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I. INTRODUCCION.

La prevalencia de las enfermedades alérgicas ha aumentado
considerablemente en los paises desarrollados, el 25% de la
poblacion general presenta algun tipo de enfermedad alérgica,

siendo muy frecuente la afectacion a nivel ocular.

Dentfro de las enfermedades alérgicas oculares, se considera la
conjuntivitis alérgica aguda, clasificdndose en estacional o
perenne, segun la forma de presentacion, recidivante o

permanente.

La importancia en el control del cuadro clinico de la conjuntivitis

alérgica reside mas en su frecuencia que en su gravedad.

Aproximadamente el 90% de los pacientes que presentan sinfomas
cldsicos inducidos por un polen presentan conjuntivitis alérgica en
diverso grado de afectacién, mientras que aproximadamente el
50% de los pacientes con rinitis alérgica, tiene sinfomas a nivel

ocular.

La fisiopatologia de la conjuntivitis alérgica esta dada por una
reaccion de hipersensibilidad ocular mediadas por mastocitos, en
las que los alérgenos reaccionan con la IgE especifica que se halla

en la superficie de los mastocitos conjuntivales.




Los mediadores liberados en la degranulacion de los mastocitos
incluyen mediadores preformados como la histamina, la
estimulacion del receptor H1 media el sinfoma de prurito, mientras
que el receptor H2, media la vasodilatacion, y liberacidon de
prostaglandinas, principalmente D2 y leucotrienos C4, D4 y E4,
que favorecen la secrecion de moco, infiltracidon celular, quemosis,

y aumento de la permeabilidad vascular.

Los mastocitos también producen interleucinas como segundos
mensajeros, prolongando la inflamacion alérgica, la L4 , la L5 y el
factor de necrosis tumoral, asi como el factor activador de
plaquetas, proporcionan senales para iniciar una segunda ola de
reacciones inflamatorias, estimulando la molecular de adherencia
infercelular (ICAM-1) y la molécula de adherencia de las células
vasculares (VCAM-1), las cuales inician la inflamacién conjuntival
con predominio de eosindfilos, neutrdfilos, linfocitos e

hiperreactividad de la mucosa.




El diagndstico de ésta etiologia es fundamentalmente clinico y se

puede realizar con una correcta anamnesis y exploracion fisica.

Los pacientes refieren, ojo rojo y prurito principalmente.
El prurito, es el principal en la alergia ocular, aparece en el 90% de
los pacientes, suele acentuarse en al canto interno e ir

empeorando a lo largo del dia.

Es frecuente la sensacion de cuerpo extrano, menos frecuente la
fotofobia y el lagrimeo, pero pudieran estar asociados a diferentes

cuadros de irritacion ocular.

Es importante la historia médica familiar, pues hasta el 70% de los
pacientes con diagndstico de conjuntivitis alérgica, tienen historia

familiar de atopia.

La edad de presentacion mads frecuente es en la infancia y
juventud, con historia familiar de atopia en un 70% y atopia

extraocular en un 94%.

En la exploracion oftalmolégica, deben observarse las estructuras
afectadas, con ldmpara de hendidura.
En pdrpados se observa eccema en practicamente el 100% de los

pacientes con éste diagnodstico.




En conjuntiva se presenta:

Hiperemia, como signo mads frecuente, representando la dilatacion
de los vasos sanguineos causada por los mediadores de

inflamacion.

Quemosis, que se define como el edema conjuntival causado por
la acumulacion fluido en el espacio perivascular debido a un

aumento de la permeabilidad de los capilares conjuntivales.

Secrecion, aparicion de exudacion sobre la superficie conjuntival,

proteindiceo en caso de ser seroso.

Reaccion conjuntival, se observan papilas, que son peqguenas
elevaciones formadas por epitelio conjuntival hiperpldsico con
vasos conjuntivales centrales dilatados y telengiectdsicos
rodeados de edema y células inflamatorias, aparecen a nivel de
la conjuntiva palpebral difusamente, y en la bulbar, a nivel del
limbo.

