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Estudio Comparativo en pacientes operados de cirugia
de catarata con y sin tratamiento preoperatorio con
diclofenac tépico para mantener la midriasis
transoperatoria en el Departamento de Oftalmologia del
Hospital Roosevelt de Febrero-Agosto 2001.

RESUMEN

® Propésito

El objetivo del estudio fue determinar la eficacia del
antiinflamatorio no  esteroideo preoperatorio
(diclofenac) para mantener la midriasis transoperatoria
en los pacientes operados de cirugia de catarata; asi
mismo, determinar si existia relacion entre el cirujano
que realizé el procedimiento y la duracién del mismo
con la midriasis transoperatoria.

® Metodologia

El estudio que se realizd fue un ensayo clinico,
aleatorio y ciego. La poblacion fue pacientes mayores
de 18 afios, ambos sexos, sin ninguna patologia de
base, que fueron sometidos a cirugia de catarata. El
total de pacientes incluidos en el estudio fue de 100 y
se determind a través de una prueba piloto y la
aplicacién de la formula de tamarfio de muestra para
dos medias. Los 50 pacientes que tenian expediente par
recibieron tratamiento preoperatorio con diclofenac; y
ambos grupos (con y sin tratamiento) fueron
preparados de la forma rutinaria de dilatacion antes de
entrar a sala de operaciones. La midriasis fue medida
por residentes III y IV en tres diferentes momentos del
procedimiento quirdrgico.




° Resultados

En la primera medicién, la cual fue antes de iniciar la
peritomia, se observé que en el grupo que no recibieron
tratamiento, 37 pacientes tuvieron un diametro pupilar
que se encontré entre 7.0 y 8.0 mm, con una media de
7.69; mientras que el grupo que si recibi6 tratamiento
41 pacientes mantuvo un diametro entre 8.0 y 9.0 mm
con una media de 8.46 mm (p de 0.000114).

En la segunda medicién, hecha antes de realizar la
capsulotomia, se obtuvo una media del diametro
pupilar de 7.28 mm del grupo sin tratamiento
mostrando que 26 pacientes tuvieron un didumetro entre
7.0 y 8.0 mm. Del grupo con tratamientc, se obtuvo
una media del diametro de 8.465 mm en donde 36
pacientes mantuvieron una midriasis entre 8.0 y 9.0 (p
de 0.000011).

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

° Conclusiones

El antiinflamatorio no  esteroideo (diclofenac)
Mantiene la midriasis transoperatoria en los pacientes
operados de cirugia de catarata. En este estudio no
existe relacién entre el cirujano que realiza el procedi-
miento quirdrgico y la midriasis transoperatoria y si la
la .hay con relaciéon ala duracion del procedimiento
quirtrgico.

I. INTRODUCCION

La midriasis transoperatoria es necesaria para
realizar procedimientos intraoculares tales como
extraccion extracapsular y facoemulsificacién. Se necesita
una buena dilataciéon pupilar de por lo menos 6 mm de
diametro para poder realizar las técnicas quirdrgicas
adecuadamente. (9,15,20), ya que una pupila midtica
(definida como pupila menor de tres mm de diametro) hace
que todos los pasos que involucra la manipulacién
intraocular se vuelva mas dificil (2) poniendo al paciente
en riesgo de tener complicaciones, con consiguiente
menores resultados visuales posoperatorios.

El diclofenac es un antininflamatorio no esteroideo
de preparacién topica que ha sido utilizado ampliamente
para el tratamiento de una serie de patologias oculares
como  conjuntivitis vernal, problemas corneales
inflamatorios o secundarios a trauma, escleritis, edema
macular, inflamacion pos quirargica, inflamacién 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 intraoperatoria
(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 realizé en el Departamento de
Oftalmologia del Hospital Rooosevelt para determinar la
eficacia del diclofenac para mantener la midriasis
intraoperatoria en los pacientes operados de cirugia de
catarata.



II. REVISION BIBLIOGRAFICA

. 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 poblacién, lo
iliza como terapia via oral. Histéricamente el rol de los AINES
1 Oftalmologia ha sido menos definida. Recientemente este
bo de medicamentos ha sido utilizado en muchos estudios
inicos, y sus indicaciones en enfermedad ocular se han ido
:pandiendo (10,11).

Mecanismo de accion: los AINES inhiben la formacion de
ostanglandinas y tromboxanos por el acido araquidoénico, a
avés de la inhibicion de la enzima ciclo-oxigenasa. Las nuevas
ases de AINES inhiben la enzima lipooxigenasa. Los
oductos de esta Ultima también son generados del acido
aquidonico e incluyen los leucotrienos y los Acidos
droperoxieicosatetraenoicos. Los metabolitos de ambas
1Zimas tienen una amplia gama de actividades biolégicas.

Las prostaglandinas son un grupo largo de 20 carbonos
E.rivados de acidos grasos insaturados que promueven una
[spuesta inflamatoria no especifica. Son sintetizados de novo
spués de dafio al tejido. En el ojo, las prostaglandinas
imentan la permeabilidad vascular, producen miosis ¥y
mpen la barrera ojo-sangre, causando hiperemia conjuntival
aumentos de la presion intraocular (10).

