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. Resumen

El empleo de laser Nd:YAG para la realizacibn de capsulotomia posterior puede causar
elevacién de la presion intraocular la cual deberian prevenirse mediante la aplicacién de un
medicamento hipotensor ocular como brimonidina; agonista alfa adrenérgico que reduce la
produccion de humor acuoso y ha probado ser efectivo en estos casos. El objetivo principal
de este estudio fue determinar la efectividad de la brimonidina como tratamiento profilactico
en la elevacion de la presién intraocular previo a la realizacion de capsulotomias posteriores
con YAG laser. Y como objetivo secundario describir los efectos adversos en todos los
pacientes, por lo que se realizé un ensayo clinico controlado, doble ciego, de los pacientes
sometidos a Capsulotomia Posterior con Nd:YAG laser en la Unidad Nacional de
Oftalmologia del 2007 al 2009. Se obtuvo una muestra representativa de 132 pacientes,
sometidos a uno de los dos grupos de estudio, 66 pacientes tratados con Brimonidina y 66
pacientes con medicamento placebo. Para el andlisis estadistico se analizaron datos en Epi
Info y se utilizé la prueba de chi cuadrado para la prueba de hipétesis. Se demostrd que la
brimonidina si es efectiva (P < 0.0001) en la disminuciéon de la presién intraocular tras una
capsulotomia posterior ya que evidencié tener significancia estadistica (X2= 29.229) al
mostrar una asociacion significativa entre la aplicacion de brimonidina o solucién salina y la
presion intraocular. Un 19.7% del total de pacientes tratados con Brimonidina refirieron
efectos secundarios De esta manera se logra apoyar la utilizacion profilactica de

brimonidina.



Il. Introduccioén

Tras una cirugia de catarata, las células epiteliales remanentes de la region ecuatorial,
migran y se reproducen desde la periferia hacia el centro de la capsula posterior provocando
gue esta se opacifique. Esta opacificacion de la cpsula posterior representa la causa
principal de disminucion de la agudeza visual en los pacientes operados de cirugia de
catarata, siendo esta calculada entre un tercio y la mitad de estos pacientes. (22)

Esta opacificacion de la capsula posterior, puede tratarse de varias maneras, mediante
capsulotomia posterior desde la cirugia convencional hasta el empleo de laser YAG de
Neodymium, sin embargo esta puede causar complicaciones como la elevacion de la
presion intraocular capaz de ocasionar una pérdida permanente de la vision. Este
incremento de la presion intraocular se presenta principalmente en las primeras horas
posteriores a la realizaciéon del laser, aunque se ha reportado elevaciones a intermedio y a

largo plazo. (10,13)

Debe existir un control profilactico de estas alzas de la presién intraocular y esta puede
realizarse mediante la aplicacion de un medicamento hipotensor ocular como es mediante el
uso de brimonidina; agonista alfa adrenérgico que actla reduciendo la produccién de humor
acuoso y ha probado en multiples estudios ser efectivo en la prevencion de la elevacion de

la presion intraocular tras procedimientos con Nd:YAG laser. (32)

Segun algunos estudios, la profilaxis postlaser deberia de realizarse de manera rutinaria
debido a que resulta dificultoso predecir si se realizara esta complicacion. Aunque pacientes
con angulos de moderado a severamente pigmentados tienen mayor probabilidad de
presentar alzas de moderadas a amplias de la presion intraocular postlaser. Esta alza es

mas comuan en pacientes con glaucoma preexistente (7)

Esta investigacion determind la eficacia de la brimonidina cuando esta es usada como
tratamiento preventivo o profilactico tras el aumento agudo de la presién intraocular en
pacientes sometidos a capsulotomia posterior por laser Nd-YAG en la Unidad Nacional de
Oftalmologia del Hospital Roosevelt desde enero del afio 2007 a Octubre del 2009
determinando que la brimonidina si tiene efecto beneficioso en el tratamiento profilactico de

la elevacion de la Presion Intraocular post Capsulotomia Posterior con YAG laser.



Se considera esta investigacion puede ser utilidad para evaluar la necesidad de establecer
un protocolo de tratamiento profilactico en pacientes que deban ser sometidos a
Capsulotomia con laser Nd-YAG; y de esta manera poder evitar o disminuir el nimero de

complicaciones causadas por el aumento de la PIO post capsulotomia.
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I1l. Marco Tedrico

Con la aparicion de la técnica de extraccidn extracapsular del cristalino en cirugia de
catarata, en la cual se deja intacta la capsula posterior con el fin de ser introducida sobre
esta un lente intraocular, aparecié también una complicacién secundaria a la cirugia que se
presenta en un tiempo variable causando disminucién importante de la vision, y que por lo
tanto en un inicio se podia considerar como un fracaso ante una cirugia que hasta entonces
se consideraba como excelente, tratdndose esta de la opacificacion de la capsula posterior
(OCP). (18,22,33)

Estudios experimentales mostraron que la opacificaciéon de la capsula posterior (OCP) se
debia a la aparicion de una membrana opaca, resultado de la proliferacion de las células
epiteliales residuales. A esta membrana se le conocié en un principio como metaplasia
fibrosa. Debido a la forma fusiforme que adquieren las células que la forman, posteriormente
fue conocida como catarata secundaria y finalmente recibié el nhombre de opacidad de

capsula posterior. (22)

La opacificacion post operatoria de capsulas posteriores inicialmente claras ocurre con
frecuencia en pacientes luego de una extraccion extracapsular de cataratas seniles, ademas
el tiempo de opacificacién es bastante variable. En adultos, el tiempo desde la cirugia hasta
la opacificacion significativa de la cdpsula posterior puede variar de meses a afios y la
frecuencia de esta opacificacién declina con el aumento de la edad. En pacientes mas
jévenes, la opacificacion ocurre casi en el 100% de estos dentro de los 2 primeros afios tras

la cirugia. (22,27)

La incidencia de opacificacién de capsula posterior varia segun diferentes estudios. Emery,
Wilhelmus and Rosemberg encontraron opacificacién en 28% de sus pacientes a los 2 a 3
aflos de seguimiento posterior. En 1998 en un estudio de meta analisis, se encontré que la
frecuencia de OCP durante el primer afio tras operatorio era de 11.8%, a los tres afios de
20.79%, y de 28.4% luego de cinco afios. Otros estudios, reportan incidencias mayores,
constituyendo opacidad de hasta el 50% a los 3 a 5 afios posteriores. De cualquier manera,
esta incidencia esta descendiendo rapidamente. Varios estudios han reportado que la
incidencia de OCP es menor si el lente intraocular (LIO) de cdmara posterior es insertado

con la configuracidbn convexa posterior en aposicion con la capsula posterior. La
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facoemulsificacién esta asociada con frecuencias menores de OCP que con la técnica de

extraccion de catarata extracapsular. (18,20,22,27,28)

