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RESUMEN / RESUMO / ABSTRACT

Resumen

Introduccion: La cirugia de catarata ha demostrado reducir las cifras de
presion intraocular en ojos sanos y glaucomatosos. El glaucoma
pseudoexfoliativo constituye una variante glaucomatosa caracterizada por
un curso mas agresivo con alto riesgo de ceguera irreversible. Ambas

patologias suelen coexistir en el mismo grupo poblacional.

Objetivos: Determinar el impacto de la cirugia de catarata en el control
tensional de los pacientes con hipertensién ocular o glaucoma de origen
pseudoexfoliativos

Material y métodos: Se plantea un estudio observacional de
seguimiento prospectivo. Participaran en el estudio los individuos con
glaucoma o hipertension pseudoexfoliativos sometidos a cirugia de
catarata en el Complexo Hospitalario Universitario de Vigo. Se crearan 3
grupos de estudio: sujetos con glaucoma o hipertensién de origen
pseudoexfoliativa, sujetos con glaucoma primario de angulo abierto y
sujetos sanos. La variable principal de estudio sera la medida de la
presion intraocular antes de la cirugia y al mes, 3, 6, 12, 18 y 24 meses

tras la facoemulsificacion.

Palabras clave: presiéon intraocular, pseudoexfoliacion,

facoemulsificacion, glaucoma pseudoexfoliativo, cirugia de catarata.
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Resumo

Introducion: A cirurxia de catarata demostrou reducir as cifras de presion
intraocular en ollos sans e glaucomatosos. O glaucoma pseudoexfoliativo
constitle unha variante glaucomatosa caracterizada por un curso mais
agresivo con alto risco de cegueira irreversible. Ambas as patoloxias

adoitan coexistir no mesmo grupo poboacional.

Obxectivos: Determinar o impacto da cirurxia de catarata no control
tensional dos pacientes con hipertensién ocular ou glaucoma de orixe

pseudoexfoliativos.

Material e métodos: Exponse un estudo observacional de seguimento
prospectivo. Participaran no estudo os individuos con glaucoma ou
hipertension pseudoexfoliativos sometidos a cirurxia de catarata no
Complexo Hospitalario Universitario de Vigo. Crearanse 3 grupos de
estudo: suxeitos con glaucoma ou hipertension de orixe pseudoexfoliativa,
suxeitos con glaucoma primario de angulo aberto e suxeitos sans. A
variable principal de estudo sera a medida da presién intraocular antes da
cirurxia e ao mes, 3, 6, 12, 18 e 24 meses tras a facoemulsificacién.

Palabras clave: presion intraocular, pseudoexfoliacion,

facoemulsificacidn, glaucoma pseudoexfoliativo, cirurxia de catarata.
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Abstract

Introduction: Cataract surgery has been shown to reduce intraocular
pressure en healthy and glaucomatous eyes. Pseudoexfoliation glaucoma
is characterized by glaucomatous variant a more aggressive course at
high risk of irreversible blindness. Both diseases often coexist in the same

population group.

Objetives: To determine the intraocular pressure response to
phacoemulsification in patients with pseudoexfoliative ocular hypertension

or pseudoexfoliative glaucoma.

Materials and methods: An observational prospective follow-up study be
done. Partipants will be individuals with glaucoma or pseudoexfoliative
hypertension undergoing cataract surgery at the Complexo Hospitalario
Universitario de Vigo. 3 study groups will be created: subjects with
pseudoexfoliative glaucoma or pseudoexfoliative hypertension, patients
with primary open-angle glaucoma and healthy subjects. The main
outcome will be the measurement of intraocular pressure before surgery
and a month, 3, 6, 12, 18 and 24 months after phacoemulsification.

Keywords: intraocular pressure, pseudoexfoliation, phacoemulsification,

pseudoexfoliative glaucoma, cataract surgery.
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1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

1.1. - Introduccion
Bajo el término de Glaucoma se engloban un conjunto de

patologias caracterizadas por una neuropatia éptica adquirida, progresiva
e irreversible secundaria a una pérdida gradual de las fibras nerviosas de
la retina. Todo ello deriva en una excavacion gradual de la papila 6ptica
asociada a una pérdida del campo visual y, en fases avanzadas de la
enfermedad, a ceguera definitiva. Se conocen diferentes factores de
riesgo asociados al desarrollo de esta enfermedad ocular siendo la
presion intraocular uno de los mas importantes y el Unico que puede ser
modificado en la actualidad ").

El glaucoma constituye una de las principales causas de ceguera a
nivel mundial. La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) estima que
dicha enfermedad afecta al 3% de la poblacibn mundial, siendo la
segunda causa de ceguera tras la catarata ®. En Espafa se calcula que
en torno a un millén de personas padecen la enfermedad pero solo una

tercera parte esta diagnosticada ©.

Dicha incidencia aumenta con la
edad, asi la tasa de la enfermedad entre individuos de 40 anos se cifra en

torno al 2% aumentando hasta un 15% entre los mayores de 80 afios.

La dinamica del humor acuoso es fundamental para entender el
glaucoma . Los procesos ciliares producen el humor acuoso, que pasa
desde la camara posterior hacia la cdmara anterior a través de la pupila y
se excreta a través de dos vias de drenaje: la trabecular y la Uveoescleral,
siendo la primera la responsable del 85-95% del drenaje total del humor
acuoso. La porcién yuxtacanalicular de la malla trabecular representa el
punto de mayor resistencia al flujo del humor acuoso, siendo, por tanto, el
principal responsable de las cifras de presion intraocular ©. La elevacion

de la presién intraocular provoca el colapso mecéanico de la lamina cribosa
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dafando los axones de las células ganglionares retinianas. Al mismo
tiempo se postula que la subida de la presién intraocular compromete la
perfusion sanguinea a nivel de la cabeza del nervio 6ptico, propiciando la
pérdida axonal caracteristica del glaucoma .

