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JaDra. LOLY BEATRIZ RAMIREZ CARRILLO.
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Guatemala, 09 de diciembre de 2,002

Daoctor:

Mario Figueroa

Coordinador de Especialidades Médicas
FASE IV

Universidad De San Carlos de Guatemala
Presente

Estimado Dr. Figueroa:

De la manera mas atenta me dirijo a usted, a efecto de informar que el trabajo de
investigacion elaborado por la Doctora LOLY BEATRIZ RAMIREZ CARRILLO,
titulado: “ESTUDIO COMPARATIVO ENTRE
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA VERSUS HIALURONATO DE SODIO EN
PACIENTES MENORES DE DOCE ANOS CON CATARATA CONGENITA EN EL
HOSPITAL ROOSEVELT EN EL PERIODO 2,001 AL 2,002

Por lo que ¢l Informe Final fue realizado bajo la asesorfa y orientacion del Coordinador
del Post Grado de Oftalmologia Hospital Roosevelt-Universidad de San Carlos de
Guatemala, por el Comité de Investigacién del Departamento de Oftalmologia y el
Coordinador de Investigacion Dr. Jorge Villavicencio, quienes  opinaron
favorablemente sobre el mismo.

Por lo anteriormente expuesto, habiéndose cumplido con los requisitos que se
establecen para Informe final, emito dictamen favorable al trabajo de investigacion
realizado por la Doctora Loly Ramirez.

Sin otro particular, atentamente.

%02 . ‘/ /
G [ A
br Mae K. CARLOS M. PORTOCARRERO
COORDINADOR DEL POST - GRADO
DE OFTALMOLOGIA
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA

HOSPITAL ROOSEVELT
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Guatemala, 14 de enero de 2,003

Doctor:

Mario A. Figueroa

Coordinador de Especialidades Médicas
FASE IV

Universidad de San Carlos de Guatemala

Presente
Estimado Dr. Figueroa:

De manera atenta me dirijo a usted, a efecto de informar que la Doctord Loly Beatriz
Ramirez Carrillo, de nacionalidad salvadoreiia, realizd satisfactoriamente su Sub —
Especialidad en Oftalmopediatria y Estrabismo, por 1o que adjunto papeleria para que

le pueda asignar fecha de graduacion. e

gin otro particular me suscribo, atentamernte.

il

DRCARLOS M. PORT CARRER
COORDINADOR DEL POST GRADO
DE OFTALMOLOGiA
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
HOSPITAL ROOSEVELT

File
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EL INFRASCRITO COORDINADOR DEL POST — GRADO DE OFTALMOLOGIA
DEL HOSPITAL ROOSEVELT DE LA UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE
GUATEMALA, CERTIFICA QUE:

La Doctora Loly Beatriz Ramirez Carrillo, realizd satisfactoriamente sus tres afios en la
Maestria de Oftalmologia a partir del 01 de enero de 1,999 al 31 de diciembre del 2,001 y su
cuarto afio en la Sub — Especialidad en Oftalmologia Pedidtrica y Estrabismo, a partir del 01 de
enero al 31 de diciembre del 2,002, en el Hospital Roosevelt — Universidad de San Carlos de
Guatemala.

PARA LOS USOS LEGALES QUE A LA PARTE INTERESADA CONVENGAN SE
EXTIENDE LA PRESENTE EN LA CIUDAD DE GUATEMALA, A 1.0S NUEVE DIAS DEL
MES DE DICIEMBRE DEL ANQ DOS MIL DOS.

~

i CARLOSN: PORTOC
DR. CARLO . PORTOCARRERO
COORDINADOR DEL POST - GRADO
DE OFTALMOLOGIA
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
HOSPITAL ROOSEVELT

File
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EL INFRASCRITO MEDICO OFTALMOLOGO, COORDINADOR DEL PROGRAMA DE POST - GRADO
DE OFTALMOLOGIA UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA CERTIFICA:

HABER TENIDO A LA VISTA EL CONSOLIDADO DE NOTAS OBTENIDAS DURANTE EL PERIODO
DEL UNO DE ENERO AL TREINTA Y UNQO DE DICIEMBRE DEL ANO MIL NOVECIENTOS NOVENTA
¥ NUEVE, DE EL (LA) DR.(A): LOLY BEATRIZ RAMIREZ CARRILLO, RESIDENTE DE PRIMER ARNO
DEL POST — GRADO DE OFTALMOLOGIA DE ESTE CENTRO HOSPITALARIO, REGISTRADO EN EL
COLEGIO DE MEDICOS BAJO EL NUMERO CT 138 CON CARNET DE IDENTIFICACION NUMERO
100007425 DE LA UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA, QUEDANDO DICHO
CONSOLIDADO DE LA SIGUIENTE MANERA:

DOCENCIA | SERVICIO | INVESTIGACION | APROBADO O NO APROBADO
76.3 98.09 96.66 APROBADO

PARA LOS USOS LEGALES QUE A LA PARTE INTERESADA CONVENGAN SE EXTIENDE, SELLA'Y
FIRMA LA PRESENTE EN UNA HOJA DE PAPEL MEMBRETADO DE LA INSTITUCION, EN LA
CIUDAD DE GUATEMALA A LOS NUEVE DIAS DEL MES DE DICIEMBRE DEL DOS MIL DOS,

’ : o _—

: '}:OS M. PORTOCARRERQO
COORDINADOR DEL POST — GRADO DE OFTALMOLGIA
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
HOSPITAL ROOSEVLET
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EL INFRASCRITO MEDICO OFTALMOLOGO, COORDINADOR DEL PROGRAMA DE POST — GRADO
DE OFTALMOLOGIA UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA CERTIFICA:

HABER TENIDO A LA VISTA EL CONSOLIDADO DE NOTAS OBTENIDAS DURANTE EL PERIODO
DEL UNO DE ENERQ AL TREINTA Y UNO DE DICIEMBRE DEL ANO DOS MIL, DE EL (LA) DR.(A):
LOLY BEATRIZ RAMIREZ CARRILLO, RESIDENTE DE SEGUNDO ANO DEL POST — GRADO DE
OFTALMOLOGIA DE ESTE CENTRO HOSPITALARIO, REGISTRADO EN EL COLEGIO DE MEDICOS
BAJO EL NUMERO CT 138 CON CARNET DE IDENTIFICACION NUMERO 100007425 DE LA
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA, QUEDANDO DICHO CONSOLIDADC DE LA
SIGUIENTE MANERA:

DOCENCIA | SERVICIO [INVESTIGACION | APROBADO O NO APROBADO
83.75 89.12 80 APROBADO

PARA LOS USOS LEGALES QUE A LA PARTE INTERESADA CONVENGAN SE EXTIENDE, SELLAY
FIRMA LA PRESENTE EN UNA HOJA DE PAPEL MEMBRETADO DE LA INSTITUCION, EN LA
CIUDAD DE GUATEMALA A LOS NUEVE DIAS DEL MES DE DICIEMBRE DEL DOS MIL DOS.

UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
HOSPITAL ROOSEVLET

File

Unidad Nacional de Oftalmelogia o Sa. Av, 6-22, zona |1 o PBX: 440-52634 Fax: 440-8400



DE OFTALMOLOGIA UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA CERTIFICA:

EL INFRASCRITO MEDICO OFTALMOLOGO, COORDINADOR DEL PROGRAMA DE POST - GRADO

HABER TENIDO A LA VISTA EL CONSOLIDADO DE NOTAS OBTENIDAS DURANTE EL PERIODO
DEL UNO DE ENERO AL TREINTA Y UNO DE DICIEMBRE DEL ARNO DOS MIL UNO, DE EL (LA)
DR.(A): LOLY BEATRIZ RAMIREZ CARRILLO, RESIDENTE DE TERCER ANO DEL POST - GRADO
DE OFTALMOLOGIA DE ESTE CENTRO HOSPITALARIO, REGISTRADO EN EL COLEGIO DE
MEDICOS BAJO EL NUMERO CT 138 CON CARNET DE IDENTIFICACION NUMERO 100007425 DE
LA UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA, QUEDANDO DICHO CONSOLIDADO DE LA

SIGUIENTE MANERA:

DOCENCIA | SERVICIO [INVESTIGACION | APROBADO O NO APROBADO

83.73 84.72 82.90 APROBADO

DR  PORTBCARRERD—
COORDINADOR DEL POST — GRADO DE OFTALMOLGIA
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
HOSPITAL ROOSEVLET

File
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PARA LOS USOS LEGALES QUE A LA PARTE INTERESADA CONVENGAN SE EXTIENDE, SELLAY
FIRMA LA PRESENTE EN UNA HOJA DE PAPEL MEMBRETADO DE LA INSTITUCION, EN LA
CIUDAD DE GUATEMALA A LOS NUEVE DIAS DEL MES DE DICIEMBRE DEL DOS MIL DOS.
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EL INFRASCRITO COORDINADOR DEL POST — GRADO DE OFTALMOLOGIA DE
LA UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA, HOSPITAL ROOSEVELT,

CERTIFICA QUE:

LA DOCTORA LOLY BEATRIZ RAMIREZ CARRILLO, REALIZO SU CUARTO ARO
DE RESIDENCIA DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDC DEL PRIMERO DE
ENERO AL TREINTA Y UNO DE DICIEMBRE DEL ANO DOS MIL DOS, HABIENDO
ADQUIRIDO LA SUB — ESPECIALIDAD EN OFTALMOPEDIATRICA Y ESTRABISMO.
CON UNA NOTA TOTAL: ‘

DOCENCIA | SERVICIO | INVESTIGACION | APROBADO O NO APROBADO
91.07 91.07 88.71 APROBADO

PARA LOS USOS LEGALES QUE A LA PARTE INTERESADA CONVENGAN SE
EXTIENDE LA PRESENTE EN LA CIUDAD DE GUATEMALA A LOS CATORCE DIAS
DEL MES DE ENERO DEL ANO DOS MIL TRES.

