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.- TITULO:
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1. RESUMEN:

El presente trabajo de investigacion pretendia demostrar
efectividad de Diclofenaco v/s Dexametasona como antiinflamatorio
en pacientes con blefaritis.

Los objetivos fueron: 1) comparar el tiempo en el cual se
logro la desaparicion de sintomas inflamatorios con Diclofenaco v/s
Dexametasona, 2) determinar periodos promedios de remision de
sintomas de Blefaritis, 3) identificar eventuales complicaciones
( elevacion de Presion Intraocular basicamente).

La poblacién para este trabajo fueron todos los hombres y
mujeres entre 20 y 60 afios que consultaron por Blefaritis en el
Departamento de Oftalmologia del Hospital Roosevelt durante el afio
2002.

La muestra para el trabajo presente fueron 162 personas
en cada grupo.

La metodologia utilizada fue un Ensayo Clinico,
Aleatorio, Ciego.

El 100% de los pacientes presentd una blefaritis leve
(solo collaretes)

Al realizar la evaluacion de los resultados mediante chi
cuadrado se acepta Hipotesis Nula.

Por otro lado durante el estudio no se observo elevacion
de la Presion intraocular en ninguno de los dos grupos, (tablas 2,3.)

asi como ninguna otra complicacion.



Como conclusion podemos afirmar que Diclofenaco es tan
efectivo como Dexametasona como antiinflamatorio en pacientes con
Blefaritis, que en periodos breves de uso Dexametasona no ocasiona

complicaciones (elevacion de Presion intraocular).



1. INTRODUCCION:

La Blefaritis comprende a un comun y poco entendido
grupo de enfermedades inflamatorias de diversa etiologia de los
parpados, que presenta un comportamiento que tiende a la
cronicidad.(13,17,28).

La Blefaritis es una patologia, cuyos sintomas
inflamatorios ocasionan disconfort al paciente que lo llevan a
mantener cronicamente estas molestias.

La cronicidad de Ila Blefaritis puede conducir a
complicaciones oculares.

En todos los procesos infecciosos existe un componente
inflamatorio que le acompafia y ocasiona sintomatologia asociada.
(10)

Esta patologia constituyé el 12% como motivo de
consulta oftalmoldgica en el Hospital Roosevelt (2001).

En el presente trabajo se comparOo la eficacia de
Diclofenaco (Tx-A) v/s Dexametasona (Tx-B) (27,28,27,38), en
pacientes entre 20 y 60 afos que consultaron en el Dpto. de
Oftalmologia del Hospital Roosevelt durante el afio 2002, con
diagnostico de Blefaritis.

El Objetivo General del trabajo fue comparar la respuesta
antiinflamatoria de dos esquemas terapéuticos; esto se realizo
seleccionando e incorporando aleatoriamente en dos grupos
diferentes a hombres y mujeres que consultaron por cuadros de

Blefaritis , que aceptaron voluntariamente mediante consentimiento



informado escrito, ser incorporados al estudio y que tenian entre 20 y
60 afios de edad.

Los objetivos especificos fueron: 1) comparar el tiempo
en el cual se logré la desaparicion de sintomas inflamatorios con
Eritromicina-Diclofenaco versus Eritromicina-Dexametasona, 2)
comparar la respuesta antiinflamatoria de Dexametasona versus
Diclofenaco, 3) identificar eventuales complicaciones ( elevacion de
Presion intraocular, ojo seco, queratitis, etc.)

Hipotesis Nula: No existe diferencia en la efectividad del
tratamiento de sintomas inflamatorios de Blefaritis si este se realiza
con Diclofenaco o con Dexametasona.

Hipotesis Alterna: Diclofenaco es mas efectivo que
Dexametasona en el tratamiento de sintomas inflamatorios de

Blefaritis.



1V. REVISION BIBLIOGRAFICA:

La Blefaritis esta referida a una inflamacién del margen
de los parpados, lo cual incluye las pestafas y glandulas apocrinas y
sebaceas asociadas.

Clinicamente se caracteriza por presentar los siguientes
signos y sintomas: irritacion cronica de los parpados, fotofobia, dolor,
lagrimeo, enrojecimiento ocular, visiobn borrosa, secrecion, sensacion
de cuerpo extrano, eritema del borde de los parpados, collaretes,
madarosis, poliosis, triquiasis. Eventualmente puede comprometer
otras estructuras oculares como Cornea fundamentalmente.
(5,13,17,18,19,24,28).

La Blefaritis es una condicion que afecta preferentemente
a la poblacion adulta, sin predominio por uno u otro sexo ya que se
presenta con frecuencia similar en mujeres y hombres.

La Blefaritis seborreica se presentaria cuando existe un
recambio de células de la piel acelerado asociado a disfuncion de las
glandulas sebéaceas .

La Blefaritis estafilococica generalmente parte como una
Blefaritis mixta.

Existe una colonizacion estafilococica (Estafilococo
Aureus) de Glandulas de Zeis, colonizacion del margen del parpado y

Glandulas de Meibomio.



La Blefaritis cronica es una de las condiciones mas
frecuentes que ve el Oftalmélogo en su consulta, pero es muy dificil
de tratar adecuadamente.

Existen factores de riesgo para desarrollar Blefaritis, entre
otros podemos mencionar: Dermatitis Seborreica, Acné Rosacea,
Candida, Diabetes Mellitus, estados de inmuno supresion (SIDA,
guimioterapia, etc).

Se han propuesto muchas clasificaciones de blefaritis, una
de las mas simples es establecer una distincion entre enfermedad del
margen anterior y/o posterior del parpado.

La Blefaritis anterior, incluye Blefaritis Estafilococica,
Blefaritis seborreica y Blefaritis mixta estafilocécica/seborreica.

