


CENTRO DE INVESTIGACION Y DOCENCIA EN CIENCIAS DE LA SALUD DEL
HOSPITAL CIVIL DE CULIACAN

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SINALOA

TITULO TESIS

EFICACIA DE XILOCAINA AL 2% TOPICA DE CONTACTO CONTRA XILOCAINA
AL 2% TOPICA DE IRRIGACION EN LA CIRUGIA DE PTERIGION

Ensayo Clinico Controlado

DEPARTAMENTO DE OFTALMOLOGIA DEL CIDOCS

Que como requisito para obtener el grado de especialista en Oftalmologia presenta:

La C. CAROLINA CARDONA ESTRADA R3 de Oftalmologia

DIRECTOR DE TESIS:

Dra. Silvia Lizarraga Velarde

ASESORES DE TESIS:

A. Metodolégico: Dra. Gilma Lépez Lépez

A. Estadistico: Dr. Felipe Peraza Garay

Culiacan Rosales, a 30 de enero de 2013



Edgar Dehesa Lopez

Subdirector de investigacion

Dr. José Alfredo Contreras Gutiérrez

Subdirector de ensefianza

Dr. Sergio Sital Gastélum

Jefe de servicio del departamento de oftalmologia

Dra. Silvia Lizarraga Velarde
Director de tesis

Profesor de CIDOCS



Dra. Gilma Lopez Lépez
Asesor metodologico

Profesor de CIDOCS

Dr. Felipe Peraza Garay
Asesor estadistico

PITC. Titular “C” Facultad de Ciencias Fisico Matematicas



AGRADECIMIENTOS

Agradezco a Dios por darme la vida y salud que me permiten llegar a culminar una

etapa mas en mi vida.

A mi familia por su apoyo incondicional en cualquier circunstancia, especialmente a
mis padres quienes me han brindado la oportunidad de ser la persona que soy, de
cumplir mis metas tanto personales como profesionales; por la confianza que han

depositado en mi y estar siempre a mi lado.

A mi esposo por su amor, su comprension y apoyo en cualquier decision importante
en mi vida. Por ayudarme a salir adelante y no dejarme caer en los momentos mas

dificiles.

A mi pequefio angelito Santiago por hacerme vivir los mejores y mas felices meses
de mi vida, aunque ello me llevara a experimentar el dolor mas grande de mi existir.
Por ensefiarme el amor mas puro y verdadero que existe sobre la tierra. Aunque no te
tenga fisicamente conmigo, siempre estaras presente en mi corazébn y mis

pensamientos.

Al Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud, al Hospital Civil
de Culiacan por abrirme las puertas de su institucién para poder llevar a cabo mis

estudios y practicas de posgrado.

A mis maestros por su ensefianza a lo largo de estos tres afos, por sus consejos y

corregirme cuando fue necesario.

A mis compafieros de residencia, especialmente a Rosalia y Maricruz, por compartir
conmigo, ademas de estos tres afios, los momentos mas felices y mas tristes de mi

vida. Gracias por su amistad.



INDICE

. RESUMEN ...t e e e e e e e e eees 8
[I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA ... 9

HI. JUSTIFICACION ..t e e e e e eeees 10

V. INTRODUGCCION ..o e e e e eea e eees 12

V. MARCO TEORICO ...euiiiii et 13

VILOBIETIVOS et e e s 19

7.1. ODjetivo general ..o 19

7.2. Objetivos €SPECIfICOS......uuuiiii e 19

VII. HIPOTESIS DE TRABAJO ... 20

VIII. MATERIAL Y METODOS ... e 21

8.1. Universo, lugar de estudio. ...........ccuuuiiiiieieeiiiiicee e, 21

8.2. Fecha de inicio y termino del estudio..............coovviiiiieeeeeeeeiiiinnnn, 21

8.3. Taxonomia y disefio del estudio ............cceeevriiiiiiiiiiieieceeee, 21

8.4. Caracterizacion de la poblacion y de la muestra .............cceee.. 21

8.5. TIPO d& MUESIIBO ..o, 21

8.6. Criterios: inclusion, exclusion y eliminacion ............cccccccevvinnnneee. 21

8.7. Variables y escalas de mediCion............ccccccevviiiiiiiiiiiiiieeee i 22

8.8. Definicion operacional de las variables..........c.cccccoeeiiiiiiiiiiiiiinnnnnn. 23

8.9. MetOdOolOgia .....oeeeeeieieieeee e 25

8.10 MALEIIAUCS ..ceeeeeeee e 26



8.11ANAIISIS EStAdISTICO ..eneeee e 26

IX. ASPECTOS ETICOS ...ooviieieiceecteeeete ettt 28
X.RESULTADOS .ot 29
X1 DISCUSION .ottt 32
XII. CONCLUSIONES. ... 34
XIII.REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ... 35
XIV. ANEXOS oot e e e e e e e aaan 37
15.1. Formato de consentimiento informado ............ccccceeeiiiii. 37
15.2. Recursos, financiamiento y factibilidad ..................ccccco 38
15.3. Cronograma de actividades ..........ccooeveeieiiieiieeeeeeeeeeeeeee e 40
15.4. Hoja de recoleccion de datos ........coooeeeeieeiieiiiee e, 41

15.5. Escala visual analoga ........cccoeeeeviiiiiiiiiiie e 42



RESUMEN

Titulo: “Eficacia de Xilocaina al 2% topica de contacto contra con Xilocaina al 2%

topica de irrigacion en cirugia de pterigion”.

Introduccion: Los anestésicos topicos actian por bloqueo reversible de los canales de
sodio y la inhibicién de la propagacion de impulsos dolorosos a los nervios de la

cérnea, la conjuntiva y la esclerdtica.

Objetivo: Comparar la eficacia de lidocaina 2% topica de contacto versus tépica de

irrigacion en pacientes sometidos a cirugia de pterigion.

Material y métodos: Ensayo clinico controlado. Se incluyeron 66 pacientes
programados para cirugia de pterigion en el Centro de Investigacion y Docencia en
Ciencias de la Salud, del 1ro de noviembre del 2011 al 30 de noviembre del 2012. Los
pacientes se distribuyeron aleatoriamente: Grupo 1 (anestesia tdpica de contacto) y
Grupo 2 (anestesia topica por irrigacion). A todos se les evallo el dolor durante la
cirugia y posoperatorio inmediato, utilizando la escala visual analoga. Se utilizo la
prueba t-Student para comparar las medias de variables numéricas y la prueba Chi-

cuadrada para variables categoricas.

Resultados: Cada grupo estuvo formado por 33 pacientes. La localizacion mas comun
del pterigién fue el lado nasal para ambos grupos (90.9% Grupo 1y 97% Grupo 2). La
media del dolor para el Grupo 1 fue de .70, .67 y .70; Grupo 2: 1.03, .73 y .70 (al
cortar pterigion, cortar el injerto y postoperatorio inmediato respectivamente). No se
encontrd diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos.

