Acta Médica Peruana vol. 40 nim. 4 323
3282023

Colegio Médico del Pert

Pert

Recepcion: 29 Junio 2023

Aprobacién: 17 Enero 2024

Articulos Originales

Ensayo clinico controlado aleatorio de
dos técnicas quirtrgicas para pterigion
primario en pacientes de la selva:
cauterizacion versus sutura

Randomized Controlled Clinical Trial of Two Surgical Techniques for
Primary Pterygium in Jungle Patients: Cauterization versus Suturing

Gioconda Armas Herrera

Clinica Oftalmoldgica de la Selva, Peru
gioco.armas@gmail.com

Luis Felipe Arévalo Arévalo

Clinica Oftalmologica de la Selva, Peru

Resumen: Objetivo: Comparar dos técnicas quirtirgicas para extirpar el pterigion,
mediante la evaluacién de la sintomatologia postoperatoria y la incidencia de la
recidiva. Métodos: Ensayo clinico controlado aleatorizado con dos grupos paralelos
y disefio simple ciego en 80 pacientes con pterigiéon primario de la Clinica
Oftalmolégica de la Selva. El primer grupo considerd la técnica de autoplastia fijada
con cauterio bipolar (n=40) y el segundo la técnica convencional de autoplastia
fijada con puntos (n=40). Se evaluaron los sintomas a las 72 horas postoperatorias y
la recidiva a los seis meses. Resultados: A las 72 horas postcirugia el 6 % de los
operados con la técnica electrocauterio presentaron sintomatologia en comparacién
aun 41 % de los operados con sutura (p<0,05). Se evidencié recurrencia de 1 caso
en el grupo de electrocauterio y 4 en el grupo de sutura (2,5 % vs. 10 %, p<0,05).
Conclusiones: La técnica con cauterio demostré una recuperacién més favorable,
con menor sintomatologfa y recurrencia en comparacion a la técnica convencional.
Estos hallazgos sugieren que la técnica con cauterio puede ser més efectiva y mejor
tolerada en pacientes de este estudio.

Palabras clave: Ensayo Clinico Controlado Aleatorio, Electrocoagulacion,
Prterigion, Cauterizacidn, Autoinjertos.

Abstract: Objective: To compare two surgical techniques for excising pterygium,
by evaluating postoperative symptoms and the incidence of recurrence. Methods:
Randomized controlled clinical trial with two parallel groups and a single-blind
design involving ecighty patients with primary pterygium from the
Ophthalmological Clinic of the Jungle. The first group considered the autograft
fixation technique with bipolar cautery (n=40), and the second group considered
the conventional autograft fixation technique with sutures (n=40). Symptoms were
assessed at 72 hours postoperatively, and recurrence was evaluated at six months.
Results: At 72 hours post-surgery, 6% of patients operated with the electrocautery
technique exhibited symptoms, compared to 41% of those operated with sutures (p
< 0.05). Recurrence was observed in 1 case in the electrocautery group and 4 in the
suture group (2.5% vs. 10%, p < 0.05). Conclusions: The cautery technique
demonstrated a more favorable recovery, with fewer symptoms and recurrence
compared to the conventional technique. These findings suggest that the cautery
technique may be more effective and better tolerated in patients in this study.
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INTRODUCCION

El pterigién es una patologia ocular comun que generalmente
requiere tratamiento quirtrgico, siendo una de las cirugfas oftdlmicas

[1.4]

mas frecuentes . A pesar de que la cirugfa es el unico tratamiento

efectivo, las recurrencias son comunes 2. Una de las principales
causas conocidas del pterigién primario es la exposicién a la radiacién

ultravioleta (3], que provoca dafio y una degeneracién elastoide en el
tejido conectivo subepitelial [5]. Esta influencia desempeia un papel
significativo en la patogénesis del pterigién, lo que se refleja en su
mayor prevalencia en 4reas ecuatoriales y regiones amazoénicas, donde
la incidencia puede alcanzar hasta el 14 % 6], Esto est4 relacionado
con climas tropicales, altas temperaturas, sequedad y condiciones
ventosas /). A nivel de la poblacién general, la prevalencia del
pterigion se sittia en torno al 10 % (8],

La terapia de eleccién para la remocién del pterigion es la cirugia
que ha evolucionado a lo largo del tiempo y presenta riesgo de

recurrencia [39]. La técnica mas aceptada es el autoinjerto conjuntival
tras la extirpacion del pterigion, con una tasa de recurrencia que oscila
entre ¢l 5.5 % y el 11.9 % U1, Aunque esta técnica es considerada
como la mds efectiva, la forma de fijacion del autoinjerto puede variar.
Entre las alternativas destacadas se encuentran la sutura, ampliamente
utilizada, seguida del pegamento tisular, el pegamento autélogo y, en
menor medida, el electrocauterio (1213141 Estudios previos han
sugerido similitudes en las tasas de recurrencia, con diferencias
relacionadas con la sintomatologfa postoperatoria 7],

La técnica de fijacién del autoinjerto utilizando cauterio bipolar ha

sido poco documentada en la literatura [15], y hay una limitada
disponibilidad de resultados relacionados con su uso en el continente
sudamericano [16]. En el departamento de San Martin, Peru, la
Clinica Oftalmolégica de la Selva ha estado empleando esta técnica
durante 10 afnos.