15

DR. CARLOS M. PORTOCARRER
COORDINADOR DEL POST - GRADO

DE OFTALMOLOGIA
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
HOSPITAL ROOSEVELT
CP/nc
c.c. File
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Guatemala, 31 de octubre de 2,002

Doctor:

José Luis Chacén

Jefe Depto. De Docencia e Investigacion
Hospital Roosevelt

Presente

Estimado Dr. Chacén:

De la manera més atenta me dirijo a usted, a efecto de informar que el trabajo de
investigacién elaborado por la Doctora LOLY BEATRIZ RAMIREZ CARRILLO,
titulado: “ESTUDIO COMPARATIVO ENTRE
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA VRS. HIALURONATO DE SODIO EN
PACIENTES MENORES DE 12 ANOS CON CATARATAS CONGENITAS EN
HOSPITAL ROOSEVELT DEL 2,001 —2,002.”

Por lo que el Informe Final fue reatizada bajo la asesoria y orientacién del Coordinador
del Post Grado de Oftalmologia Hospital Roosevelt-Universidad de San Carlos de
Guatemala, por el Comité de Investigacion del Departamento de Oftalmologia y el
Coordinador de Investigacion Dr. Jorge Villavicencio, quienes  opinaron
favorablemente sobre el mismo.

Por lo expuesto, habiéndose cumplido con los requisitos que se establecen para Informe
final, emito dictamen favorable al trabajo de investigacién realizado por la Doctora Loly
Ramirez.

Sin otro particular, atentamente.

Q(QAHLOS M. Poé RToc;RI(ERO

COORDINADOR DEL POST — GRADO
DE OFTALMOLOGIA
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
HOSPITAL ROOSEVELT

"::‘T.L 2302
A1 RQD .
Unidad Nacional de Oftalmologia o 524w 6712, zona 11 » PBX: 440-52634 Fax: 440-8400




Guatemala, 31 de octubre de 2,002

Doctor:

José Luis Chacon

Jefe Depto. De Docencia e Investigacion
Hospital Roosevelt

Presente

FEstimado Dr. Chac6n:

De la manera mias atenta me dirijo a usted, a efecto de informar que el trabajo de
investigacion elaborado por la Doctora LOLY BEATRIZ RAMIREZ CARRILLO,
titulado: “ESTUDIO COMPARATIVO ENTRE
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA VRS. HIALURONATO DE SODIO EN
PACIENTES MENORES DE 12 ANOS CON CATARATAS CONGENITAS EN
HOSPITAL ROOSEVELT DEL 2,001 -2,002.7

Por lo que el Informe Final fue realizada bajo la asesoria y orientacion del Coordinador
del Post Grado de Oftalmologia Hospital Roosevelt-Universidad de San Carlos de
Guatemala, por el Comité de Investigacion del Departamento de Oftalmologia y el
Coordinador de Investigacion Dr. Jorge Villavicencio, ~ quienes  opinaron
favorablemente sobre el mismo.

Por lo expuesto, habiéndose cumplido con los requisitos que se establecen para Informe
final, emito dictamen favorable al trabajo de investigacion realizado por la Doctora Loly
Ramirez.

Sin otro particular, atentamente.

o

YCARLOS M. PORTOCARRERO
COORDINADOR DEL POST — GRADO
DE OFTALMOLOGIA
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
HOSPITAL ROOSEVELT



Guatemala,
31 de Octubre de 2002

Doctor

Carlos Manuel Portocarrero Herrera
Coordinador de Postgrado de Oftaimologia
Universidad de San Carlos de Guatemala

Doctor Portocarrero:

Le informo que en mi calidad de Asesora he realizado evaluacion detenida del informe final del
trabajo de investigacion: * Estudio comparativo entre Hidroxipropilmetilcelulosa versus Hialuronato de
Sodio en pacientes menores de 12 afos con catarata congénita en el Hospital Roosevelt del 2001 al
2002 “ desarrollado por \a Doctora Loly Beatriz Ramirez de Chica.

Es de mi agrado comunicarle que este trabajo de investigacién cumple con los requisitos
normados por la facultad, para tesis de maestria, por lo que conforme, dictamino favorablemente para
que contintie el curso correspondiente para su aprobacion final e impresion.

Sin otro particular, me es grato suscribirme de usted, atentamente,

c.c. archivo
c.c. interesado
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ESTUDIO COMPARATIVO ENTRE HIDROXIPROPILMETILCELULOSA VRS HIALURONATO
DE SODIO EN PACIENTES MENORES DE 12 ANOS CON CATARATA CONGEHNITA EN EL

HOSPITAL ROOSEVELT DEL 2001 AL 2002.
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ESTUDIO COMPARATIVO ENTRE HIDROXIPROPILMETILCELULOSA VRS HIALURONATO
DE SODIO EN PACIENTES MENORES DE 12 ANOS CON CATARATA CONGENITA EN EL
HoSPITAL ROOSEVELT DEL 2001 AL 2002.

RESUMEN

Los viscoeldsticos son sustancias utilizadas en cirugia de segmento anterior, que ayudan a
disminuir el trauma tisular, la pérdida de células endoteliales y mantienen espacios. Muchos
tipos de viscoelasticos, se encuentran disponibles comercialmente, y se sabe que son
responsables de aumentos en la presion intraocular inmediata postoperatoria, dependiendo de
las propiedades fisicas como: peso molecular, concentracion y viscosidad.(23,24,26).

El proposito de este estudio fue determinar y comparar el efecto sobre la presion
intraocular post cirugia de catarata congénita utilizando dos viscoelasticos:
Hidroxipropilmetilcelulosa 2% contra Hialuronato de sodio 3% mas condroitin sulfato 4% en
pacientes menores de 12 afios que asistieron a Oftalmologia del Hospital Roosevelt entre el
2001 y 2002.

El presente estudio es un ensayo clinico realizado en pacientes con diagnéstico de catarata
congénita que fueron sometidos a cirugia unilateral y/o bilateral. La asignacién de
viscoelasticos fué al azar, obteniendo un total de 22 pacientes (11 en el grupo de
Hidroxipropilmetilcelulosa y 11 en Hialuronato de sodio). Se les toma Ia presion intraocular
preoperatoria y al primer dia postoperatorio con tondmetro de Schiotz.

En los pacientes del grupo de Hidroxipropilmetilcelulosa se encontré que elevaron la
presién intraocular postoperatoria un 1.3% (DS 3.0207) y el grupo de Hialuronato de sodio
elevaron en un 0.14% (DS 2.4769), se encontrd una p=0.004 es decir que la diferencia es
estadisticamente significativa entre ambos grupos. En el presente estudio al 36.36% se les
coloco lente intraocular y no se observo diferencia significativa en la elevacion de presién
postoperatoria (p:>0.7838) entre los dos grupos.

Se puede concluir que los pacientes operados por diagnéstico de catarata congénita
menores de 12 afios con Acido Hialurénico elevan mas la presion en el primer dia post cirugia
en un 24%, respecto a los operados con Hialuronato de Sedio.




ESTUDIO COMPARATIVO ENTRE HIDROXIPROPILMETILCELULOSA VRS HIALURONATO
DE SODIO EN PACIENTES MENORES DE 12 ANOS CON CATARATA CONGENITA EN EL
HOSPITAL ROOSEVELT DEL 2001 AL 2002.

—e

INTRODUCCION

La catarata congénita es causa frecuente en la consulta de oftalmologia pediatrica en el
Hospital Roosevelt, se documenta un promedio de 45 casos nuevos cada afio (*). Son causa
de ceguera teversible o tratable si son operadas a tiempo. A muchos de estos nifios se les
realiza cirugia, realizando cada afio un promedio de 20 casos muevos. Durante el
procedimiento de la cirugia de catarata se utilizan materiales viscoeldsticos, con el fin de
disminuir el trauma tisular, la perdida de células endoteliales y mantener espacios; se sabe que
hay una relacién directamente proporcional entre la elevacién de la presion intraocular
postoperatoria y el uso de dichos materiales, dependiendo del peso molecular, grado de
viscosidad y concentracién de estos (5,33,30,35,44).

En este estudio se compararon dos diferentes viscoelasticos de alta viscosidad (Hialuronato de
sodio) y baja viscosidad (Hidroxipropilmetilcelulosa). En las primeras 24 horas
postquirirgicas se ha reportado elevacion de la presién intraocular dependiendo del tipo de
viscoelstico utilizado en el procedimiento. La elevacion postoperatoria de la presion
intraocular es una de las complicaciones postoperatorias inmediatas y si esta no es tratada
oportunamente es causa a su Vez de edema comeal, dafio al nervio éptico, inflamacion
intraocular y glaucoma.( 23,33,45).

Se realizé un ensayo clinico, todas las cirugfas fueron realizadas por los Residentes de cuarto
afio de la clinica de Oftalmologia pedidtrica y la toma de la presion intraocular tanto
preoperatoria como postoperatoria se realizo con Tonémetro de Schiotz, por el residente dela
clinica.

(*): Datos obtenidos de los registros estadisticos del Hospital Roosevelt.



§TUDIO COMPARATIVO ENTRE HIDROXIPROPILMETILCELULOSA VRS HIALURONATO
E SODIO EN PACIENTES MENORES DE 12 ANOS CON CATARATA CONGENITA EN EL
0SPITAL ROOSEVELT DEL 2001 AL 2002.

