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. RESUMEN

El objetivo del estudio fue comparar el efecto de la inyeccion
intralesional de Triamcinolona con el curetaje de chalazion en
pacientes menores de 18 anos. Fueron incluidos 51
pacientes con diagnostico de chalazidn que consultaron a la
Unidad Nacional de Oftalmologia de Guatemala entre febrero
y agosto de 2,007. Los pacientes fueron asignados
aleatoriamente a dos grupos. Un grupo recibié inyeccion
intralesional de Triamcinolona y el otro curetaje de la lesién.
Se midio la lesion el dia del procedimiento, los dias 1, 7 y 30
después del mismo, ademas se registraron los efectos
secundarios y el tipo de anestesia utilizada en cada
procedimiento. Se consideré que el tratamiento era eficaz
cuando redujo mas de 80% el tamarfo de la lesion. Ambos
tratamientos mostraron ser efectivos en el tratamiento del
chalazion. Se demostrdé que no existe evidencia estadistica
de que el curetaje sea superior a la inyeccion intralesional de

Acetonido de Triamcinolona después de 1 mes en el



tratamiento de chalazién (p>0.05). Los efectos secundarios
del curetaje se presentaron en la primera semana y fueron
practicamente inexistentes después de 1 mes, mientras que
la inyeccion produjo efectos secundarios muy leves vy
totalmente reversibles. La conclusion fue que la inyeccion
intralesional de Aceténido de Triamcinolona es tan efectiva

como el curetaje de la lesién en el tratamiento de chalazién.



Il. INTRODUCCION

El chalazién es una inflamacién croénica lipogranulomatosa de
las glandulas de Meibomio.! Los métodos de tratamiento
incluyen higiene palpebral con jabdn neutro, compresas tibias
y antibidticos en unglento; ® hasta 80% de pacientes
responden a este tipo tratamiento,’ mientras que los que no

responden deben someterse a tratamientos invasivos.

El tratamiento invasivo incluye inyeccion intralesional de

2 Ambos han mostrado

esteroides o curetaje de la lesion.
efectividad en mejorar las lesiones y sus tasas de éxito van
desde 50% hasta 90% para las inyecciones intralesionales de

esteroides y de 95 a 100% para el curetaje de las mismas.

3,4, 5

El curetaje de la lesidon presenta la desventaja de requerir
colaboracion durante un periodo no menor de 10 minutos por

parte del paciente ya que se debe incidir el tarso con un



bisturi, lo cual en pacientes pediatricos muchas veces resulta
dificil de obtener, por lo que se debe emplear anestesia

general en la mayoria de los casos.

La administracidn de esteroides intralesionales también
requiere cierta colaboracion del paciente; sin embargo, el
tiempo requerido para su administracién es menor a 1 minuto
y la Unica molestia para el paciente es la administracion de

anestesia local perilesional.

En la poblacién pediatrica y pacientes muy aprehensivos se
recomienda la inyeccion de esteroides ya que causa
molestias minimas, ademas este tratamiento se usa en
lesiones pequefas, multiples y cuando estadn cerca de las

vias lagrimales °.

En el Jules Stein Eye Institute de Los Angeles, USA, Ben GJ.
et. al. en 2,005, obtuvieron una efectividad de 60% después

de una inyeccion de Triamcinolona, 80% después de 2 y



92.3% después de 3 inyecciones. Con una reduccién del
tamano de la lesion de 83% vy llegaron a la conclusion que “la
inyeccidn intralesional de Triamcinolona es efectiva en lograr

la regresion de chalaziones primarios y secundarios”.?

En México, Camara-Castillo H. e Ibarra-Ponce N. de la
Asociacion Mexicana para Evitar la Ceguera en México,
Hospital Luis Sanchez Bulnes en 2,006, inyectaron
Betametasona a pacientes de 12 a 62 anos y lograron una
reduccion de la lesidon de 70% con una sola aplicacién, sin

efectos adversos.®

En Hong Kong, Chung CF et. al. concluyeron que la inyeccién
de Triamcinolona es mas efectiva que el tratamiento
conservador (93% versus 58%) en pacientes mayores de 18

anos.’

En 2,002, Ho SY. y Lai JSM. Publicaron un estudio donde

investigaron la seguridad de la inyeccién de Triamcinolona en



pacientes de 1 a 54%. 89.6% de pacientes presentaron
resolucién total de la lesiébn. 2 pacientes presentaron
despigmentacién de la piel en el sitio de la inyeccion. La
conclusion del estudio fue que la inyeccion de Triamcinolona
es un método relativamente simple, rapido, seguro y efectivo

en el tratamiento de chalazion.®

En la Unidad Nacional de Oftalmologia de Guatemala se
realiz6 una Tesis de Maestria por Arias E. en el afio 2,005 °
donde se compararon ambos procedimientos en pacientes
mayores de 18 afos y se comprob6 que la satisfaccion del
paciente después de 6 meses de tratamiento fue de 86%
para el grupo tratado con curetaje y 76% para el que recibid
inyeccion intralesional de Triamcinolona; por lo que se lleg6 a
la conclusién de que “el tratamiento con esteroide es una
técnica accesible, barata y segura que se puede proporcionar
a pacientes con diagnéstico de chalazion” ?; sin embargo,

debido a que la poblacién pediatrica no esta exenta del

problema y dado que la necesidad de anestesia general en



esta poblacién es mayor, surge la necesidad de evaluar tanto
la eficacia como la seguridad del tratamiento en este grupo

poblacional.

Las ventajas de la inyeccién sobre la cirugia convencional
incluyen: la comodidad tanto para el paciente como para el
médico, el bajo costo, no se necesitan instrumentos
especiales, ni se requiere parchar el ojo después del
procedimiento; ademas, se pueden tratar varias lesiones al

mismo tiempo.™®

Se han descrito efectos secundarios en ambos
procedimientos, y aunque son casos aislados vy
principalmente secundarios a la aplicacion de la anestesia.
Para el curetaje de la lesidbn se describe inflamacion,
equimosis, dolor postoperatorio, hemorragia, cicatriz en la piel
en los casos transcutaneos; ¥ * ° todos transitorios y
reversibles; sin embargo se han reportado 2 casos graves

como pérdida de la visibn por perforacion del globo y



1

obstruccién de arteria central de la retina secundaria. '' Para

el caso de la inyeccion de esteroides se han reportado
pequefios depodsitos subcutdneos blanquecinos, ¥ °
despigmentacion de la piel 8 atrofia de la dermis y grasa

periocular e incluso oclusion vascular coroidea y retiniana. '

El objetivo de este estudio fue comparar los efectos de la
inyeccidn intralesional de Acetonido de Triamcinolona -un
esteroide que ha mostrado ser inocuo tanto periocular como

intraocular 1,2,3,5,7,8,12, 10, 14 _

y el curetaje de la lesion en
pacientes menores de 18 afnos que consultaron a la clinica de
Oftalmologia Pediatrica de la Unidad Nacional de
Oftalmologia de Guatemala con diagnéstico de chalazidon que
no ha respondido al tratamiento médico conservador durante
febrero a julio de 2,007; para lo cual se documenté el tamarno
de la lesion antes del tratamiento y se realizaron controles 1
dia, 1 semana y 1 mes después del mismo. Ademas se

documentaron los efectos adversos de ambos tratamientos y

el tipo de anestesia preferido por los médicos para cada uno.



Al finalizar el estudio se utilizé una tabla ANOVA vy la prueba
H de Kruskal-Wallis para datos no paramétricos para

comprobar la hipétesis.



lll. ANTECEDENTES

Anatomia de los parpados

Los parpados son capas musculomembranosas situados en
la base de la orbita, por delante del globo del ojo, al que,
segun las circunstancias, descubren o cubren. Lo descubren
para permitir la visién, y lo cubren para protegerlo contra los

agentes exteriores y contra los efectos nocivos de una luz.

