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RESUMEN

En el presente estudio se planteó de manera principal detenninar la efectividad del uso

del diclofenaco contra la prednisolona en el tratamiento post operatorio de estrabismo

en pacientes del Hospital Roosevelt. Lo anterior se ]levó a cabo a través de comparar

dichos medicamentos en cuanto al tiempo de resolución de la inflamación
y el alivjo del

ma1estar en dichos pacientes. Se incluyeron en el estudio a todos los pacientes operados

de estrabismo en la Unidad Nacional de Oftalmolob:ría durante el año 2004. Fueron

asignados de fonna aleatoria a los grupos de tratamiento: dic1ofenaco y prednisotona y

evaluados en fonna seriada al primer día, a la primera, segunda y cuarta seltunas, de

acuerdo a parámetros estimados de inflamación y alivio del malestar. Los resultados

fueron analizados ~stadísticamente por medio del programa Epi info. Los resultados no

evidenciaron diferencia estadísticamente significativa entre los grupos con dic1ofenaco

y prednisolona en cuanto al grado de inflamación y alivio del malestar, con )0 cua] se

concluye que ambos medicamentos son efectivos en el man~jo po51 quÜúrgico de

pacientes operados de estrabismo.
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INTRODUCCiÓN

La inflamación post operatoria es mediada por la acción de mediadores químicos y

celulares que dan lugar al aparecimiento del dolor. Los medicamentos anti

inflamatorios del tipo esteroides y anti inflamatorios no esteroideos han causado tUl

impacto s.ignificante en el alivio de la inflamación y moJestias post operatorias.

Tanto los esteroides como los anti inflamatorios no esteroideos llevan a cabo su función

a través de el bloqueo de la producción de prostaglandinas, mediadores químicos

conocidos de la respuesta inflamatoria.

En la actualidad la prednisolona es considerada el agente comercial mas efectivo. Sin

embargo reportes recientes han demostrado que anti inflamatarias no esteroideos como

el diclofenaoo han resultado igual de efectivos tanto en el control anti int1amatorio

como en el alivio del malestar.

Con el presente ensayo clínico se propuso detenninar si existía diferencia significativa

entre dichos medicamentos en cuanto a la efectividad para reducir la respuesta

inflamatoria y el grado de molestias secundarias a la injuria quirúrgica, entendiéndose

por esto un control anti inflamatorio más rápido y con mayor alivio del malestar.

3
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ANTECEDENTES

AGENTES ANTI INFLAMA TORIOS

ANTlINFLAMA TORIOS NO ESTEROIDEOS

ACCIONES

FarmacologÍa: f]urbiprofeno, suprofeno, dic1ofenaco, y ketorolaco son AINES

disponibles como soluciones oftálmicas. Flurbiprofeno y suprofeno son ácidos

fenilalkanoicos, dicJofenaco es una ácido fenilacético, y ketorolaco trometamina es

miembro del grupo pyrolo-pyrolle; tienen actividad analgésica, antipirérica y anti

inflamatona. El mecanismo de acción se cree que es la inhibición de la enzima ciclo -

oxigenasa que es esencia] en la biosíntesis de Jas prostag1andinas(L).

En los animales, ciertas prostaglandinas son mediadores de la inflamación intraocular.

Las prostaglandinas producen disrupción de la barrera hemato-acllosa, vasodilatK.:iÓIJ ,

incremento de la penneabilidad 'Yascular, leucocitosis, e incremento de la presión

¡n!mocular (PíO) (3).

Las prostaglandinas también parecen tener un papel en la respuesta miótica producida

durante la cirugía ocular por medio de constrif1ir el esflnter del iris independientemente

de los mecanismos colinérgjcos. Los AlNES inhiben la miosis inducida durante el

curso de la cirugia de catarata (4).

INDICACIONES:

Flurbiprofeno, suprofeno; inhibición de la miosis intraoperatoria.

4
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Dic/qfenaco: Tratamiento de la inflamación post operatoria en pacientes que han sufrido

extracción de catarata y para el alivio temporal del dolor y fotofobia en pacientes que

han sido sometidos a cirugía refractiva comeal.

Ketorolaco: Alivio temporal del prurito ocular causado por conjuntivitis alérgica

estacional; tratamiento de la inflamación post operatoria en pacientes luego de tUJa

extracción de catarata (1 ).

Usos no especificados:

Dic/(~fenaco: Tratamiento anti inflamatorio posterior a la trabeculoplastia con laser

argon, tratamiento de la conjuntivitis alérgica estaciona!, dolor asociado con la

keratotonrla radiada, y keratectomía fotoretTactiva.

Flurbiprofeno: Inflamación post cirugía de catarata o láser para glaucoma y síndromcs

uveíticos.

Ketorolaco: Tratamiento del dolor asociado oon cirugía o trauma de comea; tratamiento

tópico del edema macular cistoideo.

Suprofeno: Tratamiento tópico de la conjuntivitis papilar gigante asociada a lrn!.e de

ooataelo(l)"

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a las drogas o cualquier componente de los productos.

Suprofeno: Keratitis epitelial por herpes simplex (keratitis dendriticas).

Diclofenaco, ketorolaco: Pacientes usadores de lente de contacto(2).

PRECAUCIONES:

La eurael
"
o' n de heridas puede retrasarse con el uso deCuración de heridas:

flurbiprofeno Y diclofenaco.

Lente de contacto: Los pacientes usadores de lentes de contacto blandos de hidrogel

ed
.
festar initación ocular

"
h asado diclüfenaco concmrentemente

pu en mam
qwenes an

No administrar kctorolaco mientraS el paciente
manifestada por enrojecimiento

y ardor.

use lente de contacto(2).

INTERACCIONES MEDICAMENTOS AS:

I Aunq ue los estudios clínicos
y anima1es no han

Cloruro de aceti/coliy¡o
y carbaco :

ló ' ocidaparaunainteracción,
revelado interferencia., Y no existe base farmaco

g¡ca con

ambas drogas han sido reportadas inefectivas cuando se usan en pacientes tratados con
I
I
I

\

I

flurbiprofeno osuprofeno(2).

REACCIONES ADVERSAS:

. t uando se usan AlNES, En cirugía
Infiltrados estériles son Vistos frecuentemen e c

" ""
al ' olore~ctiva sin USOconcomitante de dosis balas de esteroides. El defectomClSlon o li lid

I

I

1

epitelial parece predisponer a este efecto adverso,

Ard ron'to tranSitorio sobre instilación (diclofenaoo 150/0.Másfrecuente: oryp

ketorolaco ~ 40%); otros sintomasmenoresde initación ocular.
, ,.,

d 1 quemosis fotofobia,
Suprofeno: Disconfort; ardor; enrojecimiento; alergia., tntlS, o or,

,

initación. tinción epitelial plmteada (<0.5%).
.

n en estudios de catarata
Diclofenaco: Keratitis (28%, aunque muchos casos ocumero

previo al tratamiento con la droga); PIO elevada (15%, aunque la mayoria de los casos
.

d ,io~(12%en
" sI e¡ru

"

gla YPrevio al tratamiento con la droga); quejas e o)ocumeron po

6
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pacientes sometidos a cirugía refractiva iocisional); descarga; depósitos oomeaJcs;

ardor; initación; visión b01TOsa; fiebre; dolor; insomnio. Las si!:,'Uientes reacciones

ocurrieron en s 1%: Edema coroeal; opacidad coroeal; desorden paJpebral; iriti5;

inyección y lagrimeo; astenia; escalofrios; edema facial; vómito; infección viral;

reacción en cámara anterior; alergia ocular; nausea.

Ketoro/aco: Irritación ocuJar, reacciones aJergicas; keratitis superficial; infecciones

superficie ocular. Las siguientes reacciones ocunieron raramente: Resequedad deJ ojo;

infiltrados comeales; ulcera comeal; visión borrosa(I ,2).

SOBREI)()SIFICACION:

La sobredificación ordinariamente no causará problemas agudos. Si es ingerida

accidentalmente, tomar líquidos(2).

CORTICOESTEROIDES TOPICOS

ACCIONES:

Farmacología: Los corticoesteroides tópicos ejercen una acción anti inflamatoria.

Aspectos del~proceso inflamatorio tales como hiperemia, infiltración celular,

vascularización y proliferación fibroblastica son supresos. Los esteroides suprimen la

respuesta inflamatoria a agentes incitantes de naturaleza mecánica quimica o

inmunológíca. Los esteroides tópicos en condiciones inflarnatorias agudas de

conjuntiva, esclera., comea., párpado, iris, cuerpo ciliar, y segmento anterior del globo; y

en condiciones oculares alergicas. Inhiben el edma y la dilatación capi1ar.

El mecanismo de la acción anti inflamatoria se piensa que sea la potencialización de [a

vasoconstricción por epinefrina, estabilización de las membranas lisosomales, retraso

del movimiento de macrofagos, prevención de la liberación de quinina, inhibición de la

7
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síntesis de prostaglandinas, y, con el uso prolongado, reducción de la producción de

anticuerpos(l).

Inhibiendo la proliferación fibroblásrica puede prevenir la fonnación del simblefaron en

quemaduras químicas y ténnicas(5). La fibrosis disminuida con corneas claras luego de

usar corticoesteroides tópicos es resultado de inhibir 1a proliferación de fibroblastos y la

vascularización( 1).

INDICACIONES:

Cundiciones inflamatoria Tratamiento de condiciones int1amatorios respolldedoras a

esteroides de la conjuntiva palpebral y bulbar, párpado, comea y segmento anterior del

globo, tales como las siguientes: Conjuntivitis alért,>icas; keratitis superficial no

específica; keratitis plmteada superficial; keratitis por herpes wster; iritis; ciclítis; y

conjmltivitis infecciosas seleccionadas cuando el peligro inherente del uso de esteroides

es aceptado para obtener una disminución del edema y la inflamación. Rimexolonc esta

indiC2do también para la inflamación post operatoria luego de la cirugía ocular.

Injuria comea/: También se usa para injurias corneaIes por quemaduras tJOnnicas.

químicas o por radiación o porvpenetración de cuerpos extraftos.

Rechazo de injerto: Puede usarse para suprimir el rechazo de injerto ¡x>sterior a una

keratopIastia(5).

Uveitis anterior(5).

CONTRAINDICACIONES:

Keratitis por herpes simples superficial aguda; enfennedades fungicas de las estructuras

oculares; varicela, y la mayoria de otras enfennedades virales de la conj1ll1tiva y

1

I

comca; infección micobacteriana de! ojo (ej: tuberculosis ocular); enfermedades

,

1
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causadas por microorganismos; hipersensibilidad, o luego de la remoción no

complicada de un cuerpo extraño comeal superficial.

Medryscne: No para usarse en iritis y uveitis; su eficacia no ha sido demostrada(l).

REACCIONES ADVERSAS:

Glaucoma (PIO elevada) con daño del nervio óptico, pérdida de la agudeza visual., y

defectos campo visual; foonación de catarata subcapsular posterior; infección ocular

secundaria, incluido el herpes simples liberado de los tejidos oculares; perforación del

g]obo; exacerbación de las infecciones viraIes y fungicas de la comea; ardor transitorio;

visión borrosa; descarga; disconfort; dolor ocular; sensación de cuerpo extraño:

hiperemia; prurito (rimexolone). Raramente, ampolJas filtrantes han ocunido con el uso

de csteroides posterior a la cirugía de catarata(l).

