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1. Introducciéon

La endoftalmitis postoperatoria continua siendo una de las complicaciones mas
devastadoras de la cirugia de catarata y aunque su incidencia mundial varia entre 0.06% y 0.25%
y en nuestro Instituto es de 0.1% "2, sigue siendo un riesgo para la salud publica y para los miles
de pacientes que afio con afio son operados de catarata. Existe evidencia de que la incidencia de

endoftalmitis posterior a cirugia de catarata va en aumento™®'*

que esta en relacion con el
aumento del volumen de cirugias realizadas debido a una poblaciéon de edad mas avanzada por lo
que es de gran importancia identificar los métodos efectivos de profilaxis para poder garantizar la

seguridad de la cirugia .

Varios estudios demuestran la existencia de gérmenes en camara anterior en el periodo
postoperatorio temprano, sin embargo éstos no siempre ocasionan endoftalmitis, esto debido al
parecer, a cierta capacidad del ojo para aclarar o eliminar algunos inéculos®. Los gérmenes Gram
+ son los causantes del 90-94 % de las infecciones intraoculares, entre ellas el Staphylococcus
epidermidis es el mas frecuente, y responsable del 70 % de los casos, seguido por el
Staphylococcus aureus. Los gérmenes Gram - son responsables solamente del 6,5 % de las

endoftalmitis postquirtrgicas, entre ellos la Pseudomonas, Haemophilus, Proteus y Neisseria °.

Profilaxis antimicrobiana.

El estandar considerado por la gran mayoria de cirujanos de catarata para profilaxis
preoperatoria es el uso de yodo - povidona como antiséptico asi como el uso pre y post-operatorio
de antibidticos. Sin embargo, sabemos que en la practica clinica existen diversas técnicas de
profilaxis lo cual nos habla de la carencia de buena evidencia basada en la literatura que respalde

estos métodos .

Los primeros antibidticos intracamerales usados fueron la gentamicina y tobramicina, pero
causaban toxicidad macular y mostraban poca eficacia contra los gérmenes Gram positivos *.
Actualmente, la vancomicina es la mas utilizada por la escuela norteamericana como inyeccion
intracameral al igual que en la solucion de irrigacion, sin embargo se ha encontrado edema

macular cistoide asociada a la aplicacion de ésta *.

La cefuroxima ha sido una opcidén terapéutica ya estudiada previamente como en el caso
del estudio realizado por la Sociedad Europea de Cirujanos de Catarata y Cirugia Refractiva

(ESCRS) en donde se observé que el uso de cefuroxima intracameral al final de la cirugia



disminuia significativamente el riesgo de endoftalmitis; el riesgo de endoftalmitis fue de 5 veces

mas frecuente en el grupo que no recibié tratamiento intracameral (0.26% vs 0.06%)°".

Las fluoroquinolonas de 4 generacién son una excelente opcidén para la profilaxis de
endoftalmitis ya que tienen un amplio espectro antibacteriano y gran potencia contra patégenos
gram positivos, tienen caracteristicas superiores de penetracion ocular y tienen menor
susceptibilidad de desarrollar resistencia en comparacion con los medicamentos previamente
utilizados como profilacticos como lo es la levofloxacina®. Dentro de esta familia de antibidticos, el
moxifloxacino tépico (Vigamoxi, Alcon Laboratorio, Ft. Worth Tx, EUA) no contiene cloruro de

benzalconio como preservador, lo cual lo hace menos toxico 1

En estudios in vitro, los resultados muestran que el moxifloxacino es un potente antibiético
contra los principales patdgenos que causan endoftalmitis postoperatoria y con mayor potencia
contra S. aureus y S. epidermidis que otras fluoroquinolonas como el gatifloxacino y el

levofloxacino °.

El moxifloxacino tiene una actividad bactericida rapida, reduce mas de 3 unidades log en
cuenta bacteriana (>99.9%) en menos de dos horas, lo cual es importante ya que de esta manera
se limita el desarrollo de resistencia y es la forma de que un antibiético preserva su efectividad
clinica® Ademas, es una caracteristica deseable en cualquier antibiético que se vaya a utilizar de
manera topica para eliminar la flora superficial como parte de un régimen preoperatorio

profilactico’.