La blefaritis estafilocOcica se caracteriza por presentar
“collaretes” (costras y o escamas en base de pestanas) , inflamacion
del margen palpebral, signos claros de infeccién con colonizacion del
margen anterior del parpado por bacterias, mientras que la Blefaritis
Seborreica resulta de una sobre produccion de sebo.(28)

Estudios recientes han demostrado que existen otras
bacterias que al igual que Estafilococo, tienen un rol importante en
Blefaritis infecciosa. (28)

Groden et al, demostraron que los gérmenes mas
habituales cultivados en Blefaritis cronica son: Estafilococo
epidermidis (96%), Propionibacterium Acné (93%), Corinebacterium

sp (77%), Acinetobacter sp ( 11%), Estafilococo Aureus (10%).(28)



Estafilococo Aureus produce la Alfa toxina, también
conocido como factor dermo necrotico, seria la responsable de la
Queratitis punctata inferior que se ve en ojos afectados.(28)

La toxina Alfa es solo producida por el Estafilococo
Aureus.

Beta toxina (Beta-hemolisisna), Gama toxina, Delta
toxina, toxina exfoliativa son producidas por otras infecciones
estafilococicas.(28)

Blefaritis seborreica se caracteriza por presentar
escama amarillenta, grasosa facilmente removible de la base de las
pestanas y esta asociada con seborrea de la frente, cuero cabelludo y
oido externo.(28)

Blefaritis mixta es cuando producto de una blefaritis
seborreica existe sobre infeccion estafilococica concomitantemente.

El éxito del tratamiento incluye control de sintomas,
prevenir complicaciones y mantener la funcién visual.

Existen cuatro niveles de tratamiento de la Blefaritis que
son: 1) higiene, es decir aseo de los parpados, 2) unguentos y
soluciones antibiéticos locales, 3) antibidticos sistémicos y 4)
esteroides.

El aseo palpebral es la piedra angular en el tratamiento de
Blefaritis, habitualmente este se realiza con Shampoo de bebe el que
se diluye al 10% con una frecuencia de 2 a 4 veces al dia.(26)

Unguentos y soluciones antibidticas es el siguiente nivel
de tratamiento, prefiriéendose el uso de unguentos por su mayor

tiempo de contacto con las bacterias, siendo la Eritromicina al 0,5%
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uno de los mas usados, esta se aplica en el borde palpebral con una
frecuencia de 3 a 4 veces al dia, teniendo como contraindicacion la
hipersensibilidad a la droga.(26)

Las complicaciones que se pueden ver en una Blefaritis
son: conjuntivitis y queratitis que pueden requerir tratamiento
adicional, es en estos casos en los cuales un tratamiento asociado de
antibiotico méas esteroide reduce en forma importante los signos
inflamatorios y sintomas de la conjuntivitis.

Como es sabido conjuntivitis, esta referido como un
cuadro inflamatorio de etiologia diversa, que compromete el tejido
conjuntival tarsal y/o bulbar.

Los infiltrados corneales también pueden ser tratados con
gotas de antibidtico mas esteroides.

El prondstico en general es bastante bueno, pero existe
un grupo de pacientes que va presentar cuadros a repeticion y/o
complicaciones como los descritos anteriormente

Si bien el tratamiento con esteroides es menos frecuente
gue otras medidas terapéuticas, su uso es necesario en presencia de
complicaciones de la blefaritis, particularmente cuando se asocia a un
proceso inflamatorio severo y/o a compromiso corneal como lo es
gueratitis infiltrativa marginal o flicténulas conjuntivales o
corneales.(26,28)

El uso de antiinflamatorios esteroideo o0 no esteroideo
se basa en que la Blefaritis al ser un proceso crénico que puede
ocasionar  otras afecciones oculares, basicamente en Cornea,

requiere terapia antiinflamatoria junto a las medidas habituales de
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manejo, en el caso de los esteroides se sugiere su uso en Blefaritis
gue se complican con Queratitis infiltrativa marginal, recomendando
dosis altas ejemplo: Dexametasona 0,1% 4-6 veces/dia, para
suprimir la inflamacion y suprimir la liberacion de Citoquinas.(26)

Los esteroides ( Ejemplo: Dexametasona) tienen
un namero importante de efectos sobre la respuesta inflamatoria y
respuesta inmune. Tienen efecto tanto a nivel celular como
molecular, resultando esto en wuna inhibicion esteroidea de la
inflamacion por alteracion de la produccion de los mediadores
guimicos de la inflamacion, quimiotaxis de Leucocitos y de la funcién
de células inmunocompetentes.(19)

El resultado de ello es que aspectos de la inflamacion
tales como hiperemia, infiltracion celular, vascularizacion y
proliferacion fibroblastica son suprimidos.(1)

El mecanismo de accion anti-inflamatorio de los
esteroides es a través de potenciar el efecto vasocontrictor de la
Epinefrina, estabilizacion de la membrana de los Lisozomas,
retardando la migracion de macrofagos, liberacion de kininas,
inhibiendo la funcion de los linfocitos y neutroéfilos, inhibiendo la
sintesis de Prostaglandinas y en uso prolongado, disminuyen la
produccion de anticuerpos. (1)

Los antiinflamatorios no esteroideos (Ejemplo:
Diclofenaco) son ampliamente utilizados en la practica Médica por
su accion analgésica, antipirética, antiplaquetaria y
antiinflamatoria. De echo un 14 % de la poblacion de EEUU estéa

bajo terapia con antiinflamatorios no esteroideos y mas de 100
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millones de prescripciones de estos medicamentos se indican
anualmente en ese pais.(19)

Su efecto antiinflamatorio radica en su capacidad de
inhibir la formacion de Prostaglandinas y Tromboxano desde el acido
Araquidénico, por inhibicion de la enzima Ciclooxigenasa,
lipooxigenasa, sintesis de Leucotrinas, liberacion de enzimas
Lisosomales, agregacion de neutréfilos y un nimero de funciones de
la pared celular.(19)

Estos se absorben rapidamente y tienen una alta
unién a proteina Albumina en el flujo sanguineo.(19)

El proceso inflamatorio, definido como la reaccion del
organismo contra un agente producto de un trauma o destruccion de
tejido, sera etapificado como: 1. Dolor 2. Calor 3. Rubor 4.
Tumoracion 5. Disminucion de la funcion.

