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Objetivo

Comparar la seguridad clinica del empleo del instrumental quirdrgico
esterilizado en vapor con el sumergido en glutaraldehido al 2% en la cirugia
oftalmoldgica.

Material y métodos

Estudio cuasi-experimental, analitico, prospectivo, transversal, prolectivo,
unicéntrico y homodémico. Realizado en UMAE Puebla de febrero 2014 a
diciembre 2014. Se compard la seguridad clinica entre dos grupos A n=22
(instrumental estéril con vapor) y B n=22 (instrumental estéril con
glutaraldehido al 2%). Las variables del estudio fueron, Sindrome Téxico de
Segmento Anterior (TASS) y/o Endoftalmitis. Se utilizé la prueba estadistica U
de Mann-Whitney.

Resultados

La edad promedio de la poblacion total fue de 61.945 (n=44), con una
desviacién estandar de 13.57829. El porcentaje de género masculino fue de
52.27% (n=23) y de género femenino fue de 47.27% (n=21). Para evaluar el
TASS en ambos grupos, se evaluaron y midieron las siguientes variables:
presencia de sintomatologia, edema corneal, celularidad, fibrina y/o proteinas,
hipopidn, respuesta a esteroides, inyeccion ciliar, reactividad pupilar e
hipertension ocular. Al comparar el TASS entre los grupos A 'y B se obtuvo una
p=0.2998. La endoftalmitis no se detectd en ninguno de los dos grupos.

Conclusion

A pesar de que la p no fue estadisticamente significativa, la esterilizacién por
vapor del instrumental quirdrgico es mas seguro que el uso de glutaraldehido al
2% en la cirugia oftalmoldgica (cirugia de catarata).
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1. ANTECEDENTES
1.2. Generales

1.2.1. Introduccioén

El glutaraldehido al 2% es un dialdehido saturado utilizado como esterilizante y
desinfectante de alto nivel, recomendado para material sensible al calor. A la
misma concentracion pero con corto periodo de exposicion (ej. 10 minutos)
tiene la funcion de desinfectante de alto nivel y a mayor tiempo (3 a 10 horas)
funcion esterilizante (1).

Las guias de practica clinica no contraindican su uso en instrumental
oftalmolégico, pero la Asociacion Americana de Oftalmologia no recomienda su
uso para esterilizacion de instrumental intraocular por la toxicidad de los
residuos que resultan de inadecuado lavado o contaminacion posterior a
esterilizacion (ejemplo oxidacion de instrumental) (1). Se ha reportado una
relacion entre el Sindrome Toxico de Segmento Anterior y el instrumental
estéril con glutaraldehido al 2% (2).

La cirugia de catarata es la mas realizada a nivel internacional en oftalmologia,
por lo que la relacion entre esta y las complicaciones de endoftalmitis y TASS
es mayor. De las complicaciones antes descritas se destaca la endoftalmitis
aguda posterior a cirugia de catarata como la mas importante (3).

En el presente estudio se compararon clinicamente los efectos secundarios de
infeccidn y/o inflamacidn en los pacientes postoperados con instrumental estéril

con vapor o con glutaraldehido al 2%.

1.2.2. Cirugia Oftalmologica

En la especialidad de oftalmologia, la cirugia de catarata es la de mayor
volumen a nivel internacional, y la que con mayor frecuencia puede presentar
infecciones postoperatorias (3,4).

La cirugia de catarata a ojo abierto, comienza con la extraccion extracapsular
que se describe y generaliza en la mitad del siglo XVIII por el Dr. Jacques
Daviel, técnica que tuvo que competir un siglo mas tarde con la descrita por el
Dr. Albrecht Von Graefe, quien introdujo la iridectomia total grande con incision
por detras del limbo (5). Luego de la introduccién de las suturas corneales,
predominé en el mundo la Extraccion Intracapsular del Cristalino (EICC);
durante varios afios se incluia la maniobra manual del Dr. Smith. Para la EICC

6



se usaron pinzas y asas; después surgi6 la extraccion con ventosa y luego la
crio extraccion mediante punta congelada con gas carbonico. Afios mas tarde
se volveria a la técnica de Extraccion Extracapsular del Cristalino (5).

En 1967 el Dr. Charles Kelman introduce la técnica de Facoemulsificaciéon que
revoluciona por completo la cirugia de la catarata, la cual es actualmente la
mas difundida y con la que se obtienen resultados positivos a muy corto plazo
(5,6).

Dentro de las complicaciones transoperatorias en la cirugia de catarata, las
mas importantes que comprometen el segmento posterior del ojo estan; la
rotura de la capsula posterior, luxacion a vitreo del nucleo cristalineano o
fragmentos de éste, hemorragia supracoroidea masiva, procesos inflamatorios

(uveitis y endoftalmitis), desprendimiento de retina y edema macular cistoide

(6).

1.2.3. Facoemulsificacion

El facoemulsificacdor, también conocido como unidad de facoemulsificacion en
un equipo disefiado para procedimietos enfocados a la remocién de cataratas.
La facoemulsificacién consiste en la extraccidn del cristalino a través de una
incision de 3mm en la cérnea. La abertura permite introducir una sonda de
ultrasonido que se encarga de fragmentar la catarata y aspirara los fragmentos
por medio de la punta hueca de la sonda del facoemulsificador. Posteriormente
se inserta un inyector a través de este pequefio corte, y se coloca una protesis
conocida como lente intraocular, el cual sustituye en sus funciones al cristalino
(7).

Este procedimiento es una intervencion quirdrgica de caracter ambulatorio, por
ser una incision de longitud reducida, no requiere de suturas para ser cerrada.
Debido a que las cataratas tienen diferente dureza dependiendo de su
densidad, la unidad de facoemulsificacion permite dividirlas de modo que
puedan ser absorbidas por la pieza de mano. Al proceso de fragmentacion y
absorcidn, se le conoce como proceso de emulsificacion (7).

Una emulsion es una mezcla homogénea de dos o0 mas sustancias dificiles de
combinarse. En el principio de emulsion, cuando estas dos sustancias se
encuentran, el liquido que esta en exceso actua como fase exterior o

dispersora y el qué esta en menor proporcién como fase interior o dispersa.
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Debido a la naturaleza de los liquidos que se mezclan, las emulsiones por si
mismas suelen ser inestables y tienden a separase al estar en reposo. Para
aumentar la estabilidad del sistema, se adicionan pequefias cantidades de
ciertas sustancias llamadas agentes emulsificantes o emulsionantes (7).
Durante la focoemulsion, una vez realizados los cortes de la catarata, deben
retirarse los restos de ésta para implantar posteriormente un lente intraocular.
La extraccion comienza al separar el cristalino de la corteza y de la capsula
posterior por medio de la inyeccidon de una solucion salina. Una vez separado,
el cirujano inserta una sonda coaxial de facoemulsificacion, que consta de una
punta hueca y cilindrica rodeada de una manguera de irrigacién, de forma que
queda como un tubo (irrigacién) en el interior de otro tubo (aspiracion). En el
momento que se activa la sonda, la punta oscila a altas frecuencias, cortando
el tejido por medio de ondas ultrasoénicas. El cristalino es emulsionado con
movimientos de raspado y limado con la punta de la sonda. Después se
remueven los fragmentos del cristalino utilizando el tubo hueco de la sonda del
faciemulsificador y los residuos de la corteza se aspiran con el sistema de
irrigacion y aspiraciéon (7). Cuando se han removido todos los residuos de la
capsula, se procede a insertar un lente intraocular por la incision (7).

Existen dos tipos de lentes intraoculares, los de material rigido y los de flexible.
El ente plegable o flexible se enrolla para ser introducido a través del inyecto y
al desenrollarse abarca la cavidad anteriormente ocupada por el cristalino. Los
lentes rigidos estan hechos de polimetacrilato de metilo (PMMA) y requieren
incisiones de 5Smm, mientras que los plegables, fabricados en silicona pueden
enrollarse para ser introducidos por aberturas de 3mm. Estos lentes tienen una

gran duracion antes de modificar sus propiedades 6pticas (7).

1.2.4. Conceptos de Esterilizaciéon

Los conceptos de esterilizacion, desinfeccion, limpieza y descontaminacion son
términos muy comunmente confundidos y utilizados en numerosas ocasiones
para referirse al mismo procedimiento, siendo distintos.

La esterilizacion se define como el empleo de un procedimiento fisicoquimico
dirigido a destruir toda la flora microbiana, incluidas las esporas bacterianas,

altamente resistentes (8,9).



La descontaminacion es una combinacién de procesos, incluidos los de
limpieza, desinfeccion y/o esterilizacién, que sirve para hacer articulos
reutilizables y su posterior utilizacién en los pacientes y la manipulaciéon por
parte del personal es decir, generacibn de materia biosegura (por ej.:
eliminacion de HBV y HIV) (8,9).

La desinfeccion es la destruccion de microorganismos patdégenos en
superficies inanimadas o inertes mediante la utilizacién de unos productos
quimicos denominados desinfectantes (8). La desinfecciéon de alto nivel se
refiere al empleo de un procedimiento quimico con el que se consigue destruir
todos los microorganismos, excepto algunas esporas bacterianas (8). La
desinfeccion de bajo nivel es el empleo de un procedimiento quimico con el
que se pueden destruir la mayor parte de las formas vegetativas bacterianas,
algunos virus y hongos, pero no el Mycobacterium tuberculosis ni las esporas
bacterianas (8). La desinfeccién de nivel intermedio es el empleo de un
procedimiento quimico con el que se consigue inactivar todas las formas
bacterianas vegetativas, el complejo Mycobacterium tuberculosis, asi como la
mayoria de los virus y hongos, pero que no asegura necesariamente la
destruccion de esporas bacterianas (8).

La limpieza es el empleo de un procedimiento fisicoquimico encaminado a
arrastrar cualquier material ajeno al objeto que se pretende limpiar. Es esencial
antes de la desinfeccidn de alto nivel y esterilizacion, ya que la materia sobre la

superficie interfiere con la efectividad del proceso de esterilizacion (8).

1.2.5. Principios generales para la limpieza y esterilizaciéon de
instrumental intraocular

Para la esterilizacibn de material oftalmolégico se deben seguir las
instrucciones del fabricante tanto del instrumental como del detergente para
asegurar un uso apropiado y compatibilidad con el instrumental (10-12).

La maxima eficacia de desinfeccion y esterilizacion depende de una previa
limpieza y remover materia organica e inorganica.

La eleccion del desinfectante, concentracién, temperatura, pH y tiempo de
exposicién es basado en el riesgo de infeccion asociado con el uso del equipo

entre otros factores.



A diferencia de esterilizacion la desinfeccion no es esporicida. Pocos
desinfectantes matan esporas con tiempos prolongados (3-12hrs); se llaman a
estos esterilizantes quimicos. A concentraciones similares pero con menor
tiempo de exposicion (Ej. 20 min con glutaraldehido al 2%), donde se llamaran

desinfectantes de alto nivel (9).

1.2.6. Mecanismos de resistencia intrinseca en microorganismos a
desinfectantes

Las esporas son resistentes porque tienen una capa y corteza que actua como
barrera, las micobacterias tiene una capa lipidica que previene la entrada del
desinfectante, las bacterias Gram negativas tiene membrana que actua como
barrera (9).

A excepcion de los priones, las esporas bacterianas tienen mayor resistencia
innnata, seguido por las coccidias (Cryptosporidium), mycobacteria (M.
Tuberculosis), virus pequefios (poliovirus y coxsackievirus), hongos (Aspergillus
y Candida), bacterias (Staphylococcus y Pseudomonas) y virus lipidicos o de
mediano tamafio (Herpes, VIH) (9). Pseudomonas aeruginosa es
significativamente la bacteria mas resistente y mas aislada en los

desinfectantes. Coxiella Burnetti ha demostrado resistencia a desinfectantes

(9).

1.2.7. Recomendaciones especificas para limpieza y esterilizacion de
instrumental intraocular

Lo principal es una adherencia rigurosa y el establecimiento de un tiempo
adecuado de exposicion.

La "Esterilizacién Rapida" esta destinada para necesidades de instrumental por
urgencia. Nunca como medio para ahorrar tiempo o como sustituto de proceso
de esterilizacion (10).