Otras reacciones adversas oculares OCUlTen en < 1% de los pacientes e inc1uyen

sensación pegajosa; aumento de fibrina; ojo seco; edema conjuntival; tinción corneal;

keratitis~ lagrimeo; fotofobia; edema; initación; ulcera cornea1; dolor de ceja;

encrustamiento del margen palpebral; edema corneal; infiltrado; erosión cornea1.

Misceláneos: Cefalea; agravamiento de la hipertensión; rinitis; faringjtis; perversión deJ

saOOr(I).

Sistémico: Efectos colaterales sistémicos pueden ocurrir con el uso extenso(5).

ACETATO DE PREDNISOLONA OFTÁLMICO:

USOS:

Se ha utilizado en queratitis por acné rosáceo, conjuntivitis alérgjca, abrasjón

comeal, ulcera comeal, cic1itis, queratitis por Herpes Zoster, iridociclitis, hilis,

-~ ~
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inflamción ocular, inflamación ocular
posoperatoria, queratopatia epilelial puntada y

uveítis(5).

DOSIS Y ADMINISTRACIÓN:

El acetato de prednisolona es aplicado
tópicamente, tomando en cuenta que debe

evitarse la contaminación del tubo de ungüento o gotero.

Se utilizan una a dns gotas de suspensión de acetato de prednisolona o solución de

[osfato de sodio de prednisolona en el saco conjuntival cada hora durante un dia

y cada

dos horas durante la noche para la terapia inicial( 1).

En inflamación leve o moderada la dosis debe reducirse a 1-2 gotas cada 3 a 12 horas.

I
I
I
I
I
I
I
I
I

\

I

\

\

I

El ungOento puede usarse durante la noche junto con el uso durnnte el día de la

suspensión para disminuir ~as aplicaciones ftecuentes requeridas con las fonnas

liquidas. Debe utilizarse la menor concentración efectiva, Y la mejoria se alcanza en

varios dIas (5).

La duración del tratamiento
depende del tipo Y severidad de la enfermedad Y

puede

variar de dias a varias semanas, sin embargo la terapia a largo plazo debe evitarSe

(1).

EFECTOS ADVERSOS:

Entre los efectos adversos más frecuentes
encontramoS visión borrosa.. sin

embargo se han observado otros efectos como
adelgazamiento comeat, glaucoma.

perforación del g1obo, quemaduras oculares, hipertensión ocu1ar, eritema ocular, dafio al

nervio óptico, cambios visuales
y disminución de la agudeza visual

(1).
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rnNTRAINDICACJONES:

El acetato de Prednisolona se ha contraindicado en caso de infección ocular viral,

infecciones ñmgicas, queratitis por Herpes simple y tuberculosis ocular, asl como en la

presencia de cataratas, glaucoma, infección ocular, diabetes mellitus I o 2 y se ha

sugerido precaución durante la lactancia, .puesto que se ha demostrado en estudios con

.mimales efectos teratogénicos, sin embargo estudios no controlados en humanos

wgieren que puede obtcnerse beneficio del uso de prednisolona en mujeres

anbarazadas a pesar de los riesgos potenciales (5).

ESTEROIDES y AINES EN CIRUGÍA OFTALMOLÓGICA

Debido a su impacto sobre los ciclos de la ciclooxigenasa y lipooxigenasa, \os

esreroides tópicos han sido usados tradicionalmente en oftalmología como rutina en el

cootrolla inflamación post operatoria(6,7). De cualquier modo estas drogas han sido

asociadas con serios efectos colaterales tales como: aumento de la presión intrnocular;

retrasO en la curación de heridas de conjuntiva, comea o e:sclera; resjslencia reducida a

la infección; queratopatía herpética; y catarata(6-9). Estas drogas pueden causar serios

dectos adversos incluso cuando son utilizadas a corto plazo (10). Para vencer este

¡mblema, se han investigado diversas drogas tópicas anti inflarnatorias no esteroideas

(AINES).las cuales se presume que reducen la producción de prostaglandinas por W18

\lÍa similar a la de los corticoesteroides, y las han encontrado igualmente efectivas o

incluso mejor a los esteroides para pacientes posterior a cirugía reftactiva., catarata. y

t&nIbismo (11-19).

Los AINES como el diclofenaco modulan directamente la via de la ciclo-

axigenasa e indirectamente el de la lipo--oxigenasa reduciendo la producción de las

postaglandinas y leucotrienos los cuales son los principales mediadores de la

II

~- - --

. fl l
. (3) Este mecanismo dual del diclofenaco 10 hace comparabie enrespuesta In ama ooa .

activjdad anti inflamatoria a los corticoesteroides
(3).

Ailicionalmente, los AINES ofrecen un beneficio adicional a los pacientes que

son sometidos a cirugia de estrabismo. Estudios recientes han encontrado que el

dic1ofenaco reduce significativamente el dolor después de la cirugia ocular sin

reducción a largo plazo de la sensibilidad o afectación de la curación de heridas (20-28).

Este hallazgo puede hacer al diclofenaoo adecuado para cirugía de estrabismo,

espedalmente cuando se utiliza la técnica de sutura ajustable. La analgesia leve del

segmento anterior del ojo podria incrementar el alivio del paciente
y facititar del mismo

modo el ajuste de suturas inmediatamente en el postoperatorio
(15). Aunque Los efecto,,;

anti inflarnatorios Y anaLgésicos del dic1ofenaco son importantes, sus efectos advef$OS,

especialmente sobre el epitelio corneaI han sido un problema principal (29). Las

prostaglandinas son escenciales para la slntesis del DNA
y las prot~inas de las células

epidérmicas (3); por lo tanto, el USOpost operatorio del diclofenaco tópico puede causar

efectos adversos significativos sobre el epitelio corneal. Sí bien se ha demostrado

que

. lul '

tivales hUl11&13Scultivadas
el djc1ofenaco tópico es citotóX1co para las cé as conJuo

(29), la significancia clínica de estos efectos adverso no ha sido determinada-
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OBJETIVO GENERAL

. Dctenninar la efectividad del lISO de diclofenaco contra la prednisolona en el

tratamiento post operntorio de estrabismo en pacientes del Hospital Roosevelt.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

. Detenninar si existe diferencia entre el tiempo de resolución de inflamación al

usar dic1ofenaco contra prednisolona tópicos en el tratamiento post operatorio de

estrabismo en pacientes del Hospital Roosevelt.

. Detem1Ínar si existe diferencia entre el alivio del malestar rcsu]tante de usar

diclofenaco CQntra prednisolona tópicos en el tratamiento post operatorio de

estrabismo en pacientes del Hospital Roosevelt.

13
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MATERIAL Y MÉTODOS

. EL TIPO DE ESTUDIO:

El presente estudio es un ensayo clínico. El estudio se realizó en pacientes del

Hospital Roosevelt que fueron operados por estrabismo en el afio 2003
y 2004. Se

asignó cada lUlOde los pacientes a los grupos de tratamiento de fenna aleatoria

según el color de la esfera que se extrajo de una caja. Cada grupo quedó constituido

por 22 ojos. El color rojo asignó el ojo al grupo del diclofenaco
y el color amarillo

al grupo de prednisolona. El estudio fue doble ciego debido a que tanto ios médicos

que evaluaron a los pacientes como los mismos pacientes, ignoraban a que grupo de

tratamiento pertenecían. Lo anterior se hizo controlando que cada uno d<;:los

recipientes conteniendo medicamento no pudiera ser identificado por su etiqueta.,

pero jdentificándolos con código de colores (rojo y amarillo), e1 cual fue mantenido

en secreto hasta el momento en que se recolectó toda la muestra
y se realizó el

análisis estadístico de los resultados.

. POBLACION:

Pacientes operados de estrabismo en la Unidad Nacional de Oftalmología.

. SELECCIÓN Y TAMAÑO DE LA MUESTRA:

Intervalo de Confianza 95%

Poder 90%

n 22 ojos por grupo

Estos datos se calcularon mediante la fómmJa
TI ~ f\a,p) a' 21 (¡t,-¡t,)'

14
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n tamafio de muestra
f\a.p) poder (10.5)
rl desviacion standard (0.05)
(J.lI-J.lÚ diferencia de medias (22%)

n ~ 10.5 . 0.05 .2/ (0.22)'
n ~ 1.05/0.0484
n~ 22

Total de muestra 44 ojos

. UNIDAD DE ANÁLISIS:

Ojos de pacientes que fueron operados de estrabismo y que recibieron tratamiento

post operatorio durante el año 2003 y 2004 en la Unidad Nacional de Oftalmologia..

. CRITERIOS DE INCLUSIÓN

1. Todo paciente con diagnóstico de estrabismo que fue sometido a cirugía por taJ

indicación.

. CRITERIOS DE EXCLUSIÓN:

l. Uso simultaneo de medicamento anti inflamatorio sistémico.

2. Reacción alérgica a drogas no esteroideas y prednisolona.

15
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. VARIABLES ESTUDIADAS

VARIABLES DEPENDIENTES:

1. Alivio de malestar

2. Tiempo de resolución de la inflamación

3. Efectividad de diclofenaco y prednisolona

VARIABLES INDEPENDIENTES:

J. Tratamiento con diclofcn8co

2. Tratamiento con prednisolona

. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES:

16
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. INSTRUMENTOS UTIUZADOS PARA LA RECOLECCiÓN DE

INFORMACION:

Los pacientes que se sometieron a cirugía de estrabismo en la Clínica de Estrabismo

de la Unidad Nacional de Oftalmología, que cumplieron con los criterios paTa ser

incluidos en el estudio,
y de quienes se obtuvo un consentimiento

informado, se

asignaron a cada uno de los grupos de tratamiento de fonna aleatoria según el co1or

de la esfera que se extrajo de una caja. El color rojo asignó el paciente al grupo del

dic1ofenaco y el color amarillo al grupo de prednisolona. Se utilizó lU1aboleta de

recolección de datos (ver anexos) para la obtención de toda la infonnaci6n

pertinente de dichos pacientes, que fuera de utilidad en el análisis de los resu1tados

del presente estudio. La misma además de incluir los datos generales de cada uno

de los pacientes, Y esp~ci.ficar el código del medicamento
que se les esté

administrando, permitió tabular los hallazgos obtenidos. Todos los datos anteriores

se tabularon en forma escalonada a través de las distintas evaluaciones que se fueron

realizando a lo largo de un mes de seguimiento, de forma que se facilitó la

comparación de los cambios producidos de administrar distintos trntamientos anti

inflamatorios durante el post operatorio.

18
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. PROCEDIMIENTOS PARA LA RECOLECCIÓN DE LA INFORMAClON:

l. Se incluyó en el estudio a todo paciente con diagn6stjco de estrabismo. que

cumpliera con los criterios de inclusión y que deseara pankipar en el estudio.

2. Se explicó ampliamente a cada uno de los pacientes o encargados de los mismos en

que consistía el procedimiento, cuales eran las complicaciones que se debian

esperar, la importancia del estudio, y se obtuvo un consentimiento 1nfonnado (ver-

anexos).

3. Cada uno de los pacientes de la muestra a estudiar fueron asignados al azar a cada

uno de los distintos grupos de trataIruento en el momento de programarse la cirugía.

4. La asignación al azar se hizo por medio de asignar a cada uno de los grupos de

traUilllientoen foona aleatoria según el color de la esfera que se extrajo de una caja..

