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INTRODUCCION

El término atdpico fue descrito por Cocoa y Cooke, se refirieron a la reaccion
alérgica en personas con predisposicion genética, quienes reaccionaron a algunos
antigenos que producen prurito con edema y enrojecimiento. Esta reaccion es
mediada por IgE fijadas en la superficie de las células mastocitos y basofilos,
iniciando la degranulacion de estos mismos. El término atdpico viene de la
palabra griega atopos, que significa fuera del lugar; la mayoria de las atopias
incluyen fiebre del heno, asma, dermatitis y conjuntivitis, las condiciones menores

de atopia son el angioedema no hereditario, urticaria y alergia a las comidas.

Las enfermedades alérgicas oculares son muy comunes, afectando el 15% de la

poblacion mundial.

Este estudio clinico compara la efectividad entre la lodoxamida, un estabilizador
de membrana, siendo éstos utilizados en cuadros alérgicos cronicos, y la
levocabastina, un antihistaminico, siendo estos utilizados en cuadros alérgicos
agudos, para comprobar la aseveracion de la literatura cientifica por la cual la
lodoxamida tiene un tiempo de accion farmacoldgica tan efectiva, que sus efectos
son comparables con los de los antihistaminicos, para la mejoria y resolucion de

los signos y sintomas de los episodios agudos de las Conjuntivitis Alérgicas.
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Se obtendran datos mensurables de los signos y sintomas que puedan explicar
cuantitativa y clinicamente si una de las dos drogas en estudio es més efectiva y
asi poder proporcionar una alternativa en el manejo de la Conjuntivitis Alérgica,

gue le daria al paciente una mejor calidad de tratamiento.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Comparar la efectividad entre la lodoxamida y la levocabastina en el tratamiento

de los episodios agudos de las Conjuntivitis Alérgicas.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Valorar el mejoramiento y resolucion de las papilas, edema, hiperemia en

funcion de tiempo, para cada uno de los tratamientos.

» Establecer el mejoramiento y resolucion del prurito, ardor, fotofobia y sensacién

de cuerpo extrafio en funcion del tiempo para cada uno de los tratamientos.

» Valorar la progresion de la secrecion filamentosa en funcién del tiempo, para

cada uno de los tratamientos.



JUSTIFICACION

En el medio ambiente existen diferentes factores que producen reacciones
alérgicas oculares, cuyo sintomatologia puede ser intolerable a nivel ocular, de ahi
la importancia de diagnosticar correctamente, para proporcionar un tratamiento
que sea efectivo en el mejoramiento de los sintomas subjetivos y los signos
clinicos de la misma. Los estudios revisados resumen que la lodoxamida es mas
efectiva al tener mayor potencia y mayor afinidad por los receptores de
membrana, al ser comparada con los farmacos de su mismo género, en general,
proponen que los resultados del tratamiento son comparables con los de otros
antihistaminicos diferentes a la levocabastina. La mayoria de los estudios
revisados contienen la comparacion de la lodoxamida con varios estabilizadores
de membrana y antihistaminicos, pero no incluyen un estudio comparativo con la
levocabastina, que es el farmaco que blogquea los receptores de la histamina,

produciendo una mejoria sintomatica en un tiempo menor de tratamiento.

Por lo tanto se considero de importancia, realizar una comparacion de los
tratamientos de esta entidad clinica, relevante por su sintomatologia y por la
frecuencia de su presentacion, contribuyendo asi a la seleccion de un tratamiento

mas adecuado, mejorando la calidad de vida de los pacientes.



1. MARCO TEORICO

1.1 ALERGIA

Es una respuesta inmune nociva, de tipo inflamatorio, mediada por la IgE, que se
desencadena en individuos predispuestos genéticamente, por sensibilizacion a un

antigeno llamado alergeno, no patégeno para la mayoria de los individuos.

Es una respuesta inmune especifica por cuanto se produce IgE, esta tiene gran
afinidad por los receptores localizados en la superficie de los mastocitos y
basofilos. Inmediatamente después de la secrecion por los plasmocitos la IgE se
fija a estas células y practicamente desaparecen del plasma. Este tipo de reaccién
esta bajo control de los linfocitos B, nociva porque la reaccion inflamatoria causa
molestia y dafio tisular, mediado por la degranulacion de mastocitos sobre los
cuales se ha fijado previamente el alergeno, durante el proceso de sensibilizacion
a un determinado Ag-IgE que sirve de receptor para el mismo Alergeno que la

genero.

Cuando éste ingresa al organismo nuevamente, inducira la degranulacion del

mastocito con la liberacion de una serie de mediadores que iniciaran y en algunos
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casos sostendran, un proceso inflamatorio que puede ser localizado como

urticaria, conjuntivitis, rinitis, asma o generalizado como el shock anafilactico.

1.1.1 Alergenos. Son moléculas proteicas de origen vegetal o animal, capaces
de incluir la produccién de anticuerpos tipo IgE en los individuos predispuestos

genéticamente.

El polen de algunas flores, las esporas de hongos, exfoliacion de la piel de
animales, los acaros microscopicos presente en el polvo casero, algunos
alimentos y medicamentos o0 sus metabolitos, constituyen los alergenos mas

comunes.

Via de entrada de algunos alergenos:

» Sistema respiratorio (SR): Polen.
» Sistema digestivo (SD): Alimentos, droga
» Sistema sanguineo (SS): Picadura de insectos, inyecciones, drogas

* Piel o mucosa: Lociones, jabones

1.2 TIPOS DE HIPERSENSIBILIDAD

Los tipos LIl y Il son independientes de la interaccion del antigeno y anticuerpos
humorales, producido por los linfocitos B y corresponderia a la reaccion inmediata

gue ocurrird durante los primeros minutos u horas.
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El Tipo IV depende de la interaccion del antigeno y el linfocito T sensibilizados,
ocurre después de 24 a 48 horas del contacto con el alergeno, siendo una

reaccion retardada. Véase Cuadro 1.

Cuadro 1. Tipos de hipersensibilidad, respuesta y mediadores

Tipo Respuesta Mediadores
| Inmediata o anafilactica IgE
Il Citotoxica o estimulante celular AC
i Complejo Toxico o Complejo Ag- Ac
Inmune
\Y Mediada por células o reacciones Linfocitos T
tardias

Siendo las de Tipo | y IV las directamente relacionadas con la Alergia Ocular.

1.2.1  Hipersensibilidad Tipo | (Atopica, Anafilact ica). Resulta de la
combinacion de un antigeno circulante y un anticuerpo IgE, unido a una célula,
mastocito o basofilo; que filtra mediadores preformados como histamina, enzima
proteolitica, heparina y factores quimiotacticos, y por la via de la fosfolipasa, a
partir del acido araquidonico de la membrana celular, mediadores de nueva

creacion como prostaglandinas, tromboxanos, SRS-A leucotrienos.

Atdpica:

Se da cuando ocurre en ciertos individuos susceptibles debido a una
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predisposicion genética, involucrando primero a 6érganos que estan en contacto
con el mundo exterior, sin que la reaccion llegue a ser letal, éstos incluyen el tracto
respiratorio, piel, mucosa, con reacciones como asma, dermatitis atdpica,
gueratoconjuntivitis atopica, fiebre de heno y su asociada conjuntivitis. La
Conjuntivitis Papilar Gigante vy la Vernal, estan usualmente incluidas en esta

categoria porque presentan muchas caracteristicas de la enfermedad atdpica.

Anafilactica:

Es una reaccion sistémica severa que puede llegar a ser letal; la Anafilasis puede
ocurrir tanto en la reaccion | como en la lll, cuando ocurre en la Tipo I, es conocida
como Anafilaxis Mediada por IgE, es la reaccidn que se presenta a las drogas

como la penicilina, picadura de insectos y reaccion a ciertos alimentos.