Estudios experimentales y patolégicos indican que la OCP después de la cirugia del
cristalino, se debe a que las células epiteliales cristalineanas remanentes de la regién
ecuatorial, migran y se reproducen desde la periferia hacia el centro de la capsula posterior,
ademds ocurre transformacion fibroblastica de estas células con elementos contractiles y
depdsitos de coldgeno que resultan en opacidades fibréticas blancas; de tal manera que a
Su paso provocan una opacidad que interfiere con la direccion de los rayos de luz y por lo

tanto provocan disminucion de la agudeza visual. (20,22,27)

Un estudio de OCP en 5416 ojos pseudofaquicos postmortem realizado por Apple et al, y
Peng et al, identificaron seis factores asociados con la reduccién de esta opacificacion:
Factores relacionados dependientes de la Cirugia:
1. Hidrodiseccion asociado con limpieza cortical
2. Fijacion del LIO “en la bolsa” (capsular)
3. Capsulorrexis circular continia con un diametro ligeramente menor que el del LIO.
Factores relacionados dependientes del LIO:
4. Material del LIO asociado con proliferacién celular reducida: (Biocompatibilidad)
5. Mayor contacto entre la 6ptica del LIO con la capsula posterior (Bioadhesion)

6. La geometria 6ptica del LIO con bordes cuadrados y truncados (18,27,28)

Tras el desarrollo de la opacificacion de la capsula posterior, esta puede ser tratada ya sea

mediante una capsulotomia posterior, quirtrgica o utilizando Nd:YAG laser.

Capsulotomia Posterior:

Indicaciones:

Neodymium:Yttrium-Aluminum-Garnet (Nd:YAG) laser esté indicada en el tratamiento de la
opacificacién de la capsula posterior resultando en disminucion de la agudeza visual o
funcion visual para el paciente. Debe realizarse una evaluacion cuidadosa para descartar

cualquier otra causa de agudeza visual disminuida.
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Contraindicaciones:

La capsulotomia posterior con YAG laser esta contraindicada si hay cicatrices corneales,
irregularidad o edema que dificulte la visualizacion adecuada del blanco a tratar.
Contraindicado en pacientes que no son capaces de fijar adecuadamente, por la amenaza

de dafio inadvertido la estructuras oculares adyacentes.

Si se sospecha Edema Macular Cistoideo, est4 es una contraindicacion relativa, mostrando
evidencia de efecto beneficioso de la funcion de barrera de una cépsula posterior intacta y
casos raros de edema macular cistoideo clinico tras la capsulotomia con Nd:YAG laser.
Practicas conservativas sugieren evitar la capsulotomia en ojos con inflamacion activa hasta

que la afectacion visual se convierta en funcionalmente inaceptable para el paciente.

Nd:YAG laser rara vez puede ser complicada por un desgarro o desprendimiento retiniano
(DR). Sin embargo algunos estudios muestran correlacion entre el nimero o nivel de

energia de los pulsos de laser y DR.

Ademas, aunque en el presente ya no sean utilizados, es importante mencionar que los
LIOs de vidrio, constituyen una contraindicacion relativa debido a la posibilidad de causar

una fractura completa de la éptica de vidrio. (3,4,8,22)

Para la realizacion de esta puede utilizarse un lente de contacto como el de Peyman o lente
de Abraham central para estabilizar el 0jo. Se desea utilizar el minimo de energia necesaria
para lograr la ruptura de la capsula deseada. Con la mayoria de lasers, una capsula tipica
puede ser abierta al usar de 1 a 2 mJ/pulso. La capsula es examinada en busca de pliegues
gue indiquen lineas de tension y se aplican los disparos a través de estas lineas resultando
en una abertura grande por pulso. La estrategia usual es crear una abertura en cruz,
iniciando superiormente, cerca de las 12 horas y progresando hacia abajo hacia la posicion
de las 6 horas. A menos que de esta manera sea lograda una abertura amplia, los disparos
son colocados en el borde de la abertura capsular, progresando lateralmente hacia las
posiciones 3 y 9 horas. Si cualquier flap capsular queda remanente en el espacio pupilar, el
laser es disparado directamente a este para causar la retraccion de este y que asi caiga
hacia la periferia. Debe de evitarse fragmentos libres flotantes debido a que pueden causar
interferencia visual. Las capsulotomias pueden aumentarse de tamafio postoperatoriamente

de manera espontanea.
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En ausencia de una razén especifica para la realizacion de una abertura pequefia, como en
pacientes con riesgo de desarrollar desprendimientos de retina, la capsulotomia debe ser

tan grande como la pupila.

Para minimizar las marcas de laser en LIO’s se recomienda minimizar la energia usada,
usar un lente de contacto para estabilizar el ojo, mejorar los disparos con laser y facilitar en
enfoque; Identificar areas de separacion del LIO de la cépsula posterior para iniciar el

tratamiento laser en estas areas, utilizar técnicas de enfoque profundo. (8,10,16,27)

Cuidados postoperatorios:

Luego de la capsulotomia posterior con laser en todos los pacientes, se recomienda la
aplicacion de brimonidina, apraclonidina y beta bloqueadores de manera topica para
minimizar los picos de elevacion de la presion intraocular (P10). (8,16,27)

La capsulotomia posterior con Nd:YAG laser presenta mejorias de la agudeza visual en 83 a
96% de los ojos tratados. La falla en la mejora de la agudeza visual se debe con frecuencia
a enfermedad ocular preexistente incluyendo degeneracion macular relacionada con la
edad, ademas de otras enfermedades macular, desprendimientos de retina, edema corneal,

glaucoma, neuropatia éptica isquémica y ambliopia. (s,16)

Complicaciones:
Estas son infrecuentes pero pueden incluir elevacion de la presién intraocular, edema
macular cistoideo, desprendimiento de retina, dafio de LIO, endoftalmitis, iritis, vitreitis,

agujeros maculares y edema corneal. (3,4,12,27)
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Agentes hipotensores (antiglaucomatosos)

En el tratamiento de la elevacion de la presion intraocular tras la aplicacion de Nd:YAG laser
se han descrito el uso de medicamentos hipotensores como la Brimonidina, apraclonidina,
antagonistas topicos beta adrenérgicos, analogos de las prostaglandinas, pilocarpina topica,

inhibidores de la anhidrasa carbonica topicos o sistémicos, y agentes hiperosmoticos.