El glaucoma primario de angulo abierto constituye el tipo de
glaucoma mas frecuente ). Sin embargo, con menor frecuencia, pueden
manifestarse los glaucomas secundarios, es decir, aquellos que se
asocian a otros trastornos oculares o sistémicos. La pseudoexfoliacion

constituye uno de los origenes etiol6gicos de los glaucomas secundarios.

El sindrome pseudoexfoliativo es un trastorno de la matriz
extracelular asociada a la edad caracterizado por la produccién y acumulo
progresivo de material fibrilar extracelular en numerosos tejidos oculares
®_ Viene definido por la liberacion y depésito de material exfoliativo en el
segmento anterior del ojo ¥ siendo visible especialmente a nivel del borde
pupilar y de la capsula anterior del cristalino (Figura 1).

Figura 1. Depdsito de material pseudoexfoliativo a nivel cristaliniano.
(Gonzalez Blanco, MJ. Vigo. 2010)
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Ademas, este sindrome constituye una patologia sistémica dado
que se ha identificado dicho material a nivel de diferentes 6rganos como
el pulmén o el higado. ElI material patolégico esta constituido por un
esqueleto glucoproteico rodeado de una matriz amorfa de proteinas vy
que, a nivel ocular, se deposita en las membranas basales de las células
epiteliales cristalinianas y ciliares. También se deposita a nivel de la malla
trabecular, generando un bloqueo de los canales de salida del acuoso, lo
que conlleva un aumento crénico de las cifras de presion intraocular y, por

ende, un dano glaucomatoso progresivo.

La prevalencia del sindrome pseudoexfoliativo es muy variable,

presentando variaciones poblacionales importantes (9,

En Espana,
Galicia es la comunidad que registra un mayor indice de sindrome
pseudoexfoliativo '". Esta patologia constituye la principal causa
identificable de glaucoma de angulo abierto 2, representando el 20% de
los glaucomas de angulo abierto a nivel mundial, y, aproximadamente, el
30 al 50% de los sujetos con pseudoexfoliacion acaban desarrollando
glaucoma "®. Asi, el riesgo de desarrollar glaucoma en un ojo con
pseudoexfoliacién es 5 a 10 veces mas frecuente que en un ojo que no la
presenta. Ademas, los pacientes con pseudoexfoliacidn tienen el doble de
probabilidades de convertir una hipertensién ocular en glaucoma (4%
Diferentes estudios de la historia natural de pacientes con
pseudoexfoliacion muestran que seguidos durante aproximadamente 15

afios, el 44 % acabara recibiendo tratamiento para el glaucoma '°.

El glaucoma pseudoexfoliativo se caracteriza por ser una patologia
més severa que el Glaucoma Primario de Angulo Abierto ya que presenta
valores iniciales de presidén intraocular mas elevados con una mayor
fluctuacién diurna, pérdidas mas severas del campo visual, asi como,
dafo mas avanzado de la cabeza del nervio éptico en el debut de la
enfermedad "®. Suele, también, presentar pobre respuesta al tratamiento

médico, siendo necesario, en la mayoria de los casos, el tratamiento
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quirdrgico no exento de complicaciones. Asi, se ha comprobado una
mayor tasa de complicaciones en la cirugia antiglaucomatosa de ojos con
pseudoexfoliacion en comparacién con otros tipos de glaucoma '". A
pesar de ello, en el glaucoma pseudoexfoliativo, estas técnicas
quirurgicas suelen ser necesarias de forma precoz dado su severidad

inicial y su potencial agresividad.

La pseudoexfoliacion, ademas de ser causa importante de
glaucoma, también se asocia a fragilidad zonular y a mala dilatacién
pupilar favoreciendo, por tanto, la presencia de complicaciones durante la
cirugia de la catarata, facodonesis asi como subluxacion o luxacién del
cristalino o lentes intraoculares '®. También se ha asociado a isquemia
ocular observandose un incremento en la frecuencia de la oclusién de

vena retiniana en pacientes con sindrome pseudoexfoliativo !9,
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1.2. - Estado actual del tema
Dado que la presion intraocular es el factor de riesgo principal a

tratar para evitar la progresién del glaucoma, y la catarata, por lo general,
afecta al mismo grupo demografico que el glaucoma, el tratamiento de la
coexistencia de cataratas y glaucoma es un problema clinico importante.

Los mecanismos por los cuales la facoemulsificacién del cristalino
puede favorecer el descenso de la presion intraocular no estan claros, sin

embargo, existen diferentes teorias al respeto:

» Mecanismo facomérfico: el crecimiento del cristalino a lo largo de la
vida provoca un estrechamiento progresivo de la camara anterior
con traccién zonular que provoca el desplazamiento anterior del
tracto uveal comprometiendo el flujo de salida del humor acuoso a
nivel de la malla trabecular. La extraccion del cristalino amplia el
angulo iridocorneal y con ello favorece el flujo de salida trabecular

del humor acuoso 2.

