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Il. RESUMEN

Este trabajo de investigacion pretendia comparar la eficacia del triamcinolone
intralesional versus incision y curetaje en el manejo de chalazion. Los objetivos fueron
comparar el grado de inflamacion, las complicaciones inherentes, el grado de
recurrencia a 6 meses y la satisfaccion del paciente con cada uno de los procedimientos
estudiados.

La metodologia empleada fue ensayo clinico, aleatorio, tipo ciego. La poblacién
de estudio fueron todos los hombres y mujeres mayores de 18 afios que consultan con
chalazion primario ( no recidivante), y que no resolvié posterior a 3 semanas de manejo
médico convencional (lienzos tibios, masaje suave y esteroide tdpico) en la Unidad
Nacional de Oftalmologia, Hospital Roosevelt 2002-2003.

Para la muestra se seleccionaron aleatoreamente por tarjera dos grupos de
tratamiento cada uno de 95 pacientes, que aceptaron voluntariamente y mediante
consentimiento informado. Para la tabulacion de datos se tom6 como base la boleta de
recoleccién de datos, cuyo andlisis se realizd en Epi Info, tomando como prueba
estadistica Ji Cuadrado para confirmar la hipotesis

Dentro de los resultados obtenidos se observo mayor inflamacion (8.43%) con el
tratamiento quirdrgico , siendo esta diferencia estadisticamente significativa rechazando
la hipdtesis nula, que referia no diferencia entre ambos procedimientos; con relacion a
las complicaciones el sangramiento y la equimosis se presento en mayor frecuencia con
el curetaje (14.74% y 28.42% respectivamente) siendo también esta diferencia
estadisticamente significativa y rechazando la hip6tesis nula. La despigmentacion de la
piel presentada solo con el uso de Triamcinolone (7.36%) fue temporal y asociada a
pacientes de piel oscura y exposicién solar. En cuanto a satisfaccion y recurrencia, el
analisis arrojo que no existe diferencia estadisticamente significativa para ambos
procedimientos, aunque la satisfaccién se observd en mayor grado (9.47%) con el
curetaje y mayor recidiva (6.64%) con triamcinolone.

La mayoria de pacientes prefirieron el tratamiento quirdrgico a pesar que poseer
mayor riego de complicaciones; el uso de triamcinolone es una técnica accesible, barata
y segura que puede proponerse a pacientes con esta patologia y puede ser recomendada
a instituciones que tratan de optimizar sus recursos sin sacrificar el bienestar del

paciente.



I11. INTRODUCCION

La chalazion es una inflamacién estéril, nodular, granulomatosa de la glandula
de Meibomio (16), consistente en muchos tipos de células inmunes que responden a
esteroides, tales como: macrofagos, células gigantes multinucleadas, células
plasmaticas, poliformosnucleares y eosindfilos (23)

A pesar que un 25% de las chalaziones resuelven espontaneamente (23), para el
resto la aplicacion de compresas tibias, masaje suave y antibiéticos con esteroide topico
suele ser suficiente (3). Si esto es ineficaz se ha hecho necesario la aplicacion de un
tratamiento menos conservador, el que tradicionalmente se ha realizado con un manejo
quirargico de la lesion y, en otras ocasiones con la aplicacién de esteroide intralesional.
Con la colocacion de una inyeccion de triamcinolone acetonide (23) a 10 mg/ml
directamente sobre la chalazion, en una cantidad que puede variar entre 0.1-0.3 cc (16)
realizada en su fase cronica (aproximadamente a las 3 semanas posterior a su aparicion),
se ha observado una tasa de éxito de cura del 77-93% (39); desconociéndose a su vez la
recurrencia posterior a 6 meses con este tratamiento. En cambio con el manejo
quirdrgico de incisién y drenaje por curetaje de la lesion indicado también en la fase
cronica, se ha obtenido una tasa de éxito del 100% Yy una recurrencia a 6 meses de una
26% (1), pero observandose mayor nimero de complicaciones y “molestias” para el
paciente como: hemorragias, dolor, infecciones, inflamacion y por supuesto el “estrés”

de la cirugia.

La chalazion es la sexta causa mas frecuente de lesién periocular en los Estados
Unidos (39), y ocasionalmente es confundido con un tumor maligno como el de células
sebaceas (12); en el Hospital Roosevelt de Guatemala, constituye aproximadamente el
12% de la consulta externa de Oculoplastica en Oftalmologia.

Tradicionalmente la cirugia ha sido el manejo que se ha proporcionado a los
pacientes, en quienes este problema no ha resuelto con tratamiento médico conservador,
haciendo que muchos de ellos no reciban mayor beneficio por no desear ser sometido a

tratamiento quirtrgico siendo la inyeccién con triamcinolone intralesional una



alternativa factible para estos pacientes y poder asi ofrecer un beneficio tal como

nuestra labor lo demanda.

En este estudio se tomaron pacientes mayores de 18 afios con chalazion que no
resolvieron posterior a manejo medico conservador, seleccionandolos e incorporandolos
aleatoreamente en dos grupos diferentes tanto hombres como mujeres mayores de 18

afios, que aceptaron voluntariamente mediante consentimiento informado.



OBJETIVOS

General:

= Comparar eficacia de triamcinolone intralesional con la técnica de incision y

curetaje en el manejo de la Chalazion.

Especificos:
1. Comparar el grado de inflamacion producido con la técnica de incision y
curetaje y con la colocacion de triamcinolone intralesional en el manejo de

chalazion.

2. ldentificar las complicaciones con la colocacion de triamcinolone intralesional

y la incisién y curetaje de la chalazion.

3. Comparar la recurrencia a 6 meses en pacientes con Chalazion manejados con

triamcinolone intralesional y con incision y curetaje.

4. Establecer el grado de satisfaccion del paciente con uno u otro procedimiento.



HIPOTESIS

Hipotesis Alterna (H1):

1. Laincision y curetaje es 15% mas eficaz en el manejo de la Chalazion en la fase

cronica que la inyeccion de triamcinolone intralesional.

XII. Hipotesis Nula (HO):

2. No existe diferencia en la eficacia del tratamiento incisién y curetaje con la

inyeccion de triamcinolone intralesional.



IV. REVISION BIBLIOGRAFICA

La Chalazion es una inflamacion estéril, nodular, granulomatosa de la glandula
de Meibomio (16) y en raras ocasiones de la glandula de Zeiss; se relaciona con la
obstruccion de los conductos de secrecion (13) pero puede ser residual a agregacion
inflamatoria de células seguido a una infeccion del parpado como hordeola y celulitis

preseptal.

Su causa cierta es desconocida asociandose con infeccion usualmente
estafilococica, acné rosacea (8) y malos habitos higiénicos (3), psoriasis vulgaris,
exposicion industrial a clorobenceno y diabetes (40). Esta condicién es mas comin en
adultos (hormonas androgénicas incrementan la viscosidad sebéacea). Los lentes de
contacto no son factor de riesgo.