El parpado superior es mas extenso que el parpado inferior.
A pesar de algunas diferencias de detalle, ambos parpados

son bastante parecidos.'®
Configuracion externa

Los parpados presentan cada uno dos caras, una anterior o
cutanea y la otra posterior o mucosa y dos extremos, uno

interno y el otro externo.



La cara cutanea del parpado inferior es convexa y su parte
inferior se observa un surco transversal a menudo

remplazado por una prominencia en forma de rodillo.'®

La cara mucosa de ambos parpados es cdncava y se amolda

perfectamente a la superficie del globo."

El parpado inferior y el parpado superior se reinen en sus
extremos formando la comisura lateral o exterior y la

comisura medial o interna.

Las partes de los parpados que se conectan sin solucion de
continuidad con la ceja en el caso del parpado superior o con
el tejido de la mejilla en el caso de parpado inferior reciben el
nombre de borde adherente o limbo o surco orbitopalpebral

superior y surco orbitopalpebral inferior.™

Los bordes libres de ambos parpados, que se juntan cuando
el ojo estd cerrado, delimitan la abertura palpebral que es
mas o menos extensa segun que el ojo esté mas o menos

cerrado.



En el borde libre palpebral se divide en porcion lagrimal y
porcién ciliar. La porcién lagrimal, estd completamente
desprovista de pestanas y representa un 10-15% del borde

libre.

En su espesor estan contenidos los conductos lagrimales. En
la porcién ciliar se encuentran las pestafas, estructuras
pilosas de 8 a 10 mm de largo en el parpado superior y de 6

a 8 mm en el parpado inferior.

Su numero es de 100 a 150 en el caso del parpado superior y

de 70 a 75 en el inferior.®

En ambos casos estan dispuestas en una sola fila pero a
distintos niveles. También se encuentran en esta porcion, las
glandulas de Meibomio, las glandulas de Zeis y las glandulas

de Moll. "’

Configuracion interna

Los parpados estan formados por varias capas superpuestas:



La piel de los parpados es muy fina con numerosos
pelos pequefos en su superficie exterior con glandulas
sebaceas asociadas, poco desarrolladas. Las glandulas
sudoriparas son pequefias pero abundantes '

La capa celular subcutanea es también muy delgada y
estd formada por tejido conjuntivo laxo. Se deja
faciimente infiltrar ya sea por liquidos normales o
patologicos '

La capa muscular de fibras estriadas esta constituida
por la porcion palpebral del musculo orbicular. Los
fasciculos mas internos del orbicular reciben el nombre
de musculo de Riojano ™

La capa celular submucosa se parece bastante a la
capa celular subcutanea, estando formada por tejido
conjuntivo laxo %

La capa fibrosa o fibrocartilaginosa esta formada por los
tarsos y los ligamentos anchos de los parpados '

La capa muscular de fibras lisas, subyacente a los

ligamentos anchos constituye el musculo palpebral



superior y el musculo palpebral inferior, también
llamados musculos de Miller #
La capa mucosa, la mas profunda de las capas del

parpado esta formada por la conjuntiva ®

Glandulas

Las glandulas de Meibomio o glandulas tarsales son
pequenas formaciones  aglutinadas  dispuestas
paralelamente entre si en el espesor de los tarsos. Son
unas 25 a 30 en el parpado superior y de 20 a 25 en el
parpado inferior. Desde el punto de vista funcional, las
glandulas de Meibomio son analogas a las glandulas
sebaceas. Segregan un material lipidico que forma la
capa externa de la pelicula lagrimal precorneal.*

Las glandulas de Zeis o glandulas ciliares son,
igualmente, glandulas sebaceas, poco desarrolladas,
asociadas a las pestanas. El producto mixto de las

glandulas de Meibomio y de las glandulas de Zeis



constituye el material aglutinante conocido como
legafas.®

« Las glandulas de Moll son gandulas sudoriparas
modificadas que ocupan el borde libre de los parpados

y se abren entre las pestafas #°
Drenaje linfatico

El parpado superior y el canto lateral drenan en los ganglios
preauriculares, mientras que el parpado inferior y el canto

medial drenan en los ganglios submandibulares

Chalazion

Es un lipogranuloma de las glandulas de Meibomio o de
Zeis.? Es resultado de la obstruccién de los conductos de la
glandula que esta situada habitualmente en la porcién media
del tarso, lejos del borde palpebral y algunas veces lejos del
mismo. Cuando se afectan las glandulas de Meibomio se

produce un ndédulo duro no doloroso; cuando son las



glandulas de Zeis las afectadas, los nodulos son

superficiales."’

Fisiopatologia

Los productos de desecho de los lipidos de las secreciones
sebaceas permanecen en todo el borde palpebral y
promueven una respuesta inflamatoria granulomatosa. La
masa resultante de tejido de granulacién e inflamacién
cronica lo distinguen de un orzuelo, el cual consiste en una
inflamacion piogénica con leucocitos polimorfonucleares y
negrosis con formacion de pustula. Sin embargo, una
condicion puede producir a la otra por su proximidad. Al
examen fisico, el nodulo firme, no doloroso (en raras
ocasiones se presenta como multiples nédulos) se localiza en
el plato tarsal profundo, mientras que un orzuelo es mas
superficial. La eversidn de los parpados puede mostrar las

glandulas de Meibomio dilatadas de manera crénica.?®



Se produce con la misma frecuencia en hombres y mujeres y

afecta a todas las edades.

Es mas frecuente en adultos que en nifios, por la viscosidad

lipidica aumentada por las hormonas androgénicas. %

Aunque no es frecuente en los extremos de la vida, pueden

ser encontrados casos pediatricos.*

La influencia hormonal en la secrecidbn sebacea y su
viscosidad puede explicar la acumulacién en la pubertad y
durante el embarazo. Sin embargo, la mayoria de pacientes
sin evidencia de alteraciones hormonales sugieren que otros

mecanismos pueden estar involucrados.*’



Manifestaciones clinicas

Historia

El paciente habitualmente se presenta con historia reciente

de molestia del parpado seguida de inflamacién aguda.

Antecedentes familiares y personales de lesiones similares.*

Examen fisico

Es mas frecuente en el parpado superior, donde hay un

nimero mayor de glandulas de Meibomio.*®

Puede haber secrecion al presionar los parpados “como

pasta de dientes”.®*

Se puede palpar una masa encapsulada de tamarno variable

y sin signos de infeccién.



En algunos casos, sobre todo el chalazion recurrente,
constituye un signo de blefaroqueratoconjuntivitis, por lo que
debe examinarse cuidadosamente los parpados en busqueda

de inflamacion de las glandulas de meibomio y collaretes. *

La presencia de un chalazién en el parpado puede causar
astigmatismo corneal. Su remocién generalmente produce

resolucion de los cambios corneales. °

Causas

El chalazién puede aparecer espontaneamente debido a la
oclusion de un orificio de una glandula o secundario a un

orzuelo. Se asocia a blefaritis crénica y acné rosacea.? ' ?°

Incluso, en nifos con alteraciones de la glandula de
meibomio, blefaritis crénica, chalazién recurrente y sintomas

cronicos de fotofobia, irritacion y ojo rojo que no responden al



tratamiento médico, se debe considerar el diagnoéstico de

acné rosacea. ¥’

La pobre higiene palpebral se asocia con el chalazion,

aungue no se ha establecido una relacion de causa-efecto. 3

Se ha sugerido que su etiologia podria ser bacteriana o

incluso por virus.?'