Brimonidina

Es un agonista adrenérgico alfa 2, altamente selectivo que fue evaluado en estudios clinicos
en mas de 2000 pacientes. Desde su introduccién en 1996, este medicamento ha sido
ampliamente prescrito debido a que ha probado ser seguro y efectivo como monoterapia,
terapia combinada y terapia de reemplazo. (32)

Su mecanismo de accién es reducir la PIO a través de la reduccion de la produccion de
humor acuoso, con muy leve efecto en la permeabilidad de barrera hemato-acuosa. En un
estudio clinico también se sugiri6 que esta puede incrementar la salida del flujo acuoso
facilitando y reduciendo la presion venosa epiescleral. En varios estudios se encontré que
este farmaco puede incrementar los niveles de prostaglandinas en el humor acuoso de
algunos animales. Adicionalmente, los receptores adrenérgicos alfa 2 son encontrados en
células de la malla trabecular humana. De esta manera se sugiere que la Brimonidina puede
disminuir la PIO mediante el incremento de la salida de humor acuoso por la via no
convencional o Gveo escleral. Ademas se ha encontrado que esta incrementa los niveles de
prostaglandinas en el humor acuoso. El pico maximo de accién se da a las 2 horas

posteriores a la dosis. Puede producir reducciones de la PIO de 5.3 a 6.5 mm de Hg. (3,15,32)

El mecanismo de accién de la Apraclonidina es similar al de la Brimonidina, la cual ha sido
descrita también en el uso del tratamiento profilactico de estos picos de elevacion de la
presion intraocular. Ambas pueden suprimir la produccion de humor acuoso en 39 a 44%
con la Apraclonidina vrs 44 a 48% con Brimonidina; y con esto causar una disminucion de la

presion intraocular en 20 a 23% con Apraclonidina, vrs 19 a 22% con la Brimonidina. (1,6)

Los efectos secundarios oculares de la Brimonidina incluyen alergia ocular, conjuntivits

folicular, edema de parpados. Efectos sistémicos a la Brimonidina topica incluyen sequedad
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oral, sedacion, mareos, cefaleas, fatiga. Estos efectos son mas frecuentes en pacientes en
los extremos de la vida. Debido al riesgo de depresion pronunciada del sistema nervioso, la
Brimonidina debe de ser usada con gran precaucion y evitarse en pacientes menores de 5

afos de edad. (1,32)

Bushra Mushtag et al, report6 un efecto paraddjico de la Brimonidina en donde se observé
causar elevacion de la PIO confirmado en la reevaluacion; el posible mecanismo para este
efecto incluye reduccién de la facilidad de salida del humor acuoso debido a una trabeculitis
subclinica, elevacién de la presion venosa epiescleral, o incremento de la produccion de

humor acuoso. (21)

Se han realizado varios estudios que comparan la eficacia y seguridad de la Brimonidina con
otros hipotensores oculares en el tratamiento del glaucoma de angulo abierto y hipertension
ocular encontrandose eficacias similares en la mayoria de antiglaucomatosos. El
Latanoprost ha mostrado resultados mejores en cuanto a que las dosis se aplican una vez
diaria en comparacién con la Brimonidina que requiere dosis 2 veces al dia, por el contrario

esta Ultima, muestra efectos similares a farmacos con aplicaciones de 2 veces diarias.
(26,29,30)

Las indicaciones clinicas de la Brimonidina incluyen manejo del glaucoma a largo término.
Para un efecto 6ptico, se recomienda que la Brimonidina 0.2% sea administrada 3 veces al
dia. Sin embargo, su efecto es comparable al Timolol y mayor al Betaxolol 0.25% cuando se
administra dos veces diarias. En un estudio, la Brimonidina 0.2% tuvo efectos similares a la

Dorzolamida administrada 3 veces diarias.

La Brimonidina es generalmente aditiva a otros agentes antiglaucomatosos, con la

excepcién de la apraclonidina, la cual es clinica y funcionalmente similar.

En adicion a la disminucion de la PIO, la Brimonidina, puede prevenir el dafio al nervio
Optico a través de un mecanismo neuroprotector. Esta reduce la muerte de células
ganglionares de la retina en la isquemia retinal, aunque esto ha sido Unicamente probado en
modelos con ratas y no puede ser probado en humanos permaneciendo este mecanismo

neuroprotector como no probado. (1,15,24,31,32)
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Dentro de los nombres comerciales para la Brimonidina 0.2% se encuentran Alphagan de
Allergan, Agglad de Sophia, las cuales se administra 2 veces diarias en caso de tratamiento

CcoOmo monoterapia. (1)
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Elevaciones de la Presion Intraocular posteriores a la capsulotomia posterior con

Nd:YAG laser vy el Tratamiento Profilactico

Los incrementos principalmente a corto plazo, de la PIO posteriores a la realizacién de una
capsulotomia Nd:YAG han sido bien documentados y pueden resultar en una elevacién
significativa y amenazante de la visidén tanto en pacientes afaquicos como pseudofaquicos.
Elevaciones de la PIO con frecuencia ocurren 2 horas posteriores al procedimiento pero
puede ocurrir mas adelante. Se calcula que ocurre hasta en el 95% de los casos. Este
aumento por lo general es transitorio pero puede persistir. Pacientes con glaucoma pueden
presentar empeoramiento de esto, y por el contrario, pacientes sin dafio al nervio Optico
podrian desarrollarlo a partir de este. Los pacientes con glaucoma preexistente parecen ser
mas susceptibles a los incrementos de la PIO y deberian ser monitoreados con precaucion
extra y a largo término tras el procedimiento. En ocasiones pueden alcanzar valores
peligrosos, principalmente en pacientes con glaucoma preexistente o en pacientes con
presiones previas al tratamiento laser de 20 o mas mm de Hg. Se ha encontrado mayor
relacibon en cuanto a LIO’s fijados al surco en lugar de a la capsula. Pacientes
pseudofaquicos presentan menos tendencia a desarrollar picos de elevacién de la P1O de 40

mm de Hg o mayores en comparacion con pacientes afaquicos. (10,13,31,34)

Cambios intermedios y a largo plazo en la PIO posteriores a una capsulotomia posterior con
laser Nd:YAG pueden ocurrir también aunque en menor frecuencia. El aumento de la PIO a
largo plazo parece tener correlacion con la medicion de la PIO una hora posterior al
procedimiento. De cualquier manera, cualquier paciente que tenga elevacion a corto término
de la PIO debe ser evaluado regularmente por la posibilidad de desarrollar problemas de
elevacion de la PIO a largo término. Varios estudios han descrito elevaciones permanentes
de la presion intraocular posteriores a la capsulotomia. Pérdida del campo visual progresiva

se ha asociado a elevacion de la PIO. (10,13)

La elevacion de la PIO es causada por la reduccion de la facilidad de la salida del flujo de
humor acuoso por la agregacion de particulas capsulares, células inflamatorias y proteinas a
la malla trabecular. Esta disminucion del flujo del humor acuoso puede persistir hasta por
una semana luego del tratamiento y; segun Smith este flujo puede disminuir hasta en 43% 1
hora posterior a la capsulotomia Nd:YAG regresando a los valores normales a la semana

posterior. (13,18)
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El nimero de pulsos de laser y el total de energia utilizada no parecen ser factores
contribuyentes. De igual manera no se ha encontrado relacibn con el tamafio de la
capsulotomia. Richter et al encontraron que ojos con elevaciones de la PIO de 5 mm de Hg
0 mayor a la hora posterior al procedimiento laser, tienden a tener un pico de la PIO de al

menos 10 mm de Hg a las 4 horas posteriores.

