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RESUMEN

el tratamiento de 0jo seco moderado.

Los objetivos especificos fueron:

® Determinar la mejoria sintomética de 0jo seco moderado 3 través de la
utilizacion de monoterapia de hidroxipropnImetiicelulosa al 0.3% versus I3
terapia combinada de sulfato de condrointin  al 39, mas
hidroxipropiimetilcelulosa al 0.3%.

¢ Determinar e grado de reepitelizacign de la superficie corneal en ojo
s€co moderado con |3 utilizacidn de Mmonoterapia versys terapia combinada,
¢ Determinar los efectos adversos ocasionados por |a utilizacion de

Se les evalud cada 2 semanas durante 8 semanas, los siguientes parametros:
Schirmer 11, BUT, Tincion con Fluoresceina, Sensacion de Arena, Fotofobia y
prurito. ‘




La aplicacion de la terapia de sulfato de condroitin més

hidroxipropiimetilcelulosa 0.3%, no sdlo alivia la sintomatologia lubricando la

superficie corneal sino también ayuda a la reepitelizacion, con dosificaciones
menores. Esto podria ser una alternativa para el tratamiento de ojo seco
moderado y permitiria dar un tratamiento integral a esta patologia que implica
problemas de lubricacion asi como defectos epiteliales. =

El presente trabajo pretendié determinar la efectividad de la
monoterapia de hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% contra la terapia combinada
de sulfato de condroitin mas hidroxipropilmetilcelulosa.

Siendo la finalidad del estudio conocer y aplicar en un futuro el
tratamiento mas adecuado para ojo seco moderado que no sdlo lubrique sino
que ayude a reepitelizar, disminuyendo las molestias.

Permitiendo disminuir la morbilidad y patologias asociadas a los pacientes
que asisten al departamento de oftalmologia del Hospital Roosevelt.

Los principales resultados del estudio fueron:
= Laterapia combinada demostrd ser estadisticamente significativo (P <
0.05) para el aspecto clinico (test de schirmer, BUT y tincién con flurosceina).
< Laterapia combinada presentd mejoria sintomatica (sensacion de arena,
prurito y fotofobia). Fue ésta mejoria  estadisticamente significativa (P <
0.05).

y

ANTECEDENTES

Ojo seco es la denominacion que describe varias enfermedades clinicas;
todas ellas tienen en comun la alteracion de la pelicula lagrimal preocular que
causa una enfermedad de la superficie ocular. Quedan alterados el volumen
de lagrimas, su composicion y otros factores hidrodinamicos. Deficiencias en
una o varias de las tres capas de la pelicula lagrimal conllevan una inestabilidad
lagrimal que es necesario identificar para aplicar la terapia mas adecuada
segUin el estado especifico de la deficiencia lagrimal.(1)

La prevalencia aparente de ojo seco variara segln el uso de sintomas,
de indicios, o de ambos. Por ejemplo, en la evaluacion ocular de Salisbury
(Salisbury Eye Evaluation-SEE) de un grupo de pacientes sintomaticos. Sdlo
uno de cada seis tuvo un resultado bajo en la prueba de Schirmer, uno de
cada siete presentaba tincion con el rosa de Bengala, y sélo uno de cada
cuatro presentaba ambos signos clinicos de ojo seco. En el grupo de ojo seco
sintomatico estudiado por Linn et al., el 80% presentd un tiempo de ruptura
lagrimal corto, el 63% tuvo un resultado bajo en la prueba de Schirmer vy el
63% tuvo una disfuncion de la glandula de Meibomio.(39,40)

La pelicula lagrimal esta compuesta por 3 capas, la mas interna es la mucosa
producida por las células caliciformes, la capa intermedia es la acuosa
propiamente dicha, que secreta la glandula lagrimal principal y accesoria; y
la capa mas externa oleosa producida por las glandulas de meibomio. Esta
Ultima impide la evaporacion de la lagrima, manteniendo la humedad necesaria
en la superficie ocular. Ademas la lagrima presenta un contenido en proteinas,
€nzimas e inmunoglobulinas, sustancias fundamentales contra determinadas
enfermedades e infecciones que sufren los ojos cuando disminuyen estos

Componentesr(li%w)




Mishima et al, la produccion de lagrimas en circunstancias normales es de 1.2
ul/min y segln 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 produccién y el

4 il
78% de la lagrima se evapora. i)

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

GRADO 1; ojo seco leve

El paciente expresa habitualmente sintomatologia de sequedad ocular
(picor, escozor, sensacion de arenilla, quemazon) y el test de Schirmer 9mm,
BUT 7 segundos, no tincién corneal. 53

GRADO 2; ojo seco moderado

El paciente se queja de sintomas de sequedad ocular frecuentemente.
Presentando lesiones de superficie reversible.
Tincion corneal con flurosceina de 1 cuadrante, el Test de Schirmer 7 mm y
tiempo de rompimiento de la lagrima (BUT) disminuido a 4 segundos. 5
Ademas presenta dificultad al abrir los ojos al despertar por las mafianas,
sensacion de arena en los ojos, quemazén, hormigueo, fotofobia, crisis de
vision borrosa. Esta crisis de vision borrosa se puede confundir con amaurosis

fugax.(io).

§)

P

GRADO 3; 0jo seco severo

Lo caracteristico es la presencia de lesiones corneales y conjuntivales

persistentes que empeoran a leucoma, neovascularizaciéon corneal,

simblefaron. .,

El ojo seco severo era el Unico que se conocia hasta a mediados del
siglo pasado, el grado 2 se empez6 a conocer hace poco mds de un siglo con
el uso de la l[dmpara de hendidura, tinciones vitales, test de Schirmer. El
grado 1 hace mas o menos medio siglo, era confundido con conjuntivitis
infecciosas y alergicas cronicas,, .,
En nuestro trabajo de investigacion utilizaremos la clasificacion de acuerdo a
severidad que lo divide en 3 grados; utilizando tincion de Flurosceina, test
de Schirmer, tiempo de ruptura de la pelicula lagrimal. —

Pruebas clinicas de Ojo Seco Moderado
Medidas de la secrecion lagrimal

. Test de Schirmer, Se realiza colocando un papel filtro tipo Whatman No.
- 41 de 35 por 5 mm doblados en los Gltimos 5 mm hacia el fornix inferior ya
S€a 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 secrecion

- basal se utiliza anestesia topica, se espera 2 minutos para colocar el papel
filtro, hay una fase inicial de humectacion rapida que dura de 1 a 2 minutos,

POr lo general es debido al remanente de ldgrima que quedd en el lago
lagrimal y una fase mas lenta en los siguientes 3 minutos.