Diagnoéstico diferencial

Las lesiones que con mayor frecuencia se confunden con el

chalazién son:

e (Carcinoma de células basales
e Actinomicosis

e Blefaritis

e Celulitis preseptal

e Celulitis orbitaria



Conjuntivitis
Dacrioadenitis
Dacriocistitis
Dermatocalasia

Dermatitis por contacto
Dermatitis atopica
Distiquiasis

Quiste dermoide
Hemangioma

Sindrome de parpado laxo
Herpes

Orzuelo

Xantogranuloma juvenil
Sarcoma de Kaposi
Malanoma conjuntival
Molusco contagioso
Anomalias del ducto nasolagrimal
Neurofibromatosis 1

Manifestaciones oculares de HIV



e Xantelasma

e Papiloma

e Tuberculosis %3

e Tumores orbitarios, como el hamartoma fibroso con

angioma conjuntival %

e Tumores de las glandulas lagrimales %

e Adenoma Sebaceo en el Sindrome Muir-Torre 2*

e Mesotelioma pleural metastasico

e Schwannoma palpebral 2% *°

e Acne rosacea 2% %

Estudios de laboratorio

Los resultados son inespecificos. El material obtenido de un
chalazion muestra una mezcla de células inflamatorias
agudas y crénicas, asi como células gigantes, grandes, llenas

de lipidos.*



El analisis de los lipidos puede revelar acidos grasos con
cadenas de carbono, lo que aumenta el punto de fundicién.
Este hallazgo probablemente se debe al bloqueo de las

secreciones. %

Los cultivos bacterianos usualmente son negativos. Sin
embargo, pueden aislarse S. aureus, S. albus u otros
organismos oportunistas. P.acnes puede estar presente en

el contenido de la glandula. *

Hallazgos histopatoldgicos

Se observa una reaccidon granulomatosa crénica con células
gigantes de Touton llenas de lipidos. Tipicamente el nucleo

1728 También se

de esas células estd en la periferia.
observan células mononucleares (linfocitos 0 macroéfacos) en

la periferia. '’



En el caso infeccion bacteriana secundaria, puede haber una
reaccién necrética con células polimorfonucleares. Se puede

evidenciar destruccion del fibrocartilago del plato tarsal. "2

Tratamiento
Las lesiones pequenas suelen resolver espontaneamente. Si
8

son grandes o estan infectadas, esta indicado tratarlos.

Existen dos métodos para el tratamiento:

Tratamiento Médico Conservador

Las lesiones pequefias que no molesten al paciente pueden
no tratarse. ** El tratamiento conservador consiste en masaje
e higiene palpebral, lienzos tibios y esteroides topicos que en

la mayoria de casos produce la curacién total del chalazién. "

2,17

e En casos tempranos se sugiere un masaje vigoroso con

2 hisopos, bajo anestesia topica '’



e Se recomienda lavar los parpados con agua tibia por lo
menos 2 veces al dia

o La técnica a emplear se llama “masaje 10 veces
con 4 dedos”

o Esta técnica consiste en aplicar una gota de
shampu de bebé en el dedo indice y lavar el
parpado con este dedo dando 10 masajes.
Después se repite el procedimiento con los dedos

medio, anular y menique.

e Ademas se recomienda el uso topico de antibidticos

con esteroides

e En casos de lesiones infectadas se recomienda el uso

de antibidticos orales

e Cuando no hay mejoria después de 2 semanas de

tratamiento, se recomienda tratamiento quirargico



Tratamiento Quirurgico

e Para el curetaje de la lesibn se realiza asepsia
palpebral.

e Seguida de la administracion de 1 ml de Lidocaina 2%
perilesional con aguja No. 25.

e Se coloca la pinza de chalazidén y se realizan una o dos
incisiones tarsales verticales de 5 mm con bisturi No.
11 por las que se drena el contenido por curetaje.

e Posteriormente se extrae y corta la capsula del
chalazién.

e Al finalizar se coloca un parche compresivo en el ojo
afectado.

La administracion de esteroides intralesionales constituyen

una alternativa de tratamiento. #°
e Se inyecta por via subcutdnea 0.5 ml de Lidocaina

2% en el area perilesional con aguja No. 25.



e Seguidamente se inyectaran 0.3 ml de Acetonido de
Triamcinolona 10 mg/ml intralesional con aguja No.

30 G.

En casos recidivantes o cuando existe una enfermedad de
base como rosacea o disfuncidon sebacea, se recomienda la

evaluacién por Dermatologia y una biopsia de la lesion. '’

Pronostico

Los resultados son excelentes. Puede haber recurrencia de
las lesiones en algunos casos. '’ Cuando no se trata puede

producir complicaciones como queratitis flictenular. *

Cuando las lesiones recurren es recomendable realizar
estudios histolégicos de las mismas ya que en algunos casos
podemos estar perdiendo el diagndstico de un tumor ya sea

de las glandulas de meibomio o de las de Moll. # %



IV. OBJETIVOS

General:
e Comparar la eficacia de la inyeccion de Acetonido de
Triamcinolona con el curetaje de la lesidbn en el
tratamiento de chalazion en pacientes menores de 18

anos

Especificos:
e Describir los efectos secundarios de ambos
procedimientos
e Establecer el tipo de anestesia empleada en cada

procedimiento



V. MATERIAL Y METODOS

Metodologia

Tipo de estudio

Ensayo clinico controlado aleatorizado, donde se
compar6 la eficacia de la inyeccion intralesional de
Triamcinolona con el curetaje de la lesibn en el
tratamiento de chalazion en pacientes menores de 18

anos

Poblacion en estudio

Pacientes hombres y mujeres de 1 a 18 afnos con
diagndstico de chalazion que consultaron a la Unidad
Nacional de Oftalmologia que no habian resuelto
después de 3 semanas de tratamiento médico
conservador que consistia en lavar los parpados con
jabébn neutro, compresas tibias y antibiético en

ungliento y cuyos padres o encargados aceptaron que



se incluyeran al estudio mediante la firma del

consentimiento informado (ver anexo No. 1)

Sujeto de estudio
e (Chalaziones de pacientes de 1 a 18 afnos que
consultaron a la Unidad Nacional de Oftalmologia de
Guatemala y que se les dio tratamiento con curetaje o
con inyeccion intralesional de Acetonido de

Triamcinolona
Tamano de la muestra

Para calcular el tamafno de la muestra se usé la siguiente

formula: 4

h 7. X pxqxN
(E*x(N-1)+(Z22x pxq)




Donde:
N: Tamarno de la poblacién o universo: 120 pacientes con
diagndstico de chalazién evaluados y tratados durante en afo

2,006

p: Proporcién de individuos que poseen en la poblacién la
caracteristica en estudio. Este dato es generalmente
desconocido y se suele suponerque p=qg=0.5que es la

opcién mas segura

g: Es la proporcion de individuos que no poseen esa

caracteristica: 1-p

Intervalo de confianza: 95% (a = 0.05: Za = 1.96)

Poder: 0.80 (B = 0.20: E= ZB = 0.84)

n = ny = Ny: Tamano de la muestra en cada grupo



1.96° x0.5%0.5%120
n=
0.22x(120-1))+(1.96>x0.5%0.5)

115.248
n=
(4.76)+(0.9604)
115.248
n=
5.72

n =20.15

El nimero minimo de chalaziones para que el estudio tuviera
una validez del 95% con un poder de 0.80 (error estandar de

0.20) tenia que ser de 21 por grupo.



Criterios de inclusion
e Chalazién de cualquier tamafo que no respondid a
tratamiento médico conservador
e Pacientes de 1 a 18 afos

e Ambos sexos

Criterios de exclusidn

e Pacientes con conjuntivitis infecciosa

e Pacientes con cirugia ocular reciente (menos de 1 mes
antes de ser incluido al estudio)

e Pacientes con patologia ocular o sistémica que
contraindicara el uso de esteroides, tales como
glaucoma, infeccidn bacteriana, viral o por herpes

e Pacientes que no acudieron a las citas después del
tratamiento

e Pacientes con chalazion recidivante



Variables

VARIABLE

DEFINICION

CONCEPTUAL

DEFINICION OPERACIONAL

TIPO

ESCALA

MEDIDA

DE

UNIDAD DE

MEDIDA

Tratamiento

1

Colocacion de
Aceténido de
Triamcinolona

Intralesional

Previo al procedimiento se
realizara asepsia de los parpados
afectados con Hibitane. Al grupo
que se le administrara
Triamcinolona se le aplicara una
gota de Hidrocloruro Benoxinato 4
mg/ml (Novesina® 0.4%) en el ojo
afectado, seguido de una
inyeccion subcutanea de 0.5 mi
de Lidocaina 2% en el area
perilesional con aguja No. 25.
Seguidamente se inyectaran 0.3
ml de Acetonido de Triamcinolona
10 mg/ml intralesional con aguja
No. 30. Sila lesion se ubica en el
parpado superior el medicamento
se inyectara por via transcuténea

y si se ubica en el parpado

inferior, por via transconjuntival.