Para que un antibiético tépico sea considerado como parte de un régimen profilactico debe
alcanzar una concentracion inhibitoria media mayor para disminuir el riesgo de resistencia y
optimizar la eliminaciéon de organismos menos susceptibles. Se ha estudiado que el moxifloxacino
ofrece una biodisponibilidad superior comparado con otras fluoroquinolonas y esto en parte se
debe a su concentracién de 0.5%, la cual es mayor que la concentracion del gatifloxacino,
ciprofloxacino u ofloxacino. Ademas el moxifloxacino tiene una estructura molecular unica que le

confiere alta lipofilicidad y alta solubilidad acuosa '

El moxifloxacino es la unica opcién de uso intracameral en el grupo de las fluoroquinolonas
de 4% generacion, al ser una presentacion libre de preservadores y poder utilizarse directamente
dentro del ojo sin mas preparacion elimina la preocupacion en cuanto a su estabilidad. Kowalski y

"0 estudiaron la eficacia y seguridad del moxifloxacino intracameral para la prevencién de

cols
endoftalmitis bacteriana en conejos y encontraron que no existen diferencias significativas sobre
toxicidad en ningun segmento del ojo al comparar los grupos tratados con moxifloxacino,

vancomicina y solucion salina.



Tanto este como otros estudios en animales han comprobado que no existe evidencia de
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efectos adversos relacionados al uso de moxifloxacino intracameral Recientemente ya se

han publicado estudios en humanos; Arshinoff

reporto su experiencia clinica con el uso de
moxifloxacino intracameral durante la cirugia de catarata; su protocolo profilactico incluye el uso
de 4 gotas de moxifloxacino previo a la cirugia a un intervalo de 10 minutos cada uno, antisepsia
con yodo-povidona y moxifoxacino intracameral diluido en una solucion salina balanceada (50 o
100 mcg/0.1 cc) inyectado al final de la cirugia, asi mismo, todos sus pacientes recibieron
moxifloxacino tépico 6 veces al dia por 3 dias y posteriormente 4 veces al dia por otros 5 dias.
Hasta el momento de esa publicacion, ha realizado 1500 cirugias con este régimen y no ha tenido

ningun caso de endoftalmitis ni de efectos adversos del uso de éste medicamento intracameral.

En otro estudio disefiado para valorar la seguridad del moxifloxacino intracameral, Espiritu
y cols > no encontraron efectos adversos sobre la agudeza visual, reaccidon en camara anterior,
grosor corneal central o densidad de células endoteliales corneales en 65 ojos que recibieron

moxifloxacino 0.5 mg/ 0.1 ml inyectados en la capsula al finalizar de la cirugia de catarata.

Profilaxis antiinflamatoria.

Durante el periodo postoperatorio la inflamacion puede prolongar la recuperaciéon del
paciente, elevar la presion intraocular, aumentar el riesgo de edema macular cistoide, formacion
de sinequias, opacificacion de capsula posterior y elevaciéon de la presion intraocular con el
consecuente glaucoma secundario. Actualmente el manejo farmacolégico perioperatorio y

profilaxis consiste en anti-inflamatorios no esteroideos y corticoesteroides topicos'®.

El cumplimiento del tratamiento por parte del paciente es un motivo de preocupacion ya
que el manejo estandar es con multiples gotas en multiples horarios al dia por varias semanas. El
mal cumplimiento del tratamiento compromete la eficacia de los medicamentos topicos, los cuales
a su vez estan limitados por la absorcion corneal y alcanzan concentraciones intraoculares muy

variables durante el curso del tratamiento.’®

Reportes recientes describen la eficacia de diferentes formas de administrar los esteroides
y reducir la inflamacién después de la cirugia de catarata®®. Esta reportado el uso de una
inyeccion subtenoniana de acetonido de triamcinolona al terminar la cirugia de facoemulsificacion
y se comprobd que es tan efectivo como las gotas de esteroides para reducir los signos y
sintomas de inflamacion postoperatoria. Ademas, la inyeccion de triamcinolona intracameral tiene

propiedades anti-inflamatorias equivalentes a las gotas de acetato de prednisolona en el



postoperatorio ''°. Wadwood y cols, describieron el uso de un implante en el segmento anterior
que libera dexametasona por 7 dias y disminuye la inflamacién posterior a la facoemulsificacion

comparable con la dexametasona tépica .