Atopica y Anafilactica son mediadas por IgE (Basofilos y Mastocitos), son
basicamente el mismo proceso de hipersensibilidad, diferenciandose en la

intensidad de la respuesta.

1.3 PATOGENESIS

Los péarpados y la conjuntiva contienen gran numero de mastocitos que son las
células inflamatorias en la alergia, que contienen granulos de histamina y otros
mediadores preformados, los cuales al ser estimulados mecanicamente o por

algun alergeno con predisposicion, presentan su accién al cabo de algunos
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minutos, la activacion de los mastocitos y eosinofilos para la liberacion de estas
sustancias permitiendo encontrar reaccion en la conjuntiva a las tres o cinco
horas. EIl mastocito es estimulado a traves de la unién de un complejo inmune en
los receptores de membrana, lo cual permite la entrada de calcio al interior de la
célula. Este aumento del calcio intracelular, activa el sistema de la adenilato
ciclasa, aumentando el Adenosina Monofosfato Ciclica (AMPC) y permitiendo
ademas la degradacién vy liberacién de los compuestos preformados. El AMPC a
su vez, activa la fosfolipasa A, de la membrana, que activa inmediatamente el

Acido Araquiddnico que produce los compuestos de novo. Véase Figura 1.

También se liberan otros mediadores a partir de la membrana mucho mas
potentes dentro de los que incluyen prostaglandinas, leucotrienos, citoquinas que
se sintetizan y son liberados rapidamente por los mastocitos en su respuesta de

estimulacion.

Cuando dos moléculas de IgE quedan unidas entre si por un antigeno, se envian
sefales a través de la membrana de mastocito hasta el citoplasma, donde una
serie de mecanismos en cascada inicia la degranulacion y la sintesis de
mediadores. Los mastocitos también pueden ser activados por otras células a
través de algunas citoquinas o por estimulos mecanicos como sucede al frotarse

los ojos.



22



23

En los mecanismos de respuesta de la alergia ocular, otras células también juegan
un papel importante, tales como los eosinofilos, neutrofilos y linfocitos. Los
eosinofilos producen la proteina basica que podria contribuir a la aparicion de la
gueratopatia en situaciones de alergia ocular. Los linfocitos podrian tener un
papel fundamental en la inflamacion crénica caracteristica en situaciones como la

gueratoconjutivitis atdpica.

1.4 ROL DE LA HISTAMINA

La histamina es la sustancia mas importante en una reaccion alérgica de fase
aguda, generando los siguientes signos y sintomas, cuando son estimulados los
receptores H1: Ardor, prurito, vasodilatacion, incremento de la permeabilidad

vascular, fotofobia y lagrimeo.

Las formas mas severas de enfermedad ocular alérgica involucran tanto la
histamina como el influjo de células inflamatorias (eosinodfilos y neutréfilos), que

pueden llevar a la posterior destruccidon de estructuras oculares delicadas.

Los factores quimiotacticos liberados por los mastocitos inducen la migracion de
leucocitos (eosindfilos y neutrofilos) hacia el lugar inflamado. Este fenémeno
aumenta la respuesta inflamatoria y es responsable de la injuria tisular. Aunque la
histamina es la sustancia vasoactiva mas importante liberada por los mastocitos,
se requerira una combinacion de antagonistas del receptor H1 y H2, para suprimir

todas las acciones de la histamina en el ojo. Ademas, ninguna clase de
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antihistaminicos antagonisan los factores quimiotacticos del neutrofilo vy
eosinofilos, ni las acciones de otras sustancias vasoactivas como la serotonina,

factor activador de las plaquetas, prostaglandinas y leutrienos y SRA-S.

1.5 CONJUNTIVITIS ALERGICA

Es una reaccion de hipersensibilidad Tipo I, mediada por IgE. Agentes tan
comunes como el polen, caspa de animales, plumas, esporas de tierra, polvo de la

casa, insectos y perfumes, desencadenan este tipo de reaccion.

Cuando se presenta una reaccion alérgica inmediata, el resultado es una
constriccion de las venas que colectan sangre desde los capilares. Los capilares
se dilatan y consecuentemente hay un aumento de la permeabilidad de éstos. Por
esto es que los alergenos pueden penetrar profundamente en la conjuntiva,
activando los mastocitos mas profundos y perpetuando una reaccion de

hipersensibilidad tipo 1.

En adicion a la liberacién de mediadores preformados, la activacion de células de
tipo mastocitos también inicia rutas metabdlicas para las prostaglandinas y otros

compuestos que tienen un rol importante en las reacciones inflamatorias.

Normalmente, las Conjuntivitis Alérgicas son bilateral y se caracterizan por la
aparicion de hiperemia temprana y edema de la conjuntiva. Aparecen signos

como una reaccion papilar en la conjuntiva tarsal, que son caracteristicos de esta
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entidad; secrecion conjuntival de tipo filamentosa a nivel del fondo de saco

inferior, en donde se encuentran células inflamatorias principalmente eosinofilos.

1.5.1 Cambios histologicos en la conjuntiva. En respuesta a una injuria
infecciosa, toxica, por productos quimicos o fisicos en la conjuntiva ocular,
aparecen cambios generales y especificos, cuyo aspecto morfolégico puede
ayudar a establecer el diagndstico de la enfermedad. Sin embargo, algunas
afecciones presentan cambios que también son clasicos de la conjuntivitis como

por ejemplo: Hiperemia, Edemay Papilas.

Hiperemia:

Es la ditalacion de arteriolas y venulas de la conjuntiva, la cual puede ser

localizada o generalizada. En la Conjuntivitis Aguda, la mayor parte de la

conjuntiva esta roja, por compromiso de estas estructuras

Papilas:

Son macroscoépicamente pequefas elevaciones del epitelio de la conjuntiva tarsal,

con un pequefio punto vascular en el centro.

Durante la inflamacion, esos puntos crecen hacia el epitelio, junto con las células

inflamatorias. Estas formaciones no se encuentran normalmente en el centro de la
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conjuntiva tarsal, y cuando aparecen, tienden a ser formaciones reticulares

alveolares en panal de abeja que miden de 0.1 a 0.2 mm.

Con la Conjuntivitis pueden aumentar ligeramente y adquirir forma poligonal, con
la superficie aterciopelada roja. Aparecen en los ojos con inflamacién alérgica
como cuadros agudos, en la Conjuntivitis Vernal y/o como respuesta de efectos

secundarios de algunos medicamentos.

1.6 DIAGNOSTICO

Este se establece por la presencia de un conjunto de signos y sintomas como
prurito-ardor, 0jo rojo, secrecion mucosa, lagrimeo, reacciéon papilar e inflamacién

de la conjuntiva.

Es importante una historia de predisposicion a las alergias. Un diagnostico
objetivo se basa en la realizacibn de un cuestionario prolijo y un completo y

exhaustivo examen microscopicamente con L.H. a los pacientes.
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1.7 ANTIHISTAMINICOS

1.7.1 Historia. En 1927 Lewis describié la respuesta del enrojecimiento e
inflamacioén de la piel humana y sugirié que la histamina podria ser liberada

intracelularmente por una herida local y provocar esta respuesta.

En 1937 Bovet y Staub detectaron por primera vez la actividad del bloqueo
histaminico en un compuesto de la serie de aminas con una funcion de éter
fendlico. La sustancia, 2-isopropil-5-metil-fenoxietildietilamina protegia a los
caballos de varias dosis letales de histamina, antagonisaba los espasmos
histaminogénicos en diversos musculos lisos y reducia los sintomas de choque
anafilactico™®. El producto era demasiado toxico para emplearlo en seres
humanos, pero en 1944, Bovet y cols. describieron el maleato de pirilamina, que
sigue siendo uno de los antagonistas antihistaminicos de esta categoria mas
especificos y eficaces. Pronto se describieron otros antagonistas similares, como
la difenhidramina y la tripelenamina en el decenio de los 80, cuando se
sintetizaron antagonistas antihistaminicos H1, sin propiedades sedantes, para

tratar enfermedades alérgicas.