El presente estudio se basa en un ensayo clinico que evalta dos
técnicas quirdrgicas: la autoplastia fijada con cauterio bipolar y la
autoplastia fijada con puntos, utilizadas en la extirpaciéon quirtrgica
del pterigién primario. El objetivo de este estudio es comparar los
resultados relacionados con la sintomatologia postoperatoria a las 72
horasy la incidencia de la recidiva al sexto mes entre ambas técnicas.

MATERIALES Y METODOS

Diseno del estudio
Ensayo clinico controlado aleatorizado (ECCA) con dos grupos
paralelos y disefio simple ciego, realizado en el periodo noviembre
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2020 a noviembre 2021, en la Clinica Oftalmoldgica de la Selva, en el
departamento de San Martin, Pert. Al inicio del estudio, los pacientes
fueron asignados aleatoriamente al grupo de intervencién (grupo I),
donde se aplicé la técnica de autoplastia fijada con cauterio bipolar, o
al grupo de control (grupo II), donde se utilizé la autoplastia fijada
con puntos. Todos los procedimientos quirtrgicos fueron realizados
por un mismo cirujano oftalmélogo, con un tiempo operatorio
aproximado de 20 minutos por paciente.

Participantes

Los criterios de inclusién fueron los pacientes con pterigion
primario de grados II, IIT y IV. Los criterios de exclusién fueron los
pacientes con pterigion grado I, recidivante y aquellos con
simbléfaron; los pacientes que no acudieron a consultas de
seguimiento fueros retirados del estudio. La procedencia de los datos
fue registrada en la institucién que condujo el estudio.

Intervenciones

En el grupo de control, la cirugia de exéresis del pterigion se realizé
utilizando la técnica convencional de autoplastia fijada con puntos.
En el grupo de intervencién, se varié la forma de fijacién del
autoinjerto conjuntival en el lecho escleral, utilizando el
electrocauterio después de lograr la hemostasia y secar la zona.

El proceso de esta técnica implica el uso del cauterio bipolar en el
tercio interno de los bordes superior e inferior y en el borde basal de la
plastia, donde se encuentra el borde libre de la conjuntiva del lecho.
Este borde se afronta elevando ambos lados con una pinza .12 en
intervalos equidistantes. El procedimiento comienza desde las
esquinas internas y se utiliza el nivel de potencia mas bajo en el
cauterio, ya que el objetivo es afrontar y no crear quemaduras en el
tejido. Una vez que se ha utilizado el electrocauterio, primero se abre
el bipolar y luego la pinza 0,12. Este proceso se repite segun sea
necesario, dejando aproximadamente 3 mm de espacio entre cada
punto de cauterizacién y respetando la zona limbar. Para
complementar la fijacién en esta area limbar, se coloca un lente de
contacto blando, que se retira 72 horas después de la cirugia,
dependiendo del grado del pterigién. Ademds, como parte de la
técnica realizada en la institucién, se aplica alcohol al 75 % en la
cabeza del pterigién con un hisopo durante 3 a 5 segundos antes de la
queratectomia. Eso facilita la exéresis al delinear un plano para su
eliminacién, lo que resulta en una cérnea mas lisa al final del
procedimiento, como se muestra en la Figura 1. Los pacientes fueron
seguidos durante un periodo de 6 meses, en cinco momentos
diferentes: a las 24 horas, a las 72 horas, a la semana, al primer mes y al
sexto mes. Durante este seguimiento, se registraron los sintomas
postoperatorios, asi como la incidencia de la recidiva.

Variables

La variable independiente del estudio es el tipo de técnica
quirargica utilizada y las variables dependientes son la sintomatologia
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postoperatoria y la incidencia de la recidiva. La sintomatologia
postoperatoria se evalué considerando la presencia de los siguientes
sintomas: dolor/ardor, sensacién de cuerpo extrano, escozor,
lagrimeo, hemorragia subconjuntival, dehiscencia de la plastia y
formacién de granuloma. Se presenta los resultados a las 72 horas
postoperatorio por fines representativos de la mayor incidencia de
sintomatologia postoperatoria, la incidencia de recidiva se llevé hasta
el control de los 6 meses.

