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Doctor
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Coordirodor General
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. ---CENTRO UNIVERSITARIO METROPOLITANO (C
FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS

FCM/OF.FIV.P EMA/OO 1/2005

Guatemala. 1J de enero del 2,005

G ,O'3.~'
.....---

/' Doctor

-
Carlos Augusto Chúa López
Secretario
Facultadde Ciencias Médicas

~.
S.s ¡SS

<2:30

Estimado Doctor Chúa:

Atentamente me dirijo a usted para informarle que la Doctora ALEJANDRA
QUIÑONEZ TELIO, realizó satisfactoriamente la Maestría en Oftalmología en el
Hospital Roosevel/ del 01 de. enero de 1998 al 31 de diciembre de 2001, por lo que
solicito se le asigne fecha de graduación; ya que cumplió con todos los requisitos
requeridos.

Sin otro particular, me suscribo de usted,

. Aten/amen/e,

AcijunlQ -01- informe (5,1ifolios)
e.e.archivo
IrdeFigueroa

,



Ullidad
Naciollal de
Oftalmología

Guatemala, 18 de octubre de 2,004

octor
arios Sánchez
oord;nador Generalde Pos - Grado
niversidad de San Carlos de Guatemala

'Hospital Roosevelt
IJ'resente

espetable Doctor Sánchez:

Atentamente me dirijo a usted para hacer de su conocimiento que la Doctora Alejandra
QuiñónezTello, culminó satisfactoriamente sus 03 años del Post - Grado de Oftalmología en
esta Unidad (adjunto notas de los tres años) para su maestria en Oftalmología.

.~~~N "~
Coordinador del Post - Grodo de Oftolmotogia

Unidad Nacional de Oftalmologla

Quedo de usted.
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Guatemala 04 ~octDbre del 2004

ÁCULTAD Di-: CIL~ClAS IifF.DlCAS

el"d.. U.i h..I.. a... 1~
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DOcrOR
CARLOS MANUEL PORTOCARRERO
COORDINADOR DE POST- GRADO DE OFfAMOLOGIA

IINIDAD NACIONAL DE OFf AMOLOGIA
HOSPITAL ROOSEVEL T

Luego de saludados muy atentamente, envió 01 Tesis de su departamento.

.~{;?~ -:".:'~':~~:~~~~.

DR. JORGE ALE.! D OVILLA VICENCIO.ALV AREZ -'. '1~
Do coté de Investigación ¡U!~ . ':. ;~l

Universi (Jde San Carlos de GuateW~~a:
'. ".:':',.' .~~~!

,~;);/

DRA. ALEJANDRA QUIÑ
SU trabajo esta aprobado por

c.c. Dr. Carlos Sánchez
Coordinador de Post-grado Fase IV
Facultad de Ciencias Medicas
Universidad de San Carlos de Guatemala
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I Nacional de
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INFRANSCRITO COORDINADOR DEL POST - GRADO DE' OFf ALMOLOGÍA DE LA

NIDVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA, HOSPITAL RooSEVELT
ERTlFICA QUE:

Doctora ALEJANDRA QUlÑÓNEZ TELLO, efectuó satisfactoriamente su Primer Añn de
idencia en la Especialidad de Oftalmología. durante el año 1,998. Por lo que promueve a su

gundo año.
I
~ta de enero a diciembre:

IDOCENCIA SERVICIO INVESTIGACI N APROBADO NO APROBADO

~
86.54 86.54 86.54 APROBADO

lRA WS USOS LEGALES QUE A LA PARTE INTERESADA CONVENGAN
[TIENDO,FIRMO Y SELW LA PRESENTE EN LA CIUDAD DE GUATEMALA, A
)SDIECIOCHO mAS DEL MES DE OCTUBRE DE DOS MIL CUATRO.

Qf}i
Dr. Carlos anue Po ocar -

Coordinador de Post - Grado de Oftalmología
Universidad de San Carlos de Guatemala

HOSPITAL ROOSEVELT
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Luego de saludarlos muy atentamente, envió OI Tesis de su departamento.
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DR. JORGE ALEJA D O VILLAVICENCIO ALVAREZ

Do ente de Investigación...
. .

Universi (Jde San Carlos de Guatemala
',','

o
go ningún inconveniente de la misma.

DRA. ALEJANDRA QUIÑ
SU trabajo esta aprobado por
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c.c. Dr. Carlos Sanchez
l'oordinador de Post-grado Fase IV
Facultad de Ciencias Medicas
Universidad de San Carlos de Guatemala
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Estudio Comparativo en pacientes operados de cirugía
de catarata con y sin tratamiento preoperatorio con
diclofenac tópico para mantener la midriasis
transoperatoria en el Departamento de Oftalmología del
Hospital Roosevelt de Febrero~Agosto 2001.

RESUMEN

o Propósito

El objetivo del estudio fue determinar la eficacia del
antiinflamatorio no esteroideo preoperatorio
(diclofenac) para mantener la midriasís transoperatoria
en los pacientes operados de cirugía de catarata; así
mismo, determinar si existia relación entre el cirujano
que realizó el procedimiento y la duración del mismo
con la midriasís transoperatoria.

o Metodología

El estudio que se realizó fue un ensayo clínico,
aleatorio y ciego. La población fue pacientes mayores
de 18 años, ambos sexos, sin ninguna patología de
base, que fueron sometidos a cirugía de catarata. El
total de pacientes incluidos en el estudio fue de 100 y
se determinó a través de una prueha piloto y la
aplicación de la fórmula de tamaño de muestra para
dos medias. Los 50 pacientes que tenían expediente par
recibieron tratamiento preoperatorio con diclofenac; y
ambos grupos (con y sin tratamiento) fueron
preparados de la forma rutinaria de dilatación antes de
entrar a sala de operaciones. La midriasis fue medtda
por residentes 1I1y IV en tres diferentes momentos del
procedimiento quirúrgíco.