En los comienzos del decenio de los 50, los médicos podian recetar varios
compuestos con actividad del bloque histaminico, pero estos ultimos no inhibian
algunas reacciones de la histamina, y de éstas la mas notable era la secrecion del
acido gastrico. Black y cols. descubrieron una serie de farmacos que bloqueaban

la secrecion de este acido, que es inducida por la histamina, asi pudo contarse
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con productos farmacoldgicos nuevos que sirvieron para explotar las funciones de
la histamina endogena. Dicho descubrimiento fue el punto de partida de la sintesis
de una nueva clase importante de agentes terapéuticos como los antagonistas de
los receptores H2, que incluyeron la cimetidina, la famotidina, la nisatidina y la

ranitidina.

1.7.2 Levocabastina. La levocabastina es un nuevo y potente antagonista H1
topico, que ha demostrado ser efectivo en el control de los sintomas y signos de la

Conjuntivitis Alérgica en las fases agudas.

Una preparacion topica al 0,5% de la levocabastina, administrada antes de la
liberacion de la histamina conjuntival, efectivamente previene la quemosis, el

prurito y la inyeccion conjuntival.

1.7.2.1 Mecanismo de accion. Los antagonistas H1, actian ocupando los
receptores H1 de las células efectoras, impidiendo la activacion por la histamina y

asi la respuesta de la célula.

La unién del antagonista H1 es de tipo competitivo reversible con los receptores
H1 y es determinado por las concentraciones relativas de histamina y antagonistas
H1 en la biofase, asegurando el bloqueo efectivo del receptor; la concentracion de
los antihistaminicos deben ser suficientemente altas, para competir con los
niveles de histamina en el tejido, creados por la degranulacién local de los

mastocitos.
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1.7.2.2 Cuadros alérgicos. Los antagonistas H1 tienen su mayor utilidad en
tipos agudos de alergia que incluyen algunas manifestaciones iniciales como
rinitis, urticaria y conjuntivitis. Sin embargo, su efecto se limita a la supresion de
sintomas atribuibles a la histamina liberada, por la accién antigeno-anticuerpo

desde el mastocito.

Otras alergias pueden ser tratadas con antagonistas H1. Los mejores resultados
se obtienen en la rinitis estacional y conjuntivitis (fiebre de heno), en que los

farmacos de esta categoria alivian los estornudos y prurito de los ojos.

1.8ESTABILIZADOR DE MEMBRANA

1.8.1 Aspectos farmacoldgicos. Son agentes que impiden la liberacion de
histamina y sustancias bioldgicamente activas, con propiedades quiomatéacticas y
vasoactivas. La quimiotaxis significa la atraccion de células blancas (eosinofilos,
neutrofilos, basofilos y macrofagos); los mastocitos liberan también
prostanglandinas y leucotrienos b4-c4-d4, y la sustancia de reaccion lenta de la
anafilaxia (SRS-A) y la activacién del sistema del complemento®®. “Complemento*
es él termino colectivo empleado para describir un sistema colectivo de cerca de
veinte proteinas diferentes, muchas de ellas precursoras de enzimas. Los
elementos principales de este sistema son once proteinas designadas con los
simbolos c1 a c9, b y d, todos estos elementos se encuentran normalmente entre
las proteinas plasméticas y también entre las proteinas de este mismo origen que

difunden desde los capilares hacia los espacios tisulares. Los precursores
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enzimaticos estan normalmente inactivos, pero pueden activarse de dos maneras
distintas, denominadas via clasica y via alternativa. La via clasica se activa por
una reaccion antigeno anticuerpo quedando al descubierto un sitio reactivo
especifico sobre la porcién del anticuerpo, y, por tanto, se activa fijandose a la
molécula c1 del sistema del complemento, con lo que se pone en marcha una
cascada de reacciones sucesivas, las enzima asi formadas activan a continuacion
cantidades cada vez mayores de enzimas en etapas ulteriores del sistema. Dando
como resultado final efectos importantes en alergia como: 1. Quimiotaxis de
eosindfilos, 2. Activacion de mastocitos y basofilos y 3. Efectos inflamatorios. La
via alternativa ocurre cuando se activa el sistema del complemento sin mediar una
reaccion antigeno — anticuerpo siendo una de las primeras lineas de defensa
capaz de funcionar incluso antes de que la persona se halle inmunizada contra el

microorganismo.

Se acepta que este solo mecanismo de accidbn no explica los resultados
terapéuticos obtenidos con la administracion de los agentes profilacticos, por ésto
se sugiere que el factor activador de plaquetas juega un papel importante en esta
reaccion de la siguiente forma: La interaccion entre IgE y el antigeno atrae a la
conjuntiva eosinofilos que liberan factor activado de plagueta (PAF), que es el mas
potente factor quimiotactico conocido para los eosinofilos, éstos a su vez producen
proteinas que son citotoxicas para las células epiteliales, corneales vy
conjuntivales, ademas de superoxidos, peroxidasas, leucotrienos y varias
sustancias mas que contribuyen al dafio celular. Se propone entones que estos

agentes inhiben la quimiotaxis de eosinofilos mediada por el PAF.
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1.8.2 Lodoxamida. Es una solucion estéril, isotopica, tamponada y preservada
para administracion ocular, cada mililitro contiene el principio activo lodoxamida
tromethamina en cantidad de 1,78 mg., equivalente a un miligramo de
lodoxamida, el preservante es el Cloruro de Benzalconio, op. 0,7 mg.; ademas de
otras sustancias inactivas que incluyen el manitol, hidroxipropilmetilceluosa, nitrato
de sodio, &cido citrico, edetato de sodio, tiloxapol y agua purifica. Tiene una

estructura molecular simétrica similar al cromoglicato de sodio.

La lodoxamida es indicada en el tratamiento de signos y sintomas mas asociados

con desordenes alérgicos como:

» Conjuntivitis Vernal
* Queratoconjuntivitis Vernal
» Conjuntivitis Papilar Gigante

* Queratoconjuntivitis Atdpica o Alérgica

1.8.2.1 Mecanismo de accion. Es un inhibidor de la degranulacion del
mastocito. La droga inhibe la liberacion de la histamina y leucotrienos, estimulada
por el complejo Ag - AC de los mastocitos; inhibe la respuesta alérgica
dependiente de IgE en ratas y monos, demostrando una potencia 2.500 veces
mayor que la que el cromoglicato de sodio en modelos de rata con alergia
cutanea. La actividad en modelos de primates con broncoconstriccién inducida
por alergenos, ha sido demostrada con productos de lodoxamida inhaladas,

intravenosas y orales. Muy importante es que no se ha demostrado antagonismo
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in vitro a la histamina, serotonina, bradiquinina o acetilcolina con la lodoxamida en
organos blancos, en concentraciones mas altas que las usadas para terapia

antialérgica.