El instrumental de uso unico o desechable no debe ser reprocesado, por lo
tanto no se acompana de instrucciones del fabricante para el proceso de
esterilizacion y reuso de estos (5). La Food and Drug Administration (FDA)
regula una tercera parte de los hospitales que reprocesan articulos de uso

unico (6).
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El instrumental oftalmolégico debe limpiarse separado de instrumental no
oftalmolégico. La importancia de detergentes enzimaticos para la limpieza de
instrumental intraocular no se ha establecido, pero su uso inapropiado y
enjuague incompleto se ha asociado con TASS (9).

El instrumental de lumen pequeno debe secarse, para asegurara que no
queden restos de esterilizante, o residuos de materia organica e inorganica.
Hay instrumental especifico como pieza de mano, de aspiracion-irrigacion que
antes de abandonar y retirarse del campo estéril se deben lavar con solucién
salina balanceada y secar inmediatamente previo al proceso de esterilizacién
(13).

De ser posible, el instrumental intraocular se debe esterilizar con vapor. En
caso de ser sensible al calor se pueden utilizar esterilizantes quimicos (13).

Las Guias de la Asociacion Americana de Oftalmologia se enfocan en la
prevencion de infecciones infectocontagiosas en especial Virus de
Inmunodeficiencia Humana (9).

La verificacion de funcién de esterilizacion debe ser al menos cada semana,
preferentemente diario, de acuerdo a las instrucciones del fabricante del
esterilizante y de acuerdo a las guias de practica clinica (9,10).

La FDA informé que la desinfeccion de alto nivel consistente en utilizar solucion
eficaz y el tiempo de exposicion adecuado. (Ejemplo, Glutaraldehido mayor 2%
por no menos de 20min a 20°C). La recomendacion de la FDA en cuanto a
tiempo de exposicion en glutaraldehido al 2% como desinfectante de alto nivel
a 18°C durante 30 minutos) (9).

La Guia de Esterilizacion y desinfeccion de la CDC indica las siguientes
recomendaciones: los instrumentos o dispositivos médicos y quirurgicos que
entran a tejidos, al sistema vascular o a liquidos corporales deben de ser
esterilizados antes de usar en cada paciente. Después de la desinfeccion
deben ser enjuagados con agua estéril filtrada o del grifo, seguido de un
enjuague con alcohol isopropilico o alcohol etilico 70 a 90%. Deben realizarse
pruebas de rutina del liquido con tiras reactivas para garantizar la
concentracion minima efectiva del principio activo (4).

La guia de esterilizacion y desinfeccion CDC indica sumergir completamente el
instrumento y asegurar que todos los canales sean perfundidos. El instrumento

y sus canales deben ser completamente secados mediante presion de aire. Los
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detergentes enzimaticos deben desecharse posterior a cada uso. Asegurarse
de que los detergentes o limpiadores sean compatibles con metales y otros
materiales utilizados en los instrumentos médicos (9).

Segun la GPC de Diagndstico, Tratamiento y Prondstico de la Endoftalmitis
Post Quirurgica, 2009 y la CDC el glutaraldehido se puede utilizar para
desinfeccidon de alto nivel y esterilizacion pero con un tiempo de exposicién de
10 horas a 20-25°C (9).

1.2.8. Esterilizacion por vapor

Se basa en el contacto directo del vapor con todas las superficies del
instrumental, al igual que con cada hilo, fibra o particula de material poroso
sujeto al proceso de esterilizacion. El vapor penetra y calienta a través del
proceso de condensacion (14).

En la esterilizacion de objetos blandos o flexibles, el vapor primero entra en
contacto con las capas exteriores del textil. El frio del textil causa que una
pelicula de vapor se condense, dejando una pequeina cantidad de agua en el
textil, luego, el calor se absorbe del textil hasta que alcanza la temperatura del
vapor circundante. Este vapor pasa a través de cada capa, condensando y
calentando hasta que toda la masa textil ha sido calentada (7,14).

Este mismo proceso aplica a dispositivos que estan siendo sometidos
unicamente a esterilizacion de la superficie, tales como instrumentos, objetos
de metal y objetos de vidrio. El vapor no puede penetrar estos dispositivos, asi
que el frio del metal o del vidrio condensa el vapor hasta que las superficies se
calientan a la temperatura del vapor (7,14).

La presencia de vapor saturado es la condicion en la que toda el agua presente
en la camara del esterilizador se encuentra en la fase de vapor. Su funcién es
asegurar que el vapor libere su calor rapidamente y al entrar en contacto con
un objeto frio, cambie a estado liquido (7,14).

El vapor que ingresa al esterilizador debe contener entre 2 y 3% de agua, si
sobrepasa ese porcentaje, repercute en cargas mojadas que necesitan mas
tiempo de secado. En cambio, el vapor con menos de 2% de este liquido
puede sobrecalentarse, causando una falla en la esterilizacion debido a una

falta de transferencia de calor al contenido de la carga (7,14).
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Debido a esto, los esterilizadores de vapor estan disefiados para eliminar el
aire de la camara al principio del ciclo; de igual manera, deben cargarse
correctamente para asegurar la libre circulacion de vapor por todas las
superficies de los articulos que estan siendo esterilizados, para evitar la
acumulacion de liquido y para evitar que quede aire atrapado (7,14).

Los ciclos mas caracteristicos son desplazamiento por gravedad y sistema de
pre-vacio, estos son aplicables a los diferentes equipos de vapor: directo y
autogenerado. Ambos equipos permiten esterilizar objetos que resisten altas
temperaturas y humedad de vapor a presion; los primeros requieren de una
instalacion especial que suministre el vapor al equipo, en cambio los segundos,
son capaces de producir el vapor por si mismo (7,14).

En los ciclos de desplazamiento por gravedad, el vapor entra a la parte
superior de la camara y desplaza el aire dentro la misma. El aire es mas
pesado que el vapor y por ende se hunde por debajo del vapor. A medida que
la presidén en la camara y los paquetes aumenta, el vapor empuja el aire fuera
del drenaje en la parte inferior delantera de la camara. La presion sigue
subiendo hasta que el vapor en el drenaje de la camara alcanza la temperatura
previamente fijada. Esta se mide por un sensor de temperatura en la linea de
drenaje (7,14). Para acelerar el calentamiento de la camara, la envoltura
térmica alrededor de la misma, se ha ido llenando con vapor a la misma
presion y temperatura que se ha fijado para la camara (7,14).

Un ciclo tipico, procederia de la siguiente forma: la valvula se abre e ingresa el
vapor saturado a la camara desde un puerto en la parte posterior. El vapor
empuja el aire hacia fuera del drenaje. La presién y la temperatura, dentro de
los paquetes, se elevan hasta que se alcanza la temperatura fijada, entonces
inicia el contador de tiempo (7,14). Se mantiene la temperatura removiendo
periddicamente el vapor enfriado a través del drenaje y reemplazandolo con
vapor fresco por la parte superior.

Cuando el medidor del tiempo haya completado el ciclo establecido de
esterilizacion, la valvula de vapor se cierra, el drenaje se abre y el vapor sale
de la camara.

La fase de secado inicia una vez alcanzada la presion atmosférica dentro de la
camara, que permanece caliente, su calor lentamente extrae el exceso de calor

de los paquetes y los seca.
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En los ciclos con sistema de pre-vacio, un sistema de vacio jala la mayor parte
del aire de la camara del esterilizador con el contenido de la carga hacia el
exterior a través del drenaje, en la parte inferior frontal del piso del esterilizador.
Al igual que en los ciclos de desplazamiento de gravedad, una cubierta que
rodea la camara se llena con vapor a la misma presién y temperatura que se
debe alcanzar, de manera que dentro se pueda mantener a una temperatura
uniforme (7,14).

Un ciclo tipico, procederia de la siguiente forma: el sistema de vacio bombea
aproximadamente el 90% de aire fuera de la camara. El vapor ingresa en la
camara, empezando a calentar el contenido de la carga y para ayudar a
empujar el aire fuera de las areas dificiles de alcanzar. El sistema de vacio se
vuelve a activar y remueve aproximadamente el 90% del aire restante;
completados los vacios, se remueve casi el 99% de la cantidad original del aire
(7,14).

Se abre una valvula y el vapor saturado fluye al interior de la camara.
Alcanzada la temperatura se mantiene constante durante un tiempo de
exposicidon, a través de una evacuacion automatica de vapor mas frio en la
parte inferior de la cadmara y se reemplaza por vapor caliente en la parte
superior. El drenaje se abre y el vapor se expulsa de la camara (7,14).

Después de haber salido la mayor parte de la presion de vapor de la camara, el
sistema de vacio se activa una vez mas y jala un 90% de vacio. De forma
paralela, el crondmetro empieza a contar el periodo de secado; una vez
concluido se libera el vacio permitiendo que el aire filtrado entre a la camara y

el ciclo queda completado (7,14).

1.2.9. Glutaraldehido

El glutaraldehido con la formula quimica CsHsO2 es un dialdehido saturado que
ha ganado amplia aceptacion como desinfectante de alto nivel y esterilizante
quimico. La solucién acuosa es acida y en este estado por lo general no es
esporicida. Solo cuando es alcalina (pH 7.5-8.5) esta activa y por lo tanto es
esporicida. Una vez activada tiene una vida media de 14 dias minimo por la
polimerizacion de moléculas de glutaraldehido. a un pH alcalino. Esta
polimerizaciéon bloquea sitios activos (grupos aldehido) que son responsables

de la actividad biocida. La literatura de los fabricantes, sugiere que el
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glutaraldehido neutro o alcalino tiene propiedades microbicidas y de
anticorrosién (15-17).

El estudio de "Evaluation of three glutaraldehyde-based disinfectants used in
endoscopy, 1995" y el de "Inactivation of Mycobacterium tuberculosis and
Mycobacterium bovis by 14 hospital disinfectants, 1991" no encuentran
diferencia entre el acido y el alcalino (18,19).

1.2.9.1. Mecanismo de accion

El mecanismo de accion es el siguiente: la actividad biocida es la alquilacion de
grupos sulfhidrilo, hidroxilo, carboxilo, grupos amino de microorganismos, lo
que altera ARN, ADN, y la sintesis de proteinas (13,14). Es decir, las moléculas
polimerizan a pH superiores a 85 y se bloquean los grupos aldehido
responsables de la actividad biocida. La célula es incapaz de llevar a cabo sus
funciones esenciales. Causa también disrupcion de la pared de esporas e
inhibe la esporulacién y germinacion (20,21).

Las soluciones acuosas de glutaraldehido > 2 %, con pH 7.5 a 8.5 con
bicarbonato de sodio mataron de manera efectiva las bacterias vegetativas en
< 2 minutos; M. Tuberculosis, hongos y virus en < 10 minutos; esporas de
Bacillus y especies de Clostridium en 3 horas (2,15,20-24).

El glutaraldehido al 2% alcalino tiene accion lenta (20 a > 30 minutos) frente a
M. tuberculosis y se compara desfavorablemente con alcoholes, formaldehidos,
yodo y fenol (9,2,25). La velocidad de destruccion es directamente proporcional
a la temperatura (9).

Un esterilizante quimico aprobado por la FDA que contiene 2.5 % de
glutaraldehido, utiliza aumento de la temperatura (35 °C) para reducir el tiempo
requerido para alcanzar desinfeccion de alto nivel (5 minutos) (26,27), pero su
uso se limita a reprocesadores de endoscopio automaticos equipados con un
calentador.

Varios investigadores han demostrado que las soluciones de glutaraldehido al
2.4% inactivan a > 5,0 log10 de M. tuberculosis en 10 minutos (incluyendo
multirresistente M. tuberculosis) y 4,0 a 6,4 log10 de M. tuberculosis en 20
minutos (9,28-30). En base a estos datos y otros estudios, a 20 minutos a
temperatura ambiente se considera el tiempo minimo de exposicion necesaria
para matar de forma fiable Micobacterias y otras bacterias vegetativas con > 2
% de glutaraldehido (9).

15



El glutaraldehido al 1,0% -1,5% es la concentracion minima efectiva y >2%
cuando se utiliza como desinfectante de alto nivel (16,17). El uso de
glutalaldehido como desinfectante de alto nivel para instrumental metalico, de
plastico y lentes debe ser a una concentracién del 2% por 30 minutos, a una
temperatura mayor o igual a 20°C (9).