Conclusion: No se observo diferencia estadisticamente significativa en la evaluacion

del dolor.

* Palabras clave: Pterigion, Anestesia topica, Eficacia.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

¢, Cuadl es la eficacia anestésica de xylocaina al 2% topica de contacto comparada
con la xylocaina 2% topica de irrigacion en la cirugia de pterigion, en pacientes que
acuden al servicio de oftalmologia del CIDOCS en el periodo comprendido del 1ro de

noviembre de 2011 al 30 de noviembre del 20127



JUSTIFICACION:

Por su apariencia antiestética y su naturaleza progresiva, el pterigion es una
causa frecuente de consulta en el departamento de oftalmologia del CIDOCS. La
incidencia y prevalencia del pterigion varia segun la latitud geogréfica, en climas
templados o mayor de 40° de latitud la prevalencia es baja, entre 0 -1.9%; a los 35°-
40° de latitud, 2-4.9%; a los 30°-35° de latitud es de 5-10%; y la mas alta prevalencia
se encuentra entre los 0 y 30° de latitud, cercanos al ecuador donde es de mas del
10%. (Aragones 2009). Es una afeccion de tratamiento netamente quirdrgico y en el
camino por el logro de la perfeccion necesaria han surgido innumerables técnicas que
se emplean indistintamente de acuerdo con la particularidad de cada paciente o
cirujano. Tradicionalmente en nuestro departamento se utiliza la técnica de reseccion
de pterigion con colocacion de autoinjerto conjuntival, aunque la técnica pueda ser
dificil para un cirujano principiante, sus resultados funcionales y cosméticos la han

hecho muy popular para tratar el pterigion primario y secundario.

La anestesia topica con aplicacion de lidocaina u otros agentes por medio de la
irrigacion simple sobre el campo quirdrgico proporciona unos niveles de
confortabilidad aceptables en muchos casos, de cualquier modo es frecuente la
necesidad de cambio de técnica o bien la adicion de anestésico por medio de otra
técnica. Por otro lado es necesaria una seleccién previa de pacientes y el cirujano se
ve sometido a una tensién sobreafiadida debido a que ciertas maniobras pueden

despertar la sensibilidad dolorosa del paciente en algunos pasos de la cirugia.

Actualmente son pocos los articulos publicados sobre estudios comparativos de
anestesia topica en cirugia de pterigion, los cuales estan basados principalmente en
el uso de gel de lidocaina al 2%, por lo que ya se ha logrado establecer su papel en la
cirugia de catarata y chalazion (Barequet et al 1999;. Koch 1999; Li et al 2003).
Ademas se ha encontrado ser tan eficaz como la anestesia subtenoniana, incluso
para la cirugia de trabeculectomia (Carrillo et al. 2004). Mas sin embargo el papel
potencial de este agente anestésico tépico en la cirugia de pterigion aun no se ha

establecido.

Aunque en nuestro medio no contamos con presentaciones en gel para la

anestesia de contacto, ésta se puede realizar mediante la aplicacion de un material
10



poroso (por ejemplo algodon de hisopo) empapado del anestésico (lidocaina 2%)
colocado en fondos de saco proporcionando un buen nivel de anestesia a menor
costo y con facilidad de conseguir el material necesario, ya que tanto los hisopos
como el anestésico estan disponibles en las salas de quiréfano. En nuestro
departamento existe un quiréfano el cual se encuentra en condiciones para realizar
las cirugias de pterigion en pacientes no complicados. También contamos con los
recursos humanos suficientes, tanto como meédicos residentes asi como un buen
namero de pacientes para la seleccion. Consideramos ademas que el tiempo es
suficiente (un afo) para ejecutar nuestro protocolo de investigacion. Tomando en
cuenta que contamos con la infraestructura, recursos humanos y materiales, tiempo
necesario es viable realizar este protocolo de estudio. Agregando que el costo por
cirugia es el mismo que se ha mantenido en fechas recientes, asi que no traera mayor

costo ni para la institucion ni para el paciente.

INTRODUCCION

11



El término pterigion deriva del griego pterygion que significa «aleta» 1. ES un
tejido fibrovascular anormal que se desarrolla a partir de la conjuntiva hacia la cérnea.
En los casos avanzados, el pterigion disminuye la funcién visual secundaria a la
pérdida de transparencia de la cérnea en el area pupilar y aumenta el astigmatismo
corneal irregular. Esta relacionado con exposicién a los rayos ultravioleta radiation® 2y
otros factores ambientales como el calor, el polvo, y una atmosfera seca.® Es mas
frecuente en climas céalidos y secos, comprendidos entre los 0 y 30° de altitud, tal
como es el caso de nuestro estado de Sinaloa, donde la prevalencia suele ser mayor
del 10% (Aragones 2009). Se ha reportado también que hay mayor incidencia en la
poblacién del medio rural y un nivel socioeconémico bajo (Ma Ke 2007)%.

El tratamiento definitivo para esta patologia es el quirdrgico. Con el paso de los
afos se han descrito varias técnicas con la finalidad de disminuir la tasa de recidivas.
Actualmente la mas usada es la reseccion simple del pterigion con colocacién de
autoinjerto conjuntival. Las indicaciones para realizar la cirugia son principalmente por
la sintomatologia asociada (ojo rojo, resequedad ocular, sensacion de cuerpo extrafo,
etc), por estética o bien por disminucion de la agudeza visual en los casos avanzados.
Para lograr un buen resultado quirdrgico es de vital importancia lograr una analgesia
adecuada durante el procedimiento, para cual la seleccion de los pacientes también
es indispensable, ya que esta cirugia requiere la cooperacién del paciente para
mantener el globo ocular en la posicién que se necesite.

Los tipos de anestesia en oftalmologia se pueden clasificar en 3 grupos: 1)
anestesia local (topica, subtenoniana, regional, intracameral, retrobulbar), 2) regional
y 3) general. Los anestésicos topicos provocan un bloqueo no despolarizante
reversible impidiendo el paso del sodio al axdn, aunque tienen un efecto tdxico
minimo sobre la superficie, cuando se administran en grandes cantidades su

absorcién puede causar reacciones sistémicas.

MARCO TEORICO
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La anestesia topica en oftalmologia aparece en el afio 1884 con Knapp, quien
utiliza la cocaina al 5% en la cirugia de la catarata. Pero ésta seria abandonada a
causa de su muy elevada toxicidad para el epitelio corneal y seria sustituida por la
anestesia retrobulbar y, luego, peribulbar. Habra que esperar hasta 1991 para que
Richard Fichman reintroduzca la anestesia tOpica utilizando la tetracaina para la
cirugia de la catarata por facoemulsificacion. En 1995, James Gills hizo posible la
sistematizacion de la anestesia tOpica gracias a la inyeccion intracamerular de
lidocaina 1% sin conservante. °

Los anestésicos locales oftalmicos se pueden dividir en dos categorias
bioguimicas: aminoésteres (tetracaina y proparacaina) y aminoamidas (lidocaina y
bupivacaina).