1.8.2.2 Efectos de lodoxamida, solucion oftdlmica s  obre los eosinofilos.

La lodoxamida tromethamina en concentraciones de 0.0001-100.0 mg/ml., inhibi6
tanto los movimientos dirigidos (quimiotaxis) como al azar de los eosinofilos. Esta
inhibicibn no era especifica para ninguno de los estimulos quimiotacticos
(atraccion de células blancas) o quimiocinéticos (atraccion de células blancas de
forma desordenada por todo el organismo). Este descubrimiento puede tener
relevancia clinica cuando se recuerda que pacientes con rinitis, asma , urticaria y
conjuntivitis desarrollaron una respuesta alérgica de fase tardia de 6 a 12 horas
después del estimulo del alergeno. En esta respuesta de fase tardia se ha
asociado el influjo de células inflamatorias, predominantemente eosinofilos, en el
lugar afectado. Ademas, la perforacion corneal y la erosion asociada con
condiciones alérgicas oculares severas, se cree que se debe al influjo de los
eosinofilos. Estas células no soélo sostienen proteinas bésicas mayores y
peroxidasa de eosinofilo, que son sustancias citotdxicas, sino que también
producen cantidades significativas de metabolito lipoxigenasa ltc4 y 15-HETE, que
causan edema y contraccion del muasculo liso que lleva a la hipersecrecion de

mucus.

1.8.2.3 Actividad antialérgica. La lodoxamida aplicada topicamente inhibe la

reaccion de hipersensibilidad en la rata. Especificamente, la lodoxamida inhibi6 la
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respuesta de la conjuntiva de la rata en un 68%, mientras que el cromoglicato de

sodio al 2% y 4%, inhibi6 la respuesta en un 32% y 48% respectivamente?®.



2. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Sera la lodoxamida mas efectiva, en el tratamiento de los episodios agudos de

las Conjuntivitis Alérgicas, cuando se compara con la levocabastina?



3. HIPOTESIS

3.1 HIPOTESIS NULA

¢La lodoxamida no es mas efectiva que la levocabastina, en el tratamiento de los

episodios agudos de las Conjuntivitis Alérgicas? .

3.2 HIPOTESIS ALTERNA

¢La lodoxamida es mas efectiva que la levocabastina, en el tratamiento de los

episodios agudos de las Conjuntivitis Alérgicas? .



4. METODOLOGIA

4.1 TIPO DE ESTUDIO

Es un ensayo clinico, en paralelo, aleatorizado, controlado y enmascarado.

4.2 SUJETOS DE ESTUDIO

4.2.1 Poblacion objeto. Los pacientes mayores de cuatro afos, hombres y

mujeres que asistieron a Consulta Externa de la Clinica Integral de Optometria de

la Universidad Santo Tomas, y en ellos se realizé el diagnostico de Conjuntivitis

Alérgicas con episodios agudos ; a partir del segundo periodo de 1998.

4.2.2 Criterios de elegibilidad

Criterios de inclusion:

« Pacientes residentes en el Area Metropolitana de Bucaramanga.

» Pacientes que otorguen su consentimiento escrito, o a través de su tutor.
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Criterios de exclusion:

» Pacientes menores de cuatro afios de edad.

* Pacientes usuarios de lentes de contacto blandos.

» Pacientes bajo terapia antibiética o antialérgica en ese momento.

» Pacientes con alguna patologia ocular, en segmento anterior, a excepcion de la
Conjuntivitis Alérgica.

* Mujeres embarazadas.

4.3 MUESTRA

4.3.1 Tamafio. Se sac6 el tamafio de la muestra por el Método de Diferencia de

Proporciones, dando los siguientes resultados:

Tamafo de muestra para el grupo de lodoxamida 27 pacientes
Tamarfo de muestra para el grupo de levocabastina : 26 pacientes
Tamafio de la muestra: 53 pacientes

Con un poder del 90%.

4.3.2 Tipo de muestreo. Muestreo Aleatorio Simple



4.4 VARIABLES

4.4.1 Independientes

Edad :

Variable cuantitativa de razén.

Tipo de dato: Numérico continuo

Unidad de medida: Afos cumplidos

Valores: Igual o mayores a 4 afos de edad.

Sexo:

Variable cuantitativa nominal dicotomica
Tipo de dato: Categorico
Unidad de medida: No tiene

Valores: Femenino - Masculino

4.4.2 Dependientes

38

Prurito, ardor, sensacion de cuerpo extrafio, fotofobia, hiperemia, edema, papilas,

secrecion.
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4.5 MEDICION DE VARIABLES

Los siguientes signos y sintomas que se tendran para el diagnéstico de
Conjuntivitis Alérgica, se midieron con base en la Escala Visual Andloga (V.A.S),

descrita por la Academia Americana de Oftalmologia®.

4.5.1 Prurito. Sensacion de picor o rasquifia

Tipo de variable: Cualitativa
Tipo de dato: Categorico
Valores: 0: Ausente
1: Suave (notable en ocasiones pero no molesta)
2: Moderado (notable en ocasiones y tiende a molestar)

3: Severo (frecuente y molesto)

4.5.2 Ardor. Dolor tipo quemadura

Tipo de variable: Cualitativa
Tipo de dato: Categorico
Valores: 0: Ausente

1: Suave(notable en ocasiones pero no molesta)
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2: Moderado(notable en ocasiones y tiende a molestar)

3: Severo (frecuente y molesto)

4.5.3 Sensacion de cuerpo extrafo. Sintomas que aparecen en los estados

inflamatorios oculares, como la sensacion de arenilla en el ojo.

Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotomica
Tipo de dato: Categorico
Valores: 0: Ausente

1: Presente

4.5.4 Fotofobia. Sensacidén de molestia, incluso dolor ocular al estimular el ojo

con una luz intensa.

Tipo de variable: Cualitativa Nominal Dicotémica
Tipo de dato: Categorico
Valores: 0: Ausente

1: Presente

45,5 Hiperemia. Dilatacion vascular microscopicamente, resultado de una

actividad histominérgica durante la inflamacién.

Tipo de variable: Cualitativa

Tipo de dato: Categorico
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Valores: O: Ausente

1: Presente

4.5.6 Edema. Aumento del contenido acuoso del espacio intersticial del tejido

inflamado.

Tipo de variable: Cualitativa Nominal Dicotomica
Tipo de dato: Categorico
Valores: 0: Ausente

1: Presente

4.5.7 Papilas. Nodulaciéon Conjuntival Quistica con vaso nutricio central .

Tipo de variable: Cualitativa

Tipo de dato: Categorico

Valores: + : Cantidad agrupada en un solo cuadrante
++ : Cantidad agrupada en dos cuadrantes
+++ Cantidad agrupada en tres cuadrantes
++++ Cantidad agrupada en cuatro cuadrantes

4.5.8 Secrecion (filamentosa): Funcion por la cual un tejido emite una sustancia

gue interviene posteriormente en la fisiologia del organismo.

Tipo de variable: Cualitativa Nominal Dicotomica
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Tipo de dato: Categorico
Valores: 0: Ausente

1: Presente

4.6 MATERIALES

Los farmacos que se utilizaron en este estudio fueron una solucion oftalmica de
lodoxamida tromethamina en solucién isotdnica preservada, estéril (alomide).
Esta solucion contiene 0,178% de lodoxamida tromethamina, equivalente a 0,1%
de lodoxamina, con 0,007% de cloruro de benzalconio, edetato disédico, manitol,
hidroxipropilmetilcelulosa, citrato de sodio, tiloxapol, acido citrico, acido clorhidrico

o hidroxido de sodio para ajustar el PH y agua destilada.

Solucién oftalmica clorhidrato de levocabastina (livostin), cada mililitro contiene
0,54 mg. De clorhidrato de levocabastina, equivalente a 0,5 g. de levocabastina,
base (PH 6-8), la cual presenta poca absorcion y disminuciéon de los niveles

plasmaticos, el preservante es cloruro de belzanconio.

4.7 PROCEDIMIENTO

El enmascaramiento se realiz6 de la siguiente manera, tanto los investigadores,
como el paciente, no supieron el tratamiento aplicado, los frascos de las
soluciones oftalmicas fueron recubiertos y se les colocaron los nimeros uno y dos

a las drogas, por una persona ajena a la investigacion.
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Dosificacion:

La dosificacion para ambos farmacos se realizé de la siguiente manera : una gota

cada ocho horas en ambos ojos, durante un periodo de seis semanas.

