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1. Marco teodrico
1.1. Sintesis del proyecto

Este proyecto evaluara la seguridad del uso de Yodopovidona intracameral al 0.02% en
solucion salina balanceada durante la facoemulsificacion y colocacion de lente intraocular.

1.2. Antecedentes

La endoftalmitis, a pesar de su baja frecuencia, sigue representando una de las
complicaciones postoperatorias mas graves que amenaza la vision de pacientes alrededor
del mundo y a pesar de los esfuerzos por evitarla, sigue siendo una causa importante de
ceguera (1, 7, 8, 10).

El yodo es un elemento con caracteristicas antisépticas que han sido reconocidas desde
hace mas de 100 afos, mientras que la Yodopovidona ha sido estudiadas por mas de 60
anos (3, 4). A la fecha, la yodopovidona es el Unico antiséptico preoperatorio de uso
oftalmoldgico que ha alcanzado un grado B de recomendacion (moderadamente importante
para el desenlace clinico) y la literatura mas reciente respalda su uso como profilaxis de
endoftalmitis postoperatoria (7).

Se sabe que el Yodo tiene efectos irritativos y téxicos en los tejidos, atribuibles
principalmente a su baja estabilidad y gran afinidad a los componentes de las membranas
celulares. Estos efectos adversos han disminuido de manera importante gracias a la
creacion de yodoforos (macromoléculas acarreadoras de yodo) y como resultado, se ha
conseguido el aumento de su uso como antiséptico (2,4). Uno de los yoddforos mas
utilizados en la actualidad es la yodopovidona, yodo unido por enlaces de hidrogeno al
polimero sintético polivinilpirrolidona. Esta molécula funciona como un reservorio de yodo
que permite su liberacién gradual al estar en equilibrio quimico en un medio acuoso (2).

A pesar de que aun no se conoce el mecanismo preciso por el cual la yodopovidona ejerce
su efecto antiséptico, se cree que al liberarse el yodo diatomico (l.), interactia con diversos
componentes indispensables para la viabilidad de diferentes microbios (e.g. aminoacidos,
péptidos, proteinas, vitamina C, acidos grasos insaturados, etc.), lo cual resulta en la
oxidacion y cambios estructurales y funcionales de la pared celular y algunas enzimas (2,
4).

Las ventajas del uso de yodopovidona como antiséptico son muchas, entre las cuales
destacan su potente efecto y amplio espectro contra virus, bacterias Gram positivas y Gram
negativas, hongos y protozoarios, la ausencia de resistencia (a diferencia de los
antibidticos), la gran velocidad con la que actua, su bajo costo y gran disponibilidad en
distintos medios (1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10).

Cerca del 70% de los casos reportados de endoftalmitis son causados por S. epidermidis 'y
un 25% mas por otras bacterias Gram positivas (10), dejando aproximadamente un 5% de
los casos a otros microorganismos (1). Cabe mencionar que el crecimiento de estos
microorganismos sigue una cinética exponencial, por lo que el tratamiento temprano es el
paso mas importante para un buen desenlace (7). Esto representa un reto terapéutico ya
que a la fecha, la antibioticoterapia empirica sigue siendo la primera linea de tratamiento,
misma que podria no ser adecuada hasta obtener un resultado de cultivo y antibiograma,
afectando directamente el prondstico visual de los pacientes (10). Nakashizuka H et al.,



concluyeron que la yodopovidona ejerce un rapido efecto bactericida (desde los primeros
15 segundos) y fue efectiva incluso contra bacterias multirresistentes (7).

Tanto la farmacocinética como la farmacodinamica de la yodopovidona han sido bien
estudiadas in vitro e in vivo. El grupo de Van der Broek et al., demostro el efecto bactericida
de la Yodopovidona a concentraciones de 0.005% o mas; mientras que en el estudio por
Brozou et al., demostré su eficacia al 0.013% o mas al obtener cultivos negativos al mes de
tratar ojos previamente inoculados con S, epidermidis (1, 5, 6, 9). Aunado a esto, Trost et
al., encontré que el uso de yodopovidona intracameral a una concentracion de 0.25% o
menor es segura ya que ninguno de los ojos en estudio reportd efectos adversos
relacionados al medicamento (uveitis anterior, catarata, edema y/u opacidad corneal) (1).