OBIJETIVO

OBJETIVO GENERAL:

Comparar la  presion  intraocular  postoperatoria  luego del uso de

Hidroxipropilmetilcelulosa y Hialuronato de sodio en cirugia de catarata congénita.

ESTUDIO COMPARATIVO ENTRE HIDROXIPROPILMETILCELULOSA VRS HIALURONATO
DE SODIO EN PACIENTES MENORES DE 12 ANOS CON CATARATA CONGEMITA EN EL

HOSPITAL ROOSEVELT DEL 2001 AL 2002.
— —e

HIPOTESIS

L. HIPOTESIS NULA

"No existe diferencia en la presién intraocular postoperatoria con el uso de
Hidroxipropilmetilcelulosa vrs. Hialuronato de sodio en cirugia de catarata congénita en nifios

menores de 12 afios del departamento de oftalmologia del Hospital Roosevelt"

I HIPOTESIS ALTERNA

" E] uso de Hialuronato de sodio difiere en un 18% en la elevacién de la presion intraocular
postoperatoria en comparacion a la Hidroxipropilmetilcelulosa, en cirugia de catarata

congénita en nifios menores de 12 afios del Hospital Roosevelt"




ESTUDIO COMPARATIVO ENTRE HIDROXIPROPILMETILCELULOSA VRS HIALURONATO
DE SODIO EN PACIENTES MENORES DE 12 ANOS CON CATARATA CONGENITA EN EL
HoOSPITAL ROOSEVELT DEL 2001 AL 2002.

REVISION BIBLIOGRAFICA

1. MARCO TEORICO

1. ANATOMIA:

El cristalino constituye el medio refractivo mas importante del ojo, es un lente biconvexo
transparente, constituido por una capsula anterior, corteza, niicleo y una capsula posterior
carece de vasos y nervios aunque en los mifios puede darse la persistencia de la arteria

hialdidea, localizada detras del iris, cAmara anterior y posterior del ojo y por delante del
vitreo.

Mantiene su posicion por medio de una red de fibras radiadas que se insertan en su capsula
conocidas como: z6nula o zona de Zinn. , estas fibras se originan de la pars plana, 0.5 a 1 mm

de la poreion anterior de la ora serrata.

La importancia de las zénulas ademas de mantener la posicion sirve para la acomodacién a
través de la accion

del muasculo ciliar relajando o tensio
nando las
(12,13,14,15,16,17,18). o

2. EMBRIOLOGIA:

El cristalino se iva del e e al ua &

deriva del ectodermo, al final de la cuarta semana e inicio de la quinta
semana de gestaci i 1

g cion empieza su formacién, la porcion anterior del tubo neural crece

rdpidamen inaci
p te formando evaginaciones laterales que se convierte en las vesiculas Gpticas
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Cuando estas entran en contacto con la capa superficial del ectodemmo forman la placa del
cristalino o placoda, esta se invagina para formar la depresion del cristalino al cual se cierra
convirtiéndose en la vesicula del cristalino las células de la pared posterior de la vesicula se
elongan hacia adelante formando de la vesicula del cristalino se elongan hacia delante

formando las fibras primarias del cristalino embrionario.

Las fibras secundarias inician su formacién en el ecuador, por un proceso de conversion de

las células epiteliales a fibras.

Estas células se diferencian en nuevas fibras por un proceso de crecimiento y elongacion,
éstas fibras al elongarse de su base, cercana 2 la cépsula, se ensanchan por lo que su
orientacion cambia en 90 grados, esto permite que la base de la célula crezea y se extienda
posteriormente bajo 1a cpsula al mismo tiempo que la parte superior de la célula crece debajo

del epitelio, cuando los extremos de las células se unen forman las suturas en Y del cristalino.

Las células mas tempranas forman el nicleo fetal, las que se van depositando en el
crecimiento son las que corresponden al nicleo infantil y las que se van adhiriendo por ultimo
el nicleo del adulto. La corteza se contintia formando durante toda la vida con un crecimiento

lento. (12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22).

1 FISIOLOGIA Y BIOQUIMICA.

El cristalino contiene un 65% de agua, {a cual tiende a disminuir con la edad.

Las células del epitelio contienen niicleo, mitocondria, reticulo endoplasmico y ofros

organelos citoplasmaticos, su actividad metabélica es tanto aerobica como anaerobica.

Los organelos celulares se van perdiendo durante la diferenciacion del epitelio a fibras por

lo que su actividad metabolica desaparece. Las células del nticleo, que son las mas antiguas
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mantienen su metabolismo mediante trasporte activo de aminoacidos y cationes a través del
epitelio.(12,14,15,20,22)

El mantenimiento de la homeostasis es esencial para la claridad del cristalino, y cualquier

cambio fisioldgico puede causar una opacificacion parcial o total del cristalino.

El cristalino contiene un 35% de proteinas las cuales se han dividido en alfa, beta y gamma
dependiendo de su sedimentacion y comportamiento en campos eléctricos.
(12,14,15,17,18,20,22).

4. DEFINICION:

Catarata es la opacidad que se forma a nivel del cristalino, la cual morfolégicamente se

puede clasificar en cataratas anteriores, centrales, posteriores y difusas.

Las cataratas anteriores son:

1. Polar anterior: Opacidad pequeiia, discreta menor de 3 mm de didmetro, localizado a
nivel del centro de la cépsula anterior, ocurre en un 90% de los casos de manera

esporadica y en menos de un 10% transmitidos de manera autosémica dominante.

2. Piramidal anterior: catarata blanquecina en forma de cono en su dpex proyectado hacia
la cdmara anterior, este cono es usualmente de 2 a 2.5 mm de didmetro y en su base
estd rodeado de opacidades corticales, estas usualmente son bilaterales ocurren

esporadicamente no asociados a enfermedades sistémicas.

3. Subcapsular anterior: Frecuentemente son idiopaticas aunque debe considerarse trauma

o sindrome de Alport (neffitis con hematuria y sordera).
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Las cataratas centrales son:

1. Nucleares: localizada en el nicleo fetal del cristaline, estas no son progresivas, pueden
ser uni o bilaterales, es casos bilaterales estdn asociadas 2 herencia autosémica

dominante.

2. Suturales: pueden ser progresivas hacia la corteza y nicleo enbridnico central, las
bilaterales estin asociadas con patréon de herencia autosémica dominante aunque

también puede estar ligado a casos ligados a cromosoma X de manera recesiva.

3. Lamelares o zonulares: Estas opacidades corticales estan fuera de las suturas pueden
aparecer después de los 4 a 6 meses de edad, las bilaterales frecuentemente se heredan
con cardcter autosomico dominante aunque enfermedades metabolicas y la

hipoglicemia neonatal y la Galactosemia pueden causarlas también.
Las cataratas posteriores:

1. Lenticonos posterior: Es un adelgazamiento congénito de la céapsula posterior con

opacidad del mismo, [o cual puede causar miopia y astigmatismo irregular.

2. Vitreo primario hiperplasico persistente: este es un desorden vascular relacionado a la
persistencia y fibrosis secundaria del sistema vascular hialéideo primitivo esto puede
causar una opacidad de pocos milimetros de diametro ( punto de Mittendorf),
puede ocurrir de manera esporddica usualmente es unilateral y puede estar asociada a
microftalmos o comeas pequefias. El punto de Mittendorf sin vitreo primario

hiperplésico persistente puede encontrarse enun 2 % de individuos normales.

i
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3. Subcapsular posterior: Este puede estar asociado a sindrome de Down, uso cronico de

esteroides, trauma contuso o ser idiopé.iicu
4. En gota de aceite: Asociada con Galactosemia.

Cataratas difusas:

1.  Catarata en arbol de navidad: opacidad de varios colores a nivel de la corteza, puede

estar asociada con distrofia mioténica, pseudohipoparatiroidisme ¢
hipoparatiroidismo.

2. Cataratas certleans: opacidades azules en corteza pueden ser vistas en sindrome de

Down. Son bilaterales no progresivas generalmente causan una
minima perdida de agudeza visual.

3. Cataratas membranosas: El material del cristalino es absorbido por lo que la cdpsula
anterior y posterior se aposicionan, estas estin asociadas a trauma, infecciones

intrauterinas y a desarrollo anormal del cristalino secundario. (1 8,19,20,21,22).

5. ETIOLOGIA.

Un alto porcentaje de cataratas en nifios es por causas desconocidas o idiopaticas tanto en

unilaterales como bilaterales, siendo mas frecuentes en algunos articulos internacionales las
bilaterales (1,7,8,9).

En las etiologias de cataratas bilaterales se encuentran (1,7,8,9):
a. Idiopaticas (60%)

b. Hereditarias ( 25-30%):
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1. Autosémica dominante: Més comun
2. Autos6mica recesiva
c. Enfermedades sistémicas (5%)
1. Sindrome de Hallermann-Streiff
2. Sindrome de Lowe
3. Galactosemia
4. Sindrome de Down
5. Sindrome de Smith-Lemli-Opitz
6. Sindrome de Edward
7. Sindrome de Patau
8. Sindrome de Alport
d. Infecciones maternas (3%)
1. Rubeola
2. Citomegalovirus
3. Varicela
4. Sifilis
5. Herpes simple
6. Hepatitis B (48)
e. Anormalidades oculares (2%)

1. Aniridia
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2. Disgénesis del segmento anterior
3. Microftalmia \
En cataratas unilaterales las etiologias mas frecuentes son: (1,7,8,9).
a. Idiopaticas (80%)
b. Anormalidades oculares (10%)
1. Lenticono posterior
2. Vitreo primario hiperplastico persistente
3. Disgénesis del segmento anterior
4. Tumores intraoculares (retinoblastoma, meduloepitelioma)
¢. Traumdtica(10%)
d. Infecciones intrauterinas
1. Rubeola (20%). (18,19,20,21,25,26,27,28)

En general en un estudio realizado en este pais entre 1987-1992 ( 4 ) encontraron los
siguientes datos estadisticos en cuanto a etiologia:

Cataratas traumaticas. 63.6%
Cataratas congénitas: 31.8%

Otras: 4.5%
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6. EVALUACION OCULAR.

