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l. RESUMEN

OBJETIVO: Demostrar que la lidocaina al 2% en gel posee mayor eficacia
anestésica en control del nivel de dolor, medido con la escala de E.V.A., frente a

la lidocaina al 2% inyectable en la cirugia de chalazién.

MATERIAL Y METODOS: Se llevo a cabo un estudio de tipo aplicativo, analitico,
longitudinal, prospectivo de ensayo clinico ciego simple. La poblacion estuvo
constituida por 70 pacientes, los cuales fueron atendidos en la clinica
Oftalmocenter, en el periodo de agosto del 2017 a diciembre del 2018; la cual
fue dividida en 2 grupos: chalazion operados con lidocaina 2% en gel y operados
con lidocaina 2% inyectable, midiendo la eficacia anestésica con la escala de
E.V.A. y si hubo algun tipo de complicaciones en el momento quirdrgico; se
realizé la prueba de Mann-Whitney para contrastar la hipétesis.

RESULTADOS: La edad promedio en los grupos fueron 32.77 + 15.09 para los
pacientes sometidos a cirugia de chalazion donde el anestésico utilizado fue la
lidocaina al 2% inyectable mientras que 36.60 + 15.92 para la lidocaina al 2% en
gel (p=0.306); la proporcién de varones para cada grupo fueron 34.3% y 45.7%,
mientras que de mujeres fue 65.7% y 54.3% (p=0.336); las proporciones de
hipertension arterial fueron 2.86% y 8.57% (p=0.303), las proporciones de
diabetes mellitus fueron de 2.86% ambos grupos (p=1.000); la proporciones de
complicaciones fue de 0% ambos grupos (p=0.000). La distribucion de
percepcion de dolor, donde se utilizo la lidocaina al 2% inyectable fue de 2.543
+ 1.120, mientras que 4.343 £ 1.083 para la lidocaina al 2% en gel; lo cual
concluye que con la lidocaina al 2% en gel se obtuvo niveles de dolor mas altos

gue con la lidocaina al 2% inyectable en la cirugia de chalazion.

CONCLUSIONES: La lidocaina al 2% inyectable es mas eficaz, en el control del
nivel de dolor, que la lidocaina al 2% en gel como anestésico en cirugia de

chalazion.

PALABRAS CLAVE: Chalazion, lidocaina en gel, anestesia topica.



Il SUMMARY

OBJECTIVE: Demonstrate that 2% lidocaine gel has greater anesthetic efficacy
in controlling pain level, measured with the E.V.A. scale, compared to injectable

2% lidocaine in chalazion surgery.

MATERIAL AND METHODS: An applicative, analytical, longitudinal, prospective
study of a simple blind clinical trial was carried out. The population consisted of
70 patients, who were treated at the Oftalmocenter clinic, from August 2017 to
December 2018; which was divided into 2 groups: chalazion operated with
lidocaine 2% gel and operated with 2% injectable lidocaine, measuring the
anesthetic efficacy with the scale of E.V.A. and if there were any complications

at the time of surgery; The Mann-Whitney test was used to test the hypothesis.

RESULTS: The average age in the groups was 32.77 £ 15.09 for patients
undergoing chalazion surgery where the anesthetic used was 2% lidocaine
injection while 36.60 + 15.92 for lidocaine 2% gel (p = 0.306); the proportion of
males for each group was 34.3% and 45.7%, while for women it was 65.7% and
54.3% (p = 0.336); the proportions of arterial hypertension were 2.86% and
8.57% (p = 0.303), the proportions of diabetes mellitus were 2.86% both groups
(p = 1.000); the proportion of complications was 0% in both groups (p = 0.000).
The distribution of pain perception, where injectable 2% lidocaine was used, was
2,543 + 1,120, while 4,343 + 1,083 for lidocaine at 2% gel; which concludes that
with lidocaine at 2% gel, higher pain levels were obtained than with injectable 2%

lidocaine in chalazion surgery.

CONCLUSIONS: Injectable 2% lidocaine is more effective in control of pain level
than 2% lidocaine gel as an anesthetic in chalazion surgery.

KEYWORDS: Chalazion, lidocaine gel, topical anesthesia.



1. INTRODUCCION

Chalazién es una inflamacion crénica lipogranulomatosa
benigna de las glandulas de Meibomio, causada por la retencion

de material en la glandula sebacea. (-4

La condicion es causada por la obstruccion de uno de los
conductos que drenan las glandulas de Meibomio, donde se
comienzan a acumular secreciones de grasa y hay un aumento de
la inflamacién y sensibilidad difusas que progresan hacia una
inflamacion localizada de tipo quistica, que no es causada por
infeccion bacteriana, y no es cancerosa, que sin embargo, en su
fase aguda puede sentirse algo de dolor y coloracién rojiza en la
regiéon; donde es confundido algunas veces con el orzuelo, que
aparece también como una protuberancia sobre el parpado, pero
el chalazibn usualmente crece mas, y tiende también a

desarrollarse a mayor distancia del borde del parpado. -4

Es uno de los trastornos de parpados mas comunes de todos
los grupos de edad, y por lo general, presenta inflamacion e
irritacion del parpado y la superficie ocular; los pacientes con
chalazion generalmente se quejan de desfiguraciones cosmeéticas
y molestias oculares tales como sensacion de cuerpo extrafo,
alteracion visual como el astigmatismo, efectos de masa debido a

ptosis palpebral o hinchazén. 1567



Se ha encontrado una tendencia significativa de desarrollar
chalazién, en poblacién de clase socioecondmica baja, en mujeres
jovenes entre 10 a 29 afios, en personas adultas mayores de 60
afios, seguido por los factores de riesgo significativos como
blefaritis, rosacea, gastritis, ansiedad, sindrome de colon irritable y
fumar, también se ha identificado en infeccion viral o de Demodex
brevis, sindrome de hiperinmunoglobulinemia E y tuberculosis

pulmonar. €19

La cirugia de Chalazion en el Instituto Nacional de
Oftalmologia de Perl ocupé el primer puesto, dentro de las diez
primeras causas de cirugias en dicha institucion solo al 2008, con
20.02% del total de cirugias, que viene a ser 4548 cirugias solo al
2008, mientras que, para el Instituto Regional de Oftalmologia de
Trujillo - Peru, para el afio 2012, el Chalazién fue la tercera causa
de morbilidad en nifios y adolescentes, atendido en dicha
institucion, que dentro de su prevalencia se encontré el 7.8% en

nifios, 6.1% en adolescentes y 1.7% en adultos. 1213

Se encontro en un trabajo que la disminucion de los niveles
de vitamina A en suero se asocia con chalazion en nifios pequefios
en el suroeste de China, especialmente nifios pequefios con
chalazion multiple, mientras que, los pacientes con condiciones
subyacentes como rosacea, dermatitis seborreica o blefaritis son

mas propensos a chalazién multiple y recurrente. 415



Dentro de las opciones de tratamiento, tenemos la conducta
conservadoray quirdrgica, el tratamiento conservador es la primera
linea de manejo en la resolucion de chalazion; en el 46% de los
casos, el tratamiento conservador se ha encontrado para resolver
la condicién, el tratamiento conservador incluye higiene del
parpado con compresas calientes, ungiento antibidtico y

tetraciclina sistémica en casos con acné rosacea. (14

Si las medidas conservadoras no resuelven el chalazion,
otra opcion de tratamiento son las inyecciones intralesionales de
esteroides. Se ha encontrado que las inyecciones de triamcinolona
intralesional resuelven eficazmente el chalaziéon en 75 a 84% de

los casos, con los casos fallidos que requieren incision y legrado.

4)

El tratamiento quirdrgico, es la cirugia oftalmica menor mas
comun, el manejo consiste en colocacién del anestésico, clampaje,
incision palpebral y curetaje del contenido; la existencia de un
chalazion mayor de 5 mm aumenta el astigmatismo y las
aberraciones de orden superior, especialmente en la coOrnea
periférica, por lo tanto, se recomienda la extirpacion quirdrgica de
chalazion mayor de 5 mm de tamafio, para reducir las aberraciones

de la superficie corneal. 26:17)
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La extirpacion del chalazion puede disminuir el astigmatismo
corneal y la irregularidad, que es mas prominente en las lesiones
palpebrales superiores unicas, firmes y centrales: dicha escision de
chalazién podria reducir las aberraciones oculares y se recomienda
antes de las cirugias refractivas; los chalazién de gran tamarfio, en
todo el parpado superior, deben ser tratadas en la fase temprana

porque indujeron el mayor cambio en la topografia corneal. (18.19. 20)

La lidocaina es uno de los primeros anestésicos locales
utilizados, descubierta por Lofgren en 1948, su uso es muy comun
en la practica clinica por su gran versatilidad y su adecuada
potencia y rapidez de accidn, asi como su capacidad de accion
topica. A pesar de ser un farmaco muy seguro hay que tener en

cuenta que tiene capacidad neurotdxica y cardiotéxica en su uso.

