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Resumen

El tratamiento del glaucoma se realiza mediante medicamentos topicos y sistémicos, laser o cirugia.
El control de la inflamacién es fundamental para la curacion después de la cirugia. Nuestro objetivo
fue comparar la eficiencia del uso de dexametasona vs bromfenaco como antiinflamatorios
prequirtirgicos. Se realizo un ensayo clinico controlado, aleatorizado y no ciego, se incluyeron
pacientes que acudieron al servicio de oftalmologia del Hospital Civil de Culiacan con glaucoma
primario, de noviembre a diciembre de 2022. Mediante una tabla de aleatorizacion se asignaron de
la siguiente manera: Grupo 1, dexametasona oftdlmica 1.0 mg/ml; Grupo 2, bromfenaco oftalmico
0.9 mg/1ml; ambos una semana antes de la cirugia. Se clasificaron segtin la escala de Wuerzburg al
dia 7 y 30 postquirtrgico, para valorar la ampolla filtrante. Resultados: se incluyeron un total de 30
0jos, 15 en el grupo 1 y 15 en el grupo 2. La puntuacion en el grupo 1 el dia 7 postquirtrgico fue de
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6.8+1.6 y en el grupo 2 fue de 7.5+2 (p=0.267). En el dia 30 postquirtrgico, la puntuacion fue de 6.5+2
en el grupo 1y 7.2 £1.7 en el grupo 2 (p=0.288). No se presentd significancia estadistica entre los
tratamientos, ambos son efectivos para la formacién de la ampolla filtrante.

Palabras clave: dexametasona, bromfenaco, antiinflamatorio, glaucoma, trabeculectomia.

Abstract

The treatment of glaucoma is through topical and systemic medications, laser, or surgery.
Controlling inflammation is crucial for healing after surgery. Our objective was to compare the
efficacy of using dexamethasone versus bromfenac as preoperative anti-inflammatory agents. We
conducted a controlled, randomized, non-blinded «clinical trial. Patients who visited the
ophthalmology department of Culiacan Civil Hospital with primary glaucoma from November to
December 2022 were included. Using a randomization table, they were assigned as follows: Group
1, ophthalmic dexamethasone 1.0 mg/ml; Group 2, ophthalmic bromfenac 0.9 mg/Iml; both
administered one week before surgery. They were classified according to the Wuerzburg scale on
postoperative days 7 and 30 to assess filtering bleb. Results: A total of 30 eyes were included, 15 in
Group 1 and 15 in Group 2. The score in Group 1 on postoperative day 7 was 6.8+1.6, and in Group
2, it was 7.5+2 (p=0.267). On postoperative day 30, it was 6.5+2 in Group 1 and 7.2+1.7 in Group 2
(p=0.288). There was no statistical significance between the treatments; both were effective in the
formation of the filtering bleb.

Keywords: dexamethasone, bromfenac, anti-inflammatory, glaucoma, trabeculectomy.

1. Introduccion

El glaucoma es una enfermedad ocular neurodegenerativa que se caracteriza por pérdida
progresiva de células ganglionares de la retina y cambios caracteristicos en el tejido neurorretiniano
de la cabeza del nervio 6ptico (McMonnies, 2017). Estas alteraciones son identificadas y detectadas

en el campo visual como resultado o consecuencia de una elevacion de la presion intraocular (Wang
et al., 2018a).

El glaucoma ocupa el segundo lugar como causa de ceguera a nivel mundial, después del primer
lugar que es la catarata, y primer lugar de ceguera prevenible (Sasase et al., 2023). Se calcula que a
nivel mundial hay 57.5 millones de personas con glaucoma y por cada 1,000 personas,
aproximadamente ocho se encuentran afectadas. Recientemente, se informoé que habria un estimado
de 79.6 millones de personas con glaucoma para 2020 y de 111.8 millones de casos para 2040 (Wang
et al., 2018b; Murthy et al., 2022). En lo referente a Latinoameérica, se estima que en 2020 mas de 8
millones de personas se encontrarian diagnosticados con glaucoma, teniendo una prevalencia de 3.6
% en personas mayores de 40 afios (Almatlouh et al., 2019).