La inhibicién de la ciclooxigenasa en las plaquetas bloquea
fon-nacién de tromboxano y la habilidad de las plaquetas de
ducir coagulacion. Los productos de la lipooxigenasa y
icotrienos también tienen un efecto potente en la respuesta
mune, y similar a las prostaglandinas promueven inflamacién
spués del dario al tejido (5,10).

Los AINES son un grupo heterogéneo de compuestos que
puede ser agrupado en seis clases mayores (5,10,11):
1. Acidos carboxilicos

acetilado: aspirina

no acetilado: diflunisal
2. Acidos acéticos

tolmetina

diclofenac

etodolac

indometacina

sulindac
3. Acidos propidnicos

ketoprofen
ibuprofen
suprofen
fenoprofen
flurbiprofen
naproxen
4. Acidos fenamicos
acido meclofenamico
acido mefenamico
5. Acidos fendlicos
fenilbutazona
piroxicam

6. Pirroles
ketorolac

Farmacocinética: todos los AINES son absorbidos
rapidamente por el tracto gastrointestinal y se unen a la
albumina en el torrente sanguineo. La distribucion de la droga
depende de la solubilidad lipidica (10).

Efectos secundarios de los AINES orales:
“ efectos gastrointestinales; erosién gastrica, dispepsia,
ulceracién, perforaciéon y hemorragia.

&




contraindicado en pacientes con anticoagulantes orales
por riesgo de hemorragia gastrointestinal severa.

a largo plazo: fallo renal, hiperkalemia, necrosis renal
intersticial (5,10,11).

Preparaciones topicas para oftalmologia:

0.1% Diclofenac (voltaren)

1.0% Indometacina (indocid)

1.0% Suprofen (profenal)

0.03% Flurbiprofen (ocufen)

0.5% Ketorolac (toradol, acular) (10,11)

Indicaciones oftalmicas preventivas:

El Estudio del Tratamiento Temprano de la Retinopatia
Diabética (ETDRS) realizé6 una investigacion en donde se
realizo laser y se dio tratamiento con aspirina a pacientes
con diabetes mellitus. La aspirina se di6 para reducir la
formacién de prostaglandinas y agregacion plaquetaria, en
donde se postulé que tenian importante papel en la
isquemia retinal diabética. Se comprobd que la aspirina
era segura y que no complicaba las hemorragias diabéticas
intraretinales; no fue t1til en disminuir la retinopatia
diabética proliferativa (4).
No disminuy6 o evitd la formacion de cataratas en donde
se pensd que la aspirina tenia un efecto protector en la
acetilacioén de las proteinas del cristalino (7,8,14).
Varias preparaciones topicas de AINES han sido
formuladas y utilizadas para prevenir la miosis que
generalmente se desarrolla durante los procedimientos
quirargicos. La reducciéon 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 cirugia
(3,8,10,13,18). Las preparaciones oftalmicas no han sido
benéficas para prevenir la miosis en cirugia vitreoretinal
(10,19).

]

Estudios realizados con algunos AINES y principalmente
con DICLOFENAC tépico para mantener la midriasis
transoperatoria:

1.

Qe realizdé en California en 1999 un estudio para
determinar eficacia y seguridad del ketorolac trometamina

0.5% para mantener la midriasis pupilar durante la cirugia
de ratarata. Se aplico una gota cada 30 minutos con un
total de 4 gotas antes de realizar la cirugia. El can}bp _d‘el
diametro pupilar vertical y horizonta'l desde 1.?1 incision
primaria hasta después de la irrigacion y aspiracion de
corteza fue significativamente menor con ketorglac (P
menor o igual 0.014). Consecuentcme.l?te, el diametro
pupilar después de la irrigacion y a_spiracxon de corteza fue
mayor con ketorolac (P menor o igual 0.0'30) : ‘En este
estudio el ketorolac inhibio la miosis inducida
guirurgicamente durante de la cirugia de catarata. (16).

En 1997 se realizd un estudio comparativo del ketorolac
topico vrs el flurbiprofen en el Departamento de
Oftalmologia de la Universidad de Carolina del Sur, EEUU.
Como conclusién se obtuvo que el ketorola_c es un
inhibidor efectivo de la miosis durante la cirugia de
catarata realizada con facoemulsificacion, y que Pprovee
mayor estabilidad del efecto midriatico {(17)-

97 en el Departamento de Ofialmologia de lfa
%ﬁivzn?sidad de CicnI::ias Médicas de Shahdara, DElh’l,
India; se realizd un estudio comparativo del ketorolac via
oral y flurbiprofen topico. Se concluyd que arpbos son
eficaces para mantener la midriasis y en disminuir el dolor
posoperatorio (6).