El color rojo asignó el paciente al grupo del diclofenaco y el color amarillo al grupo

de la predoisolona.

5. Los pacientes a estudiar fueron registrados en la boleta de recolección de datos.

6. En dicha. bo(eta quedó registrada la infoImación general de los pacientes a estudiar,

los parámetros que serfan comparados de forma escalonada a través de( mes de

seguimiento.

7. Las cirugias de estrabismo fueron realizadas bajo anestesia general por los médicos

oftaImólogos de la clínica de Estrabisrno (Jefe y Fellows).

8. El tratamiento post operatorio consistió de diclofenaco colirio 0.1% (Sophia) y

prednisolona colirio 1% (Soprua) para cada uno de los grupos respectivamente.

Cada uno de los grupos recibió un tratamiento con doranfenicol colirio (Sophia).

No se utilizaron combinaciones comerciales de antibiótico y esteroide.

administraron medicamentos anti inflamatorios sistémicos ni hielo tópico.

No se

19

y
9. El mismo esquema de tratamiento fue usado para cada Wl0 de los grupos de estudio

(dic1ofenaco y prcdnisolona): una gota en el ojo operado cuatro veces al día durante

la primera semana, tres veces al día durante la segunda semana, dos veces al día

durante la tercera semana, Y una vez al día si fuera necesario durante la cuarta

semana. Las etiquetas fueron removidas de los goteros previos a ser entregados a

los pacientes y se identificaron mediante código de color.

10. Todos 10s pacientes fueron examinados el día 1, la semana 1. la semana 2 Y
la

semana 4 posterior a la cirugía. Los parámetros a evaluar fueron los siguientes:

alivio de malestar y tiempo de resolución de la inflamación.

11. Los médicos de la clínica de Estrabismo que evaluaron a los pacientes desconocían

a que grupo de estudio pertenecen los mismos.

12. El alivio del malestar se estadificó así: alivio total, malestar leve. inflamación

I
I

\

moderada e inflamación severa (ver definición de variables).

13. La inflamación se estimó así: no inflamación, inflamación leve, inflamación

moderada e inflamación severa (ver definición variables).

20
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. PROCEDIMIENTOS PARA GARANTIZAR ASPECTOS ETICOS DE LA

JNVESTIGACION:

La importancia de las consideraciones tticas en el presente estudio fueron derivadas

de los efectos potenciales que pueden pmducirse en los pacientes, sujetos de estudio,

como consecuencia de la administración de distintos medicamentos en el man::jo

post operarorio en la cirugía de estrabismo.

En cada una de las etapas se consideraron los aspectos éticos. Se trató de un

tratamiento aceptable por la población a estudiar. Hubo completa objetividad y

honestidad sobre 1a informaciÓR obtenida y no se emplearon fuentes de infoml3ción

no oonfiab1es. No se tuvo contemplado procedimientos que de alguna fauna

coaccionó la obtención delpudieran causar daño flsicc O' emocional, no se

consentimiento, se garantizó el derecho a la privacidad de cada uno de (os

participantes y no se tuvo ootttempIado la compensación a los pacientes que de

aJgum forma pudieran resuhar lesionados de forma accidental. Se hizo el análisis

apegado a los resultados obtenidos no importando que de este modo se dejaran de

cumplir los objetivos, se respetó el anonimato de cada uno de los pacientes

participanies Y al final se di".tdgó todo resultado que pueda beneficiar a los

miembros de la comunidad CIlla que se realiza el estudio.

Entre: las responsabilidades éticas del investigador principal se contemplo la

sensibi1idad y reconocimiento hacia los sujetos de estudio en su valor como

individuos. Se tomó en cuenta todo factor fisico, emociona] y psicológico que

pudiera afectar el desarrollo de la investigación. Se estuvo familiarizado con los

efectos secundarios que pudiernn originarse de la aplicación de los tipos de

tratamiento y los procedimientos de anestesia, que se pretendían comparar así como

la inteIvenci6n necesaria panI resaablearcuaJquier comp11caciólL

21
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d d de fonnular un consentimientoFinalmente el investigador pnnclpal tuvo e cm a o

infonnado donde se estipuló toda la infonnación referente al sujeto de estudio, al

investigador, la investigación, los riesgos y beneficios que el paciente debía esperar

del mismo, la garantía del anonimato
y responsabilidad sobre actos de negligencia,

asl como la libertad de retirarse del estudio cuando el paciente lo considerara

necesario.

. PROCEDIMIENTOS DE ANÁLISIS DE LA INFORMACION:

El análisis de los datos obtenidos se realizó posterior a haber recolectado los mismos
.

1 Ir
,

Excel Los parámetros de
y de haberlos tabulado mediante hOJa e ec onica .

inflamación se analizaron luego de estadificarlos en una escala de ninguna

inflamación, inflamación leve. moderada
y severa. El alivio subjetivo del paciente

se estadific6 en llila escala no molestias, molestia leve, moderada.,
y severa..

Las diferencias entre los grupos en cuanto a inflamación
y alivio se analizaron

mediante los estadísticos chi cuadrado por su condición de categorías.

Se utilizó un grado de significancia del 95%. El programa Epi-info fue utilizado

para realizar todos los cálculos estadísticos.

22
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RES\JLTADOS

Fueron cstudiados un total de 46 ojos correspondientes a 28 pacientes,
comprcndid()S

entre las edades de I a 39 años. Diez
y siete pacientes (26 ojos) correspondían al sexo

masculino y 11 pacientes (20 ojos) al sexo femenino.

Los 46 ojos sometidos a cirugía de estrabismo fueron divididos en dos gruP)s. Al azar

21 ojos fucron asignados al grupo del diclofcnacoy 25 ojos al grupo de la prcdnisolona.

Todos los pacientes fueron evaluados de acuerdo a los criterios de estudio durante las

cuatro semanas de seguimiento post opcratorio, tiempo durante el cual se registraron en

la boleta de recolección de datos la información
correspondiente al grado de

inflamación y el alivio del malestar que se evidenciaron durante los distintos controles.

Las caracteristlcas de los pacientes
y los parárnctros quirúrgicos se presentan en las

tablas siguientes. No existieron diferencias estadísticamente
significativas entre los

grupos con respecto a la edad, sexo, número d~ ojos operados, número de ojos operados

por paciente y por ojo (tablas 1 a 5). Se encontró una p>O.05 para el Chi cuadrado

respectivo con 10 que se evidenció que no existió diferencia significativa entre los

grupos de tratamiento.
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TABLA 1

DISTRIBUCIÓN DE EJ)AD ENTRE LOS GRUPOS
J)ICLOFENACO

y

PREJ)NISOLONA

EDAD

¡RU1'<?
---

2 3 .. ~ 6
11 13 14 I~

lOfEÑACO 3 --5'-"' - - Ó-
.

I l'
-'-í' O I

, %~ 14.3 liS U ~ U 4~ 4.\1 4.8 4.8
QO 48' M 4~

~Cclumna (,(1.0 50-O 33.3 00 50.0 500
50,0150_0,33.3 00 50-O 0,0 50,0

~WÑA---2'--5'--2 i
¡

"1-' '\' i 1 'dí' ,'-' i

I ~Fila 8,0 20_0 8.0 4,0 4,0 4_0 4,0 4_0 8_0, 4_0 4,0 4,0 4.0

%Co!UDtDa40.0 YJ_O 66.7
¡(IOú 50.0 50.0 500 5O.e 66,1']00.0 50-O 1000 SO,O

TOTAL'; 10 3 1 2 2 2 2 3 1 2 I 2
%~ la9 21~ ~5 22 ~3 4.3 4.3'

4_3 65 2J 4.] 22
4_3

",Columna
\(j()ü 100,0 100-0100,0100-0 10001000 :HXJ,O-100_0,100-0 100_0 100-0 100-0

17 2G 21 111 32 J9 TOTAL

I t
(

"

O 1

4.84_8 4_8 4_8 OJI 4.\1

500 500too_O 50-O 0,0 SIlO

, ,
4_0 4_0

500500

o I t I
O_O 4,0 4,0 4.0
OJI 500](XJ_O 50-O

2 1 \ 2 1 2
4_3 .0 2.2 4.3 2.1 43

100,010(1.0100_0 [IJo:I-O1000 100,0

Fuente: Boleta de recolección de datos.

TEST ESTADÍSTICOS Chi cuarlnu:lo

Chi cuadrado:
0.2696

TABLA 2

DISTRIBUCIÓN DE SEXO ENTRE GRUPOS
DICLOFENACO

y

PREJ)NISOLONA

SEXO
'---cR~fF-íM-ITOTAL"

I DlCLOFENACOi 1O

\

~121\
1 % Fila I 47.6 52.41 IOO.O!

i % Columna i 50.0 42.3 \ 45.7 i

IPREDNISOWNA i
.

~

.

1°
R!

5 ~;
.

:,

: % Fila i 4ú.0 60.0 \ 100.0 i
: % Columna! 50.0 57.71 54.3¡

: TOTALí20í26 :;7\
46¡

! % Fila! 43.5156.5 100-0:

: % Columna:lOO.O 1100-0I 100.01

Fuente: Boleta de rec.olecci6n de datos.

TEST ESTADíSTICOS Chi cuadrado

Chi cuadrado: 0.26%
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TABLA 3
NUMERO DE OJOS OPE RADOS EN GRUPOS DICLOfENACO

y

PREDNISOLONA

------GRUPO

DlCLOFENACO
% Fila

% Columna

2 TOTAL

20 21
95.2 100.0
4<1.5 45.7

25
J(XJ,O
54.3

J
4.8

33.3
----.-..---

PREDNISOLOÑÁ' - 2 23
% Fila 8,0 92.0

%Columna 66.7 53.5

TOTAL 3 43
% Fila 6.5 935

--
%Columna 100,0 100:0

Fuente: BoLeta de recolección de
-&0-;-;-- -- --

46
IO(U)

100.0

TEST EST ADíSllCOS Ctú clladrado

Chi cuadrado: 026%

TABlA 4
NUMERO DE MUSCUW S O PERADOS POR OJO EN GRUPOS

DICWFENACO y PREDNlSOLONA

i GRUPO
r-!-'-~-

. :
-

l : 2 i 3 TOTAL

I DICLOFENACO í-12¡ 9;--'o' i(

i "'Fila
I

57.1

1

42.91 0.0 100_0:
, % Columna 44.4 50.0 i 0.0 451'

! PREONISOLONA ~~i I
.

. .
,

%FI
I 1">1

25

la I 60.0 í 36.0 I 4.0 100 O
% Columna: 55.6 i 50.0! 100.0 sÚ:

TOTAL r--ni ¡gi-i'--4ó
o

%Fila¡ 58.7

1

39.11 2.2 ¡()OO'

!{'Columna! 100.0 100.01100.0 100:0

Fuente: Boleta de recolección de datos.

