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en poblacidon pediatrica
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RESUMEN

Objetivo: Comparar laeficaciamidriéticade dos diferentes concentraci ones de ci clopentol ato tépico, aplicado en nifios sanos
sometidos a estudio de refraccion.

Material y métodos: Se realiz6 un estudio prospectivo, descriptivo, doble ciego y longitudinal. Se incluyeron 30 ojos de 30
pacientes, entre 1y 12 afios de edad, a quienes se lesrealiz6 estudio de refraccion de formarutinaria. A cadauno de ellos se
les aplico de forma aleatoria alguna de las dos formul aciones de fenilefrina topica oftdmica (0.5% - 15 pacientes, 1% - 10
pacientes) en el fondo de saco inferior del ojo derecho. Posteriormente se realizaron mediciones en el tiempo del didmetro
pupilar horizontal y vertical.

Resultados: No se observaron diferencias estadisticamente significativas en el efecto midriatico producido por ciclopento-
lato al 1%y ciclopentolato a 0.5%.

Conclusiones: Tanto laformulacién a 1% como la de 0.5% de ciclopentolato presentan el mismo grado de efectividad al
inducir midriasis en nifios sanos sometidos a estudi o de refraccion. Consideramos importante promover ladisminucion dela
concentracion de ciclopentolato en las presentaciones comercia mente disponibles.
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SUMMARY

Purpose: To compare the mydriatic efficacy of two different concentrations of cyclopentolate applied in healthy children.
Material and methods: Prospective, descriptive, double blind and longitudinal study. We included 30 eyes from 30 patients,
between 1 and 12 years of age, in al a refraction study was performed. In each one in a randomized way one of the two
formulations of topic cyclopentolate eye drops (0.5%-15 patients, 1%-15 patients) were applied into the lower cul-de-sac of
right eye. Horizontal and vertical pupil diameters were measured at different time intervals.

Results: The 0.5% cyclopentolate eye drops treatment group showed the same vertical and horizontal pupil diameters asthe

1% cyclopentolate eye drops treatment group . No statistical differences were observed between both groups.
Conclusions. The effectiveness to produce mydriasis in children was similar for both concentrations.

Key words: Cyclopentolate, mydriasis, refraction.

INTRODUCCION

El ciclopentolato es un agente antimuscarinico sintético, del
mismo grupo de medicamentos que la atropina, y que actlia
blogueando la respuesta del misculo del esfinter del irisy
del musculo del cuerpo ciliar, produciendo de esta manera
dilatacion pupilar (midriasis) y pardisis de laacomodacion
(cicloplegjia) (1). Su uso esta indicado como ciclopléjico y
midridtico para llevar a cabo el estudio de refraccion y la
evaluacion del fondo de ojo, especialmente en nifios, asi
como adyuvante en enfermedades inflamatorias del irisy
tracto uveal paraaliviar €l dolor y prevenir laformacién de
sinequias posteriores (1, 2). En M éxico se encuentradisponi-
ble en solucién oftalmica de clorhidrato de ciclopentolato al
1% (Refractyl Oftenc®).

El ciclopentolato tiene uninicio de accion rapido (20 a45
minutos) y laduracion del efecto, adiferenciade laatropi-
na, escorta (3 a24 horas) (3). Sin embargo, debido aque se
trata de un medicamento antimuscarinico poco selectivo, y
gue puede absorberse hacia la circulacion sistémica (via
conjuntiva y tracto digestivo), su administracion es sus-
ceptible de presentar efectos colaterales por su accion so-
bre el sistema nervioso central (SNC). Estos efectos son
muy similares alos presentados con el uso delaatropina, e
incluyen fiebre, boca seca, enrojecimiento facial, nauseas,
alucinaciones, vértigo, eritema, disartria, cefalea, irritabili-
dad, pérdida de la coordinacién neuromuscular, psicosis,
desorientacion en tiempo y lugar, ataxia, fallas pararecono-
cer alas personas, somnolencia, hiperactividad, taquicar-
dia, retencion urinaria, hiperpirexia, distension abdominal,

Departamento de Investigacion Clinica, Laboratorios Sophia, SA. de C.V. Hidalgo 861-A Col. Centro, Guadalajara, Jalisco, México. C.P. 44290. Tel. (33)

38264251, Fax. (33) 38267136, e-mail: baizaduran@yahoo.com.mx

250

Rev M ex Oftalmol


http://www.medigraphic.com/espanol/e1-indic.htm
http://www.medigraphic.com/medi-artemisa

Eficacia de dos concentr aciones de ciclopentolato tépico oftalmico

depresiOn respiratoria, coma, y en caso de intoxicacion se-
vera, lamuerte (1-5).