Muchas de las cataratas congénitas en paises desarrollados son detectadas en el examen
fisico realizado en el recién nacido en el momento del nacimiento por el medico neonatélogo
que recibe al nifio o en sus controles subsecuentes tempranos, y son referidas inmediatamente
al oftalmologo (21,22). A diferencia en los paises en desarrollo en las que la deteccion de las
cataratas congénitas es realizada por simple observacion de los padres o quienes lo cuidan
cuando son evidentes, ya que muchos de nuestros niflos no son recibidos en centros
hospitalarios ni son atendidos por personas que detectan este tipo de problemas

oftalmolégicos. (3,4)

El examen oftalmol6gico debe realizarse de forma completa con lampara de hendidura, tomar
la presién intraocular, refraccién con cicloplegia, fundoscopia, y ecografia en casos con

cataratas densas que no permitan determinar el estado del fondo de ojo.(12).

La agudeza visual debera tomarse de manera objetiva cuantificindola mediante un método
adecuado tal como: las cartillas de Teller o de vision preferencial, cartillas de Allen, test de

Sheridan o cartilla de Snellen con las cuales contamos en nuestra institucidn.

Se debe medir la presion intraocular a todos los pacientes con tonometro (Schiotz, tonopen o
de aplanaci6n) preoperatoriamente, en el primer dia y séptimo dia post-cirugia de cataratas
bajo anestesia local, ya que se sabe por diferentes estudios, que la toma de presion intraocular
bajo anestesia general o sedacién altera el valor de la misma.(14,15). La medicién en el

séptimo dia es para verificar que la presion intraocular ya esta controlada.(21)
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7. EVALUACION MEDICA.

Ademis de la historia médica materna y el examen fisico y oftalmolégico completo, a todos
los pacientes debe de tomarse como rutina exdmenes de laboratorio para investigar TORCH y
VDRL. Exémenes de laboratorio como aminoécidos en orina, galactoquinasa en células rojas
calcio fosforo o glicemia pueden ser opcionales principalmente si son cataratas
bilaterales.(14), para detectar el origen de las mismas y descartar que sean de origen
metabélicas, y poder asi dar tratamiento adicional si éste se amerita.

Debido a lo anterior en el presente estudio a todos los pacientes se les tomara exdmenes para
investigar TORCH Y VDRL ademas de ser parte del protocolo de manejo de cataratas en
nifios en el Hospital Roosevelt.

8. CIRUGIA DE CATARATA EN NINOS.

No todas las cataratas en nifios se operan (2); est4 indicado el tratamiento quirtirgico en las
cataratas mayores de 3 mm centrales que obstruyan el eje visual del paciente, ya que se sabe
que entre mds tempranamente se operen mejor prondstico visual y de estéreoagudeza tienen

los pacientes (3).

La catarata en la poblacién pedidtrica debe ser removida bajo anestesia general (20), se
debe realizar asepsia y antisepsia con solucion yodada al 10%,y colocacién de campos
estériles. Se capta el recto superior con seda 4/0, luego se realiza una incisién conjuntival
superior de 6.0 mm en el caso de colocar lente intraocular o de 3.0 a 4.0 mm si solo se

aspirara la catarata. Se cauterizan vasos sangrantes.
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Se realiza una incisién esclero-corneal valvulada del mismo tamafio que la incision
conjuntival. Se penetra a cdmara anterior con una aguja No. 21 a través de la herida. Se
procede a introducir el viscoelastico para reformar la cdmara anterior para luego realizar la
capsulotomia anterior con técnica de abrelatas. Cuando esta ya ha sido realizada se aspira la

catarata completamente con aguja de irrigacion aspiracién Simcoe de 0.4 mm o con vitrector.

En los nifios que no colaboran o son muy pequefios, debe de realizarse una capsulotomia
posterior més vitrectomia anterior, dejando el eje visual libre, pues si ésta no se hace casi el
100% de los casos se opacifica en tres meses, pudiendo ser causa de ambliopia (21). Pero si el
paciente es colaborador puede considerarse realizar posteriormente capsulotomia con Yag

Laser y dejar en el transoperatorio la capsula posterior intacta.

Dependiendo de la edad del paciente se coloca un lente intraocular(22). Posteriormente se
aspira todo el viscoelastico utilizado cuidadosamente, por lo menos por 10 segundos de
lavado de camara anterior con solucién salina balanceada o hasta que ya no se observen restos
del material en ella. Se cierra la herida esclerocorneal con Nylon 10/0 y conjuntiva con Vicryl

7/0, se coloca ungiiento ocular y se parcha el ojo del paciente. (22)

9. MATERIALES VISCOELASTICOS:

Los viscoelasticos son materiales quirirgicos empleados en cirugia ocular que han
reemplazado el uso de gas (aire) y solucion salina balanceada (BSS) debido a sus
caracteristicas fisicas proporcionando mayores ventajas y facilitando la técnica quirargica de

la catarata. (23).
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El uso de los materiales viscoelasticos en t;licmcirugia ocular micio muchos afios atras, en
1930 Meyer y Palmer fueron capaces de aislar al Acido hialurénico en la corteza del vitreo
por lo que en 1958 Balazs fue el primero en sugerir en el uso de Acido hialurénico como
posible sustituto vitreo en las cirugias de desprendimiento de retina complicadas. En 1972 se

coloco por primera vez una inyeccion de Acido hialurénico intra vitreo.(23)

Durante 1979 en Cannes se present6 una video-cirugia en la que se mostré un material
viscoelastico de alto peso molecular purificado del Acido hialurénico patentado (Healon ®)
para el uso en la cirugia de implantacion de lentes intraoculares.(23). El Hialuronato de sodio
-fue usado en 1977 por Miller en estudios experimentales para la colocacion de lentes
intraoculares en ojos de conejos. En el mismo afio Fechner usd una solucién al 1% de
metilcelulosa para mantener el volumen de la cidmara anterior. La técnica fue perfeccionada

en los afios siguientes hasta hacer el uso de una solucion al 2%.(23)

El descubrimiento y aplicacion de materiales viscoelasticos en los afios siguientes
revolucionaron la cirugia oftalmolégica. Estos materiales dieron al cirujano la oportunidad de

acortar el ti imirgi i i
el tiempo quirdrgico, asi como incrementar el numero de técnicas de visco-cirugia

como la capsuloréxis, viscoexpresion, etc.

Se mej i irugi

ejoraron las técnicas en la cirugia de catarata (senil, congénita, traumética) y previno
- 5

uchas de las complicaciones que antes eran mucho més frecuentes durante la misma como

rupturas de la cdpsula posterior y tamponada vitrea.(23,40)

A
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Los procedimientos de viscocirugia no estén limitados a la cirugia de catarata, Sino que €s

indispensable y de uso rutinario en la cirugia filtrante antiglaucomatosa, cirugia combinada,

queratoplastia y vitrectomia anterior.(23,40)

Los viscoelasticos son polimeros cuyas propiedades fisicas varian segin su naturaleza

molecular, concentracion y longitud de sus cadenas e interacciones entre ellas, por su

consistencia y transparencia nos permiten trabajar dentro del ojo sin vaciar su contenido ¥

manipular distintos instrumentos quirtirgicos sin dafiar estructuras adyacentes y son retiradas

por aspiracion al final de la cirugia. (23,40)

Entre las funciones y utilidades del viscoelastico estan: Separa los tejidos, Mantener

espacios y dividir estructuras intraoculares, proteger superficies oculares como el endotelio

corneal, capsula del cristalino, hialoides anterior (23)

Los materiales viscoeldsticos se han venido desarrollando y mejorando cada vez desde

que salid el primero al mercado en 1980 (23)

10. CARACTERISTICAS FISICAS Y QUIMICAS DE LOS VISCOELASTICOS:

Viscosidad: Resistencia al chocar las particulas de un cuerpo cuando se desliza cobre
acion de mas o menos tension superficial de acuerdo

otro (friccién)esto es evidente en la form
ad de un material depende del peso molecular,

con la naturaleza del cuerpo. La viscosid
concentracidn temperatura y solvente en una solucion de agua.(28,40)
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2. DISPERSIVOS: Son derivados de la Hidroxipropilmetilcelulesa (viscosidad baja) o

s p combinaciones de Acido Hialurénico y Condroitin sulfato(viscosidad media-alta).
A A down matainl e e Sl s Tienen bajo peso molecular, baja tensién superficial, pseudoplasticidad baja o

o gel antes de ser inyectado, a un estado fluido con menos viscosidad al someterla a moderada y resistencia a la aspiracion por su fragmentacion. (28 40).
presion.(28,40)

Elasticidad: Capacidad de la sustancia a volver a su forma original tras someterla a

tensidn o compresién, es decir lo capacita a permanecer dentro del 0jo a pesar del pulso 12. TIPOS DE VISCOELASTICOS:
ocular, etc. sin salirse. (28,40) )
HIALURONATO DE SODIO: El peso molecular puede variar entre los 500,000 a 6
Cohesividad: Capacidad del material a adherirse por si mismo. (28.,40) millones de daltons, se sabe que hay concentraciones altas presentes en tejido conectivo asi

como en el ojo y bajas concentraciones en el humor acuoso y superficie endotelial corneal. El
Dispersividad: Tendencia a dispersarse o fragmentarse al ser aspirados y presentan una