--

TEST ESTADíSTICOS Chi cuadrado

Chi cuadJado: sin COITegjT 0.2696
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TABLA 5

NUMERO DE MUSCULOS OPERADOS POR PACIENTE EN GRUPOS

DlCLOFENACO
y PREDNlSOLONA

GRUPO-- \-'1-;2 -'3-- ~"-4'-~TAL-

_.- -iíiCLoFEN'Aco'--'2!--'lo'-'i
~ ::¡:-' ii-

% Fila I
9.5: 47.6 9.5' 33.3 100.0

% Columna I 66.7: 4L7 40.0, 50.0
45.1

~ , -'--~'-'--
.-" --- -.---

PREDNISOLONA! 1 14 3 7'
25

% Fila 1, 4.0' 56.0 l2.0' 28.0 100.0

% Columna:, 33.3 58.3 60.0'
50.0 54.3

- -'TOTAL :---3- ~-24 5---14-'--4-6

% Fila i 6.5 52.2 10.9 30.4 100.0
% Columna i. 100.0 100.0 100.0' 100.0 100.0

~ ~ ---
Fuente: Bo!eta de recolección de datos.

TEST ESTAoisTICOS Chi cuadrado

Chi cuadrado:
0.2696

\
I
I
I

\
I

No se observó diferencia
estadísticarnente significativa entre los grupos de tratamiento

tanto para los parnmetros de inflamación así como los de malestar. al

obteDe($e una p

>0.05 para el Cm cuadrado respectivo (tablas 6 a 13).

TABLA 6

INFLAMACION GRUPOS DlCLOFENACO
y PREDNlSOLONA EN EL

PRIMER DIA POST OPERA TORIO \
I
I
IINFLAMACION

--GRUPO LEVE ':MODERADA
:SEVERA ¡TOTAL

[ulCLOFENACO ; u\ 6 ~!2í '

I % Fila! 57,1\ 28.6\
14,3: 100.0:

¡ %Columnai 52.2] 35.31 50.0\ 45.7,

!rREDNlSOLONA 111'
Il-

\

' 3-~2S\

\ % Fila\
1 44.01\

44.0 12.0\
.

100.0':

%Columna 47.8 64.7 50.0: 54.3 i

i
..

j~;~f.\-5l~~i\- 3;~i 13~\}~~':
, : . I ~O

!~~.~~~~12-~~~_._~J~~~~~_.~:-
Fuente: Boleta de recolección de datos.

Chi-cuadrado probabilidad

1.1151 0.5557
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TABLA 7
MALESTAR GRUPOS OICLOFENACO

y PREDNISOLONA EN EL PRIMER
OlA POSTOPERATORIO

---
, ~LE~!~~_-

GR1!PO
--- -

LEVE- MODERADO SEVERa TárAL
DICLOFENACO:---I(t 7 - - 4 21

% Fila' 47.6 33.3 19.0 [()(}O

% Columna i 45.5 50.0 40.0 45.7
---'P---

PREONISOLONA 12 7 (, 25
% Fila: 48.0 28.0 24.0 100,0

-_:-~ ~I~_m_na¡
---S.U

, 50.0 60.0 54.3

TOTAL: 22 14]0 4{;
%Fila¡ 47.8 30.4 21.7 I\XHJ

% Columna¡ lOO.O 100.0 100,0 100.0

Fuente: Boleta de rocolección de datos.

Cbi-cuadrado Probabilidad

.2358 0.8888

TABLA 8
INFLAMACION GRUPOS DICLüFENACO

y PREDNISOLONA EN LA
PRIMER SEMANA POST OPERA TORIO

INFLAMAClON
¡- GR~!LEVE ,MODERADOiNO' SEVERAiTOTAi-'

:DICWFENACOI'lzi"
:¡ r--'l r 'l"t :Ú"

%Filal 57.1! 33_3! 4.8 4.81 1000
% Columna I 48.0 ~ 43.8 i 50.0 33.3 45:7

-PREDNISOLoNAí!3' 9:-- -'l - '2" '25
%Filal 52.0, 36.0; 4.0 8.0 100.0

, % Columna! 52.0 562150.0 66_71 54.3

'TOTAL :'~'-- "---"-'-"6 :--i
c '-'-'-3-~- -_o

46
%Filai 54,3: 34.8' 43: 6.5: 100.0

-__~~~~mna
1_-J00.0 ! I~:~! lD?~?~_._~.~'~ j 100.0

Fuente: Boleta de recolección de datos.
--

..

Chi-cuadrado Probabilidad

.2716 0.9642
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TABLA 9

MALEST AR GRUPOS
DICLOFENACO

y PREDNISOLONA EN LA PRIMER

SEMANA POST OPERA TORIO

Fuente: Bo!eta de
re<XJJ{';(;ciónde datos.

MALESTAR

GI{"i¡PO LEVE MODEiA-riO ~ÑO- 'SEVERO TOTAL

-OICLÓFENACO 11
' 6 ---]-¡ ] ' 21

%Fila 52.4 28.6 4.8 14.3 JOO.O

%Columna 50,0 46.2 33.3 37.5 45.7

PREDNISOLONA 11 7 2 5 25

% Fila 44.0 28.0 8.0 20,0 100-0

%Colmnna 50.0 53.8 66.7 62.5 54.3
----.---.-..--

13 3 8

28.3 6.5 17.4
100,0 100.0 100,0

TOTAL 22
%Fila 47.8

% Columna 100.0

4(,

}OO.O

100.0

Chi-cuadrado Probabilidad

.5667 0.9040

TABLA 10

INFLAMACION GRUPOS DlCLOFENACO
y PREDNISOLONA EN LA

SEGUNADA SEMANA POST OPERA TORIO

I

INFLAMACION :

¡-GRiJPo-iLEVE '¡MODERADA INO
'SEVERO,(TOTAL',

~-DiCWFENACO¡---t¡\-~5~
¡--1 ¡'--li:

: % Fila '[ 66.7 \ 23.81 4.81 4.8:
100.0,

, % Columna , 46,7: 38.5: 50,0.i~~!~~~'

mDNJSOiONÁ' ¡ 161 8\ 1;
O~': JOO~'

% Fila 64.0, 32.01 4.0; " "
% Columna\ 53.3 !¡, 61.5 \ 50.0: o.o~~~:

TOTALi 30: Ü!-2~\
46~

% Fila I 65,2 i 28.31 4.3: 2.2 \
]00.0 \

% Columna L~_O~~ _loo.oJ!3~:?J ~.~~ ~-~.~~~:

Fuente: Boleta de r~l~ió; de datos.

Chi-cuadrado probabilidad

1.4891 0,6848
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TABLA 11
MALI'ST AR GRUPOS DICLOFENACO y PREDNISOLONA EN LA

SEGUNADA SEMANA POST OPERATOR/O

--
, MALESTAR

---~~PO
---~ ~~EV~:~MODERADO-r~NO- cSEVERO (ToTAL

DlCLOFENA~O! 1.1: 3:---3¡ "2; 21

1)
%Flla! 61.9 14.3114.3: 9.5' 1000

- -

y~~~~~~; 43.3 I
33.3

]
00.0 50.0 45:7

I'REDNlSOLONA ~17:-- -- 6r---O - 2r- ---
is

% Fila , 68.0 24.0' 00 8.0 IOO.O
% Cotumna

1 56.7 66.7 0:0 50.0 54.3
TOTAL 30 9! 3 4 46

%Fila, 65.2 19.61 6.5 8.7 HXJ_O
%Coloomall00.0 100.0:100.0 I<XHJ 100.0

Fuente; Boleta Ót'recolección d;-~t~-
-- ------

Chi-cuadl'lldo Probabilidad

4.2174 0.2389

TABLA 12
INFLAMACION GRUPOS DICLOFENACO y PREDNISOLONA EN LA

CUARTA SEMANA POST OPERATORIO

mflAMAOON i

-- ~R~ LEVE¡MODERADANOiTOTALi
DICLOFENA.CO ---14¡---

-_o
--'-' '6: 21:

%Fila: 66.71 4.8 28_6! IOO.O!

--
%Columna: 50.0 [ 20,0 46.21 45.7,

PREDNISOLONA: 141 4 7i~25:

% Fila' 56.0 I 16.0 28.0! 100 O
"Colunma,. 50.0 I 80.0: 53.81 54:3¡

TOTAL¡ 281 5 13i 461
% Fila

.
! 60.9

1

10.9,28.3
1

' 100.0;

""Columna! 100.0 100.0'100.0, 1000'

Fuente: Boleta de recol~ió~ de datos. ' ':'_J

{bi.cuadrado Probabilidad

1.5407 0.4628
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TABLA 13

MALESTAR GRUPOS DlCLOFENACO
y PREDNISOLONA EN LA ellARTA

SEMA:-IA POSTOPERATORIO

MALE$T AR
- ,-,--"--~'--'---r-"'---"' "'--'.'

n_-
~

GRUPO LEVE :MODERADO i NO SEVERO TOTAL

DICLOFENACO~ '-10
'

- '-3 !,"- --8
'--~.., o -'-'--21-

, ,
% FiJa', 47.6 i 14.3

1

38.1 i

.

0.0 100.0

% CollU11na' 52.6 37.5 44.4: 0.0 45.7

---' ~r :--~ ~-~---------
PREDNISOL.ONA

l.

9 ; 5 i JO
.

J
,

% Fila, 36.0 i 20,0
¡ 40.0: 4.0

%CollU11nai 47.4: 62.5155.6! 100.0

25
100.0

543

TOTAL' 19
%Fila: 41.3:

% CollU11na' 100.0

- 8 i 18'~

17.4 i 39.1:

100.0 )100.0,

I

2.2
100.0

4(;

100.0
100.0

Fuente: Boleta de recoleccióll de datos

Chi-cuadrado Probabilidad

I

\
I
I
I

I
I

I

\
I
I
I
I
I
I

1.4379 0.6967

Si bien los datos anteriores demostraron que no existió diferencia significativa entre

ambos grupos de tratamiento en cuanto a el grado de inflamación
y alivio alcanzados,

las siguientes graficas nos penniten ilustrar como se comportaron los pacientes a través

de las distintas semanas de estudio.
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GRAFICO 1 GRUPO DICLOFENACO MALESTAR
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Fuente: Boleta de recoleCción de datos.

GRAFICO 2 GRUPO PREDNISOLONA MALESTAR

80

70 ~----
60

- --LEVE
- -MOD
""",-SEVERO

50

40

30
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lO

~
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O
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Fuen1e: Soleta de recolección de datos.
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GRAFICO 3 GRUPO DICLOFENACO INFLAMACION

80

70 --- ---------------.----------.----
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~ - -MOD40 :=::==---~--= ~-~SEVERO
30 - --
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O

OlAI SEM 1 SEM2 SEM4

Fur.nte: Bolda de recolección de <I.1t08.

