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I. RESUMEN (Espaiiol)

El desprendimiento de retina (DR) es una patologia multifactorial, que representa una causa
importante de morbilidad visual. El tipo mas comun es el DR regmatdégeno (DRR) con una
incidencia de 0.03 a 0.1% en la poblacion general. Es definido como la separacion entre la retina
neurosensorial y el epitelio pigmentario de la retina.

Dado que el ser humano es un ser visual, una discapacidad en la vista no solo afecta
individualmente a la persona que la padece sino a todo su entorno social.

De las opciones quirurgicas disponibles para el tratamiento del DRR, las dos mas utilizadas son:
cerclaje escleral y la vitrectomia pars plana, solas o en combinacion. Otras modalidades de
tratamiento disponible son la fotocoagulacioén con laser argon y la retinopexia neumatica.

La eleccion del tratamiento a utilizar se basa en diversos factores: numero y localizacion de regmas,
estado o ausencia del cristalino, extension del DRR, equipo quirurgico y la destreza del cirujano.
El cerclaje escleral se introdujo en 1951 por Schepens y Custodis, sus indicaciones principales son;
dialisis retiniana, DRR inferiores, agujeros gigantes y vitreorretinopatia proliferativa.

Mediante este estudio se pretendid demostrar la eficacia del politetrafluoroetileno (PTFE) como
material indentador para el tratamiento del DRR y compararlo con la banda de silicona, y con ello
tener otra opcidon como material indentador para este procedimiento quirargico.

Al utilizar este biomaterial derivado del teflon, que es mas econdmico, no absorbible, maleable,
biocompatible con la superficie ocular y resistente, tendriamos otra opcion de material indentador

para cerclaje escleral en pacientes con DR.

Palabras clave: PTFE, DR, cerclaje escleral, vitrectomia pars plana, banda de silicona.



II. ABSTRACT (Resumen en ingles)

Retinal detachment (RD) is a multifactorial pathology, which represents an important cause of
visual morbidity. The most common type of DR is rhegmatogenous retinal detachment (RRD) with
an incidence of 0.03 to 0.1% in the general population. It is defined as the separation between the
neurosensory retina and the retinal pigment epithelium.

Since the human being is a visual being, a visual disability not only affects the person who suffers
it individually, but also their entire social environment.

Of the surgical options available for the treatment of RRD, the two most used are: scleral buckle
and pars plana vitrectomy, alone or in combination. Other available treatment modalities are argon
laser photocoagulation and pneumatic retinopexy.

The decision of which treatment to use is based on various factors: number and location of regmas,
state or absence of the lens, extension of the RRD, surgical team and the skill of the surgeon.
Scleral cerclage was introduced in 1951 by Schepens and Custodis, its main indications are; retinal
dialysis, inferior RRD, giant holes and proliferative vitreoretinopathy.

Through this study it is intended to demonstrate the efficacy of polytetrafluoroethylen (PTFE) as
an indenter material for the treatment of rhegmatogenous retinal detachment and to compare it with
the silicone band, and thus have another option as an indenter material for this surgical procedure.
Using this biomaterial derived from Teflon, which is cheaper, non-absorbable, malleable,
biocompatible with the ocular surface and resistant, we would have another option of indenter

material for scleral buckle in patients with retinal detachment.

Keywords: polytetrafluoroethylene, retinal detachment, scleral buckle, pars plana vitrectomy,

silicone band.



III. MARCO TEORICO

3.1 HISTORIA Y DEFINICION

Las enfermedades oculares han sido causa de preocupacion desde épocas remotas. Dado que el
hombre es un ser visual, el dafio a la vista compromete no solo individualmente sino al entorno
social.

El médico Hunayn Ibn Ishaq (808-873) fue quien contribuy6 a entender el mecanismo de la vision,
mientras que Hermann Von Helmholtz inicio el estudio cientifico de la percepcion visual en el

siglo XIX.!

El DR es una patologia multifactorial que en casos devastadores puede llevar una discapacidad
visual permanente, representando una causa importante de morbilidad visual.

Se define al DR como la separacion de la retina neurosensorial (RNS) del epitelio pigmentario de
la retina (EPR) subyacente.

El DRR es el tipo mas comtn de DR y representa una de las principales causas de pérdida visual.
La palabra regmatdgeno deriva etimologicamente del griego “rhegma” que significa desgarro o

rotura. 2

El tratamiento del DR tiene dos €pocas, divididas por las aportaciones de Jules Gonin, a principios
del siglo XX.

En la época previa a Gonin cabe destacar que existen registros historicos que nos hablan del
conocimiento sobre DR desde la antigiiedad. En 1707, Maitre-Jan comunico, en su libro
“Oftalmologia Moderna”, observaciones histologicas de DR en un ojo de ganado. En el siglo XIX,
Ware y Wardrop hicieron las primeras observaciones de DR en humanos. El desarrollo del
oftalmoscopio por Helmholtz en 1850, permiti6 que Coccius, en 1853, realizara una descripcion
mas precisa de DR, mientras que Von Graefe, en 1854, describiéo la historia natural del

padecimiento.



Durante siete décadas se culp6 a la hipotonia ocular como causa del DR; pero, a finales del siglo
XIX, Leber cuestion¢ si la traccion vitrea y los desgarros resultantes eran la causa fisiopatologica
de los DR. Hasta este momento utilizando como tratamiento unicamente el reposo en cama y la
inmovilizacidn, posteriormente vendajes de compresion bilateral, farmacos como yoduros, cloruro

calcico, pilocarpina, entre otros, todo sin éxito.

Ware, en 1805, fue el primer médico en tratar quirdrgicamente un desprendimiento de retina,
realizando esclerotomia posterior con drenaje de liquido subretiniano, pero fallaba debido al
redesprendimiento. Fano, en 1866, fue el primero en combinar el exodrenaje de liquido
subretiniano con cicatriz coriorretiniana (pero no en el desgarro) utilizando solucion yodada. En
1899, Deutschmann utilizé un galvanocauterio para puncionar la esclera de un desgarro retiniano.

Hasta 1912 la mayoria de estas técnicas no tuvieron éxito.

Jules Gonin, retin6logo suizo, en 1915-1923 propuso que la causa del DR era un agujero retiniano,
y desde entonces identificar, cerrar y sellar todos los agujeros es el principio béasico del tratamiento.
En 1919, comunicé a la Sociedad Oftalmologica Suiza sus primeros €xitos quirurgicos en
desprendimiento de retina regmatigeno, cerrando y sellando los desgarros retinainos, técnica que

produciria un antes y un después en la historia del tratamiento del DR.?

3.2 EPIDEMIOLOGIA

Existe discrepancia en cuanto a la prevalencia a nivel mundial de DR. Se estima que tiene una
incidencia mundial aproximada de 1 caso por cada 10,000 habitantes por afio; es decir, de 0.01%.
Es una enfermedad de caracter agudo que genera gran impacto econdmico en los pacientes, por la

necesidad de intervencion quirargica y consultas frecuente.®*

El tipo de DR més comtn es el DRR, con una incidencia de 0.03 a 0.1%, con mayor afectacion del
sexo masculino entre la quinta y séptima década de la vida. Estas cifras de incidencia aumentan
ante diversas situaciones, la miopia aumenta el riesgo en hasta diez veces, una cirugia de catarata

eleva el riesgo, con una incidencia de 1/1000, fundamentado en la licuefaccion del humor vitreo.

4



El 10-15% de los pacientes que sufren de DRR en un ojo, presentard DR en el ojo contralateral a
lo largo de su vida. Del 5 al 10% de los pacientes que se someten a tratamiento quirirgico por

DRR, presentara falla del tratamiento.*

3.3 FISIOPATOLOGIA

La adherencia a la retina es debida principalmente a dos factores, el primero es el EPR, que bombea
fluido desde el espacio subretiniano hacia la coriocapilar y el segundo factor que ayuda a la
adhesion retiniana es el pegamento de la matriz interfotorreceptora. Otros de los factores que
favorecen la adhesion retiniana, son: el movimiento de iones y liquido por las células del epitelio
pigmentado de la retina, la diferencia de presion oncotica subretiniana y fuerzas hidrostaticas que

se asocian a la presion intraocular.

El DR a manera general siempre tendra el antecedente de algun factor de riesgo, es mas comtin en
pacientes entre la quinta y séptima década de la vida, masculinos, con antecedente de cirugia de
catarata o con miopia magna, y dependiendo del tipo de DR hay factores de riesgo con mayor peso.
Dentro de los factores de riesgo para DRR se encuentran:

1. Degeneracion lattice
Miopia patologica
Cirugia intraocular previa
Traumatismo ocular

Antecedente de DRR en ojo contralateral

A

Herencia familiar.

Dentro de los factores de riesgo para DR traccional (DRT) se encuentran:
1. Retinopatia diabética proliferativa (RDP)

Vitreorretinopatia proliferativa (VRP)

Hemoglobinopatias falciformes

Traumatismo ocular

@wok wD

Oclusiones vasculares de la retina



6. Retinopatia del prematuro

Dentro de los factores de riesgo para DR exudativo (DRE) o seroso se encuentran:
1. Tumores oculares primarios
Metastasis oculares
Enfermedades infecciosas como: Sarcoidosis, Toxoplasmosis, Sifilis, Tuberculosis
Coriorretiniopatia serosa central
Vasculopatia coroidea polipoidea
Otras enfermedades inflamatorias

Tratamiento con corticoesteroides

® Ny kWD

Preeclamsia y eclampsia.’

El DRR tiene una triada fisiopatoldégica que debe estar presente para que se produzca, estd
compuesta por:

1. Licuefaccion del humor vitreo

2. Fuerzas traccionales que ocasionan una rotura

3. Presencia del regma que permite el paso de humor vitreo al espacio subretiniano.

La ruptura permite que el vitreo ingrese al espacio debajo de la retina neurosensorial causando su
desprendimiento del EPR. Esto puede llevar de horas a meses para ser percibido por el paciente,

segun la ubicacion del desprendimiento.

No todas las roturas retinianas causan DRR, ya que existen numerosas fuerzas adhesivas que logran
contrarrestar los efectos deletéreos de los regmas retinianos, manteniendo la estabilidad de la
interfaz vitreo retina.

El DRT es el segundo tipo mas frecuente, es causado por membranas traccionales que tiran de la
retina neurosensorial con fuerza suficiente para separarla del epitelio pigmentado de la retina. En
la mayoria de los casos existira una membrana clinicamente visible, que estd compuesta por células

gliales y fibroblastos con capacidades contractiles que generan traccion.



El DRE es el menos comun; es secundario a la acumulacion de liquido subretiniano por patologias
que comprometen coroides, epitelio pigmentado de la retina o retina, al romper el equilibrio entre
produccion y absorcion de liquido. Las principales causas son neoplasias y enfermedades

inflamatorias.®

3.4 CLASIFICACION

El DR se engloba en tres categorias, dependiendo el mecanismo causal:

1. DRR
2. DRT
3. DRE
4. Podria existir una cuarta categoria en donde hay DR mixto.’

3.5 CUADRO CLINICO

El cuadro clinico del DR es muy variado, depende de la extension y compromiso de la retina.
Suele ser consecuencia de alteraciones en la estructura del humor vitreo y en la retina, cuya
evolucion suele ser lenta y silenciosa.

En etapas iniciales puede ser asintomatico con vision normal o presentar fendémenos visuales
anormales como fotopsias (destellos de luz), miodesopsias (flotadores vitreos), ambas
correspondientes a desprendimiento del vitreo posterior con probable desgarro.

Conforme avanza el DR se pueden presentar escotomas (limitacion del campo visual) hasta llegar
a baja visual discapacitante con agudeza visual de movimientos de manos cuando estd

comprometida el 4rea macular. 8

3.6 ABORDAJE DIAGNOSTICO

El diagnostico del DRR es principalmente clinico.



Mediante interrogatorio directo sobre momento de inicio de la baja visual, sintomatologia
acompafiante como miodesopsias, fotopsias, escotomas o metamorfopsias. En sintonia con una
historia clinica completa con énfasis en antecedentes de importancia y cirugias oculares previas.

La exploracion oftalmoldgica completa es el elemento mas importante para hacer el diagnostico de
esta patologia, iniciando con la toma de agudeza visual mejor corregida (la cual estara afectada
dependiendo la extension del DR y la afectacion macular), reaccion pupilar, campimetria por
confrontacion (buscando limitacion del campo visual), toma de presion intraocular (dependiendo
de la extension del DRR tiende a la hipotension). A la biomicroscopia es frecuente observar el
signo de Schaffer o polvo de tabaco (pigmento en vitreo) que sugiere fuertemente la presencia de
un desgrarro en la retina, puede existir hemorragia vitrea. En valoracion del fondo de ojo bajo
midriasis se apreciara el DR de aspecto convexo, ondulado y moévil, el nimero y la localizacion de
desgarros en la retina y la extension, asi como presencia o ausencia de compromiso macular. Es

util 1a ayuda de indentacion escleral para mayor visualizacion de la retina. *

Evaluar el compromiso macular es importante para definir pronostico y determinar la urgencia de

intervencion quirurgica.

En cuanto al vitreo, suele observarse sinéresis vitrea, y en la mayoria de los casos desprendimiento

del vitreo posterior y traccion en las roturas retinianas.

Cuando no sea posible realizar exploracion de fondo de ojo por opacidad de medios (catarata,

hemorragia vitrea) serd necesario la ayuda de ecografia ocular modo B para hacer el diagndstico.

Una manera clinica de localizar la rotura retiniana hasta en un 90-97% de los casos es basarse en

las Reglas de Linkoff:

Regla 1: En DRR ubicados en la parte superotemporal o superonasal, el regma se encontrara dentro
de las 1.5 horas del borde mas alto del mismo, en el 98% de los casos.