Hialuronato de sodio tiene funcién en las heridas como reparador de este proceso y no
alta adherencia a los tejidos vecinos. (28,40)

interviene con el movimiento de fibroblastos ni células epiteliales. El uso de este material no
implica la introduccién de un material extrafio con habilidad antigénica porque es un

compuesto natural presente en  tejidos humanos. El Acido Hialurénico es un derivado del

i P VIS GHLASTIOeS: Hialuronato de sodio, se conocen al momento varios compuestos comerciales como el Healon

1. COHESIVOS: Son polimeros derivados del Acido Hialurénico, tienen alta (®), Healon GV (®) los cuales son producidos de Acido Hialurénico derivado de crestas de

viscosidad, alto peso molecular y tensién superficial alta y alta pseudoplasticidad. , gallo los cuales son esterilizados por diferentes vias; el IAL ® (Fidia Oftal) y ¢l Vitrax ®

entre sus propiedades destacan que estabilizan el micro ambiente quirtirgico creando (Allergan, Irvine, Calif) usan la misma fuente pero con diferentes procesos de esterilizacion

espacios estables en camara anterior, facilitan maniobras durante la capsulotomia, Otras compaifias manufacturan materiales viscoelasticos como el Provisc (®), Biolén (®)

permiten disecar sinequias y trabajar con pupilas estrechas, ttiles para contrarrestar y Amvisc Plus (®) que son basados en fermentacién bacteriana de cultivos de

la presion vitrea e implantar lentes ya que expanden bien el saco capsular sin ejercer

Estreptococos. (23)
resistencia a la entrada del lente intraocular, abandonan facilmente el ojo al final de

la cirugia evitando incrementos de la presién intraocular y no atrapan burbujas de
aire. (28,40)
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HIDROXIPROPILMETILCELULOSA: Originalmente se utiliz para cubrir y lubricar
por ser material de baja tension superficial, los materiales ahora utilizados tienen mds
viscoadhesividad. La Hidroxipropilmetilcelulosa no es un material que esta presente en el
cuerpo humano o animal, pero es un compuesto de fibras vegetales como el algodén y la
madera. Este polimero es producido extrayendo celulosa y procesado primero a hidroxido
de sodio hasta obtener celulosa alcalina y luego agregan radicales metilicos. Se conocen
varios preparados comerciales como Ocucoat ® (Storz ophthamics), Hymecel ® (Cuba) y
Adatocel ® (Adatomed, Chiron Vision Corporation), y Rafigel ®.(23)

CONDROITIN SULFATO: Es obtenido de componentes polisacdridos de tejido
conectivo cartilaginoso, en el 0jo estd presente en la cornea, similar al Acido Hialuronico
puede ser encontrado en la matriz extracelular de humanos, se obtienen de otros
tejidos conectivos como el vitreo y liquido sinovial. El condroitin sulfato y el Acido
hialurénico tienen estructuras quimicas similares y propiedades fisicas comparables.
Ambos estin compuestos por unidades disacaridos, aunque ¢l condroitin sulfato solo tiene,
por su baja viscosidad, inefectividad para mantener espacios o separar tejidos, y si se
incrementa la concentracion al 50%, tiene una osmolaridad alta causando deshidratacin
endotelial y muerte celular, por lo que comercialmente no se encuentra solo sino que

asociado al Acido hialurénico de quien se aprovechan sus propiedades.(23)

POLIACRILAMIDA: Es un polimero sintético con alto peso molecular, derivado de

acrilamida el cual consiste en un carbén organizado como un &cido graso, carotenoides y

caucho natural, tiene buena elasticidad y pseudoplasticidad, aunque fue examinada y probada
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por numerosos estudios como un viscoelastico seguro fue sacado del mercado en 1991 por

contaminacién dentro de las jeringas dando microgels insolubles los cuales elevaron la

presion intraocular y provocaron uveitis en 15,000 pacientes tratados con este material.(23)

13.

COLAGENO: Material viscoelastico consistente en colageno tipo IV que es extraido de
placenta humana, la concentracion es del 1.4% con un peso molecular que exceden los
2,000,000 daltons y la viscosidad equivale a 500,000 cps, la desventaja de este colageno es
que cambia significativamente con la temperatura, este viscoelastico ha sido sacado del
mercado por el riego de infeccién de virus inmunodeficiente humano (HIV) transmitido

con productos derivados de tejidos humanos.(23)
COMPLICACIONES POR EL USO DEL VISCOELASTICO:

Elevacion de la presion intraocular postoperatoria (glaucoma por bloqueo trabecular por
las largas cadenas de viscoeldstico) que puede obligar ocasionalmente al uso de

hipotensores topicos o sistémicos, especialmente el dispersivo.(25).

La elevacién de la presion intraocular es dependiente también de la cantidad utilizada
durante la cirugia, pero mas que todo tiene que ver también por la cantidad dejada
intraocularmente por una inadecuada aspiracion del material al final de la cirugia, aunque
todos los viscoelasticos se eliminan completamente del ojo a mas tardar entre el quinto y

séptimo dia postoperatorio (35,40)

Todos los materiales viscoelasticos causan postoperatoriamente elevacion de la presion
intraocular con un pico a las 6-8 horas postoperatorias que tiende a normalizarse entre las

primeras 24 horas posquirtirgicas,(23).
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En la primera evaluacion inmediata del paciente es de suma importancia la toma de
presion y el control adecuado ya que se describen casos de elevacion hasta de 30 a 50
mmHg siendo la presién intraocular normal hasta de 22 mmHg, la segunda toma de
presién entre el quinto y séptimo dia postoperatorio es para evaluar que la presion ya este
en limites normales, de no estarlo obliga a un control mas estricto del paciente asi como a
continuar el uso de hipotensores intraoculares para evitar otro tipo de complicaciones

tanto a corto como a largo plazo, como seria un dafio permanente al nervio éptico (23,25).

Otra complicacién descrita por el uso de viscoeldsticos, es la queratopatia en banda
calcificada, que ocurria con las formulas iniciales que contenian condroitin sulfato, esto ya no

se observa desde que readecuaron la concentracion del mismo.(25).
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MATERIALES Y METODOS

1. TIPO DE ESTUDIO:
Se realizd un ensayo clinico aleatorio controlado, ciego para el investigador.

2. POBLACION DE ESTUDIO:
Pacientes menores de 12 afios con diagnostico de catarata congénita unilateral o bilateral que
fueron sometidos a cirugia en la clinica de oftalmologia pediétrica.

3. SELECCION Y TAMANO DE MUESTRA:
SELECCION DE MUESTRA:
El proceso de seleccion se realizd en la clinica de Oftalmologia pediatrica y estrabismo en
donde todo paciente con catarata congénita que seria sometidos a cirugia, que cumplid con los
criterios de inclusién y firmé el consentimiento informado, fueron incluidos en el estudio.
La asignacién de la técnica de viscoeldstico a utilizar fué por asignacion al azar, se llevo a
cabo por medio de una témbola: en una caja oscura, previamente destinada para el estudio se
introdujeron 22 pelotas (11 de color rojo y 11 de color amarillo) las de color rojo
corresponderan al grupo de Hidroxipropilmetileelulosa y las de color amarillo al grupo de
Hialuronato de Sodio.
La enfermera que asisti6 al cirujano al momento del procedimiento introdujo su mano dentro
de la tombola y sacd una bola, segin el color de esta se asigné al paciente al grupo de
viscoeldstico a que pertenecio v fue anotado en la hoja de recoleccion de datos.
TAMANO DE LA MUESTRA:
El tamafio de la muestra en el presente estudio se ha calculado mediante la formula para

tamario de muestras para dos medias:
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n: 2 [(Zot - ZB)O] <

ul-p2
o :0.05
7o 1.96, para un nivel de confianza de un 95%
73: Valor mas bajo de una cola relacionado con f de 0.20 es de 1.35 (valor critico que separa
la parte inferior de 20% de la distribucion de Z de 80% superior)
o desviacion estandar de prueba piloto: 2.385
p1-u2: magnitud de la diferencia por detectar entre dos grupos: 0.77

n:2: [(1.96—1.35) (2.385)t| 2
0.77

Despejando la formula anterior nos da como resultado el siguiente dato:
n: 7 pacientes para cada grupo de estudio.
CRITERIOS DE INCLUSION:

Todos los nifios menores de 12 afios con catarata congénita, unilateral o bilateral que fueron
sometidos a tratamiento quirirgico.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

- Antecedentes de glaucoma congénito o presion intraocular elevada previos a la cirugia
(mayor de 22 mmHg).

-Pacientes con historia de trauma ocular previo.

-Procedimiento quinirgico complicado con presion intraocular transoperatoria positiva
hemorragia expulsiva, tamponada vitrea, dificultad en la colocacién del lente intraocular y

dificultad en la aspiracién del material viscoeldstico.
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UNIDAD |ESCALA | CODIFICA- |

DE

MEDIDA CION  DE
VARIABLE

DEFINICION DEFINICION OPERACIONAL

CONCEPTUAL

Polimero  al 2% Viscoelastico utilizado en el transoperatorio | S Nominal | 1
utilizado en las|de la catarata congénita, viene en una
cirugias intraoculares jeringa previamente esterilizada de 2 ml con
de baja viscosidad, de |una cnula de 25 G, puede mantenerse a
peso  molecular  de|temperatura ambiente, es  aspirado No
86,000 daltons con completamente de la camara anterior al
una  viscosidad  de/| finalizar la cirugia.