» Disminucion de la liberacibn de pigmento iridiano y/o material
pseudoexfoliativo. Con ello disminuye el efecto de depdsito y
obstruccion de este material a nivel del tejido yuxtacanalicular de la

malla trabecular @V,

» La irrigacién continua durante la cirugia del cristalino favorece el

lavado del material depositado a nivel trabecular 2,

Diferentes estudios han demostrado el efecto beneficioso de la
facoemulsificacién del cristalino en el control de la presion intraocular
(PIO) @3 24 25 26) giendo este efecto mas notable en pacientes con

pseudoexfoliacion ¢7:28:29.30.31)

Shingleton resaltd el efecto beneficioso que la facoemulsificacion
ejerce sobre el glaucoma ®®. Sus resultados ponen de manifiesto que
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muy pocos pacientes con pseudoexfoliacibn y sometidos a
facoemulsificacion se convierten en glaucomatosos y de los que ya eran

glaucomatosos muy pocos tienen que ser intervenidos posteriormente de

(7. °28) En sus estudios, también demostré una reduccién

significativa de las necesidades de medicacion antiglaucomatosa .

glaucoma

Estos resultados han sido demostrados en pacientes con diferentes
variedades de glaucoma, especialmente el glaucoma primario de angulo

20,32, 33,39 Sin embargo,

cerrado y en pacientes con hipertensién ocular ¢
otros autores no corroboran dichos resultados. Chang et al destaca en su
estudio que tras tres afos de seguimiento y empleando el ojo contralateral
de los sujetos de estudio como control no se observan diferencias
estadisticamente significativas ni de presion intraocular y ni de nimero de

farmacos antiglaucomatosos empleados ©°.

Dada la literatura cientifica actual, cabe la posibilidad de emplear la
facoemulsificacion del cristalino como arma terapéutica en el tratamiento
del glaucoma o hipertensién pseudoexfoliativos como paso previo al
empleo de cirugias mas agresivas que conllevan unos mayores riesgos
de complicaciones intra y postoperatorias. Por tanto, la finalidad de este
estudio es dilucidar si la cirugia de la catarata es util en el control de la
presidn intraocular en una cohorte de individuos con hipertensién ocular
de origen pseudoexfoliativa del area sur de Galicia y en caso de ser este
hecho positivo intentar identificar los mejores criterios de seleccion de
pacientes pseudoexfoliativos para la facoemulsificacién minimizando al
maximo los riesgos asociados a dicha cirugia y reduciendo asi la
necesidad de intervenciones mas agresivas para lograr el control de su

enfermedad.
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3. HIPOTESIS

e Hipotesis nula (Hp): La cirugia de catarata no reduce las cifras de
tension ocular en pacientes con hipertension ocular o glaucoma de

origen pseudoexfoliativos.

e Hipotesis alternativa (H,): La cirugia de catarata reduce las cifras
de tensién ocular en pacientes con hipertensién ocular o glaucoma

de origen pseudoexfoliativos.

4. OBJETIVOS

4.1. - Objetivo General
e Determinar el impacto de la cirugia de catarata en el control

tensional de los pacientes con hipertensiéon ocular o glaucoma

de origen pseudoexfoliativos.

4.2. - Objetivos especificos
e Determinar la variacion en las cifras de tension ocular tras la

cirugia de catarata en los pacientes con hipertensién ocular o
glaucoma de origen pseudoexfoliativos.

e Determinar las variaciones en el numero de farmacos
hipotensores topicos tras la cirugia de la catarata en pacientes
con hipertensibn  ocular o glaucoma de origen

pseudoexfoliativos.
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5. METODOLOGIA

5.1. - Diseno seleccionado

5.1.1. - Ambito de estudio

El estudio se realizara en la Servicio de Oftalmologia del Complexo
Hospitalario Universitario de Vigo (CHUVI) perteneciente al Servicio
Gallego de Salud (SERGAS).
El CHUVI forma parte del area de Xestion Integrada de Vigo con una
poblacion de referencia de 437.181 individuos. El total de cirugias
oculares realizadas en el afio 2014 se cifra en torno a 5000 pacientes,
representando la cirugia de catarata en torno al 35% de todas las

intervenciones.

5.1.2. - Periodo de estudio

Se calcula una duracion del estudio de 3 afos y medio, desde
enero de 2017 a junio de 2020. El periodo de captacién de pacientes se
realizara durante el primer ano de estudio y la ultima evaluacion sera

realizada a los dos anos en cada caso.

5.1.3.- Tipo de estudio

Estudio observacional de seguimiento prospectivo

5.1.4. - Muestra del estudio

Se incluirdan en el estudio los pacientes sometidos a cirugia de
catarata durante el afio 2017 en el servicio de Oftalmologia del CHUVI.
Dichos sujetos se clasificaran en 3 subgrupos de estudio:

= Grupo 1: pacientes sometidos a cirugia de catarata
diagnosticados de hipertensién ocular o glaucoma de origen
pseudoexfoliativo.

Cirugia de la catarata y presidn intraocular en el glaucoma pseudoexfoliativo
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= Grupo 2: pacientes sometidos a cirugia de catarata
diagnosticados de glaucoma primario de angulo abierto.

= Grupo 3: pacientes sometidos a cirugia de catarata sin ninguna
otra patologia ocular asociada.

Todos los sujetos participantes en el estudio deben firmar el

consentimiento informado antes de su entrada en el estudio.

5.1.5. - Criterios de inclusion
= Grupo 1:

v" Pseudoexfoliacion ocular.

v" Hipertension ocular o glaucoma de origen pseudoexfoliativo.