Precisamente en el presente trabajo se midié la
respuesta anti inflamatoria de Antiinflamatorio no esteroideo
( Diclofenaco) Versus Esteroide (Dexametasona), puesto que es
sabido que el uso prolongado de esteroides topicos nos puede
ocasionar complicaciones, tales como infecciones severas bacterianas
o fungicas que pueden involucrar los parpados, conjuntiva y cornea,
y eventualmente desencadenar un Glaucoma secundario por
esteroides, resultaba de interés comprobar la efectividad de
antiinflamatorio no esteroideo para evitar estas complicaciones de los

esteroides topicos.(19)
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V ASPECTOS METODOLOGICOS

(Materiales y Métodos)
TIPO DE ESTUDIO:

El presente estudio fue del tipo Ensayo Clinico , aleatorio,
ciego.

Para el analisis y procesamiento, tabulacion y plan de analisis se
utilizd equipo computacional de las siguientes caracteristicas tecnicas:
Procesador Pentium Celerén de 633 MHZ 128 RAM, disco duro de 30
GB, empleando el programa Epi — info para el analisis de los datos
recolectados.

Para el ingreso de los datos se uso el programa Microsoft Excel,
el analisis estadistico se realiz6 con Epi-info y la presentacion de

graficos se hizo con Word.

POBLACION:

Para el presente trabajo se considerd6 como Poblacion, a
todos los pacientes entre 20 y 60 afios que consultaron por Blefaritis,
independiente de su sexo, en el Dpto. de Oftalmologia de la Unidad
Nacional de Oftalmologia (UNO) del Hospital Roosevelt, en el afio
2002.
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SELECCION Y TAMANO DE MUESTRA:

Para el célculo de la muestra se recurrio a férmulas
estadisticas debidamente probadas y aprobadas para Estudios del
tipo Ensayo Clinico.

Se utilizé un Nivel de confianza del 95% que se asocia
a una variacion standard normal o valor Z correspondiente de 1,96.

La formula utilizada sera la siguiente:

2
Zz (P@1-P)

En donde:

n : tamafo de la muestra.

Z : nivel de confianza ( en este estudio se calculara para el
95% cuyo valor correspondiente de Z es 1,96).

P : proporcién de la poblacion que padece la enfermedad.

d : precision del 5% para un 95%, lo que es igual a 0,05.
Por lo tanto: 2

(1,96) ((0,12) (1-0,12))
(] = cmmmmme e
2
(0,05)

n= 162
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SUJETO DE ESTUDIO:

Pacientes entre 20 y 60 afios independiente de su sexo, que
consultaron por Blefaritis en el Dpto. de Oftalmologia de la Unidad

Nacional de Oftalmologia (UNO) del Hospital Roosevelt, afio 2002 .

CRITERIOS DE INCLUSION:

Pacientes entre 20 y 60 aflos que consultaron por Blefaritis en
el Dpto. de Oftalmologia, Unidad Nacional de Oftalmologia (UNO) del

Hospital Roosevelt afio 2002, independiente de su sexo.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Pacientes que tenian patologias asociadas ejemplo Herpes
Ocular, anomalias de los parpados quirurgicas o involucionales (como

entropion , ectropion ), pacientes con retraso mental.

DIFICULTADES ENCONTRADAS:

En general no hubo mayores problemas en la realizacion del
estudio, quizd si lo mas significativo fue tener que incorporar un
nadmero mayor de casos por abandono o0 no reconsulta de los
pacientes (al rededor de 38 fichas adicionales) y en algunos casos los
pacientes manifestaban un grado de desconfianza a ser incorporados
al estudio pero al explicarsele adecuadamente estos cambiaban su

actitud inicial.
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VARIABLES:
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Cod | Nombre Tipo Definicion Definicion Escala de Unidad de Instrumento
Var. conceptual operacional medicion medida
(a) Edad Intervenciona | Tiempo transcurrido | Edad registrada en | Numérica N° de afios. Hoja de registro del
I desde el nacimiento | documento  segln Hospital Roosevelt.
hasta el presente |fecha de nacimiento. (anexo N° 1)
estudio. (anexo N° 1)
(b) | Inflamacié | Dependiente | Respuesta del | 1. Collaretes y/o Ordinal Leve (1%) Lampara de
n organismo frente a|escamas en borde ) Hendidura
un agente externo, | palpebral. Moderado
que puede  ser|2. Rubor palpebral. 2
fisico,quimico, o | 3. Grosor palpebral (ly2)
bacteriano. >3 mm Severo (3*)
(*a) (1,2y3)
© Tiempo | Dependiente |Espacio de tiempo | Namero de dias Numérica Numero  de | Boleta de datos.
desaparici desde inicio de Tx y (*b) dias
on de disminucion y/o
sintomas desaparicion de
sintomas
(d) | Periodo de | Dependiente |Espacio de tiempo | Nimero de dias Numérica Ndmero  de | Documento de
remision en que el paciente (*c) dias. registro Anexo
de no presenta los N° 1 del presente
sintomas sintomas de trabajo de
Blefaritis investigacion.
(e) TX. Independient | Medicamento Solucién oftalmica | Nominal Si o No
Médico: |e esteroideo, con estéril de
Dexameta efecto Dexametasona al 0,1
sona antiinflamatorio. %
+ Los esteroides son|1lml=1,0 mg. +
Eritromicin derivados del (Alfer-eri)
a colesterol que son 5gr equivalente

sintetizados
principalmente en la
glandula
suprarrenal, en zona
fascicular y reticular
de esta glandula y
son liberados al
torrente  sanguineo
por estimulo de la

ACTH.

a 25 mg de
Eritomicina base
con una clave de
identificacion
conocida solo por el

investigador

(*d)
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) Eficacia de Independiente | Capacidad de un Numero Numeral 1-2, 3-4, Hoja de recoleccion de
Tx-A V/s medicamento registrado en 5-6,y > 6 datos.
Tx-B para resolver en hoja de
menor tiempo | recoleccion de
sintomas datos
inflamatorios de
Blefaritis
(9) Tx. Médico | Independiente | Medicamento Solucién Nominal |Si o No
Diclofenaco antiinflamatorio | oftadlmica
al 0,1% no esteroidal, los | esteril de
1ml =1,0 mg. cuales actuan | Diclofenaco al
+ inhibiendo laj|0,1 % con
Eritromicina produccion  de|una clave de
(Afer-eri) Prostaglandinas | identificacion
5gr y Tromboxano a | conocida solo
equivalente través de | por el
a 25 mg de bloguear la | investigador
Eritromicina enzima (*d)
base Cicloxigenasa,

entre otros
mecanismos de
accion siendo
este sin embargo
el modo principal

de accion.
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(h)

Complicaciones

(g1)Presion
intraocular

elevada

(92)Queratitis
puntata
y/o
sequedad
ocular medido
por un BUT <

a 15 segundos

Dependiente

Nivel de presion
intraocular
medido con
Tondémetro  de
aplanacion, la
cual se medira

en mm de Hg.