En el estudio por Naor et al. se encontré toxicidad corneal por yodopovidona a
concentraciones de 0.1%, pero no a una mayor dilucién (0.001- 0.05%) (25). ElKitkat et al.
estudiaron la seguridad de inyecciones intracamerales a concentraciones mas elevadas
que las previamente descritas. Encontraron que una concentracién de 0.25% resulta en
edema y aumento del grosor corneal, asi como cambios histopatolégicos compatibles con
toxicidad; sin embargo, es importante mencionar que la dosis utilizada fue mucho mayor a
la dosis efectiva reportada en otros estudios, ademas, todos estos hallazgos revirtieron por
completo a las 2 semanas de la aplicacién (14).

Con base en estos estudios es que se ha planteado una ventana terapéutica eficaz y segura
entre 0.013% y 0.025% para la irrigacion intracameral durante la cirugia de catarata como
profilaxis de la endoftalmitis postoperatoria (1, 7). Esta ventana terapéutica ya ha sido
probada en modelos in vitro e in vivo en modelos animales (14, 25), pero en la busqueda
realizada, no se encontrd ningun estudio clinico fase 1 que evalle la seguridad de la
yodopovidona intracameral a esta concentracion en humanos.

1.3. Justificacion

A pesar de ser una complicacion infrecuente, la endoftalmitis es un evento devastador para
la vision. Por esta razén, muchos cirujanos prefieren realizar alguna maniobra de profilaxis
como el lavado de la camara anterior con antibiéticos o la instilacion de los mismos al final
de la cirugia de facoemulsificacion.

Actualmente se sabe que la yodopovidona es un antiséptico eficaz contra un gran niumero
de microorganismos, incluidos los principales agentes etiolégicos de la endoftalmitis. Sin
embargo, su uso aun no se ha generalizado y la antibioticoterapia sigue siendo la primera
linea de tratamiento, favoreciendo la resistencia microbiana. Ademas, se han realizado
estudios que comprueban su seguridad y eficacia a bajas diluciones (0.013% - 0.025%) en
modelos animales, pero a la fecha, no existe ninguno en humanos.

Antes de hacer un estudio a largo plazo que mida su efectividad se necesita un estudio que
demuestre la seguridad de su uso en humanos. Por este motivo se ha planteado este
trabajo de fase 1 en pacientes sometidos a cirugia de catarata con Yodopovidona al 0.02%
en solucién salina balanceada como irrigacion.

1.4. Planteamiento del problema

¢ Es seguro el uso de yodopovidona al 0.02% en solucién salina balanceada como irrigacion
durante la facoemulsificacion?



1.5. Objetivos
1.5.1. Objetivo general

Evaluar la seguridad del uso de yodopovidona al 0.02% en solucién salina balanceada
como infusién intraocular durante la facoemulsificacion.

1.5.2. Objetivos especificos

1. Comparar el cambio en el conteo endotelial antes y un mes después de
realizar facoemulsificacion utilizando yodopovidona al 0.02% diluida en
solucion salina balanceada como infusion intraocular contra la técnica
habitual.

2. Comparar la transparencia corneal (Medida por densitometria con
Pentacam) después de realizar facoemulsificacion utilizando
yodopovidona al 0.02% en solucion salina balanceada como infusion
contra la técnica habitual al dia, semana y mes posterior a la
facoemulsificacion.

3. Comparar el grosor corneal (Medido por paquimetria con Pentacam)
después de realizar facoemulsificacion utilizando yodopovidona al 0.02%
en solucion salina balanceada como infusién contra la técnica habitual al
dia, semana y mes posterior a la facoemulsificacion.

4, Comparar la agudeza visual postoperatoria después de realizar
facoemulsificacion utilizando yodopovidona al 0.02% en solucion salina
balanceada como infusioén intraocular contra la técnica habitual al dia,
semana y mes posterior a la facoemulsificacion.

