ciclosporina se utilizé en el 100% de los pacientes del estudio,
incluyendo los grados de pterigién II-1V que fueron intervenidos.

USO DE CICLOSPORINA

wn
£
=
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s
i
=]
=]
[- S
i
=
=]
F

ADMINISTRACION DE CICLOSPORINA

Se observoé que el porcentaje de recidiva fue del 0% para todos los pacientes a los
10 dias posterior a la intervencion de autoinjerto conjuntival tratado con ciclosporina
al 1%, se encontré recidiva en 5 pacientes que corresponden al 9.43% en pacientes
al mes de la intervencion y recidiva de 4 pacientes correspondiente al 7.55% a los
3 meses posterior a la intervencion.

RECIDIVA

10 9.43

3 7.55

6 5

4

: e

0

10 DIAS 1 MES 3 MESES

W PACIENTES EPORCENTAJE
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Se identificé una recidiva menor del 10% durante el seguimiento de los pacientes
sometidos a autoinjerto conjuntival tratado con ciclosporina a al 1%, siendo
ligeramente mayor durante el primer mes con 9.43%, y observando una disminucion
de la recidiva durante el seguimiento a los 3 meses, siendo éste de 7.55%.

RECIDIVA
10.00
< 800
S
@ 6.00
(=]
8
S 400
2 200
> 4
10 DIAS 1 MES 3 MESES
10 DIAS 1 MES 3 MESES
| B PORCENTAIE : 9.43 7.55

Se encontré que la mayor recidiva fue del 60% en el sexo masculino durante el
primer mes con 3 pacientes y observandose que durante el seguimiento del tercer
mes se encontré mayor recidiva en el sexo femenino con el 75% del total del
pacientes que presentaron ésta condicion Unicamente.

RECIDIVA DE ACUERDO A SEXO

80
70
60

75
60
50
40
30 25
20
3 T > 4
0
Y ey ([E—,

MASCULINO FEMENINO TOTAL % MASCULINO % FEMENINO

B1MES @3 MESES
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De acuerdo al grado de pterigion se identific6 que durante el primer de los 5
pacientes que recidivaron en total, el 40% correspondieron al grado Il y IV, siendo
el grado Il anicamente del 20%.

RECIDIVA EL 1 MES

GRADO IV mGRADO Il mGRADO I

_

Durante el tercer mes se observo que de los 4 pacientes en total que recidivaron el
25% correspondié al grado 1l y el 75% correspondio al grado Il de pterigiéon

RECIDIVA 3 MES

GRADO Il m GRADO llI
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16.DISCUSION

En este estudio se observé que la recidiva de pterigion fue principalmente en el sexo
femenino, con una diferencia entre hombres y mujeres del 35%, los factores que
intervienieron en esta diferencia no se pueden determinar ya que no se incluyeron
como factor de estudio.

En cuanto a la edad, se encontré que la edad promedio de los todos los pacientes
estudiados fue del 57 afos, no muy diferente de la edad promedio de los pacientes
incluidos en este estudio que resultaron con recidiva la cual fue de 52 afios de edad
promedio, identificandose que en los extremos de la vida se encontré que la recidiva
fue de menor frecuencia.

En este estudio no se incluyeron para la intervencion de reseccion de pterigion y
administracion de ciclosporina al 1% a los pacientes con pterigion grado | debido a
gue los sintomas que interfieren en la vida cotidiana de los pacientes con este grado
no son incapacitantes ademas el beneficio de la reseccion es de componente
estético y no funcional, por lo que se intervinieron en este estudio pacientes a partir
de pterigion grado Il correspondiendo al 38% de la poblacién estudiada, pacientes
grado Ill en el 43% observando asi que éste grado de pterigion fue el mas frecuente,
guedando en segundo lugar los pacientes con perigion grado Il, y en tercer lugar
con el 19% los pacientes con pterigion grado IV identifcando que el grado mas
comun de presentacion de pterigion es el grado Il que puede encontrarse asociado
a manifestaciones clinicas como ametropias y dolor por lo que generalmente los
pacientes con este grado buscan un tratamiento definitivo.

En este estudio se incluyeron unicamente pacientes con pterigion nasal, dada la
frecuencia mas elevada de presentacion en la poblacion general, por lo que éste
estudio no analizo la eficiacia de ciclosporina al 1% en pacientes con pterigion
temporal.