Foliculos, representan tejido linfoide conjuntival, que esta presente
en la sustancia propia de la conjuntiva, se forman por la
hiperplasia del tejido, en el interior del estroma, estdn rodeados de
vascularizacion accesoria 'y aparecen principalmente en la

conjuntiva tarsal inferior.

Membranas y seudo-membranas, visibles en casos de conjuntivitis
graves, se forman por la coagulacion de un exudado, que
contiene fibrina y células necroticas.
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En cuanto al diagndstico inmuno-alergoldgico, se conoce que la
conjuntivitis alérgica, sea estacional o perenne, es debida a un
mecanismo de hipersensibilidad fipo |, segun la clasificacion del
Gell y Coombs, por lo que se produce la activacion de los
mastocitos por la unidon del alérgeno a dos moléculas de IgE,
presentes en la superficie del mastocito, ésto lleva a la liberacion
de multiples citocinas, que ponen en marcha un cadena de

sucesos responsables de las manifestaciones clinicas.

Alérgenos mds frecuentes, en conjuntivitis alérgica estacional.

Pdlenes

Parietaria judaica

Gramineas

Chenopodium album

Olivo

Ciprés

Platanus acerifolia

Plantago lanceolata

Salsola Kali

Artemisia vulgaris

Mercurialis annua




Una vez hecho el diagndstico y correlacionando la fisiopatologia,
el enfoque terapéutico mds apropiado, desde el punto de vista
farmacocinético y clinico, es el uso de medicamentos tépicos,
porgue permite la aplicacion local y evita el efecto de sensacion

de resequedad ocular, al utilizar los antihistaminicos via oral.

Los medicamentos de eleccidn son los agentes antialérgicos de
accion dual, que combinan efectos antihistaminicos vy
estabilizador de los mastocitos.

En cuanto a la seleccion, se debe optar por un medicamento
potente y de accion prolongada que tenga la capacidad de

controlar la sinfomatologia.

Dentro de este grupo contamos con los medicamentos que en
éste estudio se utilizaran, para comparar su rapidez y eficacia en el
control de los signos y sintftomas de la conjuntivitis alérgica

estacional.

Se realizard con estos medicamentos, pues la epinastina al 0.05%,
es un medicamento de reciente lanzamiento al mercado
mexicano, y la olopatadina al 0.1% se encuentra en el cuadro

bdsico de ésta Institucion.
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A continuacidon se exponen las caracteristicas de dichos

medicamentos.

Epinastina

Elestat, Allergan M.R.

Concentracion 0.05%. 0.5mg/1ml

Biodisponibilidad: via ocular 2 veces al dia, concentracion maxima
plasmatica de 0.04ng/ml, 2 horas después de la administracion.
Eliminacién. Renal.

Accion antihistaminica, en receptores H1, H2 y H4, efecto
modulador sobre la acumulacidn de células inflamatorias y
actividad estabilizadora de mastocitos.

Reacciones adversas.

Sensacion de ardor ocular 1.5%

Hiperemia conjuntival 0.3%

Prurito 0.6%.

Secrecion ocular 0.6%

Alteracion del gusto 0.6%.

FARMACOCINETICA'Y FARMACODINAMIA EN HUMANOS:

La epinastina es un agente antialérgico, con elevada afinidad por
los receptores Hi, antagonizando de esta forma los efectos de la
histamina, adicionalmente, se le han enconfrado propiedades
como antagonista de la serotonina, asi como efectos a-
adrenoliticos (fipos 1y 2) al ser administrado en dosis altas, sin que

de lugar a manifestaciones de actividad a nivel central.
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Adicionalmente presenta un efecto inhibitorio en la liberacion de
histamina y un efecto antagonista de ofros mediadores
bioguimicos como leucotrieno Cyu,factor activador de plaquetas y
serotonina. Por lo que sus efectos antiinflamatorios y antialérgicos

han sido bien demostrados en estudios preclinicos.

Debido a que la epinastina traspasa la barrera hematoencefdlica
sélo en una extension limitada, sus efectos en el sistema nervioso

central son practicamente inexistentes.

