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RESUMEN

Elpresente estudio tuvo como objetivo general:
. Determinar la efectividad tanto clínica como sintomatológica de la
utilizaciónde hidroxipropilmetilcelulosaal 0.3% contra la utilizaciónde sulfatode condrointín al 3% combinado con

hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% enel tratamiento de ojo seco moderado.
los objetivos específicos fueron:
. Determinar la mejoría sintomática de ojo seco moderado a través de la
utilización de monoterapia de

hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% versus laterapia combinada de sulfato de condrointín al 3% más

1

,

hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3%.
. Determinar el grado de reepitelización de la superficie corneal en ojo

I
seco moderado con la utilización de monoterapia versus terapia combinada.

/

' . Determinar los efectos adversos
ocasionados por la utilización demonoterapia versus terapia combinada en el tratamiento de ojo seco

I

moderado.

I

I
I

la Metodología empleada. Ensavo ClínicoControlado Aleatorio. 72 pacientes
con ojo seco moderado,

comprendidos entre 40 y 70 años que asistieron al
departamento de Oftalmología del Hospital Roosevelt.

Se dividieron los pacientes en dos grupos: Grupo A36 pacientes (recibieron
monoterapia con hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% y el otro Grupo B 36pacientes (recibieron terapia combinada

hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3%más su/fato de condrointín al 3%).

Se les evaluó cada 2 semanas durante 8 semanas, lossiguientes parámetros:
Schirmer II, BUT,Tinción con Fluoresceína,

Sensación de Arena, Fotofobia yprurito.
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La aplicación de la terapia de sulfato de condroitín más
hidroxipropilmetilcelulosa 0.3%, no sólo alivia la sintomatología lubricando la
superficie corneal sino también ayuda a la reepitelización, con dosificaciones
menores. Esto podría ser una alternativa para el tratamiento de ojo seco
moderado y permitiría dar un tratamiento integral a esta patología que implica
problemas de lubricación así como defectos epiteliales. (3)

El presente trabajo pretendió determinar la efectividad de la
monoterapia de hidroxipropilmetilcelulosaal 0.3% contra la terapia combinada
de su/fato de condroitín más hidroxipropilmetilcelulosa.

. ----

ANTECEDENTES

Ojo seco es la denominación que describe varias enfermedades clínicas;
todas e!las tienen en común la alteración de la película lagrimal preocular que

. L
causa una enfermedad de la superficie ocular. Quedan alterados el volumen
de lágrimas, su composición y otros factores hidrodinámicos: Deficiencias en
una o varias de las tres capas de la película lagrimalconllevan una inestabilidad
lagrimal que es necesario identificar para aplicar la terapia más adecuada
según el estado específico de la deficiencia lagrimal.(l)

La prevalencia aparente de ojo seco variará según el uso de síntomas,
de indicios, o de ambos. Por ejemplo, en la evaluación ocular de Salisbury
(Salisbury Eye Evaluation-SEE)de un grupo de pacientes sintomáticos. Sólo
uno de cada seis tuvo un resultado bajo en la prueba de Schirmer, uno de
cada siete presentaba tinción con el rosa de Bengala, y sólo uno de cada
cuatro presentaba ambos signos clínicos de ojo seco. En el grupo de ojo seco
sintomático estudiado por Linn et al., el 80% presentó un tiempo de ruptura
lagrimal corto, el 63% tuvo un resultado bajo en la prueba de Schirmer y el
63% tuvo una disfunción de la glándula de Meibomio.(39,40)

Los p:-incipales resultados del estudio fueron:
I

Lapelícula lagrimal está compuesta por 3 capas, la más interna es la mucosa

'"'" La terapia combinada demostró ser estadística mente significativo (P <
I

producida por las células caliciformes, la capa intermedia es la acuosa
0.05) para el aspecto clínico (test de schirmer, BUTy tinción con flurosceína). propiamente dicha, que secreta la glándula lagrimal principal y accesoria; y

'"'" Laterapia combinadapresentó mejoríasintomática(sensaciónde arena, r la capa más externa oleosa producida por las glándulas de meibomio.Esta
prurito y fotofobia). Fue ésta mejoría estadística mente significativa (P <

I

últimaimpide la evaporación de la lágrima, manteniendo la humedad necesaria
0.05). en la superficie ocular. Además la lágrima presenta un contenido en proteínas,

enzimas e inmunoglobulinas, sustancias fundamentales contra determinadas

I enfermedades e infecciones que sufren los ojos cuando disminuyen estos
componentes (1430)

I "

l

I

Siendo la finalidad del estudio conocer y aplicar en un futuro e/
tratamiento más adecuado para ojo seco moderado que no sólo lubrique sino
que ayude a reepitelizar, disminuyendo las molestias.
Permitiendo disminuir la morbilidad y patologías asociadas a los pacientes
que asisten al departamento de oftalmología del Hospital Roosevelt.

4
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Mishima et al, la producción de lágrimas en circunstancias normales es de 1.2

ul/min y según Scherz et al, puede estar entre 0.6 - 1.1 ul/min de 0.09 ul/min

(7.8%) y en el ojo seco es aproximadamente el 47.5% de producción y el

78% de la lágrima se evapora. (27,28,3')

El Ojo Seco se puede clasificar en tres grados (Murabe 1988 ). (32)

GRADO 1; ojo seco leve

El paciente expresa habitualmente sintomatología de sequedad ocular

(picor, escozor, sensación de arenilla, quemazón) y el test de Schirmer 9mm,

BUT 7 segundos, no tinción corneal. (32)

GRADO 2; ojo seco moderado

El paciente se queja de síntomas de sequedad ocular frecuentemente.

Presentando lesiones de superficie reversible.

Tinción co rneiJ I con flurosceína de 1 cuadrante, el Test de Schirmer 7 mm y

tiempo de rompimiento de la lágrima (BUT) disminuido a 4 segundos
'(32)

Además presenta dificultad al abrir los ojos al despertar por las mañanas,

sensación de arena en los ojos, quemazón, hormigueo, fotofobia, crisis de

visión borrosa. Esta crisis de visión borrosa se puede confundir con amaurosis

fugax(30).

6
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GRADO 3; ojo seco severo

Lo característico es la presencia de lesiones corneales y conjuntiva les

persistentes que empeoran a leucoma, neovascularización corneal,

simblefaron. (32)

El ojo seco severo era el único que se conocía hasta a mediados del

siglo pasado, el grado 2 se empezó a conocer hace poco más de un siglo con

el uso de la lámpara de hendidura, tinciones vitales, test de Schirmer. El

grado 1 hace más o menos medio siglo, era confundido con conjuntivitis

infecciosas y alérgicas crónicas(30,33)

En nuestro trabajo de investigación utilizaremos la clasificación de acuerdo a

severidad que lo divide en 3 grados; utilizando tinción de Flurosceína, test

de Schirmer, tiempo de ruptura de la película lagrimal.
(17,30)

Pruebas clínicas de Ojo Seco Moderado
Medidas de la secreción lagrimal

Test de Schirmer, Se realiza colocando un papel filtro tipo Whatman No.