Duracioén del tratamiento:

Se realiz6 el tratamiento durante 6 semanas, teniendo en cuenta las
caracteristicas farmacoldgica de los preparados, aclarando que si el paciente
mejoraba clinicamente antes de las 6 semanas, se completaba dicho tratamiento,

cumpliendo con el tiempo indicado para cada droga.

4.8 RECOLECCION DE LA INFORMACION

Se realizdé una historia clinica para cada paciente, donde se registré el examen
ocular, incluyendo el estado actual de la enfermedad, antecedentes personales y

examen ocular completo. Se calificé segun se describid

Las visitas de control se realizaron semanalmente (cada 8 dias), se llen6 una hoja
de evolucion que contenia una tabla de registro, donde por parte del paciente se
valoro la sintomatologia y por parte del observador los signos. A cada paciente se
le dio una explicacion completa de la dosificacion y de la técnica de instilacion de
las gotas en el ojo y adicionalmente se le dio por escrito esta informacion, de una

manera clara y concisa.
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4.9 ANALISIS DE DATOS

Para comprobar la efectividad del Tratamiento 1 (con levocobastina) y el
tratamiento 2 (con lodoxamida), dado que se esta frente a unas muestras
independientes pequefas, aleatorias y no apareadas (N1 = 23 y N2 =24), se utilizd

para prueba de hipotesis el “Test T”, con una significacion del 5% (P 0.05).



5. ASPECTOS ETICOS

Los pacientes luego de una explicacion prolija del objeto de estudio y los riesgos,
firmaron todos una carta de consentimiento para su realizacion; la carta especifico
todo el proceso al cual el paciente va sometido. Asi el paciente conocera cada

uno de los riesgos de las drogas y los beneficios.

La investigacion realizada en seres humanos adoptara unos criterios que van en

funcion del respeto a la dignidad y a la proteccion de sus derechos y bienestar.

El estudio se fundamentd en la experimentacion previa en animales y en otros
hechos cientificos, garantizando la seguridad de los pacientes, por lo cual, la
seguridad clinica de la lodoxamida y levobacastina han sido comprobados en
estudios, excepto la lodoxamida en nifios menores de cuatro afios de edad y por

ello es criterio de exclusion.

El paciente dio su consentimiento informando por escrito, de no ser asi lo hizo su

representante legal.

La investigacion se realizd por dos estudiantes de Optometria, bajo la Direccion

del Doctor Carlos Eduardo Mestre, Médico Oftalmélogo y la responsabilidad de la
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Universidad Santo Tomas, contando con amplio recurso humano y material,

garantizando el bienestar del paciente.

Este estudio se encuentra clasificado como investigacion de riesgo minimo. La
investigacion se suspendié al advertir algun riesgo o dafio para la salud del
paciente, asi mismo, se suspendid de inmediato para aquellos pacientes que asi lo

manifestaron



6. RESULTADOS

Para un nl= 23 (levocabastina), n2=24 (lodoxamida), un total de 6 pacientes
fueron retirados del estudio por razones de: Reacciones adversas (ardor e
incremento del prurito) un paciente en el grupo del tratamiento con levocabastina y
pacientes que manifiestan sus deseos de retirarse del estudio, 4 en el grupo del

tratamiento con levocabastina y un paciente en el tratamiento con lodoxamida.

Se observaron que las caracteristicas demograficas de los pacientes y la
severidad de sintomas y signos al ingreso fueron comparables para los dos grupos
de tratamiento, con excepcion del prurito, el cual fue significamente mas severo en

el grupo de levocabastina que en el grupo de lodoxamida (P=0.05)

Se realiz6 un analisis intergrupo para poder determinar si existe mejoria clinica y
estadistica para cada tratamiento comparando el tiempo cero con las semanas de
tratamiento 1,2,4 y 6. Siendo las semanas mas relevantes la primera y segunda,
segun el tipo de estudio; cuando se realizo el andlisis intergrupo se compara la
efectividad del tratamiento 1 (levocabastina), con el tratamiento 2 (lodoxamida),
para poder saber si hay diferencias estadisticamente significativas que lleven a

aceptar o rechazar la hipotesis nula.
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Primero: se realiz6 una distribucidn porcentual segun genero y tratamiento.

Segundo: distribucion porcentual segun genero y edad.

Tercero: Calculo de promedios para las semanas 0,1,2,4 y 6, en el tratamiento con

levocabastina para cada uno de los signos y sintomas.

Cuarto: Calculo del Test “T” para sintomas y signos en el tratamiento con

levocabastina.

Quinto: Calculo de promedios para sintomas y signos en el tratamiento  con

lodoxamida.

Sexto: Calculo del Test “T” para sintomas y signos para el tratamiento con

lodoxamida.

Séptimo: Analisis clinico de la efectividad entre la levocabastina y la lodoxamida.

Octavo: Andlisis estadistico de la efectividad entre la levocabastina y lodoxamida.



6.1
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DISTRIBUCION PORCENTUAL SEGUN GENERO Y TRATAM IENTO

Cuadro 2. Distribucion porcentual segun géneroyt  ratamiento
Género Masculino Femenino Total
Tratamiento
Numero | Porcentaje | Niumero | Porcentaje |Numero | Porcentaje
Tratamiento 1 8 17% 15 32% 23 49,00%
Tratamiento 2 11 23% 13 28% 24 51,00%
TOTAL 19 40% 28 60% 47 100%
60% =
50% <
40% <
L
L]
<
=
('-'j 30%+ [ Masculino
% O Femenino
O 20%4
10%+
0%+
Tratamiento 1 Tratamiento 2 TOTAL
TRATAMIENTOS
FUENTE: Célculo realizado por los autores.
Figura 2. Distribucién Porcentual segun géneroyt  ratamiento

Para un total n=47, de los cuales la conjuntivitis alérgica si presento en 19

hombres y 28 mujeres, correspondiendo un porcentaje mas alto en el sexo

femenino con un 60 %.




6.2 DISTRIBUCION PORCENTUAL SEGUN GENERO Y EDAD
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Cuadro 3. Distribucion porcentual segun géneroye  dad
Género
Masculino Femenino Total
Edad
Numero | Porcentaje | Niumero | Porcentaje |Numero | Porcentaje
3-10 afios 4 8.5% 3 7% I 15.5%
11-20 4 8.5% 6 13% 10 21.5%
21-30 9 19% 15 32% 24 51%
31-40 1 2% 1 2% 2 4%
41-50 -- - 2 4% 2 4%
51-60 -- - 1 2% 1 2%
61-70 1 2% -- -- 1 2%
TOTAL 19 40% 28 60% 47 100%
100% =
90% o
80% o
70% o
© 60%+
T
S 50%s
S 40%+

30%
20% =
10%

FUENTE: Calculo realizado por los autores.

Figura 3. Distribucién Porcentual segin género y e

Edades

2% 2%

o

3-10 afios 11-20 afios 21-30 afios 31-40 afios 41-50 afios 51 -60 afios 61-70 afios

dad

206 2%

HE Masculino
O Femenino
O TOTAL

De acuerdo a los grupos etareos, se encontré mayor prevalencia en individuos

menores o iguales a 30 afios de edad, que equivalen al 85% de la poblacion en

estudio.
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6.3 CALCULO DE PROMEDIOS PARA LAS SEMANAS 0,1,2,4 Y 6 EN EL
TRATAMIENTO DE LEVOCABASTINA PARA CADA UNO DE LOS S INTOMAS

Y SIGNOS

Cuadro 4. Promedio de sintomas por semana para el tratamiento con
levocabastina

Tiempo TO T1 T2 T4 T6
Sintoma
Prurito 2.35 1.35 0.87 0.83 0.22
Ardor 2.00 1.04 0.70 0.67 0.76
S.C.E. 0.65 0.35 0.35 0.04 0.04
Fotofobia 0.65 0.48 0.43 0.30 0.13

FUENTE: Célculo realizado por los autores.