Cualitativa

Nominal

SI
NO

Tratamiento

2

Curetaje  del

chalazién

Para el curetaje de la lesién se
realizar4d asepsia palpebral con
Hibitane. Seguida de la
administracion de 1 ml de
Lidocaina 2% perilesional con
aguja No. 25. Se colocara la
pinza de chalazién y se realizaran
una o dos incisiones tarsales

verticales de 5 ml con bisturi No.

Cualitativa

Nominal

SI
NO




DEFINICION ) ESCALA DE | UNIDAD DE
VARIABLE DEFINICION OPERACIONAL TIPO
CONCEPTUAL MEDIDA MEDIDA
11 por las que se drenard el
contenido por curetaje.
Posteriormente se extraera y
cortara la capsula del chalaziéon.
Al finalizar se colocara un parche
compresivo en el ojo afectado.
Se indicara usar un ungliento de
antibiético con esteroide cada 8
horas en el ojo afectado los dias 1
a 7 después del curetaje.
Tamarno del | Dimensiones Medida con regla de plastico | Cuantitativa [ Numérica 1 Milimetro  en
chalazién del chalazion graduada en milimetros del adelante
diametro mayor del chalazion
Efecto del | Resultado de | Diferencia aritmética del tamafno | Cuatitativa Numérica 1 Milimetro  en
Tratamiento | administrar el | inicial del chalazién y el tamafo adelante
medicamento final (después de 1 mes de
tratamiento)
Efecto=Tamafoinicial - Tamafio final
Eficacia del | Grado de | Cuando el Porcentaje de reducién | Cuantitativa | Numérica EFICAZ:
tratamiento | mejoria del tamano del chalazién 1 mes % reduccién = 80%
producida por | después de la aplicacion del
el tratamiento | tratamiento es mayor de 80% NO EFICAZ:
administrado Donde: % reduccion < 80%
% reduccién= % X100
Efectos Presencia de | Presencia de: Cuantitativa | Nominal Infeccion
secundarios | condiciones Infeccion hemorragia hemorragia

negativas o no

Hipersensibilidad,

Hipersensibilidad,




DEFINICION ) ESCALA DE | UNIDAD DE
VARIABLE DEFINICION OPERACIONAL TIPO
CONCEPTUAL MEDIDA MEDIDA
deseadas Equimosis equimosis
secundarias al | Despigmentacion de la piel despigmentacion de
uso del | Inflamacién la piel
tratamiento Dolor postoperatorio Inflamacion
Cicatriz Dolor postoperatorio
Pérdida de la vision Cicatriz
Pequeiios depédsitos subcutaneos Pérdida de la vision
blanquecinos Pequerios depésitos
Atrofia de la dermis y grasa subcutaneos
periocular blanquecinos
Oclusiéon vascular coroidea vy Atrofia de la dermis
retiniana y grasa periocular
secundarias a cualquiera de los Oclusiéon  vascular
tratamientos coroidea y retiniana
Recurrencia | Reaparicion de | Presencia de chalazion en el | Cualitativa Nominal SI
signos y | mismo lugar donde se aplico NO
sintomas  de | tratamiento, después de 1 mes
una
enfermedad
posterior a un
periodo de
remision
Edad Numero de | Numero de anos del paciente que | Cuantitativa | Numérica Afos

afos desde el

nacimiento

el padre o encargado refieren al

momento de la evaluacién




Plan de recoleccion, registro de datos y seleccién de la

muestra

La recoleccion de datos se realizé en la consulta externa de
Oftalmologia Pediatrica de la Unidad Nacional de

Oftalmologia de Guatemala.

Todos los pacientes con diagnostico de chalazién recibieron
tratamiento médico conservador durante 3 semanas, el cual
consistia en lavar los parpados con jabdn neutro, colocar
compresas tibias sobre la lesidn y aplicar ungiento de
antibiotico con esteroide en la porcidn conjuntival de las
mismas cada 8 horas. Los pacientes que no respondieron al
tratamiento fueron invitados a participar en el estudio. Por
ser menores de edad, fueron los padres o encargados
quienes firmaron la hoja de consentimiento informado (ver
anexo No. 1). Se les explicé detalladamente la naturaleza del
presente trabajo, objetivos perseguidos, riesgos potenciales y

beneficios de los procedimientos en estudio.



Cada paciente escogié entre dos tarjetas marcadas con las
letras "A" y "B". Los pacientes que escogieron la tarjeta "A"
fueron asignados al grupo que recibid inyeccidn intralesional
de Triamcinolona. Los pacientes que escogieron la tarjeta
"B" fueron asignados al grupo control que fueron tratados con

curetaje de la lesion.

Previo al procedimiento cada paciente fue evaluado por un

médico oftalmoélogo o por un residente de Oftalmologia en

lampara de hendidura, quienes incluyeron en la evaluacion:

e Parpado afectado

Derecho - lzquierdo

Superior - Inferior

Tercio interno - Tercio medio - Tercio externo



e Tamano de la lesién (mm) (diametro mayor)
e Edad del paciente (afnos)

e Sexo

e Duracion del chalazion

e Grado de colaboracion durante la evaluacion

Bueno - Malo
e Anestesia:
Local - Local asistida - General

Debido a que el objetivo del estudio era unicamente
establecer el tipo de anestesia preferida, el médico evaluador
decidié qué anestesia se utilizaria, independientemente del

procedimiento a realizar.

Los datos fueron anotados en la boleta correspondiente (ver

anexo No. 2)

Cada chalazion fue evaluado y manejado por separado. Sin

embargo, el tratamiento fue el que correspondia al grupo que



pertenecia al paciente. Es decir, si el paciente tenia mas de
un chalazién, todas las lesiones recibirian el mismo

tratamiento pero fueron registradas por separado.

Previo al procedimiento se realizé asepsia de los parpados
afectados con Hibitane. Al grupo que se le administro
Triamcinolona se le aplic6é una gota de Hidrocloruro
Benoxinato 4 mg/ml (Novesina® 0.4%) en el ojo afectado,
seguido de una inyeccién subcutanea de 0.5 ml de Lidocaina
2% en el area perilesional con aguja No. 25. Seguidamente
se inyectaron 0.3 ml de Acetdénido de Triamcinolona 10 mg/ml
intralesional con aguja No. 30. Cuando la lesion se ubicaba
en el parpado superior, el medicamento se inyecté por via
transcutanea y si se ubicaba en el parpado inferior, por via

transconjuntival.

Para el curetaje de la lesidon se realiz6 asepsia palpebral con
Hibitane. Seguida de la administraciéon de 1 ml de Lidocaina

2% perilesional con aguja No. 25. Se colocé la pinza de



chalazién y se realiz6 una o dos incisiones tarsales verticales
de 5 ml con bisturi No. 15 por las que se drend el contenido
por curetaje. Posteriormente se extrajo y cortd la capsula del
chalazion. Al finalizar se colocd un parche compresivo en el
ojo afectado. Se le indic6 al paciente que usara un unguiento
de antibidtico con esteroide cada 8 horas en el ojo afectado

los dias 1 a 7 después del curetaje.

Todos los pacientes fueron examinados los dias 1, 7 y 30
después del tratamiento y se evalu6: (ver anexo No. 3)

e Tamarfo (diametro mayor)

Inflamacion

Leve - Moderada - Severa

Dolor

Recurrencia

Despigmentacién de la piel

Los datos fueron anotados en la boleta correspondiente (ver

anexo No. 3)



Se considero éxito del tratamiento una disminucion de 80-100
% en el tamano de la lesion después de 30 dias de

tratamiento.