La eliminaciéon se lleva a cabo por via urinaria en 25% y una

excrecion de 70% a través de las heces.

La epinastina fue excretada principalmente en forma compuesta.

Olopatadina.

Patanol, al 0.1% Alcon M.R.

Concentraciéon. 2mg/iml.

Biodisponibilidad. Menos de 0.5ng/ml. Con dosis de 1 gota cada
12 horas por 2 semanas.

Eliminaciéon. Renal.

La olopatadina es un inhibidor de la liberacion de histamina que
tiene lugar a partir de las células cebadas, y un Hi anfagonista,
relativamente histaminico selectivo, que inhibe la reaccidon de

hipersensibilidad inmediata, tipo 1.
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Reacciones adversas. Cefalea 7%, Ardor o sensacion de
pinchazos en el ojo, sequedad ocular, sensacion de cuerpo
extrano, hiperemia, queratitis, edema de pdrpados y prurito,
menos del 5%.

Reacciones no-oculares: Astenia, sindrome de frio, faringitis, rinifis,

sinusitis y alteracion del gusto, en menos del 5%.
FARMACOCINETICAY FARMACODINAMIA EN HUMANOS:

La olopatadina es un inhibidor de la liberacion de histamina que
tiene lugar a partir de las células cebadas, y un H; antagonista,
relativamente histaminico selectivo, que inhibe la reaccién de

hipersensibilidad inmediata, fipo 1, in vivo e in vitro.

La olopatadina no ejerce efecto alguno sobre los receptores a-
adrenérgicos, dopaminicos, muscarinicos del tipo 1 y 2 vy

serotoninérgicos.

Se ha comprobado la existencia de un bajo nivel de exposicion
sistémica, después de la administracion, por via ocular tdépica, en

el hombre.

En dos estudios llevados a cabo en voluntarios normales (24
individuos en total), quienes fueron tratados bilateralmente, con
dosis de olopatadina, solucion oftdlmica al 0.15%, siguiendo un
regimen de aplicacion de una dosis cada 12 horas, durante un
periodo de 2 semanas en total, se pudo demostrar que las
concentraciones de esta droga en plasma, por lo general, se
enconfraban por debagjo del limite de cuantificacion de la

valoracion correspondiente (< 0.5 ng/ml).
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En aquellas muestras en las cuales la olopatadina resultd
cuantificable, las cantidades de esta droga se hallaron o
detectaron —-normalmente— dentro de un lapso de 2 horas, a partir
de la administracion de la dosis correspondiente, y dicha

cuantificacion oscild en los siguientes valores: de 0.5 a 1.3 ng/ml.

También se comprobd que la vida media de esta droga en
plasma tuvo una duracion de aproximadamente 3 horas, y su
eliminacion se produjo —-predominantemente— por via renal

(excrecion renal).

Aproximadamente, 60 a 70% de la dosis administrada se recuperd
en la orina como droga madre. También, se detectaron dos
metabolitos en la orina: el monodesmetilo y el N-Oxido, en bajas

concentraciones.

Los resultados obtenidos a partir de estudios de estimulacion
anfigena conjuntival, demostraron que el producto resultd ser
significativamente mds eficaz que su vehiculo, en cuanto a la
prevencion de la picazén o comezdn ocular, relacionada con la
conjuntivitis  alérgica, segin se pudo comprobar, tanto
inicialmente, como al cabo de 8 horas de la administracion de la
dosis correspondiente, en aquellos pacientes sometidos a la
estimulacion antigena, que se llevdé a cabo en los estudios de

referencia.
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Il. DEFINICION DEL PROBLEMA.

Comparar la rapidez y eficacia de olopatadina versus epinasting,
con base en la disminucion de signos y sinftomas oftalmoldgicos,
en pacientes con diagndstico de conjuntivitis alérgica estacional,

fratados durante un mes.

JUSTIFICACION.