Los valores normales son 15mm de humectacién con anestesia después de
| Smi
minutos. - 7

|




Estudios realizados en 1988 mostraron que los pacientes con test de Schirmer

bajos, presentaron mayor alivio sintomatico en un 40% utilizando una

preparacion combinada de acido hialtronico y sulfato de condrointin: en
I

comparacion a la aplicacion (nica de lagrimas artificiales
{8)

I’_a secrecion basal tiene claras variaciones etarias. Se inicia ya durante los
ultimos meses del embarazo, los nifios prematuros, aunque menor que los
nacidos a término ya la presentan (Kastner 1957). El maximo de secrecidn
lagrimal se tiene en las 3 primeras décadas de Ia vida. Y después 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 d@j
filtro de 50+5 mm.(31)

Edad |Prueba de
(anos) $chirmer(mm)
1-10 42,0
11-20 44,3
21-30 43,9
31-40 35,1
41-50 24,7
51-60 17,4
61-70 8,7
71-80 43

8

La hipgsecrecién del anciano no es tan grande como a primera vista pudiera
parecer, pues se debe en parte a que la prueba de Schirmer no mide solo la
cecrecion basal, sino que se afiade un componente reflejo por la irritacion del
papel sobre la conjuntiva; este reflejo es muy pobre en el viejo, por tener una
scusada hipostesia corneal y conjuntival.(34,35)

peterminacion de la estabilidad lagrimal

Tiempo de ruptura de la pelicula lagrimal con flurosceina. El tiempo en
segundos transcurrido entre el dltimo parpadeo hasta la aparicidn del primer
punto de sequedad (pérdida de la uniformidad de la flurosceina) después de
instalar flurosceina tdpica sobre la superficie ocular, se denomina tiempo de
ruptura de la pelicula lagrimal. Es una medida de la estabilidad de la interfase
pelicula lagrimal — superficie ocular. Son normales las cifras de 10 o mas

segundos. .,

Determinacién de la integridad de la pelicula lagrimal

El test con flurosceina es la prueba clinica mas util y debe

de formar parte de toda exploracion de ojo seco.
La flurosceina tifie areas de células enfermas (desepitelizadas).

Se coloca en el fornix inferior una tira de flurosceina , y se le pide al
paciente que parpadeé varias veces y mueva los 0jos. Se espera 20 segundos.
Se coloca la luz de azul de cobalto en la lampara de hendidura y se examina
la cérnea. Se evallian las areas tefiidas por cuadrantes, con un maximo de 9

cu
adrantes. a1

——-



Para nuestro trabajo de investigacion utilizaremos la clasificacion que divida :.esg;a;a;send“
al ojo seco en 3 grados; utilizando tincion con flurosceina, test de Schirmer® al paciente pun
1 5

tiempo de ruptura de la pelicula lagrimal.

i

Grado But * | Test Schirmer  Flurosceina

3 segundos 4 mm 3 cuadrantes

SRR

e

7 segundos 9mm 1 cuadrante

0 ausencia

l

DIAGNOSTICO DEL 0JO SECO MODERADO

Historia clinica

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

4 : e
namnesia y una exploracion clinica en profundidad y completar el estudio
con pruebas clinicas.

| Los pacientes con ojo seco tienen sintomas particulares y definibles,
0S Ma : io N
L mas frecuentes son: sensacion de cuerpo extrafio, quemazon y fotofobia.
as [ ili Srmi

pacientes utilizan a menudo el término sequedad para describir su

3 i . e i
Ituacion, pero les resulta dificil definir con exactitud que significa.

10

ciso clasificar o puntuar los sintomas de alguna manera. Una
a: ausente (0), poco (1+), regular (2+)y mucho (3+). Se permite
tuar la intensidad de sus diversos sintomas y se utiliza esta

Es pre

puntuadén en las siguientes visitas para evaluar la mejoria 0 el empeoramiento.

se define como ausente; desaparicion total de sintomatologia de ojo seco.

. Poco; si el paciente refiere sintomas ocasionales durante el dia, pero no le

impide realizar sus actividades normales durante el dia.
Regular; le dificulta realizar sus actividades normales en condiciones de

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

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

mas de la mitad del dia.
Definicién de los sintomas del paciente con Ojo Seco Moderado

Sintomas referidos Descripcion
Sensacion de cuerpo extraiio Sensacion de arena o tierra
en los ojos
Quemazon Sensacién de jabon o
shampoo en los ojos
Fotofobia La luz resulta molesta
Escozor o picazon Sensacion de comezon
o picazon
Punzada o picadura Sensacion similar ala
picadura de un mosquito
Vision borrosa Vision nublada, empanada

ES preciso preguntar si ha utilizado medicamentos (lubricantes artificiales) si

ha notado mejorfa. Preguntar si le han colocado tapones temporales de

Colageno.
11




En caso afirmativo registra si los sintomas mejoraron y si se produjo epifora.(39)
También preguntar tratamiento sistémico asociado. Ya que muchos de ellog
afecta la produccion de lagrimas (antihistaminicos, antidepresivos,
anticolinérgico, diuréticos). ‘

TRATAMIENTO DEL 0JO SECO MODERADO

El tratamiento del ojo seco conlleva las dificultades y frustraciones que
entrana tratar una enfermedad cronica. Para que el tratamiento de un proceso
cronico como el 0jo seco es necesario que el paciente y el médico establezcan
una relacion de confianza y explicarle claramente la naturaleza de Ia
enfermedad y las alternativas del tratamiento. (18,19)

Existe un tratamiento coadyuvante del ojo seco; evitar corrientes del aire
(ventilador eléctrico), evitar polucién ambiental. (20)

Lagrimas artificiales -
Las lagrimas artificiales tratan de reproducir las caracteristicas biofisicas,

bioquimicas y bioldgicas de las lagrimas naturales, y ocasionalmente de

modificarias para mejorar el estado de la superficie epitelial dafiada.(37)

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

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

L |

Desde Mastman et al 1961 sabemos que la osmolaridad de la lagrima
del paciente con 0jo seco esta aumentada y frecuentemente es superior a
320 mOsm/L. En consecuencia se trata de que los colirios de lagrimas
artificiales sea de la misma osmolaridad con la lagrima (305 mOsm/L,
isosmoticos con lo sangre (290 mOsm/L) o francamente
hipoosmoticos.(7,8)

La hipoosmolaridad baja de 75 ¢ 100 mOsm/L resulta irritante para la
superficie ocular. El agua destilada (OmOsm/L) irrita, pica y enrojece la
conjuntiva.(11)

La tension superficial de la lagrima natural a 32°C (que es la
temperatura de la pelicula lagrimal precorneal) es de 38-40 dinas/cm. Debido
a esta baja tenso actividad (la del agua a igual temperatura es 70-85 dinas/
cm.), la lagrima se extiende sobre el epitelio de la superficie ocular sana. Las
lagrimas artificiales tratan de rebajar la tension superficial de su excipiente
acuoso para hacerse mas extensibles. Esto lo consiguen con surfactantes
sintéticos no iénicos (como polivinilalcohol, polivinilpirrolidona, poloxameros,
tiloxapol), o iénicos (anidnicos como el carcomer y otros derivados del 4cido
poliacrilico, y cationicos como los preservantes cloruro de benzalconio y
cetrimida). (24)

La viscosidad (fuerza de friccion interna entra las moléculas de un fluido)
y lubricidad (fuerza de deslizamiento de dos superficies sélidas entre las que
se interpone un fluido de baja viscosidad) son importantes para que la lagrima
artificial no abandone el mar lagrimal y para que los parpados se deslicen
facilmente sobre la superficie ocular. La viscosidad de la lagrima natural a
32.339C es de 9 millipoises (mP). Los colirios son algo hiperviscosos (10-20
mp), lo que es beneficioso cuando actlian como substitutivos lagrimales.