2
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. Resultados

En la primera medición, la cual fue antes de iniciar la
peritomía, se observó que en el grupo q~~ no recibie:on
tratamiento, 37 pacientes tuvieroD un diametro pupilar
que se encontró entre 7.0 y 8.0 m~, CO?.:ma me~a de
7.69; mientras que el grupo que S1rec1blO tratam1ento
41 pacientes mantuvo un diámetro entre 8.0 y 9.0 mm
con una media de 8.46 mm (p de 0.000114).

En la segunda medición, hecha antes de realizar la
capsulotomía, se obtuvo una media del di~etro
pupilar de 7.28 mm del grupo sin tratam1ento
mostrando que 26 pacientes tuvie10n un diámetro entre
7.0 y 8.0 mm. Del grupo con tratamiento, se obtuvo
una media del diámetro de 8.465 mm en donde 36
pacientes mantuvieron una midriasis entre 8.0 y 9.0 (p
de 0.000011).

En la tercera medición, hecha después de haber
extraido el núcleo, se observó que 38 pacientes sin
tratamiento mantuvieron un diámetro pupilar entre 5.0
y 7.0 mm con una media de 6.16 vrs 43 pacientes con
tratamiento que tuvieron un diámetro entre 7.0 y 9.0
con una media de 7.68 mm (p de 0.000000).

o Conclusiones

El antiinflamatorio no esteroideo (diclofenac)
Mantiene la mídriasis transoperatoria en los pacientes
operados de cirugía de catarata. En este estudio no
existe relación entre el cirujano que realiza el procedi-
miento quirúrgico y la midriasis transoperatoria y si la
la hay con relación a la duración del procedimiento
quirúrgico.

3
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l. INTRODUCCION

La midriasis transoperatoria es necesaria para
realizar procedimientos intraoculares tales como
extracción extracapsular y facoemulsificación. Se necesita
una buena dilatación pupilar de por lo menos 6 mm de
diámetro para poder realizar las técnicas quirúrgicas
adecuadamente. (9,15,20), ya que una pupila miótica
(definida como pupila menor de tres mm de diám~tro) h~~e
que todos los pasos que involucra la man1pul~clOn
intraocular se vuelva más dificil (2) poniendo al paClente
en riesgo de tener complicaciones, con consiguiente
menores resultados visuales posoperatorios.

El diclofenac es un antininflamatorio no esteroideo
de preparación tópica que ha sido utilizado ampliamente
para el tratamiento de una serie de patologías oculares
como conjuntivitis vernal, problemas corneales
inflamatorios o secundarios a trauma, escleritis, edema
macular, inflamación pos quirúrgica, inflamación pos
laser, etc... (5,10,11,32,33,34,35,36,37,38,39). También
ha sido utilizado antes de realizar la cirugia de catarata
para prevenir la miosis intraope:atoria
(6,16,17,22,23,24,25) mediada por las prostaglandinas y
mantener la midriasis (6,,26,27,28,29,30,31).

El presente estudio se realizó en el Departam~nto de
Oftalmología del Hospital Rooosevelt para determ~~ ~a
eficacia d"l diclofenac para mantener la ffildriaSls
intraoperatoria en los pacientes operados de cirugía de
catarata.

4
. .



-

U. REVISIÓN SmLIOGRAFICA

Generalidades: Los antiinflamatorios no esteroideos
.INES) han sido utilizados ampliamente en la medicina general
)r su efecto analgésico, antipirético, anti agregante plaquetario
antiinflamatorio. En los EEUU el 14 % de la población, lo
tiliza como terapia via oral. Históricamente el rol de los AINES
1 Oftalmologia ha sido menos definida. Recientemente este
po de medicamentos ha sido utilizado en muchos estudios
ínicos, y sus indicaciones en enfermedad ocular se han ido
tpandiendo (10,11).

Mecanismo de acción: los AINES inhiben la formación de
'ostanglandinas y tromboxanos por el ácido araquidónico, a
avés de la inhibición de la enzinla ciclo-oxigenasa. Las nuevas
ases de AINES inhiben la enzima lipooxigenasa. Los
'oductos de esta últinla también son generados del ácido
'aquidónico e incluyen los leucotrienos y los ácidos
droperoxieicosatetraenoicos. Los metabolitos de ambas
lZimas tienen una amplia gama de actividades biológicas.

Las prostaglandinas son un grupo largo de 20 carbonos
:rivados de ácidos grasos insaturados que promueven una
spuesta inflamatoria no especifica. Son sintetizados de novo
:spués de daño al tejido. En el ojo, las prostaglandinas
¡mentan la permeabilidad vascular, producen miosis y
mpen la barrera ojo-sangre, causando hiperemia conjuntival
aumentos de la presión intraocular (lO).

La u:~ibición de la ciclooxigenasa en las plaquetas bloquea
fo~aClon de tromboxano y la habilidad de las plaquetas de

duclI. coagulación. Los productos de la lipooxigenasa y
llcomenos. también tienen un efecto potente en la respuesta
mun.e, y slillilar a las prostaglandinas promueven inflamación
:spues del daño al tejido (5,10).

5
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Los AINES son un grupo heterogéneo de compuestos que
puede ser agrupado en seis clases mayores (S,IO,U):
1. Acidos carboxilicos

acetilado: aspirina
no acetilado: diflunisal

2. Acidos acéticos
tolmetina
diclofenac
etodolac
indometacina
sulindac

3. Acidos propiónicos
ketoprofen
ibuprofen
suprofen
fenoprofen
flurbiprofen
naproxen

4. Acidos fenamicos
ácido meclofenámico
ácido mefenámico

5. Acidos fenólicos
fenilbutazona
piroxicam

6. Pirroles
ketorolac

Farmacocinética: todos los AINES son absorbidos
rápidamente por el tracto gastrointestinal y se unen a la
albúmina en el torrente sanguineo. La distribución de la droga
depende de la solubilidad lipidica (lO).

Efectos secundarios de los AlNES orales:
efectos gastrointestinales; erosión gástrica, dispepsia,
u1ceración, perforación y hemorragia.