Las soluciones de anestésicos locales son preparaciones acidicas que llevan la
medicacion al tejido en forma ionizada (lipofébico). Para que ejerzan su mecanismo
de accibn, deben ser absorbidos dentro del espacio intracelular en forma no ionizada.
Factores como el pka del anestésico y el pH tisular local pueden influir en la velocidad
a la cual el anestésico local se incorpora dentro del espacio intracelular. EI pH
intracelular acidico convierte al compuesto anestésico a su forma ionizada, la cual
sera responsable del bloqueo intracelular de los canales de sodio dependientes de
voltaje lo que causara la disminucién en el influjo de iones de sodio. ©

Como todas las técnicas anestésicas, la anestesia topica tiene sus ventajas y
desventajas. Dentro de las ventajas tenemos: técnica no invasiva sin riesgo de
hemorragia ocular, funcién visual mantenida, no diplopia ni ptosis postoperatoria,
paciente alerta. Como desventaja de mantener al paciente despierto tenemos los
movimientos incontrolados, no aquinesia del globo ocular, que pueden dificultar el
procedimiento quirdrgico en algin momento, asi como no contar con anestesia
suficiente para complicaciones quirdrgicas no previstas. ’

La complicacién mas seria relacionada a la anestesia topica es la inadecuada
seleccidn del paciente que requerird conversion intraoperatoria a un bloqueo regional
0 hasta anestesia general. La anestesia topica no debe usarse en pacientes con poca
audicion o incapacidad para seguir instrucciones. ©

El protocolo de anestesia topica consta actualmente de 4 modalidades que se

pueden utilizar por separado o asociadas entre si: instilacion de colirios anestésicos,
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utilizacion de gel anestésico, inyeccidon intracamerular de un anestésico local o
utilizaciéon de un producto viscoanestésico (viscoelastico mas anestésico). °

Los colirios instilados con mas frecuencia son: la oxibuprocaina por su inocuidad,
la tetracaina 0,5 6 1% cuya accion tiene una duracion de 20 minutos y la bupivacaina
cuya accion tiene una duracion mas larga. El nUmero de instilaciones preoperatorias
tiene que limitarse a 3 6 4 para no alterar el epitelio corneal y preservar su
transparencia. La penetracion transcorneal reducida de los colirios anestésicos es
generadora de bajas concentraciones intracamerulares, lo que explica la persistencia
de una sensibilidad iridociliar. Los pacientes conservan la sensibilidad al tacto, a la
presion y a la quemadura.

Los geles anestésicos con lidocaina al 2% tienen cierta popularidad ya que evitan
la repeticion de las instilaciones de colirios y su permanencia en la superficie ocular
ofrece mayor confort anestésico. Sin embargo, se ha informado de casos de
endoftalmia infecciosa con este procedimiento, que se explican por un probable efecto
de pantalla del gel ante a la polividona iodada cuya eficacia antiséptica se ve
disminuida. Por lo tanto, cabe subrayar la importancia que tiene la realizacion de la
etapa de antisepsia antes de aplicar el gel en el férnix conjuntival inferior para prevenir
las complicaciones sépticas.

La inervacion sensitiva del segmento anterior del ojo est4 dada por los nervios
ciliares cortos, ramas eferentes del ganglio ciliar, que penetran en la esclerética
alrededor del nervio Optico. Sus terminaciones se mueven de atras hacia delante
hasta alcanzar el espacio supracoroideo para formar el plexo ciliar, en la cara externa
del cuerpo ciliar. De este plexo nacen ramas internas destinadas al cuerpo ciliar y al
iris, y ramas externas destinadas a la cornea. Estas ramas externas perforan la
esclera a 3 mm por detras del limbo y se subdividen en una rica red pericorneal. Esta
disposicion muestra la calidad de la analgesia a nivel de la cérnea bajo anestesia
topica y la persistencia de la sensibilidad iridociliar. Por consiguiente, este tipo de
anestesia es perfectamente adecuado para una cirugia microincisional en cornea
clara. ®

La técnica quirargica mas empleada y mayor tasa de éxito en la cirugia de
pterigion es la reseccibn con colocacion de autoinjerto conjuntival, dicho
procedimiento se realiza de la siguiente manera: 1.- Anestesia topica (lidocaina). 2.-

Asepsia y antisepsia de A/O. 3.- Colocar blefaréstato. 4.- Corte en conjuntiva sana
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préxima a cabeza del pterigion, a 2 mm del limbo, diseccién de conjuntiva con tijera
wescott sobre el cuerpo. 5.- Queratectomia con bisturi. 6.- La diseccién y escision de
la tenon v debe ser extensa, dejando la conjuntiva libre de tenon cuando menos 5
mm. 7.- Tomar injerto de sector superior, a 8 mm del area afectada. Debe ser 20%
mas grande que la zona receptora. Se corta a 1 mm del limbo y se mantiene
extendido sobre la cornea. 8.- Deslizar y rotar el injerto, manteniendo la cara epitelial
del injerto en contacto con la cornea. 9.- Se toma el injerto de las dos esquinas
distantes y se levante extendido sin separarlo de la cornea y aproxima al lecho
receptor. La superficie interna debe hacer contacto con la esclera y la cara epitelial del
injerto queda hacia arriba. 10.- Se acomoda el injerto en el espacio de esclera
desnuda existente. Si el injerto es mas grande se recorta al tamafio adecuado. 11.- Se
realiza surgete continuo iniciando en uno de los bordes del limbo con puntos anclados
simples. Se usa nylon 10-0, no se deben de dejar espacios muertos. 12.- se aplica
esteroide o antiangiogénico debajo de la conjuntiva receptora. Se aplica antibiético
profilactico, se retira blefaréstato, limpieza de A/O, se coloca parche.