El 100% de los pacientes de este estudio se les administré ciclosporina al 1% en el
ojo intervenido con una frecuencia de 12 horas durante un periodo de tiempo de 30
dias, por lo que los pacientes que resultaron con recidiva no se puede corroborar
gue haya sido influenciado por la falta de administracion ya que ésta se realizaba
por el paciente en su domicilio sin supervision médica.

Se identificé una recidiva en pacientes con intervencion de autoinjerto conjuntival
tratado con ciclosporina al 1% a los 30 dias del 9.4% siendo muy parecido a los
resultados de otros estudios de la literatura, también observandose que a los 3
meses de seguimiento el porcentaje de recidivas disminuyo con el 7.5% a pesar de
haber concluido con la administracion de ciclosporina, ya que ésta unicamente se
aplicé durante los primeros 30 dias después de la intervencion.

También se identificd una ligera variaciébn en cuanto al grado de pterigion que
recidivé es decir, encontramos una tasa de recidiva del 40% para pteriogiones grado
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lll'y 1V, identificando que los pteriogiones de mayor tamafio recidivan de forma mas
rapida, a diferencia de los pterigones de menor grado los cuales recidivan en mayor
tiempo posoperatorio.

17.CONCLUSIONES

A partir del andlisis de los datos se concluye que en cuanto al género se presentd
con mayor frecuencia en el sexo femenino, sin embargo teniendo en cuenta que
ambos grupos tuvieron un porcentaje de recidiva, no se considera un factor
relevante ni determinante en la aparicion de la recidiva.

De acuerdo a la edad se identifico que las edades medias tienen mayor riesgo de
presentar recidiva, sin embargo los extremos de la vida no se encuentran excentos
de presentarla, ya que todos los niveles de edad se encontraban cierto grado de
probabilidad de presentar la condicion estudiada.

En este estudio el grado de pterigion en el que se identificd6 mayor recidiva en
general fue el grado lll, sin embargo se puede concluir que a mayor grado de
pterigion el riesgo de recidiva es mayor, sin embargo grados mayores recidivan en
menor tiempo, presentandose recidiva para el grado IV a los 30 dias, y hasta 90
dias para el grado lll.

El porcentaje de recidiva durante este estudio fue menor del 10% para el total de
pacientes estudiados, observando que disminuye de forma significativa la presencia
de ésta condicion con la aplicacion de ciclosporina al 1% en pacientes con
autoinjerto conjuntival.

La presencia de recidiva en pacientes expuestos a ciclosporina al 1% en
combinacion con la técnica de autoinjerto conjuntival fue del 9.4% reforzando lo
establecido en la literatura.

El uso de ciclosporina al 1% durante 30 dias en combinacion con el autoinjerto
conjuntival fue del 100% de los pacientes del estudio, identificando que existe una
disminucién de la recidiva en pacientes con cualquier grado de pterigion
preoperatorio.

Se concluye que la recidiva no se presentd en ningun paciente durante el
seguimiento inmediato del estudio es decir durante los primeros 10 dias, sin
embargo el pico maximo de crecimiento estadistico de presentar la condicion de
recidiva de pterigion a los pacientes intervenidos con autoinjerto conjuntival y
aplicacion de ciclosporina al 1% fue durante el primer mes, disminuyendo a través
del tiempo hasta el tercer mes que fue lo que duré el periodo de estudio de éstos
pacientes.

42



18. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
RESULTADOS POSTQUIRURGICOS CON AUTOINJERTO CONJUNTIVAL
TRATADO CON CICLOSPORINA A AL 1% EN CIRUGIA DE PTERIGION.

Actividades

Primer

Trimestr

e

Segundo
Trimestr

e

Tercer

Trimestr

e

Cuarto
Trimest

re

Quinto
Trimestr

e

Sexto

Trimestre

Busqueda

bibliogréafica

Redaccion del

protocolo

Aprobacion del

protocolo

Recoleccion de

informacion

Analisis de datos

Escrito final y

publicacién
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20.ANEXOS

ANEXO 1.

Tabla 1. Clasificacion clinica del pterigion de acuerdo a su extension

GradoI Se extiende por el limbo.