Aun a dosis terapéuticas, es comin encontrar datos de
excitacion vagal leve, como resultado de la estimulacion del
ciclopentolato sobre el bulbo raquideo y sobre los centros
cerebrales superiores (1, 2, 5).

Los efectos secundarios del ciclopentolato, si bien se pre-
sentan por igual en adultosy nifios, suelen darse con més fre-
cuencia'y con mayor gravedad en estos Ultimos, principal-
mente en recién nacidos, con bajo peso o con déficit en su
estado nutricional, debido precisamente a su menor peso y
superficie corpora (2, 6, 8-10). En este sentido, la principal
preocupacion se ha centrado en |os problemas potenciales de
toxicidad que pueden presentarse particularmente en neona
tos, debido a que en la mayoria de los casos, mas de 90% de
unaaplicacion tépicaoftél micapuede ser unadosis potencial-
mente disponible paraactuar en formasistémica(9-11).

Se ha comprobado que |la presencia de estos efectos adver-
sos, su duracion y severidad, estan intimamente relacionados
conlaconcentracién del ciclopentolato. Esdecir, amayor con-
centracién mayor incidenciade efectos colaterales (2).

Por otro lado, se ha establecido en numerosas ocasiones -
contrario alo que quizas cabriaesperar- queal utilizar ciclo-
pentolato en concentraciones menores (por gemplo, al 0.5%),
disminuye de manera sensible laincidenciay severidad de
|os efectos sistémicos adversos, sin detrimento de |os efec-
tos midriaticosy ciclopléjicos del medicamento (2, 7).

Es precisamente este Ultimo punto €l que es analizado a
través de este estudio comparativo, el cual fue disefiado para
cuantificar y comparar entre si el efecto midriético de dos
diferentes concentraciones de ciclopentolato tépico, aplica-
do en nifios sanos mexicanos.

OBJETIVO

El objetivo del presente estudio fue comparar laeficaciami-
dridticade ciclopentolato al 0.5% contralapresentacion dis-
ponible en México a 1% (Refractyl Ofteno®, Laboratorios
Sophia, México) en nifios sometidos aestudio de refraccion.

MATERIAL Y METODOS

Estefue un estudio doble ciego, aleatorio, prospectivoy lon-
gitudinal, desarrollado de acuerdo con las buenas précticas
clinicaseninvestigaciony con loslineamientos delaDecla-
racion de Helsinki (182 AsambleaMédicaMundial, Helsinki,
Finlandia, Junio 1964). Previafirmade un consentimientoin-
formado por parte del padre, madre o tutor, se incluyeron
pacientes pediatricos entre 1 y 12 afios de edad, alos cuales
se les practico estudio de refraccion como parte de unaeva
|uacion oftalmol égica de rutina. Se les administré de forma
cegaday aleatoria a cada nifio unagotade algunade las dos
formulaciones en estudio (ciclopentolato al 0.5%Yy a 1%), en
el fondo de saco del ojo derecho. Después de tres aplicacio-
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nes del medicamento, con un intervalo de 10 minutos entre
cadaadministracion, sesmidiod el diametro pupilar horizontal y
vertical utilizando el haz de luz de laldmpara de hendidura
(Carl Zeiss®Mod. SL 130, Alemania), realizandose lamedi-
cion basal y alos 10, 30 y 45 minutos después de la tltima
aplicacion del medicamento en estudio. Todoslos nifios fue-
ron evaluados por un mismo investigador.

Se utilizé como variable primaria de eficacia midriética
los diametros pupilares vertical y horizontal, con un indice
de confiabilidad de 95%. Para el andlisis comparativo se uti-
lizd la pruebat de Student de una sola cola, haciendo com-
paraciones entre cada una de las concentraciones de ciclo-
pentolato alos diferentes interval os de tiempo.

RESULTADOS

Se incluyeron un total de 30 nifios (n=30). Cada una de las
concentracionesfue aplicadaa 15 nifios. El promedio de edad
de los nifios estudiados fue de 5.5 + 4.2 afios.