Hallazgos de la
evaluaciéon

Oftalmoldgica

Registro de la
presion
intraocular
medido con el
tonébmetro de
aplanacion
considerando
como valor
esperado
aquel que sea
igual o mayor
que 21 mm de
Hg. durante el
examen

Oftalmoldgico

Evaluacién

clinica del
paciente con
tincion de

Fluoreseina

Numeérica

Milimetros
de

Mercurio.

Si
No

Tondémetro de
Aplanaciion de

Goldmann.

Lampara de

Hendidura
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(*a) Intensidad de Inflamacion:
(1*)Leve: Si presentaba 1 de letra (a) de operalizacion de
variables de pagina siguiente.
- (2*)Moderada: Si presentaba 1 y 2 de letra (a) de
operalizacion de variables de pagina siguiente.
- (3*)Severa: Si presenta 1, 2 y 3 de letra (a) de

operalizacion de variables.

(*b) 1-2 dias
3-4 dias
5-6 dias

> 6 dias

(*c) 30 dias
60 dias
90 dias

(*d) La solucion estéril de Dexametasona al 0,1% se aplico cada 6
horas en cada ojo afectado.(4 veces al dia), el unguento de
Eritromicina se aplico en los bordes palpebrales 4 veces al dia, la
solucion estéril de Diclofenaco se aplicé cada 6 horas en el o los ojos

afectados.
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Operalizacion de Variables:
a) Inflamacion:
1. Collaretes: Es la presencia de escamas en la base de las pestafas,
generalmente de color blanco-amarillento.
2. Rubor palpebral: Enrojecimiento del borde de parpados.
3. Gosor palpebral: Aumento en el espesor normal de los parpados.
(> a 3mm)
b) Intensidad de Inflamacion:
- (1*)Leve: Si presentaba 1 de letra a) precedente.
- (2*)Moderada: Si presentaba 1y 2 de letra a) precedente.
- (3*)Severa: Si presentaba 1, 2 y 3 de letra a) precedente.
EDAD: Al momento del registro cada paciente debid presentar su
cedula de identidad con lo cual se confirmé la edad precisa del
paciente.
SEXO: Variable confiable ratificada a través de la cedula de identidad
gue cada paciente presenté al momento del registro medico.
TIEMPO DESAPARICION DE SINTOMAS: Esta variable se midio y
registré desde el momento en que se instaurd el tratamiento Médico
y cuando el paciente refirio el cese de los sintomas de enfermedad.
PERIODO DE REMISION DE SINTOMAS: Variable referida al
tiempo en el cual el paciente se encuentra asintomatico es decir el

tiempo entre dos episodios activos de enfermedad.
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PLAN RECOLECCION Y REGISTRO DE DATOS:

La recoleccion de datos se realizé a al momento de la consulta
a aquellos pacientes que se les diagnostico Blefaritis y que cumplian
los criterios de inclusion, es decir entre 20 y 60 afos
iIndependientemente de su sexo, para tal efecto primeramente se le
explico detalladamente la naturaleza del presente trabajo, los
objetivos que éste perseguia y los potenciales beneficios que éste
podria tener en el manejo de cuadros agudos o recurrencias de
Blefaritis.

Los pacientes que aceptaron ser incluidos en el presente
estudio fueron incorporados aleatoriamente en uno u otro grupo para
el tratamiento.

Estos pacientes fueron evaluados por los Médicos Especialistas
y/o Residentes de la Unidad Nacional de Oftalmologia (UNO), en la
consulta externa de Oftalmologia, quienes clasificaron el cuadro
clinico inflamatorio de Blefaritis de acuerdo a los  siguientes
parametros: 1. Collaretes 2. Eritema de parpados 3. Aumento del
grosor palpebral, como Leve si tenia el parametro 1, Moderado 1y 2
o0Severol,2y3.

Dicho examen se realiz0 con Lampara de Hendidura, para
descartar compromiso corneal se realizo tincion con Fluoroceina.

El seguimiento se hizo una vez al mes, basicamente la cita fue
para determinar la evolucion de la sintomatologia y registrar dichos

hallazgos.
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Se conté con un documento para consentimiento informado
(anexo N©2) en el cual el paciente autorizd con su firma y/o huella
digital, su autorizacion de ser incluido en el presente estudio y que
fue obtenido por el mismo Médico que realiz6 el examen
oftalmologico del paciente, asi mismo el Médico que realizo el control
del paciente anotd los datos que requerian ser registrados, puesto
gue la hoja de recopilacion de datos (anexo N© 1) se guardo junto

con el expediente de cada paciente.
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VI. RESULTADOS:

Como se a descrito precedentemente este estudio tenia como
uno de sus fundamentos demostrar que tratamiento era mejor como
terapia a sintomas inflamatorios asociados a Blefaritis, si Diclofenaco
o Dexametasona, pensando ser un aporte a la terapéutica de esta
comun y frecuente patologia como motivo de consulta en la Unidad
Nacional de Oftalmologia.

Como es posible observar en las tablas y graficos de las paginas
siguientes y de acuerdo a los anadlisis estadisticos que para este
estudio fue Chi cuadrado y para un nivel de significancia de
0.05 y 1.645 grados de Libertad, el presente trabajo de
Investigacion demostro que no existe diferencia en el tratamiento
de disminucion de los sintomas inflamatorios asociados a Blefaritis
(tabla y grafico N© 1), sean estos tratados con Diclofenaco o
Dexametasona, teniendo ambos buena respuesta antiinflamatoria en
esta patologia, por lo que se acepta la Hipotesis Nula.