(1)

Aunque la anestesia tdpica fue descrita por Koller en 1884,
en 1992 y desde entonces, la lidocaina ha sido el anestésico mas
utilizado, pertenece al grupo quimico de las aminoamidas, agentes
anestésicos con un enlace amida entre la porcion aroméatica y la
cadena intermedia; que junto a la porcion amina forman su
estructura, que condiciona sus caracteristicas de liposolubilidad y

de potencia anestésica. 2%

11



Su mecanismo de accion basico es inhibir la despolarizacion
de la membrana y bloquear asi la conduccion nerviosa. Pero
interesan mas las propiedades fisicoquimicas, sobre todo la
liposolubilidad, que va a condicionar su potencia. En base a esto
se clasifican en tres grupos principales: grupo |, baja potencia
anestésica y corta duracién (procaina); grupo Il, mediana potencia
y duracion (lidocaina, mepivacaina); y grupo lll, alta potencia y
larga duracién (tetracaina, bupivacaina); dentro de las
presentaciones de la lidocaina incluyen inyectable, gel, pomada y
aerosol; ademas la forma anestésica topica de lidocaina,
ametocaina, tetracaina, y oxibuprocaina han sido utilizadas por

varios autores. (21-25)

La principal desventaja de usar la lidocaina al 2% en gel es
la duracion relativamente corta de la acciéon, que a menudo
requiere dosis repetidas durante la cirugia, dando lugar a un
potencial de toxicidad acumulativa. La infiltracion subconjuntival de
lidocaina con adrenalina puede causar hemorragia localizada o
puede comprometer la funcidn muscular como resultado de la

inyeccién inadvertida del propio musculo. (2¢)

12



Li R. H. T. et al (2003), En su ensayo clinico aleatorizado
controlado, encontraron una diferencia  estadisticamente
significativa en las puntuaciones medias de dolor total entre la
inyeccién y los grupos de gel (95.6 v 57.0) (p<0.001) (a=0.05) (1 -
=0.9394), concluyendo que la lidocaina al 2% en gel es efectivo
en la cirugia de Chalazion, especialmente disminuyendo el dolor
de la administracion anestésica. Este método anestésico puede ser
particularmente Util en pacientes que tengan miedo a la inyeccion,

y sean poco colaboradores, para evitar dafios a la cérnea. ¢

Osayande O. et al (2010), En su ensayo clinico aleatorizado
controlado, encontraron una puntuacion media de dolor de la
administracion de anestesia fue significativamente mayor en el
grupo de inyeccion (A=4.46 frente a B=0.57) (p=0.000005),
mientras que existio una diferencia estadisticamente significativa
en la puntuacién media del dolor durante la incision y legrado con
mas dolor en el grupo de gel (A=2.84 frente a B=4.83) (p=0.0012)
concluyendo que la lidocaina al 2% en gel es una efectiva, segura
y conveniente alternativa a la lidocaina inyectable al 2% como

agente anestésico local en la incisién y curetaje de chalazion. 23

Mahmound M. et al (2004), En su estudio prospectivo
aleatorizado evaluaron la eficacia de la lidocaina al 2% en gel,
gotas de bupivacaina al 0.5% y gotas de benoxinato al 0.4% como

agentes anestésicos topicos en la cirugia de cataratas, encontraron

13



que el promedio E.V.A. durante la cirugia de catarata fue de 1.6
(p<0.001), 4.1 y 7.1 respectivamente, concluyendo que en la
cirugia de catarata el gel de lidocaina fue un mejor anestésico

topico que la bupivacaina y las gotas de benoxinato.?4

Christopher B.O. et al (2003), En su estudio prospectivo,
doble ciego aleatorizado, compararon la eficacia de la lidocaina al
2% en gel con gotas de ametocaina al 1% como Unico agente
anestésico para la cirugia de estrabismo, encontraron medias de
dolor de 2.6 y 5.3 (p=0.01) respectivamente, concluyeron que, en
términos de control del dolor, la lidocaina al 2% en gel es un
anestésico superior para la cirugia de estrabismo en comparacion

con las gotas de ametocaina al 1%. %6

Es el chalazion, uno de los problemas oftalmolégicas mas
frecuentes, y de cirugia menor oftalmolégica, sin mayores
inconvenientes ni repercusiones graves en la recuperacion del
paciente, que requiere de atencion primaria en muchos casos, pero
en los casos crénicos, de tamafios mayores a 05 mm y electivos,
se puede evaluar la posibilidad de manejo quirargico especializado,
por el cual, el inconveniente no es la técnica quirdrgica en si, sino
la aplicacion del anestésico por el dolor referido por la inyeccion y
la posibilidad de atravesar el parpado y lacerar la superficie
corneal, ademas que en todas las guias y protocolos de chalazion,

mencionan la lidocaina al 2% inyectable como anestésico de

14



eleccion, el cual en muchas ocasiones resulta la aplicacion
incébmoda al igual que dolorosa la aplicacion de la inyeccion a nivel

palpebral, motivo por el cual se realizara el presente estudio.

Esta investigacion tiene por finalidad evaluar la eficacia
anestésica de la lidocaina al 2% en gel en cirugia de chalazion, lo

cual nos identificara el anestésico de eleccion en dicha cirugia.

Formulacion del problema

¢Es la lidocaina al 2% en gel eficaz en el control del nivel de dolor
percibido durante la cirugia de chalazion frente a la lidocaina al 2%
inyectable, en pacientes atendidos en la Clinica Oftalmocenter en

el periodo de agosto del 2017 a diciembre del 2018?

Hipotesis:

HO: La lidocaina al 2% inyectable es mas eficaz en el control del
nivel de dolor que la lidocaina al 2% en gel como anestésico en la

cirugia de chalazion.

15



Ha: La lidocaina al 2% en gel es més eficaz en control del nivel de
dolor que la lidocaina al 2% inyectable como anestésico en la

cirugia de chalazion.

OBJETIVOS:

OBJETIVO GENERAL:

Determinar la eficacia de la lidocaina al 2% en gel en control del
nivel de dolor frente a la lidocaina al 2% inyectable en la cirugia de

Chalazion.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Determinar el control de dolor percibido durante la cirugia de

chalazion, siendo el anestésico lidocaina al 2% inyectable.

Determinar el control de dolor percibido durante la cirugia de

chalazion, siendo el anestésico lidocaina al 2% en gel.

16



Comparar el control de dolor percibido durante la cirugia de
chalazién con la lidocaina al 2% en gel y la lidocaina al 2%

inyectable.

Determinar las caracteristicas generales de los pacientes en

funcién a edad, sexo y complicaciones.

V. MATERIAL Y METODOS

. MATERIALES Y METODOS

POBLACION UNIVERSO

Pacientes con diagnéstico de Chalazién que han sido atendidos en
la clinica Oftalmocenter en el periodo comprendido entre agosto del

2017 hasta diciembre del 2018.

POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes con diagnostico de Chalazion que han sido atendidos en
la clinica Oftalmocenter en el periodo comprendido entre agosto del

2017 hasta diciembre del 2018, quienes cumplieron con los criterios

17



de seleccion, los cuales son los mismos para el grupo experimental

como el control ya que el anestésico sera asignado por

aleatorizacion simple, y aceptaron participar del presente estudio.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusién

Pacientes mayores de 12 afios de edad y hayan optado
como tratamiento la cirugia de Chalazién, donde los padres
o tutor legal hayan dado su consentimiento informado de
participar en el presente estudio.

Pacientes mayores de edad quienes dieron su
consentimiento informado de participar en el presente

estudio.

Criterios de exclusion

Pacientes quienes han tenido consumo regular de AINES
y/o uso de AINEs en las dos Ultimas semanas.