El nddulo consiste en muchos tipos de células gigantes multinucleadas, células
plasmaticas, polimorfonucleares y eosinéfilos (23) y la reaccion granulomatosa
aparentemente se debe a que las secreciones meibonianas retenidas se extravasan al

tejido circundante (12).

Pueden presentarse en el parpado superior o inferior, aunque ocurren mas
frecuentemente en parpado superior donde las glandulas de Meibomnio son mas
grandes y mas numerosas. Los que aparecen en el margen requieren especial atencién
debido a que tienden a formar muescas. Este proceso debe diferenciarse de un orzuelo

interno o externo (proceso primariamente pidgeno resultando en una puastula aguda).

Esta condicion es mas comun en adultos, estd asociada a blefaritis, seborrea,

acne rosacea, psoriasis vulgaris, exposicion industrial a clorobenceno y diabetes (40).

La chalazion es un importante desorden debido a que es muy comun siendo la
sexto causa de lesion periocular en los Estados Unidos (39) y ocasionalmente es

confundido con un tumor maligno, como el carcinoma de células sebaceas (20).



Los hallazgos clinicos son especificos: un nédulo subcutaneo simple (raramente
multiple) con agrandamiento lento, firme, no doloroso (regularmente), no pigmentado
adherido al tarso superior es tipico. La eversion del parpado puede revelar la glandula
dilatada y el examen con la ldmpara de hendidura puede ser usado para identificar el
orificio obstruido en el margen del parpado(40).

A pesar que suele ser asintomaticos (13), pueden producir dolor local, con
nodulaciones que deforman el parpado, ocasionando Vision borrosa relacionada con
astigmatismo corneal por presion sobre la cornea (12); es mas comun en el parpado
superior apareciendo como una masa indurada inmovil. La lesion puede ser tan pequefia

como de 2 mm hasta tan grande como de 7 a 8 mm de diametro (39).

La secrecion anormal de lipidos puede afectar el tiempo de rompimiento de la
lagrima y observarse posteriormente tincién con rosa de bengala con un incremento de

la secrecion lagrimal y de su grado de evaporacion (40).

El examen histologico o citolégico del material obtenido revela una mezcla de
células de inflamacion aguda y crénica., asi como tipicas células gigantes llenas de
lipido (40).

En el diagnostico diferencial se debe tener en cuenta:

0 Hordeola externo o interno

o0 Cuerpos extrafios: fragmentos lentes de contacto, migracién de exoplantes
esclerales

0 Tumores palpebrales

o Inflamacién crénica (sarcoidosis, tuberculosis, hongos)

0 Celulitis preseptal

Se ha hablado de profilaxis con al regla de: “Los cuatro dedos diez veces” que se
refiere a:

a) Al final de bafios y con manos limpias y agua tibia

b) Se coloca botas de “Shampoo de bebe” en la palma de la mano para

formar espuma



c) Y con el dedo indice se frota las pestafias y el area del plato tarsal
con los parpados cerrados

d) Se realiza masaje vigoroso contando cada movimiento del 1 al 10.

e) Se repite dicho procedimiento con los otros 3 dedos

f) Al final se lava con agua tibia (40).

A pesar que un 25% resuelven espontaneamente (23) dentro de los seis meses
desde su aparicién, pero puede mas comunmente persistir con un grado bajo de
inflamacidn; con exacerbacion aguda la lesion puede romperse anteriormente a través
de piel o posteriormente a través de conjuntiva a forma un granuloma piégeno (40). la
gran mayoria requiere tratamiento, siendo satisfactorio la aplicacién de compresas

tibias, masaje suave y antibiotico con esteroide topico suele ser suficiente (3).

Algunos autores refiere que la administracién de antibidticos tdpicos y
sistémicos son inefectivos y no son justificados (39), s6lo si se esta seguro que existe
infeccion agregada. El promedio de éxito del tratamiento conservador es del 40% con
un periodo que desde 2 a 4 semanas.

Si la chalazion falla en respuesta al manejo conservador debido a que es una
coleccion de células inmunes puede darse una terapia intensiva con esteroide y puede

ser tratada con una inyeccion intralesional de ellos (23).

Inyecciones de una pequefia cantidad de betametasona 6mg/ml (Celestone)
pueden causar resolucion de la lesion (58) o alternativamente de triamcinolone
acetonide (9 alfa fluoro-16 alfa hidroxiprednisolona (52) un glucocorticoide sintético
(62)) (Kenacort 10) a una concentracién de 10 mg por mililitro diluida con solucién
salina normal a una concentracién de 5mg por mililitro (39). Algunos clinicos utilizan
una concentracion de 10mg por mililitro. Se inyectan directamente en la lesién previa
anestesia topica una cantidad de 0.1 a 0.3 ml (16) , utilizando una jeringa de tuberculina
con una aguja de 27 a 30. Cierta resistencia puede encontrarse a la insercion
especialmente si la lesion es de larga evolucion. Preparaciones acuosas solubles son

preferidas a las suspensiones cristalinas para minimizar las complicaciones de hipo



pigmentacion, atrofia y depdsitos visibles en la piel (40). Este procedimiento puede
realizarse desde las 3 a 4 semanas de la fase cronica granulomatosa.

Si la chalazion es pinchada anteriormente la inyeccion puede ser a través de la

piel del parpado y si es posteriormente la inyeccion se realiza a través de la conjuntiva.

El paciente debe ser evaluado por lo general en la primera semana posterior al

procedimiento

Con este manejo se obtiene una tasa de éxito entre el 77 a 93 % , pero si la
chalazion no responde a la inyeccién de esteroide posterior a 1 6 2 semanas puede
colocar una segunda inyeccion; pero las lesiones grandes mayores de 6 mm de diametro
frecuentemente requieren una segunda inyeccion de 2 a 4 semanas después de la
primera y si la chalazion persiste después de la segunda inyeccion el tratamiento

quirdrgico de incision y curetaje esta indicado.

Este tratamiento es efectivo en todos los grupos etéareos y tanto para lesiones de
corta o larga duracién. Esta modalidad es particularmente situable en nifios y lesiones
localizadas cerca del margen del parpado o del aparato de drenaje lacrimal.

El uso racional de la inyeccion local de esteroide es que la chalazion esta
compuesto principalmente por células sensibles a esteroides como: histiocitos, células
gigantes multinucleadas, linfocitos, células plasmaticas, polimorfos nucleares y fibrosis

cronica.