En un estudio previo donde se colocé dexametasona intracameral en el postoperatorio
inmediato se observo que los pacientes operados de facoemulsificacion que recibieron este
medicamento tuvieron menos molestias postoperatorias que en aquellos que no se les coloco el
medicamento. En este mismo estudio se observo que hubo menos cambios corneales de edema,
estrias en Descemet o depdsitos retroqueraticos posterior a la facoemulsificacién en el grupo de
estudio comparado con el grupo control, sin embargo no fueron significativas. También se observo
una tendencia a presentar menor inflamacion en la camara anterior en aquellos que recibieron la
dexametasona. Por ultimo, una de las grandes preocupaciones con el uso de esteroides oculares
es la elevacion de la presion intraocular (PIO), sin embargo en este estudio observaron que la
dexametasona intracameral utilizada en el postoperatorio inmediato es segura incluso en
pacientes con diferentes tipos de glaucoma y no concierne preocupacion sobre la elevacién de la
Pl1O, ya que el recambio del humor acuoso y la vida media de la dexametasona es de algunas
horas por lo que el riesgo de inducir hipertension ocular es minimo, asi como efectos téxicos
corneales o sistémicos en comparacién con el uso prolongado de esteroides tépicos. Ademas, la
administracion directa por la paracentésis utilizada durante la cirugia evita los riesgos asociados a
la inyeccion subtenoniana o paraocular como son: ruptura ocular, administracion intravitrea,
oclusion de la arteria central de la retina o bien administracién directa a la circulacién coroidea o

retiniana '°.

Otros autores, Gills y Gills, han colocado altas concentraciones de triamcinolona intracameral en
pacientes operados de facoemulsificacion y han podido de esta manera eliminar el uso de

esteroides topicos en el postoperatorio 2'.



2. Justificacion.

Como se comento, esta demostrado que la aplicacion de moxifloxacino intracameral es segura y
eficaz para prevenir infecciones en el postoperatorio. Sin embargo, en el postoperatorio inmediato
puede presentarse inflamacidon considerable y ello representa una de las principales causas de
lenta recuperacion visual y funcional del paciente. El uso de esteroides intracamerales tiene como
ventaja la administracion en el sitio de interés durante los eventos tempranos de la activacion de
la cascada de la inflamacion; por ello, consideramos justificable evaluar nuevos esquemas para
reducir la inflamacion y riesgo de infecciones postoperatorias. En este trabajo se propone evaluar
la seguridad de la administracion intracameral de moxifloxacino en conjunto con dexametasona y
su efecto antiinflamatorio en pacientes operados de facoemulsificacion del cristalino. Este
esquema no ha sido evaluado hasta el momento y la informacion que proporcione puede ayudar a

mejorar el manejo inmediato de los pacientes.



3. Objetivo General.

Evaluar la eficacia y seguridad del clorhidrato de moxifloxacino 0.5% combinado con el fosfato

disodico de dexametasona 0.1% (Vigadexa ® Laboratorios Alcon) intracameral en pacientes

sometidos a cirugia de catarata en el Instituto de Oftalmologia, Fundacion Conde de Valenciana.

4. Objetivos especificos.

Estudiar el grado de inflamacion postquirirgica con el uso de este medicamento combinado y

compararlo con el grupo control.

Describir cualquier efecto adverso potencial post operatorio, secundario a la inyeccion

intracameral del clorhidrato de moxifloxacino 0.5% y fosfato disédico de dexametasona 0.1%.

5. Hipétesis.

La combinacion de clorhidrato de moxifloxacino 0.5% y fosfato de dexametasona 0.1%

intracameral disminuye la inflamacién postoperatoria en cirugia de catarata.

La combinacién de clorhidrato de moxifloxacino y fosfato de dexametasona intracameral es

segura para la funcion del endotelio corneal.



6. Material y métodos:

1. Disefio del estudio:

Estudio prospectivo, comparativo, aleatorizado y longitudinal.

2. Poblacién a estudiar:

Pacientes que sean sometidos a cirugia de catarata en el Departamento de Segmento Anterior del

Instituto de Oftalmologia, Fundaciéon Conde de Valenciana.

3. Tamario de la muestra:

a. Se utilizara como variable desenlace para determinar la inflamacion al conteo de células en
camara anterior. Se considerara normal la ausencia de células en camara anterior evaluado
como 0+ (0 célula). Se espera que el grupo control presente al menos de 0.5+ de
celularidad (1-5 células). Por ello, utilizando un promedio de 3+1 células en el grupo control,
un alfa de 0.05, con un poder del 80% se realizo el calculo del tamafio de muestra utilizando
la siguiente formula:

i. N =2S%Zalfa + Z beta)? / ®

ii. N=2(1.96 + 0.84)% /12

iii.N = 2 (7.84)/1 = 16 sujetos por grupo

iv. N total = 32

Considerando 20% de pérdidas, se agregaron 6 sujetos para una muestra total de 38 lo cual se

puede redondear a 40 para reunir 20 sujetos en cada grupo de estudio.