2,5+

2,35

PROMEDIO

TO T1 T2 T4 T EPrgrito
1 Ardor
TIEMPO O SCE
Fotofobia

Figura 4. Promedio de sintomas por semana para el  tratamiento con
levocabastina
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Cuadro 5. Promedio de signos por semana para el tr atamiento con
levocabastina

w TO T1 T2 T4 T6
Signos

Hiperemia 1.00 0.83 0.52 0.22 0.09
Edema 0.61 0.30 0.09 0.04 0.00
Papilas 3.00 2.52 2.13 1.52 0.87
Secrecion 0.74 0.26 0.22 0.08 0.00

FUENTE: Calculo realizado por los autores.

3,00 -

2,50 -

2,00 -

1,50 -

PROMEDIO

1,00 +

0,50 -

0,00 =
To T1 T2 T4 |:|Hidperemia
O Edema
TIEMPO O Papilas
B Secrecioén

Figura 5. Promedio de signos por semana para el tra  tamiento con
levocabastina

Como se observa en los cuadros 4 y 5, hay una mejoria clinica para todos los

sintomas y signos independientes, para cada semana



6.4 ANALISIS

INTRAGRUPO, CALCULO

TRATAMIENTO CON LEVOCABASTINA

* Nivel de significancia: 5%

.+ p(0.05)

e Grados de libertad: 44
e T tabulada: 2.01

DEL

TEST “T”
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PARA EL

Cuadro 6. Andlisis intragrupo para sintomas en el tratamiento con
levocabastina
w TO vs. T1 TO vs. T2 TOvs. T4 | TOvs.T6
Sintomas
Prurito T 5.00 6.73 6.91 10.65
Ts 2.01 2.01 2.01 2.01
P P<0.001 P<0.001 P<0.001 P<0.001
Ardor T 2.73 6.19 7.05 7.73
Ts 2.01 2.01 2.01 2.01
P P <0.01 P<0.001 P<0.001 P<0.001
S.C.E. T 2.14 2.14 5.55 5.55
Ts 2.01 2.01 2.01 2.01
P P 0.50 P 0.50 P<0.001 P<0.001
Fotofobia T 1.21 1.57 2.50 4.33
Ts 2.01 2.01 2.01 2.01
P P<0.200 P<0.100 p>0.0025 P<0.001

FUENTE: Calculo realizado por los autores.
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Cuadro 7. Andlisis intragrupo para signos en el ftr atamiento con
levocabastina
w TOvs. T1 TO vs. T2 TO vs. T4 TO vs. T6
Signos
Hiperemia T 2.13 4.80 9.75 15.17
Ts 2.01 2.01 2.01 2.01
P p>0.005 P<0.001 P<0.001 P<0.001
Edema T 2.21 4.55 5.18 6.10
Ts 2.01 2.01 2.01 2.01
P P>0.025 P<0.001 P<0.001 P<0.001
Papilas T 1.78 3.67 5.36 8.88
Ts 2.01 2.01 2.01 2.01
P P<0.100 p>0.001 p>0.001 p>0.001
Secrecion T 1.86 3.38 5.91 8.22
Ts 2.01 2.01 2.01 2.01
P |p>0.05 p>0.001 P<0.001 P<0.001
FUENTE: Calculo realizado por los autores.
Analizando resultados del Test “T” intragrupo, hubo diferencias

estadisticamente significativos en el T1 para prurito, ardor, sensacion de cuerpo
extrafio, hiperemia, edema, mostrando su mejoria clinica en los pacientes tratados
con levocabastina, mientras €l sintoma fotofobia solo se encontr0 mejoria
estadisticamente significativa hasta la semana cuarta, para los signos de papilas y
secrecion esta mejoria se presenta hasta la semana dos de tratamiento.(Véase

Cuadros 6y 7).
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6.5 CALCULOS DE LOS PROMEDIOS PARA LOS TIEMPOS, TO -T1-T2-T4-T6,

EN EL TRATAMIENTO CON LODOXAMIDA

Cuadro 8. Promedio de sintomas por semana para el t ratamiento con
lodoxamida

Tiempo T0 T1 T2 T4 T6
Sintomas
Prurito 1.75 1.25 0.92 0.58 0.13
Ardor 1.83 0.61 0.72 0.50 0.34
S.C.E 0.63 0.29 0.13 0.04 0.25
Fotofobia 0.79 0.58 0.58 0.46 0.08

FUENTE: Calculo realizado por los autores.

29 1,83
1,8 4
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1,4 4
Wo124
<
=
m 14
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o
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TO T1 T2 T4 T6 _
TIEMPO O o
OSCE
[ Fotofobia

Figura 6. Promedio de sintomas por semana para el tratamiento con
lodoxamida
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Cuadro 9. Promedio de signos por semana para el t ratamiento con
lodoxamida
Tiempo T0 T1 T2 T4 T6
Signos
Hiperemia 1.00 0.79 0.63 0.38 0.21
Edema 0.63 0.17 0.04 0.08 0.00
Papilas 3.17 2.50 2.00 1.42 1.04
Secrecion 0.71 0.46 0.33 0.08 0.00
3,50 =
8,07
3,00 =
2,50
2,50 =
2,0
© 2,00 -
)]
% 1,42
(@]
g 1,50 =
1,00
100 = 0,79
q3Ho .7 0,63
46 0,
0,50 = 33
1|7
q4 - -
0.00 EHiperemia
To T1 T2 Ta T6 OEdema

TIEMPO EIPapiIas
E Secrecién

FUENTE: Célculo realizado por los autores.
Figura 7. Promedio de signos por semana para el tratamientoc  on
lodoxamida
Como se aprecia en los cuadros 8 y 9 en el analisis detallado del efecto del
tratamiento con lodoxamida, se encuentra una mejoria clinica importante para

sintomas y signos independientes.



6.6. ANALISIS

TRATAMIENTO CON LODOXAMIDA

* Nivel de significancia 5%

e Grados de libertad: 46
e T tabulado 2.01

Cuadro 10. Anadlisis intragrupo para sintomas en el

p: 0.05

INTRAGRUPO CALCULO DEL TEST

uTH

PARA
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EL

tratamiento con

lodoxamida
Tiempo | TOvs. T1 TOvs. T2 TOvs. T4 TO vs. T6
Sintomas
Prurito T |2.94 4.37 7.31 11.57
Ts |2.01 2.01 2.01 2.01
P |P0.05 P<0.001 P<0.001 P<0.001
Ardor T |4.52 491 7.90 8.95
Ts |2.01 2.01 2.01 2.01
P [P<0.001 P<0.001 P<0.001 P<0.001
S.C.E. T |2.92 2.43 4.17 5.36
Ts|2.01 2.01 2.01 2.01
P {P>0.005 P<0.025 P<0.001 P<0.001
Fotofobia T |1.62 1.62 2.54 7.10
Ts|2.01 2.01 2.01 2.01
P |P>0.100 P>0.100 P>0.010 P<0.001

FUENTE: Calculo realizado por los autores.



Cuadro 11. Analisis intragrupo para signos en el tr

atamiento con lodoxamida
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w TOvs.T1 | TOvs.T2 | TOvs.T4 | TOvs.T6
Signos
Hiperemia T |2.63 3.70 6.20 9.88
Ts |2.01 2.01 2.01 2.01
P |P>0.010 P<0.001 P<0.001 P<0.001
Edema T 13.83 5.36 5.00 6.30
Ts |2.01 2.01 2.01 2.01
P |P<0.001 P<0.001 P<0.001 P<0.001
Papilas T |3.72 6.16 10.29 12.53
Ts |2.01 2.01 2.01 2.01
P | P<0.001 P<0.001 P<0.001 P<0.001
Secrecion T 11.79 2.92 5.73 7.89
Ts |2.01 2.01 2.01 2.01
P |P<0.100 P0.005 P<0.001 P<0.001

FUENTE: Calculo realizado por los autores.