Las ventajas del uso de esteroide intralesional sobre el tratamiento quirdrgico

convencional son(39):

a) el tiempo requerido es menos de 5 minutos

b) pueden ser tratadas multiples lesiones en ambos parpados en una sesion

c) elsangramiento y el dolor es minimo



d) el riesgo de dafio al aparato lagrimal esta ausente en el tratamiento de lesiones
cerca del canto medial

e) este tratamiento es altamente aceptado por el paciente y se reduce el costo de la

terapia

Las complicaciones son usualmente minimas e incluyen:

a) dolor a la inyeccion

b) depobsitos blancos subcutaneos (esteroide)

c) despigmentacién de la piel en el sitio de inyeccion

d) oclusion vascular de la retina y coroides

e) atrofia temporal de la piel

La despigmentacion se da ocasionalmente en individuos con piel oscura y cuando

ocurre usualmente es reversible y puede persistir por unos 2 meses (2); para minimizar

los riesgos de embolia, se debe aspirar antes de la inyeccién, colocando la solucion
lentamente y tomar la presién digital antes, durante y después de la inyeccion (41).

Por otra parte se puede realizar el manejo quirtrgico de incision y curetaje de la
lesion, obteniéndose una tasa de éxito del 100% Yy una recurrencia a 6 meses de un 26%
(1), pero con mayor numero de complicaciones como sangramientos inflamacion, dolor

y por supuesto el “estrés” de la cirugia.

Este procedimiento se realiza con anestesia conjuntival , previa asepsia y antisepsia

con hibitane se procede a localizar la lesion, colocandose anestesia local con una



inyeccion de 0.2 ml de lidocaina al 2 % mas epinefrina 1:10000 ( para reducir el riesgo
de sangramiento) con una aguja N. 30; la remocion puede ser realizada desde la piel o

la superficie conjuntival.

Debido a que la mayoria de ellos aparece en la superficie conjuntival este abordaje
es preferible y reduce el riesgo de escaras. Se coloca un espéculo palpebral para fijar la
lesion se realiza una incision vertical en la cispide de la lesion con bisturi N.11 con
aplicacion de cauterio en los bordes de la herida para hemostasia (58); el contenido
usualmente es extruido a nivel de la incision con aplicacién de presion a cada lado de la
lesion y el remanente se drena por curetaje. La base del “saco” puede ser elevada con

la realizacién posterior de la escision de la capsula de la chalazion.

Después se retira el espéculo palpebral, realizandose hemostasia con leve presion y
se aplica una pequefia cantidad de antibiético en unglento (58), colocandose un parche

compresivo por varias horas.

Algunos cirujanos prefieren utilizar antibidticos topicos postoperatorios. El
seguimiento debe realizarse en 24 horas por un periodo que puede variar en cuatro a
cinco dias y se debe chequear la incision incompleta, pobre sanacién, infecciones o
defectos cosméticos.

Alternativamente una chalazion puede ser escindida via superficie de la piel. La
anestesia debe administrarse como se describié anteriormente. Una incision horizontal
de la piel es hecha en la clspide de la lesion y debe ser curetada y escindida. Si la
incision de la piel es mayor de 3 a 4 mm, los bordes de la herida debe ser suturados.

El tratamiento sistémico no esta indicado, excepto si se asocia a rosacea, donde un
curso crénico de bajas dosis de tetraciclina 250mg o 100mg de doxiciclina puede ser
beneficiosos (40).



Las chalaziones marginales presentan un especial problema; ya que una incision
debe hacerse paralela al margen de la porcidn posterior por debajo de la linea gris. Con

un bisturi fino se inserta y se drena el contenido. No se utilizan suturas.

Un drenaje inapropiado de un chalazion marginal puede resultar en muescas,
triquiasis o pérdida de pestafias; ademas puede ocurrir dafio al sistema lagrimal a través

de una inapropiada cirugia en el canto medio (40).

La presentacion de chalazion en pacientes mayores frecuentemente estan asociados
a malignidad; coexistiendo con blefaroconjuntivitis resistente a tratamiento y asociado a
linfadenopatia, especialmente si involucra nddulos preauriculares y submandibulares,

debiéndose realizar un examen patoldgico al remover el tejido (4).



V. ASPECTOS METODOLOGICOS

A. Metodologia.
1. Tipo de estudio:

Experimental (Ensayo Clinico), aleatorio, ciego.

Se tomaron dos grupos de igual tamafio con previo consentimiento informado,
se les asignaron aleatoriamente por tarjeta al grupo A tratamiento con Triamcinolone y
al grupo B el manejo quirtrgico; los pacientes de cada grupo fueron evaluados por

medicos quienes no conocian el tratamiento efectuado.

2. Sujeto de estudio:
Hombres y mujeres mayores de 18 afios que consultan en la Unidad Nacional de
Oftalmologia, Hospital Roosevelt, con diagnostico de chalazion.

3. Poblacién a estudio:

190 pacientes, se consideré como poblacion a todos los individuos, hombres o
mujeres mayores de edad, que consultaron a Oftalmologia, Hospital Roosevelt con
diagndstico de chalazion primario que no ha resuelto posterior a 3 semanas de

tratamiento medico conservador en los afios 2002 2003

4. Tamaino de muestra:

La formula para establecer el nimero fue:
2
Z (p(1-p)
N = ———mmmmmmeee e
2

d donde: Z = 1.96
d = 0.05 (precision del 5% para un 95%)
p = 0.9325 (proporcion de la poblacion que padece la

patologia)

-nivel de confianza del 95% que se asocia a una variacién standard normal o valor Z de
1.96.

-p = proporcion de éxito entre los procedimientos:

-Exito con procedimiento quirtrgico del 100%

-Exito con colocacion de triamcinolone 77-93 % (promedio 85%)



entonces la proporcion de éxito entre los dos procedimientos seria en promedio a un

equivalente de 93.25%, es decir 0.9325.

sustituyendo los valores tenemos:
2
(1.96)  (0.9325) (1-0.9325))
n=------ = 95
2
(0.05)

Por lo tanto mi muestra tiene que ser de 95 pacientes en total para cada grupo.

5. Criterios de inclusion:

Todos los pacientes que presentan las siguientes caracteristicas:

o0 Pacientes con diagnostico de Chalazion primario que no ha resuelto posterior

a tratamiento conservador
o0 Lesion menor de 5 mm
0 Mayores de 18 afios
0 Ambos sexos

6. Criterios de exclusién:

Todos los pacientes que presentan las siguientes caracteristicas:

o Pacientes con chalazion recidivantes

Pacientes con cirugia ocular previa reciente de cualquier tipo (postoperado)

o
o Pacientes con infeccién ocular
o

Pacientes con patologia sistémica que pueda contraindicar manejo quirdrgico

0 uso de esteroide

7.Variables a estudiar:

Variable Definicion
conceptual
Tratamiento Independiente Colocacion de
A Triamcinolone
intralesional