También es posible verificar un mayor numero de casos en el
sexo femenino, (tabla y grafico N°4).

Otro elemento importante de destacar es que en este estudio
no se constato elevacion de la Presion intraocular por el uso de
esteroide topico (Dexametasona), lo que puede ser por el uso breve
del mismo (7 dias), aplicada la estadistica inferencial (Chi cuadrado,
significancia 0.05 y 1.645 Grados de Libertad) esta no arrojo
diferencias estadisticamente significativas entre Presion

intraocular al inicio y final del tratamiento en ambos ajos.
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TABLA N° 1

DISTRIBUCION DE PACIENTES SEGUN TRATAMIENTO Y
TIEMPO DE DISMINUCION DE SINTOMAS

DISMISINTOMAS TX-A TX-B TOTAL
3 a 4 dias 40 56 96
5 a 6 dias 62 64 126
Mas de 6 dias 60 42 102
Total 162 162 324

Ji cuadrado =5.87 P > 0.05 — NO HAY SIGNIFICANCIA

Datos obtenidos de hoja de recoleccion de datos del trabajo de campo
del presente trabajo de investigacion.

Grafico N° 1

Disminucion de sintomas segun
tratamiento

80
60
S 0 OTx- A
< HTx-B
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Datos obtenidos de hoja de recoleccion de datos del trabajo de campo
del presente trabajo de investigacion.
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TABLA N° 2

DISTRIBUCION DE PACIENTES SEGUN PRESION
INTRAOCULAR OJO DERECHO AL INICIO Y AL FINAL
DEL TRATAMIENTO

P10 OD Inicio Final
De 00 a 10 mm Hg 40 40
De 11 a 20 mm Hg 284 284

TOTAL 324 324

Datos obtenidos de hoja de recoleccion de datos del trabajo de campo
del presente trabajo de investigacion.

Grafico N° 2

P10 ojo derecho al inicio y final del
tratamiento
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Datos obtenidos de hoja de recolecciéon de datos del trabajo de campo
del presente trabajo de investigacion.
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TABLA N° 3

DISTRIBUCION DE PACIENTES SEGUN PRESION
INTRAOCULAR OJO IZQUIERDO AL INICIO Y AL FINAL
DEL TRATAMIENTO

P10 Ol Inicio Final
De 00 a 10 mm Hg 40 40
De 11 a 20 mm Hg 284 240

TOTAL 324 324

Datos obtenidos de hoja de recoleccion de datos del trabajo de campo
del presente trabajo de investigacion.

Grafico N@ 3

Pio ojo izquierdo al inicio y final del
tratamiento
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Datos obtenidos de la hoja de recoleccion de datos del trabajo de campo
del presente trabajo de investigacion.
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TABLA N° 4
DISTRIBCION DE PACIENTES POR SEXO

SEXO FRECUENCIA %
M 146 45.1%
F 178 94.9%
Total 324 100.0%

Datos obtenidos de hoja de recolecciéon de datos del trabajo de campo
del presente trabajo de investigacion.

Grafico N° 4

DISTRIBUCION DE PACIENTES POR
SEXO

%

E %

SEXO

atos obtenidos de la hoja de recolecciéon de datos del trabajo de campo
del presente trabajo de investigacion.
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TABLA N® 5

RECURRENCIA DE SINTOMAS EN 6 MESES DE
SEGUIMIENTO SEGUN TRATAMIENTO

RECURRENCIA DICLOFENACO DEXAMETASONA
NO 159 160
S 3 2
Total 162 162

Datos obtenidos de hoja de recoleccion de datos del trabajo de campo
del presente trabajo de investigacion.

GRAFICO N° 5

Recurrencia de sintomas en 6 meses
de seguimiento segun tratamiento
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Datos obtenidos de la hoja de recoleccion de datos del trabajo de
campo del presente trabajo de investigacion.
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VII. DISCUSION Y ANALISIS DE
RESULTADOS:

A continuacion se enuncian los objetivos especificos del
presente trabajo de investigacion y a continuacion los resultados
respectivos y su discusion; los objetivos especificos fueron: 1)
comparar el tiempo en el cual se logré la desaparicion de sintomas
inflamatorios con Diclofenaco versus Dexametasona, 2) comparar la
respuesta antiinflamatoria de Dexametasona versus Diclofenaco, 3)
identificar eventuales complicaciones ( elevacion de Presion
intraocular, 0jo seco, queratitis, etc.)

Aplicado el CHI CUADRADO, para un nivel de significancia
de 0.05 y 1.645 de grado de libertad, nos permite verificar que
en relacion a la disminucion de sintomas inflamatorios el analisis
estadistico no demostré6 diferencias estadisticamente
significativas; implicando que la Hipotesis Nula se acepta, esto
es que no existe diferencia entre tratar los sintomas inflamatorios
asociados a Blefaritis con Diclofenaco o con Dexametasona; los
resultados pueden ser observados en tabla N° 1 y Grafico N° 1.

En relacion a posible elevacion de la Presion intraocular por el
uso de Dexametasona en el grupo B, no se observdo aumento de la
presion intraocular, no encontrandose diferencias
estadisticamente significativas (ver tablas y graficos N° 2 y 3).

Esto es concordante con lo encontrado en la literatura ya que si
bien existe un 20 a 30 % de poblacién respondedora a esteroides ello

se ha visto, en la mayoria de los casos, después de un uso de
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esteroides por un periodo de 3 a 6 semanas, y en este estudio solo
se utilizé por una semana.(30,33)

Asi como durante el periodo de observacion no se evidencio
otro tipo de complicacion (Keratitis, 0jo seco, etc).

Existi6 un mayor numero de pacientes femeninas que
consultaron por Blefaritis durante la realizacion de este estudio, (ver
grafico y tabla N° 4).