Los colirios son algo hiperviscosos se retienen mejor en el mar lagrimai,

pero forman grumos que dificultan la vision y ademas son malos lubricantes

para el parpadeo. (24)

La composicion quimica trata de reproducir con substancias poco
degradables y no tdxicas las caracteristicas biofisicas y algunas bioldgicas.
(7.8)

En las lagrimas artificiales estas substancias son:

. Agua: el agua es el 98.3% de la lagrima natural, y el 97% - 99% de las
lagrimas artificiales.

. Sales: cloruro sddico, cloruro potasico, bicarbonato, fosfato sddico, etc.
o Mono y disacaridos: sucrosa, dextrosa, manitol.

g Polisacaridos celuldsicos: hidroxietilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa
0 hypromelosa, carboximetilcelulosa o carmellosa.

. Polisacaridos glucdsidos: dextrano.

. Mucopolisacaridos: hialuronato sddico, condrointinsulfato sodico

J Polimeros de vinilo: polivinilalcohol, polivinilpirrolidona, derivados del
acido poliacrilico como el carcomer.

. Polimeros del polietilénglicol: macrogoles, polaxameros, plurdnicos.

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

Las caracteristicas bioldgicas 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 [agrima natural y de las lagrimas artificiales es el agua.

Algunos componentes osmolares como el potasio y el bicarbonato sodico
enen también una importante funcion en el metabolismo epitelial. Las

ti _ L
Jitaminas A, E, Y el dexpnathenol aportan un claro beneficio metabolico en la

Supel’ﬁde ocular. Factores de crecimiento, como el VGF ya estan incluidos en

algunas lagrimas artificiales.

El péptido RGD (con arginina, glicina, y acido aspartico) favorece la
adherencia del epitelio corneal, etc. (24)

De especial importancia son los preservantes afiadidos a las lagrimas
attificiales para destruir o inhibir el crecimiento de microorganismos ocasionales.
Los mas usados son el cloruro de benzalconio, adetato sodico, timerosal,
dorubutanal, acido bdrico, poliqueternium y los parabenes. Los preservantes
alteran el epitelio de la superficie ocular, especialmente el cloruro de
benzalconio, por lo que si deben instilarse lagrimas artificiales mas de 4 veces
diarias es conveniente usar lagrimas monodosis sin preservantes. .,

Hidroxipropilmetilcelulosa

Es un polisacarido que sustituye los componentes de la lagrima
permitiendo mejor lubricacion a la superficie ocular. Siendo éste polisacarido
Util para tratar los sintomas de sequedad ocular ya que La
hidroxipropilmetilcelulosa reemplaza a los componentes necesarios en la
lagrima para aliviar la irritacion ocular.

Tiene la propiedad de humectacién y puede combinarse con las propias
lagrimas naturales logrando un alivio mas gradual y completo. ,,,



Sulfato de Condroitin

{33)

Obtenido por un proceso Gnico de ultrapurificacion que garantiza g|
mantenimiento de sus propiedades fisico-quimicos.
Es altamente hidrofilico, debido a su carga aniénica y su peso molecular, Por
lo tanto se asocia facilmente a las proteinas y actia como soporte elastico y
duro de los filos proteicos para formar un sistema de polimeros similares a la
goma reforzada. El sulfato de condrointin se encuentra en la cérnea y en los
huesos.

Este actia normalmente en la cérnea de la siguiente forma:

Y

Como soporte elastico de su estructura

Promueve la regeneracion de fibronectina, que contribuye para la adhesién
del epitelio corneano recién formado, lo cual sustituye el lesionado o
destruido.

» Interviene en el refuerzo del sistema inmunolégico de la cérnea

v

. N i

# Altamente hidrofilico; retiene elementos importantes como sodio, potasio
y calcio.

» Enla cornea, el sulfato de condroitin representa de 25 a 40% del total de
glicosaminoglicanos.

» Al actuar como antioxidante, protege las membranas de las células, evitando
la oxidacion de los lipidos.

~ En las lesiones de la cérnea, promueve su restauracién estimulando la

produccion del componente estructural fibronectina.

~ Conserva la transparencia de la cornea por mantener una concentracion

normal 1
de oxigeno.
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Hialuronato de Sodio,,

Es un glicosaminoglucano hidrosoluble, encontrado en los tejidos de
los vasos sanguineos, vitreo, humor acuoso, etc.

El hialuronato es usado como protector corneal o sustituto de la lagrima,
debido a sus propiedades de formar una capa espesa sobre la cornea

5 Tiene como caracteristica combinarse con grandes cantidades de agua y
formar un gel de gran fuerza ionica.

5 Debido a su fuerza idnica el hialuronato de sodio forma una red sobre la
superficie corneal y restaura las conexiones entre las células del epitelio de
la cornea y ente éste y la pelicula lacrimal precorneal.

» Agranda la estabilidad de la pelicula lagrimal precorneal y la secrecion de
grasas de las células caliciformes.

» Reproduce las propiedades plasticas de la lagrima natural en el parpado
por disminuir el espesor de la capa cuando los ojos estan abiertos y agrandar
tal espesor cuando estan cerrados.

» Contribuye para la cura de las lesiones corneales, reestableciendo la
transparencia y la hidratacion de la cérnea, mejorando la cantidad y la

calidad de las lagrimas.

La combinacion de sulfato de condrointin y acido hialGronico es utilizado
para el tratamiento del ojo seco y auxiliar en la ayuda de la reepitelizacion

corneal.
Por ello se emplea en el presente estudio, ya que ofrece ventajas

terapelticas debido al alto indice de afinidad con la superficie corneal,
tomparado a todos los polimeros.

Debido a su estructura casi idéntica a la mucina de la pelicula lagrimal,
incluyendo su indice de refraccién, ph y tensién superficial. Esta combinacion
permite mayor tiempo de permanencia en el ojo seco en comparacion al de
los celuldsicos. (33,34)

Diferentes estudios demuestran que la combinacion de éstos
glucosaminoglucanos aumentan la viscosidad y prolongacion del tiempo de
fUptura de la pelicula lagrimal en contraste con lagrimas artificiales que
Contienen polivinyl alcohol precisamente por el preservante (cloruro de

benzalconio) A3

17
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OBJETIVOS

GENERAL | |

Determinar la efectividad tanto clinica como sintomatoldgica de la utilizacion
de hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% contra la utilizacion de sulfato de

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

tratamiento de ojo seco moderado.

ESPECIFICOS

Determinar la mejoria sintomatica de ojo seco moderado a través de la
utilizacion de monoterapia de hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% versus la
3% mas

terapia combinada de sulfato de condointin al

hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3%..