6
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::ontraindicado en pacientes con anticoagulantes orales
por riesgo de hemorrag{a gastrointestinal severa.
a largo plazo: fallo renal, hiperkalemia, necrosis renal
intersticial (5,10,11).

Preparacionestópicas para oftalmología:
0.1 % Diclofenac (voltaren)

1.0% Indometacina (indocid)
1.0% Suprofen (profenal)
0.03% Flurbiprofen (ocufen)
0.5% Ketorolac (toradol, acular) (10,11)

Indicaciones oftálmicas preventivas:

1. El Estudio del Tratamiento Temprano de la Retinopatía
Diabética (ETDRS) realizó una investigación en donde se
realizó láser y se dio tratamiento con aspirina a pacientes
con diabetes mellitus. La aspirina se dió para reducir la
formación de prostaglandinas y agregación plaqC1etaria, en
donde se postuló que tenían importante papel en la
isquemia retinal diabética. Se comprobó que la aspirina
era segura y que no complicaba las hemorragias diabéticas
intraretinales; no fue lltil en disminuir la retinopatia
diabética proliferativa (4).
No disminuyó o evitó la formación de cataratas en donde
se pensó que la aspirina tenía un efecto protector en la
acetilación de las proteínas del cristalino (7,8,14).
Varias preparaciones tópícas de AINES han sido
formuladas y utilizadas para prever..ir la miosis que
generalmente se desarrolla durante los procedimientos
quirürgícos. La reducción pupilar a 4 mm o menos se ha
reportado que ocurre en 28 a 56% en las extracciones de
catarata. La miosis intraoperatoria aumenta
significativamente la dificultad y riesgos de la cirugía
(3,8,10,13,18). Las preparaciones oftálmicas no han sido
benéficas para prevenir la miosis en cirugía vitreoretinal
(10,19).

2.

3.

7
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Estudios realizados con algunos AINES y princfpalmente
con DICLOFENAC tópico para mantener la midriasfs
transoperatoria:

I

1. Se realizó en California en 1999 un estudio para
detenninar eficacia y seguridad del ketorolac trometamina

2. 0.5% para mantener la midriasis pupilar durante la cirugía
de t;atarata. Se aplicó una gota cada 30 minutos con un
total de 4 gotas antes de realizar la cirugía. El ~bi~ ~el
diámetro pupilar vertical y horizontal desde la mC1Slon
primaria hasta después de la irrigación y aspiración de
corteza fue significativamente menor con ketoro1ac (P
menor o igual 0.014). Consecuentemente, el diámetro
pupilar después de la irrigación y aspiración de corteza fue
mayor con ketorolac (P menor o igual 0.0.30! . .En e~te
estudio el ketorolac inhibió la mlOS1S mduClda
quirurgicamente durante de la c~rugía de catarata. (16).

3. Bn 1997 se realizó un estudio comparativo del ketorolac
tópico vrs el flurbiprofen en el Departamento de
Oftalmología de la Universidad de Carolina del Sur, EEUU.
Como conclusión se obtuvo que el ketorolac es un
inhibidor efectivo de la miosis durante la cirugía de
catarata realizada con facoemulsificación,

y que provee

mayor estabilidad del efecto midriático (17).

En 1997 en el Departamento de Oftalmología de l~
Universidad de Ciencias Médicas de Shahdara, Delhl,
India; se realizó un estudio comparativo del ketorolac vía
oral y flurbiprofen tópico. Se concluyó que ambos son
eficaces para mantener la midriasis Y en disminuir el dolor
posoperatorio (6).

4.

5. En 1994 en el Departamento de Oftalmología de la
Universidad de Harvard se utilizaron AINES tópico:> para

8
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prevenir la miosis transoperatoria, la inflamación pos
operatoria y para el tratamiento de la picazón de la
conjuntivitis alérgíca (1)

En 1994 se realizó un estudio comparativo entre diclofenac
y flurbiprofen para mantener la dilatación pupilar
durante la cirugía de catarata. Los resultados reportan que
el diclofenac mantuvo la dilatación pupilar mejor que el
flurbiprofen, pero la diferencia no fue estadisticamente
significativa. Posteriormente se reportó que el
mantenimiento del diámetro pupilar fue mejor cuando se
dio flurbiprofen sistémico, pero la diferencia no fue
significativa. (22)

7. En 1992 se realizó en París un estudio en donde se
comprobó el efecto inhibitorio de la miosis trans operatoria,
durante la facoemulsificación. Se reportó que en los 2
grupos control hubo disminución del diámetro pupilar,
pero aquellos que recibieron diclofenac fue
significativamente menor. (23)

8. En 1992 se realizó un estudio comparativo entre diclofenac
e, indometacina tópica. Como resultado se obtuvo que el
diclofenac- previene la miosis inducida quirúrgicamente
~urante la EEC en una manera más perdurable que la
mdometacina. (24)

9. En 1991 se realizó una investigación con diclofenac para ver
la prevención de la miosis inducida quirúrgicamente. En el
grupo tratado con diclofenac, los diámetros pupilares fueron
mayores que los del grupo control. (25)

10. , En agosto 2000 se realizó un estudio del flurbiprofen o
diclofenac tópico preoperatorio en la dilatación pupilar. Las
conclusiones fueron: 18.s gotas de diclofenac y flurbiprofen
preoperatorias son efectivas en mantener la midriasis

9
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intraoperatoria. El diclofenac reduce el ojo r:>jo en el primer
dia posop. (26)

11. En 1998 se realizó el estudio: El efecto de diclofenac
sódico e indometacina utilizado localmente par~

el

mantenimiento de la dilatación pupilar durante ,la, clrugta ~~
catarata. La conclusión fue que el diclofenac sodico pareclO
ser más potente que la indometa<:ina.

para mantener la

midriasis intraoperatorio durante la crrugta de catarata. (27).