GRAFICO 4 GRUPO PREDNISOLONA INFLAMACION

~~~;- ...~+...
~: ---= =-~--=

SEMI SEM2 SEM4

Fuente: Boleta de recolección de datos.
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De los resultados antcriores se puede obscrv desd . .ar que e el pnmcr dla 1a reducción del

malestar en los casos moderados Y se 1Iveros se evo a cabo de una manera m~<'rá
.
d<>.:> pl acn

el grupo del diclofenaco Sin emba.- 1 ti. g.o e e eeto de ambos medicamentos en el aLivio del

malestar se equiparo a partir de 101segunda semana.

En el caso de la inflamación se pudo observ 1ar que os casos moderados y severos son

los Que demucstrón Wla resolución IBaS ..¿..;..Ia A
.

"
unque cabe mencIOnar Que con la

prednisolona se noto una reducción de la total-d d dI' .I a e os casos de mf1amacJón sevcra ya

desde la segtmda semana. Los casos de inf1am .6 odaCJ n ID erada se comportaron de forma

similar con ambos medicamentos.

Los casos de inflamación y malestar leves tuvieron una mejoría similar con ambos

medicamentos.

Pese a]o anterior, el aná1isis no demostró que estas Obse
. .

rvacIOnes tuvieran significancia

estadistica Chi-cuadrctdo < 0.05
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I)lSCUSIÓN

El principal hallazgo del presente estudio es Que el diclofenaco
y la prednisolona son

similares en cuanto al grado de inflamación
y el alivio del malestar post operntorio en la

cirugía de estrabislllo.

Varios estudios han demostrado la eficacia del diclofenaco en reducir signíficativamente

el dolor post quirúrgico (y la inflamación). Al igual que los corticoesteroides, el

diclofenaco actÚa al reducir la fonnación de los principales mediadores de la respuesta

inflamatoria, principalmente prostagJandinas, prostaciclina
y 1cucotricnos. por

modulación directa de la via de la ciclo oxigenasa e indirectamente al modular la vía de

la lipooxigenasa.(l 1. 12, 19) Wright
y col (30) demostraron similar tolerancia

y confort

para el tratamiento con diclofenaco
y betametasona durante la primer y cuarta semana

después de la cirugia de estrabismo
y Apt Y col demostraron mejores resultados para el

diclofenaco que con los esteroides t6picos con respecto al confort del paciente.

En eJ presente estudio pudo observarse que desd~ el primer día la reducción del malestar

en los casos moderados y severos se l1evo a cabo de una manera mas rápida en e1 grupo

del dic1ofenaco. Sin embargo el efecto de ambos medicamentos en el alivio del

malestar se equiparo a partir de la segunda semana., resultando en el análisis ninguna

diferencia estadísticamente significativa en el alivio de malestar alcanzado con ambos

medicamentos.

Es bien conocido que los antinf1amatorios no esteroideos no inhíben la Jipo oxigenasa.

sin embargo el dic1ofenaco ha demostrado ser único entre su clase al produÓr un desvio

del ácido araquid6nico hacia un acwnulo end6geno de triglicéridos, reduciendo de esta

fonna su disponibilidad para la sintesis de prostaglandinas Y
leucotrienos (31). De esta

fonna, la capacidad del diclofenaco para reducir los niveles de p,ostaglandinas Y

34
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prcVeJ1ir un aumento conWITente en d nivd de lcucotricnos, podria explicar en parte su

capacidad de reducir el doSor post oper.¡rorio antes que los esteroides.

Con respecto a las propiedades anti mflamatonas del dic1ofenaco, Ap y col (15) y

m-igbt y col (30) no demostraron difa-encias entre el diclofenaco y esteroides en la tasa

de resolución de la respuesta inflamalOna después de la cirugía de estrabismo. Kraft y

col (14) evaluaron ffuorometricamente el restablecimiento de la barrera hemato acuosa

en pacientes posterior a cirugía de catarata que fueron tratados con predniso]ona (1 %) o

did1ofenaco (0.5% Y O.] 'Yo). Ellos encontraron que el grupo del diclofcII3CO demostró

menos fuga de flurosceína en cámara anterior a la primer y tercer semanas post cirugía.,

probando de ese modo que el diclofenaco era mas efectivo en reducir la respuesta

inflamatoria inducida quirúrgicamente..

En el presente estudio se pudo observar que los casos moderados y severos de

inflamación son los que demosmu-on ma resolución mas rápida. AlUIque cabe

mencionar que con la prednisolona se noto tma reducción de la totalidad de los casos de

inflamación severa ya desde ia segunda semana. Los casos de inflamación moderada se

comportaron de foOlla similar con ambos medicamentos.

A este respecto se conoce que los esteroides actúan a un nivel mas superior en la vía del

ácidoaraquidónioo. razón por la cual es de esperarse que los efectos celulares mas

amplios de este medicamento hayan ha::bo posible la resolución completa de los casos

sev(2'()S antes que los antin1lamatorioslIO esteroideos.

A partir de 10s resultados obtenidos con el presente estudio se concluye que:

. No existe diferencia significativa entre el uso de diclofenaco y prednisolona en

cuanto a] grado de inflamación post operatoria en operados de estrabismo.

. No existe diferencia significati\>a entre el uso de diclofenaco y prednisolona en

cuanto al alivio de] malestar po!I: operntorio en operados de estrabismo.

3>

J

- - --- -

rtinente recomendar:
Por lo que parece pe

d de estT3bismo. ost opera os
e 'derar el uso del diclofenaco en pacientes P. onS1

. so de estc-roides.. m licaciones l11hercntes al u
debido a la mayor frecuencIade co P . . ti de la

se tome en consideraclon el e ecto. Efectuar estudios relacionados en el que

medicación sobre la presión
intraocular.
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FECHA
DlAI SEMi SEM2 SEM4

CIRUG[A

ALIVIO TOTAL
AUSENCIA MOLESTIAS

LEVE
AUVlO DEL SENSACIÓN e EXTRAÑO

MALESTAR. MODERADO
ARDOR YIO FOTOFOBIA

SEVERO
DOLOR y,uBLEFAROSPASMO

NINGUNA
CONJUNTIVA
TRANSPARENTE, PLANA Y
SIN VASOOtNGURGITAOOS

LEVE
CON] PERDIDA
TRANSPARENCIA, HlP3ffiMlA
y UN CUADRANTE VASOS
INGUROITADOS

INFLAMACION2 MODERADA
CONJ HIJ'EREMIA. QUEMOS1S

Y 2 o MAS CUADRMIT"E
VASOS INGURGITAfX)S

SEVERO
CONJ HEMORRAGIA
CUADRANJE DISTINTO AL
MÚSCillO opERADO.

~~OSIS
y pRESENCIA DE

UISlES o oRANULOMA

CUMPLIMIENTO TX (S/N)

\~ - - - - - .-------

ANEXO I

PROYF( 'TO DI'
INVF~l1GACI6N:

~EFICAClA ENTRE DlCWFENACO CONTRA PREDNISOLONA PARA EL TRA

TAM[[NTO I"OSTERlOR A

CIRUGíA DE ESTRAJUSMO EN PACII'.NTES DEL
HOSPrfALROOSEVELT DURANTE EL Af!c 2003-1004~

1NVFSllGADOR: DR All'JANDRO RECANCOF

6SESQK: DRA LlS.<;EITE AGUll.AR DE WOHLERS
FA~F DE PROYECTO n: TRABAJO DE CAMPO

BOLETA DE RECOLECCION DE DATOS

NUMERO PACIENTE
CODIGO MEDICAMENTO

OJO(S) OPERADO(S)

MÚSCULOSIPACIENTE

MÚSCUWSlOJO

I Criterio más predominante
2 Por lo menos dos criterios
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ANEXO 2

PROYECmIW1NVFSTIGACIÓN"
~EFlCAClA ENTRE DICLOFENACO CONTRA PREDNISOWNA PARA EL TRATAMIENTO P'OS'IERlOR. A
CIRuelA DE ESTRABISMO EN PACIENTES DEL HOSPITAL ROOSEVELT DURANTE EL ARo 2003-2ON"
INVFSTI(;AnoR: DRALEJANDRO RECANCOF

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Usted está siendo invitado (a) a participar er. un estudio llamado
-EFICACIA ENTRE DICLOFENACO CONTRA PREDNISOLONA PARA EL
TRATAMIENTO POSTERIOR A CIRUGIA DE ESTRABISMO EN PACIENTES
DEL HOSPITAL ROOSEVEL T DURANTE EL AÑO 2003-20!W, que esta siendo
realizado por el Dr. Alejandro Recancof, con el aval de ]a Universidad de San

Carlo$ de Guatemala y la Unidad Nacional de Oftalmología. Por favor lea

detenidamente este documento, y siéntase en la libertad de realizar todas Jas
preguntas que considere necesarias.

En la cirugía de e5trabismo (ojos desviados) fTecuentemente se utilizan
medicamentos esteroides locales (colinas) para reducir la inflamación. Este tipo de
medi~entos puede producir efectos no deseados, incluso cuando se utHízan por
corto tIempo. Los medicamentos anti inflamatorios del tipo no esteroide son
utilizados en ciertos tipos de cirugía de ojos y han demostrado ser tan efectivos en
sus efectos oontrn la inflamación como los del tipo esteroide, Además de reducir
significativamente el dolor sin producir los efectos seClmdarios de los esteroides.

E1 propósito del presente estudio es detenninar que tratamiento local contra la
inflamación.ya sea no esteroide (diclofenaco) o esteroide (prednisolona) es el más
adecuado para reducir la inflamación durante el post operatorio de la cirugía del
es~bismo.

Este es un estudio de tipo ensayo cUnico, puesto que comparará de forma
prospectiva el efecto de administrar dos tipos distintos de medicamentos locales
(dic1ofenaco y prednisolona) en el tratamiento post operatorio del estrabismo.
Este estudio se llevará a cabo durante el afto 2003 Y 2004. Se estudiará un total de
44 ojos, perteneciendo 22 ojos a cada lUlOde los grupos de comparación. Todos los
pacientes serán asignados al azar a cada uno de los grupos de estudio.

Posteri?r a la evaluación inicial y ser programado para cirugfa de estrabismo, se
determmará el tratamiento que recibirá durante el estudio. Luego del día de la
operación, se le pedirá que asista a cuatro citas programadas, fechas durante las
cuales se le practIcará un examen de ojos y se evaluará la evolución post opcratoria.

Todos los hombres o mujeres que consulten a la Unidad Nacional de Oftalrnologia y
que sean sometidos a cirugia de estrabismo podrán participar en el estudio.
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PROYF.cm DE INVT'~TIOAC16N.
~EFICAClA ENTRE DICLOFENACO CONTRA PREDNISOWNA PARA EL TRATAMIENTO POSTEIUOIl A
CmUGtA DE ESTRABISMO EN PACIENTES DEL HOSPITAL ROOSEVELT DURANTE EL AfiíIO 2OO3-2OOr
INVI'S1l0ADOR: DR AlEJANDRO RECANCOF

Los pacientes con alergia a drogas anti inflamatorias no esteroides
y esteroidcs o

que actualmente se encuentren utilizando medicamentos contra la inflamación no
podrán participar en el estudio.

Su responsabilidad será atender las indicaciones de su medico, y acudir a las citas
respectivas.

En caso de presentar alguna molestia deberá reportar esta situación a su médico
tratante.

No existirá beneficio económico directo alguno por participar en el estudio.

Recuerde que usted no esta obligado a participar. Si no desea participar, iguahnente