1.6. Hipotesis
1.6.1. Hipoétesis general

El uso de Yodopovidona al 0.02% en solucion salina balanceada durante la
facoemulsificacion es una técnica segura.

1.6.2. Hipoétesis especificas

1. Realizar facoemulsificacion utilizando Yodopovidona al 0.02% en
solucién salina balanceada como infusion intraocular no disminuye el
conteo endotelial de manera significativa comparado con un grupo
control.

2. La transparencia corneal (medida por densitometria con
pentacam) después de realizar facoemulsificacion utilizando
yodopovidona al 0.02% en solucion salina balanceada como infusion
intraocular no sera significativamente diferente a la reportada en la
técnica tradicional.



El grosor corneal (medido por paquimetria con pentacam) después de
realizar facoemulsificacion utilizando yodopovidona al 0.02% en solucion
salina balanceada como infusién intraocular no sera significativamente
diferente a la reportada en la técnica tradicional.

La capacidad visual postoperatoria a un mes de realizar
facoemulsificacion utilizando yodopovidona al 0.02% en solucion salina
balanceada como infusion intraocular sera de 20/40 o mejor.

2. Diseno de estudio

Tipo de estudio: Ensayo clinico fase 1
Prospectivo, longitudinal, intervencional, aleatorizado, doble ciego.

3. Metodologia

3.1. Lugar y duracién

Asociacion Para Evitar la Ceguera en México I.A.P. Con una duraciéon de 12 meses.

3.2. Poblacion
1. Unidad de observacion: Paciente
2. Universo: Todos los pacientes con catarata.
3. Método de muestreo: Reclutamiento consecutivo
4. Obtencién de la poblacion: Todos los pacientes con diagndstico de

catarata que cumplan con los criterios de inclusién al estudio.

3.3. Criterios de inclusion

1.

3.

Paciente mayor de 18 afios

Diagnéstico clinico de catarata < NO4 NC4 de acuerdo a la clasificacion
LOCS Ill, candidatos a facoemulsificacion.

Firma del consentimiento informado por escrito.

3.4. Criterios de exclusion

Nooaswdh~

Pacientes que refieran alergia al yodo.

Antecedente de trauma ocular, uveitis, glaucoma o patologia retiniana.
Sindrome de pseudoexfoliacion.

Opacidad de medios.

Pacientes embarazadas.

Pacientes en los que el ojo afectado sea ojo unico funcional.
Pacientes con cirugia oftalmoldgica previa.

3.5. Variables de estudio



. ) e Unidad de | Instrumento de | Momento de
Variable Tipo Clasificacion Medicion Medicion Medicion
Estadio de | Independiente | Cualitativa LOCS Il Lampara de hendidura | Consulta de
Catarata Ordinal seleccion
CDE Independiente | Continua Porcentaje | Facoemulsificador Dia quirurgico

segundos

PIO (presion | Independiente | Cuantitativa | mmHg Exploracion fisica, | Consulta de
intraocular) discreta lampara de hendidura | seleccion, dia 1
con tonémetro de | PO, semana 1
Goldmann PO, mes 1 PO,

mes 3 PO
AVMC Dependiente | Continua LogMAR Optotipos de Snellen o | Consulta de
(agudeza ‘E” seleccion, dia 1
visual mejor PO, semana 1
corregida) PO, mes 1 PO,

mes 3 PO
Densidad Dependiente Continua Pentacam Consulta de
Corneal (DC) seleccion, dia 1
PO, semana 1
PO, mes 1 PO,

mes 3 PO
Grosor Dependiente | Continua micras Pentacam Consulta de
Corneal (GC) seleccion, dia 1
PO, semana 1
PO, mes 1 PO,

mes 3 PO
Conteo Dependiente | Continua Cel/mm: Microscopio especular | Consulta de
endotelial seleccion, dia 1
(CE) PO, semana 1

PO, mes 1 PO,
mes 3 PO

3.6. Tamano de la muestra

Se reclutaran a 20 pacientes con catarata senil del
Asociacion para Evitar la Ceguera en México I. A. P.