4,000 OV Nombre comercial: Rafigel

Polimero  al  3%| Viscoelastico utilizado en el transoperatorio
utilizado en las|de la catarata congéniia, viene en una
cirugias intraoculares jeringa previamente esterilizada de 0.5 ml,
de mediana a altajconuna canula de 27 G, deberd mantenerse
viscosidad, con peso|en refrigeracion, es aspirado completamente |

molecular de 500 K v | de la cimara anterior al finalizar la cirugia. | NO
ESCALA |INSTRUMEN
TO

de  viscosidad  de|Nombre comercial: Ocucoat
Numérica | Tondmetro de

':]iﬁaluronato de
sodio

41,000 OV

UNIDAD
DE
| MEDIDA

DEFINICION DEFINICION OPERACIONAL

CONCEPTUAL

Presiéon que soportan Presion intraocular preoperatoria (*)
los tejidos
intraoculares dado por
un equilibric entre la Presion intraocular postoperatoria.(*)
produccion del humor
acuoso v el drenaje del

mismo.

(*): Presion intraccular medida con el tonometro de Schiotz en mmHg, el cudl fué
previamente calibrado, se tomé con el paciente adecuadamente sujetado por su madre, padre 0
personal de enfermeria, con una sabana alrededor de su cuerpo dejando cuello y cabeza libre,
se coloco anestesia local y se abrieron los parpados con separadores de Desmarres, cargando
de esta manera los parpados para una buena toma de la presion intraocular. Esta fue hecha por
el médico residente que evalué al paciente en ese momento (no por el cirujano) y se anoto este

dato en 1a boleta de recoleccién de datos del paciente.
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DETERMINACION DE LAS RELACIONES DE LAS VARIABLES:

INDEPENDIENTE —p DEPENDIENTE

A. Hidroxipropilmetilcelulosa

b

Material viscoelastico

S
B. Acido Hialurénico

> Presién intraocular

PLAN DE RECOLECCION Y REGISTRO DE DATOS:

A. Paciente con diagnostico de catarata congénita menor de 12 afios que serian sometidos al
procedimiento quirtirgico, se verificaron los criterios de inclusién y de exclusion.

B. Si cumplia criterio de inclusion, se les solicité e informé sobre el presente estudio y se les
pidi6 el consentimiento informado a los padres del paciente o tutores legales (ver anexo 2)

C. Se procedié a la recoleccion y registro de datos y a tomar la presién intraocular
preoperatoria con tondmetro de Schiotz ( ver anexo 1).

D. El dia de la cirugia realiz6 la seleccion de la técnica al azar como ya fue descrito

anteriormente, este dato también se anoté en la hoja de recoleccion de datos (anexo 1),
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E .El primer dia postoperatorio se tom¢ la presion intraocular con el tonémetro de Schiotz,

dicho dato se anoté en la hoja de recoleccion de datos del paciente (anexo 1).

DIFICULTADES ENCONTRADAS:
Entre las dificultades encontradas fueron la poca cantidad de pacientes que cumplian con los

requisitos de este estudio y que finalmente fueron sometidos a cirugia.

PLAN DE ANALISIS DE RESULTADOS:

Plan de procesamiento: Este se realizd por medio de un computador mediante un programa de
EPL-INFO 6 y EXEL para el manejo de entrada, almacenamiento, tabulacién de datos y
graficas de los mismos.

Se utilizd en cuanto a procesador de palabras el programa de Microsoft Word.

La segunda fase de analisis estadistico comprendi6 el establecer un orden de causalidad entre
las variables por medio de la utilizacién de andlisis de varianza, la que establece si hay
diferencia significativa entre la elevacién de la presion intraocular pre y postoperatoria en
milimetros de mercurio.

La prueba de hipétesis se hizo por medio de la diferencia entre las medias de dos poblaciones,

en Ja que Ia hipdtesis serdn las siguientes:

Horpl-p2=0
Ha: pl-p2+0

La estadistica de prueba se realizo por medio de la siguiente formula:
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Z = (X1-X2)-(nl-u2)
/olz + o2?
nl n2
sioa=0.05

El valor critico de Z = 1.96 para un nivel de confianza del 95%, se aceptara o rechazara la

hipétesis si el dato obtenido es mayor o menor del anteriormente mencionado.
ETICA

Teniendo el conocimiento sobre las consideraciones éticas como parte fundamental en este
trabajo de investigacién y debido a que estan involucrados seres humanos, para ser
especificos nifios menores de 12 afios, nos hemos apegado muy de cerca de varios aspectos
tales como el articulo de la proteccién de los seres humanos y servicios sociales de Paul
Reynolds (42) en la cual incluyen los siguientes aspectos:

1. El procedimiento en la investigacién, es decir la utilizacién de materiales
viscoeldsticos y la toma de presion intraocular no tienen ningin efecto dafiino en el
paciente debido a que son substancias que ya han sido ampliamente investigadas
previamente y autorizadas para su uso en cirugias intracculares

2. No producen malestar ni incomodidad temporal, tales como dolor ocular, fisico,
alergia u de otro tipo, debido a que el terminar la cirugia se aspira completamente el
material viscoeléstico del globo ocular y la toma de presion intraocular se realiza bajo
anestesia local.

3. No hay riesgo de dafio permanente como la ceguera, para lo que se ha revisado
exhaustivamente la literatura y no esta descrito este tipo de dafio.

ASPECTOS ETICOS EN CADA ETAPA. -

1. Seleccion y planteamiento del problema: Se hara el estudio con la plena aceptacion
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por parte de los padres del paciente o tutores legales del mismo, también se tendran en
consideracion y respeto en cuanto a creencias religiosas y culturales, no discriminando
a ningiin grupo por las razones anteriores.

2 Revision de la literatura: se ha hecho una investigacion extensa en material
bibliografico reciente, completo y de alto nivel académico y esta siendo supervisado
por el jefe de la clinica de Oftalmologia Pedidtrica, quien tiene una amplia
experiencia. Se seguiran los objetivos del trabajo y se evitaran problemas de sesgo en
la seleccion de la muestra ya que esta se realizara mediante la técnica al azar.

3. Disefio de la investigacién: en este estudio no se hard mingin procedimiento ni
diagnostico ni terapéutico que causen dafio ni fisico ni emocional ni mental al
paciente, no se realizara coaccion para la obtencién del consentimiento informado,
este debera ser firmado o autorizado de manera voluntaria. No se utilizara ningin tipo
de placebo ni se realizara invasién de la privacidad ni del paciente ni de sus familiares
a quienes se les tendra consideracion y respeto en cuanio a creencias culturales y
religiosas, no se utilizara observacién oculta como cdmaras escondidas, espejos ni otro
tipo de estos instrumentos.

4. Aspectos de administracién y personal: No se causara al personal involucrado en la
investigacién ninguna incomodidad debido que el procedimiento es parte de Ia técnica
quirirgica que se hace en forma rutinaria asi como la evaluacién de la presion
intraocular forma parte de la evaluacién postoperatoria del paciente.

Etapa de andlisis, informe y difusion de los resultados: se hara el analisis de los resultados

ajustado a los mismos para cumplir con los objetivos del estudio, se respetara el

anonimato del paciente, se publicaran los resultados del estudio en revistas tanto
nacionales como extranjeras y se dardn recomendaciones dirigidas hacia la mejoria de la

atencion de pacientes del hospital Roosevelt.
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RESPONSABILIDAD ETICA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL RESULTADOS
Como investigador estoy consciente de los factores o problemas fisicos, culturales, religiosos TABLA No. 1
que pueden afectar directa o indirectamente al desarrollo del proyecto, estoy familiarizada con DISTRIBUCION POR SEXO DE PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA DE
los efectos secundarios de los materiales viscoelasticos a utilizar. Siempre se informaré al CATARATA CONGENITA CON AMBOS VISCOELASTICOS:
paciente y familiares del mismo acerca del procedimiento a realizar y estaré dispuesta en todo HIDROXIPROPILMETILCELULOSA Y HIALURONATO DE SODIO.
momento a resolver cualquier tipo de interrogante que estos tengan en relacion al mismo
obtendré¢ el consentimiento en cada caso a ser estudiado y asegurare la reserva y anonimato de
- HIDROXIPROPILMETICELULOSA IALURONATO DE S0DIO TOTAL

FEMENINO 4 6

MASCULINO 7 ) 116

[TOTAL 11 11

Fuente: Boleta de recoleccidn de datos (Anexo I)

GRAFICA No. 1

“ DISTRIBUCION POR SEXO Y
| VISCOELASTICO

EHIDROXIPROPIL |
METICELULOSA |

EHIALURONATO |
DE SODIO i

OTOTAL !

PACIENTES

SEXO Y VISCOELASTICO

{
|
|
l
1

Fuente: Boleta de recoleccion de datos (Anexo 1)
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| el presente trabajo, se estudiaron un total de 22 pacientes con diagnostico de catarata
génita, menores de 12 afios, a quienes se les realizo cirugia, el 25% (6 pacientes) eran del
o femenino y el 75% (16 pacientes) eran masculinos, los cuales fueron incluidos de

era aleatoria en cada grupo de viscoeldstico.

} TABLA NO. 2

\

[STRIBUCION ETAREA EN AMBOS VISCOELASTICOS:
PROmROPmMETmC ELULOSA Y HIALURONATO DE SODIO.

\ Hidroxipropiimetilcelulosa HIALURONATO DE SODIO [TOTAL
ENOR 1 ANO 2 2 4
ANO 5 0 5
‘Aﬂos 1) 1 2
AROS 0 1 1
MOS 0 1 1
fANOS 0 g 2
ANOS 1 1 2
N‘EIOS 1 2 3
ANOS 1 0 1

) ANOS 0 1 1
DTAL 11 11 22

uente: Boleta de recoleccion de datos (Anexo I)
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GRAFICO No. 2
DISTRIBUCION ETAREA EN AMBOS VISCOELASTICOS:
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA Y HIALURONATO DE SODIO.