Por lo anterior, se puede comprender que el objetivo de la anestesia tépica es
bloquear la sensibilidad corneal y conjuntival, para lo cual se administran gotas
anestésicas de forma progresiva ¢/ 5 minutos, iniciandolas 10-20 minutos antes de la
cirugia. Un punto importante a controlar es la toxicidad corneal de estos agentes. La
oxibuprocaina, tetracaina y proparacaina son los menos téxicos pero su duracién de

accion es breve, unos 20 minutos. ’/

Michael A Page y colaboradores realizaron una revision de la literatura actual
sobre seguridad, eficacia y medidas de satisfaccidén de los cirujanos y pacientes con el
gel de clorhidrato de lidocaina como una herramienta para la anestesia ocular. Se
realizd6 la busqueda en pubmed utilizando las palabras clave ‘lidocaina gel,”
“oftalmoldgica,” y “cirugia”, se recopilaron 26 referencias en total, las cuales fueron
revisadas. Los ensayos controlados aleatorizados prospectivos y los  estudios
prospectivos no aleatorizados evaluaron un numero de medidas incluyendo inicio de
efecto de la anestesia, duracion de la anestesia, dolor intra y postoperatorio,
necesidad de aplicar anestésico adicional, niveles de lidocaina intracameral y efectos
adversos. Los grupos control recibieron gotas topicas, anestésico subconjuntival,

anestesia retrobulbar o gel. La lidocaina en gel ha demostrado ser al menos tan eficaz
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para controlar el dolor como las terapias alternativas en todos los estudios, con una
mayor duracién de accion que las gotas topicas. Los niveles de satisfaccion del
paciente y el cirujano fueron altos, y los efectos adversos fueron poco frecuentes y
comparables a los de la anestesia de formulaciones en gota. Se incluyeron cirugias
de catarata, pterigion, trabeculectomia, estrabismo, terapia intravitrea, vitrectomia y
gueratoplastia penetrante. Concluyeron en que el gel de lidocaina es una herramienta
segura, eficaz y potencial subutilizada en la cirugia oftalmica. 8

H. Oksuz and C. Tamer realizaron un ensayo clinico prospectivo aleatorizado para
determinar la eficacia del gel de lidocaina al 2% en la cirugia de pterigion. 54
pacientes con pterigién primario se sometieron a cirugia de reseccion de la lesién con
colocacion de autoinjerto conjuntival. Los pacientes fueron aleatorizados en 2 grupos:
El grupo 1 recibié 1 ml de lidocaina al 2% solucidn subconjuntival y el grupo 2 gel de
lidocaina al 2% por via topica. El resultado primario de interés fue el dolor
experimentado durante la administracion de la anestesia y durante la cirugia.
Inmediatamente después de la cirugia, el dolor y el malestar se determinaron
utilizando una escala visual analoga de 10 puntos. Como resultados obtuvieron que la
puntuacion media del dolor durante la administracion de anestesia fue 4,26 + 1,18 en
el grupo de inyeccién y de 0,92 £+ 0,56 en el grupo de gel. La puntuacion media del
dolor durante la cirugia fue de 3,96 + 0,95 en el grupo de inyeccion y de 4,0 £ 1,01 en
el grupo de gel. Hubo una diferencia estadisticamente significativa en las
puntuaciones medias de dolor experimentado durante la administracion de anestesia
(p = 0.01). No hubo diferencias significativas en la puntuacion media del dolor
experimentado durante la cirugia (p = 0.55). No se observaron efectos adversos. Con
estos resultados, se concluye que la administracion tépica del gel de lidocaina al 2%
puede ser utilizado como un método alternativo de anestesia en cirugia de pterigion,

especialmente para los pacientes con fobia a las agujas.®

A pesar de la gran eficacia de la anestesia topica, no existen muchos reportes en
la literatura sobre estudios comparativos entre las diferentes técnicas anestésicas en
lo que se refiere a la cirugia de pterigion. Mas sin embargo se han reportado
innumerables articulos comparativos con anestesia topica simple y anestesia local, ya

sea intracameral, peribulbar, retroocular, etc en cuanto a cirugia de catarata se
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refiere. Pero son muy pocos los que se han encontrado comparando solo anestesia

topica mediante diferentes técnicas.

Anthoula T Tsoumani vy cols. realizaron en el 2008 un estudio prospectivo,
aleatorizado y controlado para evaluar el nivel de dolor durante la facoemulsificacion y
colocacion del lente intraocular plegable bajo la instalacion de gotas de tetracaina al
0.5% versus una combinacion de xilocaina en gel 2% y gotas de tetracaina. Se
incluyeron 51 pacientes, formando 2 grupos de acuerdo al método anestésico topico
que ellos recibirian. Un grupo recibié 0.5cm de lidocaina gel plus y una gota de
tetracaina 0.5% mientras que el otro grupo recibié solo una gota de tetracaina 0.5%.
15 minutos antes de la cirugia se aplicaron las gotas cada 5 minutos en los fornices
conjuntivales. Todos los pacientes recibieron una tableta de haloperidol via oral, no
recibieron sedacion. En el preoperatorio se les pidié contestar un cuestionario donde
se informaba del estudio. Inmediatamente después de la cirugia ellos contestaron el
grado de dolor intraoperatorio con una escala visual analoga (EVA1l). Una hora
después de la cirugia respondieron el grado de dolor experimentado en el
postoperatorio en una escala visual anédloga de 0 a 10 (EVA2). Como resultados
obtuvieron que 27 pacientes (53%) recibieron gotas de tetracaina y 24 pacientes
(47%) gotas de tetracaina y gel de lidocaina. Los hombres reportaron menor dolor que
las mujeres en ambos grupos. Durante la cirugia la puntuacion de 8 fue percibida por
2 pacientes en el grupo de tetracaina y por 3 en el grupo de combinacién de
tetracaina y lidocaina gel, a los cuales se les aplicaron 2 gotas de tetracaina. En el
postoperatorio 5 pacientes del primer grupo reportaron una puntuacion del dolor de 0,
mientras que la misma puntuacion fue reportada por 9 pacientes del grupo 2. Por
tanto se concluye que no hay diferencia estadisticamente significativa entre las dos

técnicas anestésicas.10

Howard Amiel y cols. En el 2007 realizaron un estudio prospectivo aleatorizado
doble ciego para comparar la eficacia anestésica de tetracaina (tetravisc) 0.5% versus
lidocaina 2% en gel en la cirugia de catarata por facoemulsificaicon. Se incluyeron
100 pacientes. En el dia de la cirugia, todos los pacientes elegibles recibieron un
tratamiento previo con una caida del 0,5% proparacaina seguido por una gota de
ketorolaco trometamina 0,5% (Acular), acetato de prednisolona al 1%, gatifloxacina