, 41 de 35 por 5 mm doblados en los últimos 5 mm hacia el fórnix inferior ya

sea nasal o temporal. El paciente puede permanecer o no con los ojos

abiertos durante los 5 minutos que dura el examen. En el test de secreción

basal se utiliza anestesia tópica, se espera 2 minutos para colocar el papel

filtro, hay una fase inicial de humectación rápida que dura de 1 a 2 minutos,

por lo general es debido al remanente de lágrima que quedó en el lago

lagrimal y una fase más lenta en los siguientes 3 minutos.

Los valores normales son 15m m de humectación con anestesia después de
S .

l

mmutos. (31)
7



Edad Prueba de
(años) ¡»chirmer(rnrn)

1-10 42,0

11-20 44,3

21-30 43,9

31-40 35,1

41-50 24,7

51-60 174

61-70 87

71-80 4,3

.....-- ~-

Estudios realizados en 1988 mostraron que los pacientes con test de Schirmer
bajos, presentaron mayor alivio sintomático en un 40% utilizando una
preparación combinada de ácido hialúronico y sulfato de condrointín; en
comparación a la aplicación única de lagrimas artificiales(8)

La secreción basal tiene claras variaciones etarias. Se inicia ya durante los
últimos meses del embarazo, los niños prematuros, aunque menor que los
nacidos a término ya la presentan (Kastner 1957). El máximo de secreción
lagrimal se tiene en las 3 primeras décadas de la vida. Ydespués disminuye
paulatinamente. En la siguiente tabla se ven los resultados en 8 grupos etarios,
por décadas, de 20 individuos normales en cada grupo, con tiras de papel de
filtro de 50+5 mm.(31)

8

-
:

. C
.
lón del anciano no es tan grande como a primera vista pudieraLahlposecre

. ..
r ues se debe en parte a que la prueba de Schlrmer no mide solo laparece, p

. l .."' d I.. basal sino que se añade un componente refleja por a Irntaclon esecreClon ,
. .

I bre la conj.untiva. este reflejo es muy pobre en el ViejO,por tener unapape so '. .
acusada hipostesia corneal y conjuntlval.(34,35)

Determinación de la estabilidad lagrimal

Tiempo de ruptura de la película lagrimal con flurosceína. El tiempo en

segundos transcurrido entre el último parpadeo hasta la apa~icióndel p~imer

punto de sequedad (pérdida de la uniformidad de la fluroscelna) despues de

instalar flurosceína tópica sobre la superficie ocular, se denomina tiempo de
ruptura de la película lagrimal. Es una medida de la estabilidad de la interfa~e

película lagrimal - superficie ocular. Son normales las cifras de 10 o mas

segundos. (5)

Determinación de la integridad de la película lagrimal

El test con flurosceína es la prueba clínica más útil y debe
de formar parte de toda exploración de ojo seco.

Laflurosceína tiñe áreas de células enfermas (desepitelizadas).

Se coloca en el fornix inferior una tira de flurosceína ,y se le pide al
paciente que parpadeé varias veces y mueva los ojos. Se espera 20 segundos.
Se coloca la luz de azul de cobalto en la lámpara de hendidura y se examina
la córnea. Se evalúan las áreas teñidas por cuadrantes, con un máximo de 9

cuadrantes. (31)

9
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Síntomas referidos Descripción

Sensación de cuerpo extraño Sensación de arena o tierra

en los o;os

Quemazón Sensación de jabón o

shamDoo en los oios

Fotofobia la luz resulta molesta

Escozor o picazón Sensación de comezón

o Dicazón

Punzada o picadura Sensación similar a la

picadura de un mosquito

Visión borrosa Visión nublada, empañada

- -,
Para nuestro trabajo de investigación utilizaremos la clasificación que divide

alojo seco en 3 grados; utilizando tinción con flurosceína, test de Schirmer

tiempo de ruptura de la película lagrimal. '

Grado But Test Schirmer Flurosceína

Severo 3 segundos

7 segundos 9mm 1 cuadrante

o ausencia

DIAGNÓSTICO DEl OJO SECO MODERADO

Historia clínica

Para determinar si un paciente padece de ojo seco debe realizarse una

anamnesia y una exploración clínica en profundidad y completar el estudio

con pruebas clínicas.

Los pacientes con ojo seco tienen síntomas particulares y definibles

los más frecuentes son: sensación de cuerpo extraño, quemazón y fotofobia:

Los pacientes utilizan a menudo el término sequedad para describir SIJ

situación, pero les resulta difícildefinir con exactitud que significa.

10
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Es preciso clasificar o puntuar los síntomas de alguna manera. Una

escalasencilla:ausente (O), poco (1+), regular (2+) Ymucho (3+). Se permite

al paciente puntuar la intensidad de sus diversos síntomas y se utiliza esta

puntUaciónen las siguientes visitas para evaluar la mejoría o el empeoramiento.

Se define como ausente; desaparición total de sintomatología de ojo seco.
. Poco; sí el paciente refiere síntomas ocasionales durante el día, pero no le

impide realizar sus actividades normales durante el día.

. Regular; le dificulta realizar sus actividades normales en condiciones de

stress ocular (viento, ambiente seco).
y al menos 50% del día se queja de

síntomas.

. Mucho;no puede realizar sus actividades normales y se queja de síntomas

más de la mitad del día.

Definiciónde los síntomas del paciente con Ojo Seco Moderado (30)

Espreciso preguntar si ha utilizado medicamentos (Iubricantes artificiales) si

: ha notado mejoría. Preguntar si le han colocado tapones temporales de

Colágeno.

l
11
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En caso afirmativo registra si los síntomas mejoraron y si se produjo epifora.(39)
También preguntar tratamiento sistémico asociado. Yaque muchos de ellos
afecta la producción de lágrimas (antihistamínicos, antidepresivos,
anticolinérgico, diuréticos).

TRATAMIENTO DEL OJO SECO MODERADO

Eltratamiento del ojo seco conlleva las dificultades y frustraciones que
entraña tratar una enfermedad crónica. Para que el tratamiento de un proceso
crónico como el ojo seco es necesario que el paciente y el médico establezcan
una relación de confianza y explicarle claramente la naturaleza de la
enfermedad y las alternativas del tratamiento. (18,19)
Existe un tratamiento coadyuvante del ojo seco; evitar corrientes del aire
(ventilador eléctrico), evitar polución ambiental. (20)

Lágrimas artificiales (24)

Las lagrimas artificiales tratan de reproducir las características biofísicas,
bioquímicas y biológicas de las lágrimas naturales, y ocasionalmente de
modificarlas para mejorar el estado de la superficie epitelial dañada.(37)

Las características biofísicas, tratan de conseguir principalmente 3 aspectos:
osmolaridad, tensoactividad y viscosidad.(7)

La osmolaridad de la lágrima natural es de 300 miliosmoles/litro al
segregarse y de 305-310 mOsm/L cuando está formando el lago lagrimal.
Esta osmolaridad depende mayoritariamente de su componente salino.