DISTRIBUCION POR EDAD Y
VISCOELASTICO \

- [@ HIDROXIPROPI
LMETILCELULO

w

PACIENTES
oNn MO

B SA
¥ ® @ @ @  mHALURONATO
| S g2 £ 2 2 DE SODIO \
L < < < < .
= o™ 0 ™~ o

EDAD Y VISCOELASTICO

Fuente: Boleta de recoleccion de datos (Anexo 0

Se observo que el 50% de los pacientes eran menores de 2 afios tal como pudimos observar en

el grafico anterior, al realizar el andlisis estadistico no hubo diferencia estadisticamente

significativa entre el grupo de edades y el viscoeldstico utilizado (p=1.00).
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GRAFICO No.3
DISTRIBUCION ~ DE  PRESION  PREOPERATORIA EN GRUPO  DE

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA Y HIALURONATO DE SODIO EN PACIENTES
CON CATARATAS CONGENITA.

PRESION PREOPERATORIA

! x 20

LE ——HIDROXIPROP| |
23 LMETILCELULO

} @8 10 SA

B . -a-HIALURONATO

eE DE SODIO

i i 0 T

b= o w0 M~ (o] I
P

ii PACIENTES

Fuente: Boleta de recoleccion de datos (Anexo I)

Las presiones intraoculares preoperatorias en ambos grupos se observaron con un
comportamiento similar con una media de 13.8 mmHg,

En el grupo de Hidroxipropilmetilcelulosa se encontré una media de presién preoperatoria de
13.62, con una desviacion estandar de 2.11.

En el grupo de Hialuronato de sodio se encontré una media de presion preoperatoria de 13.51
mmHg, con una desviacion estandar de 1.89.

Se abservo que no hubo diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos y la
presion intraocular preoperatoria (p=10.9082).
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GRAFICO No. 4
DISTRIBUCION DE PRESION ENCONTRADA EN EL PRIMER DIA
POSTOPERATORIO EN PACIENTES CON CATARATA CONGENITA, EN EL GRUPO
DE HIDROXIPROPILMETILCELULOSA Y HIALURONATO DE SODIO.

I ‘
PRESION POSTOPERATORIA |

E’t: 25 ‘
z3 20 —+ HIDROXIPROPIL |
03 15 METILCELULOSA
%22 . —=—HIALURONATO “
R o DE SODIO
E |

= ‘
PACIENTES [

Fuente: Boleta de recoleccion de datos (Anexo I).

En la presion intraccular postoperatoria se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos en estudio (p= < 0.05); en el grupo de
Hidroxipropilmetilcelulosa se obtuvo una media de 15.57 mmHg, desviacion estandar de 3.32
vy varianza de 10.99.

En el grupo de Hialuronato de sodic se encontro una media de 12.49 mmHg, una desviacion
estandar de 2.47 y una varianza de 6.13.

El paciente que se observa que se sale de la curva, es un paciente de 8 afios de edad a quien se
le realizd aspiracion de catarata més colocacion de lente intraocular sin vitrectomia anterior,
no se reportd ningin tipo de complicacién postoperatoria ni transoperatoria.
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TABLA No. 3 En el grafico anterior podemos observar la distribucién de pacientes por procedimientos
DISTRIBUCION DE PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS REALIZADOS EN EIL realizados encontrando que en el grupo de Hidroxipropilmetilcelulosa no se realizo ninguna
GRUPO DE HIDROXIPROPILMETILCELULOSA Y HIALURONATO DE SODIO. extraccion de catarata mds vitrectomia anterior mds colocacion de lente intraocular, lo que
hace que los grupos no sean totalmente comparables entre si. En la siguiente tabla y grafica
PROCEDIMIENTO IDROXIPROPILMETILCELULOSA HIALURCNATO DE SODIO[TOTAL podremos observar el comportamiento de las presiones intraoculares por viscoelastico y
EXTRACCION CATARATA + LIO 2 4 5 . i ok
EXTRACCION CATARATA + VT ANT g 5 Py procedimiento quirirgico.
EXTRACCION CATARATA + VT ANT + LIO 0 3 2
TOTAL 11 11 5 |

Fuente de datos: Boleta de recoleccion de datos (Anexo I).
TABLA No.4

DISTRIBUCION DE PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS Y VISCOELASTICOS CON
LAS PRESIONES POSTOPERATORIAS ENCONTRADAS.

GRAFICO No.5
DISTRIBUCION DE PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS REALIZADOS EN EL
GRUPO DE HIDROXIPROPILMETILCELULOSA Y HIALURONATO DE SODIO.

EXTRACCION CATARATA + IO PIOPRE _ [PIO POST _ [CAMBIO
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 14.6 22.4 7.8
DISTRIBUCION DE PROCEDIMIENTOS Y 11.2 12 0.8
VISCOELASTICO
) HIALURONATO DE SODIO PIO PRE _ [PIOPOST [CAMBIO
W . 4 12.2 11.2] T
= @ EXTRACCION 12.2 13.4 1.2
Z CATARATA + 14.3 131 1.2
Ll LIO 13.4 13.1 03
2 M EXTRACCION
o 9 o CATARATA +
23 £0 VT ANT EXTRACCION CATA + VT ANT  |PIOPRE __ [PIO POST _ [CAMBIO
o w
283 % g O EXTRACCION HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 14.3 16.5 2.
& 5 = w CATARATA + 12.2 14.6 2.4
= = VT ANT + LIO l 15.9 13.4 2.5
14.6 18 3.4
‘ PROCEDIMIENTO Y VISCOELASTICO ‘ 12.2 14.6 2.4
! 16.5 16.5 0
| | 12.2 18.5 6.3
Fuente: Boleta de recoleccién de datos (Anexo 1) 1:'2 221"; ;'2
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HIALURONATO DE SODIO PIOPRE __[PIO POST _[CAMBIO
17 17.3 0.3
12.2 134 1.2
14) 9.4 -4.6
[ 12.2 10.9 -1.3
17 15.6 1.4

EXTRACCION CATA+VT + LIO  |PIO PRE PIO POST _ICAMBIO
IACIDO HIALURONICO 12.2 10 -2.2
‘ 12 10 -2)
‘ Fuente: Boleta de recoleccion de datos (Anexo I)

GRAFICO No. 6
DISTRIBUCION DE VISCOELASTICOS Y PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS

oy REALIZADOS CON EL CAMBIO DE PRESIONES
: ___+f‘_° L S5ANE S B i, e R i T

=
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.
Fuente: Boleta de recoleccion de datos (Aoﬁzaxe [)
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Se puede observar en la grafica anterior que en general el grupo de TEaluronato de sodio se
y con menos cambios de diferencia de presiones. El grupo de
observo con més variaciones en los cambios, encontrandose

a de valores positivos, esdecir que aumentaron

mantuvo mas homogéneo
Hidroxipropilmetilcelulosa se
éste grupo mds disperso, la mayoria por arrib:
més la presién postoperatoria.

Al realizar el analisis estadistico a los diferentes procedimientos quinirgicos realizados se

encontrod que en el grupo de procedimiento de extraccidn de catarata mas colocacion de lente

intraocular la p = 0.4161, es decir que no hay diferencia estadisticamente significativa entre

ambos viscoeldsticos.

o de extraccion de catarata mas vitrectomia anterior se encontré una p = 0.0258, en

En el grup
la que se observd que si hubo diferencia estadisticamente significativa entre ambos

viscoelasticos.
El grupo de extraccién de catarata mas vitrectomia anterior mas colocacion de lente

intraocular no se puede analizar por no haber pacientes en el grupo de

Hidroxipropilmetilcelulosa.
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ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

Se documentdé que los pacientes del grupo de Hidroxipropilmetilcelulosa (baj
viscosidad), elevaron més la presién intraocular que el grupo de Hialuronato de sodio (:;a
viscosidad), siendo esta diferencia estadisticamente significativa (p:< 0.05). ]

Este hallazgo es importante, ya que difiere de los reportes encontrados en la literatura
n:.mndial, en los que no encuentran esta diferencia, independientemente del material utilizado
:;esr;ilzgj)( cuando la remocién del viscoeldstico sea completa de la cimara anterior.

Ahora -bien, otros estudios nos demuestran que, el de alta viscosidad, tiene una incidencia
de elevacién mayor sobre presidn intraocular postoperatoria, que los de baja viscosidad
(36,40,45,46), comportandose de una manera inversa a los datos obtenidos en el estudio. Esto
puede deberse a que el 50% de los pacientes incluidos en el mismo fueron menores d-e do
afios de edad, por lo que se les realiz6 vitrectomia anterior y no se les colocé lente mtraocu.la.i
al 6-3%, lo que produce hipotonia postoperatoria. Otra de las observaciones que puede
realizarse es .que aunque en ambos grupos se aspird el viscoelastico completamente de la
camara -antenor, realizando un lavado de la misma de por lo menos 10 segundos, es mucho
més facil aspirar el de alta viscosidad que el de baja viscosidad. ,

Al realizar el andlisis estadistico de Z, la hipétesis nula planteada para este estudio se

rechazo, por lo que si hay diferencia entre ambos viscoel4sticos
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Surge la necesidad de plantear una nueva hipotesis para investigaciones futuras, en las que
se evaluaria si los materiales de baja viscosidad tienden a elevar la presién intraocular mds
que los de alta viscosidad en grupos preescolares, incluyendo oiras variables como:
inflamacion postoperatoria, tiempo de aspiracién del material de cAmara anterior, colocacion

de lente intraocular y vitrectomia anterior.
Aunque halla diferencia estadisticamente significativa, entre ambos grupos de

viscoeldsticos v la presion intraocular postoperatoria, ninguno de los dos estudiados eleva la

presién més de 25 mmHg, lo cual los hace seguros de utilizar en pacientes menores de 12

aflos con cataratas congénitas.