Para evaluar la seguridad se considerara el conteo endotelial. La cantidad de células endoteliales
promedio en un adulto sano son 1500 a 3000. Sin embargo, es esperable que por cirugia
intraocular se pierdan de 1000 a 1200 células. En promedio esperamos un total de 1650+200
células en el grupo control. Sin embargo, una diferencia significativa en el grupo con tratamiento
seria por lo menos 100 células mas. Utilizando los mismos datos presentados anteriormente,
podemos realizar los siguientes calculos:

N = 8000 (7.84) / 10000

N = 62720/ 10000 = 6 sujetos por grupo, para un total de 12 mas el 20% por pérdidas seria un
total de 14 sujetos. Este resultado se podria redondear a 15 sujetos. Sin embargo, dado que el
calculo de muestra para encontrar diferencias para la inflamacién resulté mayor, en 32 sujetos

en total, sera el que se tome en cuenta para el estudio pues asegura identificar diferencias

significativas para el desenlace de seguridad.



4. Criterios de seleccion:

a. Pacientes que sean sometidos a cirugia convencional de catarata en el Departamento de

Segmento Anterior y que previamente hayan aceptado participar.

5. Criterios de Inclusion:

a. Pacientes mayores de 18 afios de edad.

b. Con diagndstico de catarata valorada por clasificacion de LOCS Il en opacidad nuclear o
color 3 ( Lens Opacities Classificacion System IlI).

c. Conteo endotelial > 2000 cels/ mm®.

d. Que sean sometidos a cirugia de facoemulsificacion de catarata.

€. Que hayan aceptado participar en el estudio.

6. Criterios de exclusion:

a. Pacientes con catarata congénita, traumatica, uveitis, glaucoma inducido por el cristalino
(facolitico, facomarfico o facoanafilactico), opacidades corneales, alteraciones en la via
visual, queratitis, sindrome de pseudoexfoliacidon con evidencia de glaucoma.

b. Pacientes bajo tratamiento inmunosupresor, analogos de prostaglandinas o AINEs topicos.

7. Criterios de eliminacion:

a. Pacientes en los que se hayan presentado complicaciones transoperatorias.
b. Pacientes que no hayan cumplido con el tratamiento indicado.

c. Pacientes que no hayan cumplido con el seguimiento establecido.

8. Descripcion de la técnica:

a. A cada paciente se le realiza una exploracién oftalmoldgica preoperatoria que incluye: AV
sin correccion, AV con correccion, biomicroscopia donde se clasifica la catarata con el
sistema LOCS lll, presion intraocular, paquimetria ultrasénica y fundoscopia. En el grupo de
Vigadexa; el contenido de una nueva botella de Vigadexa ® (Alcon Labs, Hinenberg, Suiza)
sera aspirado de forma estéril en una jeringa de 1 cc, posteriormente con otra jeringa de 1
cc se tomara un volumen de 0.1 ml y la solucion sera inyectada por una canula a través del
puerto lateral en la camara anterior al finalizar el procedimiento quirurgico. Al grupo control
se les colocara 0.1 ml de SSB intracameral. Todos los pacientes seran revisados al dia 1,
semana 1, mes 1y mes 2; en cada revision se les realizara AV sin correccion, AV con
correccion, PO, biomicroscopia en donde se revisara la cantidad de edema corneal (+ a
++++) y celularidad de camara anterior (SUN Standarization of uveitis nomenclature),

paquimetria ultrasonica y en el mes 2 también se les realizara una microscopia especular



de control. Dentro del tratamiento postquirdgico todos los pacientes seran tratados con
Vigamoxi (moxifloxacino 0.5%) 1 gota cada 4 horas por 10 dias y acetato de prednisolona

1% 1 gota cada 2 horas en dosis reductiva por via tdpica.

9. Asignacion aleatoria de la intervencion: mediante el uso de bloques se determinara el tipo de

tratamiento a administrar. Dado que son dos grupos se utilizaran asignacién del tratamiento Ay
B utilizando cuatro bloques como se explica a continuacién:
AABB BABA
ABAB ABBA
BBAA BAAB
La ventaja de utilizar este esquema de aleatorizacion es asegurar que los grupos queden
balanceados. El cirujano (Dra. Daniela Pulido) conocera el tipo de tratamiento por administrar. El
sujeto que realice la evaluacién posoperatoria (Dra. Sharon Ball) estara cegado para el tipo de
tratamiento administrado por el cirujano. Una tercera persona (Dra. MAénica Amato) sera la
encargada en determinar al azar con que tipo de bloque se comienza. Esta tercer investigador
tampoco sera quien realice la evaluacion futura de los pacientes y no tendra contacto con ningun
otro investigador involucrado. La obligacién sera unicamente entregar el sobre cerrado con el tipo
de tratamiento a administrar al cirujano siguiendo el orden del bloque correspondiente. Hasta el
final del estudio y una vez concluidas las evaluaciones, se daran a conocer los cédigos para poder

identificar que tratamiento corresponde al A y cual al B.