de Oftalmologia de la

En 1994 en el Departamento

Universidad de Harvard se utilizaron AINES topicos para




preveilir .la miosis transoperatoria, la inflamacioén pos
operatoria y para el tratamiento de la picazd
conjuntivitis alérgica (1) @ plcazondela
6. Enﬂngfl se realizé un estudio comparativo entre diclofenac
3( ur 1profgn _para mantener la dilatacion pupilar
I;I;?jnfe la cirugia de catarata. Los resultados reportan que
e c_ofenac mantuvo la dilatacién pupilar mejor que el
ﬂ_urt?lproi:en, pero la diferencia no fue estadisticamente
s1gmﬁca:t1\ta. Posteriormente se reporté  que el
Egnteﬂnulmblf_:ntofdel diametro pupilar fue mejor cuando se
io rbiprofen  sistémico, pero ladi i
. T p diferencia no fue

7. En 1992 se realiz6 en Paris un estudi
comprobd el efecto inhibitorio de la mios;:ad::azfg ogglﬁzﬁse
durante la facoemulsificacién. Se reporté que en losaQ’
grupos control hubo disminucién del didmetro pupilar
pero e}quellos que recibieron  diclofenac fu ,
significativamente menor. (23) )

8. E iZ6 i
I ingolngtz se real_lz9 un estudio comparativo entre diclofenac
T etacina tépica . Como resultado se obtuvo que el
; nac_ previene la miosis inducida quirtirgicamente

. una -
indometacina. (24) manera mas perdurable que la

.En 1 iz i igaci
1anpr291 sg‘reahzo una u_lvesttgam(’)n con diclofenac para ver
gl ovencmn de la miosis inducida quirirgicamente. En el
map tratado con diclofenac, los diametros pupilares fueron
Yores que los del grupo control. {25)

10. E iz4
dicl;;eagost(_) 2000 se realizd un estudio del flurbiprofen o
conclur;;; top;](io preolp:ratorio en la dilatacion pupilar. Las
es fueron: las gotas de diclofenac y flurbi ;
Preoperatorias son efectivas en mantener la mid{‘ia;;blpmfen

9

intraoperatoria. El diclofenac reduce ¢l ojo rojo €n el primer
dia posop. (26)

11. En 1998 se realizo el estudio; El efecto de diclofenac
sodico e indometacina utilizado localmente para el
mantenimiento de la dilatacion pupilar durante la cirugia de
catarata. La conclusién fue que el diclofenac sbdico parecio6
ser mas potente que la indometacina para mantener la
midriasis intraoperatorio durante la cirugia de catarata. (27).

12. En 1997 se realizé el siguiente estudio: Uso del naclof
en cirugia combinada: catarata y glaucoma. En el grupo
donde se utilizé naclof el diametro pupilar fue mayor
durante la intervencion quirurgica; las reacciones
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”, s€ realizo el estudio de: mantenimiento de la
midriasis peri operatoria en la facoemulsificacion con
diclofenac sodico topico. Como conclusion se obtuvo que €l
diclofenac mejora el mantenimiento de la midriasis
transoperatria en la presencia de soluciones irrigantes que

contienen adrenalina. (29)

14. En 1996 en University Medical College, New York, se hizo
un estudio en donde se hizo una comparacion del diclofenac
sodico y flurbiprofen para la inhibicién de la miosis inducida
quirargicamente. La conclusién fue que tanto el diclofenac
sédico como el flurbiprofen son igualmente efectivos en
mantener la midriasis durante la cirugia de catarata. (30)

15. En 1992 en Nueva Zelanda se hizo una revision
farmacolégica y clinica del diclofenac ocular: su uso €n la
cirugia de catarata y su potencia en otras condiciones
oculares inflamatorias. Se la miosis inducida
quirargicamente, reduce signos de inflamacion ocular, no

10




provoca elevacion de presién intraocular y reduce la
ocurrencia y severidad del edema macular cistoideo. (31)

Otros estudios realizados con el DICLOFENAC TOPICO
con otras indicaciones terapeiiticas oculares:

. En septiembre de 2000 en el Depto de Oftalmologia del
Hospital ST John. Sarjapur, India: Diclofenac sédico topico
para eltratamiento de la inflamacion posoperatoria en la
cirugia de catarata. Conclusién: el diclofenac sédico es
tan efectivo como el corticoesteroide topico y puede usarse
como una alternativa en el tratamiento posoperatorio de

rutina después de una cirugia de catarata no complicada.
(32)

. En agosto del 2000 en depto de Oftalmologia en la
universidad de Lausanne, Suiza: Gotas de diclofenac para
tratar la inflamacién despues de cirugia de catarata.
Conclusion: La combinacion de diclofenac-gentamicina
seguido de solo diclofenac fue significativamente mejor ya
que suprimié flare y células; pero tuve una pequefia alta
incidencia de keratitis punteada y disconfort ocular. (33)

. En febrero 2000 en Nagoya, Japon: Comparacién del
diclofenac y fluorometalona en prevencion del EMC después
de cirugia de catarata con incisién pequefia. Conclusiéon: El
diclofenac previene el EMC que surge después de cirugia de

catarata y éste esta relacionado a la ruptura de la barrera
sangre-acuoso. (34)