-----
:

Desde Mastman et al 1961 sabemos que la osmolaridad de la lágrima

del paciente con ojo seco está aumentada y frecuentemente es superior a
3Z0 mOsm/L. En consecuencia se trata de que los colirios de lágrimas
artificiales sea de la misma osmolaridad con la lágrima (305 mOsm/L,
isosmóticos con lo sangre (Z90 mOsm/L) o francamente
hipoosmóticos.(7,8)

La hipoosmolaridad baja de 75 ó 100 mOsm/L resulta irritante para la
superficie ocular. El agua destilada (OmOsm/L) irrita, pica y enrojece la
conjuntiva.(ll)

La tensión superficial de la lágrima natural a 3Z0( (que es la
temperatura de la película lagrimal precorneal) es de 38-40 dinas/cm. Debido
a esta baja tenso actividad (la del agua a igual temperatura es 70-85 dinasl
cm.), la lágrima se extiende sobre el epitelio de la superficie ocular sana. Las
lágrimas artificiales tratan de rebajar la tensión superficial de su excipiente
acuoso para hacerse más extensibles. Esto lo consiguen con surfactantes
sintéticos no iónicos (como polivinilalcohol,polivinilpirrolidona, poloxameros,
tiloxapol), o iónicos (aniónicos como el carcomer y otros derivados del ácido
poliacrílico, y catiónicos como los preservantes cloruro de benzalconio y
cetrimida). (Z4)

Laviscosidad (fuerza de fricción interna entra las moléculas de un fluido)
y lubricidad (fuerza de deslizamiento de dos superficies sólidas entre las que

se interpone un fluidode baja viscosidad) son importantes para que la lágrima
artificialno abandone el mar lagrimal y para que los párpados se deslicen
fácilmente sobre la superficie ocular. La viscosidad de la lágrima natural a
32.330( es de 9 millipoises (mp). Los colirios son algo hiperviscosos (1O-Z0
mp), lo que es beneficioso cuando actúan como substitutivos lagrimales.
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Los colirios son algo hiperviscosos se retienen mejor en el mar lagrimal,

pero forman grumos que dificultan la visión y además son malos lubricantes

para el parpadeo. (24)

La composición química trata de reproducir con substancias poco

degradables y no tóxicas las características biofísicas y algunas biológicas.

(7,8)

En las lágrimas artificiales estas substancias son:

. Agua: el aguaes el 98.3% de la lágrima natural,y el 97% - 99% de las

lágrimas artificiales.
. Sales: cloruro sódico, cloruro potásico, bicarbonato, fosfato sódico, etc.

. Mono y disacáridos: sucrosa, dextrosa, manitol.

. Polisacáridos celulósicos: hidroxietilcelulosa, hidroxipropilmetílcelulosa

o hypromelosa, carboximetílcelulosa o carmellosa.
. Polisacáridos glucósidos: dextrano.

. Mucopolisacáridos: hialuronato sódico, condrointinsulfato sódico

. Polímeros de vinilo: polivinilalcohol, polivinilpirrolidona, derivados del

ácido poliacrílico como el carcomer.
. Polímeros del polietilénglicol: macrogoles, polaxámeros, plurónicos.

. Lipidos y ceras: lanolina, lecitina, parafina (vaselina o petrolatum)..(7,8)

Las características biológicas son las que aportan nutrientes, vitaminas,

enzimas, citoquinas, etc. Que influyen sobre el metabolismo de la superficie

ocular, especialmente sobre el epitelio corneal y conjuntival. El principal

nutriente de la lágrima natural y de las lágrimas artificiales es el agua.

14
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AlgunoS componentes osmolares como el potasio y el bicarbonato sódico

tienen también una importante función en el metabolismo epitelial. Las

vitaminas A, E, Y el dexpnathenol aportan un claro beneficio metabólico en la

superficie ocular. Factores de crecimiento, como el VGF ya están incluidos en

algunas lágrimas artificiales.

El péptido RGD (con arginina, glicina, y ácido aspártico) favorece la

adherenciadel epitelio corneal, etc. (24)

De especial importancia son los preservantes añadidos a las lágrimas

artificiales para destruir o inhibir el crecimiento de microorganismos ocasionales.

Los más usados son el cloruro de benzalconio, adetato sódico, timerosal,

dorubutanol, ácido bórico, poliqueternium y los parabenes. Los preservantes

alteran el epitelio de la superficie ocular, especialmente el cloruro de

benzalconio, por lo que si deben instílarse lágrimas artificiales más de 4 veces

diarias es conveniente usar lágrimas monodosis sin preservantes'(30)

Hidroxi pro pi Imeti Icel u losa

Es un polisacárido que sustituye los componentes de la lagrima
permitiendo mejor lubricación a la superficie ocular. Siendo éste polisacárido
útil para tratar los síntomas de sequedad ocular ya que La

hidroxipropilmetilcelulosa reemplaza a los componentes necesarios en la
lágrima para aliviar la irritación ocular.

I
I

Tiene la propiedad de humectación y puede combinarse con las propias

lagrimas naturales logrando un alivio más gradual y completo'(30)

I

l
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Sulfato de Condroitín01]

Obtenido por un proceso único de ultrapurificación que garantiza el
mantenimiento de sus propiedades físico-químicos.
Es altamente hidrofílico, debido a su carga aniónica y su peso molecular. Por
lo tanto se asocia fácilmente a las prQteínas y actúa como soporte elástico y
duro de los filos proteicos para formar un sistema de polímeros similares a la
goma reforzada. Elsulfato de condrointín se encuentra en la córnea y en los
huesos.

Éste actúa normalmente en la córnea de la siguiente forma:

> Como soporte elástico de su estructura
> Promueve la regeneración de fibronectina, que contribuye para la adhesión

del epitelio corneano recién formado, lo cual sustituye el lesionado o
destruido.

> Interviene en el refuerzo del sistema inmunológico de la córnea
> Altamente hidrofilico; retiene elementos importantes como sodio, potasio

y calcIo.

> En la córnea, el sulfato de condroítin representa de 25 a 40% del total de
glicosaminoglicanos.

> Alactuar como antioxidante, protege las membranas de las células, evitando
la oxidación de los lipidos.

> En las lesiones de la córnea, promueve su restauración estimulando la I
producción del componente estructural fibronectina.

'r Conserva la transparencia de la córnea por mantener una concentración
normal de oxígeno

'-illJ

]6

-' -- -----
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!!@uronato de SodiolJ1}

Es un glicosaminoglucano hidrosoluble, encontrado en los tejidos de
la piel, en los vasos sanguíneos, vítreo, humor acuoso, etc.

Elhialuronato es usado como protector corneal o sustituto de la lágrima,
debidoa sus propiedades de formar una capa espesa sobre la córnea

~ Tiene como característica combinarse con grandes cantidades de agua y
formar un gel de gran fuerza iónica.

~ Debido a su fuerza iónica el hialuronato de sodio forma una red sobre la
superficie corneal y restaura las conexiones entre las células del epitelio de
la córnea y ente éste y la película lacrimal precorneal.

~ Agranda la estabilidad de la película lágrimal precorneal y la secreción de
grasas de las células caliciformes.

~ Reproduce las propiedades plásticas de la lágrima natural en el párpado
por disminuirel espesor de la capa cuando los ojos están abiertos y agrandar
tal espesor cuando están cerrados.

~ Contribuye para la cura de las lesiones corneales, reestableciendo la
transparencia y la hidratación de la córnea, mejorando la cantidad y la
calidad de las lágrimas.

Lacombinación de sulfato de condrointín yacido hialúronicoes utilizado
para el tratamiento del ojo seco y auxiliar en la ayuda de la reepitelización
corneal.