Pacientes con diagndstico previo de ptosis palpebral.
Pacientes con diagndstico previo de laceracion corneal.
Pacientes con diagnostico de Neoplasia y/o curse
tratamiento para el mismo.

Pacientes quienes posterior al tratamiento médico opten por

el tratamiento quirdrgico.

18



DETERMINACION DEL TAMANO DE MUESTRA Y DISENO

ESTADISTICO DEL MUESTREO:

Unidad de analisis

Paciente con diagnéstico de Chalazion atendido en la clinica
Oftalmocenter los cuales cumplieron con los criterios de seleccion

y aceptaron participar del estudio.

Unidad de muestreo

Ficha de recoleccion de datos de cada paciente con diagnéstico de
Chalazién atendido en la clinica Oftalmocenter los cuales
cumplieron con los criterios de seleccion y aceptaron participar del

estudio.

19



Tamafo muestral

La muestra estard conformada por 70 pacientes, 35 por grupo,

empleando la férmula para comparar promedios, dada por:

(Za+ ZB)Z(Sf + 52)
Xy — X3)?

Donde:

n = NUmero pacientes por grupo

Za=1.96  Valor normal al 2.5% de error tipo |
Zp=1.96 Valor normal al 2.5% de error tipo |l

X,=2.80 Puntaje medio en la escala de EVA con lidocaina al

2% en gel??

X,=4.78 Puntaje medio en la escala de EVA con lidocaina al

2% en inyectable??

S1=1.595 Desviacion estandar del puntaje en la escala de EVA

con lidocaina al 2% en gel??

S2=2.495 Desviacion estandar del puntaje en la escala de EVA

con lidocaina al 2% en inyectable??

Reemplazando se tiene:

(196 + 1.96)%(1.595% +2.495%)
n= (2.80 — 4.78)2

n =35

Grupo control = 35 pacientes Grupo experimental = 35 pacientes

20



Disefio del estudio

Estudio de tipo aplicativo, analitico, transversal, prospectivo,

ensayo clinico aleatorizado ciego simple.

PU:

PE:

GC:

GE:

R1:

R2:

Pacientes con diagnostico de Chalazion atendidos en la

clinica Oftalmocenter.

Pacientes con diagndéstico de Chalazion atendidos en la
clinica Oftalmocenter que cumplieron con los criterios de

seleccion.

Grupo control.

Grupo experimental.

E.V.A. percibido durante la cirugia de Chalazién, siendo el

anestésico la lidocaina al 2% inyectable.

E.V.A. percibido durante la cirugia de Chalazion siendo el

anestésico la lidocaina al 2% en gel.

RESULTADO

RESULTADO




VARIABLES DE ESTUDIO:

Variable

Definicién

Definicién Tipode | Escala | Indicador indice
Conceptual Operacional Variable de la
variable
DEPENDIENTE
Eficacia | Capacidad de Eficacia Cuantitativa | Discreta | Ficha de E.V.A
una medida recoleccion 0-10
intervencion mediante el de datos
de producir el control de
efecto dolory
beneficioso ausencia de

gue se desea

lograr.

complicaciones
en la cirugia
de chalazion;
Dolor es una
experiencia
sensitiva
desagradable,
dolorosa que
se percibe en
la zona ocular
y periocular
durante la
cirugia de
chalazion la
cual sera
medida
mediante la
escala de
E.V.A.@7)
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INDEPENDIENTE

Cirugia Consiste en | Cirugia donde | Cualitativa | Nominal | Ficha de Grupo
de la extirpacion | se asignara un recoleccion control:
chalazion | del chalazion, tipo de de datos | Lidocaina al
mediante la | anestésico de 2%
aplicaciéon de forma inyectable
anestésico en | aleatorizada,
la zona siendo el Grupo
afectada, anestésico un experimental:
verificacion | farmaco capaz Lidocaina al
del efecto de bloquear de 2% gel
anestésico manera
con prueba reversible la
de sensacion
sensibilidad, dolorosa
incision y ocurrida
curetaje del durante la
contenido; el cirugia de

chalazion es
un
lipogranuloma
estéril, el cual
Si posee un
tamafio
mayor a 5
mm, puede
generar
alteraciones
de orden

superior

chalazion; 1.5
ml en el caso
de lidocaina al
2% inyectable
y 1.5 ml gotas
en el caso de
lidocaina al 2%

en gel.?®
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Variable

Interviniente

Definicion

Conceptual

Definicién

Operacional

Indicadores

Indices

Edad

Tiempo que ha
transcurrido desde el
nacimiento de un ser

Vivo.

Edad en afnos

Ficha
recoleccion

datos

de
de

Sexo

Estado organico vy
funcional que
distingue a los
varones de las

mujeres.

Estado organico y
funcional que
distingue a los
varones de las

mujeres.

Ficha
recoleccién

datos

de
de

Masculino

— femenino

Hipertension

arterial

Presion arterial
persistentemente

alta, con un valor de
presion arterial
sistolica =2 130 mmHg
y/o valor de presion
diastdlica > 80

mmHg©@®

Paciente debe
cumplir con
alguno de estos

criterios:

1. Paciente que
tuviera
diagndstico previo
de hipertension
con o sin terapia
farmacoldgica.

2. Cifras de
Presion  arterial
=130 / 80 mmHg
registrado en sus
2 JUltimas Vvisitas
de consultorio

externo.(@9

Ficha
recoleccion

datos

de
de

Si

No
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Diabetes
Mellitus

La diabetes es una
enfermedad cronica
y compleja que
requiere atencion
médica continua con
estrategias de
reduccion de riesgo
multifactoriales mas
alla de Control

Glicémico.0

Glicemia en
ayunas >= 126
mg/dl o]
hemoglobina
glicosilada Al1C
>= 6.5% 0]
pacientes con
sintomas clasicos
de diabetes
(Polifagia,
Poliuria,
Polidipsia) que en
glicemia al azar
obtuvo >= 200
mg/dl

Ficha
recoleccién

datos

de
de

Si

No

PROCEDIMIENTO

Ingresaron al estudio pacientes con el diagnostico de Chalazion

atendidos en la clinica Oftalmocenter durante el periodo de agosto

del 2017 a diciembre del 2018 y que cumplieron con los criterios

de seleccion.

1. Se solicité la evaluaciéon y autorizacion correspondiente al

comité de ética de la Universidad Privada Antenor Orrego con

la finalidad de validar y verificar que no se irrumpa ningin

reglamento de ética por tratarse de un estudio en seres

humanos.
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2. Posterior al visto bueno y aprobacion por parte de dicho

comité, se procedio a solicitar la autorizacion al director de la
clinica Oftalmocenter.

Para luego proceder a ingresar al area de Oftalmologia, donde
a los pacientes con chalazibn que opten por la cirugia del
mismo, y cumplan con los criterios de seleccion, se les
propuso participar del presente ensayo clinico aleatorizado
ciego simple, donde se les explico a los posibles participantes,
que, por aleatorizacion, les tocara uno de los tipos de
anestesia mencionados (intralesional o superficial local) para
ser aplicado como anestésico en la cirugia y curetaje de
Chalazién.

Aquellos pacientes que aceptaron someterse al estudio, se les
informd6 las posibles consecuencias del procedimiento los
cuales contemplan ptosis palpebral, hemorragia, infeccion de
herida operatoria, cicatriz hipertréfica y/o laceracion corneal;
asi como del anestésico el cual contempla anafilaxia o mal
control del dolor intraoperatorio, también se procedié a explicar
sus derechos de dar, negar o recovar el consentimiento
informado al igual que se informo acerca de la cobertura total
ante algun dafio o efecto adverso consecuente del presente
estudio clinico, llegandose a absolver todas sus dudas,
posterior a ello, procedieron a firmar el consentimiento
informado sea para menores 0 mayores de edad (ANEXO 2y

3).
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5. Los frascos de anestésicos, lidocaina al 2% inyectable y

lidocaina al 2% en gel, fueron asignados aleatoriamente
mediante el programa EPIDAT 4.1.

Dentro de sala quirurgica, se verificd el anestésico designado por
aleatorizacion al paciente, y se procedié con la cirugia de
chalazién.