Evidenciar la rapidez y eficacia de cada unos de los
medicamentos arriba citados, para seleccionar de manera
acertada el tratamiento a que serd sometido el paciente, con el

mejor beneficio para éste, y su economia.

15



lI. HIPOTESIS.

La epinasting, tiene un efecto mas rdpido en la reduccion de 1os
signos y sinfomas de conjuntivitis alérgica estacional que la

olopatadina?

HIPOTESIS NULA

La epinastina, no tiene un efecto mas rapido en la reducciéon de
los signos y sinftomas de conjuntivitis alérgica estacional, que la

olopatadina.
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IV.OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL.

Comparar la rapidez y eficacia en la disminucion de los signos y
sinfomas de la conjuntivitis alérgica estacional, en pacientes

tratados con epinastina al 0.05% versus olopatadina al 0.1%.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

e Determinar mediante una escala sinftomdtica llenada por el
paciente la rapidez en la eliminacion o disminucidén de la

sinfomatologia.
e Determinar, mediante una escala, llenada por el
oftalmdlogo, la rapidez en la eliminaciéon o disminucion de

los signos evaluados.

e Determinar la presentacion y severidad de efectos adversos.

17



V. METODOLOGIA.

TIPO DE ESTUDIO.

Experimental.

Se dividird el total de los paciente de la muestra, en 2 grupos, uno
que recibird el tratamiento con epinastina al 0.05%, una gota
cada 12 horas en ambos ojos, durante un mes, llenando la hojas
de control de variables, y ofro tratado con olopatadina al 0.1% 1
gota cada 12 horas, en ambos ojos, durante el mismo tiempo,
lenando las hojas de control de variables, para al final ser
comparada la eficacia de ambos medicamentos.

El medicamento para cada grupo serd obsequiado al azar,

mediante sobres.

DISENO.

Longitudinal, prospectivo, experimental, comparativo.

Poblacidon de referencia: poblacion derechohabiente de PEMEX

qgue demanda la atencidon en el servicio de oftalmologia.

Poblacion elegible. Pacientes con diagndstico de conjuntivitis
alérgica estacional, en quienes se impartird monoterapia durante

un mes.

18



Poblacion de estudio: Pacientes seleccionados con diagndstico
de conjuntivitis alérgica estacional, de acuerdo a la fuente de

reqistros.

UNIVERSO.

100 pacientes con el diagnodstico de conjuntivitis alérgica

estacional en el sistema de servicios médicos de Pemex.

MUESTRA.

38 pacientes, que cumplieron con los criterios de inclusion.

CRITERIOS DE INCLUSION.

e Pacientes de sexo femenino y masculino

e Pacientes mayores de 18 anos.

e Pacientes mexicanos.

e Pacientes derechohabientes de Pemex

e Pacientes con diagndstico de conjuntivitis  alérgica
estacional.

e Pacientes que firmaron consentimiento informado.
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CRITERIOS DE EXCLUSION.

e Pacientes con tratamiento activo para dicha patologia.
e Pacientes que no acepten firmar el consentimiento

informado.

CRITERIOS DE ELIMINACION.

e Pacientes que no acudan a sus citas control.
e Pacientes con falta de apego al tratamiento.
e Pacientes que requieran agregar otro medicamento para

controlar la sinftomatologia

METODO DE SELECCION DE LA MUESTRA.

Pacientes con diagndstico de conjuntivitis alérgica estacional,
incluidos en la CIE hl101, proporcionado por personal de
Informd&tica, derechohabientes de Pemex, que cuenten con los

criterios de inclusion.

