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SINDROME DE IRIS FLACCIDO POR TAMSULOSINA.
ESTUDIO PROSPECTIVO FRENTE A GRUPO CONTROL

FLOPPY-IRIS SYNDROME ASSOCIATED WITH TAMSULOSIN.
A PROSPECTIVE CASE-CONTROL STUDY
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RESUMEN

Objetivos: Los objetivos de este estudio son: deter-
minar la incidencia real del sindrome del iris flacci-
do intraoperatorio asociado al tratamiento con tam-
sulosina y analizar las diferentes tasas de complica-
ciones tanto intra como postoperatorias frente a un
grupo control. Los objetivos secundarios son: des-
cribir las alteraciones pupilares asociadas a la toma
de tamsulosina y cuantificar la pérdida endotelial de
la cirugia de catarata.

Método: Estudio prospectivo que incluye 38 ojos
de 38 pacientes divididos en dos grupos. El grupo 1
(casos) compuesto por 19 ojos de 19 pacientes varo-
nes en tratamiento con tamsulosina y el grupo 2
(controles) compuesto por 19 ojos de 19 varones sin
tratamiento con tamsulosina. En todos los casos, se
trata de pacientes consecutivos que acuden a nues-
tro hospital para ser intervenidos de catarata.
Resultados: La incidencia de iris fldccido en nues-
tra serie se limita a dos pacientes (10%) que pre-
sentaron la triada completa, 9 pacientes (47%) pre-
sentaron 2 de los 3 signos, y solo dos pacientes
(10%) presentaron bamboleo del iris aislado. Nin-
guno de los pacientes del grupo control presentd
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ABSTRACT

Objective: The main objectives of this study were:
To assess the incidence of the intraoperative floppy-
iris syndrome associated with tamsulosin and to
analyse the incidence of intraoperative and postope-
rative complications as compared to a control
group. Secondary objectives were: to describe the
pupillary modifications associated with tamsulosin
and to quantify the endothelial cell loss.

Methods: A prospective review of 38 eyes of 38
patients was performed. Patients were assigned to
two different groups. Group 1 (cases) included 19
eyes of 19 male patients taking tamsulosin, and
group 2 (controls) included 19 eyes of 19 male
patients not taking tamsulosin.

Results: Only two patients (10%) of our study had the
complete triad seen in floppy-iris syndrome; 9 patients
(47%) showed 2 of the 3 main features of the syndro-
me and only 2 patients showed iris billowing during
phacoemulsification. None of the patients in group 2
showed any of the characteristic intraoperative featu-
res. The complication rate was similar in both groups.
Conclusions: Intraoperative floppy-iris syndrome
occurred in 67% of the patients treated with tamsu-
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caracteristica alguna de este sindrome. La inciden-
cia de complicaciones fue similar en ambos grupos.
Conclusiones: Como conclusién mencionar que el
sindrome IFIS se presenta en el 67% de los pacien-
tes en tratamiento con tamsulosina. El tnico efecto
secundario postoperatorio a destacar ha sido la
observacion de una menor reactividad pupilar en los
pacientes tratados con tamsulosina, circunstancia
no descrita en la literatura.

Palabras clave: Sindrome de Iris flaccido, tamsu-
losina, Catarata, o.-bloqueantes, ondulaciones iris.

losin. The only postoperative secondary effect was
a lower pupil reactivity in patients taking tamsulo-
sin (Arch Soc Esp Oftalmol 2007; 82: 349-354).

Key words: Floppy-iris syndrome, tamsulosin,
cataract, alpha blockers, iris billowing.

INTRODUCCION

Una inadecuada dilatacion pupilar o las modifi-
caciones pupilares observadas intraoperatoriamente
pueden comprometer la cirugia de catarata e incre-
mentar el riesgo de complicaciones (1). El sindro-
me de iris fldccido intraoperatorio (Intraoperative
floppy iris syndrome: IFIS) es una situacion intrao-
peratoria recientemente descrita en relacién con las
modificaciones pupilares observadas en pacientes
que toman tamsulosina (2). EI IFIS est4 caracteriza-
do por la presencia de tres signos intraoperatorios:
un estroma iridiano fldccido que se ondula en con-
diciones de fluidica habituales, tendencia del iris a
prolapsarse a través de las incisiones de facoemul-
sificacién y paracentesis adecuadamente construi-
das, y contraccion pupilar intraoperatoria progresi-
va, independiente de las pautas farmacoldgicas
habituales para lograr la midriasis (2). Se ha descu-
bierto que una de las causas desencadenantes del
mencionado sindrome es la toma por parte de los
pacientes de tamsulosina (2-7), un bloqueante de
los receptores adrenérgicos alfa-1 (8) utilizado para
el tratamiento de la hiperplasia benigna de préstata
(9-12).