El glaucoma se divide en primario y secundario, y este trabajo se centra en el glaucoma primario, que
tiene dos tipos: de angulo abierto y de angulo cerrado. En el glaucoma de dangulo abierto, la resistencia
a la salida del humor acuoso aumenta a través del trabéculo, mientras que en el de angulo cerrado,
el acceso a las vias de drenaje se bloquea generalmente por el iris.
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La presién intraocular puede dafiar estructuras como la lamina cribosa, por donde pasan las fibras
del nervio dptico, lo que provoca compresion y dafio axonal mecanico secundario. El tratamiento se
centra en controlar la presion intraocular mediante medicamentos tdpicos y sistémicos para proteger
el nervio dptico.

La trabeculectomia es la técnica filtrante mas utilizada en la cirugia antiglaucomatosa (Levkovitch-
Verbin et al., 2013). Consiste en la creacién de un drenaje externo hacia el espacio subconjuntival, que
da lugar a la formacién de una elevacion conjuntival denominada ampolla filtrante. (Pereira et al.,
2022; Saeed et al., 2023). La ampolla filtrante es un 4rea sobre elevada de la conjuntiva situada sobre
la zona de drenaje del humor acuoso. Nos refiere la eficacia funcional de la cirugia filtrante ya que
elimina el humor acuoso por cuatro rutas: transconjuntival, venosa, linfatica y probablemente,
uveoescleral (Leung y Tham, 2013).

La filtracién de la ampolla se da de forma controlada por un colgajo escleral que se localiza en la
superficie donde se realizd la esclerotomia (Yuen et al., 2011). A pesar de las disminuciones iniciales
en la presién intraocular como resultado del aumento del flujo de salida acuoso, una de las respuestas
activadas incluye la mediacion de citoquinas proinflamatorias y profibrogénicas en el humor acuoso
a través de una ventana de esclerotomia, su liberacion esta mediada por células locales, asi como la
infiltracién de células inmunes activadas (Yamanaka ef al., 2015).

El Wuerzburg Bleb Classification Score (WBCS) es un sistema de calificacion estandarizado basado
en la clasificacion de ampollas desarrollada por Picht y Grehn (Pérez Rangel et al., 2020). La
evaluacion de la ampolla segtin el WBCS incluye aspectos como la vascularizacién, los vasos en
espiral, la encapsulacién y los microquistes. Segun esta clasificacion, las ampollas de filtracién con
resultados favorables muestran una mayor cantidad de microquistes, una menor presencia de vasos
conjuntivales y en espiral, una menor incidencia de encapsulacion y una altura reducida en
comparacion con las ampollas de filtracién con resultados desfavorables (Furrer et al., 2012).

La principal causa de fracaso durante la trabeculectomia es la fibrosis de la ampolla filtrante. Se han
desarrollado distintas estrategias que modulan la cicatrizacién conjuntival y epiescleral para
prolongar la supervivencia de la ampolla y por consiguiente, la funcién visual del paciente con
glaucoma (Lusthaus et al., 2010; Zada et al., 2018).

Los corticoides son un grupo sintético de medicamentos que interfieren en procesos de inflamacion,
de inmunomodulacion e inhibicion de la cicatrizacion de heridas (Furino et al., 2016; Jbhannesson et
al., 2020). Se usan muy frecuentemente por via topica en el postoperatorio de trabeculectomia con el
objetivo de reducir la presion intraocular (London et al., 2011; Groth et al., 2019). Por otro lado, los
farmacos antiinflamatorios no esteroideos tienen efecto antiinflamatorio, analgésico y antipirético.
Esto a través de la inhibicion de la enzima ciclooxigenasa, evitando asi productos del metabolismo
del 4cido araquidoénico como lo son las prostaglandinas y tromboxanos (Breusegem et al., 2010).