Solo se reportaron 5 casos de recurrencia (3 con Diclofenaco y
2 con Dexametasona) en el periodo de seguimiento (6 meses),
representando un 1.5 % del total de casos estudiados (ver tabla y
grafico N© 5), ello estd de acuerdo con lo descrito en algunos
estudios previos, en los que se demuestra que la educacion en lo
referente a aseo ocular de pacientes con Blefaritis en uno de los
pilares fundamentales para evitar la recurrencia de sintomas, dicha
educacion fue dada y reiterada en cada uno de los controles a los
gue acudio cada paciente.(3,4,11,14,20,26)

En general no hubo mayores dificultades en la realizacion del
estudio, quiza si lo mas significativo fue tener que incorporar un
namero mayor de casos por abandono o no reconsulta de los
pacientes (al rededor de 38 fichas adicionales) y en algunos casos los
pacientes manifestaban un grado de desconfianza a ser incorporados
al estudio pero al explicarsele adecuadamente estos cambiaban su

actitud inicial.
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VIII: CONCLUSIONES:

Para mejor ilustracion de las conclusiones recordemos que el
Objetivo General del presente trabajo era comparar la respuesta
antiinflamatoria de Diclofenaco v/s Dexametasona en inflamacion
asociada a Blefaritis y los Objetivos Especificos fueron a) tiempo
en resolver sintomas inflamatorios, b) tiempo promedio de remisiones
en sintomatologia, c) identificar complicaciones (alza en la Presion
intraocular, Keratitis, etc.).

Por otro lado las hipodtesis fueron: 1) Hipotesis Nula: No
existe diferencia entre Diclofenaco y Dexametasona como
antiinflamatorios en Blefaritis, 2) Hipotesis Alterna: Diclofenaco es
10% mas efectivo que Dexametasona.

De acuerdo con los antecedentes previos podemos concluir
gue tanto Diclofenaco como Dexametasona son buenos agentes
antiinflamatorios para tratar los sintomas inflamatorios asociados a
Blefaritis, dado que aplicada la estadistica inferencial (Chi
cuadrado) esta, no evidencia diferencias estadisticamente
significativas entre uno y otro esquema terapéutico.

Se evidencia un n® mayor de casos que resuelven en menos de
6 dias con Dexametasona (120 casos) comparado con Diclofenaco
(102 casos), pero ello no es estadisticamente significativo.

En cuanto al tiempo en disminuir los sintomas, tampoco se
demuestra diferencias estadisticamente significativas (tabla y
grafico N © 1).
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Por lo que en base a lo descrito anteriormente se acepta la
Hipotesis Nula, es decir no hay diferencias entre uso de Diclofenaco
o Dexametasona para disminuir los sintomas inflamatorios asociados
a Blefaritis.

Si bien existen innumerables estudios que demuestran
elevacion de la Presion intraocular por uso de esteroides topicos, en
el presente trabajo esto no se demostro, debido a que solo se utilizo
durante un periodo breve de tiempo (7dias) y bajo estricta
supervision.

La importancia y trascendencia de este estudio es que nos
permite en base a una observacion directa concluir en que
Diclofenaco y Dexametasona son igualmente efectivos en el
tratamiento de los sintomas inflamatorios asociados a Blefaritis.

Deberiamos, en consecuencia Yy ante similar efecto
antiinflamatorio, en Blefaritis, preferir el wuso de un
antiinflamatorio no esteroideo como lo es el Diclofenaco,
evitando de esa forma posibles complicaciones por el uso de
esteroide topico ya que muchas veces el paciente al sentirse bien con
su uso puede ante eventos futuros utilizar estos medicamentos por
tiempos prolongados que pueden conducirnos a dafos irreparables al
Nervio Optico por el aumento de la Presion intraocular que puede

ocurrir en estos casos.
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1X. RECOMENDACIONES:

Ante las evidencias aportadas precedentemente, como asi por
la literatura existente que es concordante con lo estudiado en el
presente trabajo de investigacion, podemos recomendar que ante la
presencia de sintomas inflamatorios asociados a Blefaritis, se prefiera
el uso de un antiinflamatorio no esteroideo como lo es el Diclofenaco,
pues su efecto es similar al de un esteroide (Dexametasona), pero sin
los efectos colaterales de estos, descritos en la literatura , en especial
elevacion de la Presion intraocular, favorecer infecciones por
gérmenes agresivos (por ejemplo hongos), etc.

También podemos recomendar que siempre que se indique
esteroides topicos, este debe ser por un periodo lo mas breve posible
de tiempo y bajo un seguimiento cercano y estricto de estos
pacientes ya que ello evita la ocurrencia de complicaciones como lo

demostroé el presente estudio.
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(ANEXO N° 1)

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
FICHA BLEFARITIS AINE V/S ESTEROIDE

FOLIO N2:....ooveo,
N0 1= = =SSR
.- EDAD: v ANOS. IIl.- SEXO:  M:_ F_
IV.=PROCEDENCIA: ... vttt eeeeeee ettt ee e eeeee e e,
V2 Xou 1V [ 57 o LIRSS

VI.-TRATAMIENTO: Tx-A: VII.-RECURENCIA: SI
Tx-B: NO
VI11.-DURACION SINTOMAS: 1-2 DIAS 3-4 DIAS
5-6 DIAS >6 DIAS

IX.-TIEMPO DISMINUCION O DESAPARICION DE SINTOMAS:
1-2 DIAS 3-4 DIAS

5-6 DIAS >6 DIAS

X.- PRESION INTRAOCULAR:
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(ANEXO N° 2)
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
HOSPITAL ROOSEVELT — UNIDAD NACIONAL DE OFTALMOLOGIA
HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
2) Introduccion:

Usted estd siendo invitado(a) a participar en un estudio llamado
“Eritromicina — Diclofenaco v/s Eritromicina — Dexametasona en pacientes entre
20 y 60 afios con Blefaritis que consultan en el Departamento de Oftalmologia,
Hospital Roosevelt afio 2002”, que estd siendo realizado por el Dr. Eduardo
Lobos Araneda, con el aval de la Universidad de San Carlos de Guatemala y el
Departamento de Oftalmologia del Hospital Roosevelt; por favor lea atentamente
y detenidamente este documento y siéntase en la libertad de realizar todas las
preguntas que considere necesarias, ya que el propésito de este documento es
gue Usted sepa lo siguiente:

3) Antecedentes:

La Blefaritis es una enfermedad de los parpados que en general tiene un
comportamiento que tiende a ser cronico, esto significa que se repite en el
tiempo o0 se mantiene por mucho tiempo, y se caracteriza por presentar irritacion
(enrojecimiento) de los péarpados, fotofobia (molesta la luz), ojo rojo, vision
borrosa, sensacion de cuerpo extrafio en el ojo (como basura en el 0jo), epifora
(lagrimeo), poliosis (pestafias blancas), collaretes (caspita en el nacimiento de la

pestafia), entre otros sintomas y signos.