0,3% y yodopovidona oftadlmica 5%. Cada paciente fue seleccionado al azar de
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manera arbitraria para recibir uno de los siguientes agentes anestésicos topicos
aproximadamente 5 minutos antes de la cirugia: una aplicacion de 1 pulgada de gel
de lidocaina 2% o una gota de TetraVisc. Se administro lidocaina intracameral si el
cirujano no podia continuar la cirugia por molestias importantes del paciente.
Aproximadamente 15 minutos después de la cirugia, justo antes de la que pasara el
efecto anestesico, se les pidi6 a todos los pacientes que calificaran su dolor
intraoperatorio. Se les pregunté lo siguiente: "En una escala de 0 a 5, siendo 0 ningan
dolor y el dolor es severo 5, el dolor o la cantidad de molestias ¢ Experimento durante
la cirugia de cataratas? "La clasificacion escala fue la siguiente: 0 no hay dolor /
malestar, un leve dolor / malestar; 3 dolor moderado / molestias; 5 dolor severo /
malestar. El andlisis estadistico se realiz6 utilizando la t de Student de 2 colas el
software de prueba esta disponible con Microsoft Excel, Office 2000. Resultados: 50
pacientes integraron cada grupo. La media de puntuaciones del auto-reporte de dolor
postoperatorio de TetraVisc y gel de lidocaina al 2% fueron similares, 0,94 y 1,02,
respectivamente. La diferencia entre los dos grupos no fue estadisticamente
significativa (P =.76). Treinta y seis pacientes (72%) del grupo de lidocaina 'y 37 (74%)
en el grupo se TetraVisc estuvieron muy comodos, que no reportaron dolor o dolor
leve (0 o 1, respectivamente). Cuatro pacientes (8%) en el grupo de la lidocainay la 2
(4%) en el grupo TetraVisc informaron dolor moderado a dolor severo (4 y 5,
respectivamente). La diferencia entre los dos grupos no fue estadisticamente
significativa en cualquier nivel de dolor informado. Un paciente del grupo de lidocaina
necesito anestesia intracameral adicional. Por lo anterior concluyen que TetraVisc fue
tan eficaz como el gel de lidocaina al 2% para minimizar el dolor durante la extraccion

de la catarata de rutina.l!

OBJETIVOS:
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GENERAL:

Comparar los niveles de anestesia en los pacientes sometidos a cirugia de
pterigion, entre la anestesia topica de irrigacion y la aplicacion del mismo agente
anestésico de forma prolongada utilizando un vehiculo poroso (algodon) o anestesia

de contacto.

ESPECIFICOS:

Determinar cual de las 2 técnicas de anestesia topica brinda mayor nivel de

anestesia durante el transcurso de la cirugia de pterigion.
- Evaluar el dolor transoperatorio con el uso de xilocaina 2% topica de contacto.

- Evaluar el dolor transoperatorio con el uso de xilocaina 2% tépica de irrigacion

simple.

- Evaluar el dolor en el post operatorio inmediato con aplicacion de xilocaina 2%

topica de contacto.

- Evaluar el dolor en el post operatorio inmediato con aplicacion de xilocaina 2%

topica de irrigacion simple.

HIPOTESIS GENERAL:
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La anestesia topica de contacto es mayor en eficacia a la anestesia tépica de

irrigacion, en la cirugia de reseccion de pterigion con autoinjerto de conjuntiva.

MATERIAL Y METODOS:
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e UNIVERSO Y LUGAR DEL ESTUDIO

Pacientes programados para cirugia de pterigion en el departamento de
oftalmologia del CIDOCS.

e FECHA DE INICIO Y TERMINO DEL ESTUDIO

Durante el periodo comprendido de 1ro de noviembre del 2011 al 30 de

noviembre del 2012.

e TAXONOMIA
Es un estudio experimental, longitudinal, prospectivo y comparativo.

e DISENO DEL ESTUDIO

Ensayo clinico controlado.

o CARACTERIZACION DE LA POBLACION Y DE LA MUESTRA

Calculo del tamafio de la muestra: Se analizé una muestra piloto de tamafio 10 en
cada grupo de estudio, para estimar la desviacion estandar. Posteriormente se calculd
el tamafio de muestra utilizando una prueba t de dos poblaciones para una prueba

unilateral; resultando un total de 66 pacientes.

Se formaron dos grupos: de manera aleatoria se le aplicé a la mitad de los
pacientes anestesia topica por irrigacion y a la otra mitad anestesia tOpica de
contacto, conformandose asi el Grupo 1 o de anestesia topica por contacto y Grupo 2

0 de anestesia topica por irrigacion.

e TIPO DE MUESTREO
Probabilistico aleatorio simple con tabla de numeros aleatorios formando dos

grupos: Grupo 1 (anestesia tépica de contacto) y Grupo 2 (anestesia topica de

irrigacion).

e CRITERIOS:
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4

5

o Criterios de inclusion:

Pacientes que presenten pterigion primario nasal o temporal.
Pacientes sexo femenino o masculino.
Pacientes de 30 a 60 afios de edad.

Pacientes que cuenten con hoja de consentimiento informado.

o Criterios de exclusion:
Pacientes con pterigion nasal y temporal unilateral.
Pacientes con alteraciones auditivas.
Pacientes con alteraciones mentales.
Pacientes con ansiedad.

Pacientes que no toleren la posicion de decubito dorsal por afecciones

sistémicas u otras alteraciones.

6

Pacientes con hipersensibilidad a cualquier anestésico a utilizar.

Que no acepten la técnica quirargica.

o Criterios de eliminacion:

No se eliminaran pacientes se realizara analisis con intencion de tratar.

e VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION:

o Variables Independientes

Anestesia topica de contacto (algodon empapado con lidocaina al 2%)
Anestesia topica de irrigacion (Lidocaina al 2%)

o Variables Dependientes

22



Dolor por el acto quirargico medido a través de escala visual analoga.

e DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES:

I. Dolor: Experiencia displacentera fisica causada por dafio tisular actual o

potencial en ¢ alrededor del ojo.

[I.  Analgesia: Ausencia de dolor.

VARIABLES Y ESCALA DE MEDICION

Variable Denominacién | Tipo de Escala de medicion
variable
Edad Cuantitativa Continua 1,2,3,4,5,6..afnos
Género Cualitativa Nominal Masculino o femenino
dicotbmica
Tipo de pterigion Cualitativa Nominal Nasal
Grado: LII, Il A- 11l B Temporal
Dolor transoperatorio | Cuantitativa Continua 0= no dolor
1-2= dolor leve
3-5= dolor moderado
6-8= dolor severo
9-10= dolor insoportable
Dolor postoperatorio | Cuantitativa Continua 0= no dolor
. . 1-2= dolor leve
inmediato
3-5= dolor moderado
6-8= dolor severo
9-10= dolor insoportable
Analgesia Cualitativa Nominal Si = no dolor
Dicotémica No= si dolor

MEDICION DEL DOLOR
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Transoperatorio