10. Definicion de las variables por estudiar:

a. Clasificacion de la catarata por el sistema LOCS lll: opacidad nuclear o color N3
b. Procedimiento quirurgico:

i. Todos los pacientes seran operados bajo anestesia local con bloqueo retrobulbar con
una mezcla de lidocaina al 1% (40%) y bupivacaina 0.50% (60%) y por el mismo
cirujano, en este caso la Dra. Daniela Pulido, medico adjunto del departamento de
Segmento Anterior. Previo a la cirugia se les colocaran dos gotas con 10 minutos de
separacion entre ellas de tropicamida + fenilefrina o bien tropicamida sola en caso de
que el paciente tenga hipertension arterial sistémica. La facoemulsificacion se realizara
por incisién corneal de 2.8 mm utilizando la técnica de stop-and-chop, se utilizara
viscoelastico Viscoat y Provisc y la aspiracion de corteza se removera con la canula de
irrigaciéon/aspiracién coaxial automatica. Posteriormente se les colocara un lente
intraocular de tipo acrilico hidrofobico Acrysof IQ SN60WF (Alcon, Ft Worth, Tx EUA) en
la bolsa capsular asi como la sutura necesaria para evitar fuga con nylon 10-0, en este
momento se les colocara el medicamento intracameral o bien solucién salina

balanceada. Al finalizar el procedimiento a todos los ojos se les coloca una gota de



clorhidrato de moxifloxacino combinado con el fosfato disédico de dexametasona,
Vigadexa (Alcon Labs, Hlinenberg, Suiza)
C. Duracion del procedimiento quirdrgico
d. Energia disipada acumulada (EDA): unidad de medida de facoemulsificacion creada por los
laboratorios Alcon en la maquina Infiniti Vision System (Alcon Labs, Hlinenberg, Suiza) para
que el cirujano pueda monitorizar la cantidad de energia utilizada durante la
facoemulsificacion. Una menor EDA se traduce en menor energia utilizada y esto se traduce
a su vez en menor dafo endotelial.
. Agudeza Visual no corregida (logMAR) postoperatoria: semana 1, 1 y 2 meses.
Agudeza Visual corregida (logMAR) postoperatoria: semana 1, 1 y 2 meses.

. Presion intraocular preoperatoria, al dia 1, semana 1, 1 y 2 meses.

> Q@ S o

. Clasificacién de celularidad en camara anterior (SUN Standarization of uveitis
nomenclature) %
i. 0=10.5+=1a5células 1+= 6 a 15 células 2+=16 a 25 células 3+= 26 a 50 células
4+= mas de > 50 células.
i. Paquimetria ultrasonica preoperatoria, al dia y a los 2 meses
i. Paquimetro ultrasénico Accutome Accupach V: estandar de oro para la paquimetria
corneal, se realizaran 10 tomas subsecuentes en cada toma y se tomara el promedio
como el valor.
j- Microscopia especular preoperatoria y final (20 mes) a través del microscopio especular de
no contacto CellChek EB-10™ Konan Medical, USA. Para el conteo endotelial esta
tecnologia hace uso de los cambios en los indices de la cornea para detectar y enfocarse
precisamente en el endotelio. Una caracteristica importante del microscopio especular es
que puede evaluar y cuantificar los cambios en la cornea a lo largo del tiempo.

k. Reporte de efectos adversos y/o toxicidad.



Operacionalizacion de las variables:

Variable
Clasificacion de la Cualitativa independiente
catarata
Técnica quirurgica Cualitativa independiente

Tiempo de cirugia

Cuantitativa continua

Dependiente

EDA

Cuantitativa continua

Dependiente

Agudeza visual

Cuantitativa continua

Dependiente

Presién intraocular

Cuantitativa discreta

Dependiente

Celularidad de CA

Cuantitativa discreta

Dependiente

Paquimetria Cuantitativa discreta Dependiente
ultrasénica
Microscopia Cuantitativa discreta Dependiente

especular




11. Cronograma de actividades:

Mes Actividad
Diciembre 2011-Julio 2012|Recoleccion de pacientes. Un promedio de 3 pacientes
a la semana se incluiran en
el protocolo.
Julio-Agosto 2012 Los datos obtenidos seran
introducidos a la base de datos
y seran analizados.
Septiembre-Octubre 2012 |Publicacién de resultados. Se publicara en revista
internacional indexada, de
alto impacto.