20



DEFINICION DE VARIABLE

Variable. Tipo Escala Técnica de
medicion.
Género. Cualitativa Masculino Interrogatorio.
dicotomica Femenino
Edad. Cuantitativa. Numeérica. Interrogatorio.
Molestia a la Cualitativa Ausente Interrogatorio.
luz. Politdmica Leve
Moderada
Severa
Comezon. Cualitativa Ausente Interrogatorio.
Politédmica Leve
Moderada
Severa
Ardor. Cualitativa Ausente Interrogatorio.
Politomica. Leve
Moderada
Severa
Dolor. Cualitativa Ausente Interrogatorio.
Politdmica. Leve
Moderada
Severa
Lagrimeo. Cualitativa Ausente Interrogatorio.
Politémica Leve
Moderada
Severa
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Sensacion de Cualitativa Ausente Interrogatorio.
basura. Politdmica Leve
Moderada
Severa
Ojo rojo. Cualitativa Ausente Interrogatorio.
Politdmica Leve
Moderada
Severa.
Vision borrosa. | Cualitativa Ausente Interrogatorio.
Politdmica Leve
Moderada
Severa
Resequedad. Cualitativa Ausente Interrogatorio.
Politédmica Leve
Moderada
Severa
Hiperemia Cuantitativa. Ausente Exploracion
conjuntival Politbmica Leve
tarsal. Moderada
Severa
Hiperemia Cuantitativa Ausente Exploracion
conjuntival Politdbmica Leve
bulbar. Moderada
Severa
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Inyeccion ciliar. | Cuantitativa Ausente Exploracion
Politdmica Leve
Moderada
Severa
Foliculos. Cuantitativa Ausente Exploracion
Politdmica Leve
Moderada
Severa
Papilas. Cuantitativa Ausente Exploracion
Politdmica Leve
Moderada
Severa
Secrecion. Cuantitativa Ausente Exploracion
Politédmica Leve
Moderada
Severa
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MATERIAL Y METODOS.

Recursos humanos:

a) 1 investigador
b) Asesor de tesis

c) Personal de informdtica

Recursos materiales:

a) Computadora

b) Hojas blancas

c) Formatos de concentracion de datos.

d) Boligrafos

e) Impresora

f) Calculadora

g) Ldmpara de hendidura

h) Medicamento, 19 goteros de olopatadina al 0.1% ,y 19goteros
de epinastina 0.05% que serdn proporcionado por las

companias farmacéuticas, en forma de muestras medicas.
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VI.CONSIDERACIONES ETICAS

1) Los participantes de la investigacion deberan cumplir los
criterios de inclusion, y estar enteradosy de acuerdo con €l
uso que se le dard a la informacién que proporcione el

expediente clinico y el personal de salud.

2) Garantizar la seguridad y confidencialidad.

3) Evitar el uso de datos con fines diferentes a los que se

autorizaron.

4) Es responsabilidad del investigador asegurarse de la calidad

de los datos obtenidos de las hojas de datos.

5) Una vezrecolectados los datos, su manejo y andlisis se
deberd realizar de acuerdo con el protocolo de estudio y se

deberd evitar la manipulacion de los mismos.
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VII. RESULTADOS.

DISTRIBUCION POR SEXOS

Se observé un mayor porcentaje
de mujeres (66%), con respecto
a los hombres (34%), revisados
en éste reporte, con dicha

patologia.

EDAD

EDAD POR DECADA

Las décadas de la
vida, en las que se
presentd mds
frecuentemente
ésta patologia son
la 6%y 79 con un

porcentaje similar.
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SINTOMAS.

% de Mejoria

10
minutos

control 15dias

Molestia a la luz.

Olopatadina0.1%| 0% | 25 | 71% | 100%

De acuerdo a los porcentajes obtenidos, la molestia a la luz,
diminuyd mas rapido con epinastina al 0.05%, sin embargo la

mayor diminucién de la molestia, permanecid a los 30 dias con

olopatadina al 0.1%.

Comezon.

% de Mejoria

10

control .
minutos

Molestia a la luz.

> OIoatadinaD.l%

La grdfica senala, que la comezon, fue confrolada mas
rdpidamente con el uso de olopatadina al 0.1%, sin embargo al
terminar el mes de tratamiento, la diminucidon en éste sinftoma

permanecio controlada con epinastina al 0.05%
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™
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10
minutos

¥ Olopatadina 0.1% 0% 3

control 15dias

Este sintoma, disminuyé mds radpidamente con el uso de
olopatadina al 0.1%, pero al terminar el tratamiento sugerido de 30
dias, los pacientes refirieron que la mejoria permanecid el que

utilizaron epinastina al 0.05%.