El estudio de la FDA de capsulotomia Nd:YAG laser reporta elevacion de la presion de 5
mm Hg en 39% de los pacientes, 28% de ellos desarrollo elevaciones de 30 mm Hg dentro
de las 2 a 6 horas del tratamiento. La méxima elevacion de la presion intraocular ocurre
entre la 1.5 a 4 horas posteriores al procedimiento. La presion fue menor de 22 mm Hg en
60% de pacientes dentro de las primeras 24 horas, y en 90% de ellos dentro de la primera
semana. De 3 a 6 meses posteriores al tratamiento, solo 1% de los ojos contindan con
presiones superiores a los 30 mm Hg. La FDA reporta ciertos factores de riesgo
identificados que predisponen a elevacion significativa de la presion tras la capsulotomia
Nd:YAG laser:

1. PIO’s prelaser de 20 o mayores.
Glaucoma preexistente.
Energia de laser total alta.

Uso de cicloplegia.

a > WD

Someter al paciente a multiples sesiones de laser. (18)

Los pacientes sometidos a capsulotomia Nd:YAG laser requieren una observacion médica
cercana para detectar y tratar elevaciones de la presién intraocular. Varios estudios han
mostrado la utilizacion profilactica de antiglaucomatosos, ya sea antes y/o después del
procedimiento laser, en especial en pacientes con glaucoma; para esto pueden ser
utilizados agentes como la Brimonidina, apraclonidina, timolol, pilocarpina, dorzolamida

topica y acetazolamida.

En pacientes con alto riesgo, la presion intraocular debe ser medida inmediatamente y tras
una hora de la realizacion de la capsulotomia posterior. Si el paciente tiene dafio
glaucomatoso preexistente del disco o si la presion intraocular se incrementa en 5 0 méas
mm Hg a la hora posterior al laser, la presion intraocular debe ser nuevamente medida a las

4 horas posteriores. (13,31)
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Un incremento de la presién intraocular debe ser tratado con medicamentos hipotensores
como la Brimonidina, apraclonidina, antagonistas topicos beta adrenérgicos, analogos de las
prostaglandinas, pilocarpina tdpica, inhibidores de la anhidrasa carbonica tépicos o
sistémicos, y en casos necesarios, agentes hiperosméticos. Si existe un incremento de la
presién intraocular, la terapia antiglaucomatosa debe ser continuada por al menos una
semana para prevenir un retraso de la elevacion de la presion intraocular. La presion
intraocular debe ser medida nuevamente a la semana posterior al laser o antes si esta

indicada por dafio glaucomatoso al nervio éptico o pérdida del campo visual. (6,26,29,34)

El tratamiento posterior al laser con esteroides tdpicos y agentes cicloplégicos debido a que
algunos pacientes pueden desarrollar iritis varia grandemente de acuerdo a la experiencia
individual del cirujano. Varios pacientes pueden ser manejados facilmente sin ningun

tratamiento luego de la capsulotomia con laser. (8,16,27)

Segun loannis D. Ladas, y colaboradores, la Dorzolamida topica al 2% y la acetazolamida
oral, dada de manera profilactica en una Unica administracibn una hora previa a la
capsulotomia posterior con Nd:YAG laser, tienen comparable eficacia y seguridad en la

prevencién de la elevaciéon de la presién intraocular posterior a este procedimiento. (17)

Finalmente se ha reportado en varios estudios la utilidad de los alfa agonistas en el
tratamiento profilactico de la elevacion de la presion intraocular tras el procedimiento de
Nd:YAG laser. Es de utilidad determinar si la brimonidina tiene este efecto beneficioso en los
pacientes sometidos a este procedimiento y si deberia establecerse la aplicacion de este

como protocolo de rutina en todos los pacientes que requieran este tratamiento laser. (17)
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IV. Informe Final

IV. 1. Objetivos

General:

1. Determinar la efectividad de la Brimonidina como tratamiento profilactico en la

elevacion de la presion intraocular previo a la realizacibon de capsulotomias

posteriores con YAG laser.

Especificos:

1. Describir los efectos adversos en los pacientes en tratamiento profilactico con
Brimonidina previo a la realizacién de la Capsulotomia posterior con YAG laser.
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IV.2. Hipotesis

Hipdtesis nula:
No existe diferencia en la presion intraocular entre los pacientes que reciben

tratamiento profilactico con brimonidina en la capsulotomia posterior con YAG laser,

en comparacion con los pacientes que no la reciben.

Hip6tesis alterna:

Si existe diferencia de la presion intraocular entre los pacientes que reciben
tratamiento profilactico con brimonidina en la capsulotomia posterior con YAG laser,

en comparacion con los pacientes que no la reciben.
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V. Método

V. 1. Disefio de Estudio

Se realizd un estudio clinico controlado, doble ciego y aleatorizado de los pacientes que
fueron sometidos a Capsulotomia Posterior con Nd:YAG laser en la Unidad Nacional de
Oftalmologia durante el periodo comprendido entre los afios 2007 al 2009.

Este fue un ensayo clinico doble ciego, debido a que ni el Investigador, ni el paciente
participante estaban enterados de a cual grupo de estudio pertenecian. La toma de
presiones intraoculares fue realizada por mi persona, tanto previa al procedimiento como

posterior a esta, sin saber a que grupo pertenecian los participantes.

V. 2. Poblacién

Pacientes que asistieron a la Unidad Nacional de Oftalmologia que presentan Capsula
Posterior opaca y que requirieron tratamiento con Capsulotomia Posterior con Nd:YAG

laser.

La poblacion la comprendieron todos los pacientes que asistieron a la Unidad Nacional de

Oftalmologia durante el periodo de Enero 2008 a Octubre del 2009.

El proceso de seleccion de la muestra fue de manera aleatoria mediante el método de
nameros pares distribuyéndose los pacientes participantes en dos grupos iguales. El tamafio
de la muestra utilizada fue de 132 pacientes distribuidos en 2 grupos de 66 pacientes cada
uno, de pacientes sometidos al procedimiento con el uso de brimonidina, y otro de pacientes

a quienes se les aplico solucion salina como tratamiento placebo.
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V. 3. Sujetos de Estudio

Los sujetos de estudio lo comprendieron pacientes mayores de 18 afios, sin ningun déficit
mental, sin importar género, con o sin enfermedad crénica de base, que fueron operados de
Cirugia de Catarata mediante técnica de extraccion extracapsular o facoemulsificacién; y
posterior a esto hayan realizado opacidad de Cépsula Posterior requiriendo una
capsulotomia posterior con YAG laser.

V. 4. Célculo de la Muestra

La muestra se calculé en base a la siguiente formula:

n= Np(A-p)
(N-1)(LE?) +p(1-p)
4
En donde:

N = tamafio de la poblacién
P = proporcién de la variable bajo estudio (0.5)
LE = limite de error (0.05)

n= 98.5 (0.5)
(196) (0.000625 ) + 0.5 (0.5)
n= 49.25 = 132
0.3725
132/2 =66

Encontrandose un valor de:
n = 66 pacientes para el grupo tratado con Brimonidina
n = 66 pacientes para el grupo tratado con placebo
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V. 5. Criterios de Inclusion

» Pacientes que fueron operados de Cirugia de Catarata mediante técnica de extraccion
extracapsular o facoemulsificacién; y posterior a esto hayan realizado opacidad de Capsula
Posterior.

» Pacientes mayores de 18 afios, sin ningun déficit mental, sin importar género.

» Pacientes con o sin enfermedad crénica de base.

V. 6. Criterios de Exclusién
» Pacientes que ademas de ser operados de Cirugia de Catarata durante el mismo
periodo quirdrgico fueron sometidos a trabeculectomia o cirugia de catarata combinada con

cirugia de segmento posterior.