El mencionado sindrome ha sido descrito recien-
temente y por lo tanto no existe informacion sufi-
ciente sobre su prevalencia real. Chang y Campbell
(2) refieren que la prevalencia de pacientes en trata-
miento con tamsulosina es del 3% en su grupo
poblacional de pacientes operados de catarata. Los
mismos autores (2) refieren que el sindrome se pre-
senta en mas del 60% de los pacientes en trata-
miento con la mencionada medicacién. Audn es pre-
ciso definir la duracién del tratamiento con tamsu-
losina que es necesaria para desarrollar el sindrome,

asi como el impacto del desarrollo del IFIS sobre
los resultados de la cirugia de catarata.

Con tal propdsito se inicié el presente estudio
cuyos objetivos fueron: determinar la incidencia
real del sindrome del iris fliccido en pacientes en
tratamiento con tamsulosina y analizar la incidencia
de complicaciones tanto intra como postoperatorias
en dos grupos de pacientes de caracteristicas simi-
lares que tan solo se diferencian en funcién de la
toma o no de tamsulosina. Los objetivos secunda-
rios fueron: describir las alteraciones pupilares aso-
ciadas a la toma de tamsulosina y cuantificar la pér-
dida endotelial que la cirugia de catarata tiene en
estos dos grupos de pacientes.

SUJETOS, MATERIAL Y METODO

Se realiza un estudio prospectivo que incluye 38
ojos de 38 pacientes diferentes divididos en dos
grupos. El grupo 1 (casos) compuesto por 19 ojos
de 19 pacientes varones en tratamiento con tamsu-
losina y el grupo 2 (controles) compuesto por 19
ojos de 19 varones que no estaban en tratamiento
con tamsulosina. En todos los casos, se trataba de
pacientes que acudieron a nuestro hospital para ser
intervenidos de catarata a los que se asigna a estos
dos grupos de acuerdo a los siguientes criterios: los
pacientes en tratamiento con tamsulosina que acu-
dieron para ser intervenidos de catarata fueron
incluidos consecutivamente en el grupo 1, mientras
que todo paciente varén que acudiera inmediata-
mente después de un caso fue introducido en el gru-
po 2 (control). Se excluyeron, en ambos grupos,
todos aquellos pacientes que presentaban alguna
patologia oftalmolégica que pudiera comprometer
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la cirugia como pueden ser los episodios de trau-
matismos previos o la presencia de desinserciones
zonulares. Todos los pacientes fueron intervenidos
por un Unico cirujano en el periodo comprendido
entre noviembre de 2005 y mayo de 2006.

Previo a la cirugia, y en todos los pacientes, se
realiz6 una anamnesis sobre las patologias oftalmo-
l6gicas y sistémicas que pudieran alterar los resul-
tados de nuestro estudio asi como un detallado exa-
men oftalmolégico que incluyo lo siguiente: agude-
za visual preoperatoria, determinacién del grado de
catarata, color del iris, biometria y medida de la
profundidad de cdmara anterior mediante IOL Mas-
ter (Zeiss, Jena, Germany) pupilometria (CSO Eye
TOP 6.4, CSO, Italia) en condiciones fotdpicas,
mesodpicas, escotdpicas y tras dilatacién con tropi-
camida y recuento endotelial. Intraoperatoriamente
se estudio la pauta de midriasis, el tipo de anestesia
empleado, el tiempo de ultrasonidos durante la
facoemulsificacién, la presencia de los tres signos
que componen el sindrome del iris fldccido asi
como las complicaciones quirtrgicas y la necesidad
de procedimientos adicionales durante la cirugia.

Se realizaron visitas al dia siguiente, a la semana
y al mes, en la cual se valoré la agudeza visual final,
el recuento endotelial y se realiz6 una nueva pupi-
lometria en condiciones fotdpicas, mesdpicas, esco-
topicas y tras dilatacion con tropicamida.