3.7. Método

3.7.1. Reclutamiento

servicio de Segmento Anterior de la

Seran considerados para el estudio los pacientes que lleguen al servicio de segmento
anterior del hospital y se les haga diagndstico clinico de catarata sefil < NO4 NC4 de
acuerdo a los criterios del LOCS IIl, y que cumplan con los criterios previamente
mencionados. Estos pacientes seran invitados a participar en el estudio, y de aceptar, se
les dara a firmar el consentimiento informado por escrito.




3.7.2. Consenitmeinto informado

Se explicaran los pormenores del estudio a los pacientes seleccionados por medio de la
utilizacion de un documento de consentimiento informado especialmente disefiado para las
necesidades del estudio. En dicho documento se enuncian objetivos del estudio, beneficios
para los participantes, los riesgos de la participacion y una serie de aclaraciones tales como
la caracteristica principal de la participacién voluntaria. A las personas que consientan
afirmativamente con su participacion en el estudio se les aplicara un cuestionario disefiado
especialmente para el mismo. Los documentos seran resguardados por personal de la
Asociacion para Evitar la Ceguera en México |.A.P Hospital “Dr. Luis Sanchez Bulnes” en
un lugar seguro bajo llave y seran utilizados para el analisis de los datos, este protocolo se
apegara en forma estricta a los principios vertidos en la Declaracion de Helsinki.

3.7.3. Exploracion oftalmoldgica

A los pacientes se les realizara exploracion oftalmologica completa que incluira toma
agudeza visual (AV), Agudeza visual mejor corregida (AVMC) utilizando cartilla de Snellen
y pasando el resultado a escala LogMAR, toma de presion intraocular (PIO) con tonometro
de aplanamiento de Goldmann, evaluacion en lampara de hendidura tanto de segmento
anterior como posterior bojo dilatacion farmacologica para descartar otras patologias
asociadas y clasificacion de catarata utilizando la escala a LOCS III.

3.7.4. Estudios Auxiliares

Se realizaran estudios auxiliares basales, pentacam (densidad corneal y paquimetria), fotos
de segmento anterior y microscopia especular.

3.7.5. Aleatorizacion

Se aleatorizaran los pacientes a ser operados con la técnica habitual o la maniobra del
estudio por bloques.

3.7.6. Técnica quirurgica

1. Preparacion: En el grupo de estudio, antes de realizar el ciclo de purgado
del dispositivo de facoemulsificacion, se inyectaran 1 ml de solucion de
Yodopovidona al 10%, (Poliyodine® Solucion Antiséptica Para
Curaciones, Equipos Médicos Quirurgicos, lztapalapa, CDMX) en una
botella de solucion salina balanceada de 500cc (Alcon, Cuautitlan Izcalli,
Edo. Méx.) de las que se utilizan de rutina en facoemulsificacion.
Posteriormente llevar a cabo el proceso de purgado normal del dispositivo
de facoemulsificacion.

En el grupo control se procedede manera convencional

2. Facoemulsificacion: Previa asepsia y antisepsia. Se procede a realizar el
puerto accesorio. Se instila azul tripano y se tifie la capsula anterior del
cristalino, se lava con la solucién de irrigacion. Se coloca material
viscoelastico en camara anterior. Se realiza el puerto principal. Se realiza
capsulorrexis circular continua. Se procede a la hidrodiseccion y rotacion
del nucleo. La técnica de facoemulsificacion queda a discrecion del
cirujano responsable. Se extraen los restos de corteza y se pule la



capsula. Se introduce mas material viscoelastico y se procede a la
colocacion del lente intraocular. Se aspira el material viscoelastico y se
hidratan los puertos hasta lograr un cierre hermético. Se da por finalizada
la cirugia.

3.7.7. Seguimiento postoperatorio

Todos los pacientes seran tratados con un protocolo antibidtico y antiinflamatorio
postoperatorio.

Se repetiran las mismas maniobras de exploracién oftalmolégica y estudios
complementarios en cada una de sus visitas.

Deberan acudir a citas de control a 1 dia, 1 semana, 1 mes y 3 meses postoperatorio.
Podran acudir a mas vistas en caso de que el médico tratante lo considere necesario o
tenga alguna complicacion que amerite seguimiento mas frecuente.