» Pacientes con Glaucoma crénico ya establecido tratado al momento con farmacos
hipotensores oculares.

V. 7. Seleccion de los Sujetos
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Se les explicé a todos los pacientes, posibles participantes, en que consiste el presente
estudio, asi mismo como del riesgo de complicaciones que podrian tener; y beneficios a la
Unidad Nacional de Oftalmologia que podrian aportar con su participacién. Se les brindé la
hoja de consentimiento informado (boleta #1. ver anexos), la cual explica por escrito en que
consiste el estudio, en la cual se obtuvo por escrito la autorizacion de los pacientes que
deseen participar, haciéndoles saber que son libres de rechazar o aceptar ser participes, asi

como que son libres de renunciar a continuar con el estudio mas adelante.

La muestra fue elegida de manera aleatoria, ya que todos los pacientes participantes fueron
sometidos a un método de nimeros pares, por medio del cual se distribuyeron en dos
grupos, el grupo de los pacientes que recibieron tratamiento placebo, como el grupo de los
pacientes que recibieron tratamiento profilactico con Brimonidina. Este muestreo sera
realizado en el momento que los pacientes asistan a su cita para la realizacion del

procedimiento, previo a la primera toma de la presién intraocular.

Luego se procedié a la toma de Presion Intraocular una hora previa al procedimiento de
Capsulotomia posterior con Nd-YAG laser, a cargo del Investigador, desconociendo el grupo
al cual pertenecian, asi como a la toma de pulso radial en todos los pacientes. Se procedié a
la aplicacién de Brimonidina 0.2% tdpica, en solucion, a los pacientes pertenecientes al
grupo de tratamiento con Brimonidina (1 gota), en el ojo que sera sometido al procedimiento.
Y aplicacion de 1 gota de colirio placebo (solucién salina) a los pacientes pertenecientes al
grupo sin tratamiento con Brimonidina, en el ojo sometido al procedimiento con Nd-YAG
laser. La aplicacion del medicamento tépico fue colocada por la secretaria de la clinica de
procedimientos especiales una hora previa al procedimiento de Capsulotomia posterior

laser.

Realizacién de Capsulotomia Posterior por médicos residentes y médicos jefes de la Unidad
Nacional de Oftalmologia rotando por la clinica de procedimientos especiales en dias
especificos, quienes no tenian conocimiento a que grupo pertenecian los pacientes. El
paciente debia de presentarse con la pupila dilatada, y entonces el médico a cargo realizaba
la Capsulotomia Posterior con la técnica ya conocida, en cruz, iniciando ya sea periférica o
centralmente, con poderes de 0.8 a 2 mJ/Pulso. Pacientes que presentaran complicaciones

durante el procedimiento o que se les aplicaran poderes mayores o mayor cantidad de
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disparos a las recomendadas fueron excluidos del estudio. Toma de Presion Intraocular una
hora posterior al procedimiento de Capsulotomia posterior con Nd-YAG laser, a cargo del

Investigador, y se llenaron los resultados en la hoja de recoleccién de datos.

Finalmente se solicitd a la secretaria el listado de pacientes, tanto que recibieron tratamiento
con Brimonidina como los que recibieron placebo para realizar la tabulacién final de datos de
acuerdo a los grupos.

V. 8. Andlisis Estadistico

Para la correcta recoleccion y andlisis de los datos obtenidos se procedio a:
1. Registrar todos los datos obtenidos de los pacientes participantes en la boleta de
recoleccion de Informacion. (Boleta #2. Ver anexo)
2. Se tabularon los datos utilizando el programa de Excel para el registro de estos.
3. Se utilizaron programas de Analisis de datos, como Epi Info, para el posterior analisis

de los resultados obtenidos una vez tabulados estos.

Se realizé la prueba de Hipétesis, mediante métodos de Significancia Estadistica, haciendo
uso de Chi cuadrado (X?), el cual nos sirvié para medir la discrepancia entre la distribucion
observada y otra distribucion tedrica, indicando en qué medida las diferencias existentes

entre ambas, se deben al azar.

V. 9. Aspectos Eticos

En base a la Declaraciéon de Helsinki se tomaron las consideraciones éticas necesarias para
la realizacion de este trabajo de investigacién, evaluando y considerando en todo momento

al participante, de manera que este sea protegido a lo largo del proceso de investigacion.

En base a los principios basicos de la Declaracién de Helsinki en cuanto a Investigaciones
Médicas:
+ Es deber del médico en toda Investigacién Médica, proteger la vida, salud, privacidad
y dignidad de los sujetos en estudio.
+ La investigacion debe concordar con los principios cientificos aceptados

universalmente y debe basarse en una experimentacion animal y de laboratorio
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suficiente y en un conocimiento minucioso de la literatura cientifica. En el presente
estudio, se apoy6 de varios articulos médicos de validez estadistica, asi como de
literatura que apoya el conocimiento cientifico y a su vez, que han estudiado de
manera similar el beneficio de la Brimonidina en la disminucién profilactica de la
presion intraocular.

El disefio y la realizacion del procedimiento experimental que se llevo a cabo durante
este estudio que implica personas, fue formulado claramente en un protocolo
experimental, el cual se presenté a un comité de ética del Hospital Roosevelt, en
donde fue tomado a consideracién y guia, actuando este conforme a las leyes.

La presente investigacion se llevé a cabo por un médico, residente de la Unidad
Nacional de Oftalmologia, y fue supervisada por un Médico Jefe de este
departamento, asi como por personal altamente calificado y competente.

El proyecto de investigacion evalu6 de manera minuciosa los riesgos y beneficios
previsibles del uso profilactico de la Brimonidina en la realizacion de la Capsulotomia
posterior, tanto para las personas como para terceros; y en todo momento
prevalecieron los intereses y bienestar de las personas implicadas en el estudio, para
asi evitarse complicaciones con el uso de esta, como lo son la depresién, suefio,
fatiga, alergia ocular, entre otros; de igual manera, complicaciones por el
procedimiento laser seran tomadas a consideracion.

Se respetd en todo momento el derecho de las personas implicadas en el estudio de
salvaguardar su integridad y asi mismo cualquier persona puede renunciar al estudio
y continuar con su tratamiento convencional sin que esta lleve a ninguna implicacién.
Asi mismo se adoptardn todas las precauciones necesarias para respetar la
intimidad de las personas y reducir al minimo el impacto del estudio sobre su
integridad fisica y mental y su personalidad.

Se comprob6 fehacientemente que los riesgos del uso de la Brimonidina como
tratamiento profilactico en la elevacién de la presion intraocular en ptes que
requieren capsulotomia posterior, son minimos; y la Investigacién seria suspendida
en el primer momento tras que los riesgos superaban a los posibles beneficios.

En la publicacién de los resultados finales de esta investigacion, se revelaron con
exactitud los resultados obtenidos de su investigacién, el médico esta obligado a
preservar la exactitud de los resultados obtenidos.