Por ello se emplea en el presente estudio, ya que ofrece ventajas
terapeúticas debido al alto índice de afinidad con la superficie corneal,
comparado a todos los polímeros.

Debido a su estructura casi idéntica a la mucina de la película lagrimal,
incluyendosu índice de refracción, ph y tensión superficial. Esta combinación
permite mayor tiempo de permanencia en el ojo seco en comparación al de
los celulósicos. (33,34)

..

Diferentes estudios demuestran que la combinación de éstos
glucosaminoglucanos aumentan la viscosidad y prolongación del tiempo de
ruptura de la película lagrimal en contraste con lagrimi1s artificiales que
Contienen polivinyl alcohol precisamente por el preservante (cloruro de
ben I

. )za conlo 133.34)
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OBJETIVOS

GENERAL

Determinar la efectividad tanto clínica como sintomatológica de la utilización

de hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% contra la utilización de sulfato de

condrointín al 3% combinado con hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% en el

tratamiento de ojo seco moderado.

ESPECIFIcas

Determinar la mejoría sintomática de ojo seco moderado a través de la

utilización de monoterapia de hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% versus la

terapia combinada de sulfato de condointín al 3% más

hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3%..

Determinar el grado de reepitelización de la superficie corneal en ojo seco

moderado con la utilización de monoterapia versus terapia combinada.

Determinar los efectos adversos ocasionados por la utilización de monoterapia

versus terapia combinada en el tratamiento de ojo seco moderado.

18
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METODOLOGÍA

lipo de estudio

Ensayo clínico controlado aleatorio

Se evaluó y diagnosticó, a los pacientes con ojo seco moderado por los
residentes 1, 2, 3 de la Unidad Nacional de Oftalmología en las clínicas de
Segmento Anterior y General.

Setendrá una caja con los papelitos con los números 1 y 2 que corresponden
al tratamiento que se le iniciará al paciente. De tal manera que se asignará de
la siguiente forma:
Tratamiento l=A hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3%.
Tratamiento 2=8 hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% más sulfato de condrointín

al 3%.
Posteriormente el médico examinador tomó un papelito al azar y asignó el
tratamiento que se le administró al paciente. Y lo anotó en la hoja de
seguimiento. (Únicamente el número)
Laterapéutica se aplicó por el periodo de 8 semanas con cita cada 2 semanas
y fue evaluado por médico residente que desconocía el tratamiento que el

paciente estaba utilizando.

Población

Se estudió todos los pacientes masculinos o femeninos, comprendidos en el
grupo etareo de 40 y 70 años; que asistieron a la clínica de segmento anterior
y general durante los meses de enero a octubre del año 2005 con diagnostico

de ojo seco moderado.

Universo

Los pacientes diagnosticados con ojo seco de la Unidad Nacional de
Oftalmología en el año 2001.

--

1
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Selección v tamaño de la Muestra

Se basará en la siguiente fórmula

n= (za + zlJ)I-x 8 d
¡

d'
d= desviación estándar de las diferencias
a= error tipo 1,asociado con flo(hipótesis nula).
~= error tipo II, asociado con fl, (hipótesis alterna).
n= magnitud de la diferencia promedio a detectar.
Si d= 15 Y8d = 25 n= (1.96 x 1.65)1-x(25)'

(15)'
n= 13.0321 x 625

225
n= 0.05793 x 625 n= 36 pacientes

( 36 pacientes por cada grupo)

Suieto de estudio
Elpaciente con diagnóstico de Ojo Seco Moderado que consulta a la Unidad
Nacional de Oftalmología que recibieron monoterapia con
hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% y los que recibieron terapia combinada
con hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% más sulfato de codrointín al 3%.

Criterios -de Inclusión. Masculino o femenino
. Edad comprendida entre 40 y 70 años. Ojo Seco Moderado
. Pacientes con o sin enfermedades de base

Criterios de Exclusión. Todo paciente con ojo seco moderado que tenga tratamiento sistémico
por ésta patología.. Paciente con cirugías oculares previas.. Paciente con retraso mental. Pacientes con deformidades palpebrales

20

. Enfermedades oculares externas, conjuntivitis, leucoma, quemaduras
químicas, pénfigo, obstrucción de vias lagrimales.

HIPOTESIS NULA
No existe diferencia entre la efectividad (clínica y/o sintomatica) de la

monoterapia de hidroxipropilmetilcelulosa 0.3% y la terapia combinada de

sulfato de condroitín a 3% más hidroxipropilmetilcelulosa 0.3% en ojo seco

moderado.

HIPOTESIS ALTERNA

El tratamiento de ojo seco moderado es más efectivo con la terapia de

hidroxipropilmetilcelulosa más sulfato de condroitín que la monoterapia de

hidroxipropilmetilcelulosa en un 85%.

Operacionalización de Variables (ver cuadro)

I

I
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Variable Definición Definición Escala Unidad dE
Conceptual O~eracional deMedición Medida

Reepitelizaciór Restauración Con la aplicación de

de la flurosceína conEfectividad anestesia sobre la
integridad del superficie ocular, se
epitelio observará en la Si mejoró cor

lámpara de Nominal I e
hendidura con la luz disminuciór
de cobalto las área de tinción cor
de tinción corneal. flurosceína er
Se tomará como un cuadrantE
criterio de inclusión como mínimc
la tinción de 2 o más
cuadrantes.
Dividiendo la córnea
en 9 cuadrantes.La
efectividad será la
disminución de
tinción en un
cuadrante como
mínimo al final de
las 8 semanas de
tratamiento

Definición UeflnlCIOn Escala Unidad deVariable
Conceptual Operacional deMedición Medida

El tiempo en Se coloca

Efectividad
BUT segundos flurosceína en el
Tiempo del trascurridos fornix inferior y
rompimiento entre el último luego se .. ,

Si mejoro
de la lágrima parpadeo hasta observará en la Nominal El aumento dEla aparición del

lámpara de BUTmayor dtprimer punto
hendidura con la 4 segundos.de sequedad

después de luz de cobalto y se
instalar medirá en
flurosceína segundos la
tópica sobre la aparición del No mejorósuperficie

punto deocular.
sequedad. La
mejoría será el
aumento de BUT
mayor de 4
segundos al final
de las 8 semanas
de tratamiento.

NN

~
,
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Variable Definición Definicion Escala Unidad de
Conceotual Operacional deMedición Medida

Es la prueba
Se realizó

Schirmer tipo II colocando un
Efectividad que permite papel filtro (tiras

evaluar la de Schirmer) por 5

producción
minutos en el

Si mejorófornix inferior ya Nominal
de lágrima sea nasal o Con e

temporal. aumento dE
Previa aplicación producción dE
de anestesia iágrima mayo
tópica. a 7 mm.
El paciente
permanece con los
ojos cerrados
durante el
examen.

No mejoróLa mejoría será el
aumento de la
producción de
lágrima mayor a 7
mm al final de 8
semanas de
tratamiento

Efectos Definición Definicion Escala deVariable
Adversos Conceptual Operacional Medición

Sensación de Sensación de arena o Nominal
Si mejoróSintomas cuerpo extraño tierra.
La desaparición

referido por el de los síntomas.
paciente.