se le propo1Cionará d tratamiento indicado a su enfennedad. En lo posterior,
igualmente se le atenderá y tratará adecuadamente, como a cualquier otro paciente.

Los resultados que se obtengan del presente estudio solo podrán ser publicados con
fines científicos; en ningún momento se usará su nombre o infurmación personal
proporcionada por su persona. Todos 105 datos serán manejados confidencialmente.
aunque quedando los mismos accesibles a las personas involucrndas en esta
investigación.

En caso de necesidad deberá contactar al Oí Alejandro Recancof, teI9198132

He leido el documento de consentimiento y estoy enterado(a) que he sido invitado a

participar en el presente estudio. Comprendo que debo sometenne a un
procedimiento quirúrgico Y que debo asistir a una serie de evaluaciones en la

Unidad Nacional de Oftalmologia, para ser observado por la progresión de mi
tratamiento así como por el aparecimiento de potenciales comp1icaciones. He
realizado las preguntas necesarias para aclarar mis dudas

y me han sido respondidas

adecuadamente. Hago expreso que deseo participar en el presente estudio. Se que
puedo negarme a participar o retiranne en cualquier momento; sin que ello
signifique que ya no seré atendido con responsabilidad por el personal de la Unidad
Nacional de Oftalmologia. Habiendo comprendido todo 10 anterior, firmo conforme
el presente consentimiento infonnado.
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~EfiiCACIA l!.NIItE DlCLOFENACO CONTRA PREDN
~íAI)[ESJJWIISMOENPACIENTES DEL"~')?t:~~~JRA D

TAMIENTOI"OSlERlORA

GADQR:DRAIEJANDRORECANCOF
.. URANTEELAR02OOJ.2ON"

N(}tdBRE DEL PACIENTE O TUTOR
IDENTIFICACIÓN DEL PAClENTE O TUfOR
FIRMA DEL PAC(ENTE O TlITOR
FECHA

NOMBRE DEL TESTIGO
¡OONTIFlCACIÓN DEL TESTIGO
FIJtMA DEL TESTIGO
FECHA

NOMBRE DEL QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO
FIRMA
FECfiA
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PERMISO DEL AUTOR PARA COPIAR EL TRABAJO

El autor concede permiso para reproducir
tOtal o parcialmente Y por cualquier

medio la tesis titulada:

"EFICACIA ENTRE DICLOFENACO CONTRA

PREDNISOLONA PARA EL TRATAMIENTO
pOSTERIOR

A CIRUGÍADE ESTRABISMO EN PAClENTFS DEL

IIOSPlT AL ROOSEVELT
DURANTE EL AÑO 2003 A 2004"

para propósitos de consulta académica. Sin embargo,
quedan reservados los derechos de autor que

confiere la ley, cuando sea cualquier otro motivo
diferente al que se señala lo que conduzca a su

reproducción total o parcial.
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	RESUMEN 
	En el presente estudio se planteó de manera principal detenninar la efectividad del uso 
	del diclofenaco contra la prednisolona en el tratamiento post operatorio de estrabismo 
	en pacientes del Hospital Roosevelt. Lo anterior se ]levó a cabo a través de comparar 
	dichos medicamentos en cuanto al tiempo de resolución de la inflamación y el alivjo del 
	ma1estar en dichos pacientes. Se incluyeron en el estudio a todos los pacientes operados 
	de estrabismo en la Unidad Nacional de Oftalmolob:ría durante el año 2004. Fueron 
	asignados de fonna aleatoria a los grupos de tratamiento: dic1ofenaco y prednisotona y 
	evaluados en fonna seriada al primer día, a la primera, segunda y cuarta seltunas, de 
	acuerdo a parámetros estimados de inflamación y alivio del malestar. Los resultados 
	fueron analizados ~stadísticamente por medio del programa Epi info. Los resultados no 
	evidenciaron diferencia estadísticamente significativa entre los grupos con dic1ofenaco 
	y prednisolona en cuanto al grado de inflamación y alivio del malestar, con )0 cua] se 
	concluye que ambos medicamentos son efectivos en el man~jo po51 quÜúrgico de 
	pacientes operados de estrabismo. 
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	INTRODUCCiÓN 
	La inflamación post operatoria es mediada por la acción de mediadores químicos y 
	celulares que dan lugar al aparecimiento del dolor. 
	Los medicamentos anti 
	inflamatorios del tipo esteroides y anti inflamatorios no esteroideos han causado tUl 
	impacto s.ignificante en el alivio de la inflamación y moJestias post operatorias. 
	Tanto los esteroides como los anti inflamatorios no esteroideos llevan a cabo su función 
	a través de el bloqueo de la producción de prostaglandinas, mediadores químicos 
	conocidos de la respuesta inflamatoria. 
	En la actualidad la prednisolona es considerada el agente comercial mas efectivo. Sin 
	embargo reportes recientes han demostrado que anti inflamatarias no esteroideos como 
	el diclofenaoo han resultado igual de efectivos tanto en el control anti int1amatorio 
	como en el alivio del malestar. 
	Con el presente ensayo clínico se propuso detenninar si existía diferencia significativa 
	entre dichos medicamentos en cuanto a la efectividad para reducir la respuesta 
	inflamatoria y el grado de molestias secundarias a la injuria quirúrgica, entendiéndose 
	por esto un control anti inflamatorio más rápido y con mayor alivio del malestar. 
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	ANTECEDENTES 
	AGENTES ANTI INFLAMA TORIOS 
	ANTlINFLAMA TORIOS NO ESTEROIDEOS 
	ACCIONES 
	FarmacologÍa: f]urbiprofeno, suprofeno, dic1ofenaco, y ketorolaco son AINES 
	disponibles como soluciones oftálmicas. Flurbiprofeno y suprofeno son ácidos 
	fenilalkanoicos, dicJofenaco es una ácido fenilacético, y ketorolaco trometamina es 
	miembro del grupo pyrolo-pyrolle; tienen actividad analgésica, antipirérica y anti 
	inflamatona. El mecanismo de acción se cree que es la inhibición de la enzima ciclo - 
	oxigenasa que es esencia] en la biosíntesis de Jas prostag1andinas(L). 
	En los animales, ciertas prostaglandinas son mediadores de la inflamación intraocular. 
	Las prostaglandinas producen disrupción de la barrera hemato-acllosa, vasodilatK.:iÓIJ , 
	incremento de la penneabilidad 'Yascular, leucocitosis, e incremento de la presión 
	¡n!mocular (PíO) (3). 
	Las prostaglandinas también parecen tener un papel en la respuesta miótica producida 
	durante la cirugía ocular por medio de constrif1ir el esflnter del iris independientemente 
	de los mecanismos colinérgjcos. Los AlNES inhiben la miosis inducida durante el 
	curso de la cirugia de catarata (4). 
	INDICACIONES: 
	Flurbiprofeno, suprofeno; inhibición de la miosis intraoperatoria. 
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	Dic/qfenaco: Tratamiento de la inflamación post operatoria en pacientes que han sufrido 
	extracción de catarata y para el alivio temporal del dolor y fotofobia en pacientes que 
	han sido sometidos a cirugía refractiva comeal. 
	Ketorolaco: Alivio temporal del prurito ocular causado por conjuntivitis alérgica 
	estacional; tratamiento de la inflamación post operatoria en pacientes luego de tUJa 
	extracción de catarata (1 ). 
	Usos no especificados: 
	Dic/(~fenaco: Tratamiento anti inflamatorio posterior a la trabeculoplastia con laser 
	argon, tratamiento de la conjuntivitis alérgica estaciona!, dolor asociado con la 
	keratotonrla radiada, y keratectomía fotoretTactiva. 
	Flurbiprofeno: Inflamación post cirugía de catarata o láser para glaucoma y síndromcs 
	uveíticos. 
	Ketorolaco: Tratamiento del dolor asociado oon cirugía o trauma de comea; tratamiento 
	tópico del edema macular cistoideo. 
	Suprofeno: Tratamiento tópico de la conjuntivitis papilar gigante asociada a lrn!.e de 
	ooataelo(l)" 
	CONTRAINDICACIONES: 
	Hipersensibilidad a las drogas o cualquier componente de los productos. 
	Suprofeno: Keratitis epitelial por herpes simplex (keratitis dendriticas). 
	Diclofenaco, ketorolaco: Pacientes usadores de lente de contacto(2). 
	PRECAUCIONES: 
	La 
	eurael 
	ed 
	sado diclüfenaco concmrentemente pu en mam 
	No administrar kctorolaco mientraS el paciente 
	use lente de contacto(2). 
	INTERACCIONES MEDICAMENTOS AS: 
	Aunq 
	ue los estudios clínicos y anima1es no han 
	ló ' ocida para una interacción, 
	flurbiprofeno osuprofeno(2). 
	REACCIONES ADVERSAS: 
	Infiltrados estériles son Vistos frecuentemen e c 
	al 
	olore 
	I 
	1 
	epitelial parece predisponer a este efecto adverso, 
	Ard 
	ron 
	initación. tinción epitelial plmteada (<0.5%). 
	previo al tratamiento con la droga); PIO elevada (15%, aunque la mayoria de los casos 
	sI 
	e¡ru 
	gl 
	--- 
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	pacientes sometidos a cirugía refractiva iocisional); descarga; depósitos oomeaJcs; 
	ardor; initación; visión b01TOsa; fiebre; dolor; insomnio. Las si!:,'Uientes reacciones 
	ocurrieron en s 1 %: Edema coroeal; opacidad coroeal; desorden paJpebral; iriti5; 
	inyección y lagrimeo; astenia; escalofrios; edema facial; vómito; infección viral; 
	reacción en cámara anterior; alergia ocular; nausea. 
	Ketoro/aco: Irritación ocuJar, reacciones aJergicas; keratitis superficial; infecciones 
	superficie ocular. Las siguientes reacciones ocunieron raramente: Resequedad deJ ojo; 
	infiltrados comeales; ulcera comeal; visión borrosa(I ,2). 
	SOBREI)()SIFICACION: 
	La sobredificación ordinariamente no causará problemas agudos. Si es ingerida 
	accidentalmente, tomar líquidos(2). 
	CORTICOESTEROIDES TOPICOS 
	ACCIONES: 
	Farmacología: Los corticoesteroides tópicos ejercen una acción anti inflamatoria. 
	respuesta inflamatoria a agentes incitantes de naturaleza mecánica quimica o 
	en condiciones oculares alergicas. Inhiben el edma y la dilatación capi1ar. 
	El mecanismo de la acción anti inflamatoria se piensa que sea la potencialización de [a 
	vasoconstricción por epinefrina, estabilización de las membranas lisosomales, retraso 
	del movimiento de macrofagos, prevención de la liberación de quinina, inhibición de la 
	-- - 
	síntesis de prostaglandinas, y, con el uso prolongado, reducción de la producción de 
	anticuerpos(l). 
	Inhibiendo la proliferación fibroblásrica puede prevenir la fonnación del simblefaron en 
	quemaduras químicas y ténnicas(5). La fibrosis disminuida con corneas claras luego de 
	usar corticoesteroides tópicos es resultado de inhibir 1a proliferación de fibroblastos y la 
	vascularización( 1). 
	INDICACIONES: 