En un estudio compararon la eficacia y seguridad del fosfato sddico de dexametasona al 0.1 % topica
con el diclofenaco sédico al 0.1 % (Levkovitch-Verbin et al., 2013). Se encontr6 que ambos tratamientos
fueron eficaces para reducir la presion intraocular (PIO), disminuir el nimero de medicamentos para
el glaucoma y mejorar la agudeza visual. Sin embargo, el grupo de dexametasona requirié un nimero
promedio de medicamentos mayor que el grupo de diclofenaco. No hubo diferencias significativas
en la PIO entre los grupos.
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Otros estudios han comparado el uso de AINES (Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos)
tépicos (bromfenaco 0.1 % o ketorolaco 0.45 %) con esteroides topicos en la cirugia de cataratas. Se
encontr6é que el uso de AINES resultd en una mejor reduccion de la inflamacién postoperatoria,
control del grosor macular y estado de la superficie ocular (Jung et al., 2015; Aptel et al., 2017). En el
estudio LEADER?, se evalud la eficacia de la dexametasona en la modulacién de la inflamacién
después de la cirugia de cataratas. Se encontré que la dexametasona administrada antes y después
de la cirugia resulté en una disminucion de la presion intraocular y mejores resultados visuales
(Levkovitch-Verbin et al., 2013). No se observaron efectos adversos significativos en el grupo de
dexametasona (Walter et al., 2020). Sin embargo, no se ha comparado la eficacia de la dexametasona
vs el bromfenaco. Por lo que este trabajo de investigacion tiene como objetivo comparar la eficacia de
dexametasona 1.0 mg/ml vs bromfenaco 0.9 mg/Iml como antiinflamatorios prequirurgicos y su
influencia en las caracteristicas de la ampolla filtrante.

2. Materiales y métodos

Se traté de un ensayo clinico controlado, experimental, comparativo, longitudinal, prospectivo
y aleatorizado, pero no ciego. El presente proyecto de investigacion se llevé a cabo en las
instalaciones del Hospital Civil de Culiacan, en el servicio de Oftalmologia. Se incluyeron todos los
pacientes que acudieron al servicio de oftalmologia del Hospital Civil de Culiacan y que fueron
diagnosticados con glaucoma primario mediante interrogatorio y exploraciéon oftalmologica,
cumpliendo con los criterios de inclusién establecidos para la investigaciéon en el periodo
comprendido entre el 10 de noviembre y el 16 de diciembre de 2022. Los pacientes incluidos podian
ser de cualquier edad y sexo, con diagndstico de glaucoma primario y estaban siendo tratados con
beta bloqueadores, alfa 2 agonistas, inhibidores de la anhidrasa carbénica y analogos de las
prostaglandinas. Ademas, debian aceptar someterse a la cirugia y al seguimiento un mes después
del procedimiento, y firmar un consentimiento informado.

Se excluyeron pacientes con glaucoma secundario, aquellos que habian sido sometidos previamente
a cirugia retiniana o de catarata, los que tenian un solo ojo funcional, antecedentes de queratitis
herpética y/o alergia a los medicamentos utilizados en el estudio. También se eliminaron aquellos
pacientes que abandonaron el tratamiento, a quienes ya no fue posible darles seguimiento o que
presentaron sintomas de alergia a cualquiera de los medicamentos utilizados.