Definicién Escala

Operacional  Medicion
nominal

Colocacién  de

triamcinolone

diluida con SSN

a 10mg/ml

inyectando 0.1 a

0.3 cc en la

lesion

Escala

Siono

Instrumento

Expediente
clinico




Tratamiento
B

independiente

Complicacion dependiente

Inflamacion

Recurrencia

Satisfaccion
de paciente

Edad

Sexo

dependiente

dependiente

dependiente

interviniente

interviniente

Tratamiento
quirargico de
incision y
curetaje

Presencia de

condiciones
negativas o
que no se
desean
Reaccion del
organismo contra
un agente
producto de un
trauma 0

destruccion  de
tejido

Reaparicion  de
signos \
sintomas de una
enfermedad
posterior a un
periodo de
remision

Grado en que
necesidades o
expectativas

son cumplidas
NUmero de
afios desde el
nacimiento

Género  que
diferencia a
hombres y
mujeres

Previa anestesia nominal

local, incision de
lesion con bisturi
No Il, se drend
por curetaje y
posterior escision
de capsula de
chalazién

Al primer dia y a
la semana post
tratamiento:
Infeccion
Sangramiento
Hipersensibilidad
Equimosis
Obstruccion vena
central; al mes y
6 meses: OVCR

Zespigmentacién
de la piel

Se evalu6 al
1°y 7° dia por
tratamiento en
base a:

1.dolor
2.calor

3. rubor
4.tumoracion
5 disminucion
de funcién
Presencia de
chalazion en
el lugar donde
se trato
posterior a 6

meses

¢Esta el paciente
satisfecho con el
tratamiento?

NUmero de afios
del paciente que

refiere al
momento del
estudio

Género al
momento del
estudio

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Numeral

Nominal

Siono

Si ono

Leve
(1y2)
Mod
(1,2,3,4)
Sev
(1,2,3,4
y5)

Siono

Siono

anos

Masculino
0
femenino

Expediente
clinico

Examen del
paciente en
lampara de
hendidura

Examen del
paciente en
lampara de
hendidura

Examen del
paciente en
lampara de
hendidura

cuestionario

Expediente
clinico

Expediente
clinico




8. Plan Recoleccién y Registro de datos:

0 La recoleccion de datos se realizd en la consulta externa en pacientes con
chalazion primario que no resolvié posterior a 3 semanas de tratamiento
médico conservador, cumpliendo criterios de inclusién, mayores de edad,
independiente del sexo; explicandoles detalladamente la naturaleza del
presente trabajo, objetivos perseguidos, potenciales riesgos y beneficios de
los tratamientos en estudio.

0 Los pacientes que aceptaron ser incluidos en el estudio, fueron incorporados
aleatoriamente en uno u otro grupo

o Fueron evaluados por médicos especialista en oftalmologia y/o residentes en
la consulta externa, examinandolos con ldmpara de hendidura, describiendo
examen oftalmolégico entre ellos: ubicacién del ojo, parpado, tercio
palpebral, tamafio; siendo descrito en la hoja de inscripcion (Anexo 1) asi
como colocacion de sus datos personales.

0 Se cont6 con documento de informacién general (anexo 3) que explicaba los
detalles del trabajo, posibles complicaciones y posibles dudas.

0 Previa autorizacion de consentimiento informado (anexo 4) a través de firma
o0 huella digital, /la que se obtuvo el dia de inscripcion del paciente ) se
procedid a programacién de tratamiento.

o0 Al grupo que se le colocd la inyeccion de triamcinolone , se le aplicd
anestesia topica conjuntival con clorhidrato de benoxilato al 0.4%
(Novecina)y previa asepsia y antisepsia se le colocé un inyeccion diluida del
esteroide con solucion salina a una concentracion de 10mg/ml, en una
cantidad que vari6 de 0.1 a 0.3 cc segun el tamafio de la lesién utilizando una
aguja de 30 con una jeringa de tuberculina; si la chalazion fue puncionada
anteriormente se inyectdé a través de la piel del parpado y si fué
posteriormente se hizo a través de la conjuntiva.

o El procedimiento quirdrgico se realizd previa asepsia y antisepsia con
hibitane, se procedié a localizar la lesion, colocandose anestesia local con
una inyeccion de 0.2 ml de lidocaina al 2% mas epinefrina 1:200000 con una
aguja 30; posterior a la colocacion de pinza de chalazién, se realizé una
incision con bisturi No. 11 y se drend el contenido por curetaje con la
realizacion posterior de la escision de la capsula de la chalazion.



0 Todos los pacientes se evaluaron al 1° dia, 7° dia, 1° mes y al 6° mes
postratamiento anotando estos datos en ficha de seguimiento (anexo 2). Para
evitar el sesgo del observador los pacientes fueron evaluados por lo médicos
sin conocer el tipo de tratamiento recibido y para evitar el sesgo del
instrumento se utilizd la misma ficha de inscripcién inicialmente y luego la
de seguimiento posteriormente, siendo entrenados previamente en la
medicion y descripcién de los hallazgos al examen clinico.

o En cuanto a dificultades encontradas con el caso de que el tratamiento con
triamcinolone no fue resuelto la lesion posterior a 2 —4 semanas de la
primera inyeccion, se colocd una segunda y si aun asi no se resolvio se
consider6 fracaso del tratamiento; explicandole al paciente la opcion del
tratamiento quirurgico.

0 Se agruparon los datos en relacion a los resultados obtenidos.

o0 Se realiz6 un informe preliminar

Para la tabulacion y andlisis de los datos:

Para la tabulacion de datos se tomd como base los formularios para la
recoleccion y con los resultados obtenidos se crearon tablas. Para el analisis,
procesamiento, y plan de analisis, se utilizd equipo computacional de siguientes
caracteristicas: procesador Intel Pentium 700mhz, 128 de RAM, disco duro de 20 GB,
empleando el programa Epinfo 6 para ingreso y analisis de datos y Excel 2000 para
tabulacion y grafico de ellos. Se utilizé Ji cuadrado para la comprobacién de hipétesis.

9. Aspectos Eticos:

Para la realizacion de este estudio los pacientes que segun los criterios de
inclusion y exclusion fueron aptos para entrar en él, se les informé en forma clara y
sencilla todo lo concerniente a su patologia actual, su manejo conservador y su
tratamiento definitivo, ya sea médico (con triamcinolone) o quirdrgico; tomando en
cuenta el nivel educativo, raza, sexo y edad de cada uno de ellos, para respetar en la
medida de lo posible los valores, sensibilidad y factores emocionales de ellos. Ademas,

se les explico las ventajas y desventajas inherentes a cualquier procedimiento como el



malestar temporal por inflamacién, dolor, riesgo de infeccién, incomodidad, reaccion
alérgica (por ejemplo a la anestesia local o a la triamcinolone) y también sobre riesgo de
dafios permanentes como hipopigmentacion de la piel en el sitio de la inyeccion o
cicatrices producto del riesgo quirdrgico de perforacion del parpado; con el manejo de
triamcinolone , se le expuso la posibilidad de que no haya ningun efecto en el manejo
inicial, teniéndose la necesidad de repetir la inyeccién nuevamente.