Determinar el grado de reepitelizacion de la superficie corneal en ojo seco
moderado con la utilizacidn de monoterapia versus terapia combinada.,

Determinar los efectos adversos ocasionados por la utilizacion de monoterapia

Versus terapia combinada en el tratamiento de ojo seco moderado.
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METODOLOGIA

Tipo de estudio

Ensayo clinico controlado aleatorio

Se evaluo y diagnosticd, a los pacientes con ojo seco moderado por los
residentes 1, 2, 3 de la Unidad Nacional de Oftalmologia en las clinicas de
segmento Anterior y General.

Se tendra una caja con los papelitos con los nimeros 1y 2 que corresponden

al tratamiento que se le iniciara al paciente. De tal manera que se asignara de
la siguiente forma:

Tratamiento 1=A hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3%.

Tratamiento 2=B hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% mas sulfato de condrointin
al 3%.

Posteriormente el médico examinador tomé un papelito al azar y asigno el
tratamiento que se le administré al paciente. Y lo anotd en la hoja de

seguimiento. (Unicamente el niimero)

La terapéutica se aplico por el periodo de 8 semanas con cita cada 2 semanas
y fue evaluado por médico residente que desconocia el tratamiento que el
paciente estaba utilizando.

Poblacion
Se estudio todos los pacientes masculinos o femeninos, comprendidos en el
grupo etareo de 40 y 70 afios; que asistieron a la clinica de segmento anterior

Y general durante los meses de enero a octubre del aho 2005 con diagnostico
de ojo seco moderado.

Universo

Los pacientes diagnosticados con ojo seco de la Unidad Nacional de
Oftalmologia en el afio 2001.
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Seleccion y tamaio de la Muestra

Se basara en la siguiente formula

n= (za + zp)2x & d 2

d2
d= desviacion estandar de las diferencias
o= error tipo I, asociado con p, (hipdtesis nula).
p= error tipo II, asociado con , (hipdtesis alterna).
n= magnitud de la diferencia promedio a detectar.
Shd= 15 y éd = 25 n=(1.96 x 1.65)x (25)?
(15)

n= 13.0321 x 625
225
n= 0.05793 x 625
( 36 pacientes por cada grupo)

n= 36 pacientes

Sujeto de estudio

El paciente con diagndstico de Ojo Seco Moderado que consulta a la Unidad
Nacional de Oftalmologia que recibieron monoterapia con
hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% vy los que recibieron terapia combinada
con hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% mas sulfato de codrointin al 3%.

Criterios de Inclusion
e Masculino o femenino
* Edad comprendida entre 40 y 70 anos
e Ojo Seco Moderado
e Pacientes con o sin enfermedades de base

Criterios de Exclusion
 Todo paciente con ojo seco moderado que tenga tratamiento sistémico
por ésta patologia.
e Paciente con cirugias oculares previas.
* Paciente con retraso mental
e Pacientes con deformidades palpebrales

20
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« Enfermedades oculares externas, conjuntivitis, leucoma, quemaduras
quimicas, pénfigo, obstruccion de vias lagrimales.

HIPOTESIS NULA

No existe diferencia entre la efectividad (clinica y/o sintomatica) de la
monoterapia de hidroxipropilmetilcelulosa 0.3% vy la terapia combinada de
sulfato de condroitin a 3% mas hidroxipropilmetilcelulosa 0.3% en ojo seco

moderado.
HIPOTESIS ALTERNA
El tratamiento de ojo seco moderado es mas efectivo con la terapia de

hidroxipropilmetilcelulosa mas sulfato de condroitin que la monoterapia de

hidroxipropilmetilcelulosa en un 85%.

Operacionalizacion de Variables (ver cuadro)
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/\/ariable Definicion | Definicidn EscalalUnidad dd
Conceptual | Operacional deMedicion | Medida
... | Restauracién |Con la aplicacién de
o Reepitelizacion de Ia flurosceina con
Efectividad . : anestesia sobre |a
integridad del superficie ocular, se
epitelio observard en la Si mejoré con
lampara de | Nominal | 3
hendidura con la luz disminucidn
de cobalto las drea de tincidn con
de tincion corneal. flurosceina en
i Se tomarad como un cuadrantd
™ criterio de inclusidn como minima
la tincidn de 2 o mas
cuadrantes.,
Dividiendo la cérnea
en 9 cuadrantes.La
efectividad serd la
disminucién de
tincién en un
cuadrante como
minimo al final de
las 8 semanas de
tratamiento
_ Definicion | Dennicion EscalalUnidad de\
L 2 Conceptual | Operacional deMedicion | Medida
T El tiempo en Se , coloca
Ffectividad B_U segundos flurosceina en el
Tiempo del| tascurridos fornix inferior vy
rompimiento| entre el Ultimo | |yego se . &t oo
de la lagrima| parpadeo hasta | spearyars en la | Nominal | g aurmento dd
la _aparlcmntcc)iel Ia’mpara de BUT mayor de
EZESqrupeudnad hendidura con la 4 segundos.
después de luz de cobalto y se
S instalar medira en
ﬂ'urosceina segundos la
topica spbre la aparicién del N refers
superficie
ocular. punto cle
sequedad.La
mejoria sera el
aumento de BUT
mayor de 4
segundos al final
de las 8 semanas
de tratamiento.




v

Variable

Definicion
Conceptual

Definicion
Operacional

Escala
deMedicion

Unidad d
Medida

Efectividad

Schirmer tipo I

Es la prueba
gue permite
evaluar la
produccion
de lagrima

Se realizo
colocando un
papel filtro (tiras
de Schirmer) por 5
minutos en el
fornix inferior ya
sea nasal o
temporal.

Previa aplicacidon
de anestesia
topica.

El paciente
permanece con los
ojos cerrados
durante el
examen.

La mejoria sera el
aumento de la
produccién de
lagrima mayor a 7
mm al final de 8
semanas de
tratamiento

Nominal

Si mejord
Con e
aumento de
produccion dg
iagrima mayor
a7 mm,

No mejord

n

——

Variable

Efectos
Adversos

Definicion
Conceptual

Definicion
Operacional

Escala de
Medicion

Sintomas

Sensacion de
cuerpo extraho
referido por el

Sensacion de arena o
tierra.

Nominal

Si mejord
La desaparicion
de los sintomas.

medicamentosa
que aparece con

que aparezcan
inmediatamente o
en cualquier

aciente. ;
e Sensacion de que la h
luz molesta, Nominai No mejoro
Fotofobia(malestar ;. itapilidad ' [Nominai
irritabilidad con Si mejoroLa
la luz) referida | sensacion de picazon. !desapanmon de
por el paciente 0s sintomas.
_ . L’a mejoria para '!os 3 [INominal Mo melord
Prurito referido | sintomas sera la
por el paciente desaparicion de los 5 prvesten L
mismaos al final de las 4S8 - q
8 semanas e desapanmon e
. las sintomas.
tratamiento
No mejord
Reaccion Nominal Si presentd
adversa Ardor, ojo rojo, dolor Cual.