	Cundiciones inflamatoria Tratamiento de condiciones int1amatorios respolldedoras a 
	esteroides de la conjuntiva palpebral y bulbar, párpado, comea y segmento anterior del 
	globo, tales como las siguientes: Conjuntivitis alért,>icas; keratitis superficial no 
	específica; keratitis plmteada superficial; keratitis por herpes wster; iritis; ciclítis; y 
	conjmltivitis infecciosas seleccionadas cuando el peligro inherente del uso de esteroides 
	es aceptado para obtener una disminución del edema y la inflamación. Rimexolonc esta 
	indiC2do también para la inflamación post operatoria luego de la cirugía ocular. 
	Injuria comea/: También se usa para injurias corneaIes por quemaduras tJOnnicas. 
	químicas o por radiación o porvpenetración de cuerpos extraftos. 
	Rechazo de injerto: Puede usarse para suprimir el rechazo de injerto ¡x>sterior a una 
	keratopIastia(5). 
	Uveitis anterior(5). 
	CONTRAINDICACIONES: 
	Keratitis por herpes simples superficial aguda; enfennedades fungicas de las estructuras 
	oculares; varicela, y la mayoria de otras enfennedades virales de la conj1ll1tiva y 
	comca; infección micobacteriana de! ojo (ej: tuberculosis ocular); enfermedades 
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	causadas por microorganismos; hipersensibilidad, o luego de la remoción no 
	REACCIONES ADVERSAS: 
	saOOr(I). 
	Sistémico: Efectos colaterales sistémicos pueden ocurrir con el uso extenso(5). 
	-~ ~ 
	-- - 
	---- 
	inflamción ocular, inflamación ocular posoperatoria, queratopatia epilelial puntada y 
	uveítis(5). 
	DOSIS Y ADMINISTRACIÓN: 
	El acetato de prednisolona es aplicado tópicamente, tomando en cuenta que debe 
	[osfato de sodio de prednisolona en el saco conjuntival cada hora durante un dia y cada 
	\ 
	varios dIas (5). 
	EFECTOS ADVERSOS: 

	Tables
	Table 1
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	rnNTRAINDICACJONES: 
	El acetato de Prednisolona se ha contraindicado en caso de infección ocular viral, 
	infecciones ñmgicas, queratitis por Herpes simple y tuberculosis ocular, asl como en la 
	presencia de cataratas, glaucoma, infección ocular, diabetes mellitus I o 2 y se ha 
	sugerido precaución durante la lactancia, .puesto que se ha demostrado en estudios con 
	.mimales efectos teratogénicos, sin embargo estudios no controlados en humanos 
	wgieren que puede obtcnerse beneficio del uso de prednisolona en mujeres 
	anbarazadas a pesar de los riesgos potenciales (5). 
	ESTEROIDES y AINES EN CIRUGÍA OFTALMOLÓGICA 
	Debido a su impacto sobre los ciclos de la ciclooxigenasa y lipooxigenasa, \os 
	esreroides tópicos han sido usados tradicionalmente en oftalmología como rutina en el 
	cootrolla inflamación post operatoria(6,7). De cualquier modo estas drogas han sido 
	asociadas con serios efectos colaterales tales como: aumento de la presión intrnocular; 
	retrasO en la curación de heridas de conjuntiva, comea o e:sclera; resjslencia reducida a 
	la infección; queratopatía herpética; y catarata(6-9). Estas drogas pueden causar serios 
	dectos adversos incluso cuando son utilizadas a corto plazo (10). Para vencer este 
	¡mblema, se han investigado diversas drogas tópicas anti inflarnatorias no esteroideas 
	(AINES).las cuales se presume que reducen la producción de prostaglandinas por W18 
	\lÍa similar a la de los corticoesteroides, y las han encontrado igualmente efectivas o 
	incluso mejor a los esteroides para pacientes posterior a cirugía reftactiva., catarata. y 
	t&nIbismo (11-19). 
	Los AINES como el diclofenaco modulan directamente la via de la ciclo- 
	axigenasa e indirectamente el de la lipo--oxigenasa reduciendo la producción de las 
	postaglandinas y leucotrienos los cuales son los principales mediadores de la 
	II 
	~- 
	- -- 
	fl 
	(3) 
	Este 
	activjdad anti inflamatoria a los corticoesteroides (3). 
	lul 
	12 
	-. 
	, . ~ 
	-- 
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	OBJETIVO GENERAL 
	. Dctenninar la efectividad del lISO de diclofenaco contra la prednisolona en el 
	tratamiento post operntorio de estrabismo en pacientes del Hospital Roosevelt. 
	OBJETIVOS ESPECIFICOS 
	Detenninar si existe diferencia entre el tiempo de resolución de inflamación al 
	usar dic1ofenaco contra prednisolona tópicos en el tratamiento post operatorio de 
	estrabismo en pacientes del Hospital Roosevelt. 
	Detem1Ínar si existe diferencia entre el alivio del malestar rcsu]tante de usar 
	diclofenaco CQntra prednisolona tópicos en el tratamiento post operatorio de 
	estrabismo en pacientes del Hospital Roosevelt. 
	13 
	---- 
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	MATERIAL Y MÉTODOS 
	. EL TIPO DE ESTUDIO: 
	El presente estudio es un ensayo clínico. El estudio se realizó en pacientes del 
	Hospital Roosevelt que fueron operados por estrabismo en el afio 2003 y 2004. Se 
	asignó cada lUlO de los pacientes a los grupos de tratamiento de fenna aleatoria 
	según el color de la esfera que se extrajo de una caja. Cada grupo quedó constituido 
	por 22 ojos. El color rojo asignó el ojo al grupo del diclofenaco y el color amarillo 
	al grupo de prednisolona. El estudio fue doble ciego debido a que tanto ios médicos 
	que evaluaron a los pacientes como los mismos pacientes, ignoraban a que grupo de 
	tratamiento pertenecían. Lo anterior se hizo controlando que cada uno d<;: los 
	recipientes conteniendo medicamento no pudiera ser identificado por su etiqueta., 
	pero jdentificándolos con código de colores (rojo y amarillo), e1 cual fue mantenido 
	en secreto hasta el momento en que se recolectó toda la muestra y se realizó el 
	análisis estadístico de los resultados. 
	. POBLACION: 
	Pacientes operados de estrabismo en la Unidad Nacional de Oftalmología. 
	. SELECCIÓN Y TAMAÑO DE LA MUESTRA: 
	Intervalo de Confianza 
	95% 
	Poder 
	90% 
	22 ojos por grupo 
	Estos datos se calcularon mediante la fómmJa 
	TI ~ f\ a,p) a' 21 (¡t,-¡t,)' 
	14 
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	n tamafio de muestra 
	n ~ 10.5 . 0.05 . 2/ (0.22)' 
	Total de muestra 44 ojos 
	UNIDAD DE ANÁLISIS: 
	Ojos de pacientes que fueron operados de estrabismo y que recibieron tratamiento 
	post operatorio durante el año 2003 y 2004 en la Unidad Nacional de Oftalmologia.. 
	. CRITERIOS DE INCLUSIÓN 
	1. Todo paciente con diagnóstico de estrabismo que fue sometido a cirugía por taJ 
	indicación. 
	. CRITERIOS DE EXCLUSIÓN: 
	l. Uso simultaneo de medicamento anti inflamatorio sistémico. 
	2. Reacción alérgica a drogas no esteroideas y prednisolona. 
	15 
	~~ 
	J. 
	VARIABLES ESTUDIADAS 
	VARIABLES DEPENDIENTES: 
	1. Alivio de malestar 
	2. Tiempo de resolución de la inflamación 
	3. Efectividad de diclofenaco y prednisolona 
	VARIABLES INDEPENDIENTES: 
	J. Tratamiento con diclofcn8co 
	2. Tratamiento con prednisolona 
	. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES: 
	16 
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	Vut.bk 
	'............. 
	DetinldOllCOlK1"pblal 
	Optna-lizadon 
	DEL Sc:nsaci6n de incunodidad Re ' 
	fUliO[6gi:"" orno Allli2:.AIneociadcmolestias 
	Reacción de ,'DcIor/otidj 
	~:viOdelJPB1es:larY=¡\lCióndeNonúnal 
	DICLOFENACO 
	AUV10 
	MALESTAR 
	PRIIDNISOWf'(A. 
	17 
	-- 
	E.clIl. 
	tmdidón 
	Uaiebdde 
	........ 
	medida 
	SiIN<> 
	-. 
	'w. 
	SilNo 
	SiIN<> 
	------ 
	INSTRUMENTOS 
	UTIUZADOS 
	PARA 
	LA 
	RECOLECCiÓN 
	DE 
	INFORMACION: 
	Los pacientes que se sometieron a cirugía de estrabismo en la Clínica de Estrabismo 
	de la Unidad Nacional de Oftalmología, que cumplieron con los criterios paTa ser 
	incluidos en el estudio, y de quienes se obtuvo un consentimiento informado, se 
	asignaron a cada uno de los grupos de tratamiento de fonna aleatoria según el co1or 
	de la esfera que se extrajo de una caja. El color rojo asignó el paciente al grupo del 
	dic1ofenaco y el color amarillo al grupo de prednisolona. Se utilizó lU1a boleta de 
	recolección de datos (ver anexos) para la obtención de toda la infonnaci6n 
	pertinente de dichos pacientes, que fuera de utilidad en el análisis de los resu1tados 
	del presente estudio. La misma además de incluir los datos generales de cada uno 
	de los pacientes, Y esp~ci.ficar el código del medicamento que se les esté 
	administrando, permitió tabular los hallazgos obtenidos. Todos los datos anteriores 
	se tabularon en forma escalonada a través de las distintas evaluaciones que se fueron 
	realizando a lo largo de un mes de seguimiento, de forma que se facilitó la 
	comparación de los cambios producidos de administrar distintos trntamientos anti 
	inflamatorios durante el post operatorio. 
	18 
	--- 
	-- 
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	PROCEDIMIENTOS PARA LA RECOLECCIÓN DE LA INFORMAClON: 
	5. Los pacientes a estudiar fueron registrados en la boleta de recolección de datos. 
	seguimiento. 
	No se 
	19 
	9. El mismo esquema de tratamiento fue usado para cada Wl0 de los grupos de estudio 
	semana 4 posterior a la cirugía. Los parámetros a evaluar fueron los siguientes: 
	\ 
	moderada e inflamación severa (ver definición de variables). 
	13. La inflamación se estimó así: no inflamación, inflamación leve, inflamación 
	moderada e inflamación severa (ver definición variables). 
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	PROCEDIMIENTOS PARA GARANTIZAR ASPECTOS ETICOS DE LA 
	JNVESTIGACION: 
	La importancia de las consideraciones tticas en el presente estudio fueron derivadas 
	de los efectos potenciales que pueden pmducirse en los pacientes, sujetos de estudio, 
	como consecuencia de la administración de distintos medicamentos en el man::jo 
	post operarorio en la cirugía de estrabismo. 
	En cada una de las etapas se consideraron los aspectos éticos. Se trató de un 
	tratamiento aceptable por la población a estudiar. Hubo completa objetividad y 
	honestidad sobre 1a informaciÓR obtenida y no se emplearon fuentes de infoml3ción 
	no oonfiab1es. 
	No se tuvo contemplado procedimientos que de alguna fauna 
	coaccionó la obtención del 
	participanies Y al final se di".tdgó todo resultado que pueda beneficiar a los 
	miembros de la comunidad CIlla que se realiza el estudio. 