= Grupo 2:
v Ausencia de pseudoexfoliacién ocular.

v" Diagnostico de glaucoma primario de angulo abierto.

= Grupo 3:
v Ausencia de pseudoexfoliacién ocular.

v Ausencia de cualquier patologia ocular.

5.1.6. - Criterios de exclusion
= Grupo 1

v" Ausencia de pseudoexfoliacién ocular.

v' Patologia ocular que dificulte la cirugia de catarata segun técnica
estandar (opacidad corneal, subluxacién del cristalino, etc).

v Cirugia de catarata complicada.

= Grupo 2
v" Presencia de pseudoexfoliacion ocular.

v' Patologia ocular que dificulte la cirugia de catarata segun técnica
estandar (opacidad corneal, subluxacién del cristalino, etc).
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v Cirugia de catarata complicada.

= Grupo 3
v" Presencia de pseudoexfoliacion ocular.

<\

Presencia de patologia ocular diferente a catarata.
v Patologia ocular que dificulte la cirugia de catarata segun técnica
estandar (opacidad corneal, subluxacién del cristalino, etc).

v' Cirugia de catarata complicada.

5.1.7. - Justificacion del tamano muestral
Para realizar los calculos referentes al tamafio muestral se emplea
la calculadora Excel ofrecida por la web Fisterra ©®® para contraste de

hipotesis (media).

Se emplea un test de contraste bilateral con un nivel de confianza
del 95%, una potencia estadistica del 80% y una precision del 3%. En
base a ello, se obtiene un tamafo muestral de142 sujetos. Si
consideramos un proporcién de pérdidas esperada del 10%, el tamaro

muestral ajustado es de 166 sujetos.

5.1.8. - Mediciones
De cada paciente incluido en el estudio se recogeran las siguientes

variables:

e Variables sociodemograficas obtenidas a través de entrevista.

e Variables oftalmol6gicas obtenidas tras exploracion oftalmolégicas.

e Variables sociodemograficas:
v' Edad: en afos.
v' Sexo: hombre/mujer.

e Variables oftalmoldgicas:
v" Agudeza visual pre y postquirurgica.
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v Presién intraocular pre y postquirdrgica.
v" Numero de colirios hipotensores pre y postquirdrgicos.
v Indicacion de cirugia antiglaucomatosa (laser, filtrante, no

filtrante, tubos de drenaje).

Las variables a analizar se obtendran a partir de entrevistas

personales, historia clinica o medicion directa (Tabla 1)

Tabla I. Material y métodos para el analisis de variables

Edad Entrevista
Variables

sociodemograficas

Sexo Entrevista

Optotipo de Snellen con
Agudeza visual mejor correccion oéptica
(escala decimal)

Medida con tonometria

Presion intraocular de contacto (tondmetro
Variables de Goldmann)
Oftalmoloégicas Expresada en mmHg

Colirio hipotensores | Entrevista

tépicos Historia clinica

Indicacion de cirugia | Entrevista
antiglaucomatosa Historia clinica
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La entrevista proporcionara la informacién sobre las variables
sociodemograficas y el uso de colirios hipotensores topicos pre y post
quirdrgicos (uso si/no, numero de colirios) asi como la necesidad de

cirugia antiglaucomatosa a lo largo del periodo de estudio.

La historia clinica se revisara para confirmar el niumero de colirios
hipotensores tépicos empleados por los sujetos del estudio asi como la

existencia de indicaciones de cirugia antiglaucomatosa.

La exploracion oftalmolégica completa serda imprescindible para

obtener las siguientes variables:

1. Agudeza visual con la correccion éptica adecuada y en optotipo de
Snellen.

2. Presion intraocular: se realizara la medida bajo anestesia topica, con
aplicaciéon de colirio de fluoresceina y tonémetro de aplanacién de
Goldmann.

5.1.9. - Descripcion del seguimiento
Para el desarrollo del estudio seran necesarias las siguientes

pautas organizativas:

“ Equipo de trabajo :seran necesarios los siguientes profesionales:

— Un/a facultativo/a especialista en Oftalmologia (Investigador
principal).

— Un/a auxiliar de clinica.

— Un/a analista de datos.

— Un/a administrativo/a.

% Temporalizacién: la medicién de las variables descritas se realizara en
los siguientes momentos de estudio:
— En el momento de inclusién en el estudio: en este momento

seran recogidas todas las variables del estudio.
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— Al'mes, 3 meses, 6 meses, 12 meses, 18 meses y 24 meses de
la cirugia de catarata: seran recogidas las siguientes variables:

= Agudeza visual con la correccién 6ptica adecuada.
* Presibn intraocular.
= Numero de colirios hipotensores topicos.

» Indicacion de cirugia antiglaucomatosa (si/no).

5.1.10.- Registro de datos

El registro de datos durante el seguimiento se realizard en un
cuaderno de recogida de datos de cada paciente, que se elaborara
especificamente para este estudio y recogera todos los datos del estudio
(Anexo ).

5.1.11.- Anélisis de datos

Se realizara un estudio descriptivo de las variables incluidas en el
estudio en cada grupo de intervencién para confirmar la comparabilidad
de los grupos. Las variables cuantitativas se expresaran como media +
desviacion tipica. Las variables cualitativas se expresaran como valor
absoluto y porcentaje con la estimacién de intervalo de confianza (95%).

El andlisis de normalidad de las variables cuantitativas se realizara
con la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Para la comparacion de medias se
usara la t de Student o test de MannWhitney, segun proceda.