Cada paciente fue seleccionado aleatoriamente para la asignacion de su
tratamiento, y todos los pacientes tuvieron la misma posibilidad de ser incluidos en uno
u otro manejo, no siendo discriminados por ninguna circunstancia, teniendo la seguridad
que su “problema” no sera manipulado “maliciosamente”.

Ademas, en cada etapa del estudio los pacientes, sus procedimientos, sus
evaluaciones y sus resultados, fueron manipulados por médicos especialistas, lo que
proporciond una satisfaccién completa sobre un estudio responsable y con el minimo de
riesgos posibles, asegurando a la vez la confidencialidad completa a todos los
pacientes.

Por otro lado, este estudio fue disefiado para ser realizado en pacientes adultos,
ya que se necesita un consentimiento legal (autorizacion) para poder realizar el
procedimiento, conservando de esta manera la integridad de la persona al respetérsele su
derecho a negarse recibirlo y no estar expuesto a riesgos ni complicaciones. Fue
también, necesario la autorizacién de la Clinica de Oculoplastica de Unidad Nacional de
Oftalmologia, Hospital Roosevelt, como de la Direccién del hospital.

Es importante, recalcar que se ha realizado una revision bibliogréafica textos
recientes y de prestigio lo que asegura que los tratamientos que se incluyen en este
estudio, poseen base cientifica y puedan proporcionar mayor beneficio y satisfaccion a
todos los pacientes.

El investigador con el afan de poder brindar el servicio médico requerido brind6
sus nimeros telefonicos y ubicacién para que se pudiera realizar cualquier consulta

necesaria en relacion al estudio.



Se contd con recurso humano que evalud periédicamente el desarrollo de la
investigacion para verificar que se cumplieran las normas de ética y de estudio

experimental:

0 Revisores: Dr. Manuel Portocarrero

0 Asesor: Dra. Ana Silvia Pombal

o0 Colaboradores: Lic. Francisco Mendizébal, médicos especialistas de la
Unidad Nacional de Oftalmologia.

o Investigador: Dr. Edwin Amilcar Arias Mendoza

B. Descripcion de Materiales utilizados en la investigacion:

XIII. Elaboracién de instrumento:
1. Para la recoleccién de datos:

Se cre6 un formulario que consta de dos partes, ( Anexol) datos
generales de los pacientes que entran al estudio y ubicacion de la lesién, asi
como manejo programado de tratamiento y ( Anexo 2) ficha de seguimiento
de manejo de la lesién al primer dic, séptimo dia, primer mes, y sexto mes

posterior al tratamiento.

2. Para el consentimiento informado:
Se elabord un instrumento en el cual se explicé al paciente en que
consistia el estudio que se realizd, sus objetivos, aclarando que no era
obligatorio y que era sin costo alguno (Anexo 3) y el paciente firmé o
coloc6 su huella digital en un documente de consentimiento de

participante (Anexo 4).



VI . RESULTADOS

Como es posible observar en la tabla y grafica N° 1, en relacion a la
inflamacidn en el primer dia post procedimiento, 90 pacientes la presentaron (un
94.73%) con el tratamiento quirtrgico y 82 pacientes (86.3%)con triamcinolone,
siendo un 8.43% mayor con el curetaje; de acuerdo al analisis estadistico tipo Ji
Cuadrado de 3.91, con una significancia de 0.05 y 1 grado de libertad, se
demuestra que si existe diferencia estadisticamente significativa en la
produccion de inflamacién por la cirugia, rechazandose la hip6tesis nula que
establece que no hay diferencia entre ambos procedimientos y la inflamacion.
Pero al analizar la tabla y grafico N° 3 de la presencia de inflamacién 7 dias post
procedimiento, con un Ji cuadrado de 0.51, el mismo grado de significancia y
libertad se analiza que no existe diferencia estadisticamente significativa en
ambos procedimientos a la semana de tratamiento en relacion a inflamacién.

Dentro de las complicaciones evaluadas en este estudio en el 1°y 7° dia post
tratamiento tenemos: sangramiento, equimosis, infeccién, hipersensibilidad,
despigmentacién de la piel y obstruccion de vena central de la retina (OVCR),
siendo las ultimas dos, también evaluadas al mes y 6 meses de tratamiento. No
se observd en ningun paciente infeccion, hipersensibilidad ni OVCR. El
sangramiento (véase tabla y grafico N°4) en el 1° dia de tratamiento se observo
en 21 pacientes con el curetaje (22.1%) y en 7 pacientes con el uso de esteroide
(7.36%), es decir un 14.74% més con la técnica quirdrgica; al realizar el anélisis
estadistico con un Ji cuadrado de 8.17, con significancia de 0.05 y 1 grado de
libertad se establece que si hay diferencia estadisticamente significativa entre
ambos procedimiento y la variable sangramiento en el primer dia de evaluacion,
rechazandose la hipotesis nula. No se observo ningln caso de sangramiento a la

semana de evaluacion.



EFICACIA DE TRIAMCINOLONE INTRALESIONAL VERSUS INCISION-
CURETAJE EN MANEJO DE CHALAZION EN HOSPITAL ROOSEVELT ANO
2002-03

Presencia de Inflamacion Primer dia post-procedimiento

TABLA N°1
Tipo No Si Total
Curetaje 5 90 95
Triamcinolone 13 82 95
Total 18 172 190

Fuente: boleta de recoleccion de datos

Grafica No.1
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Fuente: boleta de recoleccion de datos

Ji Cuadrado de 3.91, significancia de 0.05 y 1 grado de libertad: diferencia
estadisticamente significativa, rechazandose hipotesis nula.




Tipo de Inflamacion primer dia post-procedimiento

TABLA N°2
Tipo Leve Moderada Severa Total
Curetaje 70 20 5 95
Triamcinolone 69 19 3 91
Total 139 39 8
(con triamcinolone 4 pacientes sin inflamacion)
Fuente: boleta de recoleccion de datos
Grafica No. 2
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Fuente: boleta de recoleccion de datos




Presencia de Inflamacion siete dias post-procedimiento

TABLA N° 3
Tipo No Si Total
Curetaje 94 1 95
Triamcinolone 94 1 95
Total 188 2 190

Fuente. Boleta de recoleccién de datos.