I

12 En 1997 se realizó el siguiente estudio: Uso del naclof
~n cirugia combinada: catarata Y

glaucoma. En el grupo

donde se utilizó naclof el diámetro pupilar fue mayor
durante la intervención

quirúrgica; las reaCC1?neS

inflamatorias exudativas fueron raras y la agudeza VISUal
posoperatoria fue mayor. (28)

13, En 1997 en el Depto de Oftalmologia del Hospital de
"Queen Mary", se realizó el estudio de: manten~IIl1e~~o

de la

midriasis peri operatoria en la facoemulsificaclOn con
diclofenac sódico tópico. Como conclusión se obtuvo, q~e el
diclofenac mejora el mantenimiento, de ,la

mldriasls

transoperatria en la presencia de solucIOnes lmgantes que
contienen adrenalina. (29)

14 En 1996 en University Medica1 College, New Yor~, se hizo
~n estudio en donde se hizo una comparación ?el, ~clofe~ac
sódico y flurbiprofen para la inhibición de la mlOS1S ~nduClda

,.' ente La conclusión fue que tanto el diclofenacqUlrlirg¡cam .
al t r tivos en

sódico como el flurbiprofen son igu men e elec
mantener la midriasis durante la cirugia de catarata. (30)

15. En 1992 en Nueva Zelanda se hizo una revisión
farmacológica Y clínica del dic10fenac ocular: su uso, ~n

la

ciru .a de catarata y su potencia en otras CO~dlClOr:eS
ocul~es inflamatorias. Se la mlO~~s

mduclda

quiTÚrgicamente, reduce signos de ml1amaclOn ocular, no

10
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provoca elevación de presión intraoéular y reduce la
ocurrencia y severidad del edema macular cistoideo. (31)

Otros estudios realizados con el DICLOFENAC TOPlCO
con otras indicaciones terapeúticas oculares:

1. En septiembre de 2000 en el Depto de Oftalmología del
Hospital ST John. Sarjapur, India: Diclofenac sádico tópico
para el tratam'ento de la inflamación posoperatoria en la
cirugía de catarata. Conclusión: el diclofenac sádico es
tan efectivo como el corticoesteroide tópico y puede usarse
como una alternativa en el tratamiento posoperatorio de
rutina después de una cirugía de catarata no complicada.
(32)

2. En agosto del 2000 en depto de Oftalmología en la
universidad de Lausanne, Suiza: Gotas de diclofenac para
tratar la inflamación despues de cirugía de catarata.
Conclusión: La combinación de diclofenac-gentamicina
seguido de solo diclofenac fue significativamente mejor ya
que suprimió flare y células; pero tuvo una pequefta alta
incidencia de keratitis punteada y disconfort ocular. (33)

3. En febI:ero 2000 en Nagoya, Japón: Comparación del
diclofenac y fluorometaIona en prevención del EMC después
de cirugía de catarata con incisión pequeña. Conclusión: El
diclofenac previene el EMC que surge después de cirugía de
catarata y éste está relacionado a la ruptura de la barrera
sangre-acuoso. (34)

4. En abril de 1996, en el depto de Oftalmología de la
universidad de Cornell, Nueva York: Pretratamiento con
diclofenac sódico tópico para disminuir la inflamación
posoperatoria. Conclusión: El pretratamiento con drogas
antiinflamatorias no esteroideas antes de la cirugía de
catarata, puede disminuir la cantidad de inflamación
posoperatria inicial. (35)

11
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5 En 1996 en la Clinica oculistica de la universidad de Mi1:mo.
Italia: Efectividad de las gotas de diclofe?ac en r~duc;'r la
inflamación y la incidencia de EMC despues de la C1rug¡a de
catarata. Conclusión: Las gotas de dic10fenac reduce.n
efectivamente la inflamación ocular.

y la ocurrenCia

angíográfica del EMC después die la Clrugia de catarata. (36)

6. En 1995 en la universidad de Comell, Nue~a York: Compa-
ción del diclofenac tópico con predmsolona . par~. 1:1

inflamación pos catarata. Conclusión: En la .~OSlSu~-
zada el diclofenac fue efectivo como agente antiinflamatono
para'la inflamación pos catarata no complicada como la
prednisolona. (37)

7 En 1995 en el Depto. Oftalmología de Oita, Japón: Efi~acia.
del dic10fenac sódico en la inflamación pos. qUlrurglca
después de la implantación de ~ente u:t;aocular.
Conclusión: El dic10fenac sódico mostro .ser chmcamen.te
útil como preparación tópica para SUpITffi1fla rnflamaclOn
después de cirugía de C9.taró.th. (38)

8. En 1995 en la Universidad de Rutgers~ Nue~a Jersey:
Eficacia del dic10fenac sódico para red~c1f el d~scomfort
después de la cirugía de catarata. Conc1uslOn: ~l di?lofenac
tópico, dado inmediatamente después de la.

ClfUg¡a de

catarata, disminuye significativamente el discornfort en las
primeras 24 horas posoperatorias. (39)

9 En 1992 en Gainesville, universidad de Florida: Efecto d~l.
dic10fenac sódico en la presión ~traocular despues
extracción de catarata. Conclusión: El diclofenac no afec~a
ni la incidencia ni produce elevación de la preslOn
intraocular después de la cirugía de catarata. (40)

Indicaciones Oftálmicas Terapéuticas:

12



1. Conjuntiva: .

- Queratoconjuntivitis vernal

Córnea:
- Queratitis
- Desórdenes corneales no infi

.

erosiones infiltr d
eCClOSOS:

, a os
- Trauma corneal

Esclera:
- Escleritis

cicatrices, edema,

2.

3.

4. Glaucoma

5. Inflamación traum' ti
- Miosis intr

a ~ y postoperatoria:
aoperatona: puede utilizar

tres dosis una hor a P
. se el diclofenac en

t . reVlO a la ciru .

an es SI se realizará Pu il l .
g¡a o una semana

- Inflam .. p op astia.
aClon posoperatoria

Edema macular cistoideo

Uveitis (10)

6.

7.