Para determinar la correlacion entre variables cuantitativas se calculara el
coeficiente de correlaciéon de Pearson o Spearman. Para la asociacion de
variables cualitativas entre si se utilizara el estadistico chi cuadrado.

Para la comparacion de medias entre grupos se empleara el
Analisis de la varianza (ANOVA).

Para determinar el efecto del resto de las variables que se asocian
con el evento de interés se realizara un analisis multivariado de regresién

logistica o de regresién multiple, segun proceda.
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Se establece el nivel de significacion en p<0.05 e intervalos de
confianza del 95%.

El analisis estadistico de los datos se realizara empleando los
paquetes estadisticos SPSS 15.0 para Windows (SPSS, Inc., Chicago) y
R Commander.

5.2.- Estrategia de busqueda bibliografica
Con la finalidad de localizar la literatura existente sobre el tema de

estudio, se realiza una busqueda bibliografica durante el segundo
trimestre de 2016, consultando algunas de las bases de datos mas
importantes en el campo de las Ciencias de la Salud.

Se inicia la busqueda analizando la base de datos Cochrane,
especializada en revisiones sistematicas y, posteriormente, bases de
datos de ambito general (Pubmed, Embase, Web of Science y Dialnet).
Se manejan descriptores MeSH y términos libres, combinandolos con
diferentes operadores booleanos. Todo ello orientado a limitar la
busqueda a articulos relacionados en el tema del estudio que nos aporten

informacion de interés para la linea de investigacion desarrollada.
La busqueda se limita a los ultimos 20 arios.

Esta busqueda en base de datos se complementa con una
busqueda inversa a partir de referencias bibliograficas de estudios
seleccionados.

La estrategia de busqueda bibliografica se sintetiza en el Anexo Il.
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5.3.- Limitaciones del estudio
Se describen los posibles sesgos que puedan surgir durante la

investigacion y las medidas que se tomaran para minimizarlos.

5.3.1. - Sesgos de seleccion

Sesgos derivados de la obtencion de casos para el estudio. Al
establecer los criterios de inclusion y exclusién se delimitara la poblacién
a estudio para la obtencién de la muestra. A todos los sujetos que
cumplan con los criterios de seleccion, se les invitara a participar en el
estudio, para que tengan la misma probabilidad de hacerlo. Se les
informara verbalmente y por escrito de las caracteristicas principales y de
los objetivos de la investigacion para que acepten o rechacen participar.

5.3.2.- Sesgos de informacion
Estos sesgos derivan de la forma en que son obtenidos los datos
durante el estudio. Para minimizarlo se realizara la recogida de

informacion con la mayor rigurosidad y precesion posibles.

5.3.3. - Sesgos de confusion

Estos sesgos derivan de la existencia de variables no consideradas
en el estudio. Se minimizaran incluyendo caracteristicas personales de los
participantes y otras variables que puedan tener interés. Finalmente se
realizara un analisis multivariado de regresion multiple para ajustar por

todas las posibles variables de confusion.
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6. PLAN DE TRABAJO

Tabla Il. Cronograma de trabajo

CRONOGRAMA

Afio 2016 Afio 2017 Afio 2018 Afio 2019 Ao 2020

ACTIVIDADES AlM[J]ulAa[s[o[N[DIE[FIM[A[M]J[J[A[S]O[N[D[E[F[M[A[M][J]J]A]S[O[N[D]E[FIM]A[M[J[J[A]S|O[N]|D[E[F[M]A[M

Recopilacién de informacién

Busqueda bibliografica |

Lectura de documentos

Disefio del estudio y configuracion
del equipo de trabajo

Autorizacion CEIC

Solicitud de financiacion

Captacion de sujetos del estudio

Desarrollo del sequimiento

Analisis estadistico e interpretacion
de datos

Resultados y redaccion de informe
de investigacion

Evaluacion de resultados

Redaccién y traduccion

Difusion de resultados: revistas,
congresos, jornadas
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7. ASPECTOS ETICOS

Se solicitara autorizacion para la realizacién del estudio al Comité
Etico de Investigacién Clinica de Galicia (CEIC) ©” (Anexo Ill) y a la
direccion del hospital en el que se pretende realizar el estudio (CHUVI)
(Anexo IV). Una vez se acepte la realizacion del estudio se solicitara el
permiso pertinente a cada sujeto del estudio, con entrega de la hoja de
informacion al participante para estudios de investigacion (Anexo V).

El procedimiento para la realizacion de este estudio respetara las
Normas de Buena Practica Clinica ®®. Se seguiran los principios éticos

%) y en el Convenio de

recogidos en la Declaracion de Helsinki
Oviedo, relativo a derechos humanos y biomedicina, asi como la

normativa sobre proteccion de datos personales.

El consentimiento informado, que ha de ser firmado para la
participacion, seguird las pautas recogidas en la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, segun la cual es una conformidad libre, voluntaria y
consciente del paciente, manifestada en pleno uso de sus facultades
después de recibir la informacién adecuada (Anexo V).

Se garantizara la confidencialidad de la informacién segun la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal (LOPD).