1.2.9.2. Aplicaciones como desinfectante

Indicado para la desinfeccion de endoscopios, instrumentos dentales, material
de plastico o goma que no es esterilizable por calor. Se requiere solucién
acuosa de glutaraldehido al 2% a pH 8. Las soluciones son ligeramente acidas
y deben alcalinizarse con bicarbonato sodico al 0.3% para activarlas. La
inmersion de endoscopios flexibles en solucién de glutaraldehido al 2% durante
20minutos a 202C después de su limpieza a fondo se considera el patréon de
desinfeccion (9).

Antes de la desinfeccién con glutaraldehido el material ha de estar limpio. El
material desinfectado debe aclararse con abundante agua clorada o agua
destilada estéril (segun su utilizacién posterior) (9).

1.2.9.3. Interacciones e interferencias

Las ventajas del glutaraldehido son su excelente propiedad biocida, activa en
presencia de material organico y no interacciona con metales (no modifica el
corte del instrumental quirdrgico), gomas, lentes opticas o plasticos (15-17).
1.2.9.4. Estabilidad y condiciones de uso

La solucién de glutaraldehido es mas estable a pH acido (de 3 a 6.3), pero
tiene una menor actividad biocida que las soluciones basicas (9). La solucién
de glutaraldehido activada (pH 7.5-8.5) solo es estable durante 14 dias,
aunque no es aconsejable utilizarla durante mas de una semana. A pH
inferiores a 7.5-8.5, en lugares frescos, se conserva hasta 2 afos (9).

Existe el riesgo de diluir progresivamente la solucion tras sumergir en ella
material con restos de humedad. Para evitar este fendmeno la frecuencia de
renovacion de la solucion varia entre 24 horas y una semana en funcién de la
frecuencia de utilizacién; ademas debe comprobarse que el material esta bien

seco antes de sumergirlo en dicha solucion activada (9).
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Debe almacenarse en recipientes herméticamente cerrados y protegidos de la
luz. Deben evitarse temperaturas de almacenamiento elevadas (la temperatura
optima es entre 15y 30°C).

1.2.9.5. Efectos adversos

Aunque es menos téxico que el formalaldehido, los efectos adversos y su
tratamiento son similares, y dependen de la zona afectada y de la
concentracion. Las reacciones mas frecuentes del personal expuesto suelen
ser nauseas, dolor de cabeza, obstruccion de vias respiratorias, asma, rinitis,
irritacion ocular y dermatitis (por alergia o por efecto irritante directo). Se han
dado casos de taquicardia en personal expuesto por via topica o inhalada (9).
Los vapores de glutaraldehido son irritantes y sensibilizantes de los ojos,
garganta y tracto respiratorio. Su inhalacién puede provocar dificultad
respiratoria y agravar una enfermedad pulmonar existente (9).

1.2.9.6. Precauciones de uso

No se debe utilizar agua caliente en la preparacién de soluciones por la
formacion de vapores. Segun la normativa de prevencion de riesgos laborales
dictada por los comités de Salud Laboral de los hospitales, el personal
manipulador debe protegerse con mascarillas, gafas y guantes (de goma o
polietileno). Los guantes de latex ofrecen menor proteccidon (dejan de proteger
al cabo de una hora de su uso). Deben evitarse guantes de neopreno o PVC
(cloruro de polivinilo), ya que absorben el glutaraldehido. Es también
importante tener la habitacion bien ventilada para evitar la exposicion de la piel
y las inhalaciones. También es recomendable el uso de recipientes con tapa
(9).

El material desinfectado debe aclararse con abundante agua clorada o agua
destilada estéril (segun su utilizacién posterior) (9).

El glutaraldehido no se recomienda para esterilizacion de material intraocular
por la toxicidad de los residuos que resultan de inadecuado lavado o
contaminacion posterior a esterilizaciéon. Otros métodos de baja temperatura no
deben utilizarse a menos que el fabricante haya validado su uso para
materiales especificos con respecto a su eficacia de esterilizacién y toxicidad

ocular (ejemplo: oxidacién de instrumental) (30).
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1.2.10. Sindrome Téxico de Segmento Anterior (TASS)

El TASS es una reaccion inflamatoria estéril postoperatorio no infecciosa.
Causada por un sustancia que entra en el segmento anterior, lo que resulta en
dafios téxicos a los tejidos intraoculares por soluciones inapropiadas,
detergentes enzimaticos, endotoxina bacteriana, factores relacionados con las
lentes intraoculares, depdsitos de metal oxidado y residuos de compuestos de
la esterilizacion (31-33).

Sindrome Toxico de Segmento Anterior (TASS por sus siglas en inglés Toxic
Anterior Segment Sydrome) comienza entre las 12-48 hrs posteriores a
intervencién quirurgica del segmento anterior y se limita a esta area, el cultivo y
la tincion Gram siempre son negativos; por lo general mejora con esteroides
(5,8).

Como diagndstico diferencial se encuentran entidades que generan marcada
inflamacion postquirdrgica como retencion de restos de cristalino, uveitis,
hipopion, enfermedad de Behcet, toxicidad por rifabutin y procesos infecciosos
adyacentes como flebitis o queratitis (8,34).

TASS aparece como inflamacion inusual posterior a cirugia. EI Endophthalmitis
Vitrectomy Study (EVS) ha demostrado que la mayoria de los casos de
endoftalmitis no aparecen hasta dias mas tarde, por lo tanto cambios inusuales
en el dia posterior a cirugia pueden indicar TASS (34,35). Casos de TASS

debe impulsar a los adecuados procesos de limpieza y esterilizacion (36).

1.2.11. Endoftalmitis

La endoftalmitis es una infeccion e inflamacién intraocular bacteriana o fungica,
que abarca humor acuoso y humor vitreo. La mayoria de los casos es de
origen exogena y de estas el 70% es posterior a intervencién quirurgica. El
patdbgeno, mas frecuentemente encontrado es el estafilococo coagulasa
negativo (70%) (3,37).

La endoftalmitis aguda, es la complicacion postquirirgica mas devastadora ya
que el pronostico visual es reservado y con alto riesgo de secuelas, se
presenta con una incidencia de 0.07 a 0.12%. El 50% de las endoftalmitis

ocurre en las primeras dos semanas posteriores al procedimiento quirurgico. El
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tiempo promedio de presentacion de los sintomas es de 4.2 a 7.9 dias con una
media de 2 dias y un rango de 0 a 60 dias (3,8,35,38-41).

Se ha reportado una asociacion entre la contaminacion de soluciones
oftalmicas y de instrumental (42).

La incidencia de endoftalmitis postoperatoria de catarata se ha modificado a lo
largo de los afos. A finales del siglo XIX y a principios de XX, la frecuencia de
infeccidn postoperatoria se elevo entre un cinco y un diez por ciento de las
cirugias practicadas. En la tercera década del siglo XX, la incidencia se situd
entre un 1.5% y un 2%; cifras que empezaron a descender hacia la mitad de
ese siglo entre el 0.5% y el 0.7%, durante los afios cincuenta. Finalmente en la
década de los noventa, los registros de endoftalmitis indicaban una incidencia
entre un 0.06% y un 0.1%. Es a partir de la ultima década del siglo pasado
cuando el interés por la incidencia de endoftalmitis y su prevencién empezo6 a
ser objetivo de los oftalmblogos (43).

En el 75% de los casos los sintomas aparecen en la primer semana
postquirurgica, estos son: disminucion agudeza visual (95%), ojo rojo (80%) y
dolor ocular (75%). En mas del 80%, en la exploracion oftalmolégica hay
disminucién agudeza visual, edema palpebral, edema corneal, absceso, flare-
tyndall o celularidad en camara anterior y en cavidad vitrea, inyeccion ciliar e
hipopiodn (3).

Ante diagndstico clinico de endoftalmitis postquirurgica, se inicia tratamiento
empirico urgente. Si la agudeza visual es de movimiento de manos o mejor
aplicar una segunda dosis de intravitreo y hacer una toma de cultivo, si hay una
mejoria llevar acabo un seguimiento, en caso de deterioro realizar vitrectomia y
si este continua pasar a evisceracion (8).

En caso e tener una agudeza visual de movimiento de manos o peor realizar
de inicio una vitrectomia central, aplicacién de antibidtico y tomar muestra de
cultivo, si hay mejoria continuar con seguimiento, en caso de deterioro pasar a

evisceracion (8).

1.3. Especificos
No se encontraron antecedentes de estudios comparativos de la seguridad
clinica del uso de instrumental quirurgico oftalmoldgico estéril con vapor y con
glutaraldehido al 2%.
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Se han reportado estudios de asociacion de los efectos clinicos del uso de
instrumental oftalmoldgico estéril con glutarldehido al 2% asi como del uso de
instrumental oftalmolégico estéril con vapor.

Unal M. et al en su publicacién “Outbreak of toxic anterior segment syndrome
associated with glutaraldehyde after cataract surgery, 2006” reportd hallazgos
clinicos de TASS en seis ojos de seis pacientes, después de ser sometidos a
cirugia de catarata (facoemulsificacion) con implante de lente intraocular.

Los hallazgos clinicos de TASS se presentaron dentro de las primeras 24 horas
en todos los casos. Los hallazgos fueron: edema corneal, reaccion en camara
anterior y midriasis; ningun paciente present6 hipopién, todos reportaron visién
borrosa y con dolor leve o ausente (44).

Todos los pacientes se trataron con acetato de prednisolona tépico cada hora y
antiinflamatorios no esteroideos cada 6hrs. La agudeza visual final no mejoro, 5
de los 6 requirieron trasplante de cérnea y de estos, 2 también requirieron
cirugia de glaucoma.

Un dia previo a la cirugia, se utilizé glutaraldehido al 2%, en lugar de agua
estéril para la limpieza del instrumental reutilizable, posteriormente se pasé al
autoclave, sin enjuagar previamente.

Parikh et al, demostraron experimentalmente que el detergente enzimatico
provoca inflamacion corneal dependiendo de la dosis, por el dafo
ultraestructural, aumento de la permeabilidad de la cornea y aumento de la
respuesta inflamatoria en el iris, después de la inyeccién intracameral (44).

Las enzimas de otros detergentes sélo se desactivan cuando se exponen a
temperaturas >140°C. La mayoria de las autoclaves alcanzan 120°C-130°C,
por lo anterior, existe la posibilidad de introducir accidentalmente los
detergentes activos en el ojo durante la cirugia del segmento anterior (44).
Hellinger WC et al, en “Outbreak of toxic anterior segment syndrome following
cataract surgery associated with impurities in autoclave steam moisture, 2006”,
reportd6 TASS asociado al mantenimiento inapropiado de los sistemas de
esterilizacion con vapor. Se encontraron impurezas en el sistema como sulfato,
zinc, cobre y niquel; en la humedad del vapor del autoclave. Se atribuy6 al

mantenimiento inapropiado del generador de vapor del autoclave (45).
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2. JUSTIFICACION

La utilidad de comparar a los pacientes, que son intervenidos quirurgicamente
con instrumental estéril con glutaraldehido al 2% o con vapor, es determinar la
seguridad clinica del instrumental quirurgico estéril.

Una inadecuada desinfeccion y esterilizacion pone en riesgo la introducciéon de
patdbgenos que pueden dar lugar a proceso infeccioso y/o inflamatorio, asi
como transmisién de enfermedades infectocontagiosas (hepatitis, VIH) o
patdbgenos ambientales como pseudomonas.

El Glutaraldehido al 2% es el principal medio de esterilizacion de instrumental
oftalmolégico en UMAE Puebla. Existe controversia sobre el uso de este ya
que las Guias de Practica Clinica lo mencionan como un medio para esterilizar
a bajas temperaturas y no mencionan la contraindicacién de este en cirugias
oftalmolégicas, mientras que la "American Society of Cataract and Refractive
Surgery" y la "American Society of Ophthalmic Registered Nurses" no
recomiendan el uso de este por los residuos toxicos que pueden quedar sobre
el instrumental por un uso inadecuado y enjuague inadecuado y los efectos

inflamatorios y/o infecciosos que pueden originar.

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
¢Cual es la relacion de efectos inflamatorios e infecciosos (TASS y/o
endoftalmitis) en pacientes postoperados con instrumental bajo esterilizacién

con glutaraldehido al 2% o con vapor en UMAE Puebla?

4. HIPOTESIS
4.1. Nula
No hay diferencia clinica del empleo del instrumental quirdrgico esterilizado en

vapor con el sumergido en glutaraldehido al 2% en la cirugia oftalmoldgica.

