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RESUMEN

OBJETIVOS: Determinar la efectividad clinica del diclofenaco sédico en colirio para
mantener la midriasis pupilar durante la cirugia de catarata por facoemusificacion y
disminuir la inflamacion en el posoperatorio, en el Instituto Cubano de Oftalmologia
"Ramoén Pando Ferrer" durante el afio 2010.

METODOS: Se estudiaron 40 ojos distribuidos al azar en dos grupos de 20 cada uno:
a) se les aplico en el preoperatorio y posoperatorio tratamiento tépico de rutina, y b)
se les adicioné diclofenaco sédico en colirio durante el preoperatorio y la primera
semana del posoperatorio. Se midieron los diametros pupilares al inicio de la cirugia y
al finalizar la aspiracion de restos corticales. Se evaluaron los pacientes en el
posoperatorio a las 24 horas, a los seis dias y al mes de la intervencién; se observé la
presencia o no de hiperemia cilioconjuntival y celularidad en camara anterior.
RESULTADOS: Se observé gque los pacientes en quienes se utilizé el diclofenaco
sddico en colirio mantuvieron mayor grado de midriasis. A las 24 horas el numero de
pacientes del grupo 1 que presentaron hiperemia cilioconjuntival y celularidad en el
humor acuoso fue superior a los del grupo 2, mientras que a los seis dias y al mes
estas variables se comportaron de forma similar en ambos grupos de estudio.
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CONCLUSIONES: Se ha comprobado que el diclofenaco sédico en colirio es efectivo
en el mantenimiento de la midriasis transoperatoria y ofrece ventajas al disminuir la
inflamacion en la cirugia de catarata.

Palabras clave: Diclofenaco sédico, facoemulsificacién, catarata.

ABSTRACT

OBJECTIVES: To determine the clinical effectiveness of diclofenac sodium eyedrops
to maintain the pupillary mydriasis during cataract surgery by phacoemulsification
and to decrease the postoperative inflammation in patients seen in the "Ramén Pando
Ferrer" Cuban Institute of Ophthalmology over 2010.

METHODS: Forty eyes were studied randomly distributed in two groups of 20 eyes
each: a) in preoperative and postoperative periods a routine topical treatment was
applied and b) eyedrops diclofenac sodium was added during the preoperative period
and for the first week of postoperative period. The pupillary diameters were measured
at onset of surgery and the end the aspiration or cortical remainders. The patients in
the postoperative period were assessed at 24 hours, at 6 days and at month after
intervention; there was or not of hyperemia cilioconjunctival and cellularity in the
aqueous humor was higher than that of the group 2, whereas at 6 days and at month,
these variables behaved if a similar way in both study groups.

RESULTS: It was observed that the patients in whom the sodium diclofenac was used
maintained a higher degree of mydriasis. After 24 hours of the surgery the number of
patients of group | that showed cilioconjuntival injection and cellularity in anterior
chamber was higher that the number of group 2, whereas after six days and after a
month of the surgery these variables behaved in a similar form in both training
groups.

CONCLUSIONS: It was proved that the eyedrops diclofenac sodium is effective in
maintenance of transoperative mydriasis and also decreases the inflammation in
cataract's surgery.

Key words: Diclofenac sodium, phacoemulsification, cataract.

INTRODUCCION

Los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) son una familia numerosa de
medicamentos. Se les denomina no esteroideos para diferenciarlos de la otra gran
familia de antiinflamatorios: la formada por la cortisona y sus derivados. En el mundo
existen mas de 30 AINE y constituyen el grupo de medicamentos mas usados en
Europa y Estados Unidos. Se calcula que treinta millones de personas los utilizan en
los paises desarrollados cada dia y el consumo mundial se estima en torno a 216
millones de dosis diarias.*™

El mecanismo de accidon de los AINE se encuentra relacionado con la inhibicién de uno
de los pasos de la cascada del acido araquiddnico. Este compuesto se forma a partir
de la degradacion de los fosfolipidos de membrana mediado por la enzima fosfolipasa.
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Una vez formado el 4cido araquiddnico, su metabolismo puede derivar diversos
autacoides, entre ellos: las prostaglandinas, los tromboxanos y los leucotrienos. Dos
enzimas son claves en la degradacién del acido araquidénico: la lipoxigenasa
involucrada en la formacion de los leucotrienos y la COX para la formaciéon de
prostaglandinas, tromboxanos y prostaciclinas.®®