A los pacientes que no tuvieron éxito después de 30 dias se
les administr6 una segunda dosis de Aceténido de
Triamcinolona con la misma técnica descrita anteriormente y

fueron evaluados los dias 1, 7 y 30 después del tratamiento.

PLAN DE ANALISIS DE RESULTADOS

Los datos fueron recolectados de forma manual por el médico
que evalle a cada paciente utilizando una boleta de

recoleccién de datos (ver anexo No. 2y 3)

Toda la informacion fue agrupada y analizada usando el
programa de computadora Microsoft Excel XP® en donde se

realizaron cuadros y graficas estadisticas para la



presentacion de los resultados. Ademas se calcularon
pardmetros estadisticos tales como la desviacién estandar, la
media y la varianza. Para la prueba de hipétesis se usé el

programa de computadora GraphPad InStat. *®

Con el programa GraphPad InStat se determiné que la
distribucién no era normal, por lo que para la prueba de
hipétesis se utilizd una tabla ANOVA para datos no

paramétricos con la prueba estadistica H de Kruskal-Wallis.

ETICA

Para la realizacién de este estudio se observaron de manera
constante y estricta las recomendaciones de la Declaracion
de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial; se respetd el
Cédigo Deontoldégico Médico de Guatemala y ademas, el
Comité de Etica del Hospital Roosevelt revisé y aprobd su

realizacion.



Se aclara que ni el investigador ni los colaboradores
tienen ningun tipo de interés financiero ni en los
nombres de los procedimientos que fueron utilizados en

este estudio.

Todos los pacientes y sus padres o encargados recibieron
una ficha informativa en donde se explican los objetivos del
estudio, las ventajas y desventajas de cada procedimiento y

sus posibles riesgos.

Adicionalmente se les explicé verbalmente que con
cualquiera de los procedimientos experimentaran malestar
temporal por inflamacién y dolor. Ademas se mencionaron las
complicaciones raras que han sido descritas secundarias a
ambos tratamientos: para el curetaje de la lesién se describe
inflamacion, equimosis, dolor postoperatorio, hemorragia,
cicatriz en la piel en los casos transcutaneos; * ° ° todos
transitorios y reversibles; sin embargo se han reportado

casos graves como pérdida de la visidn por perforacion del



globo y obstruccion de arteria central de la retina

secundaria.’

Para el caso de la inyeccion de esteroides se
han reportado pequefios  depdsitos  subcutaneos
blanquecinos * > "2, despigmentacion de la piel 8, atrofia de la

dermis y grasa periocular e incluso oclusion vascular coroidea

y retiniana. '

Cada paciente fue seleccionado aleatoriamente para la
asignacion de su tratamiento y cada uno tenia la misma
posibilidad de ser incluido en uno u otro manejo; sin ser

discriminados por ninguna circunstancia.

La presente investigacion no pone en riesgo a los sujetos en
estudio, ya que se ha realizado una extensa revisidon
bibliografica de reciente publicaciéon donde se evidencia la
utilidad y seguridad del tratamiento de chalazién tanto con el
uso de esteroides intralesionales como con curetaje de la

lesion. 2345839



El investigador facilitd a los padres o encargados de los
pacientes su numero telefénico para que éstos pudieran
realizar consultas relacionadas a la investigacién en cualquier
momento que lo necesitaran. (ver consentimiento informado

en el anexo No. 1)



VI. RESULTADOS

Se incluyeron al estudio 30 pacientes en cada grupo; sin
embargo, debido a la falta de asistencia por parte de los
pacientes a los controles designados en la fecha establecida,
para el andlisis se incluyeron a 51 pacientes. 22 para el
grupo que recibié 1 inyeccién de 0.3 ml de Acetonido de
Triamcinolona al 10% y 29 a quienes se les realizd curetaje

de la lesion.

Debido a la eleccidn aleatoria del tratamiento de cada
paciente, no fue posible tener el mismo nimero de casos en

cada grupo.

Los grupos presentaron caracteristicas similares entre si, por

lo que pueden ser comparados (ver tablas No. 1-4).



Ambos tratamientos produjeron una disminucién mayor a
80%, aunque la inyeccion de Triamcinolona necesitd 1 mes
para lograrlo mientras que con el curetaje el resultado se

obtuvo en los primeros 7 dias.

Esto debe contrastar con las complicaciones de cada uno.
La inyeccién produjo leves molestias de edema y equimosis
el primer dia y persistié durente la primera semana; 3 casos
de los que recibieron Triamcinolona presentaron
despigmentacién en la piel donde fue inyectada al final del
estudio; sin embargo, era tan pequena, que no hubo
necesidad de tratarla y en todos los casos se resolvid
espontaneamente después de 2 meses de haber aplicado el

tratamiento.

Los pacientes a quienes se les realizd curetaje, se quejaron
de dolor y equimosis el primer dia, el cual disminuyé en 1

semana, siendo inexistente al final del periodo del estudio.



No se reportaron recurrencias durante el periodo de estudio.



Tabla No. 1

Eficacia de la Inyeccidn Intralesional de Aceténido de Triamcinolona
en el Tratamiento de Chalazion Comparada con el Curetaje de la Lesion

en Pacientes Menores de 18 Aihos

Edad de los pacientes estudiados

Inyeccidn Intralesional

- Curetaje de la Valordepy
de Acetonido de ! S ;
Triamcinolona Lesion significancia
(n=22) (n=29)
Rango 1-17 2-17
Edad (anos) — .
Media (DS) 8.14 (4.82) 10.45 (5.04) p= ON-;348 ;

Fuente: Boleta de recoleccién de datos

DS: Desviacion Estandar
* t student con 49 grados de libertad *®
+ NS: No existe diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos




Tabla No. 2

Tamafno inicial y tiempo transcurrido antes del tratamiento

Inyeccion
Intralesional de

Curetaje de la

Valordepy

Acetonido de Lesion significancia
Triamcinolona
(n=22) (n=29)
Tamafio inicial (mm) | Media (DS) 7.18 (2.77) 8.17 (3.99) P =09
Tiempo transcurrido | Rango 1-10 1-12
antes de recibir
tratamiento (meses) | pegia (DS) 3.18 (2.04) 448(289) | P=0200%T

Fuente: Boleta de recoleccién de datos
DS: Desviacion Estandar

+ NS: No existe diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos

t Prueba U de Mann-Whitney *®




Tabla No. 3

Sexo de los Pacientes Estudiados

Inyeccion Curetaie
Intralesional de de Ial Total Valordepy
Acetonido de Lesion significancia
Triamcinolona
(n=22) (n=29)
Masculino 8 (16%) 14 22 (43%)
(27%)
, 15 o
Sexo | Femenino 14 (27%) (29%) 29 (57%) p = 0.5687%; NS+
o 29 51
Total 22 (43%) (57%) (100%)

Fuente: Boleta de recoleccién de

datos

+ NS: No existe diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos
t Prueba exacta de Fisher #®




Tabla No. 4

Localizacion de las lesiones

Inyeccion
Intralesional | Curetaje
. Valordepy
de Acetonido de _I:a Total significancia
de Lesion
Triamcinolona
(n=22) (n=29)
17
Derecho 9 (18%) (33%) 26 (51%)
Parpado lzquierdo | 13 (25% 12° | o5 (49%) | P =0.2640%;
afectado q (25%) (24%) (49%) NS+
29 51
Total 22 (43%) (57%) (100%)
. 13
Superior 5 (10%) (25%) 18 (35%)
Parpado , o 16 o p = 0.1422%;
afectado Inferior 17 (33%) (31%) 33 (65%) NS4+
29 51
Total 22 (43%) (57%) (100%)
Nasal 1(2%) 3 (6%) 4 (8%)
Medio 13 (25%) (3119/0 || 29(57%) .
Tercio afectado 10 P= NS ’
Temporal 8 (16%) (20%) 18 (35%) +
29 51
Total 22 (43%) (57%) | (100%)