Regla 2: En DRR totales o superiores que caen en meridiano de las 12 horas, hay dos posibilidades,
que el regma se encuentre a las 12 horas o que el regma sea un triangulo con el vértice en la ora

serrata y los lados a media horas de las 12, en el 93% de los casos.
8



Regla 3: En DRR inferiores el regma se encuentra en el lado superior en el 95% de los casos.

Regla 4: Los DRR que forman ampollas inferiores tendran el regma en la parte superior.

Hasta en el 3-21% de los DRR, no se identificara el regma preoperatoriamente.

Ante sospecha de DRR, siempre se tiene que hacer diagndstico diferencial con cuatro principales
patologias: DRT, DRE, retinosquisis, desprendimiento coroideo, tumor coroideo y hemorragia

supracoroidea. '°

3.7 TRATAMIENTO

El DRR representa una de las pocas urgencias oftalmoldgicas, ya que en la mayoria de los casos
requiere intervencion quirdrgica urgente para preservar la vision, incluso ante DR que

comprometen el drea macular.

A pesar de los avances en la cirugia vitreorretiniana, el DRR primario continua siendo una

importante causa de morbilidad ocular.

En el caso del DRR, el éxito del tratamiento depende de localizar, cerrar y sellar con laser diodo o
crioterapia todas las roturas de la retina. Todos los tipos de tratamientos empleados a la fecha para

esta patologia cumplen con estos objetivos. !!

El tratamiento oportuno de un DRR tiene un prondstico favorable, obteniendo un éxito anatdémico
mayor al 90%, con vision resultante de 20/20 a 20/50 en mas de la mitad de los casos. Entre menor

extension de retina afectada y menor tiempo de evolucion el prondstico sera mejor.

De las opciones quirturgicas disponibles actualmente para el tratamiento del DRR, las dos mas
utilizadas son: el cerclaje escleral o uso de exoplantes esclerales y la VPP, solas o en combinacion.
Otras modalidades de tratamiento existentes son fotocoagulacion con laser, retinopexia neumatica.

La decision de utilizar una de estas opciones se basa en diversos factores, como: nimero de roturas

9



en la retina, estado del cristalino o ausencia de éste, extension del DRR, asi como equipo quirtrgico
y decision del cirujano. Estas opciones para tratamiento de DRR tienen una tasa muy alta de

reinsercion retiniana anatémica exitosa, en general mayor a 90%.

3.7.1 CERCLAJE ESCLERAL O EXOPLANTES ESCLERALES

La cirugia de cerclaje escleral ha sido el estandar de oro durante mas de seis décadas. Se introdujo

en 1951 por Schepens y Custodis.

Se define como un procedimiento quirirgico que busca corregir los efectos del DR, mediante la
sutura de una banda de silicona o esponja a la esclera en el sitio del agujero, para empujar la retina

hacia esté, con el objetivo de que la cicatrizacion lo selle.

Tiene varias ventajas sobre la VPP, incluida la rehabilitacion visual temprana y la prevencion de
la progresion de la enfermedad. Pero en ocasiones es considerada una cirugia desactualizada, ya

que requiere mayor cantidad de anestesia, y colocacion y extraccion repetidas del oftalmoscopio.

A manera general, el cerclaje escleral tiene como objetivo identificar todos los desgarros retinianos,
que deben ser tratados con fotocoagulacion o criopexia y posteriormente apoyados externamente

con implantes esclerales. !

La técnica quirurgica del cerclaje escleral es la siguiente:

1) Anestesia general o sedacion con anestesia peribulbar utilizando lidocaina y bupivacaina.

2) Posicion de la cabeza: extension de cuello e inclinacion de la cabeza.

3) Asepsiay antisepsia: utilizando yodopovidona.

4) Peritomia conjuntival: se deben realizar incisiones limpias, la extension de la peritomia
depende del tamafio del implante escleral deseado, el cerclaje convencional requiere
peritomia conjuntival 360°. No se requiere una peritomia de 360° si se planea un explante
local.

5) Se refieren musculos extraoculares.

10



6) Localizacion de roturas retinianas.

7) Colocacion de banda escleral debajo de musculos rectos.

8) Drenaje de fluido subretiniano.

9) Sutura escleral.

10) Colocacion de manga de Watzke: ajuntandola segun lo necesario, 6 mm de acortamiento
general 1 mm de indentacion escleral.

11) Asegurar perfusion de nervio optico.

12) Examinacion final de la retina con valoracion de necesidad de retinopexia.

13) Cierre de conjuntiva.'*

Las indicaciones principales para cerclaje escleral o uso de exoplantes esclerales son: dilisis

retiniana, DRR inferiores y en combinacién con vitrectomia.

Unos de los factores importantes para falla al tratamiento del DRR con cerclaje escleral o
exoplantes esclerales son: presencia de regmas posteriores, desgarro de retina gigante y pacientes
en los que la colocacion del material para cerclaje es dificil por las caracteristicas anatdémicas, como
esclerotica delgada, multiples cirugias oculares previas sobre todo de estrabismo o la presencia de

dispositivos de drenaje de glaucoma. !

Las complicaciones posteriores al cerclaje escleral o uso de exoplantes esclerales son muy
predecibles, y engloban al cambio refractivo generalmente miopia axial inducida por los elementos
circundantes, estrabismo secundario a fibrosis, alteracion de los musculos rectos o migracion de
los aditamentos utilizados para el cerclaje escleral. Unas de las complicaciones menos frecuentes
son: extrusion o intrusion del implante, infeccion, desprendimiento coroideo, isquemia ocular del

segmento anterior y dolor.'¢

3.7.2 VITRECTOMIA PARS PLANA

En los ultimos afios, la VPP ha ido tomando mayor auge, y es cada vez mas popular en la reparacion

primaria del DRR.
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La VPP con instrumentos de calibre 17 G fue introducida en 1971 por Machemer. El intercambio
liquido/aire como complemento de la VPP ayudd a la unidén completa de la retina, desde su
introducciéon por Charles y Wang en 1981. Entre 2006-2009, con el advenimiento de los
instrumentos calibre 20 G, Heimann y Von Fricken lograron que la vitrectomia se convirtiera en

una opcion terapéutica popular entre los cirujanos oculares.

Uno de los grandes problemas de la VPP en el tratamiento del DRR, es la dificultad para producir
un taponamiento con gas directo en las roturas retinianas inferiores.

En la mayoria de los estudios sobre DRR, concuerdan que la tasa de éxito anatdmico primario en
la reparacion de DRR es significativamente menor en DRR con regmas inferiores, en comparacion
con regmas superiores. Por lo tanto, es en estos casos que se debe considerar un manejo combinado

con cerclaje escleral. !’

La gran ventaja de la vitrectomia sobre otras técnicas es que permite el alivio directo de las
tracciones vitreas si la diseccion se realiza sobre el colgajo del desgarro. Ayuda a eliminar las
opacidades vitreas, mejora la visualizacidon intraoperatoria, permite la ayuda con el uso de liquidos
perfluorocarbonados, asi como el drenaje interno de liquido subretiniano, lo que permite la

reinsercion retiniana intraoperatoria.

A manera general, la técnica quirurgica de la VPP es la siguiente:

1) Anestesia general o sedacion con anestesia peribulbar o retrobulbar utilizando lidocaina
y bupivacaina.

2) Posicion decubito supino.

3) Asepsia y antisepsia: se utiliza yodopovidona.

4) Esclerotomias a 3.5 mm del limbo esclerocorneal en pacientes pseudofaquicos y a 4
mm en pacientes faquicos.

5) Vitrectomia total con eliminacidon de uniones vitreas al borde de las roturas retinianas,
a las uniones a la capsula posterior del cristalino, al iris y a la herida.

6) De ser necesario, se utiliza liquido perfluorocarbonado para aplicar la retina durante la
cirugia.
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7) Se realiza intercambio aire - liquido.

8) Se realiza fotocoagulacion laser o crioterapia en las zonas de las roturas retinianas, de
no ser encontradas se realiza fotocoagulacion periférica 360°.

9) Al finalizar, se valora la necesidad tamponade con gas, aire ambiente o silicon, segin

prondstico y necesidad del paciente. '8

La VPP siempre requiere tamponamiento con gas, aire ambiente o silicon intraocular después de

la cirugia, asi como posicionamiento.

Dentro de las complicaciones de la VPP esta el elevado riesgo de desarrollar catarata posterior a la

cirugia y aumento de la presion intraocular.

Una de las grandes limitaciones de la VPP es la necesidad de equipo de quir6fano mas
especializado, con uso de sistemas de visualizacién de gran angulo, endolaser, instrumentacion
auxiliar y articulos desechables de un solo uso; lo que limita su campo, al ser un procedimiento
costoso. Es por ello que en un inicio se considerd un tratamiento de segunda linea para el DRR
primario y solo se dejaba para casos de DRR complicados. En la actualidad es el tratamiento de

eleccion para DRR, con muy pocas excepciones.

El periodo en el que surgen la mayor parte de las complicaciones posquirtrgicas son las primeras
6 semanas.

Unas de las complicaciones inmediatas en el postoperatorio son las molestias locales como edema
palpebral, quemosis conjuntival e hiperemia, dolor ocular, agudeza visual deteriorada ya sea por el
medio de tamponamiento utilizado, que suele ser pasajera o permanente cuando es secundaria a

dafio a la macula o nervio optico.

La VRP ocurre en el 15% de los casos, se forman membranas fibrdticas sobre, dentro y debajo de
la retina, provocando endurecimiento y acortamiento mecanico de la retina. El riesgo de desarrollar
VRP es mayor ante desgarros retinianos gigantes, desprendimientos de retina mayor a dos
cuadrantes, desprendimiento de coroides, hemorragia vitrea, antecedente de cirugia retiniana o

redesprendimiento y uso de crioterapia.
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La vigilancia después del procedimiento quirargico debe ser estrecha.
El tiempo que pasa para la intervencion quirdrgica es fundamental en el caso de DRR, ya que entre
mayor tiempo estén separados la retina neurosensorial del EPR, mayor seran las alteraciones

estructurales de la retina.'’

3.7.3 RETINOPEXIA NEUMATICA

La retinopexia neumatica es un procedimiento quirtirgico ambulatorio, menos invasivo para tratar
el DRR, proporcionando la unién retiniana para asegurar el establecimiento de una adhesion

coriorretiniana.?®

Existen datos sobre como, en 1930, Rosengren utiliz6 la diatermia e inyeccion de aire en cavidad
vitrea para tratar el DRR, pero fue hasta 1986 que Hilton y Grizzard renovaron esta técnica, y

fueron pioneros en la utilizacion de gas expansible en cavidad vitrea.

Actualmente, el endotamponamiento es usado comunmente al final de la VPP para DRR, agujero
macular o roturas retinianas iatrogénicas. Sirve como barrera temporal para prevenir que el liquido
entre en los regmas y pase al espacio subretiniano durante la formacion de la adhesion retiniana.

Conforme pasan los afios, la tendencia ha sido hacia la menor duracion del tamponamiento.

La retinopexia neumatica consiste en aplicar crioterapia o laser en el area de la rotura retiniana, y
se inyecta en cavidad vitrea una burbuja de gas, para proporcionar tamponamiento a la retina

desprendida.

Los gases mas utilizados en el campo oftalmolégico son:

Octafluoropropano (C3F8): en una mezcla isovolémica del 12% tiene una vida media de 5 dias,
resultando en una duracién intraocular aproximada de 25 dias. Antes era el modo estandar de
tamponamiento, como estrategia para lograr aplicar la retina con una sola operacion en pacientes
con DRR crénico o extenso. Pero los pacientes experimentan mayores molestias, debido a la

duracion mas prolongada de la restriccion de la postura y la alteracion visual, con mayor riesgo de

14



aumento de presion intraocular y formacion de catarata en ojos faquicos. Y su accion mas

prolongada retrasaba la recuperacion del paciente.

Hexafluoruro de azufre (SF6): tiene una vida media mas corta 2.5 dias, que se correlaciona con una

duracion intraocular de 12 dias aproximadamente. Es el mas utilizado en la actualidad.?!

La absorcion de la burbuja de gas expansible en cavidad vitrea tiene tres etapas: expansion,
equilibrio y disolucion. El gas podria absorberse por difusion a través de la retina hacia el torrente

sanguineo o disolverse en el humor acuoso, y eliminarse mediante el torrente sanguineo.

El candidato ideal para retinopexia neumatica es aquel paciente con desgarro retiniano Unico de
tamafo igual o menos a un meridiano, desgarro localizado en la mitad superior de la retina sin
asociarse a degeneracion retiniana, pero el hecho de no cumplir estos requisitos no lo excluye de

ser candidato.??

El tamponamiento con aire se utiliza casi exclusivamente en casos de rotura retiniana superior, es
decir siempre y cuando no esté involucrado ninguno de los cuadrantes inferiores de la retina. En
general, entre mas compleja es la patologia retiniana, mayor sera la posibilidad de que el cirujano
elija un tamponamiento con gas en lugar de aire ambiente. Otro de los factores que influye en la
decision de tamponar con aire ambiente, es el estado faquico del paciente, en el intento de

minimizar la progresion de la catarata.

La duracion del aire ambiente en cavidad vitrea en promedio de 3.3 dias, con rangos mas amplios
en algunas cohortes que van hasta duracion de 11.1 dias. En ojos con capsulas posteriores rotas el
tiempo se acorta, lo que sugiere que la capsula posterior actiia como barrera contra el flujo masivo
hacia adelante de la burbuja de aire. El humor vitreo anterior también actiia como barrera para la
absorcion de aire ambiente. Los ojos faquicos presenta una duracion 56% aproximadamente mas

larga que en ojos afaquicos.
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Se ha sugerido que a manera general el tiempo necesario para que los agentes utilizados para
tamponar cierren un regma retiniano es de horas, y que después de este tiempo el liquido no entra

al espacio subretiniano.”?