Sensación de que la No mejoró
Fotofobia( malestar

luz molesta, Nominai
irritabilidad.

irritabilidad con Si mejoróLa

la luz) referida Sensaciónde picazón.
desaparición de

por el paciente los síntomas.

La mejoría para los 3 INominal No mejoró
Prurito referido síntomas será la
por el paciente desaparición de los

Si mejoró La
mismos al final de las
8 semanas de desaparición de

tratamiento
los síntomas.

No mejoró

Reacción
Nominal Si presentó

adversa Ardor, ojo rojo, dolor Cuál.
medicamentosa que aparezcan No presentó
que aparece con inmediatamente o

en cualquier

N...

~
r
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¡Ostrumentos a Utilizar ara Recolectar Re istrar la Información

procedimientopara la recolección de la información
El paciente fue evaluado en la consulta externa de la Unidad Nacional

deOftalmología por 105residentes que estuvieron rotando por la clínica de

segmentoAnteriory General, se seleccionó solo los pacientes que cumplieron

con105criterios de ojo seco moderado, previa autorización verbal y por
escritodel paciente. Se examinó y apuntó los datos obtenidos según la ficha
oftalmológicasugerida por el investigador (anexo 1). La cual estuvo en
disposiciónde los residentes que rotaron por las clínicasde segmento anterior
ygeneral. Dicha ficha fue archivada en un fólder.

Una vez seleccionados los pacientes, el cual fue un ensayo clínico
controladoaleatorio. Se inició el tratamiento tópico que fue escogido aleatorio
por sorteo, se tuvo en una caja de cartón con las letras A y B; que
correspondenal tipo de tratamiento A, (hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% 1
gotacada 4 horas) y el tratamiento B, (hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% 1
gotacada 6 horas más el sulfato de condrointín al 3% 1 gota cada 6 horas).
Dichotratamiento se le proporcionó al paciente.

El paciente asistió a la consulta cada 2 semanas por 8 semanas. La
primeraconsulta fue el día de iniciodel tratamiento, se le evaluó los siguientes
parámetros; los cuales los realizó el médico residente.

- Test de Schirmer II, el cual se realizó de la siguiente forma: Se instiló una
gota de anestesia tópica luego se limpió el residuo de la gota y se esperó 2
minutosy se colocó un papel filtro tipo Whatman No 41 de 35 por 5mm
dObladosen los últimos 5 mm hacia dentro en el fornix inferior temporal sin
anestesia tópica por 5 minutos. Elvalor normal es 10 mm de humectación
en 5 minutos. Este test se hizo cada vez que el paciente asistía a la consulta

I

cada 2 semanas hasta completar las 8 semanas del estudio.

..

27
I

1.. - -- -



~-
I

ande análisis de resultados -
11

P a la tabulación de datos se tomó como base 105formulanos para la
I

a;ón de datos y con 105 resultados obtenidos se creó tablas para el
'ecoecc

- -' - - lindo el
InálisiS,para el procesamiento se utlil~O equipo computaClona , emp ea

-'
EPIlNFO 6 Para ingreso Y analisls de datos y Excel XP para tabulaClon

orograma . -' - h-
r

fi de ellos Para la prueba de comprobacion de hlpotesls se IZOuna'Igra ICO' -' - 2

tabla de doble entrada y se aplico Chl Cuadrado (X ).

- Test de rompimiento de la película lagrimal
Tras instilar flurosceína tópica con anestesia tópica sobre la superficie ocular

se observó en la lámpara de hendidura con la luz de cobalto el tiempo e~
segundos trascurridos entre el último parpadeo hasta la aparición del primer

punto de sequedad en la córnea. Se registró el promedio de 3 mediciones.

Se realizó este test cada 2 semanas-cuando el paciente asistía a la consulta

hasta completar las 8 semanas del estudio.

- Test de integridad de la película lagrimal
Tras instalar flurosceína con anestesia tópica sobre la superficie ocular, se
observó en la lámpara de hendidura con la luz de cobalto la existencia de
tinción corneal que se medió de acuerdo a la afectación de cuadrantes de la
cornea. La cual se dividió en 9 cuadrantes. Se realizaró cada 2 semanas
cuando el paciente asistía a la consulta hasta completar las 8 semanas del
estudio.

Después que se realizó el examen físico se explicó al paciente el

problema que padece y se le invitó a participar en el estudio libremente,

explicando en que consistía el estudio. Posteriormente autorizaban firmando

el consentimiento informado.

Posterior se determinó el tratamiento a recibir se le daba la receta del

medicamento y cita 2 semanas después.

Se le realizó el examen físico antes explicado en cada cita.

Ningún participante se ausentó por más de 2 semanas consecutivas, tampoco

hubo pacientes que no cumplieron con la aplicación del medicamento o por

decisión propia cambiaran el medicamento o agregaran otro medicamento.

Por lo que no se retiró a nadie del estudio.

2S

Xl = Sumatoria(frecuencia observada - FREC esperada)* 2

Frecuencia Esperada

Parala prueba estadística de hipótesis que involucren datos numéricos ( H02,
H03) se utilizó la prueba estadística de valor Z.

z= p1 - p2
..¡p1q1+P2q2

n 1 n2

z= valor estadístico que viene a aceptar o rechazar una hipótesis alterna
estadística.

n= número de sujetos en cada grupo (1 Y
2)

pl= proporción estimada con el atributo de 1

P2= proporción estimada con el atributo de 2

ql= 1-p1

q2= 1-p2

29
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Interpretación de resultados

Se interpretó en base a los objetivos e hipótesis planteadas, revisando las
teorías conocidas de los resultados. Si el valor Z obtenido es mayor al valor
de Z esperado, entonces se rechazará la hipótesis nula. Lomismo aplica para
Chi, si el valor Chi obtenido es mayor al valor Chi tabular (3.84) esperado se
rechazará la hipótesis nula.

.

Aspecto Ético

Consentimiento Informado

Se le invitó al paciente a participar en un estudio denominado
Efectividad de monoterapia vrs. Terapia combinada en el tratamiento de Ojo
Seco.
Antecedentes v Propósito del Estudio
El ojo seco es la alteración de la película lagrimal que motiva el daño en la
superficie interpalpebral suficiente para producir molestias y disconfort ocular.
El propósito de este estudio fue evaluar, comparando los dos tratamientos,
tanto el sulfato de condrointín como hidroxipropilmetilcelulosa ambos han
sido utilizados en varios estudios como tratamiento coadyuvante del ojo seco
teniendo muy-buenos resultados.

'

Diseño del estudio
Este estudio se llevó a cabo durante el año 2003- 2005 en el que participaron
un total de 72 personas mayores de 40 años, siendo cada una de ellas
evaluadas durante 8 semanas; siendo necesario que si acepta colaborar asista
a sus citas programadas y esté dispuesto a permitir las evaluaciones oculares.
El tratamiento que se realizó fue asignado al azar.
rojo, :dema palpebral, sensación de cuerpo extraño, epifora, que no sienta
me]ona. Por lo que se retirará inmediatamente del estudio.

30
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Responsabilidad
Esimportante mencionarle que se solicita que usted sea puntual. En sus citas
y cumplir con las recomendaciones que se expliquen.

y si no cumple con ello

puede ser excluido del estudio, es decir ya no podrá continuar participando.
Molestiaso Efectos Adversos
Se le explicó que son mínimas las complicaciones del tratamiento que al
contrario durante el estudio tiene la oportunidad de experimentar mejoría del
ojoseco con respecto a los parámetros a estudiar. Pero dentro de las molestias
de encuentran hipersensibilidad a los preservantes o sustancia activa. Ojo
¿Recibiráalqún beneficio?