8. Inflamación pos láser

13
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m. oBJETIVOS

a. General:

1. Detenninar la eficacia del
ant;;nf1f1matorio no esteroideo

tópico (diclofenac) pre-operatorio para mantener la midriasis

trans-operatoria en los pacientes operados de cirugia de
catarata.

b. Especificos:

l. Determinar la midriasis
transoperatoria en diferentes

momentos de la cirugia de catarata en los pacientes con y sin
tratamiento con dic10fenac tópico.

2. Determinar la relación que existe entre el cirujano que
realiza el procedimiento Y la midriasis

transoperatoria.

3. Detenninar el tiempo transcurrido entre las primeras dos
mediciones del diámetro

pupilar trans operatoriamente.

4. Detenninar la relación entre la duración del procedimiento
quirúrgico Yla midriasis

transoperatoria.

14
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IV. IUPOTESIS

l. Hipótesis nula:
Los an~amatorios no esteroideos tópicos utilizados
preoperatoname~te en lo~ p~cientes operados de cirugia de
catarata no. tienen mngun efecto en la midri .

transop:ratona, en relación a los pacientes tratados de r.
aSlS

convenclOnal.
orma

l. Hipótesis del investigador:
El di~ofenac u~?o preoperatoriamente en los pacientes
opera os de ~g¡.a de catarata es un medicamento
altamente efectivo en mantener la mi driaSl ' s tr .

1" 1
ansoperatona

en re aClon a os pacientes tratados de forma convencional.

15
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V. ME'TODOLOGIA

A. Tipo de estudio:
Ensayo clinico; aleatorio, ciego.

B. Población: Se incluyó los pacientes adultos, a partir
de los 18 años de edad; ambos sexos, que fueron sometidos
a cirugia de catarata con anestesia local; por dicho
diagnóstico.

C. Selección y tamaño de la muestra:
Para calcular la muestra se realizó una prueba piloto y luego
se utilizó la fórmula de tamaño de muestra para dos medias
N=Z [(Za + Zb)]2

ul-u2
El total es de 100 pacientes los cuales 50 recibieron
tratamiento preoperatorio con diclofenac tópico.

D. Sujetos de estudio: Fueron aquellas personas con pupila
midriática que tenian catarata unilateral y que fueron
sometidos a extracción extracapsular.

E. Criterios de inclusión: se incluyó a todos los pacientes con
diagnóstico de catarata que no tenian ninguna enfermedad
de seg¡.nento anterior asociada, y que fueron sometidos a
cirugia extracapsular.
Criterios de exclusión: pacientes con diagnóstico de
catarata traumática o secundaria a un proceso inflamatorio
de cualquier tipo; cirugias intra oculares previas.

F. Variables:
a. Independiente

-eficacia del diclofenac
c. Intervinientes

-médico asignado
-tiempo entre 23 Y 33 medición

-duración del procedimiento

b. Dependiente
-diámetro pupilar

16



Defuúción Defuúción Tipo Unidad
Variable conceptual operacional de

medida
Eficacia del Virtud del capacidad del Numérico mm
antiinflama diclofenac diclofenac para
torio no en producir mantener trans-
esteroido el efecto operatoriamente
tópico deseado un diámetro
(diclofenac) pupilar igual o

mayor de 6 mm
en los pacientes
que recibieron
tratamiento
preoperatorio
(comparado con
el grupo sin
tratamiento pre
operatorio) I /'

b-tJ>~.....:".o

¡Variable Defuúción Definición Tipo Unidad de
I conceptual operacional medida,
Médico Profesional Cirujano que Nominal Residente
asignado de la realizó el III

medicina procedimiento Residente
que tiene a quirúrgico IV
su cargo
cierta
actividad

Variable Defuúción Def¡nición Tipo Unidad de
concentual operacional medida

Tiempo Duración Minutos numérica minutos
entre en transcurridos
segunda y segundos, entre
tercera minutos u capsulotomia
medición horas entre o

una y otra capsulorrexis
actividad I(1a medición)

"
\

-.i.,""-

I
I

-

Variable Defmición
conceptual

I

Definición
operacional

T;.po Unidad
de
medida
minu-
tos

en numérico.. d 1 T
. Tiempo

Duraclon e lempO .
.procedimiento transcurrido m

d
m

d
utos

la

\

en una es e
actividad primera

determinada incisión en el
ojo hasta la
colocación
del último
punto de
cierre.

I
I

\
I

I

I
I
I
I
I

G. RecursoS:

1. Materiales: . . fna computadora, disket,
l.a. Económicos: ~ncluyo

gaso
11bo~d fo1ders, impresión Y

impresoras, hOjas de pape
,

encuadernación.

l.b. Físicos:
al 1 -a de Hospital Roosevelt

Biblioteca de oft mo Ogl
Medline
Internet

tadora' word excel, epistat, epün-Programas de compu . ,
fo.

2. Humanos:

Asesor y revisor de tesis.
Residente de Oftalmo10gla

18
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.Recolección de la Información:

1. Selección de los pacientes:

Fuero~ todos los pacientes adultos, a partir de los
1~ ~nos, ambos sexos,. que fueron sometidos a
cITUg¡.ade catarata, por indicación médi

t b
. cl .d

ca, que no
es a ~ in .U1 os en los criterios de exclusión. Para
poder ldentificarlos, el médico residente subrayó con
marcador fosforescente el número de expedi t 1
~ d"

=e=e
ro e .programaClon para cirugía (generalmente se

les realiza el procedimiento quirúrgico una o dos
semanas después de anotarlos en 1 lib .
d did '

e ro
epen en o S1hay espacio en el programa).

.

2. Asignación de pacientes:
Los pacientes con expedientes de números
fueron los que recibieron tratamient o cada 6

par
h

es,

c di l ~'

oras
on c o,enac tres días previos a realizarse 1 . -

y en la.mañan.a antes de entrar a sala de ope~:='
Para dich? obJet;ivo, se les dió el medicamento tópic¿
y se les dio las mtrucciones por escrito el día
les pro . que se

La
gramo, ya que son pacientes ambulatorios

s gotas fueron aplicadas por el mism o .
t

.
por u famili

paclen e o
n ar cercano. En esa misma cita tam ""-

se les .
1

,-,len

1
~~grapo en e carnet una hoja (Boleta de

reco ecclOn de datos: Anexo II).