3.8 POLITETRAFLUOROETILENO (PTFE) - TEFLON

El politetrafluoroetileno (PTFE) fue un descubrimiento accidental, en 1938 por Roy Plunkett,
quimico de la compaiiia Dupont, quien al intentar hacer un refrigerante clorofluorocarbonado,
descubrié que un tanque de tetrafluoroetileno gaseoso se habia polimerizado, formando un polvo

blanco.

El PTFE, coloquialmente conocido como teflon, es un polimero similar al polietileno, sustituyendo

los atomos de hidrogeno por fluor.

Dentro de las propiedades de este material destaca que es inerte, no reacciona a otras sustancias
quimicas, es flexible, impermeable y aislante eléctrico.

Actualmente el PTFE tiene multiples aplicaciones, desde la ingenieria e industria hasta el campo
de la medicina.

En el campo biomédico, estos polimeros sintéticos tienen un espectro de aplicaciones amplio que
engloba: recubrimiento de dispositivos (sistemas de administracion de farmacos o corazon
artificial), implantes (tornillos y clavos ara huesos, superficies de articulaciones), catéteres y tubos
de dialisis, Injerto vascular, membrana de barrera en la prevencion de adherencias tisulares, protesis
dentales, material para exoplantes esclerales.

La bioinercia del teflon seguira impulsando su uso en aplicaciones de contacto de tejido, y en el
campo oftalmoldgico no sera la excepcion.?*

Existen estudios en donde se reporta el uso de politetrafluoroetileno para procedimientos
quirurgicos oftalmologicos, sobre todo en el ambito de la oculoplastica en donde para realizar
cirugia de parpados y suspensiones al frontal este material es de gran ayuda por sus caracteristas y

aceptacion por los tehjidos oculares.?
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3.9 PREVENCION DE DR

El uso de fotocoagulacion con laser o crioterapia ayuda a crear una zona de adhesion coriorretiniana
alrededor de los regmas, en este caso sellando la lesion y previniendo desprendimientos de retina.
Es importante no excederse con el uso de laser, ya que areas extensas de fotocoagulacion aumentan
la posibilidad de traccionar el vitreo y generar DR.

El 15% de los desprendimientos del vitreo posterior desarrollardn una rotura retinal.

Dentro de las roturas de la retina es importante distinguir entre si persiste con traccion vitrea
(desgarro retinal) o si no tiene traccidn vitrea (agujero), y si es sintomatico o asintomatico.

Los desgarros sintoméaticos que no se tratan tienen hasta 50% mayor de posibilidad de desarrollar
DRR, frente a 2-5% de posibilidad si recibieron tratamiento profilactico con laser, diodo o
crioterapia.

Hoy en dia se recomienda también tratar los agujeros, aunque el riesgo de desarrollar DRR sea
minimo.

Otra manera de prevenir DRR es tratar con terapia laser al ojo contralateral en casos de pacientes
con antecedentes de DRR y miopia en el otro 0jo si se someterd a cirugia o si presenta lesiones no

predisponentes. 2
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

(Cuadl es la eficiencia y seguridad del PTFE como material indentador para el cerclaje escleral en

comparacion con la banda de silicona en pacientes con DRR tratados ademéas con VPP?
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V. JUSTIFICACION

El DR es una patologia multifactorial, que representa una causa importante de morbilidad visual.

El tipo méas comun es el DRR, con una incidencia de 0.03 a 0.1% en la poblacion general.

Dado que el ser humano es un ser visual, una discapacidad en la vista no so6lo afecta

individualmente a la persona que la padece, sino a todo su entorno social.

De las opciones quirurgicas disponibles para el tratamiento del DRR, las dos mas utilizadas son:
cerclaje escleral y la VPP, solas o en combinacion. Otras modalidades de tratamiento disponible
son la fotocoagulacion con laser argén y la retinopexia neumatica.

La eleccion del tratamiento se basa en diversos factores: numero y localizacion de regmas, estado

o ausencia del cristalino, extension del DRR, equipo quirurgico y la destreza del cirujano.

Hoy en dia el material estdndar de oro para cerclaje escleral es la banda de silicona, nosotros
estamos utilizando el PTFE es un biomaterial econdmico, no absorbible, maleable, biocompatible
con la superficie ocular y resistente, caracteristicas que lo hacen un excelente candidato para ser
utilizado como material indentador en el cerclaje escleral-VPP, por lo que este estudio pretende
demostrar su eficiencia y seguridad en el tratamiento del DRR al compararlo con la banda de

silicona-VPP.

Este estudio contribuira a futuras investigaciones, y asi ampliar el conocimiento sobre este material.
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VI. HIPOTESIS

El PTFE como material indentador para cerclaje escleral es tan eficiente y seguro como la banda
de silicona en pacientes con DRR tratados ademas con VPP.

H1: TO=T1
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VII. OBJETIVOS

7.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar la eficiencia y seguridad del PTFE como material indentador versus banda de silicona

#240, en pacientes con DRR tratados con cerclaje escleral mas VPP.

7.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

7.2.1 Determinar la reinsercion retiniana con cerclaje escleral mas vitrectomia pars plana utilizando
como material indentador politetrafluoroetileno versus banda de silicona, en el tratamiento del

DRR.

7.2.2 Determinar la agudeza visual mejor corregida con cerclaje escleral més vitrectomia pars plana
utilizando como material indentador politetrafluoroetileno versus banda de silicona, en el

tratamiento del DRR.

7.2.3 Comparar los resultados anatomicos y funcionales en cerclaje escleral mas VPP utilizando

PTFE versus banda de silicona #240 y VPP en DRR.

7.2.4. Comparar los efectos adversos con cada uno de los materiales indentadores de este estudio,

en el cerclaje escleral mas VPP en el tratamiento del DRR.
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VIII. MATERIAL Y METODOS

8.1. DISENO DEL ESTUDIO

Taxonomia del estudio: experimental, longitudinal, comparativo, prospectivo, multicéntrico,

aleatorizado, no cegado.

Tipo de estudio: Ensayo clinico controlado.

8.2 UNIVERSO DE ESTUDIO

La poblacion en estudio esta compuesta por pacientes que acuden al departamento de Retina y
Vitreo del Hospital Civil de Culiacan, CIDOCS, y al Hospital Oftalmolégico de Sinaloa, Buena
Vista LA.P. en quienes se diagnostico DRR inferior, DRR multiples regmas y DRR con agujero
gigante, y fueron candidatos para cerclaje escleral mas VPP, se utilizo como material indentador
la banda de silicona que es el estdindar de oro y el PTFE para evaluar su eficiencia y seguridad

como aditamento para cerclaje escleral en DRR.

8.3 LUGAR DE REALIZACION

Este estudio de investigacion se llevo a cabo en las instalaciones del departamento de Retina y
Vitreo del Hospital Civil de Culiacan, CIDOCS, y del Hospital Oftalmolégico de Sinaloa, Buena
Vista Sinaloa L.A.P.

8.4 PERIODO DE TIEMPO DE REALIZACION

Este estudio de investigacion se llevo a cabo en el periodo de tiempo comprendido entre el 17 de

julio de 2022 al 17 de noviembre de 2022.
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8.5 CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes de cualquier sexo, mayores de 18 afios, con diagnostico reciente de DRR de cualquier

tipo (inferior, gigante o multiple) que requieran cirugia y acepten participar en el estudio.

8.6 CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes con DRR tratados previamente, que hayan sufrido hemorragia vitrea, que rechacen

la técnica quirtrgica o que no deseen participar en el estudio.

8.7 CRITERIOS DE ELIMINACION

Pacientes que no deseen compartir la informacion solicitada o que abandonen el estudio antes

de los analisis.

8.8 ANALISIS ESTADISTICO PROPUESTO

Se trato de un estudio clinico controlado aleatorizado, multicéntrico, con diseflo estadistico de
bioequivalencia. Se utilizo el paquete estadistico SPSS para el procesamiento de los datos. Se
incluyeron 154 pacientes con DRR que necesitaron VPP mas cerclaje escleral, y fueron divididos
en dos grupos: grupo A experimental (VPP + cerclaje escleral con PTFE) y grupo B control (VPP
+ cerclaje escleral con banda de silicona). Los pacientes fueron seleccionados de forma aleatoria,
ingresando paciente a cada grupo a manera de 1 a 1 segiin cumplieran criterios para la inclusion a

cada grupo de estudio.

El andlisis estadistico se realizo en el programa estadistico IBM SPSS version 27.0 (IBM
Corporation, Armonk, NY, USA), donde los valores de p<0.05 se consideraron para la significancia
estadistica. Comprobamos si los datos obtenidos presentaron una distribuciéon normal mediante la
prueba de Kolmogorov-Smirnov. El analisis descriptivo consistio en frecuencias absolutas y
porcentajes para las variables cualitativas. Para las variables cuantitativas se obtuvieron medidas
de tendencia central y de dispersion segun la distribucion correspondiente. Para evaluar la

diferencia de las medias se utilizo T-student. Se evaluo el riesgo relativo de las variables.
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8.9 CALCULO DE TAMANO DE LA MUESTRA

Se requirieron N=77 pacientes por grupo de estudio para con una potencia del 80% probar su
equivalencia. Se asumio un margen de equivalencia Delta = 0. Se supuso que el éxito anatomico
del grupo control (VPP + cerclaje escleral con banda de silicona) es del 90%, y el éxito anatdmico
del grupo experimental (VPP + cerclaje escleral con PTFE) es del 70%, y una significancia

estadistica del 5%.

8.10 DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Captacidn de pacientes: Se incluyeron pacientes que acudieron al departamento de Retina y Vitreo

del Hospital Civil de Culiacan, CIDOCS y al Hospital Oftalmolégico de Sinaloa, Buena Vista
[.A.P. en quienes se diagnostico DRR de cualquier tipo (inferior, multiples regmas y con agujero

gigante) y fueron candidatos para cerclaje escleral mas VPP.

Recoleccion de datos: una vez captados los pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion

del protocolo, se procedio a la firma del consentimiento informado para el ingreso al estudio por
parte del paciente, distribuyéndose al azar en uno de los dos grupos: grupo A — experimental o
grupo B — control. Previo y durante el procedimiento quirirgico se recabo informacion en la hoja

de recoleccion de datos realizada por el investigador principal (Anexo 2).

Maniobra de intervencion: se asigno aleatoriamente al paciente a cada uno de los dos grupos: grupo

A (experimental) para uso del PTFE como material indentador y grupo B (control) para uso de

banda de silicona.

Momento vy frecuencia de las mediciones:

Las medidas de resultados fueron las siguientes, medidas de resultado primarias: reinsercion
retiniana (éxito anatdmico) y agudeza visual mejor corregida (éxito funcional). Y medidas de
resultados secundarios: presion intraocular, limitacion de musculos extraoculares, reaccion
inflamatoria conjuntival, redesprendimiento de retina y extrusion de implante. Estas variables se

midieron antes y después de la cirugia, al dia 1 y 7 y al mes 1.

24



Andlisis de datos: una vez recolectados los datos demograficos y clinicos, se procedio al

vaciamiento de los mismos en una base de datos del programa estadistico IBM SPSS version 27.0

(IBM Corporation, Armonk, NY, USA), para su organizacion, codificacion y analisis estadistico.

Reporte v redaccidén de resultados. Una vez concluido el andlisis estadistico de los datos, se

procedio a la interpretacion clinica de los resultados y representacion grafica de los mismos, y

posteriormente a la redaccion de la tesis con los resultados obtenidos.

8.11. CUADRO DE DEFINICION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

Variables Independientes:

Grupo A (experimental): VPP mas cerclaje escleral con PTFE.

Grupo B (control): VPP maés cerclaje escleral con banda de silicona namero 240.

Variable Dependiente: Reinsercion Retiniana

Cuadro 1. Definicion operacional de variables.

VARIABLE DEFINICION TIPO DE ESCALA DE
OPERACIONAL VARIABLE | MEDICION

De interés primario:

Reinsercion Retiniana | Es la aposicion de la retina | Cualitativa Nominal
neurosensorial sobre el epitelio
pigmentado de la retina, con
ausencia de liquido
subretiniano ~ posterior  a
procedimiento quirurgico.

Exito: retina reinsertada con

ausencia de liquido
subretiniano.
Fracaso: presencia de liquido
subretiniano.
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Agudeza visual mejor
corregida (AVMC)

Es la maxima vision que se
alcanza con la graduacion
exacta que precisa el ojo.
Exito: igual o mejor a 20/100
(LogMAR 0.7).

Fracaso: peor a 20/100.
(LogMAR 0.7).

Cuantitativa

Continua

De interés secundario:

DRR

Separacion de la retina
neurosensorial  (RNS)  del
epitelio pigmentario de la
retina (EPR) subyacente.

Cualitativa

Nominal

Edad

Tiempo transcurrido desde su
nacimiento hasta el momento
de inclusion en el estudio.

Cuantitativa

Continua

Género

Condicion  orgénica  que
distingue al hombre de la
mujer.

Cualitativa

Nominal

Presion intraocular

Medida en mmHg de Ia
tolerancia a la deformacion de
la cornea, dependiente de la
cantidad de humor acuoso al
interior del globo ocular.

Cuantitativa

Continua

Redesprendimiento
de retina

Separacion de la RNS del EPR
posterior a aplicacion
quirurgica de la retina.

Cualitativa

Nominal
Dicotémica

Reaccidn inflamatoria
conjuntival

Presencia de edema en
conjuntiva  secundario  a
reaccion inflamatoria.

Cualitativa

Nominal

Limitaciéon mausculos
extraoculares

Limitacion para los
movimientos oculares,
secundario a restriccion
muscular debido a la fuerza del
material indentador retiniano.

Cualitativa

Nominal

Extrusion del
implante

Exposicion ~ del = material
indentador,  secundario a
erosion de la conjuntiva.