Grafica No. 3
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Fuente: boleta de recoleccion de datos

Ji cuadrado de 0.51, significancia de 0.05 y 1 grado de libertad: no estadisticamente
significativo a producir inflamacion a una semana post tratamiento

COMPLICACIONES




Presencia de Sangramiento primer dia post-procedimiento

TABLA N°4
Tipo No Si Total
Curetaje 74 21 95
Triamcinolone 88 7 95
Total 162 28 190

Fuente: boleta de recoleccion de datos

Grafica No. 4
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Fuente: boleta de recoleccion de datos

Ji cuadrado de 8.17, significancia de 0.05 y 1 grado de libertad: si existe diferencia
estadisticamente significativa en producir sangramiento el primer dia post
procedimiento

También, se evalu6 como complicacion la presencia de equimosis, y al observar
la tabla y grafica N° 5, en el 1° dia de evaluacion se evidencia que 64 pacientes
(67.36%) la presentaron con el tratamiento quirtrgico y 37 de ellos (38.94%)

con el uso de triamcinolone, es decir un 28.42% maés con el curetaje y al realizar



la prueba de hipétesis con un Ji cuadrado de 15.33, con nivel de significancia de
0.05 y 1 grado de libertad se establece que si es estadisticamente significativa la
diferencia entre los procedimientos en relacién a equimosis el primer dia post
tratamiento, rechazando de nuevo la hipotesis nula. A la semana de evaluacion
(tabla y grafica N° 6) un 5.26 % de los pacientes aln presentaban equimosis con
la cirugia contra ninguno producido con el uso del esteroide, siendo de nuevo
estadisticamente significativa la diferencia para ambos procedimientos a la
semana de evaluacion (Ji cuadrado de 5.11, significancia de 0.05 y 1 grado de
libertad).

La despigmentacion de la piel, una complicacion asociada principalmente
a la colocacion de triamcinolone, se presentd en 7 pacientes (7.36%) al mes de
evaluacion yen ninguno con el tratamiento quirargico (véase tabla y gréfica
N°7). Al realizar el analisis estadistico con un Ji cuadrado de 7.23, nivel de
significancia de 0.05 y 1 grado de libertad, se establecio que si existe diferencia
estadisticamente significativa de la triamcinolone en producir despigmentacion
de la piel. No se la observé en ningln paciente en la evaluacion a los 6 meses de
tratamiento.

Otro elemento importante en destacar en este estudio fue la satisfaccion
del paciente posterior a 6 meses de ser tratado (véase tabla y grafica N° 9),
donde 82 pacientes (86.31%) del tratamiento quirdrgico estuvieron satisfechos,
contra 73 de ellos (76.84%) del uso de esteroide, siendo un 9.47% mayor la
satisfaccion con el curetaje; al establecer el analisis estadistico de ji cuadrado de
2.82, significancia de 0.05 y 1 grado de libertad se demostré que no existia
diferencia estadisticamente significativa entre ambos procedimientos y la

satisfaccion.

Presencia de Equimosis primer dia post-procedimiento



TABLAN°5

Tipo No Si Total
Curetaje 31 64 95
Triamcinolone 58 37 95
Total 89 101 190
Fuente: boleta de recoleccion de datos.
Grafica No. 5
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Ji cuadrado de 15.33, nivel de significancia de 0.05 y 1 grado de libertad: diferencia
estadisticamente significativa en producir equimosis el primer dia post tratamiento.

Presencia de Equimosis siete dias post-procedimiento

TABLAN° 6




Tipo No Si Total
Curetaje 90 5 95
Triamcinolone 95 0 95
Total 185 5 190

Fuente: boleta recoleccién de datos

Grafica No. 6
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Fuente: boleta de recoleccion de datos

Ji cuadrado de 5.11, nivel de significancia de 0.05 y 1 grado de libertad: diferencia
estadisticamente significativa a observarse equimosis 7 dias post tratamiento

Despigmentacion de la piel un mes posterior a procedimiento

TABLAN°7




Tipo No Si Total
Curetaje 95 95
Triamcinolone 88 95
Total 183 190

Fuente: boleta de recoleccion de datos
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Fuente: boleta de recoleccion de datos

Ji cuadrado de 7.23, nivel de significancia de 0.05 y 1 grado de libertad: si existe
diferencia estadisticamente significativa a producir despigmentacion de la piel entre

ambos procedimientos

Satisfaccion de paciente seis meses posterior a tratamiento

TABLAN° 9
Tipo No Si Total
Curetaje 13 82 95
Triamcinolone 22 73 95




Total 35 155 190

Fuente: boleta recoleccién de datos

GraficaNo. S
100
Pacientes &l -
@ Curetaje
0 B Triarmcinol one
Mo Si
Satisfaccidn

Fuente: boleta de recoleccion de datos

Ji cuadrado de 2.82, nivel de significancia y 1 grado de libertad: no existe diferencia
estadisticamente significativa en satisfaccion del paciente posterior a cualquiera de los
dos tratamientos.

Por ultimo podemos hacer referencia a la recurrencia de la lesion a 6 meses de
tratamiento (tabla y grafica N° 10), 12 pacientes (12.63%) presentaron recurrencia con
el tratamiento de curetaje y 18 pacientes (18.94%) con el uso de triamcinolone, siendo
por ende mayor con el uso del esteroide en un 6.64%, pero al realizar la consulta
estadistica con un Ji cuadrado de 1.42, nivel de significancia y 1 grado de significancia
no arroja diferencia estadisticamente significativa entre los dos procedimientos y la
recidiva.

Dentro de los datos que ademas, podemos identificar en este estudio se
encuentra:



0 121 pacientes fueron mujeres y 69 fueron hombres
0 la localizacién de la lesion mas frecuentemente observada fue palpebral
superior (tabla 11)

o lalocalizacién fue mayor en el tercio medio palpebral.

Recurrencia de Chalazion seis meses posterior a procedimiento

TABLA N° 10
Tipo No Si Total
Curetaje 83 12 95
Triamcinolone 77 18 95
Total 160 30 190

Fuente: boleta recoleccién de datos
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Fuente: boleta de recoleccion de datos

Ji cuadrado de 1.42, significancia de 0.05 y 1 grado de libertad: no es estadisticamente
significativa la diferencia entre ambos procedimientos para producir recurrencia a 6
meses post tratamiento

Relacion Ojo -parpado con localizacién del chalazion

TABLA N° 11
Ojo Inferior Superior Total
Derecho 25 60 85
Izquierdo 43 62 105
Total 68 122 190

Fuente: boleta recolecciéon de datos
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VII. ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

El propdsito de este estudi6 fue basicamente comparar la eficacia de dos
procedimientos descritos para el manejo de chalazion, evaluando el grado de
inflamacién, complicaciones producidas, la satisfaccion del paciente y la recurrencia a 6
meses.

Al observar los datos obtenidos con la produccion de inflamacién, se la encontré
mayor con el tratamiento quirdrgico en un 8.43% en el primer dia post tratamiento,
siendo estadisticamente significativa esta diferencia; siendo presumible suponer que se
asocia a mayor manipuleo palpebral (mayor colocacion de anestésico, la colocacion de



la pinza de chalazion) y dafio tisular ( realizacion de incision y el curetaje del
contenido), lo que no se experimenta con la colocacion de la triamcinolone intralesional.