	Entre: las responsabilidades éticas del investigador principal se contemplo la 
	sensibi1idad y reconocimiento hacia los sujetos de estudio en su valor como 
	individuos. Se tomó en cuenta todo factor fisico, emociona] y psicológico que 
	pudiera afectar el desarrollo de la investigación. Se estuvo familiarizado con los 
	efectos secundarios que pudiernn originarse de la aplicación de los tipos de 
	tratamiento y los procedimientos de anestesia, que se pretendían comparar así como 
	la inteIvenci6n necesaria panI resaablearcuaJquier comp11caciólL 
	21 
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	necesario. 
	PROCEDIMIENTOS DE ANÁLISIS DE LA INFORMACION: 
	Ir 
	, Excel Los 
	par 
	para realizar todos los cálculos estadísticos. 
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	RES\JLTADOS 
	Fueron cstudiados un total de 46 ojos correspondientes a 28 pacientes, comprcndid()S 
	entre las edades de I a 39 años. Diez y siete pacientes (26 ojos) correspondían al sexo 
	masculino y 11 pacientes (20 ojos) al sexo femenino. 
	Los 46 ojos sometidos a cirugía de estrabismo fueron divididos en dos gruP)s. Al azar 
	21 ojos fucron asignados al grupo del diclofcnacoy 25 ojos al grupo de la prcdnisolona. 
	Todos los pacientes fueron evaluados de acuerdo a los criterios de estudio durante las 
	cuatro semanas de seguimiento post opcratorio, tiempo durante el cual se registraron en 
	la boleta de recolección de datos la información correspondiente al grado de 
	inflamación y el alivio del malestar que se evidenciaron durante los distintos controles. 
	Las caracteristlcas de los pacientes y los parárnctros quirúrgicos se presentan en las 
	tablas siguientes. No existieron diferencias estadísticamente significativas entre los 
	grupos con respecto a la edad, sexo, número d~ ojos operados, número de ojos operados 
	por paciente y por ojo (tablas 1 a 5). Se encontró una p>O.05 para el Chi cuadrado 
	respectivo con 10 que se evidenció que no existió diferencia significativa entre los 
	grupos de tratamiento. 
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	TABLA 1 
	EDAD 
	lOfEÑACO 3 --5'-"' - - Ó - . I l' -'-í' O I 
	17 2G 21 111 32 J9 TOTAL 
	, , 
	2 1 \ 2 1 2 
	Fuente: Boleta de recolección de datos. 
	IPREDNISOWNA i 
	1° 
	R! 
	5 ~; 
	: % Columna! 50.0 57.71 54.3¡ 
	: % Columna:lOO.O 1100-0 I 100.01 
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	TABLA 3 
	RADOS EN GRUPOS DICLOfENACO y 
	------ 
	GRUPO 
	25 
	J 
	----.-..--- 
	% Fila 8,0 92.0 
	% Fila 6.5 935 
	i GRUPO r-!-'-~- 
	I DICLOFENACO í -12¡ 9;--'o' i( 
	57.1 
	% Columna: 55.6 i 50.0! 100.0 sÚ: 
	Fuente: Boleta de recolección de datos. -- 
	25 
	-\ 
	-- 
	-- - - - - 
	GRUPO -- \-'1-;2 -'3-- ~"-4'-~TAL- 
	% Fila I 9.5: 47.6 9.5' 33.3 100.0 
	% Fila 1, 4.0' 56.0 l2.0' 28.0 100.0 
	~ ~ --- 
	Fuente: Bo!eta de recolección de datos. 
	\ 
	No se observó diferencia estadísticarnente significativa entre los grupos de tratamiento 
	tanto para los parnmetros de inflamación así como los de malestar. al obteDe($e una p 
	>0.05 para el Cm cuadrado respectivo (tablas 6 a 13). 
	TABLA 6 
	PRIMER DIA POST OPERA TORIO 
	\ 
	INFLAMACION 
	!rREDNlSOLONA 111' Il- 
	' 3-~2S\ 
	% Fila 
	1 44.01 
	44.0 12.0\ 
	Fuente: Boleta de recolección de datos. 
	Chi-cuadrado probabilidad 
	1.1151 
	0.5557 
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	--- , ~LE~!~~_- 
	PREONISOLONA 12 7 (, 25 
	Fuente: Boleta de rocolección de datos. 
	Cbi-cuadrado Probabilidad 
	.2358 
	0.8888 
	INFLAMAClON 
	Chi-cuadrado Probabilidad 
	.2716 
	0.9642 
	27 
	- - 
	).ó 
	MALESTAR 
	PREDNISOLONA 11 7 2 5 25 
	TOTAL 22 
	Chi-cuadrado Probabilidad 
	.5667 
	0.9040 
	66.7 \ 23.81 4.81 4.8: 100.0, 
	161 8\ 1; 
	~': JOO~' 
	TOTALi 30: Ü!-2~\ 46~ 
	Chi-cuadrado probabilidad 
	1.4891 
	0,6848 
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	-- , MALESTAR 
	%Fila, 65.2 19.61 6.5 8.7 HXJ_O 
	Chi-cuadl'lldo Probabilidad 
	4.2174 
	0.2389 
	DICLOFENA.CO ---14¡--- -_o --'-' '6: 21: 
	! 60.9 
	10.9,28.3 
	' 100.0; 
	{bi.cuadrado Probabilidad 
	1.5407 
	0.4628 
	29 
	-- 
	MALE$T AR 
	DICLOFENACO ~ '-10 ' - '-3 ! 
	"- --8 '--~.., o -'-'--21- 
	38.1 i 
	PREDNISOL.ONA l. 9 ; 5 i J O . J 
	25 
	TOTAL' 19 
	- 8 i 18'~ 
	I 
	Fuente: Boleta de recoleccióll de datos 
	Chi-cuadrado Probabilidad 
	I 
	\ 
	1.4379 
	0.6967 
	Si bien los datos anteriores demostraron que no existió diferencia significativa entre 
	ambos grupos de tratamiento en cuanto a el grado de inflamación y alivio alcanzados, 
	las siguientes graficas nos penniten ilustrar como se comportaron los pacientes a través 
	de las distintas semanas de estudio. 
	30 
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	GRAFICO 1 GRUPO DICLOFENACO MALESTAR 
	, ,_., ~._~- 
	' ' "--',--,,-,---,,---,-,-,-~ 
	.", 
	OlA I 
	St:M I 
	SEM2 
	SEM4 
	Fuente: Boleta de recoleCción de datos. 
	GRAFICO 2 
	GRUPO PREDNISOLONA MALESTAR 
	80 
	- --LEVE 
	'" 
	DIA I 
	SEMI 
	SEM4 
	SEM2 
	Fuen1e: Soleta de recolección de datos. 
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	GRAFICO 3 
	GRUPO DICLOFENACO INFLAMACION 
	80 
	50 --_...------ 
	-+-LEVE 
	40 :=::==---~--= ~-~SEVERO 
	O 
	OlA I 
	SEM 1 
	SEM2 
	SEM4 
	Fur.nte: Bolda de recolección de <I.1t08. 
	GRAFICO 4 
	GRUPO PREDNISOLONA INFLAMACION 
	SEMI 
	SEM2 
	SEM4 
	Fuente: Boleta de recolección de datos. 
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	De los resultados antcriores se puede obscrv desd . . 
	malestar en los casos moderados 
	se 
	1I 
	veros se evo a cabo de una manera m~<' 
	rá 
	<>.:> pl acn 
	. g.o e e eeto de ambos medicamentos en el aLivio del 
	ar que os casos moderados y severos son 
	prednisolona se noto una reducción de la total-d d dI' . 
	od 
	Pese a]o anterior, el aná1isis no demostró que estas O 
	bse 
	. . 
	estadistica Chi-cuadrctdo < 0.05 
	33 
	~. 
	I)lSCUSIÓN 
	El principal hallazgo del presente estudio es Que el diclofenaco y la prednisolona son 
	similares en cuanto al grado de inflamación y el alivio del malestar post operntorio en la 
	cirugía de estrabislllo. 
	Varios estudios han demostrado la eficacia del diclofenaco en reducir signíficativamente 
	el dolor post quirúrgico (y la inflamación). 
	Al igual que los corticoesteroides, el 
	diclofenaco actÚa al reducir la fonnación de los principales mediadores de la respuesta 
	inflamatoria, principalmente prostagJandinas, prostaciclina y 1cucotricnos. por 
	modulación directa de la via de la ciclo oxigenasa e indirectamente al modular la vía de 
	la lipooxigenasa.(l 1. 12, 19) Wright y col (30) demostraron similar tolerancia y confort 
	para el tratamiento con diclofenaco y betametasona durante la primer y cuarta semana 
	después de la cirugia de estrabismo y Apt Y col demostraron mejores resultados para el 
	diclofenaco que con los esteroides t6picos con respecto al confort del paciente. 
	En eJ presente estudio pudo observarse que desd~ el primer día la reducción del malestar 
	en los casos moderados y severos se l1evo a cabo de una manera mas rápida en e1 grupo 
	del dic1ofenaco. 
	Sin embargo el efecto de ambos medicamentos en el alivio del 
	malestar se equiparo a partir de la segunda semana., resultando en el análisis ninguna 
	diferencia estadísticamente significativa en el alivio de malestar alcanzado con ambos 
	medicamentos. 
	Es bien conocido que los antinf1amatorios no esteroideos no inhíben la Jipo oxigenasa. 
	sin embargo el dic1ofenaco ha demostrado ser único entre su clase al produÓr un desvio 
	del ácido araquid6nico hacia un acwnulo end6geno de triglicéridos, reduciendo de esta 
	fonna su disponibilidad para la sintesis de prostaglandinas Y leucotrienos (31). De esta 
	fonna, la capacidad del diclofenaco para reducir los niveles de p,ostaglandinas Y 
	34 
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	prcVeJ1ir un aumento conWITente en d nivd de lcucotricnos, podria explicar en parte su 
	capacidad de reducir el doSor post oper.¡rorio antes que los esteroides. 
	de resolución de la respuesta inflamalOna después de la cirugía de estrabismo. Kraft y 
	col (14) evaluaron ffuorometricamente el restablecimiento de la barrera hemato acuosa 
	en pacientes posterior a cirugía de catarata que fueron tratados con predniso]ona (1 %) o 
	did1ofenaco (0.5% Y O.] 'Yo). Ellos encontraron que el grupo del diclofcII3CO demostró 
	menos fuga de flurosceína en cámara anterior a la primer y tercer semanas post cirugía., 
	probando de ese modo que el diclofenaco era mas efectivo en reducir la respuesta 
	inflamatoria inducida quirúrgicamente.. 
	En el presente estudio se pudo observar que los casos moderados y severos de 
	inflamación son los que demosmu-on ma resolución mas rápida. AlUIque cabe 
	mencionar que con la prednisolona se noto tma reducción de la totalidad de los casos de 
	inflamación severa ya desde ia segunda semana. Los casos de inflamación moderada se 
	comportaron de foOlla similar con ambos medicamentos. 
	A este respecto se conoce que los esteroides actúan a un nivel mas superior en la vía del 
	ácidoaraquidónioo. razón por la cual es de esperarse que los efectos celulares mas 
	amplios de este medicamento hayan ha::bo posible la resolución completa de los casos 
	sev(2'()S antes que los antin1lamatorioslIO esteroideos. 
	A partir de 10s resultados obtenidos con el presente estudio se concluye que: 
	. No existe diferencia significativa entre el uso de diclofenaco y prednisolona en 
	cuanto a] grado de inflamación post operatoria en operados de estrabismo. 
	. No existe diferencia significati\>a entre el uso de diclofenaco y prednisolona en 
	cuanto al alivio de] malestar po!I: operntorio en operados de estrabismo. 
	3> 
	- - --- - 
	de 
	est 
	'derar el uso del diclofenaco en pacientes P 
	medicación sobre la presión intraocular. 
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	PROYF.cm DE INVT'~TIOAC16N. 
	No existirá beneficio económico directo alguno por participar en el estudio. 
	En caso de necesidad deberá contactar al Oí Alejandro Recancof, teI9198132 
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