Fuente: Boleta de recoleccién de datos
+ NS: No existe diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos

t Prueba exacta de Fisher
° Prueba de Chi-Cuadrado para tablas de contingencia **




Tabla No. 5

Evolucién del Chalazion en el tiempo

Inyeccion
Intralesional de | Curetaje de la Valordepy
Acetonido de Lesion significancia
Triamcinolona
(n=22) (n=29)
Tamaio
inicial del Media =0.4691 1; NS
Chalazien 0S) 7.18 (2.77) 8.17 (3.99) E T
(mm)
Tamano
(mm) .Q o+
Media 7.32 (2.73) 0.45 (1.35) p <0.0001 t; S
(DS)
Efecto
Chalazion |\(/|r2$; 0.14 (0.64) 7.72(3.02) | p<0.0001+:S*
después (DS)
de 1 dia de % g
tratamiento o dljcc?én
(mm) del
tamarno -2.33% (- 97.23% Lo
del 12.95%) (7.54%) P <0.00011;S
chalazién
Media
(DS)




Tamano

(mm) .Q
Media 3.36 (2.65) 0.31 (1.17) p <0.0001 ;S
(BS)
Tamanho Efecto
del (mm) .Q o+
Chalazién Media 3.82 (1.79) 7.86 (3.35) p <0.0001 ;S
después (DS)
de 1 % de
semana de | reduccién
tratamiento del
(mm) tamano 57.12% 98.04% Lo«
del (29.69%) (6.41%) P <0.00011;S
chalazion
Media
(BS)
Tamano
(mm) _ .Q
Media 1.05 (1.17) 0.21 (0.68) p =0.0066 t; S
(BS)
Tamanho Efecto
del (mm) p = 0.0508 t; NS
Chalazién Media 6.14 (2.01) 7.97 (3.58) ¥
después (DS)
de 1 mes % de
de reduccién
tratamiento del
(mm) tamaro 88.25% 98.56% a Lo
del (12.68%) (4.33%) | P=000381S
chalazion
Media
(BS)

Fuente: Boleta de recoleccién de datos

DS: Desviacion Estandar

t Prueba U de Mann-Whitney *®

F NS: No existe diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos
* S: La diferencia entre ambos grupos es estadisticamente significativa




Tabla No. 6

Porcentaje de reduccion de la lesion

Inyeccion .
Intralesional de C"(;::::le Valordepy
Acetoénido de Lesion significancia
Triamcinolona
(n=22) (n=29)
Pacientes | Dia .
con |1 0 25 (86%) | p < 0.0001*; S+
reduccion | pia
del 100% | 7 6 (27%) 26 (90%) | p <0.0001%; S+
del -
Chalazion Dia 10 (450/0) 26 (900/0) p = 00014*, S+
(%) 30
Pacientes | pig ] :
con 1 0 27 (93%) | p <0.0001%; S+
reduccion -
deldz?o/ ° ? - 6 (27%) 28 (97%) | p <0.0001*; S+
tamano
del Dia . . .
Chalazion | 30 15 (68%) 29 (100%) | p =0.0015%; S+
(%)

Fuente: Boleta de recoleccién de datos
* Prueba exacta de Fisher 43
+ S: Diferencia estadisticamente significativa




Tabla No. 7

Complicaciones del tratamiento

Inyeccion

. Curetaje
Intralesional de
Acetoénido de de la
) . Lesion
Triamcinolona
(n=22) (n=29)
Equimosis 2 (9%) 23 (79%)
Dia 1 Despigmentacion 0 0
Edema 2 (9%) 0
Dolor 0 6 (21%)
Equimosis 1 (4%) 4 (14%)
] Despigmentacion 0 0
bia 7 Edema 0 0
Dolor 0 2 (7%)
Equimosis 0 0
Dia | Despigmentacién 3 (14%) 0
30 | Edema 0 0
Dolor 0 0

Fuente:

Boleta de recoleccion de datos




Tabla No. 8

Anestesia preferida por el cirujano al momento de realizar el procedimiento

Inyeccion
Intralesional .
de Acetonido ClurEtaj_e,de \{alo_;.de Py
de a Lesion significancia
Triamcinolona
(n=22) (n=29)
Anestesia | Pacientes
Anestesia Local (%) 21 (95%) 17 (59%)
Utilizada | Anestesia | Pacientes
General | (%) 1 (5%) 12 (41%)
Anestesia Rango 1-17 anos 8-17 anos B . ot
Local | Media (DS) | 843 (4.74) | 13.47 (2.74) | P=000147%S
Edad
Anestesia Rango 2 anos 2-16 anos
General | Media (DS) 2 (0) 6.17 (4.43)
Pacientes
Masculinos 8 (36%) 9 (31%)
Anestesia (%)
Local Pacientes
Femeninas 13 (59%) 8 (28%)
(%)
Sexo
Pacientes
Masculinos 0 5(17%)
Anestesia (%)
General | Pacientes
Femeninas 1 (5%) 7 (24%)
(%)

Fuente: Boleta de recoleccién de datos
+ S: Diferencia estadisticamente Significativa

* Prueba U de Mann-Whitney *
DS: Desviaciéon Estandar
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VII. DISCUSION

Aunque el procedimiento de eleccion para el tratamiento de
chalazion sigue siendo el curetaje de la lesidn, la inyeccion
de Acetonido de Triamcinolona se ha convertido en una

alternativa de tratamiento.

Los objetivos de realizar este estudio eran comparar el efecto
de la inyeccidn intralesional de Acetdnido e Triamcinolona
con el curetaje de la lesion en el tratamiento de chalazion, asi
como lo efectos secundarios y el tipo de anestesia preferida

para cada uno de los procedimientos.

Con este estudio se demuestra que el efecto de la inyeccion
de Triamcinolona es similar al obtenido con el curetaje de la
lesion en el tratamiento del chalazidén, aunque éste sea mas

lento. Por lo tanto, el objetivo principal se cumplio.



De acuerdo con los resultados, las opciones terapéuticas
para el chalazién incluyen la inyeccion intralesional de
Triamcinolona y el curetaje. El cirujano debe seleccionar el

procedimiento dependiendo de cada caso.

El curetaje de la lesidn requiere que se coloque un parche
durante 24 horas después del procedimiento, lo que impide la
visién con el ojo afectado. Por lo que en raras ocasiones se
pueden tratar lesiones bilaterales. Ademas la persona
tratada no puede continuar sus actividades normales durante
ese dia. Al dia siguiente debe ser reevaluado para confirmar
gue no existan complicaciones. También requiere anestesia
local con la colaboracién del paciente lo que dificulta su uso
en pacientes menores de 8 anos, en quienes se prefiere usar
anestesia general. Presenta complicaciones que duran de 1

a 7 dias, entre ellas dolor y equimosis.

En cuanto a la Triamcinolona, en este estudio se aplicé en

pacientes desde 1 afo con anestesia local. El tratamiento



resultd ser efectivo al reducir en mas de 80% el tamano del

chalazién pero requirié de 1 mes para lograrlo.

Durante el estudio, 2 pacientes que usaron Triamcinolona
presentaron equimosis y edema al primer dia, 1 paciente
persistia con equimosis a los 7 dias. Al final del periodo
estudiado se pudo notar que 3 pacientes tenian un area de
despigmentacién de aproximadamente 1 mm donde antes

estaba la lesion.

En cuanto al efecto provocado no existio diferencia
estadisticamente significativa, por lo que no hay razon para
rechazar la hipoétesis nula del estudio en la cual se indica que
la eficacia de la inyeccidn intralesional de Triamcinolona es
similar al curetaje en el tratamiento de chalazién en pacientes

menores de 18 anos.