. En abril de 1996, en el depto de Oftalmologia de la

universidad de Cornell, Nueva York: Pretratamiento con
diclofenac sodico topico para disminuir la inflamacién
posoperatoria. Conclusion: El pretratamiento con drogas
antiinflamatorias no esteroideas antes de la cirugia de

catarata, puede disminuir la cantidad de inflamacién
posoperatria inicial. (35)

11

. En 1996 en la Clinica oculistica de la universidad de Milano

ia: Efectividad de las gotas de diclofe?lac en rt?duC}r la
g?ﬂh;nacién vy la incidencia de EMC despues de la mmégla de
catarata. Conclusion: Las gotas de diclofenac reducen
efectivamente la inflamacion ocu_lar ¥ la ocurreggla
angiografica del EMC después de la cirugia de catarata. (36)

. En 1995 enla universidad de Cornell, Nueva York: Compa-

cion del diclofenac topico con prednisolona _para la
inflamacién pos catarata. Conclusion: Enla 510313 utllxza‘ -
zada, el diclofenac fue efectivo como agente e_mmnﬂamatonr;

para la inflamacion pos catarata no complicada como Ia
prednisolona. (37)

_ En 1995 en el Depto. Oftalmologia de Oita, Japén: Eficacia

del diclofenac sédico en la inflamacion pos quxrurgllca
después de la implantacic?n de }ente njit‘raocxi ai:e
Conclusién: El diclofenac sodico mostro Se€r c}lmcam‘,x'x‘
atil como preparaciéon topica para suprimir la inflamacion
después de cirugia de catarata. (28)

. En 1995 en la Universidad de Rutgers, Nueva Jersey:

Eficacia del diclofenac  sodico para red}l’cir el di‘scofmfort
después de la cirugia de catarata. anclusmn: Elll d.u;lo gnac
topico, dado inmediatamente después de la. cirugia e1
catarata, disminuye significativamente el discomfort en ias
primeras 24 horas posoperatorias. (39)

. En 1992 en Gainesville, universidad de Florida: Efecto del

diclofenac  sodico en la presion intraocular despueés
extraccion de catarata. Conclusién: El dlcy?fenac no afec_‘fa
ni la incidencia ni produce elevacion de la presion
intraocular después de la cirugia de catarata. (40)

Indicaciones Oftalmicas Terapéuticas:
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1. Conjuntiva:
- Queratoconjuntivitis vernal

2. Cornea:
- Queratitis
- Desordenes
corneales no infecci :
erosiones, infiltrados Umes; ‘eairices, edena,
- Trauma corneal

3. Esclera:
- Escleritis

4, GGlaucoma
5. i g las
fnﬂ&;ﬁ;c:c}n traumatica y postoperatoria:
e do:;;raoperatona: puede utilizarse el diclofenac e
kg una ho_ra previo a la cirugia o una se a
e se realizara pupiloplastia. .
amacion posoperatoria
6. Edema macular cistoideo

7. Uveitis (10)

8. Inflamacion pos laser
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1. OBJETIVOS

a. General:

1. Determinar la eficacia del antiinflamatorio no esteroideo
topico (diclofenac) pre-operatorio para mantener la midriasis
trans-operatoria en los pacientes operados de cirugia de

catarata.

b. Especificos:

atoria en diferentes

transoper
ntes con y sin

de catarata en los pacie
pico.

1. Determinar la midriasis
momentos de la cirugia
tratamiento con diclofenac to

6n que existe entre el cirujano que

2. Determinar la relaci
iento y la midriasis transoperatoria.

realiza el procedim
urrido entre las primeras dos

3. Determinar el tiempo transc
mediciones del diametro pupilar trans operatoriamente.

relacién entre la duracion del procedimiento

4. Determinar la
midriasis transoperatoria.

quirargico y 1a

i4




IV. HIPOTESIS

. Hipétesis nula:
Los anmni_lamatoﬁos no esteroideos topicos utilizados
preoperatoriamente en los pacientes operados de cirugia de
catarata no tienen ningin efecto en la midriasis

transoperatoria, en relaciéon a los i
: pacientes tratados
 convencional. S

. Hipotesis del investigador:
El dl(iofenac uti.lizaflo preoperatoriamente en los pacientes
glpera os de cirugia de catarata es un medicamento
tamen.t'e efectivo en mantener la midriasis transoperatoria
en relacion a los pacientes tratados de forma convencional

15
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. Sujetos de estudio:

V. METODOLOGIA

Tipo de estudio:
Ensayo clinico; aleatorio, ciego.

Poblacién: Se incluyo los pacientes adultos, a partir
de los 18 afios de edad; ambos sexos, que fueron sometidos
a cirugia de catarata con anestesia local; por dicho

diagnostico.

. Seleccion y tamafo de la muestra:

Para calcular la muestra se realizo una prueba piloto y luego
se utilizé la férmula de tamarfio de muestra para dos medias
N=Z [(Za + ZD)]2

ul-u2
El total es de 100 pacientes los cuales 50 recibieron

tratamiento preoperatorio con diclofenac topico.
Fueron aquellas personas con pupila

midriatica que tenian catarata unilateral y que fueron
sometidos a extraccién extracapsular.