3. Tratamiento:
El grupo de J?acientes con expedientes de números
hares, se aplicaron una gota de diclofenac cada 6

d
oras tres dias previos a la cirugía y una gota antes
e .ser llevado ~ sala de operaciones. Todos los

pacIentes (expedientes pares e impares) fueron

19
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preparados como rutinariamente sc hace para
dilatarlos (aplicación de tropicamida Y fenilefrina),

una gota cada 5 minutos por tres dosis) previo a
realizar el procedimiento quirúrgico.

4. Evaluación:
Los pacientes incluidos en el estudio fueron
evaluados durante el procedimiento quirúrgico en
tres '>portunidades (por el médico asignado para
realizar la cirugia habiéndole explicado la
m~todologia): la primera medición de la pupila fue
antes de iniciar el procedimiento quirúrgico (previo a
realizar la peritomía) con la ayuda del caliper (la
medición se hizo en mm enteros y medios); la
segunda fue previo a realizar la capsulotomía
o capsulorexis, y la tercera se hizo después de haber
extraído el núcleo. Dicha información se anotó en la
bole!a engrapada en el camet. Al terminar la
cirugia, el cirujano quitó la boleta del carnet del
paciente y la puso en un casillero colocado en el área
donde se llena el record operatorio. El investigador
recogió las boletas los dias lunes, martes y miércoles
de cada semana.

1. Análisis de la información:
Se agruparon las boletas de recolección de datos en dos
grupos (con y sin tratamiento con didofenac). Luego se
tabuló la información, utilizando el programa de EPIINFO.
Posterior a ello se compararon las mediciones de los
diámetros pupilares en los tres diferentes momentos del
procedimiento quirúrgio (con Y sin tratamiento con
diclofenac) Con lo anterior se analizó si el diclofenac fue
eficaz para mantener la midriasis trans-operatoria en los
pacientes operados de cirugia de catarata.

j
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Frecuencia Porcentaíe % Acumulado
Edad

2.27 2.27
30-39 1

11.37 13.64
40-49 5

27.2713.6350-59 6
61.3634.0960-69 15
88.6327.2770-79 12
100.0

80-89 5 11.37

Total 44 100.00

-1~-
I

ASPECTOS ETICOS

Este estudio se realizó en el Departamento de Oftalmología.
del Hospital Roose-velt. Para ello, se obtuvo la aprobación del
tema por el Comité de Docencia e Investigación de esta
institución; asi como también del Departamento de Oftalmología
de Hospital Roosevelt y la Jefatura de la Clínica de Segmento
Anterior. .

Todos los pacientes que recibieron tratamiento pre-
operatorio con diclofenac, dieron su consentimiento por escrito.
(ver anexo 1). El formulario se redactó de modo que fuera
compresible por las personas que asisten a la consulta externa
del departamento de Oftalmología. El anonimato de los
pacientes se conservó utilizando números de regístro médico
para su identificación durante el estudio. Todos los
instrumentos de recolección de datos se guardaron en un lugar
seguro, para proteger las identidades de los pacientes.

21

VI. RESULTADOS

.,
n 100 pacientes que fueronEl estudio se realizo co l Clínica de segmento. ,

de catarata en aoperados de c1rug¡a
It teniendo la caracteristica enanterior del Hosp1tal Rooseve ' 1 ' cular de base. No hubotaban pato og¡a o . .común que no presen 50 pacientes rec:1b1eron