Cualitativa

Nominal
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8.12. ESTANDARIZACION DE INSTRUMENTOS DE MEDICION

Se busco demostrar que la eficiencia y seguridad del PTFE, como material indentador para el
cerclaje escleral en la cirugia del DRR, es comparable con la banda de silicona convencional, y asi
evaluamos su potencial en la cirugia de retina.

El equipo que utilizamos para llevar a cabo este estudio de investigacion fue:

1) Politetrafluoroetileno (PTFE o teflon)

2) Banda de silicona #240

3) Equipo de vitrectomia Stellaris PC Bausch & Lomb

4) Equipo de vitrectomia Constellation Alcon

5) Laser Purepoint Alcon

6) Equipos de fotografia de fondo de ojo de campo ultra amplio: OPTOS® y ZEISS CLARUS
700®.

7) Icare

Figura 1. Estrategia general del proyecto.

PACIENTE CON DESPRENDIMIENTO DE RETINA
HOS-BVS/HCC-CIDOCS

DESPRENDIMIENTO DE DESPRENDIMIENTO DE RETINA REGMATOGENO

RETINA TRACCIONAL O
SEROSO CRITERIOS DE INCLUSION: CRITERIOS DE EXCLUSION:
DRR inferior Menores de 18 afios
DRR multiples regmas Desprendimiento de retina seroso o traccional
Excluido de estudio DRR gigante Vitreorretinopatia proliferativa
Consentimiento informado para ingreso a estudio Hemorragia vitrea
Desprendimiento de retina previo
PROSPECTIVO No autorizacion de paciente para ingreso a estudio
GRUPO A - PTFE GRUPO B - SILICONA
MEDIDAS DE RESULTADO
DIA1
RIESGOS MANIOBRAS DE DIA7 RIESGOS s
RESCATE 1 MES
- Extrusion de PTFE - Retiro de PTFE - Extrusion de banda de - i
- Reaccién inflamatoria - Intercambio de PTFE silicona - gec:bl'émlg?to versus retiro de
- Limitacién masculos por banda de silicona - Limitacién misculos n::'uastee:; ls:::a de silicona
extraoculares - Manejo de inflamacién extraoculares - Hea)

* Reinsercién retiniana (éxito anatémico)
* Agudeza visual mejor corregida (éxito funcional)

PRIMARIOS

SECUNDARIQS ~ * Presion intraocular

* Limitacion de musculos extraoculares
* Reaccion inflamatoria conjuntival

* Redesprendimiento de retina

* Extrusién de implante.
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8.13. REGISTRO DE PROTOCOLO EN COMITE DE INVESTIGACION Y COMITE DE

ETICA EN INVESTIGACION

El presente trabajo titulado “Eficiencia y seguridad de la vitrectomia mas cerclaje escleral con
politetrafluoroetileno versus vitrectomia mdas banda de silicona en el tratamiento del
desprendimiento de retina regmatégeno” fue evaluado y aprobado por el COMITE DE
INVESTIGACION (REGISTRO: 19 CI 25 006 004) siendo presidente del comité el Dr. Satil

Armando Beltran Ontiveros; el dia 12 de mayo de 2022 con numero de aprobacion 416.

El presente trabajo titulado “Eficiencia y seguridad de la vitrectomia mas cerclaje escleral con
politetrafluoroetileno versus vitrectomia mdas banda de silicona en el tratamiento del
desprendimiento de retina regmatégeno” fue evaluado y aprobado por el COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION (Registro ante la comision nacional de Bioética: CONBIOETICA-25-CEI-
001-20180523) siendo presidenta del comité la Dra. Martha Elvia Quifionez Meza; el dia 15 de
julio de 2022 con niimero de aprobacion 097-2022.
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IX. RESULTADOS

Se incluyeron en el estudio 154 ojos de 154 pacientes con desprendimiento de retina regmatogeno
que necesitaban vitrectomia pars plana més cerclaje escleral. El total de pacientes fue dividido en
dos grupos: grupo A experimental PTFE (VPP + cerclaje escleral con politetrafluoroetileno) n= 77
y grupo B control banda de silicona (VPP + cerclaje escleral con banda de silicona) n=77. (Figura

2).

Figura 2. Fotografias representativas de cerclaje escleral. A) Cerclaje escleral con banda de
silicona 240. B) Cerclaje escleral con PTFE (teflon).

Las caracteristicas generales de la poblacion de estudio fueron presentadas en medias + desviacion
estandar y frecuencias absolutas (porcentajes), tomandose un p valor <0.05 para la significancia

estadistica, esperando no encontrarla.

Se obtuvo una media de edad para grupo PTFE de 53.7 + 11.4 desviacion estandar y para grupo
banda de silicona 60.5 £ 10.9 desviacion estandar. Predomino el sexo masculino n=83 (53.9%)
respecto al sexo femenino n=71 (46.1%) con un p valor 0.419. En cuanto a la lateralidad, no se
mostro significancia estadistica, teniendo una frecuencia de 73 ojos derechos (47.4%) versus 81
ojos izquierdos (52.6%). Una de las principales indicaciones para el cerclaje escleral es la presencia
de regmas inferiores, es de suponerse que la mayoria de nuestros pacientes presentaran esta
localizacidn, encontrandose regma infero temporal en n=35 (45.5%) ojos en el grupo PTFE y n=39
(50.6%) ojos en el grupo control, con un total de n=74 (48.1%) ojos. Regma infero nasal en n=19
(24.7%) ojos en el grupo PTFE y n=21 (27.3%) ojos en el grupo control, con un total de n=40
29



(26%) ojos. Regma supero nasal en n=19 (12.3%) ojos y regma supero temporal en n=21 (13.6%)
ojos. De las variables generales la unica que mostro significancia estadistica fue comorbilidades,

presentandola n=55 (71.4%) pacientes del grupo PTFE versus n=70 (90.9%) en grupo banda de

silicona, con un p valor <0.002. Cuadro 2.

Cuadro 2
Datos demograficos y generales de los dos grupos de estudio
Gu(ﬁ(:;;;FE BandaG;:ps(i)licona (r?-ffgll) p
(n=77)

Edad 53.7+£11.4 60.5+10.9 0.000
Sexo 0.419
Femenino (n=71) 33 (42.9%) 38 (49.4%) 71 (46.1%)

Masculino (n=83) 44 (57.1%) 39 (50.6%) 83 (53.9%)
Lateralidad 0.872
Ojo derecho 37 (48.1%) 36 (46.8%) 73 (47.4%)
Ojo izquierdo 40 (51.9%) 41 (53.2%) 81 (52.6%)
Regma 0.401
Infero temporal 35 (45.5%) 39 (50.6%) 74 (48.1%)
Supero temporal 10 (13.0%) 11 (14.3%) 21 (13.6%)
Infero nasal 19 (24.7%) 21 (27.3%) 40 (26.0%)
Supero nasal 13 (16.9%) 6 (7.8%) 19 (12.3%)
Comorbilidades 55 (71.4%) 70 (90.9%) 125 (81.2%)  <0.002

Nota. PTFE politetrafluoroetileno.

Los valores de resultado se presentan en medias + desviacion estandar y frecuencias absolutas
(porcentajes).
p valor para la significancia estadistica.

La variable primaria de nuestro estudio fue la reinsercion retiniana que interpretamos como el
€xito anatomico de nuestro tratamiento, asi como la agudeza visual mejor corregida (escala de
medicon LogMar) para el éxito funcional. Todas las variables fueron medidas antes del
procedimiento quirurgico (dia 0), al dia 1 postoperatorio, dia 7 y 1 mes (30 dias). Obtuvimos

reinsercion retiniana en el total de pacientes del grupo control (banda de silicona) n=77 ojos, al dia
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1,7 y 30. Con una p valor de <0.043 con un intervalo de confianza de 0.95 (0.90-1.0). En cambio
en el grupo PTFE aunque al dia 1 postoperatorio el 100% (n=77) de los ojos tuvo reinsercion
retiniana, al dia 7 y 30, 4 pacientes presentaron fracaso, logrando solo n=73 (94.8%) la reinsercion

retiniana. Esto estadisticamente significativo, siendo superior el grupo control. Figura 3.

REINSERCION RETINIANA
2
=]
S
s
£
=
Z
1 7 30

Seguimiento (dias)

— —PTFE (n=77) Banda de silicona (n=77)

Figura 3. Grafica de resultados de la variable primaria del estudio, reinsercion retiniana.
Correlacionando ambos grupos de tratamiento, grupo A experimental (PTFE) y grupo control
(banda de silicona).

La agudeza visual mejor corregida (escala de medicion LogMar) fue equivalente en ambos grupos
de estudio. En el grupo PTFE se obtuvo LogMar 1.36, 1.12, 0.86 y 0.72 en los dias 0, 1, 7 y 30
respectivamente. En el grupo banda de silicona se obtuvo LogMar 1.31, 1.08, 0.84 y 0.68 con p
valor de 0.140, 0.433, 0.657 y 0.409 en los dias 0, 1, 7 y 30 respectivamente, sin diferencia

estadisticamente significativa. Cuadro 3. Figura 4.
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Cuadro 3

Comparacion de resultados anatomicos (reinsercion retiniana) y funcionales (AVMC
LogMar) en los dos grupos de tratamiento

Segumiento PTFE Banda de

(dias) (n=77) silicona (n=77) RR

Reinsercion 1 77 (100%) 77 (100%) 1.0 1
retiniana

7 73 (94.8%) 77 (100%) <0.043  0.95(0.90-1.0)

30 73 (94.8%) 77 (100%) <0.043  0.95(0.90-1.0)
AVMC
(LogMar) 0 1.36 1.31 0.140 -

1 1.12 1.08 0.433 -

7 0.86 0.84 0.657 -

30 0.72 0.68 0.409 -

Nota. AVMC (agudeza visual mejor corregida); LogMar logaritmo del &ngulo minimo de resolucion; PTFE
politetrafluoroetileno.

Los valores de resultado se presentan en medias + desviacion estandar y frecuencias absolutas (porcentajes).
RR riesgo relativo. p valor para la significancia estadistica.

AGUDEZA VISUAL MEJOR CORREGIDA

—o—PTFE (n=77) Banda de silicona (n=77)
15 136

o
= 1 o 1,0N;86 0.72
—_—
8 0.84
Sos 0.68
0
0 1 7 30

TIEMPO DE SEGUIMIENTO (DiAS)

Figura 4. Grafica de resultados de AVMC (LogMar). Correlacionando ambos grupos de
tratamiento, grupo A experimental (PTFE) y grupo control (banda de silicona).
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Dentro de las medidas de resultado secundarias incluimos la presion intraocular (PIO) medida en
milimetros de mercurio (mmHg), limitacién de musculos extraoculares (LME), redesprendimiento

de retina (RDR), extrusion de implante (EXT IMP) y reaccion conjuntival inflamatoria (RCI).

Cuadro 4.
Cuadro 4
Comparaciéon de medidas de resultado secundarias en los dos grupos de tratamiento
Seg(l(lixir;ist;nto angg;’?'l)'FE Gmgﬁigzﬁga e B RR
(n=77)
Zi?an) 0 11.943.0 122437 0.621 -
19.1£2.8 20.8+4.2 0.003 -
7 18.442.7 18.842.9 0.432 -
30 17.7+1.9 18.6+2.3 0.012 -
LME 1 9 (11.7%) 4 (5.2%) 0.246 2.25 (.72-7)
7 5(6.5%) 4 (5.2%) 1.0 1.25 (0.35-4.48)
30 5(6.5%) 0% -
RDR 1 0% 0% 1.0 -
7 4 (5.2%) 0% 0.120 -
30 4 (5.2%) 0% 0.120 -
EXT 1 0% 0% 1.0 -
IMP
7 0% 0% 1.0 -
30 0% 0% 1.0 -
RCI 1 29 (37.7) 19 (24.7%) 0.117  1.53 (0.94-2.48)
7 21 (27.3%) 4 (5.2%) <0.000 5.25(1.9-14.6)
30 4 (5.2%) 0% 0.120 -

Nota. PTFE politetrafluoroetileno; PIO presion intraocular; mmHg milimetros de mercurio; LME limitacion
musculos extraoculares; RDR redesprendimiento de retina; EXT IMP extrusion de implante; RCI reaccion
conjuntival inflamatoria.

Los valores de resultado se presentan en medias + desviacion estandar y frecuencias absolutas (porcentajes). RR
riesgo relativo. p valor para la significancia estadistica.
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Los valores de PIO en ambos grupos fue equivalente, presentandose en el grupo PTFE un valor de
119+30eneldia0,19.1 £2.8eneldial, 184+ 2.7eneldia7y17.7v 1.9eneldia30vs 12.2
+3.7eneldia0,20.8 x4.2eneldial, 18.6 £2.9eneldia7y 18.6 2.3 en el dia 30 en el grupo
de banda de silicona, todos con p valor no significativo, confirmando la no diferencia entre ambos

grupos en esta varfiable. Figura 5.

PRESION INTRAOCULAR

—0—PTFE (n=77) Banda de silicona (n=77)
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Figura 5. Grafica de resultados de presion intraocular en los dos grupos de estudio.

La limitacion de los musculos extraoculares fue mayor en el dia 1 en ambos grupos de estudio,
siendo de n=9 (11.7%) en grupo PTFE vs n=4 (5.2%) en grupo banda de silicona con un p valor de
0.246 con intervalo de confianza de 2.25 (0.72-7). En el dia 7 aunque disminuyo la limitacién en
ambos grupos continuaron n=5 (6.5%) en grupo PTFE vs n=4 (5.2%) en grupo banda de silicona,
la cual desaparecio en el total de pacientes para el dia 30, mientras que en el grupo PTFE al dia 30

continuaron n=5 (6.5%) ojos con LME.

En cuanto al redesprendimiento de retina, se presento en n=4 (5.2%) de ojos en el grupo PTFE, que
aparecio al dia 7. Ninguno de los pacientes present extrusion de implante, que era de esperarse pues
es una complicacion de suele presentarse a largo tiempo.