3.7.8. Recoleccion y analisis de datos

Se realizara recoleccién de datos mediante un formato de CRF en visita de screening y
visitas subsecuentes. Posteriormente la informacién sera transcrita a base de datos (Excel)
y finalmente se realizara un analisis estadistico en SPSS (Version 25) . Para en analisis
descriptivo se utilizaron medidas de tendencia central. ANOVA de medidas repetidas para
variables continuas.

4. Resultados

Se reclutaron 20 ojos de 20 personas (11 ojos derechos y 9 ojos izquierdos) en un periodo
comprendido de marzo - septiembre de 2023. Con una edad promedio reportada de 71
9.9 afios en un rango que va de los 52-86 afios de edad. 9 de 20 (45%) fueron mujeres
mientras que 11 de 20 (55%) fueron hombres. La AVMC media fue de 0.48 en escala
LogMAR (20/ 60 Snellen).

Doce pacientes tenian alguna comorbilidad sistémica, 10% unicamente diabetes tipo 2,
20% hipertension arterial y 30% con ambas, en ninguno de los pacientes se encontraron
datos de retinopatia diabética ni hipertensiva.

La agudeza visual (AV) preoperatoria promedio expresada en LogMAR fue de 0.68 =+ 0.30
en el grupo de yodopovidona y 0.61 = 0.38 en el grupo control (p=0.304). La agudeza
visual mejor corregida (AVMC) promedio inicial fue de 0.48 = 0.37 y 0.48 £ 0.36
respectivamente (p=0.94). El conteo endotelial (CE) promedio inicial expresado en
células/mm? fue de 2398.00 X 325.88 y 2681.50 + 470.93 respectivamente. La densidad
corneal promedio (DC) inicial fue de 20.68 = 1.55 para el grupo de yodopovidona y 21.56
£ 1.49 para el grupo control. El grosor corneal (GC) inicial promedio incial fue de 507. 44
Tt 32.4 micrémetros (yodo) y 508.1131.5 (control). El "Coeficiente de Dispersion de
Energia", Cumulative Dissipated Energy en inglés (CDE) promedio fue de 3.42 & 2.08 y
3.43 £ 2.22.



La media de AV final y AVMC final en el grupo control fue de 0.1110.09 y 0.08% 0.10
respectivamente, mientras que para el grupo tratado fue de 0.1 £0.12 y 0.06 & 0.05, la
diferencia de las variables entre grupos no resultd significativa (p=0.5; p=0.711). La media
final de conteo endotelial, densidad corneal promedio y paquimetria tampoco presenté
diferencias significativas entre el grupo control y el exprimental. (p =0.73, p=0.75, p= 0.28).

Se registré la AV, AVMC, CE, DC y GC al primer dia postoperatorio, a la semana, al mes y
a los 3 meses postquirurgicos (Tabla 1). La diferencia entre la AV, AVMC, CE, DC promedio
no presenté diferencias estadisticamente significativas entre grupos al inicio ni al final del
seguimiento. La diferencia en la pérdida endotelial promedio fue de 652 para el grupo
control y 906.6 para el grupo exprimental (p= 0.8). La diferencia en la densidad corneal
promedio fue de -1.91 grupo control y -4.3 grupo exprimental (p =0.2). La diferencia en la
paquimetria entre grupo control y exprimental fue de -10.7 y 30.5 respectivamente (p=0.07).