_ Criterios de inclusién: se incluy6 a todos los pacientes con

diagnéstico de catarata que no tenian ninguna enfermedad
de segmento anterior asociada, y que fueron sometidos a
cirugia extracapsular.

Criterios de exclusiéon: pacientes con diagnostico de
catarata traumatica o secundaria a un proceso inflamatorio
de cualquier tipo; cirugias intra oculares previas.

. Variables:
. Independiente

b. Dependiente
-eficacia del diclofenac -diametro pupilar
Intervinientes

-médico asignado

-tiempo entre 2* y 3% medicion

-duracion del procedimiento

16




_ Definicién |Definicié i i
Variable conceptual opcraci(?:al tipo tti}:l dad
Eficacia del|Virtud del|{capaci eT1 S
antunﬂama diclofenac di(gofegzg p:::i Numerico jmm
torio  nojen producir {mantener trans-
‘e:‘xte;:rmdo el efecto|operatoriamente
topico deseado un diametro
(diclofenac) pupilar igual o
mayor de 6 mm
en los pacientes
que recibieron
tratamiento
preoperatorio
(comparado con
, el grupo sin
tratamiento pre
operatorio) (-
‘V : ConpsSe Al 80
rarlablc Definicion |Definicién Tipo Unidad d
T concel?tual oPcradonal medida )
| e Profesional |Cirujano que{Nominal |Resid
| o |de % la|realizo el III e
medicina rocedimi i
que tiene a guirargic;ento Ee&dcnte
su cargo
cierta
actividad
Variable Definicién |Definicién Tipo Unidad d
Temg Boncept‘:ual ogeraciona.l medida )
Er e uracion |Minutos numérica |minutos
s en transcurridos|
er y segundos, entre
e minutos u|capsulotomia
on horas entrejo
una y otra capsulorrexis
actividad (1* medicién)

Unit:lacﬁi.—l

Definicion Defm1c1on Tipo
conceptual operacxonal de
medida
Tiempo  €n numeérico |minu-

Duracion del|Tiempo

procedimiento transcurrido |minutos
en una|desde

actividad prunera
determinada incision en el
ojo hasta la

colocacion

del nltimo
punto de
cierre.

tos
la

G. Recursos:

1. Materiales:

1.a. Econoémicos:
impresoras, hojas
encuadernacion.

incluyé gasolina, computadora, disket,
de papel bond, folders, impresion ¥

Fisicos:

Biblioteca de oftalmologi
Medline

Internet

Programas de comput
fo.

1.b.
a de Hospital Roosevelt

adora; word, excel, epistat, epiin-

2. Humanos:

Asesor y revisor de tesis
Residente de Oftalmologia
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_Recoleccion de la Informacién:

1. Seleccion de los pacientes:

FueroP todos los pacientes adultos, a partir de los
1§ arios, ambos sexos,. que fueron sometidos a
cirugia df: catarata, por indicacion meédica, que no
CSt&ba.Fl mc.luidos en los criterios de CXChlSi();J Para
poder identificarlos, el médico residente subra'y() con
q1arcador fosforescente el niimero de expediente en el
libro de_programacién para cirugia (generalmente se
les realiza el procedimiento quirirgico una o dos
semanas después de anotarlos en el libro:
dependiendo si hay espacio en el programa). .

e Asig&)acién de pacientes:
8 pacientes con expedientes de ni
fueror} los que recibieron tratamientléuifl?% %E:)I;S’
con diclofenac tres dias previos a realizarse la cirugi )
yen la'maﬁana antes de entrar a sala de opcraciong;?
Para dicho objetivo, se les di6 el medicamento t6 icc'v
%f se les dio I'as intrucciones por escrito el dia qus se
If:as programo, ya que son pacientes ambulatorios.
S gotas fueron aplicadas por el mismo paciente o
por un familiar cercano. En esa misma cita también

se les engrap6 en el carnet ;
- una h
recoleccion de datos: Anexo II). 4> [helcta de

3. Tratamiento:

El grupo de pacientes con expedientes de ntmeros
gii:s;, ;e g)hcaron_ una gota de diclofenac cada 6
e €s dias previos a la cirugia y una gota antes
ser llevado a sala de operaciones. Todos los
pacientes (expedientes pares e impares) fueron

19

preparados como rutinariamente s¢ hace para
dilatarlos (aplicacién de tropicamida y fenilefrina),
una gota cada 5 minutos por tres dosis) previo a
realizar el procedimiento quirirgico.

4. Evaluacion:

Los pacientes incluidos en el estudio fueron
evaluados durante el procedimiento quirirgico en
tres oportunidades (por el médico asignado para
realizar la cirugia habiéndole explicado la
metodologia): la primera medicion de la pupila fue
antes de iniciar el procedimiento quirtrgico (previo a
realizar la peritomia) con la ayuda del caliper (la
medicién se hizo en mm enteros y medios); la
segunda  fue previo a realizar la capsulotomia
o capsulorexis, y la tercera se hizo después de haber
extraido el nucleo. Dicha informacién se anoto en la
boleta engrapada en el carnet. Al terminar la
cirugia, el cirujano quité la boleta del carnet del
paciente y la puso en un casillero colocado en el area
donde se llena el record operatorio. El investigador
recogio las boletas los dias lunes, martes y miércoles
de cada semana.