Se analizd un paciente que sobresalié de las curvas de presiones intraoculares postoperatorias,

el cual pertenece al grupo de Hidroxipropilmetilcelulosay se le realizo extraccion de catarata

mas colocacion de lente intraocular sin vitrectomia anterior, no encontrando en el reporte

postoperatorio ninguna anormalidad, sin embargo, fue el tmico paciente que

6n postoperatoria de 22.4 mmHg, no necesitd {ratamiento antiglaucomatoso ni

quirirgico ni
presento presi

otra indicacién en especial.
Una de las dificultades encontradas fue la poca cantidad de pacientes que asistieron a la

consulta externa de Oftalmologia peditrica y estrabismo con catarata congénita y que

finalmente fireron sometidos a cirugia.
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CONCLUSIONES

La presion intraocular postoperatoria con Hidroxipropilmetilcelulosa fue mas elevada que
con Hialuronato de sodio en un 24 %.

Los valores de la presion intraocular postoperatoria no fueron patoldgicas en ningfin caso,
es decir no elevaron mas de 25.00 mmHg.

A pesar de encontrar diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos de
viscoelasticos, no se puede concluir sin haber considerado otras variables que influyen en la
presion postoperatorias como la vitrectomia anterior, colocacion de lente intraocular, tamaiio
de la herida operatoria, tiempo del lavado de camara anterior, que no fueron consideradas ¢
este estudio.

IPROPILMETILCELULOSA VRS HIALURONATO

i VO ENTRE HIDROX .
e i 2 ANOS CON CATARATA CONGENITA EN EL

ENORES DE 1
DE SODIO EN PACIENTES M
HOSPITAL ROOSEVELT DEL 2001 AL 2002. .

RECOMENDACIONES

es caracteristicas a este, en las que

Se recomienda realizar un estudio con similar
las variables para tener mayor

estandarice la técnica quirfirgica y que estratifiquen

informaci6n sobre este tema.
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ANEXO II

CONSENTIMIENTO INFORMADO

INTRODUCCION
gs:jgj esta siendo invitado a participar en el siguiente estudio la cual se titula:
studio comparativo entre Hidroxipropilmetilcelulosa vrs. Hialuronato de S(;di i
el B 0 en pacientes
menores de 12 afios con cataratas congénitas en el Hospital Roosevelt del 2001 al 2082.

El propésito del presente consenh'micnto es para informarle del estudio, resolver dudas y en
caso de estar de acuerdo, participar en el mismo.

ANTECEDENTES

I$$ ‘;Zsl-ggrt(;zfrqplhyenlcelu[osa yel Hialuronat(_} de sodio son materiales viscoeldsticos
e cu'lugla dg catarata ya 5‘?'{1 traumadtica, congénita, senil, etc., estos ayudan a
. Tujano e tra_bajo enla operacion _asi como para proteger los tejidos, en este caso
enconll_ea (0jo) del paciente. ‘Han sido utilizados desde hace muchos aflos y su uso es

gm:gztézgggl deil:) este tipo de cirugias oculares, la diferencia entre utilizar uno u otro en el
L es qute se han r'eportado que uno de ellos puede elevar la presién intraocular
S a post operatorio, en cambio otros niegan esto, es decir que no la elevan
ependientemente el que sea utilizado. En nuestro pais no hay estudios similares que

PUCdaB afirmar o negar este hecho ici 14 1
¥ : , por lo que su participacion
o Lo - q P P sera para aportar datos e

DISENO DEL ESTUDIO.

g:;eoes '-‘?6:13“5&)’9 clinico colntrolado, el numero de pacientes en este estudio es de 22 por
- sltjcr’ioursa s g{’mC}PW el dia de su evaluacion preoperatoria, el dia de la cirugia y el dia
Gl ”:f‘la’ serd una forma de asignacion al estudio al azar, es decir que usted ni el
A gerd nla técnica quirlrgica a el'np]ear_
Proporgione :;C::(;lllnzﬂ el esltudlo 5‘?'[5 pedird que co[abo_re en la veracidad de los datos que
0r ity su o abor'acm_u en ¢l examen clinico pre y postoperatorios, ~en los
e el os, ;cisto se haré bajo anestesia topica o local como usualmente se hace en
i cion de cataratas. Sc le pediran previo a la cirugia exdmenes de laboratorio
mo parte de la rutina preoperatoria de la cirugia.
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CRITERIOS DE INCLUSION:

Todo nifio menor de 12 afios con catarata congénita, uni o bilateral (mo o los dos ojos) que
seran sometidos a tratamiento quirirgico.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Nifios con antecedentes de glaucoma congénito o presién intraocular elevada previos a la
cirugia.

Trauma ocular previo o que durante la operacién haya algin tipo de dificultad o complicacion
inherentes al mismo como presion intraocular transoperatoria positiva, hemorragia expulsiva,
tamponada vitrea, dificultad en la colocacion del lente intraocular {en caso de ponerlo) y
dificultad en al aspiracion (retirar) el material viscoeléstico.

RESPONSABILIDAD DE LOS PACIENTES

Entre las responsabilidades que debo tener como pacientes estan la puntualidad y asistencia a
los controles que ya se me explico que son tres consultas en el orden ya establecido: El dia de
control preoperatorio, el dia de la cirugia, el dia después de la cirugia.

Ne hay riesgo adicional a cualquier cirugia de catarata el que se use
Hidroxipropilmetilcelulosa o Hialuronato de sodio, las molestias o efectos adversos son
iguales, ya que ambos materiales son viscoelasticos ya disefiados para la utilizacién en las
operaciones de cataratas. En caso se presentara cualquier complicacién como presion alta
después de la operacion se tratara con medicamentos para tratar y resolver dicho problema,
aunque esta descrito en estudios previos que dicha elevacion de presion es transitoria y no
permanente en la asociacion con materiales viscoelsticos, es decir que si su hipo desarrolla
glaucoma (presion alta dentro del ojo) después de la operacién no es por la utilizacién de
estos.

Los beneficios de conocer cual pudiera elevar la presion intraocular, son que en un futuro
cercano se recomendaria en caso de cataratas congénitas utilizar el material viscoelastico que
no eleve o el que menos lo haga para el beneficio de los futuros pacientes que sera sometidos
a esta operacion.

Puede usted no participar en este estudio o retirarse en cualquier momento y €sto 1o alterara
de ninguna manera el tratamiento que le sera dado, es decir que no tendrd ningin tipo de
discriminacién por el hecho de pertenecer 0 no al estudio.

No recibira ningan tipo de remuneracion economica ni ningin trato especial por participar en
el estudio v esto es de manera voluntaria sin pingin tipo de presién ni extorsion.

Los datos que usted proporciones serdn manejados bajo confidencialidad estricta, pero los
resultados generales del estudio pueden publicarse © su expediente puede ser revisado por
otros médicos autorizados que trabajen en este centro hospitalario.

En caso de preguntas o complicaciones puede 1lamar a:

Dra. Loly Ramirez de Chica Tel. 471-1441 0

53




ESTUDIO COMPARATIVO ENTRE HIDROXIPROPILMETILCELULOSA VRS HIALURONATO
DE SODIO EN PACIENTES MENORES DE 12 ANOS CON CATARATA CONGENITA EN EL
HOSPITAL ROOSEVELT DEL 2001 AL 2002.

Dra. Liseth Aguilar de Wohlers Tel. 471-1441
O puede presentarse en horas no habiles (~entre las 3:00 PM i

: : y 7:00 AM) al Hospital
Roosevelt a emergencias de oftalmologia serd atendi i y
o gia, y endido por el medico de turno de

CONSENTIMIENTO
C‘!{eo, , mayor de edad, (tutor legal y responsable
), se me ha leido completamente todo el documento

an}enor,'todas mis _dudas ¥y preguntas han sido resueltas satisfactoriamente, deseo participar
;c)fr ;m;t:gl:mepte 551 como retirarme cuando lo desee, sin que esto altere el tratamiento
mi o al paciente que represento. Firmo el presente consentimi ibi
_ . im
fotocopia de este documento. b Py T o

Nombre: Firma:
Identificacion: Fecha.'
Parentesco: -

Nombre del paciente:

Nombre del testigo Firma:

Identificacion: Fecha:

Nombre de quien obtuvo el consentimiento Firma:
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AXEXO III

RECURSOS

RECURSOS HUMANOS:

1. Medico residente que lleva a cabo el presente estudio

Asesor y revisor del tema

2
3. Medico cirujano que lleva a cabo el procedimiento quirtrgico
4. Personal paramédico que colabora en la cirugia

5

Residente de Oftalmologia designado al departamento de pediatria del Hospital

Roosevelt

RECURSOS FISICOS:
1. Instrumentos que se utilizan para realizar la cirugfa de catarata

2 Material viscoelastico a utilizar durante la cirugia de catarata
3. Papeletas de los pacientes en estudio
4. Equipoy mobiliario del hospital Roosevelt para examinar al paciente
PRESUPUESTO DEL PROYECTO
Gastos de oficina (papel, fotocopias, boligrafos): Q. 200.00
Costo directo de cirugia de catarata (por paciente) Q. 1000 (incluye todos los materiales a

utilizar en la cirugia)
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