12. Analisis estadistico:

a. Estadistica descriptiva con medidas de tendencia central (media, mediana, moda,
desviacion estandar y prevalencia) para los datos epidemioldgicos. Se utilizara la
prueba de t de student para el analisis de variables continuas y la prueba de chi
cuadrada para las variables categoéricas. Se utilizara el paquete estadistico SPSS 17.0

para el analisis. Se tom6 como estadisticamente significativa una p menor a 0.05



7. Resultados:

Analisis Prequiruirgico

Se incluyé en el estudio un total de 62 pacientes de los cuales hasta la fecha solo 15 han
completado el protocolo a 2 meses. De los 62 pacientes totales, 33 pertenecian al grupo
control mientras que 30 pertenecian al grupo vigadexa, con una edad promedio de 69.7
(45-87). Dentro del grupo control la edad promedio fue de 69.3 y del grupo vigadexa fue de
70.1. De estos pacientes, 45 fueron femeninos y 17 masculinos.

La agudeza visual prequirurgica medida en cartilla de Snellen reportada en logMAR
promedio fue de 1.3, teniendo un promedio en el grupo control de 1.4 y en el grupo
vigadexa de 1.2.

La presion intraocular prequirargica promedio fue de 14.1 (8-19), teniendo el mismo
promedio de 14.1 en ambos grupos.

En cuanto a la paquimetria prequirdrgica se encontré un promedio de 541 micras (457-
638) teniendo como promedio en el grupo control una paquimetria prequirurgica de 542.5y
en el grupo vigadexa de 541.1

En el conteo endotelial se observo un conteo promedio de 2575 células (2020-3509). En el
grupo control se encontré un promedio de células endoteliales de 2580 y en el grupo

vigadexa de 2569.6, no encontrando una diferencia estadisticamente significativa entre

ambas.
Grupo Vigadexa Grupo Control P

No. Pacientes 30 33 p>0.05
Genero 21F/9M 24F/9M p>0.05
Edad (afios) 70.1 69.3 p>0.05
AV lejana pre-gx 1.2 1.4 p>0.05
(LogMAR)

PIO (mmHg) 14.1 14.1 p>0.05
Paquimetria pre-gx 541.1 542.5 p>0.05
(micras)

Conteo endotelial 2569.6 2580 p>0.05

Analisis Postquirurgico

En cuanto a los resultados postquirurgicos al primer dia de operados, encontramos un
promedio de presion intraocular de 15.5 (9-28), siendo dentro del grupo control el promedio
de 19.46 y en el grupo vigadexa de 16.14 con una p de 0.006 la cual es estadisticamente
significativa. Se encontré un paciente con PIO de 28 al primer dia postquiurgico en ambos

grupos como maxima.




La paquimetria promedio al dia postoperatorio fue de 606.4 (504-882), con un promedio de
610 en el grupo control y 602.6 en el grupo vigadexa con una p de 0.31 la cual no es
estadisticamente significativa

En cuanto a la celularidad encontrada segun la clasificacion de SUN al primer dia
postquiurgico se encontrd un promedio en cruces de 1.3 (0-3) con un promedio en el grupo
control de 1.25 y en el grupo vigadexa de 1.38 con una p de 0.14, la cual no es
estadisticamente significativa.

Para determinar la mejora o no del edema corneal se comparé el aumento en el grosor
corneal del grupo control contra el grupo tratamiento, encontrando una p de 0.49 la cual no
es estadisticamente significativa comprobando la ausencia de mejoria en el edema corneal

postquirurgico.

De los 15 pacientes que completaron el estudio a 2 meses, se encontrd una paquimetria
promedio a los 2 meses de 524.8 (398-630), con un promedio en el grupo control de 522.1
y en el grupo vigadexa de 528.3. En cuanto al conteo endotelial se encontré un promedio
en toda la muestra de 2361 células (1587-3717), siendo en el grupo control el promedio de
2429 células y en el grupo vigadexa de 2282 celulas, sin encontrar diferencias estadisticas

al comparar ambos grupos (p 0.77 para el grupo control y p 0.32 para el grupo vigadexa).

Para poder analizar la pérdida endotelial se realizé una prueba t-student comparando el
porcentaje de pérdida endotelial por paciente, tomando como referencia el conteo
endotelial prequirurgico y comparandolo con el postquirdrgico, encontrando que existe una
diferencia estadisticamente significativa en en el grupo control (p 0.03) pero no en el grupo

vigadexa (p 0.08).