34



La reaccion conjuntival inflamatoria es comun en toda cirugia de cerclaje, debido a que es una
intervencion invasiva. En nuestro estudio no fue la excepcion, estuvo presente desde el dia 1 en
ambos grupos, en n=29 (37.7%) y n=19 (24.7) en grupo PTFE y banda de silicona respectivamente
conp 0.117. Al dia 7 continuaba presente en grupo PTFE n=21 (27.3%) y grupo banda de silicona
n=4 (5.2%) con p <0.00 con RR 5.25 (IC 1.9-14.6). Esta inflamacion continuo en 4 ojos (5.2%) al
dia 30 en el grupo de PTFE, con p 0.120. Figura 6.

REACCION CONJUNTIVAL INFLAMATORIA
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Figura 6. Grafica de resultados de reaccion conjuntival inflamatoria en los dos grupos de
tratamiento, grupo A experimental (PTFE) y grupo control (banda de silicona).
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X. DISCUSION

El desprendimiento de retina es una patologia multifactorial que puede llevar en casos devastadores
a una discapacidad visual permanente, representando una causa de morbilidad importante que
afecta a todo el entorno social. El DR se trata de una separacion de la retina neurosensorial (RNS)
del epitelio pigmentario de la retina (EPR) subyacente, y todos los tratamientos quirtirgicos van
enfocados a eliminar esta separacion y unir la retina al epitelio subyacente.?

El tipo mas comun de DR es el desprendimiento de retina regmatogeno, con una incidencia de 0.03
a 0.1%, con mayor afectacion del sexo masculino entre la quinta y septima decada de la vida.*
Datos que concuerdan con los resultados obtenidos en nuestro estudio. Pero hasta el momento no
se ha demostrado una correlacion significativa entre la edad del paciente, lateralidad de ojo y la
reinsercion retiniana. Sin embargo ya es conocido como la localizacion del regma es importante
para tomar una decision quirdrgica y para el pronostico anatomico y funcional del paciente.
Teruhiko Goto y colaboradores en 2013 realizaron un estudio retrospectivo en el que incluyeron
82 ojos con DRR, dividiendolos en dos grupos, segun el regma superior o inferior, todos los
pacientes fueron sometidos a VPP y se midio la reinsercion retiniana a los 3 meses, encontrando
una tasa de exito anatomico (RR) menor (80%) cuando el regma se encontraba inferior versus 98%
de éxito si el regma tenia una localizacion superior, con un odds ratio de 11.88.!7 Algo que vale la
pena recalcar es que en nuestro estudio, el 70.2% de los ojos del grupo PTFE presentaban regma
inferior versus 77.9% en el grupo de banda de silicona, con p 0.401, aunque esperariamos que a
mayor numero de ojos con regma inferior mayor tasa de redesprendimiento, nuestros resultados no
se comportaron asi, es probable que otras variables que no fueron tomadas en cuenta pudieran tener
correlacion con estos resultados, como la cronicidad del desprendimiento de retina, si existia o0 no
vitreorretinopatia proliferativa, multiples regmas, entre otros factores, variables importantes a

tomar en cuenta para estudios futuros.

Hoy en dia se cuenta con multiples opciones de tratamiento para el DRR, hasta el momento el
estandar de oro para esta patologia sigue siendo la vitrectomia pars plana sola o acompafiada de
cerclaje escleral. Estan documentadas las indicaciones precisas para cerclaje escleral, las
principales son: DRR inferiores, DR multiples regmas, DRT, vitreorretinopatia proliferativa. y por

supuesto la experiencia del cirujano. '2
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Hasta el momento hemos encontrado algunos estudios reportados sobre el uso de PTFE en el campo
oftalmologico, pero no con caracteristicas similares al nuestro, ya que el material utilizado
“politetrafluoroetileno” ha sido mayormente documentado para otras areas de la medicina, pero

poco a nivel oftalmologico.

Dado que la banda de silicona es el material “estandar de oro” para cerclaje escleral y ha mostrado
muy buenos resultados, ha sido de nuestro interes buscar otro material con la misma eficiencia y
seguridad que ofrece la banda de silicona, pero a un menor costo, que sea biocompatible, accesible,

maleable e inerte.

Se ha documentado a travez de los afios la elevada tasa de éxito anatomico es decir la reinsercion
retiniana posterior a vitrectomia pars plana mas cerclaje escleral en pacientes con desprendimiento
de retina regmatogeno. En nuestro estudio encontramos que el 100% de los ojos del grupo control
(banda de silicona) presentaron reinsercion retiniana al dial, 7 y 30 de seguimiento, pese a que el
grupo experimental (PTFE) tuvo un porcentaje menor de ojos con reinsercion retiniana, con un
94.8% (n=73), p <0.043 con IC 0.95 (0.90-1.0), continua estando dentro de los porcentajes de éxito
para esta cirugia, coincidiendo con la tasa de reinsercion retiniana de 96.1% reportada por Alberto
Salicone y colaboradores en su estudio, en donde incluyeron 457 ojos con DRR tratados con

cerclaje escleral con banda de silicona. !°

LjuboZnaor y colaboradores en 2019, realizaron una revision sistematica para evaluar la reparacion
del DRR posterior a vitrectamia pars plana versus cerclaje escleral, incluyeron 10 ECC (1307 ojos
de 1307 pacientes, encontrando nula difrencia entre ambas tecnicas quirurgicas para el resultado
anatomico final, 94% de los ojos tratados con cerclaje escleral tuvieron reinsercion retinaiana
versus 96% del grupo VPP, con un RR 1.01 IC 95% (0.99 — 1.04). En cuanto a AVMC no hubo

difrencia entre ambos grupo, resultado que se correlaciona con el nuestro. '

Las variables secundarias que medimos en nuestro estudio, arrojaron resultados similares en ambos
grupo, la toma de presion intraocular es importante despues de colocar un cirnturon al globo ocular,
ya que aparte de generar disconfor al paciente si se encuentra elevada, tambien provoca dafio al
nervio optico, lo optimo es que permanezca menor a 21 mmHg, en esta investigacion la PIO
siempre estubo por debajo de estos valores en ambos grupos. Ninguno de los ojos incluidos en esta

investigacion presento extrusion del implante, algo esperado ya que el tiempo de seguimiento fue
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de 30 dias, este es un evento que se presenta a largo plazo. Uno de los primeros investigadores en
describir el uso de politetrafluoroetileno para cerclaje escleral fue Roldan Pallarés M y
colaboradores en el afio 2000, ellos evaluaron la tolerancia de este material (PTFE) en 32 pacientes
con desprendimiento de retina regmatégeno menor a 2 cuadrantes, sin vitreorretinopatia
proliferativa que requirieron cirugia de cerclaje escleral primaria, con un seguimiento 14 meses en
promedio. Dentro de las propiedades del maetrial encontraron que este material inerte, liso, no
expansible, fuerte, no cancerigeno ni alergénico, pero biocompatible, no mostro complicaciones
como inflamacion conjuntival, extrusion del implante, infeccion, erosion o migracién en estos
pacientes, demostrando excelente tolerancia y biocompatibilidad durante todo el periodo de seguimiento. 15
Resultados que concuerdan con nuestro estudio en la ausencia de extrusion, migracion o infeccion,
pero encontramos discrepancia con la reaccion conjuntival inflamatoria, ya que fue una variable
presente en un numero importante de 0jos en nuestro estudio. Presentandose en n=21 (27.3%) ojos
en el grupo PTFE a los 7 dias y permaneciendo en n=4 (5.2%) a los 30 dias versus n=4 (5.2%) a
los 7 dias que desinflamaron por completo para el dia 30, con un p <0.00, RR 5.25 mayor RCI en
grupo PTFE con IC 1.9 — 14.6). Los cambios inflamatorios en la conjuntiva en los ojos de nuestros
pacientes coinciden con los descritos por Mencia Gutierrez E y colaboradores en 2055 en su
estudio, en donde evaluaron los resultados y complicaciones del PTFE en la cirugia de ptosis
palpebral por suspension al frontal. En donde los cambios inflamatorios se presentan

principalmente en las primer semana post quirurgica (5.1%) y posteriormente tiende a disminuir.?®

Estos resultados podrian ser de ayuda para futuras investigaciones.

38



XI. CONCLUSIONES

Al pasar los afios se ha documentado la elevada tasa de éxito anatomico (reinsercion retiniana) que
se presenta posterior a vitrectomia pars plana mdas cerclaje escleral en pacientes con
desprendimiento de retina regmatogeno. En nuestro estudio encontramos que el 100% de los ojos
del grupo control (banda de silicona) presentaron reinsercion retiniana al dial, 7 y 30 de
seguimiento, en cambio en el grupo experimental (PTFE) obtuvimos un porcentaje menor de ojos
con reinsercion retiniana, con un 94.8% (n=73), p <0.043 con RR 0.95 (IC 0.90-1.0), es decir
valores no significativos estadisticamente, aun asi continua estando dentro de los porcentajes de
€xito para esta cirugia, probando nuestra hipotesis de no diferencia entre la eficiencia del

politetrafluoroetileno versus banda de silicona.

Respecto a la seguridad del material de estudio, encontramos valores de agudeza visual mejor
corregida (éxito funcional), medidas de presion intraocular, limitacion de musculos extraoculares

equivalentes en ambos grupos, sin significancia estadistica.

La reaccion conjuntival inflamatoria es una variable a tomar en cuenta ya que tuvo una frecuencia

mayor en el grupo de PTFE, aunque presento una tendencia a disminuir con el paso de los dias.

Los resultados obtenidos y lo reportado en la literatura muestra al politetrafluoroetileno como un
material con eficiencia y seguridad comparable con lo utilizado actualmente para cerclaje escleral,
faltan estudios precisos sobre su uso como hebilla escleral en poblaciones de mafor tamafio y a

mayor seguimiento para resultados mas confiables, y poder sustentar esta propuesta.
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XII. LIMITACIONES DEL PROYECTO

Una de las limitaciones de nuestro estudio es el tiempo de seguimiento, al ser un periodo corto, de
un mes, pudiera ser poco tiempo para evaluar el éxito anatomico y funcional total del procedimiento
quirurgico, y sobre todo para que se presente la extrusion del implante, una de las medidas

secundarias de nuestro estudio.

Otra limitacion es la limitada informacion sobre el material de estudio “politetrafluoroetileno”, por
lo que cabe la necesidad de més estudios para determinar su eficiencia y seguridad en su uso como

material indentador para cirugia de retina.
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XIV. ANEXOS

14.1. Perspectivas
Mediante los resultados obtenidos de este estudio se pretende demostrar la eficiencia y seguridad
del PTFE como material indentador para el tratamiento del desprendimiento de retina regmatégeno
al compararlo con la banda de silicona, y con ello tener otra opcion como material indentador para

este procedimiento quirdrgico.

14.2. 14.2. Aspectos éticos

Este protocolo de investigacion, titulado “Eficiencia y seguridad de la vitrectomia mas cerclaje
escleral con politetrafluoroetileno versus vitrectomia mas banda de silicona en el tratamiento del
desprendimiento de retina regmatdgeno”, fue remitido al Comité de Investigacion y al Comité de
Etica del Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud (CIDOCS) del Hospital Civil
de Culiacéan para revision y aprobacion.

Este protocolo se llevo a cabo siguiendo los criterios establecidos en la Declaracion de Helsinki de
1964*) y en cumplimiento con los aspectos mencionados en el articulo 17 de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud de nuestro pais (Capitulo I, Titulo segundo: De los
Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos). Cumpliendo las pautas éticas para
investigacion biomédica en seres humanos del consejo de organizaciones internacionales de las
ciencias médicas (CIOMS) en conjunto con la Organizacion Mundial de la Salud®®. Todo esto
para salvaguardar la confidencialidad, dignidad, derecho y seguridad de los involucrados.

El niimero de registro del protocolo de investigacion ante el Comité de Etica en Investigacion del

CIDOCS es: 097-2022.

Justificacion clara del estudio:

El desprendimiento de retina (DR) es una patologia multifactorial, que representa una causa
importante de morbilidad visual. El tipo més comtn de DR es el DRR con una incidencia de 0.03
a 0.1% en la poblacion general.

Dado que el ser humano es un ser visual, una discapacidad en la vista no solo afecta

individualmente a la persona que la padece sino a todo su entorno social.
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De las opciones quirurgicas disponibles para el tratamiento del DRR, las dos mas utilizadas son:
cerclaje escleral y la VPP, solas o en combinacién. Otras modalidades de tratamiento disponible
son la fotocoagulacion con laser argén y la retinopexia neumatica.

La decision de que tratamiento utilizar se basa en diversos factores: numero y localizacion de
regmas, estado o ausencia del cristalino, extension del DRR, equipo quirurgico y la destreza del
cirujano.

El cerclaje escleral se introdujo en 1951 por Schepens y Custodis, sus indicaciones principales son;
dialisis retiniana, DRR inferiores, agujeros gigantes y vitreorretinopatia proliferativa.

El PTFE es un biomaterial econdmico, no absorbible, maleable, biocompatible con la superficie
ocular y resistente, caracteristicas que lo hacen un excelente candidato para ser utilizado como
material indentador en el cerclaje escleral-VPP, por lo que este estudio pretende demostrar su
eficacia en el tratamiento del DRR al compararlo con la banda de silicona-VPP.

Mediante este estudio se pretendid demostrar la eficiencia y seguridad del PTFE como material
indentador para el tratamiento del desprendimiento de retina regmatogeno y compararlo con la
banda de silicona, y con ello tener otra opcidn como material indentador para este procedimiento

quirurgico.