GradoIl Se extiende entre el limbo y area pupilar.
GradoIIl Se extiende sobre el area pupilar.
GradoIV Se extension sobrepasa el area pupilar.

ANEXO 2.
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ANEXO 3.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si
aplica):

Lugar y fecha:

Numero de registro
institucional:

Justificacion y objetivo del
estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

[

ﬂ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
IMSS Y,POLiTICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de consentimiento informado para
participaciéon en protocolos de investigacion

(adultos)

RESULTADOS POSTQUIRURGICOS CON
AUTOINJERTO CONJUNTIVAL TRATADO CON
CICLOSPORINA A al 1% EN CIRUGIA DE PTERIGION.

No aplica.

Puebla, Puebla. 2021.

En tramite

Estimado derechohabiente, por este medio se le invita a
participar en el presente estudio llamado: Resultados
postquirdrgicos en el tratamiento de autoinjerto conjuntival
con ciclosporina A al 1% en cirugia de pterigion. Este estudio
tiene la finalidad de ver la disminucién de una nueva posible
aparicion de carnosidad en el ojo posterior a la cirugia de su
padecimiento aplicando un medicamento en gotas
(ciclosporina A oftalmica al 1%) en la superficie ocular.

Posterior a la cirugia, se le prescribira el uso de
medicamento en gotas (ciclosporina A oftalmicaal 1 % ) 1
gota cada 12 horas durante 30 dias y posteriormente se
citara a consulta externa a los 10 dias, 1 mes y 3 meses para
evaluar nueva aparicion de la carnosidad.

Al aplicar el medicamento en gotas (ciclosporina A oftalmica
al 1 %) podria provocar inflamacién de parpados, aumento
del lagrimeo, ojo rojo, vision borrosa, sensacion de basura
en el ojo, comezon, ardor y dolor ocular.
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Posibles beneficios que
recibiré al participar en el
estudio:

Informacion sobre resultados
y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Con su apoyo y participacion usted ayudara a determinar si
el uso de ciclosporina A al 1% en la cirugia de autoinjerto
conjuntival funciona como ayuda para evitar la nueva
aparicién. Con los resultados obtenidos, posiblemente se
pueda establecer un tratamiento para disminuir la nueva
aparicién de carnosidad en la poblacion .

Si usted quiere, al finalizar el estudio podremos contar con
datos suficientes para poder informarle; si usted asi lo
quiere, se le dara una copia de los resultados obtenidos, la
cual debera solicitarla a nosotros, los responsables del
estudio. Para solicitar la informacién del mismo, solo
requerimos de sus datos personales como nombre, teléfono
y direccion. Las alternativas del tratamiento se le podran
otorgar, mediante cambio o agregado de medicamentos que
se le pueden poner en el suero o en sus vaporizaciones, de
acuerdo a la evolucion que usted tenga mientras esté en el
servicio de oftalmologia.

Usted podra retirarse del estudio en cualquier momento en
gue lo decida, teniendo la seguridad de que no habra ningun
tipo de repercusion en los servicios que le brinda el Instituto
Mexicano del Seguro Social a Usted y a su familia. Seguira
recibiendo la atencion necesaria.

Tenga wusted por seguro que mantendremos la
confidencialidad y privacidad de sus datos que nos
proporcion6. No daremos a conocer ni a publicar ningin
dato personal si no es bajo su propia autorizacién. Solo
nosotros, los responsables del estudio, tendremos acceso a
sus datos personales, nadie mas.

Declaracion de consentimiento:

Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:

|:| No acepto participar en el estudio.

|:| Si acepto participar y que se revise mi laboratorio y/o expediente para este

estudio.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador
Responsable:

Dra. Elvira Carolina Cant( Garcia / Médico Cirujana Oftalméloga UMAA / Fellowship en

Cornea queratocono y Reconstruccion de superficie ocular Los Angeles California
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E.U.A. 2011/ carol_cantu@hotmail.com / Matricula: 99223392/ Teléfono Celular. 222
1271554

Colaboradores: Dra. Patricia Seefo6 Jarquin / Coordinador clinico de educacion e investigacion en salud
Hospital General de Subzona con Medicina Familiar No 8/ amiserena28@hotmail.com /
Matricula: 99173863 / Teléfono Celular:2461567081
Dr. Jhonny JesUs Peldez Reyes / Residente de Oftalmologia del Hospital General de