Para la inclusién de pacientes en el estudio se les ofertara la
posibilidad, explicAndoles verbalmente y por escrito los objetivos del
mismo y en qué consiste su participacion. Se garantizara que los datos
obtenidos se procesaran de forma confidencial, que la participacién
voluntaria podra ser interrumpida en cualquier momento del estudio
revocando el consentimiento de participacidn y que su decisidbn no

repercutira en ningln momento en la asistencia recibida.
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8. APLICABILIDAD

El estudio del papel de la facoemulsificacion del cristalino en el
control de la presion en pacientes con hipertension ocular o glaucoma de
origen pseudoexfoliativos puede lograr identificar nuevos factores que
influyan y permitan un mejor control de la presion intraocular. Sin duda, la
principal aplicacion practica de este estudio es determinar el papel de la
facoemulsificacion del cristalino en el manejo de la tension ocular y, por
tanto, poder establecerlo como un procedimiento a considerar en el
manejo de la misma como paso previo a cirugias mas invasivas, las
cirugias antiglaucomatosas. Una vez conocida la utilidad o no de la
cirugia de la catarata en el control de la presién intraocular en este
subgrupo de la poblacion glaucomatosa, este estudio puede,
indirectamente, proporcionarnos informacién sobre los criterios mas
adecuados para seleccionar a los pacientes que podria beneficiarse de
este tipo de intervencidn terapéutica.
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9. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Los resultados obtenidos tras el desarrollo de esta investigacion se

pretenden divulgar en revistas de &mbito cientifico nacional e

internacional asi como en jornadas y congresos de interés (Tabla Ill).

Tabla Ill: Seleccion de revistas y congresos donde difundir los

resultados de esta investigacion

Revistas
Jornadas y congresos

Nombre Factor de

impacto
Journal of | 2.427 Reunién de la Sociedad Gallega de
Glaucoma Oftalmologia
Archivos de la Congreso de la Sociedad Esparnola
Sociedad de Oftalmologia
Espariola de
Oftalmologia
Archives of | 4.399 Congreso de la Sociedad Esparnola
Ophthalmology de Glaucoma
Journal of | 2.722 Congreso de la Sociedad Europea

Cataract and
Refractive

Surgery

de Glaucoma
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10. FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

10.1. - Recursos necesarios
e Infraestructura necesaria

El estudio se desarrollara en las instalaciones del Servicio de
Oftalmologia del Complexo Hospitalario Universitario de Vigo. Una vez
obtenida la autorizacion del CEIC para la realizacion del estudio, se
contactara con la gerencia del hospital y con la jefatura del Servicio de
Oftalmologia para pedir autorizacién para utilizar las instalaciones
hospitalarias (gabinete de consulta oftalmoldgica)

e Recursos humanos necesarios
Para el desarrollo del estudio seran necesarios:

v Un/a facultativo/a especialista en oftalmologia.

<\

Un/a auxiliar de clinica que realizara la recogida de informacion.

v' Un/a analista de datos que realizara el analisis e interpretacion de
datos obtenidos.

v" Un/a administrativo/a dedicado/a a contactar telefonicamente con los

participantes en el estudio y a archivar documentacién.

e Material fungible e inventariable:

Se necesitara material fungible de oficina (papel, boligrafos,
fotocopias, etc) y material fungible clinico (guantes, gasas estériles,
liquido de desinfeccién de material clinico, etc). El material inventariable
sera el equipamiento técnico necesario para realizar el estudio, como por
ejemplo, el tonémetro de Goldmann, la lampara de hendidura o el
ordenador, entre otros. Dicho material forma parte del gabinete
oftalmolégico que sera cedido para uso temporal sin coste alguno por
parte de la direccion del centro donde se va a desarrollar el presente
estudio.
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10.2. - Coste economico
Los recursos y materiales necesarios para el desarrollo del

proyecto, asi como el desglose del presupuesto, se sintetizan en la tabla
V.
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Tabla IV .Presupuesto

COSTE
Parcial Total

RECURSOS HUMANOS
1 Oftalmélogo (voluntario)
1 Auxiliar de clinica (36 meses) 325€/mes 11.700€
1 Administrativo/a (36 meses) 325€/mes 11.700€
1 Analista de datos (3 meses) 2000€/mes 6000€
RECURSOS MATERIALES

Paquete 500 folios 3.50€ (10 unidades) 35€
Material Boligrafos 0.20€ (50 unidades) 10€
fungible Grapas (cajas 100) 0.25€ (2 unidades) 0.50€
(oficina) Cartuchos impresién | 20€ (7 unidades) 140€

Guantes (caja 100) 6€ (10 unidades) 60€
Material Gasas (caja 1500) 45€ (4 unidades) 180€
fungible Liquido desinfectante | 25€(3 unidades) 75€
(clinico) (embase 350 ml)

Colirios exploracion | 2.50€ (460 unidades) | 1.150€
oftalmoldégica

Ordenador portatil 700€
Impresora 200€
Memoria USB 10€ (4 unidades) 40€
Material T. Goldmann
inventariable | [ 4mpara Hendidura | ----
Optotipo

Lentes exploracion | ----

oftalmold6gica

OTROS GASTOS

Telefonia 2€/paciente 332€
Traduccién articulos 500€
Pago revistas open access 2000€
Inscripcion -asistencia a congresos 1000€/congreso 4000€
TOTAL GASTOS 38822.5€
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10.3. - Posibles fuentes de investigacion
Se solicitara financiacién presentando el proyecto a organismos

tanto publicos como privados, entre los cuales se encuentran:

e Convocatoria de ayudas de la Accion estratégica en Salud
(AES) del instituto de Salud Carlos Il (ISCIl) en el marco del
Plan Estatal de Investigacion Cientifica, Técnica y de
Innovacién 2013-2016. Se convocan ayudas para realizar
proyectos de investigacion sanitaria.

e Fundacion ERESA. Convoca ayudas para la financiacion de
proyectos de investigacion en el area de la Salud.

e Fundacion Mapfre. Convoca ayudas para la financiacion de
proyectos en el area de la salud, con el objetivo de fomentar la
investigacién entre instituciones y profesionales de Espana,
Portugal y paises iberoamericanos.
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ANEXOS

Anexo I: Hoja de registro de mediciones el cuaderno de recogida de
datos

Fecha de inclusionenel estudio: ...........oooiiiii i,

Ojo : o Derecho o lzquierdo

Variables Sociodemograficas

Sexo: Hombre o Mujer o

Prequirurgica |Variables Oftalmoldgicas

Agudeza visual: ................