No presento




Si utilizo 1
gota cada 4

horas.
No utilizd

EscalalUnidad d
deMedicion | Medida

Nominal

Definicion
Operacional
Aplicacion topica
Lagrimas artificiales
compuesta por
hidraxipropimetilcalulosa
Al 0.3% con el
conservante
Polyquad de |a casa
médica Alcon
aplicando una gota
cada 4 horas por 8

que
S

e

inicion
a

Conceptual

componentes y
propiedades de
las lagrimas
naturales

reproduce los

Colirio

Defi

agrimas

artificiales

I3

Monoterapia

con

Variable

-Instrumentos a Utilizar para Recolectar y Registrar la Informacién
© :
Q E 3 E | procedimiento para la recoleccion de la informacion o Nacional
= % g 5 . 3 El paciente fue evaluado en la consulta externa de la Unida ,a. ¢
i; Sé 2 de Oftalmologia por los residentes que estuvieron rotf:mdo por la clsmlc_a i
l z‘gégmento Anterior y General, se selecciono solo -los pacse?nte_slque CL:)mF lern:) r
o con los criterios de 0jo seco moderado,' previa autonza_oon VEF’ a| Yﬁi)ha
g escrito del paciente. Se exa mind y apunto los datos obtenidos Se!guntuaVO -
2 talmolégica sugerida por el investigador 1(an?;?css)-detsae ;;aenfjantenor
— = <nosicion de los residentes que rotaron por las cll
- g v E é%“; %% gcg élsz(;;li;‘ Dicha ficha fue archivada en un folder. .
gé g% = %E § § g 5 Una vez seleccionados los pacientes, 'ei. cual fue un enzayols:tr(‘)';g
S E U 3 2 gg § 82 controlado aleatorio. Se inicio el tratamiento t(?plCO que fue escogido aB. -
o [SB8E .8 ;éa & ELE o | por sorteo, se tuvo en una caja de carton con o _lletrlai):a ZI 0'330 i
S |8 588 o 5 ©g 8L wrresponden al tipo de tratamiento A, (h-ldl’OX-IprOD.ilmet-i celu | 0-30/ :
% i?g - éi § 3 % = ’g ‘g 5 g gota cada 4 horas) y el tratamiento B, (h|drox{tpropllmetncelulosa an6 h. OS)
i bbb i el gota cada 6 horas mas el sulfato de condro?ntm al 3% 1 gota cada 6 horas).
g w g 5 et e DFOPIOVCiOFlé 1?; L3:6;Cdlzn;es.emanas por 8 semanas. La
.68 g0y © © El paciente asistié a la consu AN
% é g g %%g & 5% % - primera copnsulta fue el dia de inicio dlel tr{a(iitamien%;iele evalud los siguientes
SCYEET 92023 ara - les los realizd el médico resi .
STl ES50eE8 g2 parametros; los cua
Sg2ho558290 85
e < ' | cual se realizé de la siguiente forma: Se instilé una
G | est de Schirmer I'I,-e cua iz & o e ligota f 56 BAHEES 2
g - | Jota de anestesia topica luego se I|mp_>|o el residuo de i gt
{.r: = | Minutos y se coloco un papel filtro tipo Whatman No .4 _e P o
2EEZEP } doblados en los (itimos 5 mm hacia dentro en el fornix inferior temp e
CESE g g | anestesia tépica por 5 minutos. El valor normal es 10 mm dfe humectacion
et AR EN'5 minutos. Este test se hizo cada vez que el paciente asistia a la consulta
cada 2 semanas hasta completar las 8 semanas del estudio.
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- Test de rompimiento de la pelicula lagrimal
Tras instilar flurosceina tépica con anestesia topica sobre la superficie ocular,

se observo en la lampara de hendidura con la luz de cobalto el tiempo ep

segundos trascurridos entre el Ultimo parpadeo hasta la aparicion del primer
punto de sequedad en la cornea. Se registro el promedio de 3 mediciones,
Se realizd este test cada 2 semanas-cuando el paciente asistia a la consultg
hasta completar las 8 semanas del estudio.

- Test de integridad de la pelicula lagrimal

"-rogfama EPIINFO 6 para ingreso y analisis de da

Tras instalar flurosceina con anestesia topica sobre la superficie ocular, se

observd en la lampara de hendidura con la luz de cobalto la existencia de

tincion corneal que se medio de acuerdo a la afectacion de cuadrantes de [a

cornea. La cual se dividio en 9 cuadrantes. Se realizard cada 2 semanas

cuando el paciente asistia a la consulta hasta completar las 8 semanas del
estudio.

Después que se realizo el examen fisico se explico al paciente el
problema que padece y se le invitd a participar en el estudio libremente,
explicando en que consistia el estudio. Posteriormente autorizaban firmando
el consentimiento informado.

Posterior se determind el tratamiento a recibir se le daba la receta del
medicamento y cita 2 semanas despueés.

Se le realizd el examen fisico antes explicado en cada cita.

Ningun participante se ausentd por mas de 2 semanas consecutivas, tampoco
hubo pacientes que no cumplieron con la aplicacion del medicamento o por
decision propia cambiaran el medicamento o agregaran otro medicamento.
Por lo que no se retird a nadie del estudio.

_ de andlisis de resultados ’ _
i para la tabulacion de datos se tomo como base los formularios para la

eccion de datos y con los resultados obtenidos se cred tablas para el
e utilizd equipo computacional, empleando el
tos y Excel XP para tabulacion
la prueba de comprobacion de hipotesis se hizo una

plico Chi Cuadrado (X?).

ecol :
alisis, para el procesamiento s

| grafico de ellos. Para
abla de doble entrada y se a

2 = Sumatoria(frecuencia observada — FREC esperada)* 2

Frecuencia Esperada

para la prueba estadistica de hipotesis que involucren datos numéricos ( HOZ,

H03) se utilizo la prueba estadistica de valor Z.

I pl —p2
\ plal+p2q2
niln2

b M "
7= valor estadistico que viene a aceptar o rechazar una hipotesis altern

estadistica.

= nimero de sujetos en cada grupo (1y2)
bl= proporcion estimada con el atributo de 1
P2= proporcion estimada con el atributo de 2
1= 1-p1
Q2= 1-p2
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Interpretacion de resultados

Se interpretd en base a los objetivos e hipdtesis planteadas, revisando las
teorias conocidas de los resultados. Si el valor Z obtenido es mayor al valar
de Z esperado, entonces se rechazara la hipotesis nula. Lo mismo aplica para
Chi, si el valor Chi obtenido es mayor al valor Chi tabular (3.84) esperado se
rechazara la hipdtesis nula. '

Aspecto Etico

Consentimiento Informado

Se le invitd al paciente a participar en un estudio denominado

Efectividad de monoterapia vrs. Terapia combinada en el tratamiento de Ojo
SEEO.

Antecedentes y Propdsito del Estudio

El ojo seco es la alteracion de la pelicula lagrimal que motiva el dano en la
superficie interpalpebral suficiente para producir molestias y disconfort ocular.
El propésito de este estudio fue evaluar, comparando los dos tratamientos
tanto el sulfato de condrointin como hidroxipropilmetilcelulosa ambos har;
sido utilizados en varios estudios como tratamiento coadyuvante del ojo seco
teniendo muy: buenos resultados. I
Diseno del estudio

Este estudio se llevd a cabo durante el ano 2003- 2005 en el que participaron
un total de 72 personas mayores de 40 afos, 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 realizd fue asignado al azar.