Medicion de dolor

0= no dolor

1-2= molestias leves
3-5= dolor moderado
6-8= dolor severo

9-10= dolor
insoportable

EXITO

Menor de 2

FRACASO

Mayor de 3

Posquirargico
.inmediato

Medicion de dolor

0= no dolor

1-2= molestias leves
3-5= dolor moderado
6-8= dolor severo

9-10= dolor
insoportable

EXITO

Menor de 2

e METODOLOGIA

FRACASO

Mayor de 3
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Se revisaron pacientes que acudieron a consulta externa del servicio de
oftalmologia del CIDOCS, se les realiz6 una historia clinica Oftalmolégica completa,
toma de agudeza visual, oftalmoscopia directa, tonometria. Una vez hecho el
diagnostico de pterigidon primario, y que cumplieran con los criterios de inclusion,
previa autorizacion por el comité de ética institucional y obtencion del consentimiento
informado por escrito, se otorgd fecha quirirgica para reseccion de pterigion. Se
utiliz6 muestreo probabilistico aleatorio simple con tabla de numeros aleatorios
formando dos grupos: Grupo 1 (anestesia topica de contacto) y Grupo 2 (anestesia
topica de irrigacion), una vez asignado el nimero de paciente y grupo de tratamiento
se les realizd cirugia de pterigion con colocacién de autoinjerto conjuntival con
anestesia topica de contacto y/o de irrigacion , evaluando el dolor transoperatorio y
postoperatorio inmediato con una escala analoga de dolor, dicha escala se le mostré
al paciente explicandole en que consiste. Las mediciones del dolor se hicieron en 3
momentos: al cortar el pterigion, al cortar el injerto conjuntival y al final de la cirugia.
Se llamé éxito cuando el dolor fue menor de 2, se llamé fracaso cuando el dolor fue

considerado entre 3y 4 en la escala analoga de dolor.

Maniobra de rescate:

Todo paciente que refiri6 dolor moderado (3 a 4 de la escala) durante el
transoperatorio de ambos grupos se les aplicd anestesia (Xilocaina 2%)

subconjuntival.
PROCEDIMIENTO ANESTESICO:

Grupo 1 (anestesia de contacto): se les aplicé 3 gotas de tetracaina (ponti) antes
de la asepsia, y 3 gotas antes de iniciar la cirugia. Posteriormente se colocaron
cigarritos de algodén en fondo de saco conjuntival superior e inferior empapados de
lidocaina solucién al 2%, para lo cual se utilizé 0.5 cc (13 gotas= 10 mg lidocaina) de
anestésico medido con jeringa de insulina. Se usaron 0.35 ml (9 gotas = 7 mg) para
empapar el algodon y el 0.15 ml (4 gotas = 3 mg) restante se aplicaron una vez

colocado el algodon en el fondo de saco conjuntival.
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Grupo 2 (irrigacion simple): se les aplicd 3 gotas de tetracaina (ponti) antes de la
asepsia, y 3 gotas antes de iniciar la cirugia. Posteriormente se les estard irrigando
0.1 ml (3 gotas) cada 5 minutos sobre el area quirurgica.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Para ambas técnicas anestésicas: reseccion de pterigion con colocacion de
autoinjerto conjuntival. Todas las cirugias fueron realizadas por los médicos
residentes (de primer, segundo y tercer grado) del servicio de oftalmologia del
CIDOCS, de forma alternativa.

e MATERIALES

Procedimiento quirdrgico: quir6fano del servicio de oftalmologia del CIDOCS.
Microscopio Topcon OMS75, instrumental quirdrgico: blefaréstato, mango de bisturi,
pinza .12, pinza joyero, tijera wescott, porta agujas, cauterio, fresa para

gueratectomia (opcional).

Insumos: hoja de bisturi no. 15, canulas de irrigacién, agujas de insulina, jeringas

de insulina y 5 cc, isopos, gasas, sutura nylon 10-0.

Soluciones y medicamentos: solucion salina balanceada, isodine, tetracaina,

lidocaina 2%.

e ANALISIS ESTADISTICO

El tamafo del grupo de muestras de 51 y 51 alcanzan el 80% de potencia para
detectar una diferencia de 0.5 entre la hipotesis nula de que las dos medias de los
grupos son 1.0 y la hipétesis alternativa de que la media del grupo 2 es de 0.5 con
desviaciones estandar estimadas grupo de 1.0 y 1.0 y con un nivel de significancia
(alfa) de 0.05 con una prueba t unilateral. *?

Las variables categéricas se describen con frecuencias (porcentajes) y las
numeéricas con media (desviacién estandar). Se utiliz6 la prueba t-Student para
comparar las medias de variables numéricas entre los grupos y la prueba Chi-
cuadrada para variables categoricas. Los resultados se presentan en cuadros y

figuras.
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Para el analisis estadistico se utilizo el paquete estadistico SPSS version 15, un

valor de probabilidad menor a 0.05 se consideré estadisticamente significativo.

ASPECTOS ETICOS:
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Formato de consentimiento informado:

El formato de consentimiento informado debera ser aprobado por el comité de
ética, debe incluir todos los elementos requeridos por las regulaciones locales. El
estudio sera explicado en su totalidad a cada posible candidato y el sujeto debera dar
su consentimiento, firmando y fechando el informe de consentimiento aprobado por el
comité de ética. Un representante legalmente autorizado deberd firmarlo en
reemplazo de los paciente que: se encuentran incompetentes para hacerlo, por
ejemplo: sujetos que no sepan escribir y/o leer. El investigador debera entregar al
sujeto una copia del formato de consentimiento en un lenguaje que él o ella puedan
entender.

El consentimiento deberd obtenerse antes de que se lleve a cabo cualquier
procedimiento requerido por el protocolo, incluyendo las que no formen parte del
cuidado normal del paciente, por ejemplo: retiro de los medicamentos que

actualmente se encuentre tomando, iniciacion de la medicacion. (formato anexo )

Comité de investigacion clinica y bioética:

Previo a la iniciacion del protocolo, el formato de consentimiento informado y
cualquier anuncio para el reclutamiento de sujetos seran presentados para su revision
y aprobacién ante el comité de ética a cargo de esta responsabilidad. La notificacion
escrita de esta aprobacién sera presentada al investigador con una descripcion de los
miembros del consejo (incluyendo profesién y afiliacion), y la fecha de vencimiento. Si
no se dispone de ningun elemento de los anteriormente mencionados, el presidente
deberéa presentar para su aprobaciéon una declaracién indicando que los miembros del
consejo responsable de la revisidbn cumplen con los requerimientos de la maestria en
ciencias medicas y otras regulacion apropiadas. Ademas, el folleto deberd ser

presentado ante el comité de ética para fines informativos.

RESULTADOS

28



Con el objetivo de comparar la eficacia de Xilocaina 2% topica con técnica de
contacto vs de irrigacion en cirugia de pterigion primario se realizd un ensayo clinico
controlado. Se incluyeron un total de 66 pacientes, distribuidos en dos grupos, cada
uno de tamafio n= 33 (Grupo 1: anestesia de contacto, Grupo 2: anestesia de

irrigacion).