Presion intraocular: ............. mmHg
Exploracion Numero colirios hipotensores............

Variables Meses

oftalmoldgicas

1 3 6 12 |18 24

Agudeza visual

PIO
Postquirurgica

N2 colirios

Indicacion cirugia | oSi |oSi |oSi |oSi |oSi |oSi

antiglaucomatosa
oNo |aoNo | oNo | oNo | oNo | oNo
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Anexo lI: Estrategia de busqueda bibliografica
e Busqueda de revisiones sistematicas

En primer lugar se realizé una busqueda bibliografica en la base de
datos Cochrane Library Plus, con el fin de saber si existe alguna revisién
sistematica de interés para la realizacién de este estudio. No se han
obtenido resultados de interés.

Biblioteca Cochrane Plus:

“Cataract extraction” AND “exfoliation syndrome” AND “intraocular pressure”

No se obtienen resultados.

e Busqueda de estudios originales

Para la localizacién de articulos originales se realiz6 una segunda
busqueda bibliografica, consultando las bases de datos medline (a través
de Pubmed), Embase, Web of science y Dialnet. Se establecen los
siguientes limites: “Humans; Spanish/English; Aged 18 + years; published
last to 20 years”

Pubmed:

((cataract extraction[MeSH Terms]) AND exfoliation syndrome[MeSH Terms])
AND intraocular pressure [MeSH Terms]

Resultados: 109
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Embase:

Phacoemulsification and exfoliation and “intraocular pressure”

Resultados: 45

Web of science:

TS= (phacoemulsification AND "intraocular pressure" AND exfoliation)

Resultados: 108

Finalmente, con el objetivo de localizar informacién en castellano
se consulta la base de datos nacional Dialnet, limitando la busqueda a

articulos de revistas publicados en los ultimos 20 afnos.

Sindrome pseudoexfoliativo y presién intraocular y facoemulsificacion

Dialnet:

No aporta resultados

Una vez realizada la busqueda en las diferentes bases de datos,
los resultados fueron descargados en el gestor de referencias
bibliograficas Endnoteweb con el fin de eliminar duplicados existentes

obteniendo un total de 161 referencias bibliogréaficas.
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Anexo lll: Consentimiento Comité de Etica de Galicia

Comiti Asorémice do biza do s Investigaciin b

Galca
Heorganatacuca
o T | Frifirin A-mirinseritan dn fam | dmm
tre XUNTA DE GALICIA 157 B4 SANTIWGC DE COMPIETELA El ICI B
b M CORSELLERIA DF SAMIDADE TalShma: =1 absn J
i & i Kol s e sl

CARIA DE PRESENIAUION Db DUCUMENTAUION A LA RED DE COMINES DE
ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA

0/ Dita.
Con tzléfann de contacta: ¥ COITen-g @

Lireccicn postal:

SOLICITA la evaluacion de:

[ Protuculs ey des invesligation

[] espuesta a las aclaraciones soctadas por el Comite

|_| Medificacion o Ampliacidn a otros centros de un estudio va aprobado por
el Comit2

DEL ESTULIO:
Titulo:
Investigador/a Principal:
Promotor:
MARCAR si proceds que confirma que cumple los requisitas para la
exencidn de tasas segun el art. 57 de la Ley *6/2008, de 23 de diciembre,
de presupuestos generales de lz Comuridad Autdnoma de Galicia para el
afo 2009, DOG de 31 de didembre de 2008) ||
Loaigo de protocolo
Yersidn de protocolo:
Tipo ce estudio:
Ersayo clinico con medicamentos con medicamentos
CEIC de Referencia:
Investigaciones clinicas con productes saritarios

oo 3

EFA-3P (sstudo pest-avtodzacidn con medicamentos  seguinients
prospeckivi)
[0 wtros estudics no incluidos en kas categorias anteriores

Investgador/es:
Lentross:

Adjunto se envia [a documentaciin necesariz en base a los requisitos que figuran en
la wed de la Red Gall=ga de CEls. v me comprometo 2 tener disponibles para los
participantes los documentos de consentimiento aprobzdos en gallego y castellano.

Fn , a e de

Mdo.:

RED DE COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE GALICIA
Secretaria Técnica del CAEl de Galicia
Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade
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Anexo IV: Consentimiento informado al centro hospitalario
Dna. Maria Jesus Gonzalez Blanco, con DNIl........oooiiiiiiiiiinnn.s

licenciada en Medicina y Cirugia y especialista en Oftalmologia, se dirige
a usted como gerente del Complexo Hospitalario Universitario de Vigo,
con el propésito de solicitar su autorizacién para la realizacién de un
estudio de investigacion basado en los aspectos expuestos en la hoja
informativa que acompana al presente consentimiento. El estudio se
pretende realizar en el Servicio de Oftalmologia del CHUVI, segun disefio
y planificacién detallada en la hoja informativa.