El sitio de accién de los AINE es a nivel de la enzima COX y producen inhibicién de
esta. Hoy dia se sabe de la existencia de dos enzimas COX, con variaciones sutiles en
su secuencia de aminoacidos. Estas enzimas se diferencian en que la COX-1 es
constitutiva y la COX-2 es una enzima inductiva. Esto significa que hay una cantidad
de COX-1 disponible para actuar en cualquier momento en que se estimule la
produccion de prostaglandinas o tromboxanos, como las que median el
mantenimiento de la proteccion de la mucosa gastrointestinal, la agregabilidad
plaquetaria y una correcta perfusion renal, a diferencia de la COX-2, que se activa en
aquellos momentos en que se desarrolla una noxa en el organismo y posiblemente
esta COX-2 sea la responsable de la sintesis de las prostaglandinas que estan
involucradas en los procesos inflamatorios. Aunque es dificil de diferenciar cuales son
las prostaglandinas que se encuentran sintetizandose de manera constante, ambas
COX se pueden aislar de aquellos sitios donde hay inflamacién.”?®

El empleo de los colirios AINE en oftalmologia es muy amplio por sus efectos positivos
en los resultados posoperatorios. Estos medicamentos se oponen a la liberaciéon de
prostaglandinas y favorecen el mantenimiento de la midriasis durante la cirugia.®*°
Los datos sugieren que los pacientes tratados en el preoperatorio con un AINE tienden
a estar mas confortables durante el acto quirdrgico, debido al caracter analgésico de
este grupo de medicamentos. Ademas, los pacientes presentan menos inflamacion en
el periodo posoperatorio temprano porque las células inflamatorias pueden dafar el
endotelio y la malla trabecular o inducir la formaciéon de sinequias. Estos
medicamentos también son utilizados en cirugia refractiva, en el manejo a corto y
largo plazos de la conjuntivitis alérgica, la prevencion y el tratamiento del edema
macular quistico.'**® Adicionalmente, actian en forma sinérgica con los esteroides,
por lo que se utilizan en algunas fases en el control de uveitis y como primera linea de
tratamiento en las epiescleritis y escleritis.*®

El presente estudio tiene como objetivo determinar la efectividad clinica del
diclofenaco sédico (DS) en colirio para mantener la midriasis pupilar durante la cirugia
de catarata por facoemulsificacion y disminuir la inflamacién en el posoperatorio.

METODOS

Se realizé un estudio prospectivo y descriptivo, con el objetivo de determinar la
efectividad clinica del DS en colirio para mantener la midriasis pupilar durante la
cirugia de catarata por facoemulsificacién y disminuir la inflamacién posoperatoria, en
el Instituto Cubano de Oftalmologia "Ramén Pando Ferrer”, de enero a diciembre de
2010.

Se estudiaron 40 pacientes (0jos) a quienes se les realizé facoemulsificacion,
distribuidos al azar en dos grupos: el grupo 1, compuesto por 20 ojos en los que se
administré tratamiento preoperatorio de rutina, colirios midriaticos (fenilefrina y
tropicamida) mas antibioticoterapia profilactica cloranfenicol colirio al 0,5 % (1 gota
cada 4 horas el dia previo a la cirugia); en el posoperatorio se utilizé prednisolona y
cloranfenicol en colirio al 0,5 %, y el grupo 2, compuesto por 20 ojos a los que se les
adiciond la administracion de DS al 0,1 % (1 gota cada 4 horas dos dias previos a la
cirugia, 1 gota cada 30 minutos dos horas antes del acto quirdrgico y 1 gota cada 4
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horas durante la primera semana del posoperatorio). Se midieron los diametros
pupilares al inicio de la cirugia y al finalizar la aspiraciéon de los restos corticales con
compas (castro viejo). Se evaluaron los pacientes en el posoperatorio a las 24 horas,
a los seis dias y al mes de la intervencién, para determinar la presencia o no de
hiperemia cilioconjuntival (HC) y celularidad en caAmara anterior (mas de 5 células con
un haz luminoso de 3 x 1 mm). Los criterios de exclusién fueron aquellos pacientes
que presentaban alguna enfermedad oftalmoldgica o sistémica que pudiera
comprometer los resultados y los que mostraron alteraciones en la dilatacién pupilar
en los exadmenes preoperatorios.