La edad promedio de los pacientes fue de 43.82 afios (11.6) en el Grupo 1y de
43.85 afnos (14.4) en el Grupo 2 (p=.993). De los 66 pacientes 35 fueron del sexo
femenino y 31 masculino, quedando el 60.6% (20) de las mujeres en el Grupo 2,
mientras que el 54.5% (18) de los hombres quedd en el Grupo 1, (p=.324). De
acuerdo a la localizacion vy el tipo de pterigion, del Grupo 1 el 90.9% (30 pacientes)
presentaron pterigion nasal, mientras que del Grupo 2 lo presentaron el 97% (32
pacientes) (p=.613). El 63.6% (21) de los pacientes del Grupo 1 tenia el pterigion en el
ojo derecho, a diferencia del Grupo 2 donde predomind el ojo izquierdo con un 57.6%
(19 pacientes) (p=.138). Ver Cuadro 1.

Cuadro 1. Caracteristicas generales de la muestra

Grupo Sig.
1: Anestesia topica | 2: Anestesia topica
de contacto de irrigacion
Edad 43.82 (11.6) 43.85 (14.4) | .993
Sexo Femenino 15 (45.5%) 20 (60.6%) | 4,
Masculino 18 (54.5%) 13 (39.4%)
Tipo de Pterigion Nasal 30 (90.9%) 32 (97.0%) | .613
Temporal 3 (9.1%) 1 (3.0%)
Ojo Derecho 21 (63.6%) 14 (42.4%) | .138
Izquierdo 12 (36.4%) 19 (57.6%)

En cuanto a la evaluacién del dolor experimentado durante la cirugia, la primera
medicion se realizé al cortar la cabeza del pterigion con la escala visual analoga del
dolor de 10 puntos, considerando la ausencia de dolor como 0, dolor leve una
puntuacion de 1-2, moderado de 3-5, severo de 6-8, insoportable de 9-10; no se
observaron diferencias significativas. Observandose una media de dolor de .70 (1.13)
para el Grupo 1 y de 1.03 (1.15) para el Grupo 2, (p=.241); el puntaje mayor
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registrado fue de 5 para ambos grupos. La segunda medicion se realizé al cortar el

injerto de conjuntiva, obteniendo un rango del dolor de 0 a 4, con una media de .67

(1.02) para el Grupo 1 y de 0 a 2 para el Grupo 2, con una media de .73 (.911)

(p=.800). La ultima evaluacion se registré una vez terminada la cirugia, encontrando

para ambos grupos un puntaje maximo de 2, con una media de .70 (.770) (p=1.00).

No se observo diferencia significativa en ninguna de las mediciones en ambos grupos.
Ver Cuadro 2.

Cuadro 2. Evaluacién del dolor

GRUPO
Anestesia topica de contacto Anestesia tpica de irrigacion Sig.
Desv. Desv.
Media tip. Minimo | Méximo | Media tip. Minimo | Maximo
Dolor al
cortar el .70 1.132 0 5 1.03 1.159 0 5 241
pterigion
Dolor al 67 1.021 0 4 73 ol 0 2| 800
cortar el
injerto
Dolor al final .70 770 0 2 .70 770 0 2| 1.000
de la cirugia
Figura 1. Evaluacion del dolor
GRUPO

Medias marginales estimadas

1.17

o
©
|

o
®
|

o
9
1

0.67]

1.03

0.70

0.73

0.67

Al cortar Pterigion Al cortar el injerto Al final de la cirugia

Tiempo

Anestesia topica
de contacto

Anestesia topica
de irrigacion
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De los 66 pacientes operados, solo 5 de ellos (7.6%) experimentaron dolor

moderado, motivo por el cual se les tuvo que aplicar la maniobra de rescate

(aplicacion de Xilocaina 2% subconjuntival); de los cuales 3 pacientes (9.1%) fueron
del Grupo 1y 2 pacientes (6.1%) del Grupo 2, (p=.642). Ver Cuadro 3.

%<1 para Maniobra de rescate

Cuadro 3. Distribucion de Maniobra de rescate por grupo

Maniobra de rescate Total
Si No
Frec
3 30 33
9.1% 90.9% 100.0%
Frec
2 31 33
%
6.1% 93.9% 100.0%
Frec 5 61 66
% 7.6% 92.4% 100.0%

P=.642

Figura 2. Maniobra de rescate por grupo

107

o
|

IS
|

0 I

Anestesia topica de contacto

GRUPO

Anestesia topica de irrigacion
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DISCUSION

Existen numerosos estudios clinicos sobre la comparacion de diferentes técnicas
anestésicas, mas sin embargo la mayoria de ellos son realizados en cirugia de
catarata, quiza debido al alto nUmero de cirugias existentes con el advenimiento de la
facoemulsificacion. A pesar de ello son pocos los estudios donde se compraran
diferentes técnicas anestésicas tdpicas. Tal es el caso de Anthoula y colaboradores
guienes realizaron un estudio prospectivo controlado en cirugia de facoemulsificacion
comparando tetracaina vs Xilocaina gel 2% mas tetracaina, sin encontrar diferencia
significativa entre ambas técnicas anestésicas.'’® Amiel y colaboradores también
realizaron un estudio similar comparando eficacia de tetracaina vs Xilocaina 2% gel
sin encontrar tampoco diferencias significativas.!

En cuanto a la cirugia de pterigion y anestesia topica es menor la informacién
publicada. En nuestro servicio de oftalmologia del CIDOCS del hospital Civil de
Culiacan, utilizamos de manera tradicional la anestesia tdpica de irrigacion en la
cirugia de pterigién, usando para ello la Xilocaina 2%, con jeringa y canula, ya que en
nuestro medio no tenemos disponible la presentacion en gel de este anestésico. Con
la finalidad de realizar el presente estudio recurrimos al uso de un material poroso
(algodon de isopo) para la realizacion de “cigarritos” e impregnarlos del anestésico,
los cuales colocados en los fondos de saco conjuntival simulan el papel del gel,
aunque hay que tener en cuenta que la concentracion del anestésico logrado con el
material poroso nunca sera igual al del gel.

A pesar de que en algunos estudios realizados con gel de Xilocaina 2% no se han
encontrado diferencias estadisticamente significativas entre la anestesia topica de
contacto comparada con otras técnicas de anestesia topica. Tal es el caso de Page y
colaboradores en una revision de 10 afios en diversas cirugias oftalmologicas
comparan diferentes técnicas de anestesia topica, y concluyen que el uso del gel es
seguro y eficaz.?

