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INTRODUCCIÓN

El ciclopentolato es un agente antimuscarínico sintético, del
mismo grupo de medicamentos que la atropina, y que actúa
bloqueando la respuesta del músculo del esfínter del iris y
del músculo del cuerpo ciliar, produciendo de esta manera
dilatación pupilar (midriasis) y parálisis de la acomodación
(cicloplejia) (1). Su uso está indicado como ciclopléjico y
midriático para llevar a cabo el estudio de refracción y la
evaluación del fondo de ojo, especialmente en niños, así
como adyuvante en enfermedades inflamatorias del iris y
tracto uveal para aliviar el dolor y prevenir la formación de
sinequias posteriores (1, 2). En México se encuentra disponi-
ble en solución oftálmica de clorhidrato de ciclopentolato al
1% (Refractyl Ofteno®).

El ciclopentolato tiene un inicio de acción rápido (20 a 45
minutos) y la duración del efecto, a diferencia de la atropi-
na, es corta (3 a 24 horas) (3). Sin embargo, debido a que se
trata de un medicamento antimuscarínico poco selectivo, y
que puede absorberse hacia la circulación sistémica (vía
conjuntiva y tracto digestivo), su administración es sus-
ceptible de presentar efectos colaterales por su acción so-
bre el sistema nervioso central (SNC). Estos efectos son
muy similares a los presentados con el uso de la atropina, e
incluyen fiebre, boca seca, enrojecimiento facial, náuseas,
alucinaciones, vértigo, eritema, disartria, cefalea, irritabili-
dad, pérdida de la coordinación neuromuscular, psicosis,
desorientación en tiempo y lugar, ataxia, fallas para recono-
cer a las personas, somnolencia, hiperactividad, taquicar-
dia, retención urinaria, hiperpirexia, distensión abdominal,
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RESUMEN

Objetivo: Comparar la eficacia midriática de dos diferentes concentraciones de ciclopentolato tópico, aplicado en niños sanos
sometidos a estudio de refracción.
Material y métodos: Se realizó un estudio prospectivo, descriptivo, doble ciego y longitudinal. Se incluyeron 30 ojos de 30
pacientes, entre 1 y 12 años de edad, a quienes se les realizó estudio de refracción de forma rutinaria. A cada uno de ellos se
les aplicó de forma aleatoria alguna de las dos formulaciones de fenilefrina tópica oftálmica (0.5% - 15 pacientes, 1% - 10
pacientes) en el fondo de saco inferior del ojo derecho. Posteriormente se realizaron mediciones en el tiempo del diámetro
pupilar horizontal y vertical.
Resultados: No se observaron diferencias estadísticamente significativas en el efecto midriático producido por ciclopento-
lato al 1% y ciclopentolato al 0.5%.
Conclusiones: Tanto la formulación al 1% como la de 0.5% de ciclopentolato presentan el mismo grado de efectividad al
inducir midriasis en niños sanos sometidos a estudio de refracción. Consideramos importante promover la disminución de la
concentración de ciclopentolato en las presentaciones comercialmente disponibles.
Palabras clave: ciclopentolato, midriasis, refracción.

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 all 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 as the
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.
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depresión respiratoria, coma, y en caso de intoxicación se-
vera, la muerte (1-5) .

Aun a dosis terapéuticas, es común encontrar datos de
excitación vagal leve, como resultado de la estimulación del
ciclopentolato sobre el bulbo raquídeo y sobre los centros
cerebrales superiores (1, 2, 5).

Los efectos secundarios del ciclopentolato, si bien se pre-
sentan por igual en adultos y niños, suelen darse con más fre-
cuencia y con mayor gravedad en estos últimos, principal-
mente en recién nacidos, con bajo peso o con déficit en su
estado nutricional, debido precisamente a su menor peso y
superficie corporal (2, 6, 8-10). En este sentido, la principal
preocupación se ha centrado en los problemas potenciales de
toxicidad que pueden presentarse particularmente en neona-
tos, debido a que en la mayoría de los casos, mas de 90% de
una aplicación tópica oftálmica puede ser una dosis potencial-
mente disponible para actuar en forma sistémica (9-11).

Se ha comprobado que la presencia de estos efectos adver-
sos, su duración y severidad, están íntimamente relacionados
con la concentración del ciclopentolato. Es decir, a mayor con-
centración mayor incidencia de efectos colaterales (2).

Por otro lado, se ha establecido en numerosas ocasiones -
contrario a lo que quizás cabría esperar- que al utilizar ciclo-
pentolato en concentraciones menores (por ejemplo, al 0.5%),
disminuye de manera sensible la incidencia y severidad de
los efectos sistémicos adversos, sin detrimento de los efec-
tos midriáticos y ciclopléjicos del medicamento (2, 7).

Es precisamente este último punto el que es analizado a
través de este estudio comparativo, el cual fue diseñado para
cuantificar y comparar entre sí el efecto midriático de dos
diferentes concentraciones de ciclopentolato tópico, aplica-
do en niños sanos mexicanos.

OBJETIVO

El objetivo del presente estudio fue comparar la eficacia mi-
driática de ciclopentolato al 0.5% contra la presentación dis-
ponible en México al 1% (Refractyl Ofteno®, Laboratorios
Sophia, México) en niños sometidos a estudio de refracción.