En cuanto a grado de midriasis provocada por el medica-
mento (Graficas 1y 2), no se observaron diferencias esta-
disticamente significativas entre la concentracién del 0.5%
y la concentracion al 1%, tanto en el diametro pupilar hori-
zontal como en el vertical, en ninguna de las evaluaciones
en |os diferentes interval os de tiempo.

Por |o tanto, ambas formul aciones presentan el mismo gra-
do de efectividad a inducir midriasis en nifios sometidos a
estudio de refraccion.

No se presentaron eventos adversos locales ni sistémicos
en ningun paciente estudiado.

DISCUSION

De acuerdo con los resultados del presente estudio, las con-
centraciones estudiadas de ciclopentolato (0.5% y 1%) son
igualmente efectivas al inducir midriasis en nifios, al no ob-
servarse diferencias estadisticamente significativas en los

Grafica 1. Efecto del ciclopentolato al 0.5% y 1% sobre
el diametro pupilar horizontal.
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Gréfica 2. Efecto del ciclopentolato al 0.5% y 1% sobre
el didametro pupilar vertical.
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parametros evaluados. De estamanera, en términosdelare-
lacién dosis-respuesta, hemos podido constatar que al dis-
minuir laconcentracion delaciclopentolato, no seve afecta
da su accién como agente midridatico.

Es un hecho que | os efectos terapéuti cos maximos de al gu-
nos medicamentos pueden provocar periodos significativos
detoxicidad de duracion variable (11), por lo cual sehainten-
tado reducir las dosis de agentes tépicos utilizados en nifios.

Tratandose €l ciclopentolato de un medicamento quetiene
aplicaciones muy extendidas en pacientes pediatricos, y que
es precisamente este grupo de edad el més vulnerable ala
presentacion de los efectos adversos del medicamento (de-
terminados en gran medida, como ya se menciond, por su
alta concentracién), resulta evidente que la disminucion de
la concentracion del medicamento le confiere un perfil de
seguridad mucho mayor que el que ofrece la concentracion
actual del 1%, sin detrimento de su efectividad.

El motivo principal de este estudio tiene precisamente como
base |a preocupacion creciente acerca de la pobre distincion
entre las dosis usadas tOpicamente en adultos y nifios, con
sus consecuentes consideraciones sobre las concentraciones
y la cantidad del principio activo utilizado (1, 7, 9). En este
sentido, hoy en dia se acepta conveniente lamodificacion del
ciclopentolato oftdmico alaconcentracion de 0.5% (5), a tra-
ducirse esto en unamenor incidenciade efectos colateralesy,
por lo tanto, en un medicamento de uso mucho mas seguro
tanto parael paciente como parael oftalmélogo.

Otro aspecto a considerar por suimportancia, esque algu-
nos investigadores han considerado que la falta de una mi-
driasis y cicloplegjia adecuadas con el uso de dosis Unicas,
justificalaaplicacién repetidadel medicamento en nifios (12).
Sin embargo, en un estudio realizado en adultos por Apt y
colaboradores, utilizando ciclopentolato al 0.5%, se ha de-
mostrado que el efecto midriético y ciclopléjico presentado
con unasoladosis del medicamento esigual a obtenido con
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dosis repetidas, una hora después de su aplicacién (12). Es
muy posible que lo mismo ocurra en nifios, a considerar la
répiday sostenida respuesta obtenida en ellos con el uso de
estos medicamentos, aunque también es cierto que no exis-
ten suficientes estudios clinicos comparativos que den una
respuesta concluyente a respecto.

Mas alladelos resultados del estudio, es un hecho —proba-
blemente indiscutible- que el bienestar del paciente esta por
encimade cual quier consideracion terapéutica. En ese sentido,
e uso de medicamentos tépicos oftalmicos en nifios requiere
de unaevaluacion con respecto aladosis utilizada, y quizésen
un elevado nimero de casos, seraconvenienteincluso el cam-
bio por un medicamento alternativo en orden de seguridad con
relacion alos efectos toxicos inherentes a su uso.

Finalmente, y aun cuando no fue el objetivo del presente,
es necesario realizar ensayos clinicos posteriores para eva-
luar la incidencia de efectos adversos con el uso de ciclo-
pentolato a 0.5%, para establecer con claridad su perfil de
seguridad en nuestra poblacién infantil mexicana.
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