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Propésito, Objetivo y Método del Estudio: Conocer la modificacién en los
parametros biométricos obtenidos por pentacam (PTC) y por tomografia de
coherencia optica de segmento anterior (AOCT) pre y post iridotomia YAG
Laser (LPI); conocer la variable (parametro biométrico) que presente mayor
cambio al comparar pre y post LPI ; comparar la presion intraocular (P1O)
pre y post Gonioscopia Y LPI.; analizar la correlacion entre parametros
biométricos y PIO; analizar la relacion existente entre algun parametro
biométrico de camara anterior pre LPI y la persistencia de angulo cerrado
posterior a LPIl. Se realizé una valoracion oftalmoscopica completa y
medicidn biométrica con AOCT y PTC en los sujetos de estudio antes y 3

semanas después de la realizacién de LPI.

Resultados: La PIO disminuyo en la toma posterior a la gonioscopia, con
un valor estadisticamente significativo. En la PlIO posterior al LPI no se
encontro diferencia estadisticamente significativa. EI AOCT, mostro un
aumento estadisticamente significativo en el angulo de camara anterior
(ACA), distancia de apertura angular (AOD), area de espacio iris-trabéculo
(TISA) 500 y 750u, area de receso angular (ARA) y angulo de espolon
escleral (SSA) a los 30°, 150°, 210° y 330° al comparar los estudios basales
con los obtenidos posteriores al LPI. EI PTC, obtuvo un aumento en el VCA
posterior al LPI, con valor estadisticamente significativo. No existid
diferencia estadisticamente significativa en el grosor corneal central (GCC)

obtenido por AOCT y PTC. La profundidad de camara anterior (ACD)



obtenido por AOCT y PTC, resulto una diferencia estadisticamente

significativa, asi como el angulo de camara anterior (ACA).

Conclusiones y Contribuciones: La LPlI causa un aumento
estadisticamente significativo en el ACA; AOD, ARA y TISA a los 500 y
750pum; SSA; a los 30°, 150°, 210° y 330° en ambos ojos, obtenidos por
AOCT ; asi como el VCA obtenido por PTC. EI GCC por PTC mostro
valores promedio mayores comparados con los del AOCT, y comparando
los resultados de ambos estudios no hubo diferencia estadisticamente
significativa. La ACD mostro valores mayores por AOCT, y los resultados
entre ambos estudios fueron estadisticamente significativos. EI ACA fue
mayor por PTC, y analizando ambos estudios resultaron valores

estadisticamente significativos antes y después del LPI.

Dr. med. Alejandro Martinez Lépez-Portillo
Profesor del Departamento de Oftalmologia
Hospital Universitario “Dr. José E. Gonzalez”

Facultad de Medicina, U.A.N.L.

Director de Tesis



CAPITULO I
2. INTRODUCCION
Glaucoma
El Glaucoma es una de las principales causas de ceguera irreversible.! Se
estima que para el 2020 cerca de 80 millones de personas en el mundo
sufriran glaucoma y cerca de un cuarto de estas sera glaucoma de angulo
cerrado (GAC).? La prevalencia de ACG se estima tan baja como 0.04% en
poblacién de descendencia europea y de 3% o0 mas en pacientes de origen

asiatico en personas mayores de 40 afios. >*

En afos recientes se han utilizado clasificaciones que describen los
estadios de la enfermedad en base a los hallazgos gonioscopicos. Estos
incluyen sospecha de angulo cerrado primario/angulos ocluibles (PACS),
angulo cerrado primario (PAC), y glaucoma de angulo cerrado primario

(PACG).*

La iridotomia periférica laser (LPI) es el primer paso intervencionista para el
glaucoma de angulo cerrado y los angulos estrechos u ocluibles, esta
elimina el gradiante de presion entre la camara anterior y posterior y
resuelve el bloqueo pupilar. En adicion, LPI aplana la convexidad del iris,