Tamano de la muestra

El tamafo total de la muestra se establecié en 80 pacientes (40 por
grupo) mediante andlisis de potencia con los siguientes supuestos:
error tipo I de 0,05, error tipo I de 0,95, y la proporcién de éxito de
los grupos fueron 40 % y 80 %, respectivamente través del programa
estadistico G*Power 3.1.9.7, [13],

Aleatorizacién

El proceso de asignacion a los grupos se realizé antes del inicio del
estudio, utilizando un generador de numeros aleatorios por
computadora, bajo la supervision de la oftalméloga investigadora. El
cirujano oftalmélogo aplicé las técnicas quirtrgicas de acuerdo con
los resultados de este proceso de asignacidn.

Flujo de participantes

Se asignaron 40 pacientes a cada uno de los grupos. En el grupo de
intervencion, todos los pacientes fueron tratados con la técnica de
autoplastia fijada con electrocauterio, un paciente no acudié al
control de los 6 meses. En el grupo control, 40 pacientes fueron
intervenidos con la técnica convencional (autoinjerto). Se puede
observar el proceso de seleccion en la figura 2.

Reclutamiento

El reclutamiento de participantes se llevé a cabo del 9 de
noviembre de 2020 al 9 de marzo de 2021, y el seguimiento se realizé
del 15 de abril al 12 de octubre de 2021.

Aspectos éticos

El protocolo de la presente investigacion fue aprobado para su
ejecucion por el Comité de Etica y el Departamento de Docencia e
Investigacién de la Institucién. Asimismo, cada participante de la
investigacién firmé un consentimiento informado previamente al
inicio de esta.
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Figura 1.

Técnica de cauterizacién aplicada
(A) Punto 12 afrontando plastia y borde conjuntival por debajo del bipolar en esquina inferior de la base. (B) Apertura
inicial del bipolar seguido de la apertura del punto 12 por debajo del mismo en mitad interna del borde inferior de la
zona operatoria. (C) Colocacién de lente de contacto blando el mismo que afronta la plastia a nivel limbar y tercio
externo de la misma.

Tabla 1.

Caracteristicas de los grupos estudiados

ror];:lc:zcilo(D 3 | 405 0,12
P E) (10,18) (9,83) =
Sexo (%)

. 20 20
Masculino (50.0) (50,0) 0,50
F . 20 20

emenino (50,0) (50,0)
Pterigion
Grado (%) 0.90
6 3
Grado II (15,0) (7.50)
24 25
Grado III (60.0) (62.5)
10 12
Grado IV (250) (30,0)
RESULTADOS

Las caracteristicas demogréficas de la poblacién de estudio se
encuentran resumidas en la Tabla 1. Todos los pacientes completaron
seguimiento hasta el primer mes, sélo un paciente del grupo II no
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asistid al control del sexto mes. En el grupo de electrocauterio (Grupo
I) fueron 20 hombres y 20 mujeres con una edad media de 44.55
+10.18 afos (rango de 26 a 71 afios). El grupo de sutura (grupo II)
fueron igualmente 20 hombres y 20 mujeres con una edad media de
47,88 + 9,83 anos (rango de 26 a 69 afos). No hubo diferencias
significativas entre los dos grupos ni por edad ni por sexo (.>0,05).

Los resultados de los cuestionarios de ambos grupos se muestran en
la Figura 3. La intensidad de las molestias postoperatorias que
incluyen dolor/ardor, sensacién de cuerpo extrano, escozor, lagrimeo
fueron clinicamente significativa entre ambos grupos a partir del
primer control que fue a las 24 horas (p<0,05) con una reduccién de
los mismos en el grupo de electrocauterio (Grupo I) hasta el control
de 01 semana en el que al grupo II se le retiro los puntos, motivo por
el cual disminuyé la sintomatologia paulatinamente, por tanto no
hubo diferencia significativa desde ese momento al control de los 6
meses. (p>0,05).

8
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§
&

| Andlisis HSngimiento | | Asignacion |

Evaluados para seleccion (n=82)

Excluidos (n=2)
No cumplen los criterios de seleccidn (n=2)

Y

Aleatorizados (n=80)

¥

¥

Asignados a la técnica de cauterio (n=40)

Recibieron [n=40)

Mo recibieron (n=0)

Asignados a la técnica de sutura (n=40)
Recibieron (n=40)
Mo recibieron (n=0)

Y

Y

Pérdidas de seguimiento (n=0)

Pérdidas de seguimiento (n=1)

V

Y

Analizados (n=40)

Analizados (n=40)

Reclutamiento

Duracidn total: 4 meses (120 dias).

* L= propuesta de fecha de inicio del ECCA es en noviembre de 2030, debido a que los messs anteriores se contd con cuarent=na por fa emengenciz sanitana del OOVID-19

Del 9 de noviembre de 2020 & 9 de marzo de 2021*

=
g
g

izacién, Del 10 al 12 de marzo de 2021, Las fechas incluyen el disefio del plan de ejecucidn quirbrgica.