A los pacientes estudiados se les realizé facoemulsificacion (facochop) e implante de
lente intraocular plegable en saco capsular, por un Unico cirujano. Se confeccion6 una
planilla de recoleccién de datos a todos los pacientes operados de catarata por
facoemulsificacion incluidos en el estudio. Se elabor6 una base de datos en Microsoft
Excel con el fin de facilitar el trabajo y el procesamiento de la informacién. Los
resultados se resumieron en forma de tablas y graficos; se expresaron en frecuencias
relativas, absolutas y medias, con el uso de la prueba de Mann-Whitney para la
comparacion de medias con datos independientes con desigualdad de varianza, con
una confiabilidad del 95 %. El test de probabilidades exactas de Fisher se emple6
para el analisis estadistico de la hiperemia cilioconjuntival y la celularidad en camara
anterior. La investigacion se realizé respetando todos los principios éticos. A los
pacientes se les informo sobre los objetivos de la investigacion y se les brindé la
posibilidad de retirarse en cualquier momento del estudio.

RESULTADOS

La figura 1 representa la distribucidon de pacientes segun la edad. La media etaria de

los pacientes del grupo 1 fue de 72 = 8 y predomind el sexo masculino (60 %). En el
grupo 2 hubo un ligero predominio del sexo femenino (55 %) y la media etaria fue de
73 £ 9.

a0
a0 + 80 =
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Grupo 1 Grupo 2

Fuente: Planilla de recoleccion de datos,

Fig. 1. Distribucidn de grupos de estudio segun la edad.

En la tabla se observa la media del didmetro pupilar al inicio de la cirugia de 8,84 mm
+ 0,57 y 8,81 mm %= 0,67 en los grupos 1 y 2 respectivamente. En el grupo donde se
utilizé diclofenaco sédico (grupo 2) se evidencié una reducciéon del promedio en el
diametro pupilar de 0,65 mm =% 0,34, mientras que en el grupo 1 el cambio promedio
fue 1,45 mm =+ 0,71, con diferencias estadisticamente significativas en la reduccion
del didmetro pupilar entre ambos grupos.
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Tabla . Diametro pupilar durante la facoemulsificacion

Despues de

Diametro pupilar {mm?} Inicio de la cirugia irrigacion, Reduccian
aspiracian
Grupo 1 {media £ D5) 8,84 £ 0,57 7,39 £ 0,14 1,45 £
0,71
Grupo 2 {media £ DS) 2,81 £ 0,67 8,16 £ 0,77 0,65 +
0,24
p= 0,0000 - - -

DS: Desviacidon estandar.
Fuente: Planilla de recolecciaon de datos.

En la figura 2_se aprecia el comportamiento de la hiperemia ciclioconjuntival (HC) y la
celularidad en camara anterior a las 24 horas del posoperatorio. En el grupo 1 se
observé HC en 6 pacientes para un 30 % y la celularidad se presentd en 5 pacientes
(25 %), mientras que en el grupo 2 estos valores disminuyeron a 2 (10 %) y 1 (5 %)
respectivamente, con p > 0,05 (no estadisticamente significativo). Aunque la
diferencia numérica de los resultados de las variables estudiadas en ambos grupos es
evidente, no es estadisticamente significativo debido al tamafio de la muestra
analizada, que se comporta de manera similar a los seis dias y al mes de la
intervencién quirudrgica.

%6
a0
25
20
15 |
10 |
3
o]
Hiperemia Celularidad en
Cilioconjuntival camara anterior
HGrupo 1

Grupo 2

Hiperemia cilioconjuntival, p=0,235
Celularidad: p=0,182

n==20

Fuente: Planilla de recoleccidn de datos .,

Fig. 2. Hiperemia cilioconjuntival v celularidad

en camara anterior a las 24 haras del posoperataorio,

En la figura 3 se aprecia el comportamiento de la HC y la celularidad en camara
anterior a los seis dias del posoperatorio. En el grupo 1 se observé HC en un paciente
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(5 %), igual que en el grupo 2. La celularidad se present6é en un paciente (5 %) del
grupo 1, mientras que en el grupo 2 no se evidencié en ninguno. Al mes del
procedimiento quirurgico no se observé en ninguno de los dos grupos de estudio
pacientes con HC ni celularidad en camara anterior.