Este estudio servirá para poder establecer cual método de tratamiento es
másbeneficioso para usted o para otros pacientes, siendo por ello un beneficio
que podría tenerlo si padeciese de nuevo de esta lesión.

ParticipaciónVoluntaria

Debidoa que se solicita su participación voluntaria, usted puede negarse a
participar o salirse de él en cualquier momento que lo desee y se le garantiza
que usted seguirá recibiendo la atención especializada y esmerada que usted
amerite y requiera, sin ningún
temor que será rechazado por ello, ya que tiene el derecho de respetarse su
opinión; Se le explicará al paciente la utilidad del estudio no se obligará a que
participe en el y podrá retirarse cuando lo desee.
Publicidadv Confidencialidad

Los resultados que se obtengan serán publicados únicamente con fines
científicos de aprendizaje y evaluación sobre mejor tratamiento para los
pacientes, en ningún momento se utilizará el nombre, su firma o ningún dato
que se haya proporcionado.
Todos los datos quedarán en estricta confidencialidad, es decir sólo el personal
involucrado en el estudio sabrá de su participación, por lo que no hay riesgo
de que sus datos sean utilizados con el fin de causarle daño.
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GRUPOS Masculino Femenino TOTAL-

A 23 13 36

B 26 10 36

TOTAL 49 23 72

Schirmer II Schirmer II

Si Mejoró No Mejoró TOTAL
Grupos*

21 15 36
A

33 3 36
B

54 18 72
TOTAL

~-
IRESULTADOS

EFECTIVIDAD DE MONOTERAPIA
HIDROXIPROPIlMETIlCElUlOSA 0.3% VRS.

SUlFATO DE CONDROINTlN 3% MAS
HIDROXIPROPIlMETIlCElUlOSA EN OJO SECO

MODERADO EN PACIENTES DE lA UNIDAD
NACIONAL DE OFTAlMOlOGIA, HOSPITAL

ROOSEVEl T. AÑO 2003 2005.

Tabla No.!
Distribución de Sexo entre grupo de pacientes que

recibieron tratamiento para ojo seco moderado

Fuente: Boleta de recolección de Datos

'10notcrapia: 11idro~ipropi Imeti leelulosa O.3'X,
I"erapia combinada: Ilidro~ipropilmctilcclulosa 0.3% mÚs Sul¡;,to de

'oindrointin ]1%

~7
.J-

Tabla No.2

Resultado del Test de Schirmer II

Fuente: Boleta de Recolección de Datos ~

Grupo' A Hidroxipropilmetilc~
\
\ul~

t
s
l
a

O;~~sa 0.3% más Sulfato
B Hrdroxlpropr me 1ce

Coindrointin 3%
".' 91 66% con terapia Combinada

58.33% con Monoterapla mejoro vrs~
.

mm
mejoró aumentando Schirmer a ma- de 7 .

I
1
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GRUPOS I Masculino
]-

Femenino TOTAL

A 19 2 21

B 20 13 33

TOTAL 39 15 54

BUT BUT

Grupos Si Mejoró No Mejoró TOTAL

A 23 13 36

B 35 1 36

TOTAL 58 14 7

~.----r

..,
Tabla No. 3

Dlstnbucion de Sexo de los P
.

taClen es que Mejoraron
en el Test de Schirmer Ir

Fuente: I30letade Recolección de Da .
Grup * \H' d '"

tos

.
o f. l 10xlpropIlmetilcclulosa 0.3%

B ]-lIdroxlpropIlmeti1celulosa O 3% . S le .
. o mas u lato COll1drointin 3%

34
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Tabla No.4

Resultado del Tiempo de Rompimiento de Lágrima

Fuente: Boleta de Rccolección de Datos
Grupo' !\. Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3%

13Hidroxipropilmeti1celulosa 0.3% más Sulfato Coindrointin 3%

63.88% con Monoterapia mejoró vrs. 97.22% con terapia Combinada
mejoró aumentando BUT a más de 4 segundos.
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GRUPOS Masculino Femenino TOTAL

A 18 5 23

B 24 11 35

TOTAL 42 16 58

Tabla No.6
Resultado de Tinción con Flurosceína

T.Flurosceina T.Flrurosceina

Grupos Si Mejoró No Mejoró TOTAL

A 26 10 36

B 33 3 36

TOTAL 59 13 72

--',~~

Tabla No. 5
Distribución de Sexo de los pacientes que Mejoraron

en el Tiempo de Rompimiento de Lágrima

Fuentc: Bolcta dc Rccolccción dc Datos
Grupo* A Hidroxipropilmctilcelulosa 0.3%

B Hidroxipropilmetilcclulosa 0.3% más Sulfato Coindrointin 3%

36

- -~

Fuentc: Bolcta dc Recolección de Datos
Grupo* A Hidroxipropilmctilcclulosa 0.3%.

B Hidroxipropilmctilcclulosa 0.3% más Sulfato
Coindrointin 3%
72% con Monoterapia mejoró vrs. 91.66% con terapia Combinada
mejoró no presentó tinción corneal.
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GRUPO I Masculino Femenino TOTAL

A 19 7 26

B 23 10 33

TOTAL 42 17 59

Sens.Arena Sens.Arena

Grupos Si Meioró No Meioró TOTAL

A 23 13 36

B 34 2 3 6

TOTAL 57 1 72

Tabla No. 7
Distribución de S~xo.?e los pacientes que Mejoraron

en TInClon con Flurosceína

Fuente

Boleta de Recolección de Datos
Grupo' A Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3%

B Hidroxípropilmetílcelulosa 0.3% más Sulfato de condrointín al 3%

38
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Tabla No.8
Resultado de la Sensación de Arena

Fuente: Boleta de Recolección de Datos
Grupo' A Hidroxipropílmetilcelulosa 0.3%

B Hídroxipropilmetílcelulosa 0.3% más Sulfato

Coindrointin 3%
63.88% con Monoterapia mejoró vrs. 94.44% con terapia Combinada
mejoróno presentó sensación de arena.
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GRUPOS Masculino Femenino TOTAL

A 15 8 23
B 21 13 34

TOTAL 41 22 57

Fotofobia Fotofobia

Si Mejoró No Mejoró TOTAL
Grupos

26 10 36
A

34 2 36
B

60 9 72
TOTAL

~
i

Tabla No. 9
Distribución de Sexo de los pacientes que Mejoraron I

en Sensación de Arena

Fuente: Boleta de Rccolección de Datos
Grupo* A Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3%

B HidroxipropilmetilceluIosa 0.3% más SuIfato Coindrointin 3%

4]

-
I

Tabla No.1O
Resultado de Molestia a la Luz

I

\

Fuente: Bolcta de Recolección de Datos o

* A H' d
.propilmetiIceIulosa 0.3 Yo oGrupo.

¡ roX¡

'1 1 1 O 3% más Sulfato Coindrointin 3 YoB Hidrox¡prop¡)metl ce uosa
'. . vrs 95% con terapia72.22% con Monoterapla mejor? . .