En sala quirdrgica se procede a desinfectar el area afectada
con antiséptico, posterior a ello, se coloc6 (05) gotas
anestésicas de proparacaina, después se aplico, la inyeccion
de lidocaina al 2% (1.5 ml) mediante una aguja calibre 27G o
instilacion de lidocaina al 2% en gel (1.5 ml) en la piel del
parpado y conjuntiva palpebral, segun la aleatorizacién de los
anestésicos, luego se esperd 5 minutos para poder observar
el efecto anestésico, el cual fue evaluado mediante una prueba
de sensibilidad con la pinza de diseccion sin ufia sobre el area
anestesiada y se procedid con el acto quirargico en si, se
sujeto el chalazién, posterior a ello se realizd una incision de
espesor total en la conjuntiva palpebral con una hoja de bisturi
N° 15, se presiond suavemente para producir una incision fina,
de espesor completo en la conjuntiva palpebral, al culmino de
esta, el evaluador, examind y solicitd al(la) paciente que
verificara los datos que iban a contemplarse en la ficha de
recoleccion de datos (ANEXO 01) y que refiriera el dolor
percibido durante el procedimiento con la escala visual

analoga del dolor contenido en la misma ficha.
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8. La pérdida de pacientes fue en aquellos que siendo el

anestésico la lidocaina al 2% en gel, no toleraron el dolor
percibido durante la exceresis de chalazién, por lo que se
procediod a colocar la lidocaina al 2% inyectable, siendo estos
pacientes excluidos del presente estudio.

El tratamiento de rescate contemplado frente a Anafilaxia por
parte del anestésico, definida como una reaccion de
hipersensibilidad generalizada de instauracion rapida y que
amenaza la vida, causado por el anestésico, el cual muy
probablemente cumple con uno de los tres criterios que se
mencionan a continuacion: Inicio agudo de un sindrome que
afecta a la piel y/o mucosas, junto con al menos uno de los
siguientes: compromiso respiratorio y/o disminucion de la
presion arterial; aparicion rapida de dos o méas de los
siguientes sintomas tras la exposicién al anestésico como:
afectacion de piel y/o mucosas, compromiso respiratorio,
disminucion de la presién arterial y/o sintomas
gastrointestinales persistentes; Disminucion de la presién
arterial en minutos o algunas horas tras la exposicion al
anestésico. Se procederd a suspender el anestésico, se
valorara permeabilidad de la via aérea, respiracion y estado
cardiocirculatorio, se administrara ADRENALINA 1/1000
intramuscular en el vasto externo del muslo, en dosis adultos
y pediatrica de 0.01 mg/kg, maximo 0.5 mg en adultos, el cual

puede repetirse cada 5-15 minutos dependiendo del estado
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general del paciente, se procedera a referir al paciente a un
centro de mayor capacidad resolutiva, gastos que seran
cubiertos por el presupuesto para compensar y cubrir gastos
por dafios ocasionados como resultado de la participacion en

el ensayo clinico.

PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

Los registros de datos estuvieron consignados en las
correspondientes hojas de recoleccion de datos que fueron
procesados utilizando el programa estadistico SPSS version 25y
Excel 2016. Luego se elaboré la discusion de resultados
contrastando la informacién obtenida en los antecedentes y en el
marco tedrico con los datos que se encuentren en la investigacion,
las conclusiones fueron deducidas en funcién de los objetivos,
planteando las recomendaciones en base a los resultados y

conclusiones obtenidas en el estudio.

Estadistica descriptiva

En cuanto a las medidas de tendencia central se calculé la media y
en las medidas de dispersién la desviacién estandar, también se

obtuvieron datos de los rangos medios.
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Estadistica analitica

Para los valores obtenidos de la escala anéloga del dolor, se usé
la prueba la prueba no paramétrica de Mann-Whitney. La

significancia fue considerada si p < 0,05.

ASPECTOS ETICOS

Se cumplié con los principios de la declaracion de Helsinki3!
contemplados del articulo 24 al 32, reservando la confidencialidad
y anonimato de los datos de los participantes, se contemplo la ley
general de salud® y el cédigo de ética y deontologia del colegio
médico del Per(®3 contemplados del articulo 42 al 48, los cuales se
ven plasmados en el consentimiento informado tanto para menores
como para mayores de edad (ANEXO 2y 3), donde se contemplan
las posibles complicaciones derivadas tanto del procedimiento
como del anestésico, al igual que sus derechos asi como la
cobertura total y gratuita por dafios ocasionados de la participacion

del ensayo clinico.
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V. RESULTADOS

Se realiz6 un estudio analitico aplicativo, analitico, longitudinal,
prospectivo de ensayo clinico ciego simple, el proceso de seleccion
fue realizado bajo los criterios de inclusion y exclusion ya antes
expuestos, correspondientes a los pacientes con diagndéstico de
chalazién atendidos durante el periodo comprendido entre agosto

del 2017 a diciembre del 2018, teniendo un total de 70 pacientes.

Los resultados fueron expresados en frecuencias y porcentajes,
haciendo uso de tablas de frecuencia y graficos estadisticos. Se
utilizé6 la prueba no paramétrica U. de Mann-Whitney para
determinar la diferencia en el nivel de dolor que sienten los
pacientes segun el tipo de lidocaina aplicada. El procesamiento de
los datos se realizdé haciendo uso de Excel 2016 y del programa
estadistico IBM SPSS version 25, cuyos reportes en resumen se

presentan a continuacion:
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Tabla 1

Caracteristicas de los pacientes del grupo control y experimental.

Caracteristicas de los Lidocaina 2%
pacientes Inyectable (G. C.) Gel (G.E.)
Edad promedio + DE 33 +£15.09 36 £15.92

Nivel de dolor promedio + DE 254+1.12 4.34 +1.08

Hipertension arterial 1 (2.86%) 3 (8.57%)
Diabetes mellitus 1(2.86%) 1(2.86%)
NUmero de pacientes (n) 35 35

Fuente: Ficha de recoleccion de datos.

La Tabla 1 muestra la distribucién de los pacientes la distribucién
de los pacientes segun caracteristicas generales; la edad promedio
en los grupos fueron 33 + 15.09 para los pacientes sometidos a
cirugia de Chalazion donde el anestésico utilizado fue la lidocaina
al 2% inyectable y 36 + 15.92 para los pacientes sometidos a
cirugia de Chalazion donde el anestésico utilizado fue la lidocaina
al 2% en gel; el porcentaje de pacientes que tenian el diagndéstico
de hipertensién arterial fueron 2.86% y 8.57% para grupo control y
experimental y se encontré que sélo 1 paciente en cada grupo tenia
diagndstico de diabetes mellitus. Se observé una diferencia entre

el grupo control y experimental de 1.8 para el nivel de dolor.
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Tabla 2
Distribucién de los pacientes del grupo control y experimental

segun grupo etario.

Numero de pacientes
Grupo etario

G. Control  G. Experimental Total
<=25 16 10 26(37%)
26 - 37 10 11 21(30%)
38 - 50 3 7 10(14%)
51 - 62 4 5 9(13%)
63+ 2 2 4( 6%)
Total 35(50%) 35(50%) 70(100%)

Fuente: Ficha de recoleccion de datos.

La Tabla 2 muestra la distribucién de los pacientes del grupo control
y experimental segun grupo etario, se observa que el 26% de los
pacientes son menores de 26 afos, el 30% de los pacientes tienen
edades desde 26 a 37 afos, sOlo el 6% de los pacientes son
mayores de 62 afios. Ademas, en la Tabla 3 se observa que el 34%
de los pacientes del grupo control son masculino, mientras que en
el grupo experimental son masculino el 46% de los pacientes. El
66% de los pacientes del grupo control son femenino y en el grupo
experimental, el 54%.

El mayor nimero de pacientes tiene un rango de edad menor a 26
afios y en el grupo control hay mas pacientes del sexo femenino

gue en el grupo experimental, tal como se observa en la figura 1.
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Tabla 3
Distribucién de los pacientes del grupo control y experimental

segun sexo y edad.

Grupo G.CONTROL G. EXPERIMENTAL

etario/ Total

Sexo Masculino Femenino Masculino Femenino

<=25 5 11 8 2 26
26 - 37 3 7 5 6 21
38 -50 1 2 0 7 10
51-62 3 1 3 2 9

63+ 0 2 0 2 4

Total  12(34%) 23(66%) 16(46%) 19(54%) 70(100%)

Fuente: Ficha de recoleccion de datos

12 11

10

)]

N

N

3 3
2 2 2
1
0
<=25 26-37 38-50 51-62 63+

B G.CONTROL Masculino B G.CONTROL Femenino
B G. EXPERIMENTAL Masculino = G. EXPERIMENTAL Femenino

Figura 1. Distribucién de los pacientes del grupo control y

experimental segun sexo y edad.
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La figura 2 muestra la distribucion de los pacientes del grupo control
al cual se aplico lidocaina al 2% inyectable, se observa que sélo el
1(3%) paciente presenta diagnéstico de hipertension y diabetes
mellitus; el 94% de los pacientes no presentan este tipo de

diagndstico.