Zona nimero 20 / jax_rypz_@hotmaill.com / Matricula: 99225415 / Teléfono Celular:
9361125621

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podréa dirigirse a:
Comité de Etica en Investigacion 21088 del H.G.Z. 20 del IMSS. Avenida Fidel Velazquez
4211, Col. Infonavit La Margarita, Puebla, Puebla, C.P.: 72560, correo electronico:
cei21088pue@gmail.com

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relaciéon y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que deberda completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir
informacion relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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ANEXO 4.
CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Puebla, Puebla. 2021
A quien corresponda
PRESENTE:
Nosotros, Dra. Elvira Carolina Cantu Garcia, Dra. Patricia Seefo6 Jarquin, Dr. Jhonny
Jesus Pelaez Reyes, hacemos constar, en relacion con el protocolo No.
titulado: RESULTADOS POSTQUIRURGICOS CON AUTOINJERTO CONJUNTIVAL
TRATADO CON CICLOSPORINA A al 1% EN CIRUGIA DE PTERIGION.
Nos comprometemos a resguardar y mantener la confidencialidad y no hacer mal uso
de los datos, documentos, expediente, reportes estudios, archivos fisicos y/o
electrénicos de informacion recabada, estadisticas o bien, cualquier otro registro o
informacion relacionada con el estudio mencionado a nuestro cargo, asi como a no
difundir, distribuir o comercializar los datos personales contenidos en los sistemas de
informacion desarrollados en la ejecucion de este.
Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento, se procedera acorde
a las sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo
dispuesto en la Ley Federal de Trasparencia y Acceso a la Informacion Publica (Gltima
actualizacion 2016), la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion
de los Particulares y el Codigo Penal de la Ciudad de México y sus correlativas en las
entidades federativas, a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en
Posesion de los Particulares y demas disposiciones aplicables en la materia.
Atentamente

Nombre y firma Nombre y firma

Nombre y firma Nombre y firma
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ANEXO 5.

L N R WN

WINNRNNNNRNRNRNNRBRBIERRRBRERBR R R B
CLKONOUHEWNROWLORNOOOMEWRNIERLO

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

A B C D E F G H
Resultados postquirurgicos en el tratamiento de autoinjerto conjuntival con ciclosporina A al 1% en cirugia de pterigién.
HOJA DE RECOLECION DE DATOS
RECIDIVA
NSS SEXO EDAD GRADO DE PTERIGION USO DE CICLOSPORINA 10 dias 1 mes 3 meses
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ANEXO 6.
CARTA DE NO INCONVENIENTE

& > DE 1ON
GOBIERNO DE DESCONCENTRADA ESTATAL [N PUEDLA
- Sore i G P Meca
MEXICO Nospital Ceneral do Zona We 20 |
Coordinacsen Clmics do ESutaciin @ Iwaligacdn en Sakd
Puebla, Puebla a 29 de Octubre de 2021
Of N 2010200200/ NS/NIES/2021

A quien corresponda
Asunto: Carta de no Inconveniente

Por medio de la presente le envio un cordial saludo e informo a usted que no existe
inconveniente para que los investigadores:

+ Dra Patricia Seefoo Jarquin, A Metodoldgico. Coordinador clinico de educacion e
investigacién en salud. Hospital General de sub zona con UMF 08. Matricula 99173863,

* Dra Jhonny Jesus Peldez Reyes. Médico Residente de Oftalmologfa. Hospital general de
zona No. 20, Matricula 97225415,

* Dra, Elvia Carolina Cantd Garcia. Asesor experto, Especialista en Oftalmologia. Hospital
General de Zona No. 20. Matricula 99223392,

Pueden llevar a cabo la investigacién derivado del protocolo titulado Resultados postquirirgicos
con autoinjerto conjuntival tratado con ciclosporing A al 1% en cirugia de pterigién.
Respetando en todo momento Ia peivacidad y el resguardo de informacién del paciente
apegdndose a las buenas pricticas clinicas de investigacién,

Sin otro particular, le reitero 1a seguridad de mis respetos,

Atentamente

"Seguridad y Solidaridad Social *

ntiltana Arc
ital General Regional No. 36
Direccién del Haspital General de Zona No, 20

Dr. Jose German
Director del
Encargado