4.2. Alterna
Hay diferencia en la seguridad clinica del empleo de instrumental quirdrgico
esterilizado en vapor con el sumergido en glutaraldehido al 2% en la cirugia

oftalmoldgica.
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5. OBJETIVOS

5.1. General

Comparar la seguridad clinica del empleo del instrumental quirdrgico

esterilizado en vapor con el sumergido en glutaraldehido al 2%.

5.2. Especificos

1.

Determinar el tiempo en el que se presentan los sintomas de infeccién e
inflamacién en pacientes postoperados con instrumental estéril con
glutaraldehido al 2%.

Determinar la agudeza visual pre y postquirdrgica en pacientes
postoperados con instrumental estéril con glutaraldehido al 2%.
Identificar la presencia de edema corneal en pacientes postoperados
con instrumental estéril con glutaraldehido al 2%.

Documentar la presencia de celularidad en camara anterior, fibrina y/o
hipopidon en pacientes postoperados con instrumental estéril con
glutaraldehido al 2%.

Determinar la presencia de vitritis 0 condensaciones vitreas en pacientes
postoperados con instrumental estéril con glutaraldehido al 2%.

Describir la respuesta a esteroides en pacientes postoperados con
instrumental estéril con glutaraldehido al 2%.

Determinar la presencia de dolor en pacientes postoperados con
instrumental estéril con glutaraldehido al 2%.

Documentar la presencia de inyeccion ciliar en pacientes postoperados
con instrumental estéril con glutaraldehido al 2%.

Describir los cambios pupilares en pacientes postoperados con

instrumental estéril con glutaraldehido al 2%.

10. Cuantificar la presién intraocular (PIO) en pacientes postoperados con

instrumental estéril con glutaraldehido al 2%.

11.Determinar el tiempo en el que se presentan los sintomas de infeccién e

inflamaciéon en pacientes postoperados con instrumental estéril con

vapor.

12.Determinar la agudeza visual pre y postquirdrgica en pacientes

postoperados con instrumental estéril con vapor.
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13.ldentificar la presencia de edema corneal en pacientes postoperados
con instrumental estéril con vapor.

14.Documentar la presencia de celularidad en camara anterior, fibrina y/o
hipopidn en pacientes postoperados con instrumental estéril con vapor.

15. Determinar la presencia de vitritis 0 condensaciones vitreas en pacientes
postoperados con instrumental estéril con vapor.

16.Describir la respuesta a esteroides en pacientes postoperados con
instrumental estéril con vapor.

17.Determinar la presencia de dolor en pacientes postoperados con
instrumental estéril con vapor.

18.Documentar la presencia de inyeccion ciliar en pacientes postoperados
con instrumental estéril con vapor.

19.Describir los cambios pupilares en pacientes postoperados con
instrumental estéril con vapor.

20.Cuantificar la presion intraocular (PIO) en pacientes postoperados con

instrumental estéril con vapor.

6. MATERIALES Y METODOS

6.1. Diseno de estudio

6.1.1. Tipo de estudio

e Analitico

6.1.2. Caracteristicas del estudio

Por la participacion del investigador: cuasi-experimental

por la temporalidad del estudio: transversal

Por la direccionalidad: prospectivo

Por la informacién obtenida: prolectivo

Por la institucionalidad: unicéntrico

Por el tipo de poblacién: homodémico

6.2. Ubicacién en tiempo/espacio

Pacientes del servicio de oftalmologia del IMSS HEP CMN MAC que fueron

sometidos a cirugia de catarata (facoemulsificacion) durante el periodo de
febrero de 2014 a diciembre de 2014.
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6.3. Universo del trabajo

6.3.1. Poblacion fuente

Pacientes del servicio de oftalmologia del IMSS UMAE Puebla.

6.3.2. Poblacion elegida

Pacientes que fueron sometidos a cirugia de catarata (facoemulsificacién) con
instrumental estéril con vapor o con glutaraldehido al 2%, en el periodo de
febrero de 2014 a diciembre de 2014.

6.4. Criterios de seleccién
6.4.1. Criterios de inclusion
Pacientes ambos sexos.
2. Pacientes que fueron sometidos a cirugia de catarata
(facoemulsificacion) con instrumental estéril con vapor.
3. Pacientes que fueron sometidos a cirugia de catarata
(facoemulsificacidén) con instrumental estéril con glutaraldehido al 2%.
4. Pacientes que firmaron el consentimiento informado.
6.4.2. Criterios de exclusion
1. Pacientes con antecedente de proceso infeccioso y/o inflamatorio previo
a ser sometidos al procedimiento quirurgico.
2. Pacientes que no autorizaron participar en el estudio.
6.4.3. Criterios de eliminacion
1. Pacientes que no acudieron a las revisiones (a las 24hrs, a la semana y
a las dos semanas).
2. Pacientes a los que se les aplico esteroide transeptal en el

postquirurgico inmediato.

6.5. Estrategias de muestreo

6.5.1. Tamaio de la muestra

Con un margen de error de 5% y un nivel de confianza del 95%, un universo de
208 y un nivel de heterogeneidad del 50%, el tamafio de la muestra calculada
es de 136.
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El tamafo de la muestra utilizada en el estudio es de m=44, Grupo A n=22

(instrumental estéril con vapor) y Grupo B n=22 (instrumental estéril con

glutaraldehido al 2%); con un error de muestreo de 7.537 e intervalo de
confianza (IC) 95% de 14.77 < 50%<64.77.

6.5.2. Tipo de muestreo

Estratificado.

6.6. Variables

6.6.1. Independientes y dependientes

» Variables independientes

o Pacientes sometidos a cirugia de catarata (facoemulsificacién) con

instrumental estéril con vapor o glutaraldehido al 2%.

» Variables dependientes

o Diagnéstico previo al procedimiento quirurgico.

o Los signos y sintomas de infeccién y/o inflamacion en los pacientes

postoperados con instrumental estéril con vapor o glutaraldehido al

2%, pueden sugerir TASS o endoftalmitis.

6.6.2. Definicion conceptual y operacional

= Mejor agudeza visual corregida pre y postquirurgica.

o

Definicién conceptual: la disminucién de esta orienta a un proceso
infeccioso y/o inflamatorio.

Definicibn operacional: 0= no percepciéon de Iluz (NPL),
1=percepcion de luz (PL), 2=movimiento de manos (MM), 3=
cuenta dedos (CD), 4=20/400-20/200, 5=20/100-20/50, 6220/40.

* Tiempo de aparicién de los sintomas.

o Definicion conceptual: el TASS se presenta dentro de las

primeras 24 horas, después del segundo dia hasta el dia 15, es
mas frecuente la presentacion de endoftalmitis.
Definicién operacional: la presencia de hallazgos clinicos dentro
de las primeras 24 horas (TASS), si hallazgos clinicos o
sintomatologia después del segundo dia hasta el dia 15
(endoftalmitis).

» 1=<24hrsy 2 =>48hrs-15 dias.
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* Tipo de cirugia.

o Definicion conceptual: la facoemulsifiacion es una técnica
quirurgica muy utilizada en la actualidad para la operacién de
cataratas, que consiste en destruir el nucleo del cristalino, con la
ayuda de ultrasonidos e irrigacion aspiracién, para pasar a la
aplicacién de lente intraocular en la mayoria de los casos.

o Definicion operacional: facoemulsificaciéon (FE).

* Edema corneal.

o Definicion conceptual: por descompensacion corneal o aumento
de la presion intraocular.

o Definicion operacional: 1-3 cruces, 1+=TASS y >2+=endoftalmitis.

e Camara anterior.
o Células.
= Definicién operacional: células en humor acuoso (efecto
Tyndall).
= Definicién operacional: 0=1, 0.5=1-5, 1=6-15, 2=16-25,
3=26-50 y 4>50. Si de 1 a 3=TASS y mas de
3=endoftalmitis.
= 1-3(TASS)= 1y 4(endoftalmitis)= 2.
o Fibrina/Proteinas.
= Definicion conceptual: depdsito de proteinas insolubles,
efecto flare.
= Definicién operacional: 0=sin alteraciones, 1=iris apenas
borroso, 2= iris borroso, 3=muy borroso y 4= no se ve el
iris. 1 a 3 cruces TASS y variable en endoftalmitis.
o Hipopion.
= Definicidon conceptual: presencia de pus en camara anterior
(leucocitos mas fibrina)
= Definicién operacional:1+ =TASS y 3+=endoftalmitis.
* Vitreo.

o Definicion conceptual: liquido gelatinoso, transparente que ocupa

el espacio comprendido entre la superficie interna de la retina y la

cara posterior del cristalino.
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o

Definicibn operacional: vitritis=inflamacién (endoftalmitis) vy

claro=sin inflamacién (TASS).

Respuesta a esteroide.

o

Dolor.

Definicion conceptual: mejoria clinica ante la aplicacién de
esteroides.

Definicién operacional: si= TASS y no= endoftalmitis.

Definicién conceptual: es una experiencia sensorial y emocional
(subjetiva), generalmente  desagradable, que pueden
experimentar todos aquellos seres vivos que disponen de un
sistema nervioso central. Asociada a una lesion tisular o
expresada como si ésta existiera.

Definicién operacional: escala visual analoga (0=no dolor, 1-3=
leve, 4-7=moderado y 8-10= intenso). Si 0-3=TASS y 4-

10=endoftalmitis.

Inyeccion ciliar.

o

Definicién conceptual: enrojecimiento alrededor del limbo ocular
causado por dilatacion de los pequefos vasos profundos que
rodean la cérnea como consecuencia de una inflamacién del polo
anterior o de un glaucoma.

Definicién operacional: no=ausencia de inflamacién y si= TASS y

endoftalmitis.

Pupila.

o

Definicién conceptual: abertura ciliar, situada en el centro del iris,
a través de la cual pasa la luz.

Definicién operacional: con cambios=en midriasis, zonas de
atrofia (TASS vy endoftalmitis) y sin cambios=ausencia de

inflamacion.

Presion intraocular (P10).

o

Definicién conceptual: presion que ejercen los liquidos oculares
contra la pared del ojo, la cual es necesaria para que este 6rgano

se mantenga distendido. Su valor medio es 16mmHg y puede
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medirse facilmente con ayuda de un dispositivo Illamado
tonémetro.

o Definicion operacional: 1=normal (10-20mmHg) y 2=elevada
(>20mmHg).

» TASS.

o Definicion conceptual: es una reaccion inflamatoria estéril,
postoperatoria, causada por una sustancia que entra en el
segmento anterior. Comienza entre las 12-48horas posteriores a
la intervencién quirdrgica del segmento anterior y se limita a esta
area; por lo general mejora con esteroides.

o Definicion operacional: si=hallazgos clinicos y sintomas de TASS
y no=sin hallazgos clinicos, ni sintomas de TASS ( Ver Tabla1).

* Endoftalmitis.

o Definicion conceptual: infeccién y/o inflamacion del humor acuoso
y humor vitreo.

o Definicion operacional: si=hallazgos clinicos y sintomas de
endoftalmitis y no= sin hallazgos clinicos, ni sintomas de
endoftalmitis (Ver Tabla1).
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CARACTERISTICAS TASS ENDOFTALMITIS

Inicio <24hrs 224hrs
Sintomas = Vision borrosa = Vision
= Dolor borrosa
= Qjo rojo = Dolor
= Qjo rojo
Edema corneal Edema corneal difuso1+ Edema 2+
0= EIERE Gl Células 1-3+ Células 3+
Fibrina 1-3+ Fibrina variable
Hipopion 1+ Hipopion 3+
Vitreo Claro Vitritis
Respuesta a Positiva Negativa
esteroides
Inyeccioén ciliar Moderada Intensa
Pupila Dilatada con manchas o zonas Sin cambios

difusas de atrofia, reactiva si no
tiene membrana

Hipertension ocular >21mmHg Elevacion inusual

Tabla1. Cuadro clinico de TASS y endoftalmitis.