Durante la presente investigacion, cada posible participante que asistié en el periodo

establecido y que requirieran tratamiento con Capsulotomia Posterior con YAG laser,
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fueron informados lo suficientemente acerca de los objetivos, métodos, beneficios y
posibles riesgos previstos y los efectos y consecuencias que el estudio podria
acarrear, de igual manera fueron informadas de que son libres de no participar en el
estudio y de revocar en todo momento su consentimiento a la participacion. Todo
paciente que de acuerdo a participar en el estudio firmé una autorizacién de
consentimiento informado.

Se mantuvo confidencialidad en cuanto a los pacientes participantes, asi como de

los resultados obtenidos.
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VI. Resultados

VI. 1. Introducciéon

Desde la aplicacion de Nd:YAG laser a principios de 1980, la capsulotomia posterior con
YAG laser ha sido realizada tras la opacificacion de la capsula posterior que suele ocurrir
luego de una cirugia de catarata. Una de las complicaciones mas importantes de este
procedimiento es la elevacion de la presion intraocular de forma aguda que puede aumentar
el riesgo de dafo del nervio éptico, resultando en deterioro del campo visual, pérdida de

vision central o ambos, especialmente en ojos como dafio glaucomatoso preexistente.

Varios agentes farmacoldgicos, como en el caso de los midticos, antagonistas adrenérgicos,
inhibidores de la anhidrasa carbdnica, han sido usados profildcticamente en un intento a
disminuir la incidencia y severidad del aumento de la PIO tras una capsulotomia posterior
mediante Nd:YAG laser.

Este estudio pretendié determinar la efectividad de la Brimonidina como tratamiento
profilactico en la elevacién de la presién intraocular previo a la realizacion de capsulotomias

posteriores con YAG laser.

La poblacién estudiada correspondié a los pacientes que asistieron a la Unidad Nacional de
Oftalmologia durante el periodo de enero del 2007 a octubre 2009, obteniéndose una
muestra de 132, distribuyéndolos en 2 grupos de 66 cada uno, aleatoriamente para

tratamiento profilactico con brimonidina o para tratamiento placebo con solucion salina.
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VI. 2. Gréficos

“Efecto de la Brimonidina en el tratamiento profilactico de la elevacion de la Presion

Intraocular post Capsulotomia Posterior con
YAG laser”

Tabla 1. Presiones intraoculares previas, posterior y la diferencia de estas.

PIO Pre (mmHg)
PIO Post (mmHg) Diferencia (mmHg)

Prom | Mayor | Menor | Prom | Mayor | Menor | Prom | Mayor | Menor

Brimonidina
13 18 8 12 18 6 -0.878 4 -5

Placebo
13 19 9 15 23 8 2.37 7 -2
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Gréfica 1

“Efecto de la Brimonidina en el tratamiento profilactico de la elevacion de la Presion

Intraocular post Capsulotomia Posterior con
YAG laser”

Poblacion por Sexo

Femenino Masculino
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Gréfica 2
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Gréfica 3
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Gréfica 4
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Gréfica 5
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Gréfica 6

Efectos Secundarios al tratamiento
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VI. 3. Andlisis Estadistico de los Datos

Se encontrd una significancia estadistica entre la aplicacion de Brimonidina o solucién salina
y la presion intraocular (Chi cuadrado = 33.295) (P < 0.0001).

Es decir, se pudo comprobar que la Brimonidina tiene un efecto beneficioso en la prevencion
de las elevaciones encontradas de la presion intraocular en comparacion con los pacientes

que utilizaron medicamento placebo.

En cuanto a la poblacion de estudio de acuerdo a la edad, los pacientes estuvieron
comprendidos en un promedio de edad de 65.9 afios con un rango entre 20 y 88 afios de
edad.

- Tabla 1. Presiones intraoculares previas, posterior y la diferencia de estas:

Ambos grupos de tratamiento tenian caracteristicas demograficas similares, sin presentar
diferencias importantes entre ambos. El grupo de tratamiento con Brimonidina present6 una
presion intraocular basal 13 +- 5 mmHg. De igual manera el grupo de tratamiento placebo

con solucién salina presentd una presién intraocular basal 13 +- 5 mmHg.

El promedio de presién intraocular una hora posterior a la realizacion de la capsulotomia
posterior con Nd:YAG laser en el grupo de tratamiento con Brimonidina fue de 12+- 6
mmHg; en comparacién con el alza encontrada en el grupo de tratamiento placebo 15 +-
11.5mmHg. Tabla 1.

- Gréfica 1. Poblacién por sexo

En cuanto a la poblacibn por sexo se encontré que del total de 132 pacientes, 75

correspondieron a pacientes de sexo femenino y 57 a pacientes de sexo masculino.

- Gréfica 2. Poblacién por edad

Se observo que existe una incidencia similar en cuanto a ojo afectado, encontrando un total

de 64 ojos derechos y 68 ojos izquierdos.
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R Grafica 3. Tratamiento con Brimonidina

Finalmente los datos mayor relevancia, que son los referentes a la poblacién de estudio
segun tratamiento; se encontré que con la brimonidina 51 pacientes presentaron una
disminucion de la presiéon intraocular o ninguna variacion del nivel basal; 15 pacientes
presentaron un alza de la presion intraocular por debajo de 5 mmHg, y no existié ningun

paciente que presentara elevacién de la presion intraocular de mas de 6 mmHg.

: 4 Gréfica 4. Tratamiento con Placebo

En cuanto al grupo de estudio tratado con solucion salina como medicamento placebo, de
los 66 pacientes que conformaron el grupo, 19 pacientes no presentaron ningun alza de la
presion intraocular, 39 pacientes presentaron elevaciones de la presion menores o iguales a
5 mmHg; 8 pacientes presentaron elevaciones de la presion entre 6 y 10mmHg; no existio
ningun paciente que presentara alzas de la presibn mayores de 11 mmHg. Puede concluirse
gue del total de pacientes que recibieron tratamiento placebo, solamente el 28.8% no
presento ningln alza de la presién intraocular, mientras que el 71.2% restante presento

elevacién de la presién intraocular.

v Grafica 5. Poblacién segun tratamiento

En esta gréfica se puede comparar las PIOs en ambos grupos de estudio, encontrandose
gue el grupo en tratamiento con brimonidina la mayoria de pacientes estuvieron controlados
sin presentar ningun alza de la presién intraocular. Se encontrd que solamente 15 pacientes
comprendidos en este grupo presentaron elevaciones de la presion intraocular la cual se
encontré siempre en el rango entre 1 y 5 mmHg. En comparacion al grupo de tratamiento
placebo en donde se encontrd que a pesar que cierta cantidad de la poblacion de estudio no
present6 ninguna elevacion de la PlO, la mayoria de pacientes present6 una elevacion de la
presion intraocular que se mantuvo entre 1 y 5 mmHg; y una pequefia cantidad de pacientes

presento un alza de la PIO de entre 6 y 10 mmHg.
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R Grafica 6. Efectos secundarios de la Brimonidina

De los 66 pacientes tratados con brimonidina, solamente el 19.7% de ellos refirieron efectos
secundarios, los cuales incluyeron efectos locales como alergia ocular, conjuntivitis folicular;
y efectos sistémicos como cefalea, sedacién y mareos.