1(3%)
(3%)

33 (94%)

Sin comorbilidad = Hipertensidn arterial Diabetes mellitus

Figura 2. Distribucién de los pacientes del grupo control, segun

comorbilidad.

En la figura 3 respecto los pacientes del grupo experimental al cual
se aplico lidocaina al 2% en gel, se observa que solo el 3(8%)
pacientes presentan diagnéstico de hipertension y diabetes
mellitus; el 84% de los pacientes no presentan este tipo de

diagndstico.
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3(8%) I (8%)

31 (84%)

Sin comorbilidad = Hipertensidn arterial Diabetes mellitus

Figura 3. Distribucién de los pacientes del grupo experimental,

segun comorbilidad.

==@==|_jdocaina al 2% inyectable

Figura 4. Control del dolor percibido durante la cirugia de

Chalazién con lidocaina al 2% inyectable.
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En lafigura 4, se observa el comportamiento de los niveles de dolor
que perciben los pacientes durante la cirugia de Chalazién a
quienes se aplico lidocaina al 2% inyectable. Los rangos de dolor
mas alto corresponden a 3 (12 pacientes), 2 (10 pacientes) y 1 (7
pacientes) de la escala analoga. En la figura 5, se observa el
comportamiento de los niveles de dolor que perciben los pacientes
durante la cirugia de Chalazién a quienes se aplic6 lidocaina al 2%
gel. Los rangos de dolor mas alto corresponden a 4 (12 pacientes),
3 (9 pacientes), 5 (7 pacientes) y 6 (7 pacientes) de la escala
anéloga; tal como se muestra en la Figura 6, a manera de
comparacién entre ambos grupos de pacientes, muestra que los
niveles de dolor con lidocaina al 2% en gel son ligeramente
mayores que los niveles de dolor con lidocaina al 2% en inyectable,

segun figura 6.

1 3 4 5 6

==@==| jdocaina al 2% en gel

Figura 5. Control del dolor percibido durante la cirugia de

chalazion con lidocaina al 2% en gel.
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==@==| idocaina al 2% inyectable «=o==|_idocaina al 2% en gel

Figura 6. Control del dolor percibido durante la cirugia de

Chalazién.

Nivel de dolor E.V.A.

T T
. control G. experimental

Figura 7. Comparacion de los niveles promedios de dolor en los
pacientes del grupo control y experimental, durante la cirugia de

Chalazién.
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La figura 7 muestra graficamente que los niveles de dolor del grupo
experimental donde se aplicé lidocaina al 2% en gel es mayor que
los niveles de dolor del grupo control al cual se aplico lidocaina 2%
inyectable. Mas para confirmar con mayor seguridad esta

afirmacioén se realiza una prueba de hipétesis estadistica.

Tabla 4

Suma de rango y rango promedio de los grupos comparados.

Rango Suma de
Grupos n

promedio rangos
G. control 35 22.66 793
G. experimental 35 48.34 1692
Total 70

Fuente: Ficha de recoleccion de datos.

La tabla 4 muestra los rangos promedio del nivel de dolor percibido
durante la cirugia de chalazion, siendo el rango promedio y la
sumatoria de rangos para el grupo donde se utilizo lidocaina al 2%
inyectable 22.66 y 793.00 respectivamente; el rango promedio y la
sumatoria de rangos para el grupo donde se utilizo lidocaina al 2%
gel fueron 48.34 y 1692.00 respectivamente; el rango promedio de
este grupo es mayor, por lo que, el tratamiento con gel es menos

eficaz.
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Tabla 5

Resumen de la prueba de U de Mann-Whitney

Sig. Estadistica

Estadistico de prueba Valor
P
U de Mann-Whitney 163 0.000
W de Wilcoxon 793
V4 -5.405061

Fuente: Fichas de recoleccion de datos.

Los resultados de la prueba no paramétrica U de Mann-Whitney,
Tabla 5, nos muestra que la diferencia en las medianas es
estadisticamente significativa, es decir, hay diferencias entre el
nivel de dolor con gel y nivel de dolor con inyectable, p=0.000
(p<0.05). Por tanto, como el grupo de pacientes que se les aplico
lidocaina al 2% gel presenta mayor nivel de dolor durante la cirugia
de Chalazion, se puede concluir que, el tratamiento con gel no es

mas eficaz que el tratamiento con inyectable.
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VI.  DISCUSION

El chalazion es una patologia oftalmolégica que a pesar de
su elevada morbilidad entre todos los grupos etarios, existen pocos
estudios prospectivos acerca del mismo, por lo que, al no existir
grandes ensayos prospectivos, es dificil aconsejar o tomar una
posicion firme acerca de cual o que forma de anestésico es mas
eficaz en el control del nivel de dolor y exento o bajo porcentaje de
presentacion de complicaciones en cirugia de chalazion; entre las
opciones que se posee con respecto a los anestésicos, tenemos
los anestésico locales y la anestesia general por otro, lo que nos
apertura un abanico de posibilidades y decisiones al momento de
elegir tal o cual forma de anestésico en las particularidades clinicas
que se presenten; teniendo en cuenta que el mayor inconveniente
de la anestesia general es la existencia de mayor cantidad de
complicaciones, solo asociados a la anestesia ademas de los

elevados costos del mismo(1-2:6:35-39)

Aunque durante la cirugia de chalazién es inusual que se
presenten complicaciones, siempre debemos tener en cuenta que
toda intervencion quirdrgica tiene su grado de complicacién y cabe
la posibilidad de que, en algin momento, a pesar de ser contados
casos, se llegue a ocasionar alguna complicacién como lesiones en
el globo ocular o la laceracion corneal durante la inyeccién local del
anestésico, ademas de la posibilidad de complicaciones por parte

del anestésico, ya que al inyectar a nivel palpebral, se puede
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atravesar el espesor palpebral llegando a lacerar de manera parcial

o total la cérnea(>7.15),

En el presente estudio, evaluamos dos grupos de 35
pacientes cada uno que optaba por la cirugia de Chalazion, de los
cuales en cada grupo se utilizd6 un anestésico diferente para el
procedimiento, para luego poder comparar los niveles de dolor
percibido durante el acto quirtrgico en si, donde se identificé que
al comparar el nivel de dolor percibido durante la cirugia de
chalazién con la lidocaina al 2% en gel e inyectable, se encontré
que el control del dolor percibido con la lidocaina al 2% inyectable
es inferior al presentado con la administracion de la lidocaina al 2%
en gel, con medias de percepcién de dolor, evaluadas con la escala
de E.V.A. (0-10), durante el procedimiento, fue de 2.543 para el
grupo de lidocaina al 2% inyectable frente a 4.343 para el grupo de
lidocaina al 2% en gel, se empled la prueba de Mann-Whitney
debido a la falta de normalidad del nivel de dolor percibido durante
la cirugia, confirmando la mayor eficacia de la lidocaina al 2%

inyectable (p=0.000).

Resultados antagonicos a los encontrados por Li RTH. et
al?? publicado el 2003, con un disefio semejante de investigacion y
menor poblacion, encontrando que la lidocaina al 2% en gel fue
mas eficaz que la lidocaina al 2% inyectable en cirugia de

chalazion, con medias de dolor de 48.3 para el grupo de lidocaina
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2% inyectable y 51.4 para el grupo de lidocaina 2% en gel,

evaluados con la escala de E.V.A. (0-100).

Mientras que los resultados encontrados por Osayande OO.
Et al?® en un estudio de igual disefio de investigacién, aungque con
menor poblacion, se encontr6 una diferencia estadisticamente
significativa en la puntuacién media del dolor durante la incision y
legrado de chalazién, donde se obtuvo mayores puntuaciones de
dolor en el grupo de lidocaina al 2% en gel, con medias de dolor de
4.83 segun la escala de E.V.A., frente a 2.84 segun la escala de

E.V.A. para el grupo de lidocaina al 2% inyectable (p=0.0012).