En cuanto al porcentaje de pérdida endotelial comparando el grupo control contra el grupo
vigadexa no se encontré una diferencia estadisticamente significativa (p 0.31) encontrando
una pérdida promedio de todos los pacientes del 12%, similar a lo reportado en la
literatura, con una pérdida promedio en el grupo control de 9% y en el grupo vigadexa de
14%.
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Efectos adversos:

No se observaron efectos adversos asociados al medicamento. No se observo ni un solo
caso de sindrome toxico del segmento anterior asi como tampoco ningun caso de

endoftalmitis, ni en el grupo control ni en el grupo de tratamiento.

8. Discusion

Una de las complicaciones mas temidas de cualquier cirugia intraocular es la endoftalmitis.
Debido a esto se han estudiado multiples formas de evitar este tipo de complicaciones.
Recientemente se empezé a plantear la posibilidad de colocar antiobiéticos de forma
intracameral de manera preventiva.

Este estudio se realizd con la finalidad de determinar si el uso de clorhidrato de
moxifloxacino 0.5% y fosfato disédico de dexametasona 0.1% utilizado de manera

intracameral es seguro y no toxico para el endotelio corneal.

Encontramos que la diferencia en cuanto a la pérdida endotelial entre el grupo control y el
grupo tratamiento no fue estadisticamente significativa (p 0.31), lo cual apoya nuestra
hipotesis; mientras que la pérdida endotelial por si sola en cada grupo si mostro ser
estadisticamente significativa. Esto nos demuestra que a pesar de tener una pérdida
endotelial importante posterior a una cirugia tanto en el grupo control como en el grupo

tratamiento, la diferencia entre ambos grupos no es significativa, determinando una

ausencia de toxicidad agregada en el grupo tratamiento.



Recientemente Terrence P. O’Brien y cols', plantearon la posibilidad de la aplicacion del
moxifloxacino intracameral como profilaxis para endoftalmitis postquirurgica. Regis P.
Kowalsi y cols® demostraron su eficacia y ausencia de toxicidad en modelos de raton.
Ekinci Kokteir y cols®* publicaron un estudio donde demostraron la ausencia de toxicidad
corneal con el uso de moxifloxacino intracameral en pacientes humanos abriendo asi una
puerta para la investigacion y un gran paso en la profilaxis de la endoftalmitis
postquirurgica.

En cuanto a la inflamacién secundaria al procedimiento quirargico intraocular, se han
estudiado también multiples medicamentos, de uso tépico, sistémico, paraocular o
intracameral con diferentes resultados'® " 181920,

En este estudio demostramos que la inflamacion medida en cruces segun el numero de
células dentro de la cadmara anterior?®, no se vié alterada por la aplicacién del
medicamento comparado con el grupo control. Aun asi, la determinacion de la inflamacién
en la camara anterior, a pesar de haber sido realizada siempre por el mismo valorador,
sigue siendo una medida subijetiva, lo cual indica un sesgo grande en la determinaciéon de
la inflamacion en camara anterior.

Diane TW Chang y cols'®, demostraron que el uso de una inyeccién intracameral de 0.4
mg de dexametasona intracameral posterior a una cirugia de catarata, en pacientes con o
sin glaucoma, reducia el conteo de células en la camara anterior y aumentaba la mejoria
subjetiva de recuperacién en pacientes sin glaucoma. También demostraron que la
aplicacion de esta no producia un aumento significativo en la presion intraocular ni ninguna
otra complicacion.

En nuestro estudio corroboramos lo reportado por otros estudios comprobando que no
existe un aumento en la presion intraocular posterior a la cirugia con el uso de esteroide
intracameral, de hecho se encontré una disminucion de ésta en el grupo tratamiento
atribuible quizas a la disminucién en la inflamacion postoperatoria, dato no corroborable en
nuestro estudio segun el conteo celular en la camara anterior.

A pesar de que no fue la intencion del estudio, aprovechamos para determinar si la
presencia de un antiinflamatorio esteroideo en el medicamento ayudaba a disminuir el
edema corneal posterior a la cirugia. Debido a que la determinacion en cruces del edema
corneal es un parametro bastante subjetivo, decidimos realizarlo con los cambios
paquimétricos prequirdrgicos y postquirurgicos al primer dia posterior a la cirugia sin
encontrar una diferecia estadisticamente significativa entre el grupo control y el grupo

tratamiento.

Hasta hoy en dia en la literatura indexada no existe ningun reporte del uso de estos dos
medicamentos de manera junta debido a que el medicamento utilizado en nuestro estudio

fue recientemente lanzado al mercado.