Del grupo en tratamiento placebo, el 7.57% refiri6 sintomatologia las cuales incluyeron
cefalea y mareos en 3 pacientes y dos pacientes que presentaron hallazgos locales que

incluyeron alergia ocular y conjuntivitis folicular.
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VII. Conclusiones

La brimonidina tiene un efecto beneficioso en el control de la presion intraocular tras

una capsulotomia posterior con Nd:YAG laser.

La brimonidina es un hipotensor ocular alfa agonista que puede usarse para la
prevencion de la elevacion de la presion intraocular luego a una capsulotomia
posterior de manera rutinaria para evitar asi las alzas inesperadas de presion

intraocular.

Debido a que la instilacion de esta droga no previene completamente la elevacion de
la presion intraocular luego de una capsulotomia posterior con Nd:YAG laser, esta

indicado el monitoreo posterior de la presion intraocular.
Se reportd efectos secundarios tanto locales como sistémicos en el 19.6% de los

pacientes tratados con Brimonidina que incluyeron alergia ocular, conjuntivitis

folicular, cefalea, sedacién y mareos.
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VIII. Discusién

La opacificacién de la capsula posterior es una complicacién comun luego de una cirugia de
catarata y generalmente reduce la funcion visual, incluyendo la agudeza visual y la
sensibilidad de contraste. Los problemas causados por la opacidad de capsula posterior
pueden ser usualmente tratados con capsulotomia posterior con Nd:YAG laser para crear
una abertura en la capsula posterior del cristalino. Sin embargo este procedimiento esta
asociado con complicaciones, como incrementos de la PIO postoperatorios, dafio al lente
intraocular, disrupcién de la superficie vitrea anterior, incremento de la incidencia de
desprendimiento de retina. A pesar de estas complicaciones, el incremento de la PIO
posterior a la realizacion de la capsulotomia con Nd:YAG laser ha sido bien documentado.
La PIO comienza a elevarse en el periodo inmediato tras la capsulotomia posterior con
Nd:YAG laser y alcanza su pico maximo en las primeras 4 horas. Se han reportado incluso
aumentos de la PIO de hasta 10 mmHg o mas. Estas elevaciones de la PIO pueden

amenazar la vision, en particular en pacientes con dafio glaucomatoso severo previo. (8,18,22)

Se han evaluado varios agentes hipotensores oculares para minimizar la elevacién de la PIO
tras una capsulotomia posterior con Nd:YAG laser. Segun varios estudios la aplicacién de
brimonidina se ha recomendado como tratamiento profilactico para evitar estas elevacion de

la presion secundarias al YAG laser. (17)

En este estudio se emplearon dos tipos de conducta previo a la realizacion de la
capsulotomia posterior con Nd:YAG laser; uno mediante la aplicacién de solucién salina
como medicamento placebo; y otro mediante la aplicacion de brimonidina 0.2%, un agonista
adrenérgico, que ha sido utilizado en la terapia del glaucoma a largo plazo en los Ultimos
afos, la cual también es efectiva en la prevencion de la elevacién de la PIO asociada a
trabeculoplastia laser o capsulotomia posterior con Nd:YAG laser. En este estudio se
encontrd una reduccién de la PIO con el uso de la brimonidina, como ha sido descrito en

otros estudios.

Ambos grupos de tratamiento tenian caracteristicas similiares y presiones intraoculares
basales similares; a pesar de esto, posterior al laser, el promedio de presion si presentd
diferencias importantes entre ambos grupos. En el grupo de tratamiento con Brimonidina la

presion intraocular (PIO) fue menor, con 12+-6 mmHg; en comparaciéon con la PIO
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encontrada en el grupo de tratamiento placebo 15 +-11.5mmHg. En cuanto a la disminucién
de la PIO durante la primera hora tras la capsulotomia posterior, en el grupo tratado con
Brimonidina se encontrd disminucién de esta por debajo de 0 de -0.87 mmHg; a diferencia
de los pacientes en tratamiento placebo que presentaron un alza de la presion intraocular

promedio de 2.37 mmHg.

Al comparar ambos grupos de estudio, se encontr6 que el grupo en tratamiento con
brimonidina la mayoria de pacientes estuvieron controlados sin presentar ningun alza de la
presion intraocular. Se encontré que el 24% de los pacientes comprendidos en este grupo
presentaron elevaciones de la presion intraocular de entre 1 y 5 mmHg y ningln paciente
presentd elevaciones de la presion por arriba de 5 mmHg. A diferencia del grupo con
tratamiento placebo en donde se pudo observar que a pesar que cierta cantidad de la
poblacion de estudio (28.8%) no presenté ninguna elevacion de la PIO, la mayoria de
pacientes, constituyendo el 59% de la poblacién de estudio, presentd una elevacion de la
presion intraocular que se mantuvo entre 1 y 5 mmHg; y el 12% de pacientes presentd un
alza de la PIO de entre 6 y 10 mmHg siendo estas elevaciones las que requieren mas

cuidado y atencion.

Se considera que las alzas en la presion intraocular en pacientes en tratamiento con
brimonidina, puedan ser secundarias al procedimiento de capsulotomia posterior con
Nd:YAG laser en si, como por ejemplo al nimero de disparos utilizados o a la energia
utilizada en cada paciente, aunque existan algunos reportes que indiquen que la presion

intraocular postoperatoria es independiente de estos parametros.

De los pacientes tratados con brimonidina que presentaron efectos secundarios, los
sintomas oculares reportados como conjuntivitis folicular y alergia ocular, fueron hallazgos al
momento de la evaluacion que pueden o no ser secundarios a la aplicacién de brimonidina
pero han sido descritos como efectos adversos. Los efectos sistémicos reportados que
incluyeron mareos, sedacion y cefalea fueron reportados por pacientes mayores pudiendo
estos presentar mayor absorcién sistémica pero que a la vez pueden no ser secundarios a la
aplicaciéon de brimonidina. De igual manera se evalud efectos secundarios en los pacientes
sometidos a tratamiento placebo, reportandose sintomas en el 7.57% de los pacientes que
incluyeron cefalea en 2 pacientes, un paciente que refiri6 mareos y dos pacientes que

presentaron hallazgos locales como alergia ocular y conjuntivitis folicular. Puede verse que
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ambos grupos reportaron efectos secundarios descritos, sin embargo también puede
concluirse que estos hallazgos no son especificos de la brimonidina y que inclusive pudieran

referirlo los pacientes secundarios al procedimiento en si.

Al realizar la prueba de hipoétesis con chi cuadrado (X2 = 29.229) se rechaza la hipétesis nula
y se acepta la hipotesis alterna, la cual nos demuestra que la brimonidina si tiene efecto
beneficioso en el tratamiento profilactico de la elevacion de la Presion Intraocular post
Capsulotomia Posterior con YAG laser, (P < 0.0001) (RR= 3.133, con un intervalo de
confianza del 95%: 1.957 — 5.017).