Es pertinente ademas mencionar los trabajos Mahmound
M., et al?4, Christopher B.O., et al?®®y Sobanki J.F., et al®* quienes
concluyeron que la lidocaina topica desempefia un papel
importante en cuanto a seguridad y eficacia como anestésico por
brindarle al paciente comodidad con los minimos efectos
secundarios; en la actualidad existen diferentes productos y
presentaciones que contienen lidocaina, pero a falta de revisiones
exhaustivas con respecto a sus perfiles de seguridad relativa y usos
topicos apropiados, es que hace de este trabajo un aporte a los
usos apropiados de los anestésicos topicos y la mejora de los

cuidados al paciente.
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VII.  CONCLUSIONES

El dolor promedio percibido durante la cirugia de chalazion
siendo el anestésico la lidocaina al 2% inyectable fue de 2.543 en

la escala de E.V.A.

El dolor promedio percibido durante la cirugia de chalazién
siendo el anestésico la lidocaina al 2% en gel fue de 4.343 en la

escala de E.V.A.

Se evidencio que la lidocaina al 2% inyectable es mas eficaz
que lidocaina al 2% en gel, en el control del nivel de dolor percibido

durante la cirugia de chalazién.

No se apreciaron diferencias significativas en la percepcion
del dolor durante la cirugia de chalazién, en relacién entre los

diferentes grupos etarios, condicion de género, comorbilidades.

Se observé que la mayor cantidad de participantes del

estudio es del sexo femenino, ademas pertenecientes al rango de

edad menor de 26 anos.

No se apreciaron complicaciones asociados al anestésico ni

a la técnica quirargica.
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VIIl. RECOMENDACIONES

A fin de corroborar los resultados del presente estudio, es
pertinente emprender nuevas investigaciones multicéntricas, con
mayor poblacion, prospectiva y formas de evaluar la eficacia
anestésica, con la finalidad de documentar de manera mas

significativa la eficacia de los anestésicos y sus presentaciones.

Es necesario hacer hincapié en el temor de los pacientes a los
inyectables, al igual que la colaboracién de los mismos, a la hora
de decidir la presentacién y anestésico adecuado, lo que lleva a
investigar nuevas presentaciones y/o anestésicos tdpicos no

inyectables para mejorar la experiencia del paciente frente al dolor.

Por ello, nuevos estudios dirigidos a determinar los anestésicos,
concentraciones, vias de administracion, para determinar el o los
mejores anestésicos, que posean seguridad por parte del
medicamento y un buen control de los niveles de dolor en cirugia
de chalazion, es la via Optima a mejorar la calidad de atencion del

paciente.
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ANEXO 01

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

EFICACIA ANESTESICA DE LA LIDOCAINA SUPERFICIAL
LOCAL E INTRALESIONAL EN CIRUGIA DE CHALAZION

Grupo 1 ( ) control Grupo 2 ( ) experimental

|.Edad: ANos
.Sexo:M( ) F( )

I1l.Comorbilidades:
HT.A:SI( ) NO( )

D.M.. SI( ) NO()

IV.Anestesia Intraoperatoria:

> Segun la escala analoga del dolor (1-10)

v La cirugia de Chalazion cuanto dolor causo:
e | T | | I | | | |
0 1 2 3 4 5 E 7 8 9 10
SIN DOLOR DOLOR DOLOR DOLOR MAXIMO
DOLOR LEVE MODERADO  SEVERO MUYSEVERO  DOLOR

V.Complicaciones derivadas del procedimiento o del anestésico:
SI()NO ()

Si la respuesta es Si, mencione cual o cuales fueron las

complicaciones, de lo contrario obviar:

v Laceracion corneal: SI () NO ()
v Ptosis palpebral:  SI( )NO ()
v Hemorragia: SI()NO ()
v Anafilaxia: SI()NO()
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ANEXO 02

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ENSAYO CLINICO
TITULADO “EFICACIA ANESTESICA DE LA LIDOCAINA
SUPERFICIAL LOCAL E INTRALESIONAL EN CIRUGIA DE
CAHALAZION” EN MENORES DE EDAD

Trujillo, de 201

Nombre del Paciente:

Declaro que he recibido del DR. JORGE LUIS POMATANTA
PLASENCIA la informaciéon adecuada respecto del procedimiento
quirargico denominado: EXCERESIS DE CHALAZION el cual he
comprendido, habiéndose contestado todas mis dudas. La
informacion entregada se ha referido a los siguientes puntos:

El diagndstico probable de mi hijo(a) es: CHALAZION.

Las alternativas de tratamiento consisten en: TRATAMIENTO
MEDICO O QUIRURGICO, Sin embargo, he decidido en base a la
recomendacion de mi médico tratante, que el procedimiento
quirdrgico propuesto es la mejor indicacion, en este momento, para
el cuadro clinico de mi hijo(a).

El procedimiento consiste en: EXTIRPACION DEL CHALAZION y
esta destinado a ELIMINAR LA MOLESTIA OCULAR PADECIDA
e incluso otros procedimientos pueden ser necesarios de acuerdo
a los hallazgos intraoperatorios.

Esta intervencién o procedimiento requiere de la administracion de
Cuidados Anestésicos. El anestésico consiste en: ANESTESIA
LOCAL: La cual s6lo actia en una parte o zona del cuerpo pequefa
y bien delimitada que es anestesiada. Para ello se inyectan
anestésicos locales cerca de uno o varios nervios, impidiendo que
ellos lleven informacion dolorosa. Los avances médicos hacen que
la anestesia se administre hoy con mucha seguridad, pero no esta
exenta de ciertos riesgos. Los eventos mas frecuentes son:
cefaleas, dolor y/o ardor en el sitio de inyeccion. Las
complicaciones severas de la Anestesia como la anafilaxia, estan
muy relacionadas con las enfermedades, la edad y con
caracteristicas propias de cada paciente, por lo que es muy
importante que usted informe previamente al MEDICO TRATANTE
sobre enfermedades, medicamentos que su hijo/a esté tomando,
alergias a medicamentos, alteraciones de la coagulacion,
existencia de proétesis, marcapasos, o cualquier otra circunstancia.
Comprendo la informacion que se me ha entregado sobre los
riesgos potenciales, caracteristicas, objetivos y beneficios
secundarios a este hecho y que, en cualquier momento, puedo
revocar el consentimiento que ahora presto. En consecuencia,
autorizo al DR. JORGE LUIS POMATANTA PLASENCIA para
administrar a mi hijo(a) la ANESTESIA LOCAL.
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5. Los riesgos explicados por el médico tratante con respecto al
anestésico son: ANAFILAXIA, MAL CONTROL DEL DOLOR
INTRAOPERATORIO.

6. Que a pesar de una adecuada técnica quirdrgica, pueden
presentarse efectos derivados del procedimientos quirdrgicos
como: e Algunos efectos menos graves y frecuentes como:
INFECCION Y/O HEMORRAGIA DE LA HERIDA OPERATORIA;
DOLOR O UNA CICATRIZ HIPERTROFICA. « Algunos efectos de
mediana gravedad y menos frecuentes como: PTOSIS
PALPEBRAL y e Algunos efectos mas graves y muy poco
frecuentes, como: LACERACION CORNEAL.

7. Se me ha explicado la necesidad de informar sobre la existencia de
enfermedades de base que presente mi hijo/a, como: alteraciones
de la coagulacion, alergias, especialmente medicamentosas,
enfermedades cardiacas o pulmonares, entre otras; para asi evitar
complicaciones derivadas de estas condiciones.

8. Se me ha explicado que frente a la circunstancia de que mi hijo/a
presente complicaciones posteriores a la intervencién quirdrgica o
en el mismo acto quirdrgico, derivado del mismo o del anestésico,
se garantiza la atencion y tratamiento GRATUITO de mi menor
hijo(a).

9. Se me han explicados los riesgos derivados de mi rechazo a la
intervencién propuesta, entre los que se consideran: DIFICULTAD
VISUAL, ALTERACION ESTETICA DEL PARPADO. Comprendo
qgue, en cualquier momento, puedo REVOCAR el consentimiento
gue ahora presto EN CUALQUIER MOMENTO.

10.Autorizo: Si ___ / No ___, la obtencién de fotografias, videos o
registros graficos, durante la ejecucién del procedimiento, para ser
difundidos en revistas médicas u otro ambito cientifico,
resguardando la privacidad de la identidad de mi hijo/a.