1. Analisis de la informacion:

Se agruparon las boletas de recoleccion de datos en dos
grupos (con y sin tratamiento con diclofenac). Luego se
tabulé la informacién, utilizando el programa de EPIINFO.
Posterior a ello se compararon las mediciones de los
diametros pupilares en los tres diferentes momentos del
procedimiento quirargio (con ¥y sin tratamiento con
diclofenac) Con lo anterior se analizo si el diclofenac fue
eficaz para mantener la midriasis trans-operatoria en los
pacientes operados de cirugia de catarata.
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ASPECTOS ETICOS

. Ho:;ej tt;?ttéc;;o s‘e ;‘eahzo en el Departamento de Oftalmologi
ek ooota Csef.e‘t. Para ello, se obtuvo la aprobacién &m
ey Por Cormte de “Docencia e Investigacién de -
i Hospita,l s ;):101 ;:tamlbwn del Departamento de Oftalmolgzga
ve ini ‘ 3
i o0 y la Jefatura de la Clinica de Segmento
Todos los ci
. pacientes que recibieron tami
. ] tr
8;%?8;3;? c?n diclofenac, dieron su consentimi:nto o e il
comprcsib(;e ). ?)1 formulario se redacté de modopc(;;: Sglnto.
S e, artm;:lor tas. personas que asisten a la consulta exte o
pacientes se cf:l;)enie ut?fita;zalxll? logi?- 8 - N rll;z
e _ : g o numeros de registr adi
mstrumgnt;c;egtlﬁcamon “durante el estudio. ngng(;l;Edico
e e recoleccién de datos se guardaron en un 1 o
» para proteger las identidades de los pacientes e

vi. RESULTADOS

El estudio se realizo con 100 pacientes que fueron
operados de cirugia de catarata en la clinica de segmento
anterior del Hospital Roosevelt, teniendo la caracteristica en
comtiin que no presentaban patologia ocular de base. No hubo
predilecciéon de sexo. De este grupo, SO pacientes recibieron
tratamiento preoperatorio con diclofenac: un antiinflamatorio no
esteroideo: la elecciéon de los que recibieron este tipo de
medicamento fue a través si ¢l expediente era nlmero par.

La prueba estadistica utilizada fue ANOVA para los datos

Jdistribuidos normalmente.
los pacientes, la cual

contro entre 60 anos
de edad las

El Cuadro No. 1 muestra la edad de

evidencia que el 72.73% de los casos se €1
o mas. La razon de ello es que en ese rango

cataratas son mas frecuentes.

Cuadro No. 1 Edad

% Acum

1 2.27  |2.27
1.37 13.64

40-49 |5 1 —

Tuente: Registros clinicos
transoperatorios s€ midieron

Los diametros pupilares
durante la realizacion de la

en tres diferentes momentos
cirugia de catarata.
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\ En‘ la primera medicion, la cual fue antes de iniciar la
per?t(-)nua, se observo que en el grupo de pacientes que no
rec:l}:)leron tratamiento 37 pacientes tuvieron un diametro
pupilar que se encontré entre 7.0 y 8.0 mm, con un media
de 7.6? mm; mientras que en el grupo que si recibioé
tratamiento, 41 pacientes mantuvo un diadmetro 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 Medicién

Tratamiento
Diametro |NQO (SI Total
pupilar
4.0 mm 0 |1 1
4.5 mm 1 |0 1
5.0 mm 1 |0 1
6.0 mm 1 |0 1
70mm |13 |3 16
7.5 mm 4 |1 5
8.0mm |20 |16 36
8.5 mm 4 |6 10
9.0 mm 6 [19 25
9.5 mm 0 |1 1
10.00omm | 0 (2 2
11.0mm |0 |1 1
Total 50 |50 100

Fuente: Reglstros clinicos

En la segunda medicion, hecha antes de realizar la
caps.ulotomia, se obtuvo una media del diametro
pupilar de 7.28 mm del grupo sin tratamiento
mostrando que 26 pacientes tuvieron un diametro cnm;:

7.0 y 8.0 mm. Del grupo con tr i
) - atamiento, se obtu
una media del diametro de 8.465 mm en donde 36 i

23

pacientes mantuvieron una midriasis entre 8.0 y 9.0
mm. Esta diferencia es significativa ya que se obtuvo
una p de 0.00011.