incrementa el angulo ACA, y esto reduce el cierre aposicional del angulo.®

Varios estudios han evaluado los cambios producidos en la camara anterior

(CA) después de LPI. Los cambios fueron documentados con el uso de

4



diferentes técnicas como gonioscopia, biomicroscopia ultrasénica, AOCT y

camara Scheimpflug.>®

En la gonioscopia se utiliza un lente en contacto con el ojo y desde su
inicio, han sido utilizados varios sistemas para evaluar y medir la anatomia
y patologia del angulo de la camara anterior ocular. La forma mas sencilla
de evaluar la camara anterior es mediante la clasificacidon de Van Herick
(Tabla 1). En 1957 Scheie'® propuso un sistema graduado en numeros
romanos la cual describe los grados del angulo basado en la visualizacion
del examinador de las estructuras del angulo de camara anterior; el grado
de pigmentacién del angulo también fue descrito. (Tabla 2). En 1960,
Shaffer?® invento un sistema de graduacion que estima la amplitud del
angulo en base a la insercién del iris periférico y la superficie endotelial

corneal (Tabla 3).

En 1971, Spaeth?® propuso un sistema de graduacién gonioscépica que se
basa en tres descripciones de la anatomia del angulo de camara anterior,
incluye la insercion del iris, enfoque angular del iris, y contorno del iris

periférico (Tabla 4).



| TABLA 1. SISTEMA VAN HERICK"

Grado 4 Angulo abierto PAC>CT
Grado 3 Angulo estrecho PAC % - CT
Grado 2 Angulo riesgosamente estrecho PAC= " CT
Grado 1 Angulo riesgosamente estrecho o cerrado PAC <CT

*Comparacion camara anterior periférica (PAC) con espesor corneal (CT)

Tabla 2. CLASIFICACION SCHEIE"

Ampliamente abierto: Todas las estructuras visibles

Grado I Visible la raiz del iris

Grado II: Cuerpo ciliar

Grado llI: Trabéculo posterior

Grado IV: Solo visible linea de Schwalbe

*Sistema de profundidad del angulo basado en las
estructuras visibles

Tabla 3. SISTEMA SHAFFER?®

Grado 4 angulo de 4501 a 35[1 Ampliamente abierto
Grado 3 angulo de 3501 a 2001 Ampliamente abierto
Grado 2 angulo de 2001 Estrecho
Grado 1 angulo <1007 Extremadamente estrecho
Hendidura angulo 00 Estrecho a hendidura

*Basado en la amplitud éangular del receso angular



Tabla 4. SISTEMA DE GRADUACION POR GONIOSCOPIA SPAETH (SGGS)*

Insercion del iris Angulo Iris periférico Pigmentacion de la
malla trabecular

T r \d
A Anterior a la linea r regular f aplanado 0 no
pigmentado
de Schwalbe
B Entre linea de Schwalbe b encorvado 1+ minimo
y espolon escleral s cerrado
C Espolén escleral visible 0 a50(] p plateau iris 2+ leve

D Profundo con cuerpo
ciliar visible 3+ moderado
q abierto c concavo

E Extremadamente
profundo con >1mm de
cuerpo ciliar visible 4+ intenso

*Evaluacién de la insercion del iris, angulo, configuracion del iris periférico, y grado de la
pigmentacion de la malla trabecular.

La AOCT ofrece un método sin contacto ocular para visualizar y evaluar las
estructuras del ACA y su disposicién anatémica. 2% Ha demostrado ser
preciso para la deteccidon de angulos cerrados u ocluibles, usando la
gonioscopia como referencia. 2> 2 2’ |a tecnologia de dominio espectral de
ASOCT (SD-ASOCT) es mas rapida y eficiente que el OCT convencional (TD-
ASOCT): detectando sefnales de la profundidad paralela, en vez de seriadas,

logrando una mayor rapidez sin perder el SNR (signal-to-noise ratio). 2%



Figura 1. Imagen de AOCT en seccion transversal del angulo antes y después
del LPI. Se observa la configuraciéon convexa del iris aplanada y la apertura del

angulo después del procedimiento. *

La camara pentacam Scheimpflug (Oculus, Wetzlar, Germany) ofrece imagenes
de segmento anterior sin contacto directo con el ojo. Aunque este tipo de

fotografia no puede visualizar el angulo por completo, 31

el software disponible
provee mediciones extrapolables del ACV lo cual ha mostrado ser prometedor en

el escrutinio de angulos estrechos.*?