Una vez que se captaron los pacientes que cumplian con los criterios de inclusiéon del protocolo, se
procedi6 a obtener la firma del consentimiento informado por parte del paciente. Posteriormente, se
recopild la siguiente informacion en una hoja de recoleccion de datos disefiada especificamente para
el estudio: datos demograficos (edad y sexo), datos clinicos (fecha de valoracion clinica, grupo de
tratamiento, fecha de inicio de tratamiento, ojo afectado, tratamiento hipotensor previamente
utilizado, presion intraocular prequirargica). Luego, se asign6é a cada paciente a un grupo de
tratamiento utilizando una tabla de aleatorizacion de grupos y, después de la cirugia, se recopilaron
los datos clinicos postquirtargicos (presion intraocular, caracteristicas de la ampolla filtrante: color,
forma, elevacion, diametro).

El tratamiento asignado a cada paciente se llevo a cabo de la siguiente manera:
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Grupo de tratamiento 1:

Se indicé tratamiento con dexametasona oftalmica 1.0 mg/ml, con una dosis de una gota cada
seis horas, una semana antes de la cirugia de facotrabeculectomia. Se midio la presion intraocular al
iniciar el tratamiento en el dia siete previo a la cirugia. Posteriormente, se realizd otra medicion de
la presion intraocular en el dia siete y 30 después de la cirugia, con el fin de analizar y evaluar las
caracteristicas de la ampolla filtrante en cada una de ellas.

Grupo de tratamiento 2:

Se indico tratamiento con bromfenaco oftalmico 0.9 mg/1ml, con una dosis de una gota cada
ocho horas, una semana antes de la cirugia de facotrabeculectomia. Se midio la presién intraocular
al iniciar el tratamiento en el dia siete previo a la cirugia. Posteriormente, se realizé otra medicion de
la presion intraocular en el dia siete y 30 después de la cirugia, con el fin de analizar y evaluar las
caracteristicas de la ampolla filtrante en cada una de ellas. En ambos grupos, se determiné la
influencia de la administracion de hipotensores oculares y si existia alguna relacién con la funcion
de la ampolla filtrante.

Analisis de datos

Los datos fueron analizados utilizando el programa SPSS V25. Se empled estadistica
descriptiva para analizar los datos, utilizando medidas de tendencia central (como medias) y
dispersion de los datos (como desviaciones estandar) en el caso de variables continuas. Para las
variables categoricas, se utilizaron frecuencias y proporciones. Se realizd una prueba exacta de Fisher
para las variables categoricas. Para las variables continuas se compararon utilizando una prueba T
de Student de grupos independientes. Se analizaron los datos binarios para proporcionar un
estadistico de los coeficientes de riesgo relativo (RR) y los intervalos de confianza del 95 % (IC)
asociados. Se indicé una significancia estadistica con un valor de p < 0.05.

3. Resultados y discusion

En este estudio se incluyeron un total de 30 ojos de 30 pacientes de la consulta de glaucoma.
Estos pacientes estaban programados para someterse a una cirugia de facotrabeculectomia y se les
realizd una exploracion oftalmoldgica completa, incluyendo la medicion de la presion intraocular 7
dias antes del procedimiento. Se repitid la exploracion oftalmoldgica y la medicion de la presion
intraocular en los dias 7 y 30 posteriores a la cirugia, con el fin de analizar las caracteristicas clinicas
de la ampolla de filtraciéon y su permeabilidad, y evaluar la probabilidad de éxito quirtargico
utilizando la escala de Wiirzburg. En la tabla 1 se pueden observar las caracteristicas epidemiologicas
de los participantes en el estudio, asi como la lateralidad del ojo estudiado y el tratamiento
hipotensor previo que recibieron antes de ser incluidos en esta investigacion.
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Tabla 1. Distribucion por género, edad, lateralidad y tratamiento hipotensor previo a la cirugia, de los ojos
estudiados.
Table 1. Distribution by gender, age, handedness, and prior antihypertensive treatment of the studied eyes.