Combinada mejoró no presento fotofobla
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GRUPOS Masculino Femenino TOTAL

A 19 7 26

B 23 11 34

TOTAL 44 19 60

Picazón Picazón

Si Mejoro No Mejoró TOTALGrupos

26 10 36A

34 2 36B

60 9 72TOTAL
L

I

Tabla No. 11
Distribución de Sexo de los pacientes que Mejoraron

en Molestias a la Luz

Fuente: Boleta de Recolección de Datos
Grupo' A Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3%
B Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3% más Sulfato Coindrointin 3%

42
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Tabla No. 12
Resultado de Prurito

fuente: Boleta de Recolección de Dat
o
osoOI

"
. .\ etilcelulosa .~ 10

oGrupo' A ]-hdroxlpropl m
0>1' S 11""ato Coindrointin J%. .

1 1 l a O )<;'0mas u ,
B Hidroxipropl1metl ce u os .

. .'
vrs 95% con terapia72 22.% con Monoterapla meJor.o

"

.,

C~mbinada mejoró no presento Plcazon
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GRUPOS Masculino Femenino TOTAL

A 19 7 26

B 23 11 34

TOTAL 44 19 60

Tabla No. 13
Distribución de Sexo de los pacientes que Mejoraron

en Prurito

Fuente: Boleta de Recolección de Datos
Grupo* A Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3%
B Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3% más Sulfato Coindrointin 3%

72.22% con Monoterapia mejoró vrs. 95% con terapia
Combinada mejoró no presentó Picazón

44
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GRAFICAS

GRAFICO NO. 1
Distribución de Sexo entre grupo de pacientes que

recibieron tratamiento de Ojo Seco Moderado

DISTRIBUCI0N 'POR SEXO

80

70-

l
i
i
I
i60-

72 ;,,50

40

30

20-

10-

o ,
8

111'0 nE TEHAI'I:\

TOTAL
A

.
=:l

iD Masculino I
: O Femen1f1° \
!!_~~OTAL_i

Fuente: Tabla No.! 45



,

GRAFICO No. 2
Resultado del Test de Schirmer II

"RESULTADOS SHIRMER II

80

10

o

TERAPIA

Si Mejoró No MeJoró TOTAL

Fuente: Tabla No. 2
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GRAFICO No. 3

Resultado del Tiempo de Rompimiento de Lágrima

"RESULTADOS DE BUT

80

70

60

10

o

Terapia

Si Mejoró No Mejoró TOTAL

tucntc: Tabla NoA

I
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GRAFICO NO. 4

Resultado de Tinción con Flurosceína

RESULTAboS TINCION
FLUROSCEINA

8 Terapia

Si Mejoró ANo Mejoró TOTAL

4S

-1.-
I -.

- - - - ---

Fuete: tabla No. 6

!

J

GRAFICO No. 5

Resultado de la Sensación de Arena

"RESULTADOS SENSACION DE A"RENA

TOTAL

Terapia

No Mejoró
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Fuente: Tabla No. 8

GRAFICO NO. 6

Resultado de Molestia a la L I
. .

C b
.

d
uz a utilizar Mo t

.

om ma a para Tratamiento de OJO SEC
no erapla vrs. Terapia I

En el Departamento de Oft I l'
O Moderado

a mo ogla del Hospital Roosevelt
Septiembre a diciembre 2005,

RESULTADOS DE fOTOfOBIA

Terapia

TOTAL

9)

~~ --.

fuente: tabla No. ]

GRAFICO No. 7

Resultado de Prurito
I

I

I RESULTADOS 'PlCAZON

B Terapia

A

I Fuente: labia No. 12
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DISCUSION

El presente estudio determinó la efectividad en la monoterapia co
hidro~ipropilmetilcelulosa al 0.3% contra la terapia combinada con sUlfat~
de colndrolntln al 3% en Ojo Seco Moderado, a través de 3 parámetros
clínicos <.test de Schirmer Il, BUT,tinción con flurosceína); y sintomáticos
(sensacion de arena, prurito y fotofobia)

Los resultados de la comparación del grupo de monoterapia contra terapia
combinada se obtuvo:
El test de schirmer Il presentó chi cuadrado 10.67 que equivale a P<0.05, lo
que significa que si hay diferencia estadística mente significativa.
Al igual que en estudios previos donde se mostraron que los pacientes con
test de Schirmer bajos, presentaron mayor alivio sintomático en un 40%
utilizando una preparación combinada de ácido hialúronico y sulfato de
condrointín; en comparación a la aplicación única de lagrimas artificiales
En el presente estudio el 91.66% de los pacientes mejoraron incrementaríd6
Schirmer mayor a 7 mm, utilizando terapiacombinada contra el 58.33% de
los pacientes que utilizaron terapia única con lágrimas naturales.

En cuanto al tiempo de rompimiento de lágrima tuvo chi cuadrado de 12.77
que equivale a P- < 0.05 que indica que si hay diferencia estadísticamente
significativa:
La terapia combinada de hidroxipropilmetilcelulosa y sulfato de condrointín
permite ventajas terapéuticas debido al alto indiciede afinidad con lasuperficie
corneal, debido a su estructura de ser casi idéntica a la mucina. Nos permite
mejorar la capa de mucina de la película lagrimal que es la responsable de
prolongar BUT.(34).
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¡tinción con flurosceína presentó chi cuadrado de 4.60 con
,<0.05, siendo estadísticamente significativa la diferencia entre la terapia

~icay combinada.

Yaque el 91.66% mejoró la tinción corneal en el lapso de 8 semanas

t tratamiento con sulfato de coindrointin e hidroxipropilmetilcelulosa contra

I 72% de mejoría en los pacientes que sólo utilizaron
~roxi prop iIm etilcel u losa.

I sulfato de condrointín promueve la regeneración de fibronectina, que
;ntribuye para la adhesión del epitelio corneal recién formado. Además
IOmuevela restauración de lesiones corneales estimulando la producción
flcomponente estructural fibronectina (33)

En cuanto a los síntomas evaluados éstos son los resultados
~nsaciónde arena, presentó chi cuadrado de 10.19 y una P <0.05
194.44% mejoró desapareciendo éste síntoma.

luritoy fotofobia presentaron un 94.44% de mejoría los pacientes con terapia
~mbinada, contra el 80% de mejoría con los que utilizaron terapia única.
ildicandodesaparición de los síntomas

~portaron chi cuadrado de 6.40 y P <0.05 lo que indica que hay diferencia

1tadísticamente significativa.

~nlos resultados descritos anteriormente se rechaza la hipótesis nula o la

~Iinvestigador.

~rante la realización del estudio no se reportaron efectos secundarios de los

!edicamentos

~-
'i~_J
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CONClUSIONES
RECOMENDACIONES

-<f, La terapia combinada demostró ser estadísticamente significativo para
Se recomienda utilizar sulfato de condrointín al 3% más

el aspecto clínico ( test de schirmer, BUT y
hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% como tratamiento alternativo alojo seco

tinción con flurosceína).
moderado, ya que demostró mejorar clínicamente los hallazgos de ésta

patología.