RESULTADOS

Ambos grupos de pacientes fueron comparables
en relacion a la edad (p=0,42) con una edad media
de 76,7 DE 5,81 afios (media y desviacion estandar)
en el grupo 1y de 75,3 DE 4,77 afios en el grupo 2.
De igual modo, los dos grupos resultaron compara-
bles en biometria y profundidad de cimara anterior,
con una longitud axial media de 23,5 DE 0,4 mm en
el grupo 1y 23,41 DE 0,53 mm en el grupo 2, dife-
rencias que resultaron estadisticamente no signifi-
cativas (p=0,7). Las agudezas visuales preoperato-
rias fueron de 0,37 en el grupo 1y 0,37 en el grupo
2 respectivamente. Las diferencias entre el tamafo
preoperatorio de las pupilas realizado mediante
pupilémetro (CSO Eye TOP 6.4) (CSO Ophthal-
mic, Firenze, Italia) mostré un didmetro pupilar
comparable en ambos grupos mostrando las
siguientes medidas (tabla I): 1) Condiciones fot6pi-
cas: 3,11 DE 0,58 y 3,43 DE 0,57 mm respectiva-
mente (p=0,15); 2) Mesoépicas: 3,71 DE 0,79 y 3.9

Tabla I. Didmetro pupilar preoperatorio medio en

milimetros
Grupo 1 Grupo 2
Fotdpica 3,11 £0,58 3,41 0,57
Mesépica 3,71 £ 0,79 3,9 +0,52
Escotépica 3,95 +0,8 4,1 +0,59
Tras tropicamida 6,42 + 0,74 6,18 + 0,86

Media en milimetros + desviacién estandar.

DE 0,52 mm (p=0,39); 3) Escotdpicas: 3,95 DE 0,8
y 4,10 DE 0,59 mm (p=0,53); y 4) Tras dilatacién
durante 20 minutos con tropicamida: 6,42 DE 0,74
y 6,18 DE 0,86mm (p=0,38) respectivamente. Tam-
poco hubo diferencias preoperatorias (p=0,82) entre
el recuento endotelial realizado previo a la cirugia
en ambos grupos, siendo este de 2267 DE 285 célu-
las/mm? en el grupo 1y 2418 DE 417 células/mm?
en el grupo 2.

La pauta de midriasis se realizd, en todos los
casos, de forma rutinaria mediante homatropina
(Colircusi Homatropina®. Alcon Cusi, SA. El Mas-
nou. Barcelona. Espafia) y fenilefrina (Colircusi
Fenilefrina®. Alcon Cusi, SA. El Masnou. Barcelo-
na. Espafia), sin necesidad de realizar procedimien-
tos adicionales por insuficiente midriasis intraope-
ratoria. Todos los pacientes fueron intervenidos con
anestesia topica. Con respecto a la presencia de
complicaciones intraoperatorias, éstas se limitaron
a un paciente con catarata intumescente del grupo
control (Grupo 2) que present un rasgado de la
rexis anterior realizada bajo azul tripan 0,1%
(Vision Blue) (Signo de la «bandera argentina») y
que se resolvid favorablemente con la implantacién
de la lente intraocular en sulcus y sin necesidad de
vitrectomia por ausencia de vitreorragia y a un
paciente del grupo 1 (tamsulosina) que presenté una
desinsercion zonular y vitreorragia y que preciso de
vitrectomia anterior. El tiempo de ultrasonidos
empleado durante la facoemulsificacién fue de 66
DE 5 y 58 DE 6 segundos de media (p=0,34) en los
grupos 1 y 2 respectivamente. No se realizé ningu-
na maniobra intraoperatoria adicional para poder
conseguir una adecuada midriasis en ninguno de los
pacientes.

En relacién a la incidencia del sindrome de iris
flaccido definido por la triada: iris fldccido que se
ondula en condiciones de fluidica habituales, ten-
dencia del iris a prolapsarse a través de incisiones
correctamente tunelizadas y tendencia a la miosis
intraoperatoria progresiva con las pautas de midria-
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sis convencionales, cabe destacar lo siguiente: solo
dos pacientes (10%) presentaron la triada completa,
mientras que nueve pacientes (47%) presentaron
dos de los 3 signos y solo 2 pacientes (10%) pre-
sentaron bamboleo de iris aislado sin presencia de
ninguno de los otros signos. De este modo, la pre-
sencia de algtn signo definitorio del sindrome del
iris flaccido se limité al 67% de los pacientes en tra-
tamiento con tamsulosina mientras que ninguno de
los pacientes del grupo control manifesté caracte-
ristica alguna de este sindrome.

Tras la facoemulsificacion, los pacientes siguie-
ron una pauta de revisiones similar en ambos grupos
obteniendo medidas de presion intraocular (PIO)
media similar tanto en el postoperatorio inmediato
como a la semana de la intervencién. La PIO el pri-
mer dia postoperatorio fue de 16,37 DE 3,95y 17,37
DE 4,5 mmHg respectivamente y a la semana de la
cirugia la PIO media fue de 13,42 DE 2,55 y 14,05
DE 3,34 mmHg respectivamente, sin que existiera
ningun caso de hipertension postoperatoria.