En el analisis del célculo intragrupo para el tratamiento con lodoxamida se

encontré que hay mejoria estadisticamente significativa en la primera semana

para los signos de prurito, ardor, sensacion de cuerpo extrafio y para los signos

hiperemia, edema, papilas, mientras el sintoma

fotofopia solo se encuentra

mejoria estadisticamente significativa hasta la cuarta semana y para el signo

secrecion hasta la semana numero 2. (Véase Cuadros 10 y 11).

6.7 EVALUACION DEL ANALISIS CLINICO DE LA EFECTIVID AD ENTRE LA

LEVOCABASTINA'Y LA LODOXAMIDA

Cuadro 12. Analisis clinico de la Efectividad. Sin  tomas

Tiempo Levocabastina Lodoxamida
Sintoma TO T1 T2 T4 T6 TO T1 T2 T4 | T6
Prurito 2.35 |1.35 |0.87 |0.83 [0.22 |1.75 |1.25 |0.92 |0.58 |0.13
Ardor 2.00 |1.04 |0.70 |0.67 |0.76 |1.83 |0.61 |0.72 |0.50 [0.34
SCE 0.65 |0.35 |0.35 |0.04 |0.04 [0.63 [0.29 |0.13 |0.04 |0.25
Fotofobia 0.65 |0.48 |0.43 |0.30 |0.13 [0.79 [0.58 |0.58 |0.46 |0.08
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Cuadro 13. Analisis clinico de la Efectividad. Sig  nos

Tiempo Levocabastina Lodoxamida
Signos TO | T2 | T2 | T4 | T6 | TO | T1 | T2 | T4 | T6
Hiperemia 1.00 |0.83 |0.52 |0.22 [0.09 |1.00 |0.79 |0.63 |0.38 |0.21
Edema 0.61 |0.30 |0.09 [0.04 |0.00 |0.63 |0.17 |0.04 |0.08 |0.00
Papilas 3.00 [2.52 |2.13 |1.52 |0.87 |3.17 [2.50 |2.00 |1.42 |1.04
Secrecion 0.74 |0.26 |0.22 [0.08 |0.00 [0.71 |0.46 |0.33 |0.08 |0.00

En la evaluacion clinica entre la levocabastina y la lodoxamida, se observa que
hay mejoria clinica en los tratamientos a través de las 2 primeras semanas,

comparables con relacion a la homogeneidad en el TO.(Véase Cuadros 12 ,13 y

Figuras 8y 9).

3,5 =

LEV. LOD LEV. LOD LEV. LOD LEV. LOD LEV LOD
Tl - -
OHiperemia
TO T2 T4 T6 OEdema
MEDICAMENTOS OPapilas
ElSecrecién
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6.8 CALCULO DEL TEST “T” PARA COMPARAR LA EFECTIVID AD ENTRE LA

LEVOCABASTINA'Y LA LODOXAMIDA.

* Nivel de significancia: 5% T tabulada: 2.01
* P:0.05
» Grados de libertad: 45.

Cuadro 14. Calculo del Test “T” para comparar la efectividad en sintomas

Tiempo TO T1 T2 T4 T6

Prurito T 2.95 0.56 0.24 1.72 0.60
TS 2.01 2.01 2.01 2.01 2.01

Ardor T 0.91 1.19 0.26 1.59 1.06
TS 2.01 2.01 2.01 2.01 2.01

S.C.E T 0.14 0.77 0.43 1.13 0.00
TS 2.01 2.01 2.01 2.01 2.01

Fotofobia T 1.08 0.71 1.07 1.14 0.56
TS 2.01 2.01 2.01 2.01 2.01

FUENTE: Célculo realizado por los autores.
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Cuadro 15. Calculo del Test “T” para comparar la efectividad en signos

Signos

Hiperemia T 0.00 0.36 0.79 -1.23 -1.20
TS 2.01 2.01 2.01 2.01 2.01

Edema T 0.14 1.08 0.71 0.57 0.00
TS 2.01 2.01 2.01 2.01 2.01

Papilas T 0.60 0.00 0.58 0.25 0.74
TS 2.01 2.01 2.01 2.01 2.01

Secrecion T 0.23 0.14 0.23 0.13 0.00
TS 2.01 2.01 2.01 2.01 2.01

FUENTE: Calculo realizado por los autores.

Célculo del Test “T” para comparar la efectividad entre la levocabastina y la
lodoxamida en 2 muestras no apareadas e independientes llegamos a un valor de
T tabulado de 2.01 que comparado con el “t” calculado de cada sintoma y signo
independientes, con alpha igual a 0.05 y 45 grados de libertad, se concluye que
las “t” calculadas son menores que la “t” tabulada. Las “t” calculadas caen en la
zona de aceptacion por lo tanto se puede decir que no hay evidencias estadisticas

para rechazar la hipétesis nula (Véase Cuadros 14 y 15).



7. DISCUSION

Este estudio fue disefiado para comparar la efectividad de la lodoxamida solucion
oftalmica con la levocabastina, para el tratamiento de los episodios agudos de las
Conjuntivitis Alérgicas. Los resultados sugieren clinica y estadisticamente que la

lodoxamida es tan efectiva como la levocabastina, tres veces al dia.

Estos hallazgos apoyan aquellos estudios donde se encontré que la lodoxamida
siendo un agente profilactico por su clasificacion de estabilizador de membrana,
tiene una rapida aparicion de la accion, demostrando a la primera semana de
tratamiento que hubo mejoria de sintomas y signos, tan comparables como los de
la levocabastina. Clinica y estadisticamente solo se presentd mejoria en el
sintoma de fotofobia hasta la cuarta semana de tratamiento y el signo de

secrecion hasta la segunda semana.

No hubo diferencias estadisticamente significativa en el andlisis intergrupo en las

dos semanas iniciales, ni al final del periodo de tratamiento de seis semanas.

Se observaron que las caracteristicas demograficas de los pacientes y la

severidad de sintomas y signos al ingreso, fueron comparables para los dos
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grupos de tratamiento, con excepcion del prurito, el cual fue significativamente

mas severo en el grupo de la levocabastina que en el de la lodoxamida (p = 0.05).

En el grupo tratado con levocabastina demostré6 mejoria clinica estadisticamente
en las dos semanas iniciales de tratamiento y al final del estudio, a excepcién de
fotofobia, ya que los resultados son comparables con los del grupo de lodoxamida
gue también se presenté hasta la cuarta semana de tratamiento, y asi mismo
secrecion hasta la segunda semana. Con relacion al signo papila se encontrd
mejoria estadisticamente significativa hasta la semana dos, en el grupo de

levocabastina.

En conclusion las gotas oftdlmicas de lodoxamida son tan efectiva para el
tratamiento de los episodios agudos de las conjuntivitis alérgicas como la
levocabastina. Por lo tanto son dos buenas alternativas al tomar la decision de
tratamiento, no hay evidencia estadisticamente significativa para rechazar la

hipotesis nula.



8. CONCLUSIONES

Se encontré que la lodoxamida es tan efectiva como la levocabastina, en el
tratamiento de los episodios agudos de las conjuntivitis alérgicas, para toda la

poblacion en estudio.

En los sintomas y signos durante la primera y segunda semana se encontrd
gue hubo mejoria clinica tanto para el tratamiento con lodoxamida, como para

la levocabastina.