6.6.3. Nombre, tipo, escala y unidad de medicion

Variables de poblacién

VARIABLE TIPO ESCALA UNIDAD MEDICION
Edad Cuantitativa 0-99 anos

Género Cualitativa Nominal Femenino/Masculino

EQUIPO

Continua

Binaria
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Variables del estudio

VARIABLE

Inicio
Sintomas

Cornea (edema)

Camara anterior
e Células
* Fibrina
* Hipopion
Vitreo

Respuesta a
esteroides
Dolor

Inyeccioén ciliar

Edema corneal

Pupila

PIO

TIPO

Cuantitativa
Cualitativa

Cuantitativa

Cuantitativa
Cuantitativa
Cuantitativa
Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cuantitativa

ESCALA

Continua
Nominal
Binaria

Continua

Continua
Continua
Continua
Nominal
Binaria
Nominal
Binaria
Nominal
Binaria
Nominal
Binaria
Nominal
Binaria
Nominal
Binaria

Continua

UNIDAD
MEDICION
1-7 dias
Si
disminucién
agudeza
visual / No
disminucién
agudeza
visual
1-3+

1-3+
1-3+
1-3+
claro/opaco

Si/ No

Si/ No

Si/ No

Si/ No

Con
cambios/Sin
cambios

10-60
mmHg

EQUIPO

Lampara de
Hendidura (LH)

LH

LH

LH
Oftalmoscopio
indirecto

LH

LH

LH

Tonometro de

Shiotz o
Goldman

Variables confusoras

VARIABLE TIPO ESCALA UNIDAD

MEDICION
Si/ No

EQUIPO

Nominal
Binaria
Nominal
Binaria

Cualitativa

=il eiiel iy Cualitativa Si/ No

6.7. Recoleccion de informacién
6.7.1. Fuentes de informacion

* Expedientes clinicos.
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* Recoleccion de las variables en la hoja de captura de datos, posterior a
la intervencion quirurgica, a las 24 horas, a la semana y a las dos
semanas.

6.7.2. Instrumento de medicion

e Cartilla de Snellen.

* Lampara de hendidura.

* Tondémetro de aplanamiento de Goldman.

* Oftalmoscopio indirecto de Heine.

* Lupa de 20 dioptrias.

* Ultrasonido.

* Escala Visual Analoga (EVA).

6.8. Técnicas y procedimientos

Se identific6 a los pacientes que fueron sometidos a cirugia de
facoemulsificacidn, previa autorizacion y firma de consentimiento informado.
Dichos pacientes fueron divididos en dos grupos A n=22 (instrumental estéril
con vapor) y B n=22 (instrumental estéril con glutaraldehido al 2%). En un inicio
fueron 65 pacientes en el grupo B (instrumental estéril con glutaraldehido al
2%); sin embargo por ser una diferencia alta, se aleatoriz6 el grupo a 22. Se
realizd una revision y registro de signos y sintomas de infeccién y/o inflamacion
a las 24 horas, a la semana y a las 2 semanas. No se contd con instrumental
exclusivo para cada grupo.

La exploracion se llevd a cabo mediante los siguientes procedimientos:
determinacién agudeza visual con cartila de Snellen, toma de presién
intraocular con tondmetro de aplanacion de Goldman, exploracién de segmento
anterior mediante biomicrosopia y revisién de fondo de ojo con oftalmoscopio
indirecto. Durante la revision, se hizo una busqueda intencionada de signos y
sintomas compatibles con inflamaciéon de segmento anterior (TASS) y/o del
globo ocular (endoftalmitis).

Se recolecto la informacién requerida de acuerdo con nuestras variables. Por
ultimo se vacié la informacién en el sistema de analisis de datos para

posteriormente realizar su interpretacion y la redaccion final del documento.
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6.9. Analisis estadistico
Se aplicod estadistica comparativa mediante la prueba de U de Mann Whitney
para las variables cualitativas a las que se les asigno el valor de uno, si estuvo

presente, y cero, si estuvo ausente.

7. LOGISTICA

7.1. Recursos Humanos
* Investigador principal.
* Asesores expertos.

* Pacientes servicio Oftalmologia

7.2. Recursos Materiales

* Expedientes clinicos.

* Material bibliografico recopilado.

* Hojas de recoleccion de datos.

* Papeleria, computadora, impresora.

* Paquete para analisis estadistico.

* Glutaraldehido al 2%

* proceso de vapor para esterilizaciéon

* equipo Stellaris (Baush&Lomb)

* Pieza de mano para faco.

* Instrumental Oftalmologico (blefarostato, pinza chopper, pinza
punto 12, utrata, canulas 25-17G, chopper, drisley, mack
perhson, inyector, sinskey)

* Lampara de hendidura

* Cartilla de Snellen

* Tonometro de Goldman

* Oftalmoscopio Indirecto de Heine

e Ultrasonido
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7.3. Recursos financieros
* Recursos del Hospital de Especialidades Puebla, CMN
“Manuel Avila Camacho’.

* Recursos propios del investigador principal.

8. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio se basa en los lineamientos de la ley general de salud de
México promulgada en 1986 y al codigo de Helsinki de 1975 y modificado en
1989, respecto a la confidencialidad de los participantes en el estudio, por lo

que se solicitara consentimiento informado por escrito y firmado.

9. RESULTADOS

Durante el periodo de febrero de 2014 a diciembre de 2014, en el servicio de
Oftalmologia del Centro Médico Nacional Manuel Avila Camacho UMAE
Puebla, se compard la seguridad clinica del instrumental esterilizado por vapor
con el sumergido en glutaraldehido al 2% en cirugia oftalmoldgica, la cirugia
que se considero fue la de catarata; con un margen de error del 5% con una p
estadisticamente significativa menor a 0.05. Veintidés pacientes cumplieron los
criterios para el grupo A (instrumental estéril con vapor) y veintidés para el

grupo B (instrumental estéril con glutaraldehido al 2%).

9.1. Caracteristicas demograficas

9.1.1. Género

La distribucién por género, fue de un 52.27% (n=23) en el género masculino y
de 47.27% (n=21) en el género femenino.

9.1.1.1. Grupo A (vapor)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con vapor, el
45.45% (n=10) fueron del género masculino y un 54.54% (n=12) para el género

femenino (Ver Tabla 2 y Gréfica 1).
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9.1.1.2. Grupo B (glutaraldehido al 2%)
En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con
glutaraldehido al 2%, el 59.09% (n=13) género masculino y 40.90%(n=9) para

el género femenino (Ver Tabla 2 y Grafica 1).

Grupo A (vapor) ' Grupo B (glutaraldehido al 2%)
45.45% (10) masculino 59.09% (13) masculino
54.54% (12) femenino 40.90% (9) femenino

Tabla2. Distribucién de género en Grupo Ay B.

60.00% -
40.00% - & Masculino
20,008 & Femenino
.00% -
0.00% .
Vapor Glutaraldehido 2%

Grafica 1. Distribucion de género por porcentaje en Grupos Ay B.

9.1.2. Edad

La edad promedio de la poblacion total fue de 61.945 (n=44), con una
desviacion estandar de 13.57829.

9.1.2.1. Grupo A (vapor)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con vapor, se
obtuvo un rango de edad de 18 a 77 afos una media de 55.95, mediana de 59,
moda 37,59,61,64 con una desviacion estandar de 14.066 (Ver Tabla 3).
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9.1.2.2. Grupo B (glutaraldehido al 2%)
En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con
glutaraldehido al 2%, un rango de edad de 45 a 86 afios una media de 66.13,

mediana 66, moda 60,67, con una desviacion estandar de 10.51 (Ver Tabla 3).

Grupo A (vapor) Grupo B (glutaraldehido al 2%)
Rango: 18-77 afos Rango: 48-86aros

Media: 55.95 Media: 66-13

Mediana:59 Mediana: 66

Moda: 39,59,61,64 Moda:60, 67

DE: 14.066 DE: 10.51

Tabla 3. Distribucion de la edad en Grupos Ay B.

9.2. TASS

Para evaluar el TASS en ambos grupos, se evaluaron las siguientes variables:
presencia de sintomatologia, edema corneal, celularidad, fibrina y/o proteinas,
hipopion, respuesta a esteroides, inyeccion ciliar, reactividad pupilar e

hipertension ocular.

9.2.1. Sintomas

9.2.1.1. Grupo A (vapor)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con vapor,
dentro de las primeras 24 horas, 36.36% (n=8) presentd sintomas y 63.63%
(n=14) asintomatico; a la semana y a las dos semanas el 100% (n=22)
permanecié asintomatico (Ver Tabla 4 y Gréfica 3).

9.2.1.2. Grupo B (glutaraldehido al 2%)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con
glutaraldehido al 2%, a las 24 horas 27.27% (n=6) presentd sintomas y
72.72%(n=16) asintomaticos; a la semana 4.54%(n=1) presenté sintomas vy
95.45% (n=21) asintomatico; a las dos semanas el 100% (n=22) permanecié

asintomatico (Ver Tabla 4 y Gréfica 3).
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SINTOMAS

Grupo A (vapor) Grupo B (glutaraldehido al 2%)

24hrs 36.36% (8) 24hrs 27.27% (6)
sintomas sintomas
63.63% (14) 72.72% (16)
asintomatico asintomatico

1% semana 0% (0) sintomas 1% semana 4.54% (1)

sintomas

100% (22) 95.45% (21)
asintomatico asintomatico

22 semana 0% (0) sintomas 22 semana 0% (0) sintomas
100% (22) 100% (22)
asintomatico asintomatico

Tabla 4. Distribucién de sintomas en Grupo Ay B, a las 24 horas, a la semana

y a las dos semanas.

80.00% -+
60.00% -
40.00%
20.00% -

0.00%

Vapor Glutaraldehido 2%

& Asintomatico

& Sintomatico

Grafica 3. Distribucién por porcentaje de sintomas en Grupo Ay B a las 24

horas.

9.2.1.3. Comparativo grupo Ay B

Se comparo obteniéndose una p=0.4154 (Ver Grafica 4 y Tabla 4.1.).
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Diferencias de distribucidn

1 2 3 4

Grafica 4. Comparativo presencia de sintomas grupos A y B, prueba de U para

rangos de Mann Whitney. Programa de iniciacion a la bioestadistica UNAM.

‘ SINTOMAS-PRUEBA U PARA RANGOS DE MANN WHITNEY ‘

MUESTRA PROMEDIO DESV.ST. ERRORST. N
Vapor 0.3636 0.4924 0.105 22.0
Glutaraldehido al 2% 0.2727 0.4558 0.0972 22.0

Suma de rangos de Vapor = 523.5
Suma de rangos de Glutaraldehido2% = 473
U=214 Z=0.8145 p=0.4154

Tabla 4.1. Sintomas-Prueba U para rangos de Mann Whitney

9.2.2. Edema corneal

9.2.2.1. Grupo A (vapor)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con vapor,
dentro de las 24 horas, 77.27%(n=17) cornea transparente, 13.63%(n=3)
edema leve-moderado (menor a 3+) y 9.09%(n=2) edema severo (>3+); a la
semana y a las dos semanas el 100% (n=22) con cornea transparente (Ver
Tabla 5 y Grafica 5).

9.2.2.2. Grupo B (glutaraldehido al 2%)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con
glutaraldehido al 2%, a las 24 horas, 77.27%(n=17) cérnea transparente,
13.63%(n=3) edema leve-moderado (menor a 3+) y 9.09%(n=2) edema severo
(>3+); a la semana 86.36% (n=19) cérnea transparente, 9.09%(n=2) edema

leve-moderado (menor a 3+) y 4.54%(n=1) edema severo (>3+); a las dos
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semanas el 90.90% (n=20) con cornea transparente y 9.09%(n=2) edema leve-

moderado (menor a 3+) (Ver Tabla 5 y Grafica 5).

I EDEMA CORNEAL

Grupo A (vapor) Grupo B (glutaraldehido al 2%)
24hrs 77.27% (17) 24hrs 77.27% (17)
transparente transparente
13.63% (3) leve- 13.63% (3)
moderado leve-moderado
9.09% (2) severo 9.09% (2)
severo
12 semana 100% (22) 12 semana 86.36% (19)
transparente transparente
9.09% (2) leve-
moderado
4.54% (1)
severo
2? semana 100% (22) 2? semana 90.90% (20)
transparente transparente
9.09% (2) leve-
moderado

Tabla 5. Distribucién de la presencia de edema corneal en grupo Ay B a las 24

horas, a la semana y a las dos semanas.

80.00% -
60.00% - i Leve-Moderado
40.00% - i Severo
20.00% Sin Edema Corneal
. (I
0.00% — —
Vapor Glutaraldehido 2%

Grafica 5: Distribucion por porcentaje de la presencia de edema corneal en

Grupos Ay B a las 24 horas.