-<f, La terapia combinada presentó mejoría sintomática (sensación de arena,

prurito y fotofobia). Fue ésta mejoría estadísticamente significativa. I Se recomienda dar continuidad al estudio por 6 meses evaluando los

mismos parámetros: test de Schirmer II, BUT, tinción con flurosceína, y

los síntomas; para determinar el comportamiento final de los síntomas

;¡,. En cuanto los pacientes mejoraron clínicamente y sintomáticamente
evaluados.

más, utilizando terapia combinada que sólo con la terapia única.

;¡,. No presentaron efectos secundarios a los medicamentos, durante el
Se recomienda realizar ensayos clínicos controlados comparando el

estudio.
sulfato de coindrointin como terapia única.
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ANEXOS 2

Consentimiento Informado

Usted esta siendo invitado a participar en un estudio experimental del
tratamiento de ojo seco denominado Efectividadde efectividadde monoterapia
hidroxipropilmetilcelulosa 0.3% vrs. Sulfato de condrointín 3% mas
hidroxipropilmetilcelulosa en ojo seco moderado en pacientes de la Unidad
Nacional de Oftalmología del Hospital Roosevelt.
Elpropósito del estudio es hacerles saber que es Ojo Seco Moderado y cuales
son los posibles tratamientos con sus potenciales beneficios y riesgos.
Elojo seco es un conjunto de signos y síntomas que se caracteriza por ardor
ocular, ojo rojo, sensación de cuerpo extraño, sensación de sequedad ocular
que se aumenta cuando hay poca humedad, poca producción de lágrima y
mala calidad de lágrima.
El ojo seco no es una enfermedad en sí, sino que es causada por diferentes
enfermedades como artritis reumatoide, blefaritis, factores ambientales entre
otros.
Elobjetivo de éste estudio es agregar al tratamiento convencional, lágrimas
artificialesen ojo seco el sulfato de condrointín como tratamiento coadyuvante.
Entre los antecedentes, el ojo seco es la alteración de la película lagrimal que
motiva el daño en la superficie interpalpebral suficiente para producir molestias
y disconfort ocular.

El propósito de este estudio es evaluar, comparando los dos tratamientos,
tanto el sulfato de condrointín como hidroxipropilmetilcelulosa ambos han
sido utilizados en varios estudios como tratamientos coadyuvantes del ojo
seco, teniendo muy buenos resultados.

TITULO
EFECTIVIDAO DE MDNOTERAPIA HIDROXI¡;¡¡opjLMETILCELULOSA 0.3% VRS. SULFATO DE
CONDROlNTIN 3% MAS HIDROXIPROPILMETILCELULOsA EN DJO SECO MODERADO EN PACIENTES
DE LA UNIDAD NACIONAL DE OFTALMOLOGIA.

Encaraada del estudio Dr. leslie Joaauln Castillo 580000086
HosoitalRooseveltOftalmoloaía

62

t_--

Diseño de estudio
Este estudio se llevará a cabo durante el año 2005 en el que participaran
personas mayores de 40 años, siendo cada una de ellas evaluadas durante 8
5emanas; siendo necesario que si acepta colaborar asista a sus citas
programadas y este dispuesto a permitir El tratamiento que se realizará será
asignado al azar.

Los Criterios de Inclusión serán:

. Masculino o femenino. Edad comprendida entre 40 y 70 años. Ojo Seco Moderado

Criterios de Exclusión

. Todo paciente con ojo seco moderado que tenga tratamiento sistémico
por ésta patología, o lo amerite.

. Paciente con cirugías oculares previas.. Paciente con retraso mental. Pacientes con deformidades palpebrales. Enfermedades externas oculares, conjuntivitis, leucoma, quemaduras
químicas, pénfigo, obstrucción de vías lagrimales.

Responsabilidad
Es importante mencionarle que se solicita que usted sea puntual. En sus citas
y cumplir con las recomendaciones que se expliquen. Ysi no cumple con ello
puede ser excluido del estudio, es decir ya no podrá continuar participando.
Si usted acepta ingresar al estudio tendrá las siguientes responsabilidades
-Asistir a la consulta cada 2 semanas con puntualidad a partir de iniciado el
estudio por un periodo de 8 semanas.
- En cada cita se le evaluará haciendo 105test de Schirmer, BUTy flurosceína,
en la lámpara de hendidura.
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Durante el tiempo de estudio usted puede experimentar Molestias o
Efectos Adversos, tales como ojo rojo, escozor, hipersensibilidad a los
preservantes o sustancia activa, edema palpebral, sensación de cuerpo extraño
epifora, y que no sienta mejoría. Pero son mínimas; al contrario durante eí
estudio tiene la oportunidad de experimentar mejoría del ojos seco con
respecto a los parámetros a estudiar, calidad y cantidad de la lágrima, alivio
sintomático de picor, sensación de cuerpo extraño, ojo rojo.
Usted Recibirá algún beneficio ya que 'éste estudio servirá para poder establecer
cual método de tratamiento es más beneficioso para usted o para otros
pacientes, siendo por ello un beneficio que podría tenerlo si padeciese de
nuevo de esta lesión.
Su Participación es Voluntaria, usted puede negarse a participar o salirse del
estudio en cualquier momento que lo desee y se le garantiza que usted
seguirá recibiendo la atención especializada y esmerada que usted amerite y
requiera, sin ningún temor que será rechazado por ello, ya que tiene el derecho
de respetarse su opinión; Se le explicará al paciente la utilidad del estudio no
se obligará a que participe en el y podrá retirarse cuando lo desee.
Los resultados que se obtengan serán publicados únicamente con fines
científicos de aprendizaje y evaluación sobre mejor tratamiento para los
pacientes, en ningún momento se utilizará el nombre, su firma o ningún dato
que se haya proporcionado.
Todos los datos quedarán en estricta confidencialidad, es decir sólo el personal
invalucrado en el estudio sabrá de su participación, por la que no hay riesgo
de que sus datos sean utilizados con el fin de causarle daño.
En caso de complicaciones o preguntas sobre el estudio pueden comunicarse
con la Dra. Leslie Joaquín Castillo al número 58000086. Habiendo comprendido
el estudio, solicito y autorizo participar en dicha investigación por mi libre

voluntad.
Habiendo comprendido el estudio, solicito y autorizo participar en dicha

investigación por mi libre voluntad.
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por lo tanto firmo y escribo mi nombre (si no pudiera escribir se colocará la
huella digital).

Nombre y apellido paciente:
Identificación:
Firma Fecha:

Nombre del Testigo:
Identificación:

Firma:
Fecha:

Nombre del responsable de la Investigación:
Firma: Fecha:
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PERMISO DEL AUTOR PARA COPIAR EL TRABAJO

:1 autor concede permiso para reproducir total o parcialmente y por
;ualquier medio la tesis titulada.

fECITVIDAD DE MONOTERAPIA HIDROXIPROPILMmLCELULOSA 0.3% VRS.
¡ULFATODE CONDROINTIN 3% MASHIDROXIPROPILMmLCELULOSA EN OJO
iECO MODERADO EN PACIENTES DE LA UNIDAD NACIONAL DE OFTALMOLOGIA,
iOSPITAL ROOSEVELT.AÑO 2003 2005.

'ara própositos de consulta academica. Sin embargo quedan
eservados los derechos de autor que confiere la ley, cuando sea
:ualquier otro motivo diferente al que se señala lo que conduzca a su
'eproducción total o parcial.
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