Al realizar la comparacion intergrupo en cada semana para sintomas y signos
independientes, no hubo diferencias estadisticamente significativas entre los

tratamientos.

De acuerdo a los grupos etareos, se encontré una mayor presentacion en
individuos menores o iguales a 30 afios de edad, que equivalen al 88% de la

muestra.

Se determind que la entidad se presentd con mayor porcentaje en el sexo
femenino ocupando un 60 % de la muestra con relacién al sexo masculino, el

cual fue de un 40%
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Anexo A. Folleto explicativo






Anexo B. Formato de Consentimiento para tratamient o médico

APELLIDOS Y NOMBRES

CC. Ne HISTORIA CLINICA N°©

. Yo, , mayor de edad, identificado como aparece
al pie de mi firma, en pleno uso de mis facultades, libres y conscientemente
declaro:

. Yo, como responsable legal del paciente (padre o
madre si es menor, representante legal, familiares u otras personas que
figuren en la historia clinica), mayor de edad, identificado como aparece al pie
de mi firma, en pleno uso de mis facultades, libre y conscientemente declaro:

Que otorgo mi consentimiento para que el paciente identificado en este
documento le sea practicado el procedimiento
denominado: , Sin perjuicio de que por
razon de las condiciones del paciente deba ser practicado otro distinto
adicional, en el procedimiento, a juicio del médico tratante.

Que el meédico tratante, previa evaluacion de las condiciones
clinicopatolégicas del paciente y teniendo en cuenta que no ha sido advertido
de ningun antecedentes que haga desaconsejable su practica, manifiesta que
el procedimiento autorizado es el mas aconsejable entre las alternativas
posibles.

Que se me ha informado claramente la naturaleza y beneficios del
procedimiento, asi como los riesgos previsibles:

y que se me han resuelto todas las dudas e interrogantes formulados.

Que por lo tanto libero de toda responsabilidad al médico tratante por los
riesgos, reacciones o resultados desfavorables, inmediatos o tardios, de
imposible o dificil prevision.

Bucaramanga,
Firma Firma
Nombre: Médico Tratante

CC. N° CC. N°
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TITULO: Estudio comparativo de la efectividad, entre la lodoxamida y la
levacobastina , en los tratamientos de los episodios agudos de las Conjuntivitis
Alérgicas .

Se quiere considerar los resultados de la levocabastina y la lodoxamida, en el
tratamiento de la Conjuntivitis Alérgica, por la frecuencia de presentacion y la
sintomatologia de dicha entidad, contribuyendo asi a la seleccion de un
tratamiento mas adecuado, mejorando la calidad de vida de los pacientes.

OBJETIVO: Comparar la efectividad de la lodoxamina y levocabastina en el
tratamiento de los episodios agudos de las Conjuntivitis Alérgicas.

Los procedimientos a realizar para la valoracion de los signos, consistird en una
evaluacion por medio de lampara de hendidura y los sintomas de valoracion,
asignado por el paciente.

Los pacientes pueden presentar molestias tales como: a la levocabastina:
irritacion ocular leve y a la lodoxamida: irritacion ocular leve, prurito cefalea y
guemosis.

Se garantiza recibir respuesta a cualquier persona y aclaracion a cualquier duda
acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con
la investigacion y el tratamiento.

Se concede la libertad para retirar su consentimiento en cualquier momento y
dejar de participar en el estudio, sin que por ello se creen perjuicios para continuar
su cuidado y tratamiento.

En caso de que existan gastos adicionales, éstos seran cubiertos por el
presupuesto de la investigacion.



Anexo C. Historia Clinica
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UNIVERSIDAD SANTO TOMAS
FACULTAD DE OPTOMETRIA

HISTORIA CLINICA

APELLIDO

NOMBRE

EDAD

N° HC

N°eTTO

74

CC.

OCUPACION

TELEFONO

DIRECCION

DIAGNOSTICO DE REMISION

ANTECEDENTES

AVSC

VL

VP AVCC

VL

VP

oD

Ol

AO

NOMBRE

Prurito

Ardor
Sensacion C.E
Lagrimeo
Fotofobia

VALORACION SINTOMAS
PUNTAJE
oD ol

EXAMEN LAMPARA DE HENDIDURA

SIGNOS

oD Ol

Hiperemia

Edema

Papilas

Secrecion
Tipo

DISPOSICION:

TRATAMIENTO

|2

OBSERVACIONES:

EXAMINADOR:
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FECHA:

UNIVERSIDAD SANTO TOMAS
FACULTAD DE OPTOMETRIA

HOJA DE EVOLUCION

APELLIDO

NOMBRE
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EDAD

CC.

NUMERO DE LA HISTORIA

TELEFONO

TRATAMIENTO NUMERO

DIRECCION

AVSC VL

VP AVCC

VL

VP

oD

Ol

AO

NOMBRE

Prurito

Ardor
Sensacion C.E
Lagrimeo
Fotofobia

VALORACION SINTOMAS
PUNTAJE

oD Ol

VALORACION SIGNOS

SIGNOS

oD Ol

Hiperemia

Edema

Papilas

Secrecion
Tipo

OBSERVACIONES:

EXAMINADOR:
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Cuadro 3. Anadlisis clinico de la Efectividad. Sintomas
Tiempo Levocabastina Lodoxamida
Sintoma TO T1 T2 T4 T6 TO T1 T2 T4 | T6
Prurito 235 |135 |0.87 |0.83 |0.22 |175 |125 |0.92 |058 |0.13
Ardor 200 |1.04 |070 [067 |0.76 |183 |0.61 |0.72 |050 |0.34
SCE 0.65 |0.35 [0.35 [0.04 |0.04 |0.63 [0.29 |0.13 |0.04 |0.25
Fotofobia 0.65 |0.48 |0.43 |0.30 |0.13 |0.79 |058 |0.58 |0.46 |0.08
_Cuadro 4. Andlisis clinico de la Efectividad. Signos
Tiempo Levocabastina Lodoxamida
Signos TO T1 T2 T4 T6 TO T1 T2 T4 | T6
Hiperemia 100 |0.83 |052 [0.22 |0.09 |100 |0.79 |0.63 [0.38 |0.21
Edema 0.61 |0.30 |0.09 [0.04 |0.00 |063 |0.17 |0.04 [0.08 |0.00
Papilas 3.00 |252 |213 |[152 |0.87 [3.17 |250 |2.00 |142 |104
Secrecion 0.74 |0.26 |0.22 |0.08 |0.00 |0.71 |0.46 |0.33 |0.08 |0.00
Cuadro 5. Calculo del Test "T” para comparar la efectividad en sintomas
Tiempo TO T1 T2 T4 T6
Prurito T 2.95 0.56 0.24 1.72 0.60
TS 2.01 2.01 2.01 2.01 2.01
Ardor T 0.91 119 0.26 1.59 1.06
TS 2.01 2.01 2.01 2.01 2.01
S.CE T 0.14 0.77 0.43 1.13 0.00
TS 2.01 2.01 2.01 2.01 2.01
Fotofobia T 1.08 0.71 1.07 114 0.56
TS 2.01 2.01 2.01 2.01 2.01
Cuadro 6. Calculo del Test "T" para comparar la efectividad en signos
w TO T1 T2 T4 T6
Signos
Hiperemia T 0.00 0.36 0.79 -1.23 -1.20
TS 2.01 2.01 2.01 2.01 2.01
Edema T 0.14 1.08 0.71 0.57 0.00
TS 2.01 2.01 2.01 2.01 2.01
Papilas T 0.60 0.00 0.58 0.25 0.74
TS 2.01 2.01 2.01 2.01 2.01
Secrecion T 0.23 0.14 0.23 0.13 0.00
TS 2.01 2.01 2.01 2.01 2.01
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