predilección de sexo. I?e est~
~~~~c' un antiinf1aI:latorio notratamiento preoperat?~o ~~n lo~ °que ;ecibieron este tipo de

esteroideo: la eleCClO~ . l Xpediente era número par.medicamento fue a tr<lves S1e e

tad1' sti' ca utilizada fue ANOVA para los datosLa prueba es
J.istribuidos normalmente.

l dad de los pacientes, la cualEl Cuadro No. l muestra a e contr ó entre 60 años73 °/ d los casos se enevidencia que el 72. /0 e e~e rangl) de edad las,

La razón de ello es que en J

o mas.
cataratas son más frecuentes.

Cuadro No. 1 Edad

I

I

I

I

I

Au~: R~~chm~3

. , ilares transoperatorios se .I?-idieronLos d1ametros pup
d te la realizaclOn de laen tres diferentes momentos uran

cirugía de catarata.
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Tratamiento
Diámetro NO SI Total
nunilar
4.0mm O 1 1
4.5mm 1 O 1
5.0mm 1 O 1
6.0mm 1 O 1
7.0mm 13 3 16
7.5mm 4 I 5
8.0mm 20 16 36
8.5mm 4 6 10
9.0mm 6 19 25
9.5 mm O 1 1
10.0-mm O 2 2
11.0 mm O I 1
Total 50 50 100

Tratamiento
Dilatación NO SI Total
Punilar
3.0mm O I 1

4.0mm O 1 1

5.0mm 3 O 3

6.0mm 9 O 9

6.5mm 3 O 3

7.0mm 13 5 18

7.5mm 1 I 2

8.0mm 13 11 24

8.5mm O 4 4

8.8mm O 1 1

9.0mm 7 16 23

9.5mm O 5 5

10.0 mm 1 4 5

11.0 mm O 1 1

Total 50 50 100

En la primera medición, la cual fue antes de iniciar la
peritomía, se obseIVó que en el grupo de pacientes que no
recibieron tratamiento 37 pacientes tuvieron un diámetro
pupilar que se encontró entre 7.0 y 8.0 mm, con un media
de 7.69 mm; mientras que en el grupo que si recibió
tratamiento, 41 pacientes mantuvo un diámetro entre 8.0
y 9.0 mm con una media de 8.46 mm. Esta diferencia si
es significativa ya que se obtuvo una p de 0.000114.

Cuadro No. 2 Primera Medición

Fuente: Regtstros cUntcos

En la segunda medición, hecha antes de realizar la
capsu!otomia, se obtuvo una media del diámetro
pupilar de 7.28 mm del grupo sin tratamiento,
mostrando que 26 pacientes tuvieron un diámetro entre
7.0 y 8.0 mm. Del grupo con tratamiento, se obtuvo
una media del diámetro de 8.465 mm en donde 36

23
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pacientes mantuvieron un~ ~idriasis entre 8.0 y 9.0
mm. Esta diferencia es slgniflcatJ.va ya que se obtuvo
una p de 0.00011.

Cuadro No.3 Segunda Medición

~u: Re~chm~

La tercera medición fue hecha después ?e
haber

extraido el núcleo. Allí se obseIVó que :;8 p~clentes sm
tratamiento mantuvieron un diámetro pupllar que se
encontró entre 5 y 7 mm con un m~dia de 6.16. ~s

43

pacientes con tratamiento que tuV1eron un diametro
entre 7.0 Y 9.0 mm con una media de 7.68 mm...

Esta

diferencia, igual que las dos anteriores, tamblen es
significativa ya c;ue p fue de 0.00000.
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Tratamiento

Dilatación NO SI Total
Punilar
2.0mm O 1 1
3.0mm 3 O 3
4.0mm 3 O 3
4.5mm 4 O 4
5.0mm 8 O 8
5.5mm 2 O 2
6.0mm 16 4 20
6.5mm 4 1 5
6.6mm 1 O 1
7.0mm 7 12 19
7.5mm 1 5 6
8.0mm 1 12 13
8.5mm O 4 4
9.0mm O 10 lO
10.0 mm O 1 I
Total 50 50 roo

Diámetro Dunilar en mm
Médic 34 4. 5 5. 6 6. 6. 7 7. 8 8. 9 1 Tot
o 5 5 6 6 5 5 O al
R.III O 1 1 1 1 9 3 1 9 4 9 2 7 O 48
R.IV 112 6 1 1 1 O 9 5 6 2 5 1 52

2
Total 123 72 2 4 1 I 9 1 4 1 1 roo

1 8 5 2
FUente:R

Cua oNo. Tiemvo transcurri

. Tratamiento
Minutos NO SI Total

3 12 16 28

4 O 1 1

5 29 28 57

6 O 1 1

7 3 2 5

10 5 1 6

15 1 1 2

Total 50 50 100

Cuadro No. 7 Duroción del CJroce
Tratamieato

Minutos NO SI Total

35 1 1 2

40 2 11 13

45 6 14 20

50 9 12 21

55 11 7 18

60 15 5 20

65 3 O 3

70 1 (1 1

75 2 O 2
Total 50 50 100

--

Cuadro No 4 Tercero Medició

Fuente: RegtstTOsclínlcos

No se enc?n~ó relación entre el cirujano que realizó
el - proce~ento quirúrgico y la midriasis
transoperatona, ya que se obtuvo un chi cuadrado de
15.76 y tendría valor si fuera menor de 5.

Cuadro No.5 Médico Asignado (3" medición)

egt.stroscUnlcos

25
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El tiempo transcurndo entre la la y la 2" medición
fue en la mayoría (86% de los casos) entre 3 Y

cuatro

minutos. No habiendo diferencia entre ambos grupos
(con y sin tratamiento). La P fue de 0.195978.

dr 6 do entre 1a y 20. medición.

Fuente: Registros clínicos

La duración del procedimiento quirúrgico fue variable
en ambos grupos, siendo mayor en el que no recibió
tratamiento (p de 0.000004). En este último, 41 casos
(82%) duró entre 45 Y 60 minutos y en el grupo con
tratamiento 37 casos (74%) entre 40 Y 50 minutos.

dimíento en minutos

I

nrenU: Re~~clímcos
26
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Vll. DISCUSIÓN DE RESULTADOS

La midriasis transoperatoria durante la realización de la
cirugía de catarata es necesaria para realizar una manipulación
intraocular sin mayores complicaciones, ya que la miosis las
aumenta (2). Normalmente, el trauma quirúrgíco intraocular
produce liberación de prostaglandinas, produciendo rniosis.
Para prevenir lo anterior, se ha utilizado medicamentos como el
diclofenac tópico antes de realizar lu cirugía de catarata
(22,,23,24,25,26,27,29) para mantener la midriasis. En este
estudio se utilizó tres dias antes del procedimiento quirúrgíco
cada 6 horas y 1 hora antes de iniciar el procedimiento. La
aplicación de este medicamento es variable ya que en algunos
estudios la utilizaron 2.5 horas antes de la cirugía, aplicándola
cada 15 a 30 minutos (24,25,26,30).

Los diámetros pupilares transoperatorios se midieron en
tres diferentes momentos durante la realización de la cirugía de
catarata:
Primera: antes de iniciar la peritornia.
Segunda: hecha antes de realizar la capsulotomia.
Tercera medición: después de haber extraido el núcleo.

La media de los diámetros pupilares fueron los siguientes:
Con tratamiento Sin tratamiento
8.46 7.69
8.456 7.280
7.68 6.160

En lo anterior se observa que el diclofenac mantuvo
una rnidriasis mayor comparado con el grupo que no recibió
tratamiento, siendo esta diferencia estadisticamente
significativa (pl de 0.000114, p2 deO.OOOll y p3 de 0.00000).