En relacion a las complicaciones, no se observé infeccion en ningun paciente,
probablemente asociado a la técnica estéril en cada procedimiento, a las
recomendaciones de higiene pre y postratamiento y al uso de antibidtico tdpico
profilactico. La hipersensibilidad asociada a triamcinolone y en menor grado a la
lidocaina no se presentd, posible a que no existia sensibilidad previa a estos
medicamentos. Tomando en cuenta el sangramiento, la diferencia fue estadisticamente
significativa para mayor presencia con el procedimiento quirurgico, considerandose
estar relacionada con la necesidad de realizar una incision para drenar la lesion asi
como el tamario de la misma. La equimosis observada siempre con mas frecuencia con
el curetaje y estadisticamente significativa se presume que estd relacionada con el
sangramiento, manipulaciéon quirtrgica y mayor colocacion de anestesia local. Otra
complicacion observada fue la despigmentacion de la piel con el uso de triamcinolone
intralesional, teniéndose en un 7.36% de los pacientes al mes posterior al tratamiento,
principalmente en pacientes de piel oscura y con mayor probabilidad de exposicion
solar; pero no se evidencid a los 6 meses de tratamiento, ya que usualmente es
reversible y puede persistir por unos 2 meses (2). La satisfaccion del paciente a 6 meses
a pesar que fue un 9.47% mayor con el tratamiento quirtrgico no fue estadisticamente
significativa entre los dos procedimientos; la posible razén del porqué se sienten mas
satisfechos con la cirugia podria estar relacionada con la complicacion de
despigmentacién de la piel observada en el uso de esteroide, siendo paradéjico que la
técnica quirdrgica posea mayor aceptacion a pesar que tiene mayor riesgo de
complicaciones.

La recurrencia a 6 meses descrita en la literatura para el curetaje de chalazion es de
26% (1), observandose en este estudio de 12.63%, mucho menos que el esperado; en
cambio un dato nuevo no descrito previamente es el de la recurrencia con el uso de
triamcinolone de 18.94%;  segln el analisis estadistico no existe una diferencia
estadisticamente significativa en este rubro. La causa aparente de menor recurrencia
con la cirugia, podria ser la escision de la capsula lo que impediria que se formara de

nuevo.

En general con este estudio se logré evidenciar que el uso de esteroide

intralesional es mas eficaz en el manejo de chalazion, en relacién a menor inflamacidn,



equimosis y sangramiento, aunque se asocie a despigmentacion de la piel. Tanto el
tratamiento quirdrgico como la colocacién de triamcinolone tiene igual potencial
estadisticamente hablando en producir satisfaccién del paciente y presentar recurrencia.

Dentro de las dificultades observadas en la realizacion del estudio, de los mas
relevante fue tener que incorporar un nimero mayor de casos por abandono 0 no
reconsulta de los pacientes y la desconfianza de algunos de ellos en experimentar un
procedimiento no convencional como el uso de triamcinolone en el manejo de
chalazion, negandose a ser incorporados al estudio. Otra situacién de apreciable
consideracion fue el hecho que en esta investigacion s6lo se tomaron chalaziones
menores de 5 mm, ya que segun lo descrito en la literatura, la triamcinolone era efectiva
para estas dimensiones, lo que abre la posibilidad de realizar nuevos estudios para

verificar estos resultados en lesiones de mayores tamafos.

VIIl. CONCLUSIONES

1. La mayoria de pacientes prefieren la técnica quirdrgica para el manejo de
chalazion, a pesar que ésta posee mayor riesgo de complicaciones que el uso de

esteroide intralesional.

2. Se observd despigmentacion de la piel transitoria en el sitio de inyeccion de

triamcinolone en pacientes de piel oscura asociado a exposicién solar.



3. Ambas técnicas de tratamiento poseen similares resultados en cuanto a

satisfaccidn del paciente y recurrencia de la lesion a 6 meses.
4. El proceso inflamatorio en menor grado observado con la colocacion de
triamcinolone intralesional esta asociado principalmente a menor manipulacién

y trauma tisular.

5. EIl tratamiento con esteroide es una técnica accesible, barata y segura que se
puede proporcionar a pacientes con diagndstico de chalazion.

IX. RECOMENDACIONES.

1. No utilizar preferiblemente la colocacién de triamcinolone en pacientes de piel
oscura y con mayor probabilidad de exposicién solar.

2. Se podria utilizar esteroide intralesional en lesiones cercanas al aparato lagrimal,

ya que el riesgo de dafio es menor en comparacion con la técnica quirdrgica.



3. La infiltracion de triamcinolone siendo una técnica barata y segura puede ser
utilizada por instituciones que tratan de optimizar sus recursos sin sacrificar el

bienestar del paciente.
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XI. ANEXOS

ANEXO 1.
FICHA DE INSCRIPCION
1. Iniciales:
2. Edad:
3. Sexo:
4. Diagnostico: chalazion
5. Ojo: OD___ oS ou

6. Localizacion:  péarpado sup inf




7. Tercio interno medio externo

8. Tamaio mm

9. Tratamiento programado: triamcinolone

Quirargico
10. Préxima cita:
11. Encargado
ANEXO 2
FICHA DE SEGUIMIENTO
Fecha de evaluacion
Iniciales del paciente:
Edad:
Sexo:
Procedimiento realizado: triamcinolone
Quirargico
Fecha de realizacion:
Localizacion: OD__ OS ou__
Parpado sup inf
Tercio: interno medio externo
Complicaciones: infeccion: Si no
Sangramiento: si__ no____
Equimosis: Si no




Hipersensibilidad: si no
Despigmentacion de piel: si no
Obstruccion vena central: si no

Inflamacion: Leve: (dolor y calor)
Mod: (dolor, calor ,rubor y tumoracién)
Sev: (dolor, calor, rubor, tumoracion y
disminucidn de la funcion)

Recurrencia : Si no
Tiempo post tratamiento
Satisfaccion del paciente  si no
Por qué:
ANEXO 3.

UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
HOSPITAL ROOSEVELT UNIDAD NACIONAL DE OFTALMOLOGIA

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Usted esta siendo invitado a participar en un estudio denominado “Eficacia de
Triamcinolone intralesional versus incisién curetaje en manejo de Chalazion” a

realizarse en la Unidad Nacional de Oftalmologia con el aval de la Universidad de San



Carlos de Guatemala y del Hospital Roosevelt. Se le sugiere que lea con atencién y
siéntase en libertad de hacer las preguntas que considere necesarias, con el proposito de
hacerle saber que es Chalazion y cuales son los posible tratamientos con sus potenciales
beneficios y riesgos.

ANTECEDENTES Y PROPOSITO DEL ESTUDIO.

La chalazion es una inflamacion no infecciosa de una glandula llamada
“Meibomio” que se encarga de producir una sustancia que participa en la formacion de
la lagrima y se manifiesta como una masa o “chibolita” en los parpados, generalmente
indolora y que puede afectar la vision; a pesar que la mayoria resuelve espontaneamente
0 con manejo conservador de compresas tibias, masaje suave y ungiiento “pomada” con
antibidtico y esteroide, otros necesitan un tratamiento mayor que puede ir desde el
tratamiento “tradicional” de la cirugia (retirarlo con operacién) o la aplicacion directa en
la lesion con una inyeccion de un esteroide (en este caso uno llamado triamcinolone),
que es una sustancia que se ha demostrado que disminuye o produce la desaparicion de
la lesion.