Impacto en la poblacién que participara en la investigacion: Dentro del universo de estudio de
esta investigacion se incluyeron pacientes de cualquier sexo, mayores de 18 afos de edad, que
aceptaron participar en el estudio y proporcionar la informacién solicitada, previa explicacion y
firma de consentimientos informados (Anexo 1y 2), que acudieron al 4rea de Retina y Vitreo del
Hospital Civil de Culiacan, CIDOCS vy al Hospital Oftalmologico de Sinaloa, Buena Vista L. A.P.
en quienes se diagnostico DRR de cualquier tipo y fueron candidatos para cerclaje escleral mas
VPP. Se utilizo como material indentador la banda de silicona que es el estandar de oro y el PTFE
para evaluar su eficiencia como aditamento para cerclaje escleral en DRR. Para diagnosticar a los
pacientes con DRR se realizo exploracion oftalmologica y evaluacion clinica completa, historia
clinica dirigida, previa explicacion detallada del motivo del protocolo de investigacion y firma de
consentimiento informado por parte de cada paciente, se realizo el procedimiento quirurgico

aleatoriamente. A cada paciente se le evaluo antes y después de la cirugia, al dia 1 y 7 y al mes 1.
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Los pacientes que cumplieron con el seguimiento de 2 y 3 meses tambien fueron incluidos en el
analisis de las variables de medicion en subgrupo.

Medidas de resultado primarias: reinsercion retiniana (éxito anatomico) y agudeza visual mejor
corregida (éxito funcional)

Medidas de resultados secundarios: presion intraocular, limitacion de musculos extraoculares,
reaccion inflamatoria conjuntival, redesprendimiento de retina y extrusion de implante.

Otras variables: edad, sexo, lateralidad de ojo, localizacion del regma y comorbidos.

Pertinencia cientifica del disefio y conduccion del estudio: Generacion de nuevo conocimiento,
mediante este estudio se pretendio dar otra opcion de material indentador para cirugia de retina.

Beneficios esperados para la poblacion: Al utilizar el PTFE como material indentador para
cerclaje escleral, el cual es mas econdmico, no absorbible, maleable, biocompatible con la
superficie ocular y resistente, tendremos otra opcion quirdrgica para pacientes con DR.

Ademas, esto ayudo a contar con otra opcion de aditamento para cirugia de retina a menor costo y
mismo rendimiento para pacientes con DRR que necesiten cerclaje escleral que acuden al area de
Retina y Vitreo del Hospital Civil de Culiacan, CIDOCS y al Hospital Oftalmoldgico de Sinaloa,
Buena Vista [.A.P. y a brindar mayores herramientas para poder indicar un tratamiento oportuno a

todos estos pacientes.

Generacion de nuevo conocimiento: Mediante este estudio se pretendio dar otra opcion de

material indentador para cirugia de retina.

Nivel de riesgo: La investigacion corresponde a una investigacion con riesgo mayor que el
minimo para el paciente, segin el articulo 17 de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud de nuestro pais (Capitulo I, Titulo segundo: De los Aspectos Eticos de
la Investigacion en Seres Humanos). Cumpliendo las pautas éticas para investigacion biomédica
en seres humanos del consejo de organizaciones internacionales de las ciencias médicas (CIOMS)
en conjunto con la Organizacion Mundial de la Salud, como son: realizar la descripcion del proceso
antes de iniciarlo, intentar que el grupo de trabajo tuviera una representacion mundial, con un

equilibrio regional y la representacion de todas las partes interesadas y un proceso claro para la
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presentacion de informes y el manejo de los conflictos de intereses, y suministrar informacion sobre
el proceso de obtencion y sintesis de la evidencia para la revision de las pautas, y asegurar la
revision del trabajo final por medio de un arbitraje externo independiente en este caso el Comité
de Ftica en Investigacion y Ciencias de la Salud (CIDOCS), Hospital Civil de Culiacan.
Entendiendo que al ser un procedimiento quirtirgico entra en esta categoria. Este protocolo se llevo

a cabo siguiendo los criterios establecidos en la Declaracion de Helsinki de 1964.%

Seiialar si se incluye poblacion vulnerable y su justificacion. Para la realizacion de este estudio
no fue contemplada la inclusion de pacientes vulnerables. El paciente que acepto participar en este
estudio no se expuso a un riesgo mayor que si no lo hiciera, al ser el cerclaje escleral mas VPP el
tratamiento de eleccion en estos pacientes, y de no haberse intervenido quirirgicamente su pérdida

visual hubiera sido irreversible.

Mecanismo para proteger la confiabilidad: Para la realizacion de este estudio, el acceso a los
datos recolectados de los pacientes fue conocido inicamente por el investigador, no fue recolectada
informacion que pusiera en riesgo la privacidad del paciente o que pudiese generar algin conflicto
de interés. Como dato demografico se obtuvo solamente género y edad. No se recolecto
informacion identificable de no ser necesario. Se incluyo una hoja de recoleccion de datos, asi
como la lectura y firma del consentimiento informado para el ingreso al protocolo de investigacion

a todos los pacientes incluidos en este estudio.

Conflicto de interés: se declara no tener conflicto de intereses.

Resumen que incluya seguridad, farmacologia, toxicologia y resultados de la experiencia
clinica estudiados del producto a la fecha de la presentacion del protocolo.

El cerclaje escleral con banda de silicona, es un tipo de cirugia que lleva mas de 60 afios siendo la
primera eleccion de tratamiento para los pacientes con desprendimiento de retina, fue introducido
por Schepens y Custodis en 1951. Tiene una tasa de éxito por arriba del 95%, de ahi la preferencia
por esta técnica.'?

Las complicaciones posteriores al cerclaje escleral o uso de exoplantes esclerales son muy
predecibles, y engloban limitacion de los musculos extraoculares o migracion de los aditamentos
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utilizados para el cerclaje escleral. Unas de las complicaciones menos frecuentes son: extrusion del
implante, inflamacién y dolor.!®

El politetrafluoroetileno (PTFE) fue un descubrimiento accidental en 1938 por Roy Plunkett,
quimico de la compafiia Dupont, al intentar hacer un refrigerante clorofluorocarbonado, descubrio
que un tanque de tetrafluoroetileno gaseoso se habia polimerizado formando un polvo blanco.

El PTFE, coloquialmente conocido como teflon, es un polimero similar al polietileno, sustituyendo
los atomos de hidrogeno por fluor.

Dentro de las propiedades de este material destaca que es inerte, que no reacciona a otras sustancias
quimicas, que es flexible, impermeable y aislante electrico.

Actualmente el PTFE tiene multiples aplicaciones, desde la ingenieria e industria hasta el campo
de la medicina.

En el campo biomedico, estos polimeros sintéticos tienen un espectro de aplicaciones amplio que
engloba: recubrimiento de dispositivos (sistemas de administracion de farmacos o corazon
artificial), implantes (tornillos y clavos para huesos, superficies de articulaciones), catéteres y tubos
de didlisis, injerto vascular, membrana de barrera en la prevencion de adherencias tisulares,
protesis dentales y material para exoplantes esclerales. Se ha encontrado adecuada seguridad del
uso de este material en el campo biomedico, ya existen aditamentos para cirugia ocular hechos con
politetrafluoroetileno, como lo son esponjas para cerclaje escleral, con adecuada aceptacion por el
tejido ocular.?*

El inicio de la utilizacion de teflon (PTFE) como aditamento en cirugia ocular por parte de nuestro
equipo inicio hace aproximadamente 2 afios, como material provisional para recubrimiento escleral
en pacientes con enfermedad autoinmune que imposibilitaba tomar autoinjerto escleral por el riesgo
de perforacion ocular, al no contar con esclera donada para cubrir adelgazamiento esclerales en
pacientes que requerian manejo urgente, y ser el PTFE un material ampliamente utilizado en el
campo médico y con resultados favorables al estar en contacto o recubrimiento con los tejidos,
inicio el uso de PTFE en nuestro equipo como recubrimiento escleral, con resultados favorables, y
riesgo menor al beneficio hasta el momento.

Posteriromente existio un estudio piloto realizado por un miembro del equipo de retina en donde
se valoro el uso de PTFE como aditamento para cirugia de retina, un estudio no publicado en el
cual se incluyeron 50 pacientes que fueron sometidos a vitrectomia pars plana por diagnostico de
desprendimiento de retina, se dividieron en tres grupos dependiendo el tipo de procedimiento
quirurgico realizado: 22% (n=11) vitrectomia pars plana, 38% (n=19) vitrectomia pars plana mas
cerclaje con banda de silicona y 40% (n=20) vitrectomia pars plana con implante de PTFE. Se
valoro el éxito anatomico que fue representado por la aplicaciéon de retina neurosensorial,
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mostrando resultados comparables en ambos grupos, con minimos efectos adversos (reaccion
inflamatoria, limitaciéon de musculos extraoculares) independiente de la tecnica o material
utilizado. La bioinercia del teflon seguira impulsando su uso en aplicaciones de contacto de tejido,
y en el campo oftalmoldgico no sera la excepcion.

En este afio 2022 el equipo de retina de Hospital Civil de Culiacan y Hospital Oftalmologico de
Sinaloa trabajamos en sinergia, implementando el uso del pdlitetrafluoroetileno (PTFE, teflon)
como material indentador en la cirugia de cerclaje escleral para el tratamiento de desprendimiento
de retina regmatogeno acompafiado de vitrectomia pars plana, hasta el momento con adeacuados
resultados anatomicos y funcionales.

Esta investigacion comprendio basicamente dos grupos de estudio, un grupo con tefléon y otro grupo
con banda de silicona, todos los pacientes contaron con diagnostico de desprendimiento de retina
regmatogeno (DRR) inferior, DRR multiples regmas o DRR con agujero gigante, y fueron
candidatos para cerclaje escleral mas vitrectomia pars plana.

Una vez captados los pacientes que cumplieron con todos los criterios de inclusion del protocolo,
se procedio a la firma del consentimiento informado para el ingreso al estudio por parte del
paciente, distribuyendose al azar en uno de los dos grupos:

Grupo A — experimental. Se coloco una banda de politetrafluoroetileno (teflon o PTFE) a
menera de cerclaje escleral mas vitrectomia pars plana.

Grupo B — control. Se coloco cerclaje escleral con banda de silicona mas vitrectomia pars
plana.

Las medidas de resultados fueron las siguientes, medidas de resultado primarias: reinsercion
retiniana (éxito anatdmico) y agudeza visual mejor corregida (éxito funcional). Y medidas de
resultados secundarios: presion intraocular, limitacion de musculos extraoculares, reaccion
inflamatoria conjuntival, redesprendimiento de retina y extrusion de implante. Estas variables se
midieron antes y después de la cirugia, al dia 1 y 7 y al mes 1.

El uso de cada material tiene riesgos ya conocidos.

Banda de silicona: riesgos (extrusion de banda de silicona, limitacion de los musculos del
0j0), ante cualquiera de esas situaciones tuvimos maniobras de rescate contempladas, como
recubrimiento o retiro de la banda de silicona, y si limita los musculos se reacomodaba
versus retiraba la banda.

Teflon o PTFE: riesgos (extrusion de teflon, inflamacion ocular o limitacion de los
musculos del 0jo), ante cualquiera de esas situaciones la maniobra de rescate contemplada
fue retiro del teflon, intercambio del teflon por banda de silicona y manejo de la
inflamacion.

Una vez concluido el analisis estadistico de los datos obtenidos, se procedio a la interpretacion
clinica de los resultados y posteriormente a la redaccion de la tesis con los resultados obtenidos.
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14.3. 14.3 Vaciamiento de los datos

PACIENTE  EDAD oJo SEXO  REGMA COMORBILIDADES MATERIAL RRDIA1 RRDIA7 RRMES1 AVMCPREOPLogMAR AVMCDIA1l LogMAR AVMCDIA7 LogMAR AVMC MES 1 LogMAR