Estudio:
“Eficacia de Eritromicina — Diclofenaco v/s Eritromicina — Dexametasona en pacientes
entre 20 y 60 afios con Blefaritis que consultan en el Departamento de Oftalmologia,

Hospital Roosevelt afio 2002”

pag.1l de 6
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4) Proposito del estudio:

El propdsito del presente estudio es establecer que tratamiento es el méas
adecuado para aliviar los sintomas inflamatorios de las Blefaritis, si es mejor el
medicamento Diclofenaco o el medicamento Dexametasona y con cual de ellos se
logran periodos mas prolongados de asintomatologia. (alivio de la enfermedad).

Este es un estudio del tipo Ensayo clinico, puesto que comparara
prospectivamente la respuesta antiinflamatoria de dos medicamentos diferentes
(Dexametasona y Diclofenaco).

Este estudio se llevara a efecto durante el afio 2002.

Participaran un total de 324 pacientes, entre 20 y 60 afios.

Todos los participantes serdn elegidos aleatoriamente mediante
procedimientos estadisticos vigentes para este tipo de estudios (por sorteo).

Su participacion durara dos dias, en el primero se le realizara un examen
oftalmoldgico completo , sera seleccionado para ser incorporado en un u otro
grupo y se le indicara el tratamiento de acuerdo al grupo en el cual quedo
seleccionado. En el segundo dia se realizara un control de su enfermedad y se le

realizaran algunas preguntas sobre como se a sentido con el tratamiento.

Estudio:
“Eficacia de Eritromicina — Diclofenaco v/s Eritromicina — Dexametasona en
pacientes entre 20 y 60 afios con Blefaritis que consultan en el Departamento

de Oftalmologia, Hospital Roosevelt afio 2002”

pag.2 de 6
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Usted serd evaluado oftalmolégicamente y sera seleccionado para ser
incorporado en un u otro grupo, por sorteo y se le indicara el tratamiento
respectivo, debiendo acudir a control en la fecha que se le indique en la cual
deberd responder algunas preguntas sobre como se ha sentido con el
tratamiento.

Pueden ser incluidos todos los hombres o mujeres entre 20 y 60 afios que
consulten en el Departamento de Oftalmologia del Hospital Roosevelt y que
presenten el diagnéstico de Blefaritis.

No pueden participar en el estudio pacientes con enfermedades asociadas
como por ejemplo Herpes Ocular, con anomalias en los parpados sean estas
quirdrgicas o involucionales (entropién o ectropién) o pacientes con retraso
mental.

Realizar el tratamiento como se lo indique su Médico y acudir a su cita de
control en la fecha que se le indique.

Al momento de aplicar el medicamento en el parpado podria sentir un
ligera molestia (ardor) que cedera rapidamente, en todo caso no se presenta en
todos los pacientes.

Se a descrito que el uso prolongado, generalmente sin indicacion Médica o
control Médico, de esteroides topicos, como por ejemplo Dexametasona, podria
ocasionar una enfermedad que se llama Glaucoma, la cual afecta el Nervio 6ptico
dafiando la visién de quien la padece y generalmente se caracteriza por elevacion
de la Presién intra ocular, por lo cual en el presente estudio se incluye dentro de
la evaluacién oftalmoldgica la toma de Presion Intra Ocular a todos los pacientes

que participen en el.

Estudio:
“Eficacia de Eritromicina — Diclofenaco v/s Eritromicina — Dexametasona en pacientes
entre 20 y 60 afios con Blefaritis que consultan en el Departamento de Oftalmologia,

Hospital Roosevelt afio 2002”

pag.3 de 6
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En caso de molestias Ud. debe reportar esta situacion a su Médico
tratante.

Ud. solo recibira una atencion esmerada de parte del Médico tratante, no
existird beneficio econdmico directo alguno.

Recuerde que usted no esta obligado a participar.

Si no desea participar, igualmente se le indicara sin ningan inconveniente
el tratamiento que corresponda a su enfermedad y en citas o consultas
posteriores al Departamento de Oftalmologia del hospital Roosevelt, se le
atendera y tratara bien, como a cualquier otro paciente.

Asi mismo si usted acepta participar y por alguna razén ya no puede o ya
no desea seguir participando, recuerde que es libre para retirarse en cualquier
momento del estudio, sin que se tomen represalias o castigo, recibiendo el
tratamiento que corresponda sin riesgo alguno para su salud.

Usted recibird el tratamiento que corresponda a su enfermedad,
independiente de su participacion en el estudio.

La participacion es voluntaria por lo que no debe esperar pago o
retribucion por su participacion en el estudio.

Los resultados que se obtengan del presente estudio solo podran ser
publicados con fines cientificos de aprendizaje y aprovechamiento profesional; en
ningln momento se usard su nombre, firma o dato personal entregado por
usted.

Todos los datos quedaran en estricta confidencialidad, no seran divulgados

con propésito de causarle dafio , incomodidad u otros inconvenientes.

Estudio:
“Eficacia de Eritromicina — Diclofenaco v/s Eritromicina — Dexametasona en pacientes
entre 20 y 60 afios con Blefaritis que consultan en el Departamento de Oftalmologia,

Hospital Roosevelt afio 2002”
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En caso de dudas puede consultar a:

16.1 Nombre del investigador y teléfono: Dr. Eduardo Lobos Araneda,
teléfono: Casa: 473-2657, celular: 212-3948.
16.2 Nombre del tutor y teléfono:

He leido el documento de consentimiento y estoy enterado(a) que por
sorteo he sido invitado a participar en el presente estudio.