FOJQ, gdema palpebral, sensacion de cuerpo extrano, epifora, que no sienta
mejoria. Por lo que se retirara inmediatamente del estudio.
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ce le explico que son minimas

Res onsabilidad

Es importante mencionarle que se solicita que usted sea puntual. En sus citas
cumplir con las recomendaciones que se expliquen. Y si no cumple con ello
uede ser excluido del estudio, es decir ya no podra continuar participando.

Molestias o Efectos Adversos
las complicaciones del tratamiento que al

contrario durante el estudio tiene la oportunidad de experimentar mejoria del

| 0jO SECo con respecto a los parametros a estudiar. Pero dentro de las molestias

de encuentran hipersensibilidad a los preservantes o sustancia activa. Ojo

iRecibira algun beneficio?

Este estudio servira para poder establecer cual método de tratamiento es
mas beneficioso para usted o para otros pacientes, siendo por eflo un beneficio
que podrfa tenerlo si padeciese de nuevo de esta lesion.

Participacion Voluntaria

Debido a que se solicita su participacion voluntaria, usted puede negarse a
participar o salirse de él en cualquier momento que lo desee y se le garantiza
que usted seguira recibiendo la atencion especializada y esmerada que usted
amerite y requiera, sin ningun

temor que sera rechazado por ello, ya que tiene el derecho de respetarse su
opinion; Se le explicard al paciente la utilidad del estudio no se obligara a que
participe en el y podra retirarse cuando lo desee.

Publicidad y Confidencialidad

Los resultados que se obtengan seran publicados Unicamente con fines
cientificos de aprendizaje v evaluacién sobre mejor tratamiento para los
pacientes, en ninglin momento se utilizara el nombre, su firma o ningun dato
que se haya proporcionado.

Todos |os datos quedaran en estricta confidencialidad, es decir solo el personal
involucrado en el estudio sabra de su participacion, por lo gue no hay riesgo

de que sus datos sean utilizados con el fin de causarle dano.




RESULTADOS

EFECTIVIDAD DE MONOTERAPIA
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 0.3% VRS.
SULFATO DE CONDROINTIN 3% MAS
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA EN OJO SECO
MODERADO EN PACIENTES DE LA UNIDAD
NACIONAL DE OFTALMOLOGIA, HOSPITAL
ROOSEVELT. ANO 2003 2005.

Tabla No.1
Distribucion de Sexo entre grupo de pacientes que
recibieron tratamiento para ojo seco moderado

|

Tabla No.2

Resultado del Test de Schirmer 11

GRUPOS | Masculino | Femenino TOTAL
A 23 13 36
B 26 10 36

TOTAL 49 23 72

Fuente: Boleta de recoleccion de Datos
Vonoterapia: Hidroxipropilmetileelulosa 0.3%
lerapia combinada: Hidroxipropilmetileelulosa 0.3% mas Sulfato de

“oindrointin 3%
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—
| schirmer 11 Schirmer 11
jorc TAL

Grupos™ Si Mejord No Mejoro TO
gortte>s | -7 o

A 21 15 36

B 33 3 36
P ——

TOTAL 54 18 72

Fuente: Boleta de Recoleccion de Dato(s) .
3 # A Hidroxipropilmetilcelulosa 0.5%0 . ’ ﬂ
Groper & lB EIidlr)oxipropilmetilcelulosa 0.3% mas Sulfato
e i i binada
gglggg/:ncg; Moonoterapia mejoro VIs. 91.66% con terapia Com
méjorc') aumentando Schirmer a mas de 7 mm.




s Tabla No. 3
istribucion de Sexo de los pacientes que Mejoraron

Tabla No.4
Resultado del Tiempo de Rompimiento de Lagrima

en el Test de Schirmer II

GRUPOS

Masculino Femenino TOTAL
A 19 2 21
B
20 13 33
TOTAL 39 15 54

Pgente:‘ Boleta de Recoleccion de Datos
rupo™® A Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3%

B Hidroxi . i
idroxipropilmetilcelulosa 0.3% mas Sulfato Coindrointin 3%
0

BUT BUT
Grupos Si Mejoro | No Mejoro TOTAL
|-
A 23 13 36
B 35 1 36
TOTAL 58 14 7
| - |

Fuente: Boleta de Recoleccion de Datos

63.88% con Monoterapia mejord vrs. 97.2

Grupo™ A Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3%

B Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3% mas Sulfato Coindrointin 3%

29, con terapia Combinada

mejord aumentando BUT a mas de 4 segundos.




Tabla No. 5

3

Distribucion de Sexo de los pacientes que Mejoraron

en el Tiempo de Rompimiento de Lagrima

GRUPOS Masculino Femenino TOTAL
A 18 5 23
B 24 11 35
TOTAL 42 16 58

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

B Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3% mas Sulfato Coindrointin 3%

Tabla No.6
Resultado de Tincidn con Flurosceina

T.Flurosceina | T.Flrurosceina

Grupos Si Mejoro No Mejord TOTAL

- A 26 10 36
B B 33 3 36
TOTAL 59 13 72

Fuente: Boleta de Recoleccion de Datos
Grupo* A Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3%
B Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3% mas Sulfato
Coindrointin 3%
72% con Monoterapia mejord vrs. 91.66% con terapia Combinada
mejord no presento tincion corneal.




Distribucion de Sexo de los pacientes que Mejoraron
en Tincion con Flurosceina

Tabla No. 7

GRUPO | Masculino Femenino | TOTAL
A 19 7 26
B 23 10 33
TOTAL 42 17 59

B Hidroxipropilmetileelulosa 0.3% mas Sulfato de condrointin al 3%

Boleta de Recoleccion de Datos
Grupo™® A Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3%

B

Fuente

Tabla No.8

Resultado de la Sensacion de Arena

Sens.Arena | Sens.Arena
Grupos | Si Mejord No Mejord TOTAL
A 23 13 36
B 34 23 6
TOTAL 57 1 72

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

HCoindrointin 3%

B Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3% mas Sulfato

% con terapia Combinada

53.88% con Monoterapia mejord vrs. 94.44
mejord no presentd sensacion de arena.
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Tabla No. 9
Distribucion d "
. eeiego de los pacientes que Mejoraron Tabla No.10
ensacion de Aren abla NO.
d
F' Resultado de Molestia a la Luz
GRUPOS P ==
A Masculino| Femenino | TOTAL | |
15 8 Fotofobia | Fotofobia
23 s - I 4
B 21 13 Grupos Si Mejord | No Mejoro TOTAL
34 F/
TOTAL A 26 10 36
41 22 57
B 34 2 36
Fuente: Boleta de Recoleccié
. , >cion d i
Grupo* A Hidroxipropi 19“\( LAt TOTAL 60 9 72
B Hidroxi il reptuaios el 51 L
propilmetilcel 0 ;
lleelulosa 0.3% maés Sulfato Coindrointin 3% Fuente: Boleta de Recoleccion de Datos
Grupo™® A Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3%
B Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3% mas Sulfato Coindrointin 3%
29.22% con Monoterapia mejord vrs. 95% con terapia
Combinada mejord no presentd fotofobia
40
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Tabla No. 11