Frecuencia (porcentaje %)

Parametro
n=30
Femenino 16 (53.3 %)
Género
Masculino 14 (46.78 %)
Maéxima: 93
Edad 60.0 (x7.1)
Minima: 56
Ojo derecho 17 (56.66 %)
Lateralidad Ojo izquierdo 13 (43.33 %)
Total 30 (100.0)
Terapia hipotensora previa a cirugia
Betabloqueador Si 26 (86.7 %)
Alfa 2 agonista Si 26 (86.7 %)
Inhibidor de anhidrasa
Si 23 (76.7 %)
carbodnica
Analogo de prostaglandinas Si 20 (66.7 %)

En el grupo de dexametasona, la presion intraocular promedio fue de 25.5 mmHg antes de la cirugia,
11.2 mmHg después de 1 semana y 12.6 mmHg después de 30 dias. En el grupo de bromfenaco, la
presion intraocular promedio fue de 22.9 mmHg antes de la cirugia, 10.4 mmHg después de 1
semana y 10.2 mmHg después de 30 dias. Se observaron diferencias en las medias entre los grupos
en las diferentes mediciones: una diferencia de -2.60 con una significancia de 0.083 antes de la cirugia,
una diferencia de -0.80 con una p=0.560 después de 1 semana y una diferencia de -2.40 una p=0.062
después de 30 dias (Tabla 2). No se observo significancia estadistica entre los grupos en ningun
momento de medicion.

De acuerdo con las puntuaciones obtenidas mediante la escala de Wiirzburg, en el dia 7 después de
la cirugia, el grupo tratado con bromfenaco tuvo un puntaje promedio de 7.5+2 puntos, mientras que
en el dia 30, el puntaje fue de 7.2+1.7. En el grupo tratado con dexametasona, el promedio fue de
6.8+1.6 en el dia 7 después de la cirugia y de 6.5+2 en el dia 30.
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Tabla 2. Cifras de presion intraocular promedio y diferencia de medias en las distintas consultas oftalmoldgicas.
Table 2. Average intraocular pressure values and mean differences at different ophthalmological consultations.

Momento de Bromfenaco Dexametasona Diferencia de
p
evaluacion n=15 n=15 medias
Prequirtrgica 22.9+35 255+4.4 -2.05 0.083
Dia 7
10.4 +3.3 11.2 +4.1 -0.80 0.560
postquirtrgico
Dia 30
10.2 +2.9 12.6 +3.8 -2.40 0.062
postquirtrgico

Se observo una diferencia de medias de 0.733 en la cifra de presién intraocular entre los grupos en
el dia 7 postquirtirgico, con una p= 0.267. Asimismo, se registré una diferencia de 0.733 en el dia 30
postquirtirgico, con una p= 0.288. Nuevamente, no se observd significancia estadistica entre los
grupos (Tabla 3).

Tabla 3. Medias de puntajes segtin la escala de Wiirzburg.
Table 3. Mean scores according to the Wiirzburg scale.

Evaluacion Bromfenaco Dexametasona Diferencia de P
postquirargica n=15 n=15 medias
Dia7 7.5+2 6.8 £1.6 0.733 0.267
postquirurgico
Dia 30 7.2+1.7 6.5 +2 0.733 0.288
postquirurgico

Los resultados revelaron una frecuencia de buen pronoéstico (puntuacion en la escala de Wiirzburg
> 6) en 13 ojos (86.7 %) en el grupo tratado con bromfenaco 0.9 mg/ml, y en 11 ojos (73.3 %) en el
grupo tratado con dexametasona 1.0 mg/ml. Esta diferencia no mostro significancia estadistica, con
una p=0.651, como se puede observar en la tabla 4. Por todo lo anterior, se determin¢ que la eficacia
relativa de bromfenaco en comparacion con la dexametasona es de RR = 1.18, con un IC del 95 %
(0.82-1.70) (Tabla 5).
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Tabla 4. Frecuencia de prondsticos por grupos segun escala de Wiirzburg,
Table 4. Frequency of prognoses by groups according to the Wiirzburg scale.