El proposito de este estudio es evaluar comparando los dos tratamientos cudl
produce mayor beneficio a los paciente, en el sentido de cudl produce menos
inflamacién, menos complicaciones, menos recidiva (que vuelvan a aparecer después de

cierto tiempo de haber sido tratados) y mayor satisfaccion.

DISENO DEL ESTUDIO

Este estudio se llevara a cabo durante el afio 2002-2003, en el que participaran
un total de 214 personas, mayores de 18 afios, siendo cada una de ellas evaluadas
durante una maximo de 6 meses (dia 1°, 3° y 7° postratamiento y luego cada mes hasta
los 6 meses); siendo necesario que si acepta colaborar, asista a sus citas programadas y
esté dispuesto (a) a permitir las evaluaciones oculares.

El tratamiento que se le realizara sera asignado al azar
PARTICIPACION.
(quiénes pueden participar?

Todos los hombres y mujeres mayores de 18 afios sin importar raza, Sexo,
religion, ocupacion, que padezca del problema de chalazion primario ( es decir que no



haya sido tratado previamente), que la lesion sea menor de 6 mm ( ya que para los
mayores de esto se prefiere el manejo quirurgico).
¢quiénes no pueden participar?

Pacientes menores de 18 afios, que estén padeciendo en otra enfermedad ocular
(infecciones, glaucoma, etc) o que padezcan de cualquier enfermedad sistémica que
pueda contraindicar el tratamiento quirargico o el uso de esteroides.

RESPONSABILIDAD
Es importante mencionarle que se solicita que usted sea puntual en sus citas y
cumplir con las recomendaciones que se expliquen. Y si no cumple con ello puede ser

excluido del estudio, es decir, ya no podra continuar participando.

MOLESTIAS O EFECTOS ADVERSOS

Dentro de los posibles se encuentran el dolor con la inyeccion de la sustancia
esteroide en la lesion, siendo necesario para evitarlo al maximo el uso de anestesia local.
Ademas, se ha descrito la posibilidad de atrofia temporal de la piel (la piel se pone
como “viejita”) en el sitio de la inyeccion, asi como la despigmentacién temporal que
puede durar hasta 2 meses (ero vuelve a lo normal).

Como en todo procedimiento quirGrgico se tiene el riesgo sangramiento,
infeccion y molestias de dolor posterior a la cirugia; para lo cual se utilizaran estrictos
controles de asepsia y antisepsia(instrumentos quirdrgicos estériles y lo mas limpio que

sea posible) y analgésicos tomados.

g,QUE HACER EN CASO DE MOLESTIAS?
Debe acudir inmediatamente a la consulta externa de la Unidad Nacional de
Oftalmologia del Hospital Roosevelt o comunicarse con el Dr. Edwin A. Arias

Mendoza, médico encargado del estudio al teléfono 8024833.

¢RECIBIRA ALGUN BENEFICIO?
El estudio servird para poder establecer cual método de tratamiento es mas
beneficioso para usted o para otros pacientes, siendo por ello un beneficio que podria

tenerlo si padeciese de nuevo de esta lesion.

PARTICIPACION VOLUNTARIA



Debido a que se solicita su participacién voluntaria, usted puede negarse a
participar o salirse de él,(aunque ya haya aceptado entrar) en cualquier momento que lo
desee y se le garantiza que usted seguird recibiendo la atencién especializada y
esmerada que usted requiere, sin ningln temor que sera rechazado (a) por ello, ya que
tiene el derecho de respetarse su opinion; y sera tratada como tradicionalmente se
manejan estas lesiones (con manejo conservador inicialmente y si no resuelven con

cirugia posteriormente)

PUBLICACION Y CONFIDENCIALIDAD

Los resultados que se obtengan seran publicados Unicamente con fines
cientificos de aprendizaje y evaluacion sobre mejor tratamiento para los pacientes, en
ningn momento se utilizara su nombre, su firma o ningun dato que usted haya
proporcionado. Todos los datos quedaran en estricta confidencialidad, es decir solo el
personal involucrado en el estudio sabra de su participacion, por lo que o hay riesgo de

que sus datos sean utilizados con el fin de causarle dafio o vergiienza.

(PREGUNTAS?

En caso que desee mayor informacion sobre el estudio, el objetivo,
complicaciones o cualquier otro dato, sirvase consultar al Dr. Edwin A. Arias Mendoza,
medico encargado del estudio, en el departamento de Oftalmologia del Hospital

Roosevelt.

XIV. ANEXO 4

CONSENTIMIENTO DEL PARTICIPANTE

Por tanto, he leido el documento de consentimiento, he hecho las preguntas
necesarias y se han resuelto con satisfaccion sobre el manejo de la chalazion;
comprendiendo ademas, que puedo sentir un poco de malestar durante la realizacion de
los procedimientos y las consiguientes evaluaciones médicas, participo voluntariamente
en la realizacion de la investigacion y sé que me puedo retirar o salir de €l en cualquier
momento, sin que por ello deje de ser atendido (a) en la Unidad Nacional de
Oftalmologia.

También se me ha garantizado que toda la informacién que dé serd mantenida en

forma confidencial o en secreto y en ningn momento mi respuesta individual sera



utilizada, sino seré identificado (a) con un nimero y mis datos seran analizados junto a
otros.

Habiendo comprendido todo lo anterior, firmo conforme y me han dado una
fotocopia de este consentimiento con todas las firmas.

Nombre del participante

Identificacion Firma o Huella digital

Fecha

Nombre del testigo

Identificacion Firma

Nombre de quien obtuvo el consentimiento

Identificacion Firma

Fecha

Eficacia triamcinolone intralesional versus incision y curetaje
Hospital Roosevelt
Dr. Edwin A. Arias Mendoza

XV. ANEXO 5

ESPECIFICACION DE EQUIPO Y MEDICAMENTOS.

Recursos no humanos:
a) Bibliotecas:
Unidad Nacional de Oftalmologia
Facultad de Ciencias Medicas

b) Materiales de oficina:
Hojas
Rotuladores
Fotocopias
Impresora



c) Equipos
Triamcinolone (Kenacort)
Jeringas
Algodon
Alcohol
Anestésico
Hibitane
Pinzas
Parches oculares
Microphore

d) Instituciones:
Hospital Roosevelt

XVI. ANEXO 6

PRESUPUESTO.

Recursos financieros:
a) Papeleria y tiles de oficina
b) Fotocopias
c) Transporte
d) Materiales
e) Medicamento
f) Impresion

TOTAL

Q 200.00
Q 200.00
Q 150.00
Q 300.00
Q 500.00

Q 500.00
Q1850.00