La LPI es la opcidn profilactica estandar en pacientes con sospecha de angulo
cerrado primario (PACS) y una opcién de tratamiento para PACG***°. Estudios
Biométricos en Asiaticos y Europeos revelaron el aumento significativo en la
amplitud del angulo.**>® Su eficacia ha sido probada en diferentes estudios.**

Bloqueos pupilares intermitentes y cronicos son las indicaciones de LPI en

pacientes con PACG. *'



2.1 ANTECEDENTES

En las ultimas décadas se han publicado varios estudios para evaluar los

cambios en las diferentes variables obtenidas por AOCT y PTC posterior a la LPI.

En su estudio Lopez-caballero mostraron la profundidad significativa de ACD
posterior al LPI por PTC, mientras que Li y Antoniazzi no obtuvieron un aumento

significativo.42

Tanja M. y cols., en el 2006, encontraron un gran rango de variacion en el ACD
por PTC como indicador de riesgo de desarrollar angulo cerrado. Se

correlacionaron medianamente el ACD y ACA. **

DS Grewal y cols., en el 2011, compararon ACV y ACD por PTC con AOD500 y
TISA500 obtenidos por SD-AOCT en pacientes con angulo estrecho clasificado
por gonioscopia, llegando a la conclusién que el ACV por PTC super6 al AOD y

TISA500 por SD-AOCT para la deteccién de angulos estrechos.*

En el 2012, Alicia C. y col., encontraron un aumento significativo en ACA y ACV
por AOCT posterior a la iridotomia YAG laser en pacientes con sospecha de

angulo cerrado primario, sin mostrar cambio el ACD. *°



2.2 JUSTIFICACION Y 2.3 ORIGINALIDAD

No existen estudios que evaluen y muestren cambios en la biomorfometria del
segmento anterior y sus anexos usando ambas técnicas de medicion la AOCT y

el PTC pre y post LPI en nuestra poblacion de estudio.
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CAPITULO Il

3. HIPOTESIS

Existen cambios biométricos de la camara anterior obtenidos por PTC y AOCT

posterior al LPI.

3.1 HIPOTESIS NULA

No existen cambios biométricos de la camara anterior obtenidos por PTC y

AOCT posterior a la aplicacion de LPI.
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CAPITULO IV

4. OBJETIVOS

Objetivo general

Conocer la correlacion de los parametros biométricos obtenidos por PTC y por

AOCT pre y post LPI.

Objetivos especificos

* Cual técnica de imagen (AOCT o PTC) correlaciona mas con Gonioscopia
pre y post LPI.

* Variable (parametro biométrico) que presente mayor cambio al comparar
pre y post LPI.

e Comparar la PIO pre y post Gonioscopia y LPI.

* Analizar la correlacion entre parametros biométricos y P1O.

* Analizar la relacion existente entre algun parametro biométrico de camara

anterior pre LPI y la no modificacion de los parametros post LPI.

12



CAPIiTULO V

5. MATERIAL Y METODOS

A.- Diseno metodolégico del estudio:

Longitudinal, comparativo, experimental y prospectivo.

B.- Tipo de estudio:

Experimental

C.- Poblacion de estudio:

Numero de la muestra: Se incluyeron 104 ojos de 52 pacientes.

Caracteristicas de la poblacién: Mayores de 18 afios, que sean candidatos a
realizacion de LPI, que aceptaran participar y firmaran consentimiento

informado.

Lugar de reclutamiento: Consulta externa del departamento de Oftalmologia
del Hospital Universitario “José Eleuterio Gonzalez”, en Monterrey, Nuevo

Ledn, México.
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D.- Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion:
* Masculino o femenino.

* Mayores de 18 afios.

Candidatos a LPI.
« De acuerdo en participar en el estudio accediendo a firmar el

consentimiento informado.

Criterios de exclusion:
» Pacientes que hayan sido sometidos a cirugia intraocular previa.
» Trabeculoplastia.
+ Diagnéstico de iris plateau.
+ Disgenesia del segmento anterior.
* Rubeosis iridis.
* Hipertension intraocular (>35 mmHg).
« Traumatismo ocular.
 Alteracion corneales que no permitan la adecuada realizacion de la
gonioscopia.

* Glaucoma de angulo cerrado secundario.

Criterios de eliminacién:
» Pacientes con expediente incompleto o que no cumplan el seguimiento

indicado.