% de Mejoria

10
minutos

control

¥ Olopatadina 0.1%

El dolor, fue controlado con igual rapidez en ambos casos, y al

terminar el tratamiento, la mejoria fue mas siginificativa con el uso

de olopatadina al 0.1%.




Lagrimeo.

% de Mejoria

10 15dias

control .
minutos

Lagrimeo.

¥=—Olopatadina0.1%| 0% | 20% | 54% | 71%|

El lagrimeo, se controlo segun lo referido, en menos tiempo con el

uso de epinastina al 0.05%, y al término del estudio esta mejoria fue

reportada con mayor porcentaje usando olopatadina al 0.1%.

Sensacion de

% de Mejoria

.10 15dias
minutos

control

Sensacién de basura.

»—Olopatadina0.1%| 0% | 4% | 690% | 77%]

Los resultados arrojan, que en éste rubro, hubo una meroria mas
rapida con el uso de olopatina al 0.1%, sin embargo al tfermino del

tfratamiento, con ambos medicamentos se controld el sintoma.




% de Mejoria

control . 15dias
minutos

Ojorojo.

¥==Qlopatadina 0.1% 0% 6% 9%

El ojo rojo, disminuyo subjetivamente mas rapido con el uso de

epinastina al 0.05%, pero permanecié mds tiempo la mejoria con

el uso de olopatadina al 0.1%.

DQOrrosa.

% de Mejoria

control . 10 15dias
minutos

Visidn borrosa.

¥ Olopatadina 0.1%

En éste apartado, no se observd mejoria a los 10 minutos, sin

embargo hubo una mejoria significativa con el uso de olopatina al

0.1% al término del estudio.
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Resequedac

% de Mejoria

10

control .
minutos

Resequedad.

¥ Olopatadina 0.1%

La sensacion de resequedad fue controlada en un porcentaje
mayor a los 10 minutos con el uso de epinastina al 0.05%, pero el
efecto de mejoria permanecid al final del estudio en un

porcentaje mayor con el uso de olopatadina al 0.1%.
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SIGNOS

Hiperemia tarsal.

% de Mejoria

control . 15dias
minutos

Hiperemia tarsal.

¥~ Olopatadina 0.1%

Fué controlada mds rdpidamente con el uso de epinastina al

0.05%, y esta mejorias se mantuvo hasta finalizar el estudio, con

éste medicamento.

Hiperemia bu

% de Mejoria

10

control .
minutos

Hiperemia bulbar.

¥ Olopatadina 0.1%

Se observd un poco de mejoria en menos tiempo con el uso de
epinastina al 0.05%, y al final del tfratamiento con el uso de

olopatadina al 0.1%, se mantuvo un mejor efecto.
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Inyeccion ciliar.

% de Mejoria

10

control .
minutos

Inyeccion ciliar.

#==Epinastina0.05% 100% 100%
¥=Olopatadina0.1%| 0% | 0% | 83% | 100%

No hubo cambio tras la primera instilacion del medicamento , en

ninguno de los casos, pero a los 30 dias, se controlo con ambos

medicamentos.

% de Mejoria

10
minutos

control

Foliculos.

¥ Olopatadina 0.1%

Disminuyo la presencia a los 30 dias de una manera mas

mantenida con el uso de epinastina al 0.05%
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% de Mejoria

10 15dias

control .
minutos

Papilas.

¥ Olopatadina 0.1%

Se observd una disminucion, ligeramente mayor, con el uso de

epinastina al 0.05%, tras el uso de ésta por 30 dias.

Secrecion.

% de Mejoria

10

control .
minutos

Secrecion.