Se espera que los resultados obtenidos con este estudio puedan servir como base para
establecer un protocolo de administracion de brimonidina previo a la realizacién de
capsulotomia posterior con Nd:YAG laser por el riesgo que estos pacientes presentan de
desarrollar picos de elevacion de la presion intraocular, los cuales si justifican el uso de

brimonidina de manera profilactica.
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BOLETA#1

Efecto de la Brimonidina en el tratamiento profilactico de la elevacién de la Presién

Intraocular post Capsulotomia Posterior con YAG laser

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Apreciable paciente, queremos invitarle a participar en un proyecto de Investigacion el cual
esta siendo realizado en la Unidad Nacional de Oftalmologia, del Hospital Roosevelt a todos
los pacientes, que como usted, deben ser sometidos a un procedimiento de Capsulotomia
Posterior con laser. El proposito de este consentimiento, es brindarle informacion que le
aclare todas sus inquietudes y le explique en que consiste el proyecto de Investigacion que
se estd realizando, asi como invitarlo a participar de manera voluntaria, haciéndose constar
gue si usted accede, conoce mas acerca del proyecto de investigacion y esta de acuerdo a
participar.

La Capsulotomia Posterior es un procedimiento que muchas veces es necesario en
pacientes que previamente fueron operados de Cataratas, ya que en muchas ocasiones la
“bolsa” (capsula posterior del cristalino) en donde es colocado el lente intraocular durante la
Cirugia, puede opacarse, para lo que se necesita el tratamiento de Capsulotomia posterior
que consiste en romper esta capsula o “bolsa” mediante laser para asi poder permitir el paso
de laluz através de esta abertura.

Muchas veces, este tipo especial de laser que es utilizado para realizar el procedimiento,
puede ocasionar aumentos de la presion intraocular, que en personas sensibles a estos
aumentos de la presién del ojo, o en personas en las que este aumento permanece por
mucho tiempo, o se eleva mucho, podria causar dafios en el nervio 6ptico, el cual a su vez
es el encargado de llevar toda la informacion al cerebro.

Por esto, se realiza este estudio en donde se pretende evaluar si la utilizacion de un
tratamiento antes de la realizacibn de la Capsulotomia Posterior, tiene algun efecto
beneficioso en estos pacientes, y si este efecto es importante como para utilizarlo en todos
los procedimientos que se realicen. Es asi como solicitamos su participacion en este
estudio, que seria para este centro de gran beneficio ya que en un futuro se podra evaluar si
es necesario aplicarlo en todos los pacientes.
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El presente proyecto sera un estudio de tipo “casos y controles™ en donde, del total de
pacientes participantes se obtendran dos muestras, un grupo de pacientes se les colocara
tratamiento con un medicamento en gotas en ambos 0jos que es especial para disminuir la
presion intraocular en estos casos; y el otro grupo de pacientes se le colocara un colirio
“placebo”, es decir unas gotas en ambos 0jos que no tienen ningun efecto, ni benigno, ni
maligno en la presion intraocular del paciente. La distribucion en estos dos grupos se hara
“al azar”, es decir, no se distribuira a decision del Investigador o del paciente a cada uno de
los grupos sino se realizara mediante la colocacion de una caja conteniendo en su interior
papeles con numeros constituyendo el total de la muestra, de la cual cada participante
tomara un numero, sin escoger, el cual lo asignara a uno de los dos diferentes grupos.

Para su participacion, se le solicitar4 acuda a su cita para la realizacién del procedimiento,
en su fecha estipulada, y a una segunda cita para evaluar el procedimiento y los posibles
efectos secundarios que pudieran encontrarse.

Pueden participar todos los pacientes mayores de 18 afios, sin ningun déficit mental, sin
importar género, que hayan sido sometidos a una Cirugia de Catarata, con o sin enfermedad
crénica de base; y todos los pacientes que tengan alguno de los siguientes criterios a
continuacion, sera excluido del estudio: pacientes que ademas de ser operados de Cirugia
de Catarata durante el mismo periodo quirdrgico fueron sometidos a trabeculectomia o
cirugia de catarata combinada con cirugia de segmento posterior; pacientes que hayan sido
operados ce Cirugia de Catarata en otro centro; que tengan diagndstico de Glaucoma
crénico ya establecido y tratado al momento con farmacos especificos; o pacientes que a lo
largo de la investigacion presente algun efecto secundario a el medicamento.

La Brimonidina puede presentar efectos secundarios tras su administracion que por lo
general se da en pacientes con tratamiento por largo tiempo de este medicamento, estas
complicaciones son alergia ocular, Conjuntivitis folicular, Edema de parpados, Sequedad
oral, Sedacion, Mareos, Cefalea, Fatiga, depresion. En caso de usted presentar alguna
complicacién se suspendera la continuacion de su participacion en el proyecto y se realizara
el seguimiento adecuado hasta que estos efectos secundarios sean resueltos.

Al usted participar nos esta ayudando a establecer un protocolo de trabajo para un futuro y
evitar muchas complicaciones a nuestros futuros pacientes, sin embargo usted debe saber
gue este proyecto no le traerd ningun beneficio a usted, pero de igual manera se considera
no le traeré efectos que dafien su salud y serd muy valiosa su participacion.

Debe de saber de igual manera que no existe compensacion econémica por su participacion
en el presente proyecto de Investigacion.
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He recibido suficiente informacidn sobre el estudio.
Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera
2. Sin tener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el ensayo
Nombre del paciente ..o

Identificacion .......cooveeeevieeeeee e
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Unidad Nacional de Oftalmologia BOLETA #2
Hospital Roosevelt

Facultad de Ciencias Médicas

Efecto de la Brimonidina en el tratamiento profilactico de la elevacién de la Presion
Intraocular post Capsulotomia Posterior con YAG laser

Boleta de Recoleccion de datos

Fecha:

Nombre:

No. Registro:

Edad: Sexo: M F

Instrucciones: La siguiente boleta de recoleccion de datos, recolecta datos de pacientes
participantes, tanto los sometidos a tratamiento profilactico con Brimonidina, como los
pacientes sometidos a tratamiento con medicamento placebo previo a la Capsulotomia
Posterior. Se solicita anotar resultados en la siguiente boleta de manera clara, anotando
Unicamente el valor solicitando y la X en caso de realizacién de un procedimiento.

1. 1 hora previa al procedimiento de Capsulotomia Posterior:
Presion Intraocular:

2. APLICACION DE MEDICAMENTO TOPICO (ya sea brimonidina 0.2% en Casos,
como placebo en los Controles) INMEDIATAMENTE POSTERIOR A LA TOMA DE
PRESION INTRAOCULAR

(marque una X al realizar el procedimiento)

3. REALIZACION DE PROCEDIMIENTO DE CAPSULOTOMIA POSTERIOR CON
YAG LASER
(marque una X al realizar el procedimiento)

4. 1 hora posterior al procedimiento de Capsulotomia Posterior:
Presién Intraocular:

5. Diferencia entre PIO previa y PIO posterior al procedimiento:
PIO previa  ( ) —
PIO posterior ()

6. Efectos colaterales:
Locales: Alergia ocular, conjuntivitis folicular, edema palpebral:
Sistémicos: Depresion, sedacion, mareos, cefalea, sequedad oral, fatiga:

CON BRIMONIDINA PLACEBO
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