14



E.- Descripcion del diseno:

A los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion y aceptaron
participar en el protocolo, se les solicitd firmar el consentimiento informado;
posteriormente se les realizé una gonioscopia, AOCT y PTC, 2 semanas

previas al LPI, y 2 semanas posteriores a esta se repitieron el AOCT y PTC.

Las variables del estudio fueron:

+ PIO pre y post Gonioscopia.

« PIO pre y post LPI.

PTC:

+ GCC

* Apex paquimetria

* Paquimetria mas delgada

« VC

+ VCA
+ PCA
« WTW
+ ACA
- DP

15



AOCT:

« ACA 30° 150°, 210°, 330°

+ GCC 210-30°, 150-330°

+ DP 210-30°, 150-330°

+ ATA 210-30°, 150-330°

« ACD-CCT 210-30°, 150-330°

« AOD 500 Y 750p; 30°, 150°, 210°, 330°
« ARA500Y 750u; 30°, 150°, 210°, 330°
« TISA 500 Y 750u; 30°, 150°, 210°, 330°

« SSA 30° 150°, 210°, 330°

16



Figura 2. Listado de procedimientos de estudio

Actividad de estudio

Visita Visita Visita
Prequirurgica Quirurgica Postquirurgica
Visita1 Visita2 Visita3
Dia <14-0 Dia 0 (Cx) Dia 15
Consentimiento informado X
Antecedentes personales patoldgicos X
Documentar medicamentos X
concomitantes actuales del sujeto
Antecedentes heredofamiliares de X
glaucoma
Autorefractor X X
MAVC (Snellen) X X
Evaluacion de segmento anterior X X
Evaluacion de segmento posterior X X
PIO X X X
Gonioscopia X
Verificacion de criterios de exclusién X
Visante X A
Pentacam X X
Iridotomia YAG Laser X
Documentar eventos adversos X X
Base de datos X
Analisis de informacion X

17



F.- Métodos de Evaluacion:

Se realizara una valoracion oftalmoscopica completa y medicion biométrica con
AOCT y PTC en los sujetos de estudio antes y 3 semanas después de la

realizacion de LPI.

Gonioscopia:
Se coloca una gota de clorhidrato de tetracaina, posteriormente se coloca
meticel al 2% en globo ocular que se evaluara, se coloca el lente de
Goldman en contacto con el globo ocular evaluandose el angulo de

camara anterior a traves de la lampara de hendidura.

PIO (Tonometria de aplanacidén o tonometria de Goldmann):
Previo a la toma se aplica anestésico en gotas oftalmicas (Clorhidrato de
Tetracaina solucion oftalmica Smg/mL, PONTI ofteno ® de laboratorios
Sophia S.A. de C.V.) posteriormente mediante el tondmetro montado en la

lampara de hendidura se realiza la toma.

Realizacion de Iridotomia YAG Laser (neodymium yttrium-aluminium-
garnet):
* 1 horay % hora previo a la aplicacion de laser se administrara Pilocarpina
1%
» Se utiliza un lente YAG para Iridotomia se aplican pulsos de 3-5 mJ hasta

lograr la permeabilidad (Carl Zeiss Ser. Nr. 820244 2001 YAG)
18



Fluorometolona 1 gota cada 10 min en 3 ocasiones posteriores al
procedimiento y cada hora posterior el dia de la iridotomia, al dia siguiente
cada 6 horas por 4 dias.
1 hora posterior al procedimiento se toma la PIO

(221mmHg se administrara una gota de timolol al 0.5% o dorsolamida DU
se evalua la PIO a la hora si continua elevada se administrada

acetazolamida 250mg VO DU.
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CAPIiTULO VI

6. RESULTADOS

Se analizaron 104 ojos, obtenidos de 52 pacientes (81% mujeres y 19%

hombres), de origen hispano, con edad promedio de 63.81 afios (rango 41-85),

con diagndstico de angulo ocluible que fueron tratados con LPI.

De los 52 pacientes estudiados, 11 tenian diagnostico de glaucoma, y 41 de

sospecha.

En cuanto a uso de medicamentos tépicos, en el OD 7 pacientes estaban usando

hipotensor topico, y 8 en el OS.

En cuanto a antecedentes heredofamiliares, 7 refirieron tener antecedente

heredofamiliar de glaucoma, 2 antecedente de ceguera familiar.