Con respecto a la modificacién postoperatoria del
diametro pupilar (tabla II), en el grupo 1 se eviden-
ci6 una tendencia a la disminucién del didmetro
postoperatorio de la pupila tanto en condiciones
fotdpicas, mesdpicas, escotdpicas y tras dilatacion
con tropicamida con los siguientes tamafios de
pupila medio: 2,77 DE 0,52; 3,33 DE 0,77; 3,55 DE
0,83 y 5,0 DE 0,94mm y una reduccién porcentual
respecto de la pupila preoperatoria del 11%, 10%,
10% y 22% respectivamente. Por el contrario, la
pupilometria de los pacientes del grupo 2 mostr6d
una menor tendencia hacia la disminucién del dia-
metro pupilar postoperatorio tanto en condiciones
fotépicas, mesdpicas, escotdpicas y tras dilatacion
con tropicamida, con las siguientes medidas: 3,17
DE 0.4; 3,72 DE 0,57; 4,03 DE 0,75 y 5,54 DE
0,8 mm y una disminucién porcentual de la pupila
del 8,9%, 5%, 0,02% y 10% respectivamente. La
comparacion de las medias de las diferencias entre

las pupilas pre y postoperatorias en ambos grupos
utilizando una prueba T para muestras independien-
tes es menor en el grupo de pacientes en tratamien-
to con tamsulosina, siendo estas diferencias estadis-
ticamente significativas para las pupilas mesdpicas,
escotdpicas y tras dilataciéon durante 20 minutos
con tropicamida con valores de p a dos colas de
0,05; 0,07 y <0,001 respectivamente.

Como ocurre habitualmente tras la facoemulsifi-
cacién, en ambos grupos de pacientes se encontrd
una pérdida de celularidad endotelial del 13% y
24% respectivamente, no habiendo diferencias esta-
disticamente significativas entre ambos grupos.

DISCUSION

Desde la descripcién del sindrome de iris flacci-
do intraoperatorio (IFIS) por uso de tamsulosina
por Chang y Campbell en el afio 2005 (2), y debido
a un mayor riesgo de complicaciones intraoperato-
rias, tal circunstancia ha despertado el interés de los
cirujanos de cataratas. Por ello, registrar adecuada-
mente y de forma preoperatoria a los pacientes que
presentando hiperplasia benigna de prdstata (HBP)
estén en tratamiento con tamsulosina, permitird pla-
nificar mejor la cirugia de catarata, evitando com-
plicaciones derivadas de dificultades técnicas ines-
peradas (2,13).

En la serie inicial de los mencionados autores (2)
encontraron que un 3% de sus pacientes operados
de catarata estaban en tratamiento con tamsulosina
y que el IFIS se desarrollaba en el 67-100% de
dichos pacientes. Del mismo modo, un alto porcen-
taje (31%-48%) de ellos precisé de alguna manio-
bra pupilar para lograr una adecuada midriasis
durante la facoemulsificacién. Sin embargo, otros
autores (15) en Gran Bretafia encontraron una
menor incidencia asociada al tratamiento con tam-
sulosina en su poblacién de estudio (0,71%), y ni el

Tabla II. Comparacion de los diametros pupilares pre y postoperatorios en milimetros

Grupo 1 Grupo 2 Valor p
Media Media Diferencia Media Media Diferencia
preop. postop. de medias preop. postop. de medias
Fotépica 3,11 +0,58 2,77 +0,52 0,44 + 0,1 34+0,57 3,17+ 0,4 0,24 + 0,13 0,23
Mesépica 3,71 £ 0,79 3,33 +0,77 0,48 £ 0,1 39+0,52 3,72+0,57 0,15+0,13 0,05
Escotépica 395+08 3,55+0,83 0,48 0,17 4,1 £0,59 4,03+0,75 0,04+0,16 0,07
Tropicamida 6,42 + 0,74 5+0,94 1,52 +0,2 6,18 + 0,86 5,54 +0.,8 0,61 += 0,09 <0,01

Medias en milimetros + desviacion estdndar; valor p de significacién estadistica para la comparacién de las medias de las diferencias entre las pupi-
las pre y postoperatorias en ambos grupos mediante la prueba T para muestras independientes.
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desarrollo del IFIS fue tan frecuente ni la necesidad
de practicar maniobras pupilares tan alta como en la
serie original. En nuestra serie, la incidencia de
IFIS en tomadores de tamsulosina ha sido del 67%,
aunque tan solo un 10% de los pacientes presenta-
ban el cuadro clinico completo. Por otro lado, y al
analizar cada uno de los signos intraoperatorios que
definen el IFIS, cabe destacar que las ondulaciones
iridianas han sido el signo mds frecuente en nuestra
serie (47% de los casos). Igualmente, hemos podi-
do comprobar que la severidad del IFIS es variable
y que no necesariamente se manifiesta con la triada
clinica completa.