Distribucion de Sexo de los pacientes que Mejoraron

en Molestias a la Luz

==
GRUPOS Masculino| Femenino | TOTAL
A 19 7 26
B 23 11 34
TOTAL 44 19 60

Fuente: Boleta de Recoleccién de Datos
glﬁps A HId{Oleropllmetilcelulosa 0.3%
tdroxipropilmetilcelulosa 0.3% mas Sulfato Coindrointin 3%

Tabla No. 12
Resultado de Prurito

Picazon Picazon N
Grupos Si Mejor6| No Mejord TOTAL
A 26 10 36
B 34 2 36
TOTAL 60 9 72

Fuente: Boleta de Recoleccion de Datos
Grupo™ A Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3%

B Hidroxipropilmetilcelulosa 0.3% mas Sulfato Coindrointin 3%

72.22% con Monoterapia mejord vrs. 95% con terapia
Combinada mejoré no presento Picazon
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Distribucion de Sexo de los pacientes que Mejoraron GRAFICO NO. 1
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10 Distribucion de Sexo entre grupo ae pacientes que
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GRAFICO No. 2
Resultado del Test de Schirmer 11

RESULTADOS SHIRMER 11

TERAPIA

Si Mejoro No Mejord TOTAL

Fuente: Tabla No. 2

GRAFICO No. 3

Resultado del Tiempo de Rompimiento de Lagrima

i'\ RESULTADOS DE BUT

51 Mejoro No Mejoro TOTAL
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GRAFICO NO. 4 Fuete: tabla No. 6

Resultado de Tincion con Flurosceina GRAFICO No. 5

Resultado de la Sensacion de Arena

RESULTADOS TINCION
FLUROSCEINA

RESULTADOS SENSACION DE ARENA

4 TOTAL

Si Mejore Mo Mejoro TOTAL ‘]

Si Mejoro
Terapia

No Mejoro

TOTAL
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Fuente: Tabla No. 8

GRAFICO NO. 6

Resultado de Molestia a la Luz al utilizar Monoterapia vrs. Terapia

Combinada para Tratamiento de 0JO SECO Moderado

En el Departamento de Oftalmologia del Hospital Roosevelt
Septiembre a diciembre 2005.

RESULTADOS DE FOTOFOBIA

" TOTAL

SiMejors | e . o Terapia
No Mejoro : > g

Fuente: tabla No. 1

GRAFICO No. 7

Resultado de Prurito

Si Mejoro
No Mejoro

Fuente: Tabla No. 12

51

TOTAL

RESULTADOS PICAZON

Terapia




DISCUSION

El presente estudio determind la efectividad en la monoterapia cgn
hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% contra la terapia combinada con sulfatg
dg coindrointin al 3% en Ojo Seco Moderado, a través de 3 parametrog
clinicos (test de Schirmer II, BUT, tincion con flurosceina); y sintométicos
(sensacion de arena, prurito y fotofobia)

Los resultados de la comparacion del grupo de monoterapia contra terapia
combinada se obtuvo:

El tesF de schirmer II presenté chi cuadrado 10.67 que equivale a P<0.05, lo
que significa que si hay diferencia estadisticamente significativa. ’
Al igual que en estudios previos donde se mostraron que los pacientes con
te_s‘_c de Schirmer bajos, presentaron mayor alivio sintomético en un 40%
utilizando una preparacion combinada de acido hialtronico y sulfato de
condrointin; en comparacion a la aplicacion Unica de lagrimas artificiales
En el presente estudlo el 91.66% de los pacientes mejoraron mcrementand)o
Schirmer mayor a 7 mm, utilizando terapiacombinada contra el 58.33% de

los pacientes que utilizaron terapia Gnica con ldgrimas naturales.

En cuanto al tiempo de rompimiento de ldgrima tuvo chi cuadrado de 12.77
q_ue equivale a P- < 0.05 que indica que si hay diferencia estadisticamente
significativa:

La terapia combinada de hidroxipropilmetilcelulosa y sulfato de condrointin
permite ventajas terapéuticas debido al alto indicie de afinidad con la superficie
cor{weai, debido a su estructura de ser casi idéntica a la mucina. Nos permite
mejorar la capa de mucina de la pelicula lagrimal que es la responsable de
prolongar BUT.(34).

tincion con flurosceina presento chi cuadrado de 4.60 con
«0.05, siendo estadisticamente significativa la diferencia entre la terapia

wica y combinada.

Ya que el 91.66% mejor? la tincién corneal en el lapso de 8 semanas
tratamiento con sulfato de coindrointin e hidroxipropilmetilcelulosa contra
72% de mejoria en los pacientes que solo utilizaron
Hdroxipropilmetilcelulosa.

culfato de condrointin promueve la regeneracion de fibronectina, que
ntribuye para la adhesion del epitelio corneal recién formado. Ademas
’omueve la restauracion de lesiones corneales estimulando la produccion

| componente estructural fibronectina (33)

En cuanto a los sintomas evaluados éstos son los resultados
Ejnsacién de arena, presentd chi cuadrado de 10.19 y una P <0.05
94.44% mejoré desapareciendo éste sintoma.

2
| 33

Urito y fotofobia presentaron un 94.44% de mejoria los pacientes con terapia
mbinada, contra el 80% de mejoria con los que utilizaron terapia Unica.

dicando desaparicion de los sintomas

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

tadisticamente significativa.

tn los resultados descritos anteriormente se rechaza la hipatesis nula o la

linvestigador.

‘Urante |a realizacion del estudio no se reportaron efectos secundarios de los

tdicamentos




CONCLUSIONES

&
el aspecto clinico ( test de schirmer, BUT y

La terapia combinada demostro ser estadisticamente significativo para

tincion con flurosceina).

& La terapia combinada present6 mejorfa sintomatica (sensacion de arena,

prurito y fotofobia). Fue ésta mejoria  estadisticamente significativa.

e En cuanto los pacientes mejoraron clinicamente y sintomaticamente

mas, utilizando terapia combinada que sdlo con la terapia Unica.
e No presentaron efectos secundarios a los medicamentos, durante el
estudio.

RECOMENDACIONES

Se recomienda utilizar sulfato de condrointin al 3% mas
hidroxipropilmetilcelulosa al 0.3% como tratamiento alternativo al ojo seco
moderado, va que demostré mejorar clinicamente los hallazgos de ésta

jpatologfa.

Se recomienda dar continuidad al estudio por 6 meses evaluando los
mismos parametros: test de Schirmer II, BUT, tincion con flurosceina, vy
los sintomas; para determinar el comportamiento final de los sintomas

w'evaluados.

Se recomienda realizar ensayos clinicos controlados comparando el

sulfato de coindrointin como terapia Unica.

th
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» M= mucho
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ANEXOS 2

Consentimiento Informado

Usted esta siendo invitado a participar en un estudio experimental del
tratamiento de ojo seco denominado Efectividad de efectividad de monoterapia
hidroxipropilmetilcelulosa 0.3% wvrs. Sulfato de condrointin 3% mas
hidroxipropilmetilcelulosa en ojo seco moderado en pacientes de la Unidad
Nacional de Oftalmologia del Hospital Roosevelt.