¥—Olopatadina0.1%| 0% | 0% | 69% | 93%|

No disminuyd con ningun medicamento, tras la primera instilacion,

sin embargo, al término del estudio, la disminucion de ésta fue del

100% con el uso de epinastina al 0.05%.
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ANALISIS CRONOLOGICO

10 MINUTOS

G EGEE]

0.05% Olopatadina al

0.1% Efecto similiar

Se observa que la epinastina al 0.05% tuvo un efecto mds rapido
en la disminucién de los signos y sinfomas, comparado con la

olopatadina al 0.1%, ftomando en cuenta el total de las variables.

15 DIAS

Epinastina al 0.05% Olopatadina al Efecto similiar
0.1%

A los 15 dias el efecto en el control del cuadro clinico, de la
olopatadina al 0.1% sigue quedando por debajo del de la

epinastina al 0.05%.
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30 DIAS

Epinastina al 0.05% Olopatadina al Efecto similiar
0.1%

A los 30 dias del fratamiento, la epinastina al 0.05%, sigue

obteniendo un mayor porcentaje de mejoria clinica.

/" 30DIAS
15 DIAS

10 MINUTOS

Esta grafica redne las variables tomadas en cuenta para medir la
eficiencia de ambos medicamentos, observando, que la

disminucion de los signos y sinftomas, inicio mas rapidamente con
la epinastina al 0.05%, y permanecio hasta el final del estudio con

éste mismo medicamento.
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VIIl. CONCLUSIONES

1. El 66% de los pacientes incluidos en el proyecto,
corresponden al sexo femenino, el 52% se encuentran en la
6%y 79 décadas de la vida, los medicamentos fueron
destinados en partes iguales, siendo tratados el 50% con
epinastina al 0.05% y el otro 50% con olopatadina al 0.1%.

2. La epinastina al 0.05% obtuvo mayor porcentaje de mejoria
del cuadro clinico alos 10 minutos, en é variables, siendo
similar en 6 variables, y la olopatadina al 0.1% sélo en 3 de
estas.

3. La epinastina al 0.05% obtuvo alos 15 dias un mayor
porcentaje de mejoria en signos y sinftomas, en 7 variables,
similar en 2, y la olopatadina al 0.1% en 6 de éstas.

4. La epinastina al 0.05% a los 30 dias, en 7 variables, obtuvo
porcentaje mdas alto en la disminuciéon del cuadro clinico,
similar en 2, y la olopatadina al 0.1% en é de éstas

5. El uso de epinastina al 0.05% redujo los signos y sinfomas, en
los 3 periodos de tiempo analizados, en el mayor porcentaje
de las variables estudiadas.

6. Se demostrd que la epinastina al 0.05% tiene un efecto mads
rapido y prolongado en la reduccion de los signos y sinfomas
de la conjuntivitis alérgica estacional, que la olopatadina al
0.1%.

7. No se presentaron reacciones adversas de los medicamentos

durante este estudio.
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ANEXOS.

5 PEMEX HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDA  CECRpiiucr,
= CONSENTIMIENTO INFORMADO Forma C1-001

Del mismo modo designo a
para que exclusivamente reciba informacion sobre mi estado de salud, diagnostico, tratamiento y/o prondstico

Y en tales condiciones
CONSIENTO

PAIMCIPAR WOIUNTARAMENTE SN SL PROTOCOLD DESSTUDIO, COMPARANDD LA SRCIENCIA ENTRE 2 MEDICAAENTOS OFTALMOLOCICOS ANTALSRCICOS | OUDPATADIMA
B . lice:  CFNASTNA) SFACIENTE CON DIACMOATCC D2 COMIUMIVITE ASSICA UUDNDS SOTA CTAMOIOTICAS 1 GOTA CADA 1250843 BN AVECE CUT3 20E UM
N que se me realice: FERO00 OF 31 0IAS, CURSANDD CON UMA REVISON OFTALMOUOGICA IMCIAL LUSDO 15D0LAS DESPUSS. YLA AMAL A LOS 31 DIAS DEL TRATAMENTO.

Me reservo expresamente el derecho a revocar mi consentimiento en cualquier momento antes de que el procedimiento
objeto de este documento sea una realidad.