Por lo tanto, la inyeccion de Triamcinolona constituye una

alternativa de tratamiento en pacientes de cualquier edad,



principalmente en menores de 8 anos en quienes se necesita
aplicar anestesia general para realizar curetaje de la lesién.
En los que no pueden tener equimosis durante 1 semana por
razones sociales, principalmente mujeres. No requiere
parche en el ojo ni antibiéticos, ademas es mas barata. Se
pueden tratar varias lesiones al mismo tiempo, incluso las

gue estan cerca de los conductos lagrimales.

Este estudio proporciona datos que respaldan el uso de la
inyeccion intralesional de Triamcinolona en pacientes de
todas las edades sin necesidad de someterlos a anestesia

general.

Estadisticamente si existe diferencia en el tamarno final de la
lesion; sin embargo, clinicamente el chalazién residual
después de una séla inyeccién de Triamcinolona es tan
pequefo que solo en raras ocasiones requerira una segunda

inyeccidn o curetaje.



Durante este estudio no se inyectd a ningun paciente mas de
una vez. El resultado es similar al descrito previamente en
estudios similares, en donde la tasa de mejoria para los

pacientes inyectados con Triamcinolona fue de 50 a 95%

2,3,7,8

Las limitaciones de este estudio son: el tiempo de
seguimiento que fue de sb6lo 30 dias y el numero de
pacientes que se incluyeron al mismo. A pesar de eso los
resultados son confiables (Poder: 80%), por lo que pueden
ser utilizados para decidir conductas en la clinica y como

referencia en futuros estudios.

Por lo anterior, es recomendable que se investiguen los
efectos de la Triamcinolona a largo plazo y en un mayor
nuamero de pacientes. Ya que un mayor numero de pacientes

permitirq un error estadistico menor.



En este estudio no hubo efectos secundarios graves; sin

embargo, si se han descrito en otros paises.



1.

Vill. CONCLUSIONES

La inyeccion intralesional de Atetdnido de
Triamcinolona es tan eficaz como el curetaje de la
lesion en el tratamiento de chalazién en pacientes

menores de 18 anos.

. El curetaje presenta mayores efectos secundarios en el

periodo post operatorio inmediato, pero al final ambos

procedimientos demuestran ser bastante seguros.

. Para la aplicacion de la inyeccion se prefiere la

anestesia local sin importar la edad del paciente,
mientras que para el curetaje se prefiere la anestesia
general en menores de 8 anos y anestesia local en los

mayores de esa edad.

. El efecto del curetaje se nota mas rapido, pero al final

se logran resultados similares



5. Con la inyeccion de Triamcinolona se logra reduccion
total de la lesién en 45% de pacientes, en los demas la

lesidn residual es menor de 2 mm

6. Si bien en este estudio no hubo complicaciones
secundarias a la anestesia, la seguridad de la anestesia
local comparada con la anestesia general deberia
hacer que Ila inyeccion de Triamcinolona sea
considerada como primera linea de tratamiento y
reservar el curetaje para los pacientes que no

respondan a la misma.



IX. RECOMENDACIONES

1. Emplear la inyeccion de Triamcinolona en todos los
casos de chalazibn como tratamiento inicial y realizar

curetaje en los casos que no respondan a la misma.

2. Valorar el riesgo-beneficio al momento de decidir
administrar anestesia general a un paciente con
diagnéstico de chalazion que necesite curetaje y
recordar que existe una alternativa que se puede

aplicar con anestesia local.

3. Con los datos presentados en este estudio, considerar
a la inyeccién intralesional de Triamcinolona como el
tratamiento de eleccion en pacientes menores de 8

anos ya que no necesita anestesia general.



4. Realizar estudios con muestras mayores, un periodo de
seguimiento mayor y evaluar el resultado con mas de 1

inyeccion.
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XI. ANEXO No. 1

CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. INTRODUCCION

1.1 Invitacion a participar en el estudio

Usted esta siendo invitado a participar en el estudio
titulado “Eficacia de la Inyeccion Intralesional de
Acetdénido de Triamcinolona en el Tratamiento de
Chalazién Comparada con el Curetaje de la Lesion en
Pacientes Menores de 18 Anos” a realizarse en la
Unidad Nacional de Oftalmologia con el aval de la
Universidad de San Carlos de Guatemala y el Hospital
Roosevelt. Se le sugiere que lea con atencion y
siéntase en libertad de hacer las preguntas que

considere necesarias.

1.2 Proposito del consentimiento



El propésito de este consentimiento es explicar como
se realizara el estudio y cuales son los compromisos

del paciente al aceptar participar.

2. ANTECEDENTES

2.1 Explicacién del problema que padece
El chalazion es una inflamacion no infecciosa de unas
glandulas llamadas “de meibomio” que se encargan
de producir una sustancia grasosa que hace que la
lagrima no se evapore tan rapido y que se manifiesta
como una masa en los parpados. Generalmente no
duele y puede en algunos casos afectar la vision.

2.2 Formas de tratamiento
La mayoria mejora con lavado constante de los
parpados y aplicacion de lienzos tibios; los que no
mejoran deben recibir tratamiento con cirugia o con
inyeccion de un medicamento llamado Acet6nido de
Triamcinolona, que se ha demostrado que reduce el

tamano de la lesion.



3. PROPOSITO DEL ESTUDIO
El proposito de este estudio es comparar los efectos de la
operacion con los de la inyeccidén en cuanto a la reduccién
que producen del tamano de la lesion, ademas se
pretenden conocer los efectos adversos de cada uno y el
tipo de anestesia preferido por los médicos al aplicar cada

tratamiento.

4. DISENO DEL ESTUDIO
4.1 Tipo de estudio:
Es un estudio clinico controlado
4.2 Tiempo que durara el estudio:
Se realizard durante el afo 2,007. y el periodo de
participacion consta de 1 mes a partir de realizar el
procedimiento.

4.3 Numero de pacientes que participara



Participaran un total de 50 personas menores de 18
anos, siendo evaluadas al momento de que sus
padres 0 encargados acepten que los pacientes
participen en el estudio, el primer dia, 7 dias vy
finalmente 1 mes después del tratamiento.

4.4 Diferentes grupos de pacientes:
Los pacientes seran separados en 2 grupos, cada
grupo recibira un tipo de tratamiento diferente. Uno de
los grupos recibira la inyeccion de Acetonido de
Triamcionolona y en el otro se operara la lesién.

4.5 Forma de asignacion a cada grupo
El tratamiento que se realizara sera asignado luego de
que el paciente escoja entre dos tarjetas, una rotulada
con la letra “A” y otra con la letra “B”, de manera que
cada paciente tiene la misma probabilidad de ser
tratado con cada procedimiento, pero no puede

escoger su tratamiento.

5. Lo que se le pedira que haga en su participacion



5.1 Citas y tiempo aproximado a emplear
Las personas que acepten participar tendran que
aceptar asistir a las citas que les corresponde 1 dia, 1
semana y 1 mes después del tratamiento.

5.2 Evaluaciones
En cada cita se realizarq una medicion de la lesién y

se evaluara el efecto del tratamiento.

6. PACIENTES QUE PUEDEN PARTICIPAR
Todos los pacientes hombres o mujeres de 1 a 18 afos con
diagnéstico de chalazién, cuyos padres o encargados

acepten su participacién sin importar raza, sexo o religién

7. PACIENTES QUE NO PUEDEN PARTICIPAR
Estos pacientes no pueden participar o seran excluidos del
estudio al descubrir que cumplen con cualquiera de las
siguientes caracteristicas:

e Pacientes con conjuntivitis infecciosa

e Pacientes con cirugia ocular (de los ojos) reciente
(menos de 1 mes antes de ser incluido al estudio)



e Pacientes con patologia ocular o sistémica que
contraindique el uso de esteroides tales como
glaucoma, infeccién bacteriana, viral o por herpes

e Pacientes que no acudan a la cita 1 mes después del
tratamiento

e Pacientes que presentan el chalazién por segunda vez

8. RESPONSABILIDAD DEL PACIENTE
8.1 Puntualidad y asistencia
Es importante que los padres o encargados traigan a
sus hijos a sus citas y que cumplan con las
recomendaciones que se les daran.