Cuadro No.3 Segunda Medicion

Tratamiento
Dilatacion {NO | SI Total
Pupilar
3.0 mm 0 |1 1
4.0 mm 0 |1 1
5.0 mm 3 10 3
g9 |0 9
30 |3
| 13 |5 18
7.5mm | 1 11 2
8.0 mm 13 111 24
8.5 mm 0 14 4
8.8 mm 0 |1 1
9.0 mm 7 116 23
95mm | 0 |5 5
100mm | 1 |4 5
11.0mm | 0 |1 1
Total 50 |50 100

Fuente: Registros clinicos

La tercera medicion fue hecha después de haber
extraido el niicleo. Alli se observé que 58 pacientes sin
tratamiento mantuvieron un diametro pupilar que s€
encontré entre 5 y 7 mm con un media de 6.16 vrs 43
pacientes con tratamiento que tuvieron un diametro
entre 7.0 y 9.0 mm con una media de 7.68 mm. Esta
diferencia, igual que las dos anteriores, también es
significativa ya que p fue de 0.00000.
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Cuadro No. 4 Tercera Medicién
Tratamiento
Dilatacion |NOQ |SI
Pupilar
2.0 mm
3.0 mm
4.0 mm
4.5 mm
5.0 mm
5.5 mm
6.0 mm
6.5 mm
6.6 mm
7.0 mm

=
=]
b
&,

B
O

7.5 mm
8.0 mm

N
w

o
N MEENEEREREREE

8.5 mm
9.0 mm

[
o
(=)

“"""“O‘Hngwm.&me

10.0 mm 1

wn]

Total 50 100
Fuente: Registros clinicos

No se encontré relacion entre el cirujano que realizd
el procedimiento quirtrgico y la midriasis
transoperatoria, ya que se obtuvo un chi cuadrado de
15.7€ y tendria valor si fuera menor de 5.

Cuadro No.5 Médico Asignado (3* medicién)

Diametro pupilar en mm

Médic|3|4|4. [5|5. |6 |6. |6. |7 |7. |8 |8. |9 |1 {Tot
0 5 5 6 |6 5 5 0 jal
R.II [0[1|1 |11 (93 |1 (9 (4 [9(2 |7 |0 |48
R. IV {1]1|2 L oold L [ 49 [5 16 [2 |5 [T 52

2
Total |1|2(3 (7|2 (2|4 |1 (1|9 |1 14 (1|1 {100

1 8 5 2
Fuente: Registros clinices
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El tiempo transcurrido entre la 1%y la 2* medicion
fue en la mayoria (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.

Cuadro No. 6 Tiempo transcurrido entre 1y 2° medicion.
Tratamiento
NO |[SI Total
12 16 28

0 1 1

29 |28 57

0 1 1
3 2 5
5 1 6
15 R 12

Total |50 |50 _ 1100 |

Fuente: Registros clinicos

La duracién del procedimiento quirargico fue vana}b}z?
en ambos grupos, siendo mayor en el’ que no recibio
tratamiento (p de 0.000004). En este ultimo, 41 casos
(82%) durd entre 45 y 60 minutos y en e? grupo con
tratamiento 37 casos (74%) entre 40 y 50 minutos.

Cuadro No. 7 Duracién del procedimiento en minutos

Tratamiento
Minutos |[NO |SI Total

1 1 2
2 11 13
6 14 20
9 12 21
7

5
0
0
0

Fuente: Registros clinicos
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VII. DISCUSION DE RESULTADOS

- La midriasis transoperatoria dur izacid
cirugia de cat.arata es necesaria para r:;llgai‘au;ilalxlj::?i;rélg:i; .
intraccular sin mayores complicaciones, ya que la miosis lan
aumenta (2). Normalmente, el trauma quirtrgico intraocul .
produce hbferacién de prostaglandinas, produciendo mios'ar
P?ra prevenir lo anterior, se ha utilizado medicamentos comolsi
diclofenac tépico antes de realizar lu cirugia de cataratte
(22,,2:'3,24,25,_2_6,27,29) para mantener la midriasis. En esta
estudio se utilizé tres dias antes del procedimiento'quixﬁr oo
cadfl 6. ’horas v 1 hora antes de iniciar el procedimiento glf,;
:g&c;azzzll de f:fste medicamento es variable ya que en algtinos
a utilizaron 2. irugi ica
cada 11,05 a 30 minutos (2?},;12?;2,?0;65 Bl s
08 diametros pupilares transoperatorios se midieron en
tcx:tzr i{;fentes momentos durante la realizacion de la cirugia de
Primera: antes de iniciar la peritomia.
Segunda: hecha antes de realizar la capsulotomia
Tercera medicion: después de haber extraido el nl’llcleo.

La media de los didAmetros i
: pupilares fueron los siguientes:
Con tratamiento Sin tratamiento B i’

8.46
15
8.456 7.26890
7.68 k. _ 6.160
nlo anterior se observa que el diclofenac mantuvo

ltlrr:t:l agll.'l;i;asm mayor comparado con el grupo que no recibid
signiﬁcativ;’( . Zlef(]).do esta diferencia estadisticamente
eyt lpd e 0.000114, p2 de0.00011 y p3 de 0.00000).
e esultados se asemejan a otros estudios que
aunquerongna p menor .de 0.0001 (22, 23,24,25,26,27 )
o diémcgtxa uno cfle estos d1ﬁere. en los momentos de medicion
e e (0] p_up:%u', ya que incluyen también mediciones
e as;nracmn.de restos corticales, colocacion del lente
e v al finalizar e} procedimiento; en estas ultimas
ciones, el diametro pupilar es menor.
27
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En este estudio, la midriasis en la primera medicion fue
mayor que las posteriores probablemente debido a que el ojo
aan no habia sido abierto, y por consiguiente no habia habido
manipulacion de los tejidos, mientras que en ambos grupos, en
la tercera mediciéon, hubo una disminucién del diametro
pupilar (mas evidente en el grupo sin tratamientoj debido a que
el ojo estaba abierto , ¥ hubo manipulacion de estructuras (iris)
provocando liberacion de prostaglandinas; pero €n el grupo con
tratamiento este efecto fue aminorado por el antiinflamatorio no
esteroideo (7, 8, 10).