En nuestro estudio no encontramos diferencia estadisticamente significativa en la
evaluacion del dolor, encontrando una media de .70 al cortar el pterigion y en el
postoperatorio inmediato, y una media de .67 al cortar el injerto en el grupo 1
(anestesia de contacto), lo cual es menor a lo reportado en el estudio de Oksuz en

donde el grupo de anestesia de contacto (gel xilocaina 2%) presenté una media del
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dolor durante la cirugia de pterigion de 4.0+1.01, aun asi tampoco se encontrd
diferencia estadisticamente significativa comparada con el grupo de Xilocaina 2%
subconjuntival.®

Debemos de tomar en cuenta que nuestro estudio cuenta con algunas
limitaciones como lo es el retraso en el inicio de la prueba piloto y la ejecucion del
protocolo, reduccién del tiempo disponible para las cirugias por falta de espacio
quirargico en nuestro quiréfano por causas ajenas, motivos por los cuales no se
alcanzé el tamafio de muestra estipulado en el analisis estadistico. Falta de
disponibilidad de la presentacion de la Xilocaina 2% en gel en nuestro medio.

Otros factores que pudieron haber contribuido a no encontrar una significancia
estadistica en los resultados son la cantidad de cirujanos que intervinieron en la
realizacion de las cirugias, ya que influye mucho la habilidad y el tiempo quirargico al
momento de la cirugia en el dolor que pueda experimentar un paciente. La escala
utilizada para la evaluacion del dolor de 10 puntos tiene un rango muy amplio para el
dolor tan pequefio que se experimenta en este tipo de cirugias.
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CONCLUSIONES

En nuestro trabajo no se encontraron diferencias estadisticamente significativas
en ninguna de las variables a medir, por lo que podemos concluir gue ambas técnicas
anestésicas son igual en eficacia para brindar analgesia en la cirugia de pterigion
primario. Mas sin embargo hay que tomar en cuenta que con el uso de la técnica de
contacto minimizamos el riesgo de toxicidad del epitelio corneal, ya que el anestésico

no esta directamente en contacto con la cornea.
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1)
Centro De Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud
Hospital Civil de Culiacan
CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Eficiencia de Xilocaina al 2% tépica de contacto comparada con Xilocaina al 2%
tépica de irrigacion en cirugia de pterigion”.

Autorizacion de procedimiento

Nombre:

Numero de expediente:

Edad:

Fecha:

Autorizo voluntariamente a la Dra. Silvia Lizarraga Velarde, a la Dra. Carolina
Cardona Estrada y a su equipo de trabajo, me realicen Cirugia de Reseccién de
Pterigion con autoinjerto conjuntival con la aplicacién de xilocaina de manera topica
de contacto o xilocaina de irrigacion simple.

Reconozco que se me ha explicado amplia y detalladamente los riesgos y

complicaciones de cada procedimiento, entiendo que no se garantizan ni se aseguran
los resultados y declaro que se me han aclarado todas mis dudas.

Nombre y firma del paciente Nombre y firma del testigo

o familiar responsable

Nombre y firma del Médico responsable

2) RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD:
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a. Recursos humanos:
Médicos residentes del servicio de oftalmologia y personal de enfermeria en turno.
b. Materiales:

1.- Medicamentos: Son proporcionados de manera rutinaria en quiréfano (lidocaina

2%), asi como en la consulta externa (tetracaina).

2.- Para anotacion: consumibles de papeleria, computadora, impresora, paquete
estadistico.

c. Fisicos:

1.- Instalaciones del servicio de oftalmologia del CIDOCS: quir6fano, el cual cuenta
con lo necesario para realizar cirugia de pterigion (mesa quirargica, microscopio,
mesa de mayo, bancos, aire acondicionado, lavamanos, insumos y parte del

instrumental quirdrgico).

e Financiamiento

El estudio es autofinanciable, ya que el quiréfano cuenta con todo el material
necesario para llevarlo a cabo, tanto instrumental asi como material de apoyo para las
técnicas anestésicas (lidocaina 2%, hisopos para elaboracion de cigarritos para la
técnica de contacto y jeringas con canulas para la de irrigacion). El paciente solo
aporta la cuota de la cirugia, cantidad establecida por la institucion ($1,500.00 pesos)
asi como la compra de la sutura nylon 10-0 ($ 400.00 pesos) para la fijacion del
injerto. Total de costo para el paciente $1,900.00 pmn. En cuanto al instrumental
quirdrgico cada residente utiliza su propio material, el cual se adquiere por cuenta

propia.

e Factibilidad

Es factible realizar este tipo de protocolos de investigacién en el servicio de
oftalmologia del CIDOCS ya que el numero de pacientes que acuden a la consulta
externa es considerable, ademas se cuentan con los recursos humanos, materiales y
fisicos necesarios; en muchas ocasiones el inconveniente son los recursos

econdémicos de los pacientes, ya que la mayoria de los pacientes que buscan atencién
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meédica en nuestra institucion son de un nivel socioecondmico bajo. A pesar de que el
costo de la cirugia es econdémico hay pacientes que no lo pueden costear.

En nuestro caso, hubo circunstancias ajenas que no permitieron alcanzar la
muestra del estudio. En primer lugar, por diferentes motivos, la fecha de inicio se
retraso hasta el 31 de octubre del 2011; en el 2012 por algunos meses se
suspendieron las cirugias de pterigion debido a un programa de beneficencia de
cirugia de catarata, meses durante los cuales muchos pacientes programados ya no

se operaron cuando se les llamé posteriormente para reprogramarse.
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3) CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD FECHA TIEMPO

Elaboracién protocolo Marzo-abril 2 meses

Presentacion avances 11 abril de 2011 1 hora

Evaluacion comité de Mayo del 2011

investigacion y ética

Capacitacion personal Junio del 2011 1 dia

medico

Capacitacion personal Junio del 2011 1 dia

enfermeria

Muestra piloto 1ro noviembre de 2011 | 3 meses
a enero de 2012

Ejecucion protocolo 1ro febrero 2012 a 30 10 meses

noviembre 2012

Recopilacion resultados

1ro Diciembre 2012 a

15 enero 2013

1 mes y medio

Presentacion del protocolo

Febrero de 2013

30 minutos
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4) FORMATO PARA RECOLECCION DE DATOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

NOMBRE: FECHA:

CIRUJANO: INTERVENCION:

AP DE INTERES:

SEXO: F M EDAD: ANOS

PTERIGION: OD ol NASAL TEMPORAL

TIPO DE ANESTESIA: TOPICA DE CONTACTO / TOPICA IRRIGACION

Evaluacicon del dolor: Escala rnwurrises

\

\
(\

-

A
AN
Ul
r
¥
F

0 = AUSENCIA DE DOLOR
PREGUNTAR DOLOR:

1-2 = LEVE -
1.- Al cortar pterigion

3-5 = MODERADO * o
2.- Al cortar injerto

6-8= SEVERO . o
3.- Al final de la cirugia

9-10= INSOPORTABLE

*Cambiar de técnica anestésica.
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5) ESCALA VISUAL ANALOGA DEL DOLOR

Evaluacion del dolor: Escala numsrica

Sin dolor El peor dolor

0 M 2 383 4 5 B 7 s S 10

Figura 1° Escala visual numérica para la evaluacian dol oolor
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