8.2 Razones por las que pueden ser excluidas del estudio

Si los pacientes no asisten a sus citas el dia que les
corresponde seran excluidos del estudio, sin que esto

signifique que no se les seguira atendiendo en la

clinica

9. MOLESTIAS O EFECTOS ADVERSOS
Dentro de las molestias que puede ocasionar cualquiera de

los dos tratamientos estan:



Dolor leve el dia del procedimiento, el cual se quita al
tomar Acetaminofen (se dara receta para que el
paciente tome si tiene dolor)

Leve despigmentacion (cambio de color) de la piel del
parpado donde se aplicé la inyeccidbn que se quita
después de 2 meses sin necesidad de hacer nada
Inflamacion leve que se manifiesta por enrojecimiento e
hinchazén de los parpados

Leve sangrado al momento de administrar la anestesia
o el medicamento, la cual se quita rapidamente y al
momento de terminar el procedimiento, el paciente ya
no estara sangrando

Infecciones secundarias a mala higiene de los parpados
después del procedimiento

No todos los pacientes reaccionan igual al tratamiento, asi
que habra pacientes que no tengan ninguna molestia y otras

gue manifestaran algunas de las molestias antes descritas.

10. QUE SE HARA EN CASO DE MOLESTIAS

10.1 Si las molestias son muchas el paciente puede ser

retirado del estudio para ofrecerle un tratamiento
que le quite las molestias. En ningun momento
quedar fuera del estudio significard que no se le

atendera.

10.2 Si el paciente presenta molestias, puede llamar a

cualquier hora al Dr. Fernando Cifuentes al



teléfono: 5447-5995 o puede acudir a la consulta
externa de Oftalmologia Pediatrica de la Unidad
Nacional de Oftalmologia en horario de lunes a
viernes de 07:00 a 15:00 horas o después de las
15:00 horas y fines de semana a la emergencia de
Oftalmologia en el Hospital Roosevelt en donde
sera evaluado y se determinara si las
complicaciones son debidas al tratamiento; en
cualquier caso se le recetard un tratamiento
adecuado para aliviar las molestias. En la mayoria
de casos el tratamiento sera la administracion de
un unglento en los o0jos que contiene una
combinacion de antibidticos y esteroides con los

cuales se quitaran las molestias.

11. ; RECIBIRA ALGUN BENEFICIO?
El estudio servira para establecer si ambos métodos
funcionan de manera similar, y puede ser que sea de

beneficio para usted en caso de presentar la misma



lesion otra vez. Ademdas sera beneficioso para las
personas que consulten después de este estudio ya que

se les podran ofrecer las dos alternativas de tratamiento.

12. PARTICIPACION VOLUNTARIA
Debido a que su participacién es voluntaria, usted puede
negarse a autorizar el procedimiento en su hijo(a) o
salirse del mismo (aunque ya haya aceptado entrar) en
cualquier momento que lo desee y se le garantiza que el
paciente seguira recibiendo la atencion especializada
que requiere, sin ningun temor de ser rechazado(a), ya
que se respetara en todo momento su opinién y la lesién

sera manejada como tradicionalmente se hace.

13. COMPENSACION POR PARTICIPACION



Ni el paciente ni sus padres recibiran ninguna
recompensa econdmica o de otra clase por participar en

el estudio

14. PUBLICACION Y CONFIDENCIALIDAD
Los resultados que se obtengan seran publicados
unicamente con fines cientificos de aprendizaje sobre el
tratamiento de los pacientes; en ningln momento se
utilizara su nombre. Todos los datos seran manejados
con confidencialidad, es decir que sdélo los médicos
encargados del estudio, las autoridades del Hospital
Roosevelt y de la Universidad de San Carlos de
Guatemala encargadas de revisar el documento, sabran
de su participacion y de sus resultados. Al momento de
publicar los datos, Unicamente se mencionara qué
tratamiento fue mas efectivo y no se mencionara en qué

pacientes fue utilizado cada uno.

15. A QUIEN LLAMAR SI EXISTEN PREGUNTAS



En caso que desee mayor informacién sobre el estudio,
los objetivos, complicaciones o cualquier otro dato,
puede contactar al Dr. Fernando S. Cifuentes C., médico
encargado del mismo al 5447-5995 o al tutor del estudio,
el Dr. Carlos Portocarrero en la Unidad Nacional de

Oftalmologia al teléfono: 2440-5263

16. CONSENTIMIENTO DEL PARTICIPANTE
He leido y comprendido lo anteriormente expuesto, he
realizado las preguntas necesarias y se han resuelto mis
dudas a cerca del chalazion. Entiendo ademas, que mi
hijo(a) puede presentar leve dolor durante la realizacion de
cualquiera de los procedimientos antes expuestos
principalmente por la administracibn de la anestesia.
Manifiesto mi deseo de autorizar la participacién de mi hijo(a)
de manera voluntaria en el estudio y sé que lo puedo retirar
en cualquier momento sin que por ello deje de ser atendido

en la Unidad Nacional de Oftalmologia.



También se me ha garantizado que toda la informacién sera
mentenida de forma confidencial y en ningin momento se
utilizara mi nombre o el de mi hijo(a) en el estudio. Para lo
cual seré identificado con un numero y mis datos seran
analizados junto a otros y no de manera individual.

Habiendo comprendido todo lo anterior, firmo conforme y me
han entregado una copia del presente documento que consta

de 6 paginas tamano carta, debidamente firmado.

Nombre del paciente:
Firma (o huella digital)

Nombre del padre o engargado (a):

Firma (o huella digital)
Identificacion del padre 0 encargado
(a): (en caso de ser analfabeta):

Nombre del testigo:
Firma:

Nombre de quien obtuvo el consentimiento:
Fecha: Firma:




ANEXO No. 2

FICHA DE INCRIPCION (una ficha por cada chalazién)

No.

1. Edad del paciente: anos
2. Sexo: M F
3. Ojo afectado: OD oS
4. Localizacion: Parpado Superior Parpado inferior
Tercio interno Tercio externo Tercio medio
5. Tamano (diametro mayor): mm
6. Tratamiento: Inyeccidén de Triamcinolona Curetaje
7. Tiempo de Evolucidn: meses
8. Colaboracion durante la evaluacion: Buena

Mala

9. Anestesia:
Local Local-asistida General



ANEXO No. 3
FICHA DE SEGUIMIENTO

1. Dias después del tratamiento:

2. Tamano (diametro mayor): mm

3. Complicaciones:

e Infeccion Hipersensibilidad Inflamacion
e Equimosis Despigmentacién de la piel
e Otra(s):

4. Recurrencia: Si No

1. Dias después del tratamiento:

2. Tamano (diametro mayor): mm

3. Complicaciones:

a. Infeccibn Hipersensibilidad Inflamacion
b. Equimosis Despigmentacién de la piel
c. Otra(s):

4. Recurrencia: Si No

1. Dias después del tratamiento:

2. Tamano (diametro mayor): mm

3. Complicaciones:
a. Infeccibn Hipersensibilidad Inflamacion
b. Equimosis Despigmentacion de la piel



c. Otra(s):

4. Recurrencia: Si No



PERMISO DEL AUTOR PARA COPIAR EL TRABAJO

El autor concede permiso para reproducir total o parcialmente
y por cualquier medio la tesis titulada: “EFICACIA DE LA
INYECCION INTRALESIONAL DE ACETONIDO DE
TRIAMCINOLONA EN EL TRATAMIENTO DE CHALAZION
COMPARADA CON EL CURETAJE DE LA LESION EN
PACIENTES MENORES DE 18 ANOS” para propdsitos de
consulta académica. Sin embargo, quedan reservados los
derechos de autor que confiere la ley, cuando sea cualquier
otro motivo diferente al que se sefala lo que conduzca a su

reproduccién parcial o total.