DI'\J-PEPID:IEE

Hiperemia Celularndad en
cilioconjuntival  camara anterior

B Grupo 1
Grupo 2

Hiperemia cilioconjuntival: p=1,000
Celularidad: p=0,605

n=20

Fuente: Planilla de recoleccion de datos,

Fig. 3. Hiperemia cilioconjuntival v celularidad
en camara anterior a los seis dias del posoperatoriao.

DISCUSION

La administraciéon anticipada de diclofenaco sédico en el preoperatorio de la catarata
ha demostrado ofrecer un mayor grado de midriasis transoperatoria.®*° En la presente
investigacion se observdé un menor grado de miosis transquirdrgica en los pacientes
en los que se empled el DS, lo que demuestra la efectividad de este y coincide con el
estudio realizado por Hernandez Galindo y otros, quienes hallaron una reduccion del
promedio en el diametro pupilar menor en el grupo que usé el DS (1,18 mm),
mientras en el grupo control el cambio promedio fue de 2,46 mm.°

En la investigacidn realizada por el doctor Zhang se observé que el 86,5 % de los
pacientes que usaron DS en el preoperatorio mantuvieron el diametro pupilar en
todos los tiempos de la intervencion.***° Otros estudios revisados también validan la
efectividad del DS en el mantenimiento de la midriasis durante la cirugia de catarata.
Varios estudios demuestran la efectividad de los AINE tépicos en reducir la
inflamacioén posoperatoria, lo que toma gran importancia hoy dia, ya que los pacientes
son cada vez mas criticos en su calidad de vision después de la cirugia. 131518

La efectividad del DS puede ser explicada por una mayor potencia de la molécula y
una mejor penetraciéon intraocular que otros antiinflamatorios. En un estudio realizado
por P. P. Ellis se demostré que dos horas después de la administracién de una Unica
gota en la superficie ocular permite detectar 82 ng/mL de DS en el humor acuoso,
cifra relativamente alta comparada con la penetracion de otros medicamentos.

El aumento de la concentracidon de proteinas en humor acuoso tras el trauma
quirudrgico evidencia la ruptura de la barrera hematoacuosa por el efecto, entre otras
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sustancias, de la prostaglandina E2. En general, y con mayor o menor intensidad, los
AINE reducen la inflamacién posoperatoria y disminuyen asi las concentraciones de
proteinas en el humor acuoso.?® En la presente investigacion se ha demostrado la
efectividad del DS para disminuir la presencia de signos inflamatorios, como la
celularidad en camara anterior y la HC a las 24 horas del acto quirdrgico, y se observa
en menor frecuencia en los pacientes tratados con dicho medicamento, lo que
coincide con los resultados de otros estudios donde hallaron mejor control de la
inflamacioén posoperatoria con el uso del DS.

A los seis dias del posoperatorio ambos grupos de pacientes presentaron disminucién
significativa de los signos inflamatorios que presentaban en el posoperatorio
inmediato; pero el grupo 2 tratado con DS y prednisolona tuvo una mejor evolucion.
Diversos estudios han puesto de manifiesto que los AINE son una buena alternativa a
combinar con los esteroides como tratamiento posoperatorio tras la cirugia de la
catarata.*®

En la cascada inflamatoria, los esteroides son mas eficaces que los AINE en la
reducciéon de la migracion de células blancas sanguineas en el area, la cual es
mediada por la accién de leucotrienos, pero se ha demostrado en varios estudios que
ambos grupos de medicamentos actlan bien conjuntamente cuando se utilizan de
forma apropiada.*®

Los AINE facilitan el procedimiento al cirujano y se mantiene el tamafio pupilar
transoperatorio; realzan la experiencia de la cirugia para el paciente al reducir el dolor
y la fotofobia, lo que ha provocado que la mayoria de cirujanos en los Estados Unidos
los utilicen rutinariamente en los pacientes sometidos a facoemulsificacion.>*3#17
Tanto los esteroides como los AINE son antiinflamatorios eficaces; los dos agentes
administrados juntos generan mayor efectividad en la cirugia de catarata.

Se concluye que el DS es efectivo en el mantenimiento de la midriasis transoperatoria
y ofrece ventajas al disminuir la inflamacion en la cirugia de catarata.
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