El propésito del estudio es hacerles saber que es Ojo Seco Moderado y cuales
son los posibles tratamientos con sus potenciales beneficios y riesgos.

El ojo seco es un conjunto de signos y sintomas que se caracteriza por ardor
ocular, 0jo rojo, sensacion de cuerpo extrafo, sensacion de sequedad ocular
que se aumenta cuando hay poca humedad, poca produccién de lagrima y
mala calidad de lagrima.

El ojo seco no es una enfermedad en si, sino que es causada por diferentes
enfermedades como artritis reumatoide, blefaritis, factores ambientales entre
otros.

El objetivo de éste estudio es agregar al tratamiento convencional, lagrimas
artificiales en ojo seco el sulfato de condrointin como tratamiento coadyuvante.
Entre los antecedentes, el ojo seco es la alteracion de la pelicula lagrimal que
motiva el dafo en la superficie interpalpebral suficiente para producir molestias
y disconfort ocular.

El propdsito de este estudio es evaluar, comparando los dos tratamientos,
tanto el sulfato de condrointin como hidroxipropilmetilcelulosa ambos han
sido utilizados en varios estudios como tratamientos coadyuvantes del 0jo
seco, teniendo muy buenos resultados.

TITULO
EFECTIVIDAD DE MONOTERAPIA HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 0.3% VRS. SULFATO DE
CONDROINTIN 3% MAS HIDROXIPROPILMETILCELULOSA EN 0JO SECO MODERADO EN PACIENTES
DE LA UNIDAD NACIONAL DE OFTALMOLOGIA.
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Diseno de estudio

Este estudio se llevara a cabo durante el afo 2005 en el que participaran
personas mayores de 40 afios, siendo cada una de ellas evaluadas durante 8
semanas; siendo necesario que si acepta colaborar asista a sus citas
programadas y este dispuesto a permitir El tratamiento que se realizara sera
asignado al azar.

Los Criterios de Inclusion seran:

e Masculino o femenino
* Edad comprendida entre 40 y 70 afos
e (jo Seco Moderado

Criterios de Exclusion

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

e Paciente con cirugias oculares previas.

e Paciente con retraso mental

« Pacientes con deformidades palpebrales

¢ Enfermedades externas oculares, conjuntivitis, leucoma, quemaduras
quimicas, pénfigo, obstruccion de vias lagrimales.

Responsabilidad

Es importante 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 podré continuar participando.
Si usted acepta ingresar al estudio tendra 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 evaluara haciendo los test de Schirmer, BUT v flurosceina,

en la lampara de hendidura.

TITULO
EFECTIVIDAD DE MONGTERAPIA HIDROXIPROPILMETILCELULOSA ©.3% VRS. SULFATO DE
CONDROINTIN 3% MAS HIDROXIPROPILMETILCELULOSA EN 0JO SECO MODERADO EN PACIENTES
DE LA UNIDAD NACIONAL DE OFTALMOLOGIA.
Encargada de| estudio Dr. Leslie Joaquin Castillo 580000086




Durante el tiempo de estudio usted puede experimentar Molestias o
Efectos Adversos, tales como ojo rojo, escozor, hipersensibilidad a |gg
preservantes o sustancia activa, edema palpebral, sensacion de cuerpo extrano,
epifora, y que no sienta mejoria. Pero son minimas; al contrario durante g
estudio tiene la oportunidad de experimentar mejoria del ojos seco con
respecto a los parametros a estudiar, calidad y cantidad de la lagrima, alivio
sintomatico de picor, sensacion de cuerpo extrafio, ojo rojo.

Usted Recibira algiin beneficio ya que éste estudio servira para poder establecer
cual método de tratamiento es mas beneficioso para usted o para otros Nombre del Testigo: Firma:
pacientes, siendo por ello un beneficio que podria tenerlo si padeciese de Identificacion : Fecha:
nuevo de esta lesion.

Su Participacion es Voluntaria, usted puede negarse a participar o salirse del
estudio en cualguier momento que lo desee y se le garantiza que usted
seguira recibiendo la atencion especializada y esmerada que usted amerite y
requiera, sin ningn temor que sera rechazado por ello, ya que tiene el derecho
de respetarse su opinion; Se le explicara al paciente la utilidad del estudio no
se obligara a que participe en el y podra retirarse cuando lo desee.

Los resultados que se obtengan seran publicados Unicamente con fines
cientificos de aprendizaje y evaluacion sobre mejor tratamiento para los
pacientes, en ninglin momento se utilizara el nombre, su firma o ningin dato
gue se haya proporcionado.

Todos los datos quedaran en estricta confidencialidad, es decir sélo el personal
involucrado en el estudio sabra de su participacion, por lo que no hay riesgo
de que sus datos sean utilizados con el fin de causarle dafo.

En caso de complicaciones o preguntas sobre el estudio pueden comunicarse
con la Dra. Leslie Joaquin Castillo al nimero 58000086. Habiendo comprendido
el estudio, solicito y autorizo participar en dicha investigacion por mi libre
voluntad.

Habiendo comprendido el estudio, solicito y autorizo participar en dicha UL

Investigacion por mi libre voluntad. EFECTIVIDAD DE MONOTERAPIA HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 0.3% VRS. SULFATO DE
CONDROINTIN 3% MAS HIDROXIPROPILMETILCELULOSA EN 0OJO SECO MODERADQO EN PACIENTES
DE LA UNIDAD NACIONAL DE OFTALMOLOGIA.

TITULO C Encargada del estudio Dr. Leslie Joaquin Castillo 580000086

EFECTIVIDAD DE MONOTERAPIA HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 0.3% VRS. SULFATO DE Hospital Roosevelt, Oftalmologia

CONDROINTIN 3% MAS HIDROXIPROPILMETILCELULOSA EN 0JO SECO MODERADO EN PACIENTES

DE LA UNIDAD NACIONAL DE OFTALMOLOGIA.

Encargada del estudio Dr. Leslie Joaquin Castillo 580000086

Hospital Roosevelt, Oftalmologia

por lo tanto firmo y escribo mi nombre (si no pudiera escribir se colocara la
huella digital).

Nombre y apellido paciente:
Identificacion :
Firma Fecha:

‘Nombre del responsable de la Investigacion:
Firma: Fecha:

64 65



PERMISO DEL AUTOR PARA COPIAR EL TRABAJO

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

{FECTIVIDAD DE MONOTERAPIA HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 0.3% VRS.
SULFATO DE CONDROINTIN 3% MAS HIDROXIPROPILMETILCELULOSA EN OJO
JECO MODERADO EN PACIENTES DE LA UNIDAD NACIONAL DE OFTALMOLOGIA,
JOSPITAL ROOSEVELT. ANO 2003 2005.

’ara propositos de consulta académica. Sin embargo quedan
eservados los derechos de autor que confiere la ley, cuando sea
:ualquier otro motivo diferente al que se sefala lo que conduzca a su
eproduccion total o parcial.
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