Asignacion

Segu

imiento

Duracidn total: 1 mes (30 dias). Del

Periodo de ejecucién quiningica.

15 de marzo al 14 de abril de 2021

Duracidn total: 6 meses (180 dias). Del 15 de abril al 12 de octubre de 2021 |

Duracidn total: 2 meses (60 dias). Del 18 de octubre al 17 de didembre de 2021 |

Figura 2.

Flujo de pacientes desde el reclutamiento hasta el analisis
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Durante el periodo de seguimiento se evidenci6 recurrencia de un
caso en el grupo de electrocauterio (Grupo I) y 4 en el grupo de sutura
(Grupo II). Hubo diferencia significativa en la tasa de recurrencia
entre ambos grupos (2,5 % vs. 10 %, p<0,05); recalcando que durante
el seguimiento de ambos grupos no hubo dehiscencia del injerto y en
el grupo de sutura hubo un caso de granuloma que se resolvié con uso
de corticoide subconjuntival y sin necesidad de reintervenciéon. No se
observé complicaciones de simbléfaro, infeccién o defectos corneales.

DISCUSION

La cirugfa del pterigién ha experimentado avances significativos
para reducir las tasas de recidiva y mejorar el confort postoperatorio
[10.17] teniendo en la actualidad diferentes opciones siendo el uso del
autoinjerto conjuntival con sutura o pegamento tisular para fijar el

autoinjerto las més utilizadas [9.11,14]

. El uso de electrocauterio para
fijacién del autoinjerto conjuntival que se propone en este trabajo
intenta disminuir el disconfort postoperatorio del paciente ademas la
tasa de complicaciones y en indice de recidiva como agregado; con la
técnica propuesta, obtuvimos resultados alentadores para la fijaciéon
del autoinjerto, siendo esta técnica poco reconocida y considerada. Xu
et al. Uno de los pocos que reconoce esta técnica compard la eficacia y
seguridad entre la fijacién con electrocauterio y el uso de suturas,
encontrando una reduccién en el tiempo quirurgico y
sintomatologfas postoperatorias altamente significativa (p<0,05), a

diferencia de nuestro estudio no obtuvo diferencia significativa en la

recidiva (5 % vs. 7.5 %, .= 0,644) (13). En nuestro estudio, observamos
una mejor tolerancia sintomatoldgica en los pacientes postoperados
en los tres primeros controles (hasta la semana) momento crucial ya
que en el grupo de suturas es cuando se retiran las mismas; estos dias
suelen ser los mds incémodos y también se podria atribuir a la sutura
una causa de mayor inflamacién y posiblemente una causa de tasa de
recidiva. Por otro lado, es una técnica econdmica ya que se evita
comprar la sutura e incluso el pegamento tisular, los mismos que dan
un costo agregado; ventaja en un pais en desarrollo como el nuestro.
Esta técnica puede replicarse en situaciones alejadas a un centro
especializado o zonas donde la poblacién tiene limitacion en acudir a
los controles postoperatorios ya que no corren el riesgo de
complicaciones por no retirarse las suturas. Finalmente debe tener
una curva de aprendizaje como cualquier otra técnica, siendo la
transicion hibrida (uso de suturas y electrocauterio combinado) una
opcion.

CONCLUSIONES
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El uso del electrocauterio en la fijacién de la plastia conjuntival en
la cirugia del pterigién primario se revela como una posible opcién
eficaz, sencilla y econdmica, especialmente en regiones con una alta
prevalencia de esta afeccién, como ocurre en el oriente del Pera
(Selva). En estas 4reas, el acceso al pegamento tisular es limitado
debido a su alto costo, y el uso de suturas se ve comprometido por el
deficiente seguimiento de los pacientes en
postoperatorios. Es una técnica de produce menos molestias
postoperatorias, ¢ incluso la tasa de recurrencia es menor que el uso de
suturas a largo plazo.

sus controles

Dolor/Ardor Sensacion de Cuerpo Extrafio
7
6
5
4
3
2
1
0
24 Hrs 72 Hrs 1 5emana 1 Mes 6 Meses 24 Hrs 72 Hrs il 1Mes 6 Meses
Semana
mmgem Grupo CAUTERIO Grupo SUTURA B == Grupo CAUTERIO Grupo SUTURA
Escozor Lagrimeo
7
6
5
4
3
2
O—I\ 1
= 0
24 Hrs 72 Hrs 1 Semana 1 Mes 6 Meses 24 Hrs 72 Hrs 1 1Mes 6 Meses
Semana
== Grupo CAUTERIO Grupo SUTURA
D g Grupo CAUTERIO Grupo SUTURA
Figura 3.

Sintomatologia postoperatoria

Dolor/Ardor (A), Sensacién de cuerpo extraiio (B), Escozor (C), Lagrimeo (D).
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