Limitaciones del estudio

Es importante recalcar que a pesar de haber observado diferencias en cuanto a la pérdida
endotelial, pudimos observar en 2 pacientes dentro del grupo tratamiento que el conteo
endotelial previo a la cirugia fue menor que posterior a este lo cual carece de sentido. Esto
es atribuible al hecho de que el parametro utilizado para la toma del conteo endotelial en
nuestro estudio fue la microscopia especular, la cual es una prueba operador dependiente
que tiene una variabilidad interoperador importante. Debido a esto proponemos realizar un
estudio para estandarizar el método de valoracion de la pérdida endotelial en nuestro
instituto.

Otra de las limitaciones del estudio fue el pequefio tamano de la muestra que completd los
dos meses de seguimiento, la cual no es una muestra representante ya que se requiere un
minimo de 16 pacientes por grupo, por lo que estamos en espera de completar el estudio y
conseguir una muestra mayor de pacientes para alcanzar resultado mas confiables y

representativo.

9. Conclusiones
Podemos concluir de este estudio que el medicamento no es téxico para el endotelio
corneal si es colocado de manera intracameral. También podemos concluir que no causa
aumento en la presion intraocular, de hecho observando una disminucion en la misma, y
gue no se observan diferencias estadisticiamente significativas en cuanto a la inflamacion
en la camara anterior, en cuanto al edema corneal o en cuanto a la pérdida endotelial final.
Aun asi estamos en espera de completar el estudio y lograr el seguimiento a dos meses de
todos los pacientes que fueron reclutados al inicio del estudio para poder lograr una
muestra mas grande que llegue a ser mas representativa y de ésta manera lograr tener

resultados mas confiables.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO.

“Eficacia y seguridad del clorhidrato de moxifloxacino y fosfato disédico de dexametasona

intracameral en pacientes sometidos a cirugia de catarata”.

Departamento de Segmento Anterior.

Investigadores Responsables: Dra. Sharon Ball Burstein

Dra. Daniela Pulido London

Dr. Eduardo Chavez Mondragon.

Chimalpopoca 14, Colonia Obrera. México, D.F. 06800
Telefono: (5255) 55888591, 54421700
Celular: 044-5539331229

La endoftalmitis es la complicacién mas temida en la cirugia de catarata, y aunque su incidencia
es baja, es totalmente devastadora para la vision. Se trata de una infeccion dentro del ojo causada
por organismos que entran al mismo durante o después de la cirugia. En toda cirugia se toman
medidas preventivas como es el tratamiento previo de infecciones, lavado previo a la cirugia con
yodo, asi como colocacion de gotas posteriores a la cirugia, las cuales han ayudado a disminuir

importantemente la incidencia de esta infeccion.

Estamos pidiendo su colaboracién voluntaria en un estudio sobre eficacia y seguridad de un
antibiético mezclado con un antiinflamatorio (moxifloxacino con dexametasona) que se colocaria
dentro del ojo durante la cirugia. El medicamento es conocido comercialmente como Vigadexa
(Alcon Labs, Hunenberg, Suiza) y se utiliza como gotas para el manejo de la inflamacion vy
prevenciéon de infecciones posterior a la cirugia de catarata pero de manera tépica (en gotas). El
objetivo de este estudio es estudiar si este medicamento colocado dentro del ojo nos ayudaria a
disminuir el riesgo de infeccidn, asi como la disminucion de la inflamacion posterior a la cirugia. El
medicamento sera proporcionado por el mismo laboratorio en presentacion de muestras médicas

las cuales no tienen ningun costo para el paciente ni para el médico.



Si acepta participar un cirujano de segmento anterior del instituto debidamente capacitado
procedera a aplicar el medicamento al final de la cirugia de catarata. Las revisiones subsecuentes
seran las mismas que en cualquier paciente operado de catarata y se realizaran en el
Departamento de Segmento Anterior del Ojo, para la evaluacién de la seguridad del medicamento
y su eficacia se realizaran algunos estudios posteriores los cuales no tendran ningun costo para

usted.

Puede negarse a participar en el momento de la cirugia. Ello es totalmente correcto y no cambiara

en nada su relacion con los miembros del grupo de investigacion.
Puede preguntar cualquier cosa, ya sea sobre los temas del estudio o sobre el estudio mismo en

cualquier momento.

Firmo la presente junto a la persona que me informo.
México DF, a de de

Huella digital

Firma de Aceptacion

(Nombres y apellidos completos

Testigo Testigo



	Portada
	Índice 
	Texto