1 63 1 0 0 1 1 1 1 1 16 16 12 0.7
2 64 1 0 1 1 1 1 1 1 13 14 0.9 0.4
3 56 1 0 0 0 1 1 1 1 14 13 12 1
4 53 0o 0 3 0 1 1 1 1 1 12 0.9 03
5 56 1 0 0 1 1 1 1 1 16 13 12 12
6 60 [N 2 1 1 1 1 1 1 12 04 04
7 62 1 1 0 1 1 1 1 1 0.9 0.7 03 03
8 34 0o 0 0 0 1 1 1 1 16 13 0.9 0.9
9 40 1 0 2 0 1 1 1 1 13 0.7 0.7 0.7
10 62 1 1 3 1 1 1 1 1 16 12 0.9 0.7
1 56 1 0 1 1 1 1 1 1 12 0.9 0.6 0.6
12 53 0o 0 0 1 1 1 1 1 14 12 0.9 0.9
13 59 0 1 2 1 1 1 0 0 14 12 12 12
14 39 1 0 2 1 1 1 1 1 16 12 1 0.9
15 59 0o 0 0 1 1 1 1 1 13 14 0.9 03
16 67 (U] 1 1 1 1 1 1 1 0.4 0.4 0.4
17 71 0o 0 3 1 1 1 1 1 12 0.7 0.4 0.4
18 30 1 1 0 0 1 1 1 1 14 12 0.7 0.6
19 40 0o 0 2 1 1 1 1 1 16 13 12 0.9
20 60 0 1 0 0 1 1 1 1 13 12 0.9 0.9
21 40 1 1 2 0 1 1 1 1 13 0.7 0.7 0.7
22 67 0o 0 1 1 1 1 1 1 1 04 04 04
23 56 1 1 0 1 1 1 1 1 16 13 12 12
24 40 1 0 2 0 1 1 1 1 13 0.7 0.7 0.7
25 34 0o 0 0 0 1 1 1 1 16 13 0.9 0.9
26 56 1 0 1 1 1 1 1 1 12 0.9 0.6 0.6
27 62 1 1 3 1 1 1 1 1 16 12 0.9 0.7
28 56 1 1 0 0 1 1 1 1 14 13 12 1
29 60 0 1 0 0 1 1 1 1 13 12 0.9 09
30 39 1 1 2 1 1 1 1 1 16 12 1 0.9
31 59 0o 0 2 1 1 1 0 0 14 12 12 12
32 71 0o 0 3 1 1 1 1 1 12 0.7 0.4 0.4
33 67 0 1 1 1 1 1 1 1 1 04 04 04
34 56 1 0 1 1 1 1 1 1 12 0.9 0.6 0.6
35 53 0 1 0 1 1 1 1 1 14 12 0.9 0.9
36 40 0 1 2 1 1 1 1 1 16 13 12 0.9
37 56 1 0 0 0 1 1 1 1 14 13 12 1
38 63 1 1 0 1 1 1 1 1 16 16 12 0.7
39 60 0o 0 0 0 1 1 1 1 13 12 0.9 0.9
40 56 1 0 0 1 1 1 1 1 16 13 12 12
41 39 1 1 2 1 1 1 1 1 16 12 1 0.9
42 59 0 1 0 1 1 1 1 1 13 14 0.9 03
43 53 0 1 0 1 1 1 1 1 14 12 0.9 0.9
44 71 0o o0 3 1 1 1 1 1 12 0.7 04 04
45 53 0o 0 3 0 1 1 1 1 1 12 0.9 03
46 59 0o 0 2 1 1 1 0 0 14 12 12 12
47 40 0 1 2 1 1 1 1 1 16 13 12 0.9
48 39 1 0 2 1 1 1 1 1 16 12 1 0.9
49 53 0 1 3 0 1 1 1 1 1 12 09 03
50 56 1 1 0 1 1 1 1 1 16 13 12 12
51 71 0o 0 3 1 1 1 1 1 12 0.7 0.4 0.4
52 56 1 1 0 1 1 1 1 1 16 13 12 12
53 62 1 0 3 1 1 1 1 1 16 12 0.9 0.7
54 63 1 0 0 1 1 1 1 1 16 16 12 0.7
55 30 1 1 0 0 1 1 1 1 14 12 0.7 0.6
56 67 o 0 1 1 1 1 1 1 1 04 04 04
57 56 1 0 1 1 1 1 1 1 12 0.9 0.6 0.6
58 62 1 0 0 1 1 1 1 1 0.9 0.7 03 03
59 40 1 1 2 0 1 1 1 1 13 0.7 0.7 0.7
60 71 0 1 3 1 1 1 1 1 12 0.7 04 04
61 39 1 0 2 1 1 1 1 1 16 12 1 0.9
62 60 0o 0 0 0 1 1 1 1 13 12 0.9 0.9
63 59 0o 0 0 1 1 1 1 1 13 14 0.9 03
64 30 1 0 0 0 1 1 1 1 14 12 0.7 0.6
65 59 0 1 2 1 1 1 0 0 14 12 12 12
66 62 1 1 3 1 1 1 1 1 16 12 0.9 0.7
67 34 0 1 0 0 1 1 1 1 16 13 0.9 0.9
68 64 1 1 1 1 1 1 1 1 13 14 0.9 04
69 53 0 1 0 1 1 1 1 1 14 12 0.9 0.9
70 59 0 1 0 1 1 1 1 1 13 14 0.9 03
71 62 1 0 3 1 1 1 1 1 16 12 0.9 0.7
72 56 1 0 0 0 1 1 1 1 14 13 12 1
73 30 1 0 0 0 1 1 1 1 14 12 0.7 0.6
74 40 0o 0 2 1 1 1 1 1 16 13 12 0.9
75 53 0o 0 0 1 1 1 1 1 14 12 0.9 0.9
76 62 1 1 0 1 1 1 1 1 0.9 0.7 03 03
77 39 1 1 2 1 1 1 1 1 16 12 1 0.9
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PIO PREOPERATORIA PIODIA1 PIODIA7 PIOMES1 LMEPREOP LMEDIA1 LME DIA7 LME MES1 RDRDIA1 RDRDIA7 RDRMES1 EXTIMPDIA1 EXTIMPDIA7 EXTIMPMES1 RCIPREOP RCIDIA1 RCIDIA7 RCIMES 1

21

23
17
22

16
14
12
15

17
19
17
18
18
20

18
19

16
19

1

15
16
17
16
20

18
17

14
12

16
15

15
12

19
22

19
15
18
18
18
15
22

18
19

14

16
18
15
25
16

1

17

17
16
18
18
16
15
16
17
19
17
15
19
18
18
16
20
22

17
16

12
1

19
17

12
14
15

18
15

16
22

12

16
18
22
18

14

16
15

1
15
12
17
12
16

19
25
22
23
16

19
21

17
18
15
18
20

19
18

14

19
19

12

18
17
19
22

18
18
22
25

15

17
14
15

15
17
18
18
18
17
21

18
18

19
18

19
16
23

16

15
18
16
20

15
16

15
19

15

16
18
15
17
18
15
19
17
15
17
20

17
18

12

18
16

14

19
15
22
16

18
17

14
14
12

19
19

18
17
19
15
22

16
22
15
25
19

12

17

20
20

19
18

15

14
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PACIENTE _ EDAD 0J0 SEXO REGMA  COMORBILIDADES MATERIAL _RRDIA1 RRDIA7 RRMES 1 AVMCPREOP LogMAR AVMC DIA 1 LogMAR AVMCDIA 7 LogMAR AVMC MES 1 LogMAR

78 80 1 0 0 1 0 1 1 1 13 12 0.7 0.7

79 44 0o 0 2 1 0 1 1 1 14 13 13 12

80 54 1 1 3 0 0 1 1 1 16 12 0.9 0.6

81 70 0 1 1 1 0 1 1 1 12 0.7 03 03

82 66 1 1 0 1 0 1 1 1 1 0.4 0.4 0.4

83 38 0o 0 2 1 0 1 1 1 1 12 0.4 03

84 57 0o 0 0 1 0 1 1 1 14 12 09 0.9

85 72 1 1 0 1 0 1 1 1 14 12 12 12

86 60 1 1 2 0 0 1 1 1 16 13 0.9 0.9

87 36 0o 0 3 1 0 1 1 1 13 12 12 0.9

88 53 0o 0 0 1 0 1 1 1 16 12 0.9 0.7

89 83 1 0 2 1 0 1 1 1 12 09 0.6 0.6

90 58 0 1 2 1 0 1 1 1 14 12 0.9 0.9

91 53 1 1 0 1 0 1 1 1 14 12 12 12

92 60 0o 0 2 1 0 1 1 1 16 12 1 0.9

93 61 1 0 0 1 0 1 1 1 1 12 12 03

94 64 1 1 0 1 0 1 1 1 16 16 12 0.7

95 70 0o o0 1 1 0 1 1 1 13 14 0.9 04

96 65 1 1 1 1 0 1 1 1 12 0.7 03 03

97 64 0o o0 0 1 0 1 1 1 1 04 0.4 04

98 58 0 1 2 1 0 1 1 1 14 12 0.9 0.9

99 57 0o 0 0 1 0 1 1 1 14 12 0.9 0.9
100 60 1 1 2 0 0 1 1 1 16 13 0.9 0.9
101 64 0o 0 0 1 0 1 1 1 1 0.4 0.4 0.4
102 66 1 1 0 1 0 1 1 1 1 0.4 0.4 0.4
103 61 1 0 0 1 0 1 1 1 1 12 12 03
104 44 0o 0 2 1 0 1 1 1 14 13 13 12
105 53 1 1 0 1 0 1 1 1 14 12 12 12
106 83 1 0 2 1 0 1 1 1 12 0.9 0.6 0.6
107 70 0o 0 1 1 0 1 1 1 13 14 0.9 0.4
108 72 1 1 0 1 0 1 1 1 14 12 12 12
109 38 0o 0 2 1 0 1 1 1 1 12 0.4 03
110 80 1 0 0 1 0 1 1 1 13 12 0.7 0.7
111 61 1 0 0 1 0 1 1 1 1 12 12 03
112 60 1 1 2 0 0 1 1 1 16 13 09 0.9
113 53 1 1 0 1 0 1 1 1 14 12 12 12
114 66 1 1 0 1 0 1 1 1 1 04 0.4 04
115 65 1 1 1 1 0 1 1 1 12 0.7 03 03
116 83 1 0 2 1 0 1 1 1 12 0.9 0.6 0.6
117 60 0o 0 2 1 0 1 1 1 16 12 1 0.9
118 66 1 1 0 1 0 1 1 1 1 04 0.4 04
119 36 0o 0 3 1 0 1 1 1 13 12 12 0.9
120 64 1 1 0 1 0 1 1 1 16 16 12 0.7
121 38 0o 0 2 1 0 1 1 1 1 12 0.4 03
122 53 0o 0 0 1 0 1 1 1 16 12 0.9 0.7
123 72 1 1 0 1 0 1 1 1 14 12 12 12
124 54 1 1 3 0 0 1 1 1 16 12 0.9 0.6
125 65 1 1 1 1 0 1 1 1 12 0.7 03 03
126 53 1 1 0 1 0 1 1 1 14 12 12 12
127 57 0o 0 0 1 0 1 1 1 14 12 0.9 0.9
128 70 0 1 1 1 0 1 1 1 12 0.7 03 03
129 61 1 0 0 1 0 1 1 1 1 12 12 03
130 66 1 1 0 1 0 1 1 1 1 0.4 0.4 0.4
131 54 1 1 3 0 0 1 1 1 16 12 0.9 0.6
132 58 0 1 2 1 0 1 1 1 14 12 0.9 0.9
133 72 1 1 0 1 0 1 1 1 14 12 12 12
134 70 0 1 1 1 0 1 1 1 12 0.7 03 03
135 64 0o 0 0 1 0 1 1 1 1 04 0.4 04
136 66 1 1 0 1 0 1 1 1 1 04 0.4 04
137 60 0o 0 2 1 0 1 1 1 16 12 1 0.9
138 70 0o 0 1 1 0 1 1 1 13 14 09 04
139 53 0o 0 0 1 0 1 1 1 16 12 0.9 0.7
140 61 1 0 0 1 0 1 1 1 1 12 12 03
141 57 0o 0 0 1 0 1 1 1 14 12 0.9 0.9
142 64 1 1 0 1 0 1 1 1 16 16 12 0.7
143 36 0o 0 3 1 0 1 1 1 13 12 12 0.9
144 53 1 1 0 1 0 1 1 1 14 12 12 12
145 38 0o 0 2 1 0 1 1 1 1 12 0.4 03
146 70 0o 0 1 1 0 1 1 1 13 14 0.9 0.4
147 60 1 1 2 0 0 1 1 1 16 13 0.9 0.9
148 64 0o 0 0 1 0 1 1 1 1 0.4 0.4 0.4
149 65 1 1 1 1 0 1 1 1 12 0.7 03 03
150 58 0 1 2 1 0 1 1 1 14 12 0.9 0.9
151 72 1 1 0 1 0 1 1 1 14 12 12 12
152 60 0o 0 2 1 0 1 1 1 16 12 1 0.9
153 53 0o 0 0 1 0 1 1 1 16 12 09 0.7
154 64 1 1 0 1 0 1 1 1 16 16 12 0.7
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14.4. Codificacion de los datos

Cuadro 5. Codificacion de los datos del estudio.

CODIFICACION DE LAS VARIABLES

Edad 1-100
Ojo 0 Derecho
1 Izquierdo
Sexo 0 Masculino
1 Femenino
Regma Localizacion del regma 0 Infero temporal
1 Supero temporal
2 Infero nasal
3 Supero nasal
Comorbilidades 0 No
1 Si
Material Material utilizado para cerclaje 0 Banda de silicona
1 PTFE
RR Reinsercion retiniana 0 No
1 Si
AVMC Agudeza visual mejor corregida Snellen
LogMAR
PIO Presion intraocular 1-100
LME Limitacion musculos extraoculares 0 No
1 Si
RDR Redesprendimiento de retina 0 No
1 Si
EXT IMP Extrusion de implante 0 No
1 Si
RCI Reaccidn conjuntival inflamatoria 0 No
1 Si
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14.5. Otros anexos

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INGRESO AL PROTOCOLO DE

INVESTIGACION.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN PROYECTO DE
INVESTIGACION
Universidad Auténoma De Sinaloa
Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud
Hospital Civil de Culiacan

Este formulario de Consentimiento Informado se dirige a la poblacion tanto hombre como mujeres mayores de 18
afios, sanos o con o0jo seco que sean atendidos en el Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud y
Hospital Civil de Culiacan, y Hospital Oftalmolégico de Sinaloa, Buena Vista I.LA.P y que se les invita a participar en
la Investigacion titulada: “Eficiencia y seguridad de la vitrectomia mas cerclaje escleral con politetrafluoroetileno
versus vitrectomia mas banda de silicona en el tratamiento del desprendimiento de retina regmatogeno”, Con
No. de Registro del CEI: 097-2022.

NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dra. Amairani Tanairi Rodriguez de la Vega.

NOMBRE DE LOS INVESTIGADORES ASOCIADOS: Dr. Efrain Romo Garcia y Dr. Felipe de Jesus Peraza Garay.

Este documento tiene dos partes; la primera, que proporciona informacion para el estudio, y la segunda, que es la hoja
para firmar si esta de acuerdo en participar. Asimismo, le informo que se le dara una copia del documento completo
de consentimiento informado.

PARTE 1: INFORMACION

Este proyecto de investigacion sera llevado a cabo por médicos residentes de oftalmologia y becarios de Retina y
Vitreo del Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud y Hospital Civil de Culiacan, y Hospital
Oftalmologico de Sinaloa, Buena Vista [.A.P. Esta destinado a pacientes que acudan a estas dos instituciones y en
quienes se diagnostique cualquier tipo de DRR y sean candidatos para cerclaje escleral mas vitrectomia pars plana, se
utilizara como material indentador la banda de silicona que es el estandar de oro y un polimero biocompatible llamado
politetrafluoroetileno (PTFE o teflon) para evaluar su eficacia como aditamento para cercaje escleral en .