MATERIAL Y MÉTODOS

Este fue un estudio doble ciego, aleatorio, prospectivo y lon-
gitudinal, desarrollado de acuerdo con las buenas prácticas
clínicas en investigación y con los lineamientos de la Decla-
ración de Helsinki (18ª Asamblea Médica Mundial, Helsinki,
Finlandia, Junio 1964). Previa firma de un consentimiento in-
formado por parte del padre, madre o tutor, se incluyeron
pacientes pediátricos entre 1 y 12 años de edad, a los cuales
se les practicó estudio de refracción como parte de una eva-
luación oftalmológica de rutina. Se les administró de forma
cegada y aleatoria a cada niño una gota de alguna de las dos
formulaciones en estudio (ciclopentolato al 0.5% y al 1%), en
el fondo de saco del ojo derecho. Después de tres aplicacio-

nes del medicamento, con un intervalo de 10 minutos entre
cada administración, se midió el diámetro pupilar horizontal y
vertical utilizando el haz de luz de la lámpara de hendidura
(Carl Zeiss® Mod. SL 130, Alemania), realizándose la medi-
ción basal y a los 10, 30 y 45 minutos después de la última
aplicación del medicamento en estudio. Todos los niños fue-
ron evaluados por un mismo investigador.

Se utilizó como variable primaria de eficacia midriática
los diámetros pupilares vertical y horizontal, con un índice
de confiabilidad de 95%. Para el análisis comparativo se uti-
lizó la prueba t de Student de una sola cola, haciendo com-
paraciones entre cada una de las concentraciones de ciclo-
pentolato a los diferentes intervalos de tiempo.

RESULTADOS

Se incluyeron un total de 30 niños (n=30). Cada una de las
concentraciones fue aplicada a 15 niños. El promedio de edad
de los niños estudiados fue de 5.5 ± 4.2 años.

En cuanto al grado de midriasis provocada por el medica-
mento (Gráficas 1 y 2), no se observaron diferencias esta-
dísticamente significativas entre la concentración del 0.5%
y la concentración al 1%, tanto en el diámetro pupilar hori-
zontal como en el vertical, en ninguna de las evaluaciones
en los diferentes intervalos de tiempo.

Por lo tanto, ambas formulaciones presentan el mismo gra-
do de efectividad al inducir midriasis en niños sometidos a
estudio de refracción.

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

DISCUSIÓN

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 niños, al no ob-
servarse diferencias estadísticamente significativas en los

Gráfica 1. Efecto del ciclopentolato al 0.5% y 1% sobre
el diámetro pupilar horizontal.
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parámetros evaluados. De esta manera, en términos de la re-
lación dosis-respuesta, hemos podido constatar que al dis-
minuir la concentración de la ciclopentolato, no se ve afecta-
da su acción como agente midriático.

Es un hecho que los efectos terapéuticos máximos de algu-
nos medicamentos pueden provocar periodos significativos
de toxicidad de duración variable (11), por lo cual se ha inten-
tado reducir las dosis de agentes tópicos utilizados en niños.

Tratándose el ciclopentolato de un medicamento que tiene
aplicaciones muy extendidas en pacientes pediátricos, y que
es precisamente este grupo de edad el más vulnerable a la
presentación de los efectos adversos del medicamento (de-
terminados en gran medida, como ya se mencionó, por su
alta concentración), resulta evidente que la disminución de
la concentración del medicamento le confiere un perfil de
seguridad mucho mayor que el que ofrece la concentración
actual del 1%, sin detrimento de su efectividad.

El motivo principal de este estudio tiene precisamente como
base la preocupación creciente acerca de la pobre distinción
entre las dosis usadas tópicamente en adultos y niños, con
sus consecuentes consideraciones sobre las concentraciones
y la cantidad del principio activo utilizado (1, 7, 9). En este
sentido, hoy en día se acepta conveniente la modificación del
ciclopentolato oftálmico a la concentración de 0.5% (5), al tra-
ducirse esto en una menor incidencia de efectos colaterales y,
por lo tanto, en un medicamento de uso mucho más seguro
tanto para el paciente como para el oftalmólogo.

Otro aspecto a considerar por su importancia, es que algu-
nos investigadores han considerado que la falta de una mi-
driasis y cicloplejia adecuadas con el uso de dosis únicas,
justifica la aplicación repetida del medicamento en niños (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 midriático y ciclopléjico presentado
con una sola dosis del medicamento es igual al obtenido con

dosis repetidas, una hora después de su aplicación (12). Es
muy posible que lo mismo ocurra en niños, al considerar la
rápida y sostenida respuesta obtenida en ellos con el uso de
estos medicamentos, aunque también es cierto que no exis-
ten suficientes estudios clínicos comparativos que den una
respuesta concluyente al respecto.

Más allá de los resultados del estudio, es un hecho –proba-
blemente indiscutible- que el bienestar del paciente está por
encima de cualquier consideración terapéutica. En ese sentido,
el uso de medicamentos tópicos oftálmicos en niños requiere
de una evaluación con respecto a la dosis utilizada, y quizás en
un elevado número de casos, será conveniente incluso el cam-
bio por un medicamento alternativo en orden de seguridad con
relación a los efectos tóxicos inherentes a su uso.

Finalmente, y aun cuando no fue el objetivo del presente,
es necesario realizar ensayos clínicos posteriores para eva-
luar la incidencia de efectos adversos con el uso de ciclo-
pentolato al 0.5%, para establecer con claridad su perfil de
seguridad en nuestra población infantil mexicana.
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Gráfica 2. Efecto del ciclopentolato al 0.5% y 1% sobre
el diámetro pupilar vertical.
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