El tiempo transcurrido entre la 12 y 22 medicion fue similar
en ambos grupos, (p de 0.195978); asi como e€en estudios
similares, este tiempo 10 €S relevante entre mediciones y no
influyé en el diametro pupilar en ambos grupos (con y sin
tratamiento). Lo anterior debido probablemente a la experiencia
de los cirujanos. Igualmente no se encontré relacion entre el
cirujano que realizo el procedimiento guirargico y la midriasis
transoperatoria; debido a que RII y RIV tienen habilidad
quirargica similar.

En este estudio la duracion del procedimiento
quirargico fue mayor en el grupo que no recibio tratamiento
con el diclofenac. (p de 0.00004). Lo anterior problablemente
debido a que la disminucién del diametro pupilar aumenté la

dificultad de la cirugia (3,8,10, 13).
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vIil. CONCLUSIONES

1.- El antiinflamatorio 1NO esteroideo  topico
preoperatorio (diclofenac) mantiene la midriasis

trans-operatorio €1 los pacientes operados de cirugia de
catarata.

9.- La midriasis trans-operatoria en los diferentes
momentos de la cirugia de catarata en los pacientes
que recibieron tratamiento preoperatorio con diclofenac
fue de 8.46 mm, 8.456 mm y 7.68 mm.

3- La midriasis trans-operatoria en los diferentes
momentos de la cirugia de catarata en los pacientes
que no recibieron tratamiento preoperatorio con
diclofenac fue de 7.69 mm, 7.28 mm y 6.16 mm.

4.. No existe relacion entre el cirujano que realiza el
procedimiento quirargico y la midrias transoperatoria.

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

6.- Si existe relacion entre la duracion del
procedimiento quirargico y la midriasis transoperatoria.
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IX. RECOMENDACIONES

1. Utilizar antiinflamatorio no esteroideo preoperatorio
como parte del protocolo de preparacion del paciente
que se le realizara cirugia de catarata (extraccion
extracapsular, facoemulsificacion y cirugia combinada),
con €l objeto de mantener la midriasis transoperatoria.
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XI. ANEXO

Estudio comparativo en pacientes operados de cirugia de
catarata con y sin tratamiento preoperatorio con diclofenac
topico para mantener la midriasis transoperatoria en el
Departamento de Oftalmologia del Hospital Roosevelt de
Febrero-Agosto 2001.
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ANEXO I
“Hoja de Consentimiento”

“Estudio comparativo en pacientes operados de cirugia de catarata
con y sin tratamiento preoperatorio con diclofenac toépico para
mantener la midriasis transoperatoria en el Departamento de
Oftalmologia del Hospital Roosevelt de Febrero-Agosto 2001

Nombre del supervisor responsable del estudio:
Nombre del participante:
Direccion y teléfono:
Nombre, direccion ¥y teléfono en caso de
emergencia:

Estoy enterado(a) que la cirugia que se me realizara 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 operacion. El uso de estas gotas es
para ayudar que la pupila se mantenga grande durante el
procedimiento quirirgico, facilitando los diferentes pasos de éste y NO
me provocara ningin efecto secundario por su uso. También se me
informé que puede presentarse complicaciones que toda operacién
tiene como riesgo (como hemorragia retrobulbar, hemorragia
expulsiva, pérdida de vitreo con secundario edema macular,
desprendimiento de retina, endoftalmitis, etc...).

En cualquier momento puedo retirarme del estudio, sabiendo que a
pesar de ello, recibiré mi tratamiento quirirgico, recibiendo la misma
atencion. Mi nombre va a ser sustituido por un nimero y sera
guardado en el anonimato.

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

Acepto libremente participar en el estudio

FIRMA

Firma y nombre del testigo
Fecha
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|
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s operados de cirugia de
rio con diclofenac

la midriasis transoperatoria en el

Hospital Roosevelt de

LECCION DE DATOS

No

No. de registro general:
1 :
Edad del (a) paciente

Eficacia del diclofenac:

12 medicion: diiitmetro
22 medicion: di_z‘u:nctro pup
38 medicidn: diametro

Meédico Asignado

Tiempo (en minutos) trans

.

Duracion del proce

pupilar en mm-
ilar en mMin:
pupilar enmm: ____——————

Residente it}
Residente 1Y

icion:
curridv entre 12 y 2 medi

imiento en minutos _——————
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