9.2.2.3. Comparativo grupoAy B
Se compard obteniéndose una p=0.8971 (Ver Grafica 6 y Tabla 5.1.).
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Diferencias de promedios

B Prom

B D st

Grafica 6. Comparativo presencia de edema corneal de grupos A y B, prueba
de U para rangos de Mann Whitney. Programa de iniciacién a la bioestadistica
UNAM.

‘ EDEMA CORNEAL-PRUEBA U PARA RANGOS DE MANN WHITNEY ‘

MUESTRA PROMEDIO DESV.ST. ERRORST. N
Vapor 0.2273 0.4289 0.0914 22.0
Glutaraldehido al 2% 0.2273 0.4289 0.0914 22.0

Suma de rangos de Vapor = 499.5
Suma de rangos de Glutaraldehido2% = 495
U=238 Z=0.1293 p=0.8971

Tabla 5.1. Edema Corneal-Prueba U para rangos de Mann Whitney.

9.2.3. Celularidad

9.2.3.1. Grupo A (vapor)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con vapor,
dentro de las 24 horas, 90.90%(n=20) no presentardn células y 9.09%(n=2) con
células de >3+; a la semana y a las dos semanas el 4.54% (n=1) con células
0.5-3+ y 95.45% (n=21) sin células (Ver Tabla 6 y Grafica 7).

9.2.3.2. Grupo B (glutaraldehido al 2%)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con
glutaraldehido al 2%, dentro de las 24 horas, 77.27%(n=17) no presentarén
células, 13.63%(n=3) con células de 0.5 a 3+ y 9.09%(n=2) con células >3+; a

la semana 86.36% (n=19) no presentaron células, 9.09%(n=2) con células de
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0.5 a 3+ y 4.54% (n=1) con células >3+; a las dos semanas el 90.90% (n=20)
sin células y 9.09% (n=2) con células 0.5-3+ (Ver Tabla 6 y Grafica 7).

| CELULARIDAD |

Grupo A (vapor) Grupo B (glutaraldehido al 2%)
24hrs 90.90% (20) no 24hrs 77.27% (17) no
células células
9.09% (2) >3+ :133.63% (3) 0.5-
+
9.09% (2) >3+
1% semana 454% (1) 0.5-3+ 12 semana 86.36% (19) no
células
95.45% (21)sin 9.09% (2) 0-5-
células 3+
4.54% (1) >3+
2? semana 454% (1) 0.5-3+ 22 semana 90.90% (20)
sin células
95.45% (21)sin 9.09% (2) 0.5-
células GFF
transparente

Tabla 6. Distribucion de la presencia de celularidad en Grupos Ay B a las 24

horas, a la semana y a las dos semanas.

100.00%
80.00% -
i Celularidad0.5-3+
60.00% -
° i Celularidada >3+
40.00% - . .
Sin Celuaridad
0.00% - - : -
Vapor Glutaraldehido 2%

Grafica 7. Distribucion por porcentaje de la presencia de celularidad en grupos
Ay B alas 24 horas.

9.2.3.3. Comparativo grupoAy B
Se compard obteniéndose una p=0.2216 (Ver Grafica 8 y Tabla 6.1.).
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Grafica 8: Comparativo presencia de celularidad entre grupos Ay B, prueba de
U para rangos de Mann Whitney. Programa de iniciacién a la bioestadistica
UNAM.

‘ CELULARIDAD-PRUEBA U PARA RANGOS DE MANN WHITNEY

MUESTRA PROMEDIO DESV.ST. ERRORST. N
Vapor 0.0909 0.2942 0.0627 22.0
Glutaraldehido al 2% 0.2273 0.4289 0.0914 22.0

Suma de rangos de Vapor = 465

Suma de rangos de Glutaraldehido2% = 528

U=209 Z=1.2224 p=0.2216

Tabla 6.1. Celularidad-Prueba U para rangos de Mann Whitney

9.2.4. Fibrina
9.2.4.1. Grupo A (vapor)
En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con vapor,
dentro de las 24 horas, 95.45% (n=21) sin fibrina y 4.54%(n=1) con fibrina 4+; a
la semana el 4.54% (n=1) con fibrina 3+ y 95.45% (n=21) sin fibrina; a las dos
semanas el 4.54% (n=1) con fibrina 2+ y 95.45% (n=21) sin fibrina (Ver Tabla 6
y Grafica 9).
9.2.4.2. Grupo B (glutaraldehido al 2%)
En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con
glutaraldehido al 2%, dentro de las 24 horas, 86.36% (n=19) sin fibrina,
9.09%(n=2) con fibrina 4+ y 4.54%(n=1) con fibrina 1+; a la semana el 90.90%
(n=20) sin fibrina, 4.54%(n=1) con fibrina 1+ y 4.54%(n=1) con fibrina 3+;
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a las dos semanas el 100% sin fibrina (Ver Tabla 6 y Grafica 9).

I FIBRINA

Grupo A (vapor) Grupo B (glutaraldehido al 2%)
24hrs 95.45% (21) sin 24hrs 86.36% (19)
fibrina sin fibrina
9.09% (2) 4+
4.54% (1) 4+ 4.54% (1) 1+
12 semana 95.45% (21)sin 12 semana 90.90% (20)
fibrina sin fibrina
4.54% (1) 3+ 4.54% (1) 1+
4.54% (1) 3+
22 semana 4.54% (1) 2+ 22 semana 90.90% (20)
sin fibrina
4.54% (1) 1+
95.45% (21)sin 4.54% (1) 3+
fibrina

Tabla 7. Distribucidén de la presencia de fibrina en Grupos Ay B a las 24 horas,

a la semanay a las dos semanas.

100.00%
80.00% - K Fibrina/"Flare"4+
60.00% -
% & Fibrina/"Flare" 1+
40.00%
Sin Fibrina/"Flare"
20.00% - '
0.00% — —

Vapor Glutaraldehido 2%

Grafica 9. Distribucion por porcentaje de la presencia de fibrina en ambos

grupos Ay B a las 24 horas.

9.2.4.3. Comparativo grupo Ay B
Se compard obteniéndose una p=0.2998 (Ver Grafica 10y Tabla 7.1.).
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Grafica 10. Comparativo presencia de fibrina entre grupos Ay B, prueba de U
para rangos de Mann Whitney. Programa de iniciacion a la bioestadistica
UNAM.

FIBRINA-PRUEBA U PARA RANGOS DE MANN WHITNEY

MUESTRA PROMEDIO DESV.ST. ERRORST. N
Vapor 0.0455 0.2132 0.0455 22.0
Glutaraldehido al 2% 0.1364 0.3513 0.0749 22.0

Suma de rangos de Vapor = 474.5

Suma de rangos de Glutaraldehido2% = 517

U=220 Z=1.0368 p=0.2998

Tabla 7.1. Fibrina-Prueba U para rangos de Mann Whitney.

9.2.5. Hipopiodn

9.2.5.1. Grupo A (vapor)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con vapor,
dentro de las 24 horas, 95.45% (n=21) sin hipopion y 4.54%(n=1) con hipopidn;
a la semana y a las dos semanas el 100% (n=22) sin hipopion (Ver Tabla 8 y
Grafica 11).

9.2.5.2. Grupo B (glutaraldehido al 2%)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con
glutaraldehido al 2%, el 100% (n=22) sin hipopion (Ver Tabla 8 y Grafica 11).
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HIPOPION

Grupo A (vapor) Grupo B (glutaraldehido al 2%)

24hrs 95.45% (21) sin 24hrs 100% sin
hipopion hipopién
4.54% (1) con
hipopion

12 semana 100% sin hipopién 12 semana 100% sin

hipopién

22 semana 4.54% (1) 2+ 22 semana 100% sin
95.45% (21)sin hipopion
hipopién

Tabla 8. Distribucion de la presencia hipopion en Grupos Ay B a las 24 horas,

a la semanay a las dos semanas.

100.00% 1
80.00% -
60.00% -
40.00% -
20.00% -

0.00%

X Hipopién

K'Sin Hip6pién

Vapor Glutaraldehido al 2%

Grafica 11. Distribucion por porcentaje de la presencia de hipopiéon en Grupos

Ay B alas 24 horas.

9.2.5.3. Comparativo grupo Ay B
Se comparo obteniéndose una p=0.3173 (Ver Grafica 12 y Tabla 8.1.).
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Grafica 12. Comparativo de la presencia hipopién en Grupos Ay B, prueba de
U para rangos de Mann Whitney. Programa de iniciacién a la bioestadistica

UNAM.
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‘ HIPOPION-PRUEBA U PARA RANGOS DE MANN WHITNEY ‘

MUESTRA PROMEDIO DESV.ST. ERRORST. N
Vapor 0.0455 0.2132 0.0455 22.0
Glutaraldehido al 2% 0.0 0.0 0.0 22.0

Suma de rangos de Vapor = 506

Suma de rangos de Glutaraldehido2% = 484

U=231 Z=1.0 p=0.3173

Tabla 8.1. Hipopidn-Prueba U para rangos de Mann Whitney.

9.2.6. Vitreo
9.2.6.1. Grupo A (vapor) Y Grupo B (glutaraldehido al 2%)

No se encontré la presencia de vitritis en los Grupos Ay B (Ver Tabla 9).

] VITRITIS

Grupo A (vapor) Grupo B (glutaraldehido al 2%)

24hrs 100% sin vitritis  24hrs 100% sin
vitritis

12 semana 100% sin vitritis 12 semana 100% sin
vitritis

22 semana 100% sin vitritis 22 semana 100% sin
vitritis

Tabla 9. Distribucién de presencia de vitritis en grupos Ay B, a las 24 horas, a

la semana y a las dos semanas.

9.2.7. Respuesta a esteroides

9.2.7.1.Grupo A (vapor)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con vapor, el
4.54%(n=1) fue compatible clinicamente con TASS y respondi6 favorablemente

al tratamiento con esteroides (Ver Tabla 10 y Grafica 13).
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9.2.7.2. Grupo B (glutaraldehido al 2%)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con
glutaraldehido al 2%, el 13.63% (n=3) fue compatible clinicamente con TASS y
respondié favorablemente al tratamiento con esteroides (Ver Tabla 9 y Grafica
13).

RESPUESTA A ESTEROIDES

‘GrupoA(vapor)y  Grupo B (glutaraldehido al 2%)
Aplicacién de Respuesta a Aplicacién de Respuesta a
esteroide esteroide esteroide esteroide
4.54% (n=1) 100% 13.63% (n=3) 100%

Tabla 10. Distribucién de respuesta a esteroides en los pacientes clinicamente

compatibles con TASS.

100.00%

80.00% -
60.00% - i Aplicacién Esteroide

40.00% K Respuesta a Esteroide
20.00% -

0.00% . .
Vapor Glutaraldehido 2%

Grafica 13. Distribucion por porcentaje de respuesta a esteroides en los

pacientes que clinicamente compatibles con TASS a las 24 horas.

9.2.7.3. Comparativo grupo Ay B
Se compardé obteniéndose una p= 0.2998 (Ver Grafica 14 y Tabla 10.1.).
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Grafica 14. Comparativo de respuesta a esteroides en los pacientes que
clinicamente compatibles con TASS, prueba de U para rangos de Mann

Whitney .Programa de iniciacion a la bioestadistica UNAM.

RESPUESTA A ESTEROIDES-PRUEBA U PARA RANGOS DE MANN
WHITNEY

MUESTRA PROMEDIO DESV.ST. ERRORST. N
Vapor 0.0455 0.2132 0.0455 22.0
Glutaraldehido al 2% 0.1364 0.3513 0.0749 22.0

Suma de rangos de Vapor = 474.5
Suma de rangos de Glutaraldehido2% = 517
U=220 Z=1.0368 p=0.2998

Tabla 10.1. Respuesta a Esteroides-Prueba U para rangos de Mann Whitney.

9.2.8. Inyeccion ciliar

9.2.8.1. Grupo A (vapor)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con vapor,
dentro de las 24 horas, 86.36% (n=19) sin inyeccién ciliar y 13.63%(n=3) con
inyeccion ciliar; a la semana 90.90% (n=20) sin inyeccion ciliar y 9.09%(n=2)
con inyeccion ciliar y a las dos semanas el 100% (n=22) sin inyeccion ciliar (Ver
Tabla 11 y Grafica 15).