En México, D.F., a

DR. MARIO ROMAN JIMENEZ GONZALEZ

NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO TRATANTE NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE

~ NOMBRE Y FIRMA TESTIGO NOMBRE Y FIRMA TESTIGO

Este apartado debera llenarse en caso de que el paciente revoque el Consentimiento

Nombre del Paciente: de __ afios de edad.
y domicilio en: _ y No. de Ficha:
Nombre del representante legal, familiar o allegado: - o ~_de _ afios de edad.

Con domicilio en:
En calidad de: _

Revoco el consentimiento prestado en fecha y no deseo proseguir el tratamiento, que doy con esta fecha
por finalizado, eximiendo de toda responsabilidad médico - tratante y a la Institucion.

EN TLALPAN, MEXICO D.F. A LOS DEL MES DE DE

DR. MARIO ROMAN JIMENEZ GONZALEZ

NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO TRATANTE NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE
~ NOMBRE Y FIRMA TESTIGO o NOMBRE Y FIRMA TESTIGO
Pagina 2 de 2 SolCInf2.qrp
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% P HOSPITAL CENTRAL.SUR DE ALTA ESPECIALIDAD A2 e

CONSENTIMIENTO INFORMADO Forma CI-001
Nombre del Paciente: de — afios de edad.
y domicilio en: .. y No. de Ficha:
Nombre del representante legal, familiar o allegado: .. de afios de edad.
Con domicilio en: ..
En calidad de: ..
DECLARO

Que el doctor: 'MARIO ROMAN JIMENEZ GONZALEZ

Me ha explicado que es conveniente proceder en mi situacion a:

= =, = =z = =i

Q.A::?l A:x::\:lfhal.:.ﬁ:rzgjg =-a?ro-:=c.h=‘.cy P;grd?ﬁﬁw:zﬁ.:?g j: ERCISNCIA SNTRE 2 MEDICAMENTOS CFTALMOLO SIS ANTIALIRSIDDS | OUDSATATINS

S sPniam =t AT == LI T S A UZAMITD SOTAS CETAAATVESIEAS 1 COTA SADA 12 SORAS B AMESE SICE POR us
S EnS e 3l miin CmmAins S s SES o DA I e AL CAE 15 DA DemeLme VLA RAAL A L3 2 DT S TeATAiATaTe. Pt

Todo acto médico diagn6stico o terapéutico, sea quIrurgico o0 10 quIrurgico, lieva implicito una serie de CompliCaciones
mayores 0 menores, a veces potencialmente serias, que incluyen cierto riesgo de mortalidad y que pueden requerir
tratamientos complementarios, médicos o quirtirgicos, que aumenten su estancia hospitalaria. Dichas complicaciones
unas veces son derivadas directamente de la propia técnica, pero otras dependeran del procedimiento, del estado previo

del paciente y de los tratamientos que esté recibiendo o de las posibles anomalias anatomicas y/o de la utilizacion de los
equipos médicos.

Entre las complicaciones que pueden surgir en: _
se encuentran: CEFALEA, ARDOR, SENSACION DE SEQUEDAD OCULAR,
SENSACION DE CUERPO EXTRANO, ENRROJECIMIENTO OCULAR,
ASTENIA, FARINGITIS, RINITIS, ALTERACIONES DEL GUSTO
He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y ¢l médico que me ha

atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteade.

También comprendo que, en cualquier momento y'sin necesidad de dar ninguna explicacion, puedo revocar el
consentimiento que ahora presto. ’

Doy la autorizacién al personal de salud para la atenci6n de contingencias y urgencias derivadas del acto autorizado,
atendiendo al principio de libertad prescriptiva.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacién recibida y que comprendo el alcance y los riesgos del
tratamiento.

Pagina 1 de 2 SolClInfl.qrp
*SE REQUERIRAN DE 30 CONSENTIMIENTOS INFORMADOS, LOS CUALES

SERAN FIRMADOS POR LOS PACIENTES QUE DESEEN COOPERAR CON EL
PROTOCOLO Y SUS FAMILIARES COMO TESTIGOS.
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