Basal Control DE Yodopovidona DE P
Media AV 0.61 +0.38 AV 0.68 +0.30 0.3
AVMC 0.48 4+ 0.36 AVMC 0.48 +0.37 0.9
CE 2681.50 + 470.93 CE 2398 | 4 325.88 0.2
DC 21.56 :t 1.49 DCP 20.68 j:1‘55 0.6
1dia Control Yodopovidona
Media AV 0.26 +0.27 AV 0.78 + 0.66
AVMC 0.21 =+ 027 AVMC 0.73 4+ 0.67
CE 2747.60 + 180.39 CE 2297 NA
DC 28.18 +6.11 DCP | 42.38 | 4+ 13.97
Semana Control Yodopovidona
Media AV 0.13 + 0.21 AV 0.43 + 0.60
AVMC 0.07 4+ 0.11 AVMC 0.39 4+ 0.58
CE 2076.78 + 699.71 CE 1739.4 | 4 739.79 NA
DC 25.30 :t 4.24. DCP 39.24 :t 19.33
Mes Control Yodopovidona
Media AV 0.13 + 0.09 AV 0.21 +0.33
AVMC 0.1 =+ 0.09 AVMC 0.19 4+ 0.33
CE 2051.8 + 625.57 CE 1395 | 4+ 704.74 NA
DC 26.00 :t 8.69 DCP 28.29 :t 8.69
3 Control Yodopovidona P
meses
Media AV 0.11 + 0.09 AV 0.1 +o0.12 0.5
AVMC 0.08 +0.10 AVMC 0.06 + 0.05 0.11
CE 2028.7 + 616.26. CE 1657.1 | 4+ 606.78 0.73
DC 23.47 10 DCP 22.99 | 4+4.83 0.75
GC 518.8 + 4.54 PAQUI | 526.1 +40.6 0.28
+27.93
Tabla 1
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La agudeza visual inicial contra la final, presenté un cambio estadisticamente significativo
tanto en el grupo control con una media inicial 0.61 £ 0.3 y final 0.11% 0.8 (p=0.00) como
en el grupo experimental con una media inicial de 0.68 = 0.3 y final de 0.1% 0.12 (p=0.04).

De la misma manera, la agudeza visual mejor corregida inicial contra la final, presentd un
cambio estadisticamente significativo tanto en el grupo control con una media inicial 0.48
£ 0.35y final 0.08 = 0.1 (p=0.02), como en el grupo experimental con una media inicial
de 0.48 & 0.37 y final de 0.06 & 0.05 (p=0.007). (Grafical)

AVMC

0.73

N

0.39

g

0.19\
0:006
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— — Exprimental Control

Grafica 1

Se encontré una dismunucién significativa del conteo endotelial en el grupo de yodo de
2398 + 325.8 al inicio, contra 1657.1 & 604.5 al final (p=0.037). Por el contrario, en el
grupo control no hubo una dismunucioén significativa del conteo endotelial de 2681 X 470.9
al inicio, contra 2028.7 £ 616.2 al final (p=0.1). (Grafica2)
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En cuanto a la densidad corneal, en el grupo experimental se encontré un aumento de 20.68
a 22.99 (p 0.009), mientras que en el grupo control cambi6 de 21.56 a 23.47 (p=0.023).
(Grafica 3)
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Grafica 3

Finalmente, el grosor corneal en el grupo de yodo presenté un cambio de 556.6 a 526.1, el
cual no fue significativo (p=0.1). En el grupo control se encontré un cambio de 508.1 a 518.8,
el cual tampco fue significativo (p=0.8). (Grafica 4)
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Grafica 4

5. Discusion

Actualmente se sabe que la yodopovidona es un antiséptico eficaz contra un gran niumero
de microorganismos, incluidos los principales agentes etioldgicos de la endoftalmitis. Sin
embargo, su uso aun no se ha generalizado y la antibioticoterapia sigue siendo la primera
linea de tratamiento, favoreciendo la resistencia microbiana.

Se han realizado estudios que comprueban su seguridad y eficacia a bajas diluciones
(0.013% - 0.025%) en modelos animales, pero a la fecha, no existe ninguno en humanos.
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En el presente estudio tanto el grupo control como el exprimental no presentaron una
diferencia significativa inicial en AV, AVMC, DC, GC, CE , por lo que podemos inferir que
son grupos similares y comparables.

A los 3 meses postoperatorios la AV, AVMC mejoraron en ambos grupos de manera
significativa, ambos grupos alcanzaron una buena agudeza visual (> 20/40 snellen) y no
hubo una diferencia significativa en el resultado final de ninguna de las 2 variables entre
grupos ( p=0.5; p=0.11).