Comprendo que puedo sentir algunas molestias al aplicar el medicamento
en mis parpados y que eventualmente pudiera existir un efecto adverso por el
uso de Dexametasona (Glaucoma) si uso el medicamento en forma inadecuada y
sin control Médico, pero que .

He realizado las preguntas necesarias para aclarar mis dudas y me han
sido respondidas completamente, con palabras claras y sencillas.

Yo deseo participar voluntariamente en el estudio.

Y se que puedo negarme a participar o retirarme en cualquier momento;
sin que ello signifique que ya no seré atendido con responsabilidad y entrega por
el personal del Servicio de Oftalmologia del Hospital Roosevelt.

Habiendo comprendido todo lo anterior ,firmo conforme el presente
Consentimiento Informado.

Se me ha dado copia de este consentimiento con las respectivas firmas o

huellas digitales, si corresponde.

Estudio:
“Eficacia de Eritromicina — Diclofenaco v/s Eritromicina — Dexametasona en
pacientes entre 20 y 60 afios con Blefaritis que consultan en el Departamento
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pag.5de 6

48



6) Firmas:

Nombre del partiCipante:........oouu e
Firma:.....ccooveeviiineeenn, Ne Cédula:...........cc....... Fecha:.........cooeenn..
NOMDIE del TeSTIgO: .. e e
Firma:.....ccooveeviiineeenn, Ne Cédula:.........ccceuveenn. Fecha:.........oeen..
Nombre de quién obtuvo consentimiento:..........ccovevuveiieeenieiiiee e,

Firma:.....cooeveiiiieeee, Ne Cédula:............cuneenen. Fecha:................
Estudio:

“Eficacia de Eritromicina — Diclofenaco v/s Eritromicina — Dexametasona en
pacientes entre 20 y 60 afios con Blefaritis que consultan en el Departamento

de Oftalmologia, Hospital Roosevelt afio 2002”
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(ANEXO N° 3)

Especificacion sobre tipo de medicamentos usados y

dosis empleadas en el presente estudio.

La solucion estéril de Dexametasona al 0,1% se aplicé cada 6
horas en cada ojo afectado.(4 veces al dia), el unguento de
Eritromicina se aplico en los bordes palpebrales 4 veces al dia, la
solucion estéril de Diclofenaco se aplico cada 6 horas en el o los ojos
afectados.

La solucion estéril de Dexametasona al 0,1% (Laboratorio
Klein) se aplico cada 6 horas en cada ojo afectado.(4 veces al dia), el
unguento de Eritromicina (alfer-eri de Laboratorio Alfer) se aplico en
los bordes palpebrales 4 veces al dia, la solucion estéril de
Diclofenaco (Voltaren) se aplico cada 6 horas en el o los o0jos

afectados.
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(ANEXO N° 4)

Instrucciones a los pacientes.

Su participacion durara dos dias, en el primero se le realizara un
examen oftalmolégico completo , sera seleccionado para ser
incorporado en un u otro grupo y se le indicara el tratamiento de
acuerdo al grupo en el cual quedo seleccionado. En el segundo dia se
realizara un control de su enfermedad y se le realizaran algunas
preguntas sobre como se a sentido con el tratamiento.

Usted sera evaluado oftalmolégicamente y sera seleccionado
para ser incorporado en un u otro grupo, por sorteo y se le indicara
el tratamiento respectivo, debiendo acudir a control en la fecha que
se le indique en la cual debera responder algunas preguntas sobre
como se ha sentido con el tratamiento.

Pueden ser incluidos todos los hombres o mujeres entre 20 y 60
afnos que consulten en el Departamento de Oftalmologia del Hospital
Roosevelt y que presenten el diagnoéstico de Blefaritis.

No pueden participar en el estudio pacientes con enfermedades
asociadas como por ejemplo Herpes Ocular, con anomalias en los
parpados sean estas quirdrgicas o Iinvolucionales (entropion o
ectropion) o pacientes con retraso mental.

Realizar el tratamiento como se lo indique su Médico y acudir a
su cita de control en la fecha que se le indique.

Al momento de aplicar el medicamento en el parpado podria
sentir un ligera molestia (ardor) que cedera rapidamente, en todo

caso no se presenta en todos los pacientes.
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Se a descrito que el uso prolongado, generalmente sin
indicacion Médica o control Médico, de esteroides topicos, como por
ejemplo Dexametasona, podria ocasionar una enfermedad que se
llama Glaucoma, la cual afecta el Nervio Optico dafando la vision de
guien la padece y generalmente se caracteriza por elevacion de la
Presion intra ocular, por lo cual en el presente estudio se incluye
dentro de la evaluacion oftalmologica la toma de Presion Intra Ocular
a todos los pacientes que participen en el.

En caso de molestias Ud. debe reportar esta situacion a su
Médico tratante.

Ud. solo recibira una atencion esmerada de parte del Médico
tratante, no existira beneficio economico directo alguno.

Recuerde que usted no esta obligado a participar.

Si no desea participar, igualmente se le indicara sin ningun
Inconveniente el tratamiento que corresponda a su enfermedad y en
citas o consultas posteriores al Departamento de Oftalmologia del
hospital Roosevelt, se le atendera y tratara bien, como a cualquier
otro paciente.

Asi mismo si usted acepta participar y por alguna razon ya no
puede o0 ya no desea seguir participando, recuerde que es libre para
retirarse en cualquier momento del estudio, sin que se tomen
represalias o castigo, recibiendo el tratamiento que corresponda sin
riesgo alguno para su salud.

Usted recibira el tratamiento que corresponda a su enfermedad,

independiente de su participacion en el estudio.
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La participacion es voluntaria por lo que no debe esperar pago
o retribucion por su participacion en el estudio.

Los resultados que se obtengan del presente estudio solo
podran ser publicados con fines cientificos de aprendizaje vy
aprovechamiento profesional; en ningln momento se usara su
nombre, firma o dato personal entregado por usted.

Todos los datos quedaran en estricta confidencialidad, no seran
divulgados con propésito de causarle dafo , incomodidad u otros
inconvenientes.

En caso de dudas puede consultar a:
Dr. Eduardo Lobos Araneda, teléfono: Casa: 2473-2657, celular:
5212-3948.
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