11.Este consentimiento, incluye la autorizacion a todos los
procedimientos quirdrgicos necesarios.

12.He sido informado(a) por el DR. JORGE LUIS POMATANTA
PLASENCIA, sobre la necesidad de ingresar a mi hijo(a), para que
se le realice la intervencion quirargica definida previamente y sobre
los riesgos potenciales, caracteristicas, objetivos y beneficios
secundarios a este hecho. En consecuencia, autorizo al DR
JORGE LUIS POMATANTA PLASENCIA para realizar a mi hijo(a)
la EXCERESIS DE CHALAZION.
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He leido la informacion proporcionada o me ha sido leida. He tenido
la oportunidad de preguntar sobre ella y se me ha contestado
satisfactoriamente las preguntas que he realizado. Consiento
voluntariamente participar en esta investigacion como participante
y entiendo que tengo el derecho de retirarme de la investigacion en
cualguier momento sin que me afecte en ninguna manera mi
cuidado médico.

Nombre del
Participante

DNI
Firma del Participante
Fecha Dia/mes/afio
*Si el paciente fuera menor de edad, llenar los siguientes
espacios, de caso contrario, omitir
Nombre del Padre ylo
Tutor
DNI
Firma del Padre y/o Tutor
Fecha Dia/mes/afio

Huella Dactilar:

55



=

ANEXO 03

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ENSAYO CLINICO
TITULADO “EFICACIA ANESTESICA DE LA LIDOCAINA
SUPERFICIAL LOCAL E INTRALESIONAL EN CIRUGIA DE
CAHALAZION” EN MAYORES DE EDAD

Truijillo, de 201

Nombre del Paciente:

Declaro que he recibido del DR. JORGE LUIS POMATANTA
PLASENCIA la informacién adecuada respecto del procedimiento
quirdrgico denominado: EXCERESIS DE CHALAZION el cual he
comprendido, habiéndose contestado todas mis dudas. La
informacion entregada se ha referido a los siguientes puntos:

Mi diagnéstico probable es: CHALAZION.

Las alternativas de tratamiento consisten en: TRATAMIENTO
MEDICO O QUIRURGICO, Sin embargo, he decidido en base a la
recomendacion de mi meédico tratante, que el procedimiento
quirdrgico propuesto es la mejor indicacién, en este momento, para
el cuadro clinico que poseo.

El procedimiento consiste en: EXTIRPACION DEL CHALAZION y
esta destinado a ELIMINAR LA MOLESTIA OCULAR PADECIDA
e incluso otros procedimientos pueden ser necesarios de acuerdo
a los hallazgos intraoperatorios.

Esta intervencion o procedimiento requiere de la administracion de
Cuidados Anestésicos. El anestésico consiste en: ANESTESIA
LOCAL: La cual sélo actia en una parte o zona del cuerpo pequefia
y bien delimitada que es anestesiada. Para ello se inyectan
anestésicos locales cerca de uno o varios nervios, impidiendo que
ellos lleven informacion dolorosa. Los avances médicos hacen que
la anestesia se administre hoy con mucha seguridad, pero no esta
exenta de ciertos riesgos. Los eventos mas frecuentes son:
cefaleas, dolor y/o ardor en el sitio de inyeccion. Las
complicaciones severas de la Anestesia como la anafilaxia, estan
muy relacionadas con las enfermedades, la edad y con
caracteristicas propias de cada paciente, por lo que es muy
importante que informe previamente al MEDICO TRATANTE sobre
mis enfermedades, medicamentos que esté tomando, asi como
también alergias a medicamentos, alteraciones de la coagulacion,
existencia de protesis, marcapasos, o cualquier otra circunstancia.
Comprendo la informacién que se me ha entregado sobre los
riesgos potenciales, caracteristicas, objetivos y beneficios
secundarios a este hecho y que, en cualquier momento, puedo
revocar el consentimiento que ahora presto. En consecuencia,
autorizo al DR. JORGE LUIS POMATANTA PLASENCIA para
administrarme la ANESTESIA LOCAL.
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5. Los riesgos explicados por el médico tratante con respecto al
anestésico son: ANAFILAXIA, MAL CONTROL DEL DOLOR
INTRAOPERATORIO.

6. Que a pesar de una adecuada técnica quirdrgica, pueden
presentarse efectos derivados del procedimientos quirdrgicos
como: e Algunos efectos menos graves y frecuentes como:
INFECCION Y/O HEMORRAGIA DE LA HERIDA OPERATORIA;
DOLOR O UNA CICATRIZ HIPERTROFICA. « Algunos efectos de
mediana gravedad y menos frecuentes como: PTOSIS
PALPEBRAL y e Algunos efectos mas graves y muy poco
frecuentes, como: LACERACION CORNEAL.

7. Se me ha explicado la necesidad de informar sobre la existencia de
enfermedades de base que presente como: alteraciones de la
coagulacion, alergias, especialmente medicamentosas,
enfermedades cardiacas o pulmonares, entre otras; para asi evitar
complicaciones derivadas de estas condiciones.

8. Se me ha explicado que frente a la circunstancia de que presente
complicaciones posteriores a la intervencién quirdrgica o en el
mismo acto quirdrgico, derivado del mismo o del anestésico, se
garantiza la atencién y tratamiento GRATUITO de mi persona.

9. Se me han explicados los riesgos derivados de mi rechazo a la
intervencidn propuesta, entre los que se consideran: DIFICULTAD
VISUAL, ALTERACION ESTETICA DEL PARPADO. Comprendo
gue, en cualquier momento, puedo REVOCAR el consentimiento
gue ahora presto EN CUALQUIER MOMENTO.

10.Autorizo: Si _ / No ___, la obtencién de fotografias, videos o
registros graficos, durante la ejecucion del procedimiento, para ser
difundidos en revistas médicas u otro ambito cientifico,
resguardando la privacidad de la identidad de mi persona.

11.Este consentimiento, incluye la autorizacibn a todos los
procedimientos quirlrgicos necesarios.

12.He sido informado(a) por el DR. JORGE LUIS POMATANTA
PLASENCIA, sobre la necesidad de ingresar para que se me
realice la intervencién quirtrgica definida previamente y sobre los
riesgos potenciales, caracteristicas, objetivos y beneficios
secundarios a este hecho. En consecuencia, autorizo al DR
JORGE LUIS POMATANTA PLASENCIA para realizarme la
EXCERESIS DE CHALAZION.
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He leido la informacion proporcionada o me ha sido leida. He tenido
la oportunidad de preguntar sobre ella y se me ha contestado
satisfactoriamente las preguntas que he realizado. Consiento
voluntariamente participar en esta investigacion como participante
y entiendo que tengo el derecho de retirarme de la investigacion en
cualguier momento sin que me afecte en ninguna manera mi
cuidado médico.

Nombre del
Participante

DNI
Firma del Participante
Fecha Dia/mes/afio
*Si el paciente fuera menor de edad, llenar los siguientes
espacios, de caso contrario, omitir
Nombre del Padre ylo
Tutor
DNI
Firma del Padre y/o Tutor
Fecha Dia/mes/afio

Huella Dactilar:
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ANEXO 04

SOLICITUD A LA FACULTAD DE MEDICINA

Trujillo, 25 de Julio del 2017

Sr. Director de la Facultad de Medicina Humana

DR. JUAN EDUARDO LEIVA GOICOCHEA

Yo CESAR JUNIOR CASAS DIAZ, mayor de edad, identificado con
DNI N° 70028556, respetuosamente me presento y expongo: Que,
siendo alumno de la Escuela de Medicina Humana de la
Universidad Privada Antenor Orrego, solicito a Ud. permiso para la
realizacion de mi proyecto de investigacion, de disefio ensayo
clinico aleatorizado, titulado: “EFICACIA ANESTESICA DE LA
LIDOCAINA SUPERFICIAL LOCAL E INTRALESIONAL EN

CIRUGIA DE CHALAZION” en la Clinica Oftalmocenter.

En virtud de todo lo expuesto, ruego a Ud. acceder a nuestra

solicitud, por ser de justicia.