Se encontr6 una tendencia a una mayor pérdida de CE en el grupo expuesto a
yodopovidona; el conteo disminuyé de manera significativa en el grupo experimental
(p=0.037), mientras que en el grupo control, a pesar de que también hubo una disminucion
en el conteo endotelial, no resulto significativo (p=0.1). Sin embargo, al evaluar y comparar
los conteos endoteliales de ambos grupos, no se encontré una diferencia significativa a los
3 meses del seguimiento (p=0.73).

La DC se mantuvo practicamente igual desde el preoperatorio hasta los 3 meses
postoperatorios en el grupo control, mientras que en el grupo experimental, mostraré un
aumento durante la primera semana del postoperatorio, con una recuperacion a lo largo del
seguimiento. Ambos grupos mostraron un aumento significativo en la DC a los 3 meses
(p=0.009 experimental y p=0.0023 control). A pesar de estas variaciones, no hubo una
diferencia en el resultado final entre grupos (p=0.75).

De manera similar, el GC se mantuvo similar desde el preoperatorio hasta los 3 meses
postoperatorios en el grupo control, mientras que en el grupo experimental mostré un
aumento al primer dia del postoperatorio, con una recuperacion a lo largo del seguimiento.
El valor final no fue disntino del inicial en ninguno de los grupos (p=0.1 experimental y p=0.8
control) y tampoco hubo una diferencia en el resultado final entre grupos (p=0.28).

No se registré ninguna complicacion grave o que amenazara la funcion o el 6rgano durante
los 3 meses de segumiento. A pesar de eso, durante el seguimiento clinico se observé una
tendencia a mayor inflamacion postquirurgica (edema corneal y celularidad en camara
anterior), una peor agudeza visual y un mayor tiempo de recuperaciéon en el grupo de
yodopovidona.

Durante la visitia al primer dia postoperatorio, el estudio de microscopia especular
unicamente fue registrable en 1 de los 10 pacientes expuestos a yodopovidona, comparado
con 5 de 10 del grupo control debido al edema corneal y la opacidad de medios.

De la misma manera, a la semana postoperatoria, sélo el 50% fueron registrables en el
grupo de yodopovidona contra 90% en el grupo control.

El estudio fue registrable en el total de los pacientes hasta el tercer mes postoperatorio en
el grupo de yodopovidona, mientras que en el grupo control fueron registrables el 100%
desde el primer mes postoperatorio.

Creemos que la inflamacion aguda relacionada al yodo se relaciona mas con el tiempo de
exposcicidén que con la dilucion utilizada, y a pesar que los resultados demuestran que la
yodopoviodna es segura a largo plazo, no significa que no tenga efectos adversos
reversibles.
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Entendemos que con los resultados mostrados en este estudio, pocos cirujanos de catarata
adopten la técnica utilizada. Por tal motivo, se podria plantear un nuevo abordaje a la
técnica de instilacién en donde solo se aplique la solucion de yodopovidona al final de la
cirugia en lugar de durante la irrigacion de toda la cirugia. De esta manera se podria tener
el efecto antiséptico una vez finalizado el acto quirurgico y se disminuiria el tiempo de
exposicion y posiblemente los efectos adversos.

Por otra parte, es importante reconocer que es un estudio pequefio y que se recomienda
ampliar la muestra para fortalecer los resultados estadisticos. Es probable que la tendencia
a un menor conteo endotelial se vuelva significativa con una muestra mayor.

6. Conclusiones

El estudio demuestra que el uso de Yodopovidona al 0.02% en solucion salina balanceada
durante la facoemulsificacién es una técnica segura, no existe una diferencia significativa
entre el resultado final a 3 meses entre los grupos estudiados en cuanto a AV, AVMC, CE,
DC y GC (p=0.5; p=0.11; p=0.73; p=0.75; p=0.28)

Sin embargo, a pesar de que el resultado final es estadisitcamente igual, la inflamacién y el
tiempo de recuperacion es considerablemente mayor en el grupo expuesto a la
yodopovidona y se recomienda continuar el estudio con una muestra mayor para fortalecer
los resultados estadisticos, asi como plantear un nuevo abordaje a la forma de instilar la
solucion para minimizar los efectos adversos sin perder el efecto profilactico de la
yodopovidona.
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