El desprendimiento de retina (DR) es una patologia multifactorial, que representa una causa importante de morbilidad
visual. El tipo mas comun es desprendimiento de retina regmatégeno (DRR) con una incidencia de 0.03 2 0.1% en la
poblacion general. Dado que el ser humano es un ser visual, una discapacidad en la vista no solo afecta individualmente
a la persona que la padece, sino a todo su entorno social. De las opciones quirargicas disponibles para el tratamiento
del DRR, las dos mas utilizadas son: cerclaje escleral y la vitrectomia pars plana, solas o en combinacion. Otras
modalidades de tratamiento disponible son la fotocoagulacion con laser argdn y la retinopexia neumatica. La eleccion
del tratamiento se basa en diversos factores: numero y localizacion de regmas, estado o ausencia del cristalino,
extension del DRR, equipo quirtrgico y la destreza del cirujano. El cerclaje escleral se introdujo en 1951 por Schepens
y Custodis, sus indicaciones principales son; dialisis retiniana, DRR inferiores, agujeros gigantes y vitreorretinopatia
proliferativa.

Mediante este estudio se pretende demostrar la eficacia del PTFE como material indentador para el tratamiento del
DRR y compararlo con la banda de silicona. Al utilizar el PTFE como material indentador para cerclaje escleral, el
cual es mas economico, no absorbible, maleable, biocompatible con la superficie ocular y resistente, tendriamos otra
opcién quirdrgica para pacientes con DR.

En esta investigacion se obtendran datos clinicos antes, y después de la intervencion quirargica, que no generara costo
para el paciente.

Se le ha elegido a ser participe de esta investigacion debido a que retne los requisitos necesarios para incluirlo en este
estudio con el objetivo de descubrir nuevos avances en aditamentos de cirugia de retina que ayuden a mejorar la calidad
de vida de pacientes con esta patologia, al realizar un tratamiento oportuno.
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Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted puede elegir participar o no hacerlo. Tanto si
elige participar o no, continuaran todos los servicios que reciba en este Hospital y nada cambiara. Usted puede cambiar
de idea més tarde y dejar de participar aun cuando haya aceptado antes.

PROCEDIMIENTOS Y PROTOCOLO

Este proyecto consta de la utilizacion de un nuevo material de indentacion para cerclaje escleral (PTFE), que es una
parte del tratamiento necesario para el DRR inferior, DRR multiples regmas o DRR agujero gigante. Se realizara
exploracion oftalmologica completa y sera documentada antes y después del procedimiento quirurgico, aldialy 7,y
almes 1,2y 3.

La cirugia debera estar indicada, y se elegira aleatoriamente en que grupo participar, Grupo A (PTFE) o Grupo B
(banda de silicona — material estandar de oro).

DURACION DE LA INVESTIGACION

La investigacion durara 6 meses en total, del 01 de mayo de 2022 al 01 de noviembre de 2022. Durante este periodo
sera necesario acudir a visitas de seguimiento, antes y después del procedimiento quirurgico, al dia 1 y 7, y al mes 1,
2y3.

RIESGOS Y BENEFICIOS

En esta investigacion, los participantes no obtendran un beneficio individual, pero contribuiran a la sociedad y a la
ciencia ayudando a conocer la eficacia de un nuevo material de indentacion para cerclaje escleral (PTFE). Dando la
posibilidad a otros pacientes de tener un tratamiento que ayude a mejorar su calidad de vida, y a menor costo. Sin
embargo, esta investigacion representa para usted un riesgo mayor al minimo, al tratarse de una intervencion
quirargica. Pero si el paciente acepta participar en este estudio no se expondra a un riesgo mayor que si no lo hiciera,
al ser el cerclaje escleral mas vitrectomia pars plana el tratamiento de eleccion en estos pacientes, y de no intervenirse
quirtrgicamente su pérdida visual seria irreversible.

CONFIDENCIALIDAD

El equipo de investigacion mantendra la confidencialidad de la informacion dada en el interrogatorio que se lleve a
cabo en sala de consulta del departamento de Oftalmologia en el Hospital Civil de Culiacan y Hospital Oftalmolégico
de Sinaloa, Buena Vista .A.P. Una vez que usted acepte entrar a este estudio y permita participar aleatoriamente en
uno de los dos grupos de estudio (Grupo A PTFE o Grupo B Banda de silicona), sus datos confidenciales ya no seran
necesarios y no seran revelados en ésta ni en futuras investigaciones.

COMPARTIENDO RESULTADOS

El conocimiento que obtengamos por realizar esta investigacion se compartira con la comunidad médica del Centro de
Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud en una jornada de presentacion de trabajos cientificos relacionados
al campo de la salud en febrero del 2023. No se compartira informacion confidencial. Después de estos encuentros, se
planea la publicacion de los resultados de este estudio en una revista de oftalmologia certificada para que otras personas
interesadas puedan aprender de nuestra investigacion.

DERECHO DE NEGARSE O RETIRARSE. Usted no tiene porqué participar en esta investigacion si no desea
hacerlo y el negarse no le afectara en ninguna forma su atencion en estos Hospitales. Puede dejar de participar en la
investigacion en cualquier momento que desee sin perder sus derechos como paciente en esta institucion.

A QUIEN CONTACTAR
Si tiene cualquier pregunta puede hacerlas ahora o mas tarde, incluso después de haberse iniciado el estudio. Si desea
hacer preguntas mas tarde, puede contactar a la Dra. Amairani Tanairi Rodriguez De La Vega al teléfono 6671 182821.

Esta propuesta sera revisada para valorar si puede ser aprobada por el Comité de Etica en Investigacion del
Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud en el Hospital Civil de Culiacan, que es un Comité
cuya tarea es asegurarse de que se protege de dafios a los participantes en la investigacion. Si usted desea
averiguar mas sobre este Comité, contacte a la presidenta del Comité, la Dra. Martha Elvia Quifionez Meza,
con direccion en Eustaquio Buelna No. 91, Col. Gabriel Leyva.
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PARTE 2. FORMULARIO DEL CONSENTIMIENTO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Universidad Auténoma De Sinaloa
Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud
Hospital Civil de Culiacan

TITULO DE LA INVESTIGACION:

“EFICIENCIA Y SEGURIDAD DE LA VlTRECTOMiA MAS CERCLAJE ESCLERAL CON
POLITETRAFLUOROETILENO VERSUS VITRECTOMIA MAS BANDA DE SILICONA EN EL
TRATAMIENTO DEL DESPRENDIMIENTO DE RETINA REGMATOGENO”

He leido la hoja de informacion del Consentimiento Informado, he recibido una explicacion satisfactoria sobre los procedimientos
del estudio y su finalidad.

He quedado satisfecho con la informacion recibida de mi médico, la he comprendido y se me han respondido todas mis dudas.
Acepto voluntariamente participar en este estudio y entiendo que tengo derecho a retirarme de la investigacion, sin perder mis
derechos como paciente de este Hospital con la unica obligacion de informar mi decision al médico responsable del estudio.

NOMBRE DEL PARTICIPANTE:

DIRECCION:
TELEFONO: FECHA: (dia,mes,afi0):
FIRMA DEL PARTICIPANTE:
NOMBRE DEL TESTIGO:
PARENTESCO:
DIRECCION:
TELEFONO: FECHA: (dia, mes, afio):
FIRMA DEL TESTIGO:

NOMBRE Y FIRMA DE QUIEN SOLICITA EL CONSENTIMIENTO:
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ANEXO 2. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

HOSPITAL CIVIL DE CULIACAN / HOSPITAL OFTALMOLOGICO SINALOA
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre:

Edad: Sexo:

Fecha de consulta:

Teléfono:

Motivo de consulta:
REINSERCION RETINIANA:

PRE Dial Dia 7
1 mes 2 meses 3 meses

AGUDEZA VISUAL MEJOR CORREGIDA:

PRE Dia 1 Dia 7
1 mes 2 meses 3 meses

OPTOS® y ZEISS CLARUS 700®. (identificar zona de DR)

PRE Dial Dia 7
1 mes 2 meses 3 meses

Presion intraocular (iCare)
PRE Dia 1 Dia 7

1 mes 2 meses 3 meses

Limitacion de musculos extraoculares

PRE Dial Dia 7
1 mes 2 meses 3 meses
ReDR

PRE Dial Dia 7
1 mes 2 meses 3 meses

Extrusion de implante
PRE Dial Dia 7
1 mes 2 meses 3 meses

Reaccion conjuntival inflamatoria
PRE Dia 1 Dia 7
1 mes 2 meses 3 meses

Comorbilidades SI  NO _ Cuales




CARTA DE CONFIDENCIALIDAD PARA INVESTIGADORES QUE PARTICIPEN EN

UN PROYECTO DE INVESTIGACION DE ACUERDO A CEI

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD PARA INVESTIGADORES QUE PARTICIPEN EN
UN PROYECTO DE INVESTIGACION — DE ACUERDO A CEI

sl CARTA DE CONFIDENCIALIDAD PARA INVESTIGADORES QUE

PARTICIPEN EN UN PROYECTO DE INVESTIGACION
N Universidad Auténoma De Sinaloa

= Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud
Hospital Civil de Culiacan

Esta Carta de Confidencialidad se dirige a investigadores que realizan proyectos de investigacion en el Centro de
Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud y Hospital Civil de Culiacan, para cuya realizacion haran uso de
informacion plasmada en expedientes clinicos.

Culiacan, Sinaloa, a noviembre de 2022.

Yo, Amairani Tanairi Rodriguez de la Vega, investigador (a) del Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias
de la Salud y Hospital Civil de Culiacan, hago constar, en relaciéon al protocolo titulado: “EFICIENCIA Y
SEGURIDAD DE LA VITRECTOMIA MAS CERCLAJE ESCLERAL CON
POLITETRAFLUOROETILENO VERSUS VITRECTOMIiA MAS BANDA DE SILICONA EN EL
TRATAMIENTO DEL DESPRENDIMIENTO DE RETINA REGMATOGENO”, que me comprometo a
resguardar, mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los documentos, expedientes, reportes, estudios, actas,
oficios, resoluciones, correspondencia, acuerdos, contratos, convenios, archivos fisicos y/o electronicos de
informacion recabada, estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacion relacionada con el estudio mencionado
a mi cargo, o en el cual participio como coinvestigador (a), asi como a no difundir o distribuir los datos personales
contenidos en los sistemas de informacion, desarrollados en la ejecucion del mismo.

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 Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares
y el Codigo Penal del Estado de Sinaloa, a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los
Particulares, y demas disposiciones aplicables en la materia.

Atentamente

Nombre del Investigador (a): Amairani Tanairi Rodriguez de la Vega

Firma del Investigador (a):
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CARTA COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD.

Yo, Amairani Tanairi Rodriguez de la Vega, en mi caracter de investigadora principal del trabajo de investigacion
titulado “EFICIENCIA Y SEGURIDAD DE LA VITRECTOMIA MAS CERCLAJE ESCLERAL CON
POLITETRAFLUOROETILENO VERSUS VITRECTOMIiA MAS BANDA DE SILICONA EN EL
TRATAMIENTO DEL DESPRENDIMIENTO DE RETINA REGMATOGENO”. Entiendo y asumo que, de
acuerdo al Art.16, del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud, es mi
obligacion respetar la privacidad del individuo y mantener la confidencialidad de la informacion que se derive de mi
participacion en esté estudio. Asimismo, entiendo que este documento se deriva del cumplimiento del Art. 14 de la
Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares a la que estd obligado todo(a)

investigador(a).

Por lo anterior, me comprometo a no comentar ni compartir informacion obtenida a través del estudio
mencionado, con personas ajenas a la investigacion, ya sea dentro o fuera del sitio de trabajo, con pleno

conocimiento de que la violacion a los articulos antes mencionados es una causal de despido de mis funciones.

Amairani Tanairi Rodriguez de la Vega 01/11/2022
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ENERO-
ABRIL
2022

MAYO-
OCTUBRE
2022

NOVIEMBRE

DICIEMBRE

2022

ENERO

2023

Revision bibliografica

Disefio metodologico

Entrega del protocolo

Revision por el comité de
investigacion y Bioética de
CIDOCS

o] B B B

Intervencidn quirtrgica y
Recoleccion de datos

Analisis estadistico de
resultados

Reporte de la investigacion
con resultados, discusion,
conclusion.

Publicacion
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XV. SIGLAS Y ABREVIACIONES

DR: Desprendimiento de retina.

DRR: Desprendimiento de retina regmatogeno.
DRT: Desprendimiento de retina traccional.
EPR: epitelio pigmentario de la retina.

PTFE: politetrafluoroetileno.

VPP: vitrectomia pars plana.

PIO: presion intraocular.

mmHg: milimetros de mercurio.

AVMC: agudeza visual mejor corregida.
LogMar: logaritmo del angulo minimo de resolucion.
RR: reinsercion retiniana.

LME: limitacion de musculos extraoculares.

RCI: reaccion conjuntival inflamatoria.
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XVI. RECURSOS Y FINANCIAMIENTO

En el desarrollo de este protocolo de investigacion se involucro a residentes y becarios del Servicio
de Oftalmologia del Hospital Civil de Culiacan, CIDOCS y al Hospital Oftalmolégico de Sinaloa,
Buena Vista [.A.P, asi como a médicos adscritos en alta especialidad de Retina y Vitreo de ambas
instituciones. También se conto con el apoyo del personal de enfermeria para asistencia quirtrgica.
Los gastos del PTFE, consultas, fotografias y estudios extras fueron asumidos por Buena Vista
Sinaloa I.A.P., y no hubo costo extra para el paciente (sin fines de lucro), por lo que éste solo cubrio

el procedimiento quirurgico a costo normal dado por la institucion.

63