Prondstico Bromfenaco Dexametasona Total
n=15 n=15
Bueno 13 (86.7 %) 11 (73.3 %) 24 (80-0 %)
Malo 2 (13.3 %) 4 (26.7 %) 6 (20.0)

Tabla 5. Eficacia y riesgo relativo segtin los grupos de estudio.
Table 5. Efficacy and relative risk according to the study groups.

Porcentaje IC
RA control 73.3 % 51.0a95.7 %
RA experimental 86.7 % 69.5 % a103.9 %
RR 1.18 0.82a1.70
RRR 18.2 % -17.7 % a 70.1 %
RAR 13.3 % -149a41.6 %
NNT 8 -7a2

IC=Intervalo de confianza; RA control=riesgo absoluto control; RA experimental=Riesgo absoluto
experimental; RR=Riesgo relativo; RRR=reduccién de riesgo relativo; RAR=diferencia de riesgo absoluto;
NNT=numero necesario para tratar.

Hasta donde sabemos, este es el primer estudio que informa sobre los resultados del uso de
bromfenaco 0.9 mg/ml como antiinflamatorio después de la cirugia de facotrabeculectomia y
compara el pronostico funcional de la cirugia con el uso de dexametasona 1.0 mg/ml, iniciando el
tratamiento de manera prequirtirgica en ambos grupos. En este estudio, nos enfocamos en el uso de
bromfenaco 0.9 mg/ml administrado 7 dias antes de la cirugia de facotrabeculectomia y se continud
durante 1 mes completo después de la misma, de la misma manera que se realizé con el grupo de
comparacion de dexametasona 1.0 mg/ml.

En ambos grupos se encontré un buen control de la presiéon intraocular en cada visita médica, con
una ligera predominancia en el grupo de bromfenaco 0.9 mg/ml, donde se observaron cifras mas
bajas de presion intraocular como se encontré en el estudio de Levkovitch y cols (Levkovitch-Verbin
et al., 2013). En cuanto al prondstico de la permeabilidad de la ampolla de filtracién segtin el puntaje
promedio de la escala de Wiirzburg, se mostré un puntaje promedio de buen prondstico mayor en
el grupo de bromfenaco, y un puntaje promedio de mal prondstico menor en el mismo, en
comparacion con el grupo de dexametasona, de esto no se encontré algo similar en la literatura. A
pesar de esto, se encontré que en ambos grupos hubo una predominancia de buen prondstico de
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éxito quirtirgico en comparacion con el pronéstico de fracaso, aunque fue ligeramente mejor en el
grupo de bromfenaco.

! Group
—

—

Cifra de presién intraocular (mmHg)

Prequirdrgica TPO 30PO

Momento de toma de presion intraocular

Figura 1. Distribucién lineal de tomas de presién intraocular.
Figure 1. Linear distribution of average intraocular pressure measurements.

4. Conclusiones

En conclusién, nuestro estudio muestra que el uso de bromfenaco 0.9 mg/ml administrado
antes y después de la cirugia de facotrabeculectomia en pacientes con glaucoma mejora la
inflamacidn y cicatrizacién en la ampolla filtrante, lo que se traduce en un mejor control de la presion
intraocular y un pronostico funcional de la cirugia mas favorable. En cada mediciéon de la presion
intraocular en los diferentes momentos postoperatorios, el grupo de bromfenaco mostré un mayor
control en comparacion con el grupo de dexametasona. Sin embargo, es importante mencionar que
ambos grupos presentaron un control similar y la diferencia en la eficacia de los dos farmacos no fue
significativa. Los resultados obtenidos no son concluyentes, por lo que se sugiere realizar mas
estudios para determinar las ventajas entre el uso de estos dos farmacos y su posible asociacién con
el tratamiento previo utilizado por los pacientes, con el objetivo de lograr una mejor estandarizacion
de los resultados. Ademads, hubiera sido recomendable utilizar un mayor nimero de ojos en la
muestra para obtener resultados mas significativos.
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