CESAR JUNIOR CASAS DIAZ
ID: 000108897
DNI: 70028556
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ANEXO 05

SOLICITUD DE ACCESO AL SERVICIO DE OFTALMOLOGIA
DE LA CLINICA OFTALMOCENTER

Trujillo, 20 de Julio del 2017
Sr. Director de la clinica Oftalmocenter:
DR. JORGE POMATANTA PLASENCIA

Yo CESAR JUNIOR CASAS DIAZ, mayor de edad, identificado con
DNI N° 70028556, respetuosamente me presento y expongo : Que
siendo alumno de la Escuela de Medicina Humana de la
Universidad Privada Antenor Orrego, solicito a Ud. Permiso para
realizar mi proyecto de investigacion, de disefio ensayo clinico
aleatorizado, en su centro de salud, titulado: “EFICACIA
ANESTESICA DE LA LIDOCAINA SUPERFICIAL LOCAL E
INTRALESIONAL EN CIRUGIA DE CHALAZION”, y con tal
objetivo; solicito permiso para acceder al servicio de oftalmologia,
es decir el conjunto asistencial donde se obtienen datos,
valoraciones e informaciones de cualquier indole sobre la situacién
y la evolucién clinica de un paciente a lo largo del proceso

asistencial incluyendo:

Documentacion clinica y emision de todos los datos que puedan
extraerse del sistema informatico, incluido diagndsticos realizados,

etc.

En virtud de todo lo expuesto, ruego a Ud. acceder a mi solicitud,

por ser de justicia.

CESAR JUNIOR CASAS DIAZ
ID: 000108897

DNI: 70028556

60



1.
2.

ANEXO 06

DECLARACION JURADA DE CONTAR CON PRESUPUESTO
PARA COMPENSAR Y CUBRIR GASTOS POR DANOS
OCASIONADOS COMO RESULTADO DE LA PARTICIPACION
EN EL ENSAYO CLINICO

TRUJILLO, 18 de agosto del 2017

INSTITUCION SOLICITANTE: OFTALMOCENTER
INFORMACION GENERAL DEL ENSAYO CLINICO

Titulo del ensayo clinico: “Eficacia anestésica de la lidocaina
superficial local e intralesional en cirugia de chalazién”
Patrocinador: César Junior Casas Diaz

Fase clinica del estudio: IV

Tipo de institucion para quien se realiza la investigacion:
Universidad

Al firmar esta declaracion jurada, declaramos bajo juramento y en
honor a la verdad que se cuenta con un fondo financiero destinado
a compensar y cubrir los gastos ocasionados en caso de dafio o
resarcimiento que ocurran en el sujeto en investigacibn como
consecuencia del ensayo clinico por el uso del producto de
investigacion o procedimiento o intervencion realizada con el
proposito de la investigacion titulada: “EFICACIA ANESTESICA DE
LA LIDOCAINA SUPERFICIAL LOCAL E INTRALESIONAL EN
CIRUGIA DE CHALAZION”

El monto destinado para tal fin asciende a: 2500 (dos mil
quinientos) nuevos soles.

Como constancia de lo expresado firmamos a continuacion:

Representante legal de la institucién

Nombres y Apellidos:
DNI: Teléfono:

Correo electrénico:

Firma y Huella digital:

Investigador principal

Nombres y Apellidos:
DNI: Teléfono:

Correo electrénico:

Firma y Huella digital:
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ANEXO 07

TRATAMIENTO ESTADISTICO DE DATOS

CARACTERISTICAS GENERALES DE LOS PACIENTES

SOMETIDOS A CIRUGIA DE CHALAZION

Caracteristicas Lidocaina 2%
Generales Inyectable Gel Valor p
(n=35) (n=35)

Edad (afios) 32.77+15.09 36.60+15.92 0.306

Sexo 0.336
Masculino 12 (34.29%) 16 (45.71%)
Femenino 23 (65.71%) 19 (54.29%)

HTA 01 (02.86%) 03 (08.57) 0.310

Diabetes mellitus 01 (02.86%) 01 (02.86%)  1.000

Fuente: Fichas de recoleccion de datos

CONTROL DEL DOLOR PERCIBIDO DURANTE LA CIRUGIA

DE CHALAZION

E.V.A.

Anestésico utilizado Media D.E.

Lidocaina 2% Inyectable 2543 1.120
Lidocaina 2% Gel 4.343 1.083

U de Mann Whitney 0.000

D.E.: Desviaciéon estandar.
Fuente: Fichas de recoleccion de datos




Prueba de muestras independientes

Prueba de Levene de
igualdad de varianzas

pruebat paralaigualdad de medias

95% de intervalo de
confianza de la

Diferencia diferencia
Sig. Diferencia de error
F Sig. t ql (bilateral) ~ de medias  estandar Inferior Superior
EVA  Seasumen 000 991  -6,333 68 000 -1,800 263 22326 21,274
varianzas iguales
Mo se asumen -6,833 67922 000 -1,800 263 22326 21,274

varianzas iguales

Prueba de muestras independientes

Prueba de Levene de igualdad

de varianzas pruebatpara la iqualdad de medias
L 95% de intervalo de confianza
) Diferencia de daa diferencia
Diferencia de &I
F Sig. t ql Sig. (bilateral) medias estandar Inferior Superior

EDAD  Se asumen varianzas A3 5 1032 88 306 -3,829 3708 11,228 357

iguales

No se asumen varianzas 1,032 67,807 306 -3829 3708 11,229 3487

iguales

Prueba de muestras independientes

Prueba de Levene de
igualdad de varianzas

prueba t para la igualdad de medias

95% de intervalo de
confianza de la

Diferencia diferencia
Sig. Diferencia de error
F Sig t ql (bilateral)  demedias  estandar Inferior Superior
SEXQ  Se asumen 2,951 090 968 68 336 114 118 - 121 350
varianzas iguales
No se asumen 968 67,842 336 114 118 - 121 350

varianzas iguales

Prueba de muestras independientes

Prueba de Levene de
Igualdad de varianzas

pruebatpara laigualdad de medias
95% de intervalo de

Diferencia confianza de la diferencia
Sig Diferencia de error
F Sig. t al (bilateral) da medias estandar Inferior Superior
HIPERTENSION ~ Se asumen 4439 039 -1,023 68 310 -057 056 -,169 054
varianzas
Iguales
Mo se -1,023 55,399 31 -057 056 -,169 055
asumen
varianzas
iguales
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Prueba de muestras independientes

Prugha de Levene de igualdad

de varianzas prugbatparalaigualdad de medias
95% de intervalo de confianza
) Diferencia de de la diferencia
Diferencia de error
Sig t al Sig (bilateral) medias estandar Inferior Superior
DIABETES MELLITUS ~ Se a‘sumen varianzas 000 1,000 o0 68 1,000 000 040 -081 081
iguales
Mo se asumen varianzas 000 68,000 1,000 oo 040 -,081 081
iguales
Descriptivos
Desy.
TIPO DE ANESTESICO Estadistico Error
EVA Lidocaina 2% Media 254 189
Izl 95% de intervalo de  Limite inferior 2,16
confianza para la _ _
media Limite superior 293
IVedia recortada al 5% 249
IVediana 3,00
arianza 1,255
Desv. Desviacion 1120
inimo 1
IVaximo 5
Rango 4
Rango intercuartil 1
Asimetria 352 396
Curtosis =345 76
Lidocaina 2% gel IVedia 434 183
95% de intervalo de  Limite inferior 397
confianza para la _ _
media Limite superior 471
IVedia recortada al 5% 433
IVediana 4,00
arianza 1173
Desv. Desviacion 1,083
inimo 3
Waximo 6
Rango 3
Rango intercuartil 2
Asimetria 284 388
Curtosis -1,154 176
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Pruebas de normalidad

TIPO DE Kolmogarov-Smirnov® Shapiro-Wilk

ANESTESICO Estadistico al Sig. Estadistico al Sig.
EVA Lidocaina 2% 73 35 010 905 35 005

inyectable

Lidocaina 2% gel 224 35 000 860 35 000

a. Correccién de significacion de Lilliefors

Prueba U de Mann-Whitney para muestras independientes

TIPO DE ANESTESICO

N=135
Rango medio= 22 66

Y3

Frecuencia Frecuencia

N total 70
U de Mann-Whitney 1.062,000
W de Wilcoxon 1.692,000
Estadistico de contraste 1.062,000
Error estandar 83163
Estadistico de contraste 5 405
estandarizado '

Sig. asintdtica (prueba bhilateral) 000
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ANEXO 08

IMAGENES DE CHALAZION

Orbicularis oculi muscle e = ;
Hair follicle = /
Perifollicular glands A f

Eyelash

Esquema correspondiente a la histologia del parpado
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