Titulo del estudio: Valoracion de la presion intraocular en el glaucoma
pseudoexfoliativo tras la cirugia de la catarata.

Investigador: Maria Jesus Gonzalez Blanco

Aprobacion del Comité Etico de Galicia: ....................

— He leido la hoja informativa que acompanara a este
consentimiento, pudiendo aclarar las dudas con el investigador
en relacion con el objetivo del estudio y la
implicacion/participacion del hospital en el mismo.

— El permiso para el estudio es voluntario, pudiendo ser
cancelado en cualquier momento.

— Se concede autorizacion siempre que se cumplan las

condiciones estipuladas en la hoja de informacion al Centro.

Centro Hospitalario Investigador

Fdo.: Fdo.:
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Anexo V: Hoja de informacion para pacientes
TITULO DEL ESTUDIO: Valoracién de la presién intraocular en el

glaucoma pseudoexfoliativo tras la cirugia de la catarata.

INVESTIGADOR: Maria Jeslus Gonzalez Blanco. Licenciada en Medicina
y Cirugia

Este documento tiene por objeto informarle sobre el estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Es estudié se esta
realizando en el Servicio de Oftalmologia del Complexo Hospitalario
Universitario de Vigo, habiendo sido aprobado por el Comité Etico de

Investigacion de Galicia.

Si decide participar debe recibir informacién personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer las preguntas que
precise para comprender los detalles del mismo.

La participacion en el estudio es voluntaria. Puede decidir no participar o
si acepta hacerlo, cambiar de opinidon y retirar el consentimiento en
cualquier momento sin obligacién de dar explicaciones. Esta decisién no
afectara a la relacion con los profesionales ni a la asistencia sanitaria a la

que usted tiene derecho.
e ¢Cual es el proposito del estudio?

El objetivo principal es determinar el impacto de la cirugia de la catarata
en el control de la presion intraocular en sujetos con glaucoma o

hipertension ocular de origen pseudoexfoliativo.
o ¢ Por qué me ofrecen participar?

Se le invita a participar porque cumple con los criterios establecidos en el
disefo del estudio.

o ¢En qué consiste mi participacion?

Cirugia de la catarata y presidn intraocular en el glaucoma pseudoexfoliativo

45



Su participacién consiste en permitir su evaluacioén previa a la cirugia de
catarata que le ha sido indicada por razones estrictamente médicas y
ajenas a este estudio. Dicha evaluacién consistird en entrevistas
personales, revisién de su historia clinica y realizacion de una exploracién
oftalmolégica completa. Estos aspectos seran reevaluados al mes, 3,
6,12, 18 y 24 meses tras la cirugia de la catarata. Su participacién tendra

una duracion total de 2 anos tras la cirugia de la catarata.
e (Qué riesgos e inconvenientes tiene?

No hay riesgos potenciales del seguimiento.

e ¢Obtendreé algun beneficio por participar?

No habrad compensaciones econdmicas por participar. El beneficio
potencial sera determinar si se puede considerar la cirugia de la catarata
como tratamiento del glaucoma/hipertension ocular pseudoexfoliativos
previo a terapéuticas mas agresivas y en el futuro determinar los mejores

criterios de seleccién de los sujetos con tal fin.
e ¢ Recibiré informacion que se obtenga en el estudio?

Si usted lo desea se le facilitara un resumen con los resultados cuando

éste finalice.
e ¢Se publicaran los resultados del estudio?

Los resultados del estudio podrian ser publicados en publicaciones
cientificas para su difusién, pero no se transmitiran datos que pudieran
identificar a los participantes.

e ¢Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacién y cesiéon de datos, se hara conforme a lo

dispuesto por la ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién
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de datos de caracter personal. En todo momento usted podra acceder a

sus datos para corregirlos o cancelarlos.

Solo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen, el
deber de guardar confidencialidad, tendran acceso a los datos recogidos
por el estudio, que seran codificados. Se podras transmitir a terceros
informacién que no puede ser identificada. En el caso de alguna
informacion sea transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de
proteccién de datos equivalentes, como minimo, a lo exigido en nuestro

pais.
o ¢Existen intereses economicos en mi estudio?
Ni equipo investigador ni participantes recibiran retribuciones por ello.

En caso de requerir mas informacidon puede contactar con Maria
Jesus Gonzalez Blanco, en el teléfono.......... 0 correo

electrénico.............

Muchas gracias por su colaboracion
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Anexo VI: Consentimiento Informado para pacientes
TITULO DEL ESTUDIO: Valoracién de la presién intraocular en el

glaucoma pseudoexfoliativo tras la cirugia de la catarata.

INVESTIGADOR: Maria Jesus Gonzalez Blanco

D/DA@. . , con

o He leido la hoja de informacion al participante en el estudio de
investigacion arriba mencionado, aclarando las dudas con el
investigador en lo relativo a mi participacion y objetivo de dicho
estudio.

o Participo voluntariamente y puedo anular mi participacion en el
estudio en cualquier momento sin tener que justificar esta
decision y sin que ello repercuta en mis cuidados médicos.

o Permito la utilizacion de mis datos en las condiciones
estipuladas en la hoja informativa.

o Presto libremente mi conformidad para participar en el presente

estudio
EnVigo,a..................... (o[- de 20..
Participante Investigador
Fdo. Fdo.
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