Estos resultados se asemejan a otros estudios que
obtuvieronuna p menor de 0.0001 (22, 23,24,25,26,27 )
aunque cada uno de estos difiere en los momentos de medición
del diámetro pupilar, ya que incluyen también mediciones
después de aspiración de restos corticales, colocación del lente
intraocular y al finalizar el procedimiento; en estas últimas
mediciones, el diámetro pupilar es menor.
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I

tudi la nu' dri asis en la primera medición fueEn este es o, . I
.

mayor que las posteriores probablement~ debido a ~:ue he
b

~o

aún no habia sido abierto, y por consiguiente no ha la a I o
manipulación de los tejidos, mientras que e~ am~o~ gr~.1-?os,te~
la tercera medición, hubo una dismmuclOn e .

lame r

u ilar (más evidente en el grupo sm tratamiento) debido a q,:,e
~I ~'o estaba abierto, y hubo manipulación de estructUras (lOS)
pro~ocandO liberación de pros~aglandinas; ~ero ~~;~~~oc:
tratamiento este efecto fue ammorado por e aun
esteroideo (7,8,10)..

I l a 2a medición fue similar
El tiempo transcumdo entre a y .

( d o 195978 )' asi como en estudios
en ambos grupos, P e., . .
similares este tiempo no es relevante entre mediCl (

on~s y no
. u ó ;n el diámetro pupilar en ambos grupos con Y s~nmil y.

t ) Lo an terior debido probablemente a la expenenclatratamlen o . . 1 '. entre el., Igualmente no se encontro re aClonde los ciruJanos.. . . . nto uirúrgico y la midriasiscinÚmo que realIZO el procedlmle q ,
h b'lid d

tr~soperatoria; debido a que RlIl y R1V tienen a I a
quirúrgíca similar. d '

.
t.

t d
. la duración del proce Imlen oEn este es u 10 .

..' fue mayor en el grupo que no recibió tratamiento

I

qmrurglCo
r ( d O 00004) Lo anterior problablementecon el dlclolenac. p e. . 'o il mentó la

debido a que la disminución del dlametro pup ar au

I
dificultad de la cirugía (3,8,10,13).

I
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VID. CONCLUSIONF.8

1.- El antiinflamatorio no esteroideo tópico
preoperatorio (dic1ofenac) mantiene la midriasis

trans-operatorio en los pacientes operados de cirugía de
catarata.

2.- La mídriasis trans-operatoria en los diferentes
momentos de la cirugía de catarata en los pacientes
que recibieron tratamiento preoperatorio con dic10fenac
fue de 8.46 mm, 8.456 mm Y 7.68 mm.

3.- La midriasis trans-operatoria en los dif~rentes
momentos de la cirugía de catarata en lo;; paClentes
que no recibieron tratamiento preoperatorio con
dic10fenac fue de 7.69 mm, 7.28 mm y 6.16 mm.

4.- No existe relación entre el cirujano que realiza el
procedimiento quirúrgíco Yla midrias transoperatoria.

5.- El tiempo medio transcurrido entre las primeras
dos mediciones del diámetro pupilar fue de 5.45
minutos.

6.- Si existe relación entre la duración del
procedimiento quirúrgíco Y la midriasis transoperatoria.
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IX. RECOMENDACIONES

1. Utilizar antiinflamatorio no esteroideo preoperatorio
corno parte del protocolo de preparación del paciente
que se le realizará cirugía de catarata (extracción
extracapsular, facoemulsificación y cirugía combinada),
con el objeto de mantener la rnidriasi1< transoperatoria.
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XI. ANEXO

Estudio comparativo en pacientes operados de cirugía de
catarata con y sin tratamiento preoperatorio con dic10fenac
tópico para mantener la midriasis transoperatoria en el
Departamento de Oftalmología del Hospital Roosevelt de
Febrero-Agosto 2001.
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ANEXO 1
"Hoja de Consentimiento"

"Estudio comparativo en pacientes operados de cirugia de catarata
con y sin tratamiento preoperatorio con dic10fenac tópico para
mantener ta midriasis transoperatoria en el Departamento de
Oftalmología del Hospital Roosevelt de Febrero-Agosto 2001"

Nombre del supervisor responsable del estudio:
Nombre del participante:
Dirección y teléfono:
Nombre, dirección
emergencia:

y teléfono deen caso

Estoy enterado(a) que la cirugia que se me realizará es para tratar la
catarata y que el tratamiento que me pondré me lo aplicaré 1 gota
cada 6 horas tres dias antes de la operación. El uso de estas gotas es
para ayudar que la pupila se mantenga grande durante el
procedimiento quirúrgico, facilitando los diferentes pasos de éste y NO
me provocará ningún efectosecundariopor su uso. También se me
informó que puede presentarse complicaciones que toda operación
tiene como riesgo (como hemorragia retrobulbar, hemorragia
expulsiva, pérdida de vítreo con secundario edema macular,
desprendimiento de retina, endoftalmitis, etc...).

En cualquier momento puedo retiranne del estudio, sabiendo que a
pesar de ello, recibiré mi tratamiento quirúrgico, recibiendo la misma
atención. Mi nombre va a ser sustituido por un número y será
gÚardado en el anonimato.

Entiendo que el médico que me atiende no tiene ningún derecho
legal sobre mi y que la(s) persona responsable de este estudio se
hará(n) cargo de resolver cualquier problema que puediera presentarse
como consecuencia directa de una mala atención o negligencia hacia
mi persona, durante el tiempo de la realización del estudio.

Acepto libremente participar en el estudio
FIRMA

Firma y nombre del testigo
Fecha

--1-

ANEXO n . . de
. acientes operados de Clrugla

"Estudio compa:ativo en
'~nto preoperatorio con d!-c1ofe~c

catarata con y Slll trataml . 'asis transoperatona en e

tópico para mantener la ml
l~

del Host>ital Roosevelt de
ento de Oftalmo og¡a

"
-

Departam febrero-agosto200 1

BOLETA DE
RECOLECCIÓN DE DATOS

Identificación: . Si
Tratamiento preoperatono

No. de registro g~ner~:
Edad del (a) paciente.

No

Efica~ ~~l ~c~?!ena~~ pupilar en mm:
1a mediclOn. ~~e upilar en mm:
2a medición: d~~etro P upilar en mm:
3a medición: diametro P

Médico Asignado
Residente III
Residente IV

. t 1a Y 2a medición:
) tr scurndo en re

Tiempo (en minutos
an

dimiento en minutos
Duración del proce
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