El tratamiento con tamsulosina o la presencia de
IFIS no son, en principio, contraindicacién para la
facoemulsificacién. Sin embargo, la posibilidad de
un mayor nimero de complicaciones derivadas de
la dificultad técnica que presenta la cirugia de cata-
rata en estos pacientes (1) hace necesarias una serie
de medidas preventivas previas a la cirugia. Asi,
ademads de una correcta anamnesis y ante el antece-
dente de la toma de tamsulosina por parte de los
pacientes, conviene disponer de retractores de iris y
de viscoeldsticos supercohesivos para aquellos
casos en los que las maniobras midridticas habitua-
les no eviten la aparicién de una miosis intraopera-
toria que nos imposibilite continuar con la facoe-
mulsificacién. De este modo, y a pesar de que noso-
tros no hayamos encontrado una mayor incidencia
de complicaciones en el grupo de pacientes en tra-
tamiento con tamsulosina, entendemos que la pre-
sencia del IFIS dificulta notablemente la facoemul-
sificacién en estos ojos. El mayor tiempo de ultra-
sonidos empleado en el grupo de pacientes en trata-
miento con tamsulosina, y en especial en aquellos
casos que presentaron alguna de las caracteristicas
definitorias del IFIS, pone de manifiesto esta mayor
dificultad técnica y aunque en esta serie no se haya
encontrado una pérdida de celularidad endotelial
mayor en el grupo con tamsulosina, una muestra de
mayor tamafio podria mostrar esa pérdida de célu-
las endoteliales generada por el mayor consumo de
energia (14). Por otro lado, y como se ha mencio-
nado previamente, la severidad del sindrome no
siempre es la misma ya que, tanto la dificultad qui-
rirgica como el riesgo de complicaciones es mayor
en los casos que presentan la triada clinica comple-
ta. De cualquier modo, entendemos que la facoe-
mulsificacion en pacientes con IFIS es segura siem-
pre que se realice por cirujanos expertos y se hayan
tomado todas las precauciones necesarias.

Debido a la reciente descripcién de este sindro-
me, adn no se ha determinado la relacion entre la
duracién del tratamiento con tamsulosina y el desa-
rrollo del IFIS. Sin embargo, la hipdtesis patogéni-
ca que sostiene que el sindrome se debe a una atro-
fia por desuso del musculo dilatador del iris (2)
sugiere que un tiempo de tratamiento mas largo
aumentaria el riesgo de desarrollar IFIS y su severi-
dad. Por otro lado, queda ain por determinar la uti-
lidad o no de suspender la medicacidn con anterio-
ridad a la cirugfa. Debido a que la vida media de la
tamsulosina en sangre es de 48-72 horas, parece que
suspender la medicacion entre 4 y 7 dias previos a
la cirugia podria ser de ayuda aunque no evite la
aparicion del IFIS (2). Asi, la mayoria de los auto-
res recomienda suspender la medicacién de 1 a 2
semanas previas a la cirugia, aunque su utilidad esté
todavia por demostrar (2,7).

Una menor midriasis preoperatoria es comutn a
todos los pacientes que toman alguin tipo de alfablo-
queante (2). Nosotros hemos visto esta tendencia en
nuestros pacientes del grupo de tamsulosina aunque
las diferencias con el grupo control no han sido esta-
disticamente significativas. Sin embargo, se ha
detectado una tendencia hacia la miosis postquirdr-
gica en pacientes en tratamiento con tamsulosina
mayor que en los pacientes del grupo control. Estas
diferencias han resultado ser estadisticamente signi-
ficativas excepto en condiciones fotdpicas y tal vez
pudieran deberse a la mayor manipulacién instru-
mental sobre el iris que es necesaria en estos casos.

Como conclusién, mencionar que en este estudio
el sindrome IFIS se presenta en el 67% de los
pacientes en tratamiento con tamsulosina aunque
solo el 10% presenta la triada completa. En general,
estos casos pueden ser intervenidos sin complica-
ciones por cirujanos expertos y con una depurada
técnica quirurgica.

Por otro lado, y como nuevo hallazgo, cabria des-
tacar la observacion de una menor reactividad pupi-
lar posquirdrgica en pacientes tratados con tamsu-
losina frente a pacientes del grupo control, circuns-
tancia no descrita hasta el momento en la literatura.
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