9.2.8.2. Grupo B (glutaraldehido al 2%)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con
glutaraldehido al 2%, dentro de las 24horas, 86.36% (n=19) sin inyeccion ciliar
y 13.63%(n=3) con inyeccion ciliar ; a la semana 90.90% (n=20) sin inyeccion
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ciliar y 9.09%(n=2) con inyeccion ciliar y a las dos semanas el 100% (n=22) sin

inyeccion ciliar (Ver Tabla 11 y Gréfica 15).

INYECCION CILIAR

Grupo A (vapor) ' Grupo B (glutaraldehido al 2%)
24hrs 86.36% (19) sin 24hrs 86.36% (19) sin
inyeccion inyeccion
13.63% (3) con 13.63% (3) con
inyeccion inyeccion
1 semana 90.90% (20) sin 12 semana 90.90% (20) sin
9.09% (2) con 9.09% (2) con
22semana 100% sin 22 semana 100% sin

Tabla 11. Distribucion de presencia de inyeccion ciliar en Grupos Ay B a las 24

horas, a la semana y a las dos semanas.

100.00% -
80.00% -

60.00% -
40.00% &Sin Inyeccion ciliar

K Inyeccion Ciliar

20.00% -
0.00%

Vapor Glutaraldehido 2%

Grafica 15. Distribucion por porcentaje de presencia de inyeccion ciliar en

Grupos Ay B a las 24 horas.

9.2.8.3. Comparativo grupo Ay B
Se compard obteniéndose una p=0.9370 (Ver Grafica 16 y Tabla 11.1.).
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Grafica 16. Comparativo de inyeccion ciliar en Grupos A 'y B, prueba de U para

rangos de Mann Whitney. Programa de iniciacion a la bioestadistica UNAM.

INYECCION CILIAR-PRUEBA U PARA RANGOS DE MANN WHITNEY

MUESTRA PROMEDIO DESV.ST. ERRORST. N
Vapor 0.1364 0.3513 0.0749 22.0
Glutaraldehido 0.1364 0.3513 0.0749 22.0
al 2%

Suma de rangos de Vapor = 497.5
Suma de rangos de Glutaraldehido2% = 495
U=240 Z=0.079 p=0.9370

Tabla 11.1. Inyeccidn Ciliar-Prueba U para rangos de Mann Whitney.

9.2.9. Alteraciones de la pupila

9.2.9.1. Grupo A (vapor)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con vapor, a
las 24 horas el 77.27% (n=17) con pupila refléctica (sin alteraciones) y 22.72%
(n=5) con midriasis, hipo o arrefléctica; a la semana y a las dos semanas 100%
(n=22) sin alteraciones (Ver Tabla 12 y Grafica 17).

9.2.9.2. Grupo B (glutaraldehido al 2%)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con
glutaraldehido al 2%, 24 horas el 68.18% (n=15) con pupila refléctica (sin
alteraciones) y 31.81% (n=7) con midriasis, hipo o arrefléctica; a la semana

90.90% (n=20) con pupila refléctica (sin alteraciones) y 9.09%(n=2) con
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midriasis, hipo o arrefléctica; a las dos semanas 95.45% (n=21) sin alteraciones

y 4.54% (n=1) con midriasis, hipo o arrefléctica (Ver Tabla 12 y Gréfica 17).

| ALTERACIONES DE LA PUPILA ‘

Grupo A (vapor) ' Grupo B (glutaraldehido al 2%)

24hrs 77.27% (17) 24hrs 86.36% (19)
normorefléctica normorefléctica
22.72% (5) midriasis 13.63% (3) midriasis
o arreflectica o arreflectica

12 semana 90.90% (20) 12 semana 90.90% (20)
normorefléctica normorefléctica
9.09% (2) midriasis 9.09% (2) midriasis o
o arreflectica arreflectica

22 semana 100% 2% semana 100%
normorefléctica normorefléctica

Tabla 12. Distribucion de la presencia de alteraciones de pupila en Grupos Ay

B, a las 24 horas, a la semana y a las dos semanas.

100.00%
& Pupila Hiporrefléctica
50.00% -
° K Pupila Normorrefléctica
0.00%

Vapor Glutaraldehido 2%

Grafica 17. Distribucion por porcentaje de la presencia de alteraciones en

pupila en Grupos Ay B a las 24 horas.

9.2.9.3. Comparativo grupo Ay B
Se compardé obteniéndose una p=0.3798 (Ver Grafica 18 y Tabla 12.1.).
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Grafica 18. Comparativo presencia de alteraciones en la pupila en Grupos A 'y
B, prueba de U para rangos de Mann Whitney. Programa de iniciacion a la
bioestadistica UNAM.

ALTERACIONES DE LA PUPILA-PRUEBA U PARA RANGOS DE MANN
WHITNEY

MUESTRA PROMEDIO DESV.ST. ERRORST. N
Vapor 0.2273 0.4289 0.0914 22.0
Glutaraldehido al 2% 0.1364 0.3513 0.0749 22.0

Suma de rangos de Vapor = 520.5
Suma de rangos de Glutaraldehido2% = 473
U=217 Z=0.8782 p=0.3798

Tabla 12.1. Alteraciones de la Pupila-Prueba U para rangos de Mann Whitney.

9.2.10. Presién Intraocular

9.2.10.1. Grupo A (vapor)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con vapor, a
las 24 horas el 90.90% (n=20) con PIO entre 10-20mmHg y 9.09%(n=2) con
P1O >20mmHg; a la semana y a las dos semanas 100% (n=22) con PIO entre
10-20mmHg (Ver Tabla 13 y Grafica 19).

9.2.10.2. Grupo B (glutaraldehido al 2%)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con
glutaraldehido al 2%, 24 horas el 86.36% (n=19) con PIO entre 10-20mmHg y

13.63 (n=3) con PIO >20mmHg; a la semana y a las dos semanas 95.45%

51



(n=21) con PIO entre 10-20mmHg y 4.54% (n=1) con PIO >20mmHg (Ver
Tabla 13 y Grafica 19).

Presion intraocular

Grupo A (vapor) ' Grupo B (glutaraldehido al 2%)
24hrs 90.90% (20) 10-20mmHg 24hrs 86.36% (19) 10-
20mmHg
9.09% (2) >20mmHg 13.63% (3) >20mmHg
12 semana 100% (22) 10-20mmHg  1*semana 95.45% (21) 10-
20mmHg

4.54% (1) >20mmHg
2? semana 100% (22) 10-20mmHg  2*semana 95.45% (21) 10-

20mmHg

4.54% (1) >20mmHg

Tabla 13. Distribucion de los rangos de presion intraocular en Grupos Ay B, a

las 24 horas, a la semana y a las dos semanas.

100.00%

80.00% -
©10-20mmHg

60.00% -
E>20mmHg

40.00% -

20.00% -

0.00% -
Vapor Glutaraldehido 2%

Grafica 19. Distribucion en porcentaje de los rangos de presion intraocular en

Grupos Ay B a las 24 horas.
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9.2.10.3. Comparativo grupo Ay B
Se compardé obteniéndose una p=0.6386 (Ver Grafica 20 y Tabla 13.1).
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Grafica 20. Comparativo de los rangos de presién intraocular en Grupos Ay B,
prueba de U para rangos de Mann Whitney. Programa de iniciacion a la
bioestadistica UNAM.

Presion intraocular - Prueba U para rangos de Mann Whitney

MUESTRA PROMEDIO DESV.ST. ERRORST. N
Vapor 0.0909 0.2942 0.0627 22.0
Glutaraldehido2% 0.1364 0.3513 0.0749 22.0

Suma de rangos de Vapor = 486

Suma de rangos de Glutaraldehido2% = 506

U=231 Z=0.4696 p=0.6386

Tabla 13.1. Presion intraocular - Prueba U para rangos de Mann Whitney.

9.2.11. TASS

9.2.11.1. Grupo A (vapor)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con vapor
4.54%(n=1) fue compatible con TASS (Ver Tabla 14 y Grafica 21).

9.2.11.2. Grupo B (glutaraldehido al 2%)

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con
glutaraldehido al 2%,13.63% (n=3) fue compatible con TASS (Ver Tabla 14 y
Grafica 21).
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CUADRO CLINICO COMPATIBLE CON TASS
Grupo A (vapor) Grupo B (glutaraldehido al 2%)
4.54% (n=1) 13.63% (n=3)

Tabla 14. Distribucién de cuadro clinico compatible con TASS en Grupos Ay B.

100.00% -
80.00% -
60.00% -
40.00% -
20.00% -

0.00%

KTASS

E'No TASS

Vapor Glutaraldehido al 2%

Grafica 21. Distribucion por porcentaje de presencia de TASS en Grupos Ay B.

9.2.11.3. Comparativo grupo Ay B
Se comparo obteniéndose una p=0.2998 (Ver Grafica 22 y Tabla 13.1).

Diferencias de promedios
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de Mann Whitney. Programa de iniciacion a la bioestadistica UNAM.
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‘ TASS-PRUEBA U PARA RANGOS DE MANN WHITNEY

MUESTRA PROMEDIO DESV.ST. ERROR ST. N
Vapor 0.0455 0.2132 0.0455 22.0
Glutaraldehido al 2% 0.1364 0.3513 0.0749 22.0

Suma de rangos de Vapor = 474.5

Suma de rangos de Glutaraldehido2% = 517

U=220 Z=1.0368 p=0.2998

Tabla 14.1. TASS-Prueba U para rangos de Mann Whitney.

9.3. Endoftalmitis

En el grupo de los pacientes intervenidos con instrumental estéril con vapor y
con glutaraldehido al 2%, no se encontraron casos clinicamente compatibles

con endoftalmitis.
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10. DISCUSION

El uso de instrumental estéril con glutaraldehido al 2%, es controversial, pues
mientras las guias de practica clinica no contraindican su uso en instrumental
oftalmolégico; la Asociacion Americana de Oftalmologia no lo recomienda por
la toxicidad de los residuos que resultan del inadecuado lavado o
contaminacion, posterior al proceso de esterilizacion (1).

Para realizar nuestro estudio comparativo entre el instrumental estéril con
vapor y con glutaraldehido al 2%, evaluamos la seguridad clinica revisando las
variables que definen un TASS o una endoftalmitis.

Pese a no obtener una diferencia estadisticamente significativa en las variables
analizadas para definir TASS y/o endoftalmitis; el numero de casos reportados
en cada una de ellas nos ayudaron a descartar o incluir casos de TASS y/o
endoftalmitis, haciendo hincapié en que para ser definido como tal tenian que
cumplir con todas las variables, pues la presencia aislada de cada una de ellas
es inespecifica.

En la presencia de sintomatologia (disminucién de la vision, dolor y ojo rojo) no
encontramos una diferencia estadisticamente significativa (p=0.4154) entre los
dos grupos (Grupo A=vapor y Grupo B=glutaraldehido al 2%). Sin embargo,
esta variable a pesar de ser inespecifica, fue de utilidad para iniciar la
identificacion de los casos probables de inflamaciéon. En los casos reportados
como TASS la sintomatologia inicié en las primeras 24 horas, coincidiendo con
lo reportado en la literatura (44). No se reportaron pacientes con inicio de los
sintomas después de 24 horas, lo que nos hubiera orientado a posibles casos
de endoftalmitis. Por lo tanto, fue el tiempo de evolucion de los sintomas la
parte clave para determinar los probables casos de TASS y descartar
endoftalmitis (35).

En el edema corneal no encontramos una diferencia estadisticamente
significativa (p=0.8971), en este caso esta variable no fue de utilidad en nuestro
estudio pues encontramos el mismo numero de casos en cada grupo.

La celularidad y la fibrina fueron variables definitivas para incluir y excluir casos
de TASS pese a no obtener una diferencia estadisticamente significativa. En
celularidad encontramos un 9.09% (n=2) en el Grupo A (vapor) y un 22.72%
(N=5) en el Grupo B (glutaraldehido al 2%) con una p=0.2216. En fibrina un
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4.54% (n=1) en el Grupo Ay 13.63% (n=3) en el Grupo B, con una p=0.2998.
La fibrina es un signo pivote que se encuentra en el TASS (44).

El hipopidn, la inyeccion ciliar, las alteraciones pupilares y la hipertension
ocular fueron otras variables inespecificas para nuestro estudio; ademas de no
haber encontrado una diferencia estadisticamente significativa, con una
p=0.3173, p=0.9370, p=0.3798 y p=0.6386 respectivamente.

Los signos pivote para el diagndstico diferencial entre TASS y endoftalmitis
fueron: la respuesta a esteroides y la vitritis. La respuesta inmediata a
esteroides aparece en los pacientes con TASS vy la vitritis esta presente en los
pacientes con endoftalmitis, pues la presencia de condensaciones, nos
descarta en automatico que la inflamacion este limitada al segmento anterior
(37).

En la respuesta inmediata a esteroides en el grupo de los pacientes
intervenidos con instrumental estéril con vapor y con glutaraldehido al 2% no
encontramos una diferencia estadisticamente significativa con una p= 0.2998.
Con esta variable confirmamos nuestros casos de TASS.

Con la ausencia de vitritis, en los dos grupos, confirmamos la ausencia clinica
de endoftalmitis, que es el principal diagndstico diferencial de TASS.

Nuestro estudio comparativo difiere en los resultados con los articulos ya
publicados, pues no encontramos una diferencia estadisticamente significativa
en la asociacion de TASS en pacientes con instrumental estéril con
glutaraldehido al 2% o con vapor. Unal et al, reporté un brote en el cual el
100% (n=6) de sus pacientes presentaron un TASS, asociandolo al uso
inadvertido de glutaraldehido al 2% (44); a diferencia de nuestro estudio donde
reportamos un 13.63% (n=3).

Al inicio del estudio fueron 65 pacientes en el Grupo B (glutaraldehido al 2%),
dentro de los cuales se encontré un 10.76% (n=7) de casos de TASS y ninguno
de endoftalmitis; encontrando una probabilidad de presentar TASS, de 1 en
9.28.

La esterilizacion con glutaraldehido al 2% a diferencia del esterilizado con
vapor requiere de multiples etapas de proceso: inmersion, enjuague (agua
clorada o destilada estéril) y secado (1). Recordando que su mecanismo de
accién para la esterilizacion es por la alquilacion de los grupos aminos,

carboxilos, hidroxilos y sulfihidrilos los cuales alteran el ADN, el ARN vy la
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sintesis de proteinas; siendo soluble en agua y solventes organicos (etanol,
benceno y éter) (9). Con lo anterior entendemos la importancia de un enjuague
prolongado para disminuir el riesgo de un TASS y/o endoftalmitis.
Este ultimo proceso de enjuague prolongado parece ser la causa de la
diferencia significativa encontrada en los articulos ya publicados (44) donde se
ha reportado una mayor asociacion de TASS en pacientes sometidos a cirugia
con instrumental estéril con uso inadvertido de glutaraldehido al 2% comparado
con instrumental estéril con vapor.

En nuestro estudio se puso énfasis en el lavado con agua destilada estéril del
instrumental estérilizado con glutaraldehido al 2% para eliminar los residuos
téxicos de glutaraldehido al 2% sobre el instrumental; pero con este proceso no
se elimind el dafo oxidativo que pudo haber sido provocado previamente sobre
el instrumental (1); y es limitante en el instrumental quirdrgico con pequefios
lumenes (canulas), ya que este tipo de instrumental sirve de reservorio para
esterilizantes quimicos como el glutaraldehido al 2% (44).

El TASS es causado por un sustancia que entra en el segmento anterior, lo que
resulta en danos tdxicos a los tejidos intraoculares por soluciones inapropiadas,
detergentes enzimaticos, endotoxina bacteriana, factores relacionados con las
lentes intraoculares, depdsitos de metal oxidado y residuos de compuestos de
la esterilizacion (31-33). Esto nos lleva a una interrogante en nuestro estudio:
¢ Los casos reportados como TASS, en los pacientes con instrumental estéril
con glutaraldehido al 2%, son secundarios al glutaraldehido al 2%?

En el grupo de los pacientes con instrumental estéril con vapor encontramos
una menor asociacion con TASS, pero reportamos un 4.54% (n=1). Lo que nos
lleva a la siguiente pregunta: ;La presencia de TASS en el grupo que se utilizd
instrumental estéril con vapor, esta relacionado con el proceso de esterilizacion
o es independiente a este?

No nos atrevemos a descartar que la presencia de TASS, en el grupo con
instrumental estéril con vapor, se asocie a un problema en el proceso de
esterilizacion. Parikh et al, demostraron experimentalmente que el detergente
enzimatico provoca inflamacién corneal dependiendo de la dosis, por el dafio
ultraestructural, aumento de la permeabilidad de la cérnea y aumento de la
respuesta inflamatoria en el iris, después de la inyeccion intracameral. Las

enzimas de algunos detergentes sélo se desactivan cuando se exponen a
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temperaturas >140°C. La mayoria de las autoclaves alcanzan 120°C-130°C,
por lo anterior, existe la posibilidad de introducir accidentalmente Ilos
detergentes activos en el ojo durante la cirugia del segmento anterior (46).
Hellinger WC et al, en “Outbreak of toxic anterior segment syndrome following
cataract surgery associated with impurities in autoclave steam moisture, 2006”,
reportd6 TASS asociado al mantenimiento inapropiado de los sistemas de
esterilizacion con vapor (45).

En cuanto a la seguridad, del uso de instrumental estéril con glutaraldehido al
2% o vapor, no encontramos una diferencia estadisticamente significativa en la
presencia de TASS, pero si podemos afirmar que la probabilidad de presentar
TASS, en nuestro estudio, en el grupo de instrumental estéril con vapor es de 1
en 22 y de 1 en 7.33 en el grupo de instrumental estéril con glutaraldehido al
2%.

No podemos dejar de mencionar que el no haber contado con instrumental
exclusivo para cada grupo, es una limitante pero a la vez una probable
explicacion de no haber encontrado una diferencia estadisticamente
significativa de TASS entre los dos grupos. El instrumental ya habia tenido
antecedente de algun contacto con glutaraldehido al 2% o vapor.

Dentro de nuestras limitaciones, tenemos un error de muestreo >5%, la
explicacion es por ser un estudio comparativo en una poblacién donde el
principal medio de esterilizacion es el glutaraldehido al 2%, lo que nos llevo a
aleatorizar este grupo.

El realizar un protocolo de esterilizacién inadecuado, se relaciona con las dos
complicaciones aqui evaluadas: TASS y endoftalmitis. Casos de TASS debe
impulsar a los adecuados procesos de limpieza y esterilizacién (36).

Para futuros estudios comparativos de instrumental estéril con vapor y
glutaraldehido al 2%, creemos conveniente aumentar el numero de pacientes y
utilizar instrumental que no haya sido expuesto a ningun medio de

esterilizacion previa, siendo de uso exclusivo para cada grupo.
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11. CONCLUSIONES

La esterilizacién por vapor del instrumental quirdrgico es mas seguro que el
uso de glutaraldehido al 2% en la cirugia oftalmoldgica (cirugia de catarata).

No encontrar una diferencia estadisticamente significativa en las variables
evaluadas para definir TASS y/o endoftalmitis, no nos exime de
responsabilidad al encontrar cualquiera de estos eventos. Casos de TASS y/o
endoftalmitis deben impulsar a los adecuados procesos de limpieza y
esterilizacion

Para la prevencién de TASS y/o endoftalmitis es fundamental el control de
todos los pasos durante la cirugia, asi como la limpieza y esterilizacion del
instrumental, y la formacion de los miembros que conforman el equipo
quirurgico.

En nuestro estudio, el énfasis en el enjuague prolongado con agua destilada
estéril, fue clave para encontrar una menor asociacion de TASS con el uso de

instrumental estéril con glutaraldehido al 2%.

60
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13. DIAGRAMA DE FLUJO

Revision bibliografica

V2

Estructura de protocolo y revision por asesores

V2

Seleccion de pacientes y division en dos grupos los pacentes postoperados con instrumental estéril con
Glutaraldehido al 2% y con Vapor.

V2

Exploracion a las 24 hrs, a la semana y a las 2 semanas (busqueda de sintomas y signos de inflamaciéon y / o
infeccion)

V2

Captura de datos y Analisis Estadistico, comparacio de dos grupos

V2

Discusion y Conclusiones

V2

Publicaciéon de Resultados
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14. ANEXOS

14.1. Anexo A. Consentimiento informado.

= INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD

IM$ COORDINACION DE INVESTIGACION EN

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS

DE INVESTIGACION
Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si
aplica):

Lugar y fecha:
Numero de registro:

Justificacion y objetivo del
estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Comparacion de la seguridad clinica del empleo de
instrumental quirurgico esterilizado en vapor con el
sumergido en glutaraldehido al 2%en la cirugia
oftalmolégica.

No aplica

Justificaciéon

La esterilizacion inapropiada pone en riesgo la introduccién
de patégenos que pueden dar lugar a proceso infeccioso y o
inflamatorio, asi como transmision de enfermedades
infectocontagiosas (hepatitis, VIH) o patdégenos ambientales
como pseudomonas.

El Glutaraldehido al 2% es el principal medio de esterilizacion
de instrumental oftalmolégico en el IMSS HEP CMN. Existe
controversia sobre el uso de este ya que las Guias de
Practica Clinica lo mencionan como un medio para esterilizar
a bajas temperaturas y no mencionan la contraindicacion de
este en cirugias oftalmologicas, mientras que la "American
Society of Cataract and Refractive Surgery" y la "American
Society of Ophthalmic Registered Nurses" no recomiendan el
uso de este por los residuos téxicos que pueden quedar
sobre el instrumenal por un uso inadecuado y enjuague
inadecuado y los efectos inflamatorios y o infecciosos que
pueden originar.

Objetivos Generales

Comparar los efectos de infeccion y/o inflamacidn en
pacientes intervenidos quirurgicamente con instriumental
esteril con vapor o con Glutaraldehido al 2%.

Revision a las 24 horas, a la semana y dos semanas

Este estudio no representa ningun riesgo.

63




Posibles beneficios que Deteccion oportuna y manejo de infeccion y/o inflamacion.
recibira al participar en el
estudio:

Informacion sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:  Toda la informacién obtenida en el estudio es completamente
confidencial, solamente los miembros del equipo de trabajo
conoceran los resultados y la informacion. Se le asignara un
numero (codigo) a cada uno de los participantes, y este
numero se usara para el analisis, presentacion de resultados,
publicaciones etc.; de manera que el nombre del paciente
queda en total confidencialidad. Con esto ninguna persona
ajena a la investigaciéon podra conocer los nombres de los
participantes.

En caso de coleccién de material bioldgico (si aplica):
E| No autoriza que se tome la muestra.
I:I Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en
derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Gloria Paulina Trujillo Sanchez

Colaboradores: Eduardo Gémez Conde

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:
Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso
Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono
(55) 56 27 69 00 extensidén 21230, Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma

Nombre, direccion, relacién y firma
Clave: 2810-009-013
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14.2. Anexo B. Hoja de Recolecciéon de datos

Hoja de Recoleccién de datos

Comparaciéon de la seguridad clinica del empleo de instrumental
quirurgico esterilizado en vapor con el sumergido en glutaraldehido al
2%en la cirugia oftalmolégica.

Fecha:

Nombre:

Numero de afiliacion:

Edad:

Diagnéstico Previo a Procedimiento quirurgico:
Cirugia realizada:

Instrumental estéril con: Glutaraldehido al 2% Vapor

A las 24 horas A la semana A las 2 semanas
Sintomas
Cornea

Camara anterior
-células

-fibrina

-hipopion

Vitreo

Respuesta a
esteroides

Dolor

Inyeccion
conjuntival

Edema corneal

Pupila

PIO

Comentarios:
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Dictamen de Autorizado
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FECHA 27/07 /2015

DRA. IRMA JUDITH GUTIERREZ HERRERA

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo:

Comparacion de la seguridad clinica del empleo de instrumental quirdrgico esterilizado
en vapor con el sumergido en glutaraldehido al 2%en la cirugia oftalmolégica

que sometié a consideracion de este Comité Local de Investigacién y Etica en Investigacién en
Salud, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la
calidad metodoldgica y los requerimientos de Etica y de investigacién, por lo que el dictamen es
A UTORI Z A D_O,conel nimero de registro institucional:

NGm. de Registro
R-2015-2101-39

IMSS
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