En cuanto a la sintomatologia, 1 paciente refirié sintoma de cefalea unilateral, y

otro de visidon borrosa.

Se observo pigmento cornea en un paciente en el OD, y en 2 en el OS.

Con respecto a la gonioscopia obtuvimos los siguientes resultados:
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El cuadrante con mayor frecuencia de sinequias en el OD fue la temporal
(36.5%), para OS temporal (32.7%) e inferior (32.7%); pigmento en el OD
temporal (96.2%) e inferior (96.2%), y OS inferior (94.2%); area de contacto iris-

trabéculo OD inferior (65.8%) y OS temporal (51.9%).

De los 104 ojos estudiados, lo mas frecuente en PP y PF fue que se observara
hasta trabéculo anterior, y al realizar la PF que se lograran observar mas

estructuras.

Tabla. 5 Gonioscopia en PP

Ninguno 3(5.8) 1(1.9)
Linea de Schwalbe 13 (25) 19 (36.5)
Trabéculo Anterior 30 (57.7) 26 (50)
Trabéculo Posterior 5(9.6) 5(9.6)

Banda Ciliar 1(1.9) 1(1.9)

Tabla. 6 Gonioscopia en PF

Ninguno 1(1.9) 1(1.9)
Linea de Schwalbe 4 (7.7) 3 (5.8)
Trabéculo Anterior 24 (46.2) 23 (44.2)
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Trabéculo Posterior 18 (34.6) 17 (32.7)

Banda Ciliar 5 (9.6) 7 (13.5)

Recesion 1(1.9)

Tabla. 7 Gonioscopia angulo

Ausente 3 (5.8) 1(1.9)
Hendidura 47 (90.4) 46 (88.5)
Estrecho 2 (3.8) 5 (9.6)

La PIO posterior a la gonioscopia mostro una disminucion en promedio de
1.8mmHg (p=.000) en el OD y para el OS de 1.79mmHg (p=.000). En la PIO
posterior al LPI se observé una disminucién para el OD 0.06mmHg (p=.889), y

para el OS un aumento de 0.27mmHg (p=.547).

Tabla. 8 Cambio de la PIO pre y post Gonioscopia

Promedio D. E.(+/-) Promedio D. E.(+/-)
oD 15.42 4.007 13.62 3.727 .000
oS 15.37 3.678 13.58 3.380 .000
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En cuanto a los cambios de la PIO pre y post LPI se observd que no hubo una

diferencia estadisticamente significativa.

Tabla. 9 Cambio de la PO pre y post LPI

Promedio D.E. (+/-) Promedio D. E.(+/-)

oD 15.73 3.453 15.67 3.714 .889

oS 15.71 3.500 15.98 3.473 547

El AOCT demostré un aumento en los valores del ACA (p=.000); AOD (p=.000),
TISA (p=.000) y ARA a 500 y 750u (p=.000); asi como SSA (p=.000) a 30°, 150°,
210° y 330° posterior al LPI. Para los valores de GCC, diametro pupilar (DP),
angulo a angulo (ATA), profundidad de camara anterior-GGC (ACD-CCT) a los
210-30° y a los 150-330°, no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas al comparar los estudios basales con los obtenidos posteriores a la

LPI.
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Tabla. 10 Cambios en ACA a los 30°, 150°, 210° y 330° en OD y OS pre y post

LPI, obtenidos por AOCT.

Promedio D. E.(+/-) Promedio D. E. (+/-)

30° OD 12.3788 4.82722 16.8538 5.93760 .000
150° OD 13.7115 4.78743 19.9577 5.92573 .000
210° OD 15.7558 6.83628 20.3154 7.39367 .000
330° OD 14.1288 5.99818 20.5846 7.41682 .000
30° OS 13.4673 5.88753 18.2385 6.75615 .000
150° OS 13.8750 4.46054 18.8962 5.71956 .000
210° OS 15.4404 6.29501 20.3942 7.14306 .000
330° OS 14.7885 4.84172 20.0154 6.62897 .000

En cuanto a los cambios en OD y OS post LPI en el AOCT, a los 210-30° y a los
150-330°, obtuvimos que para los valores de GCC, DP, ATA, ACD-CCT no hubo
cambios estadisticamente signifcativos, en cambio hubo un aumento de los
valores posteriores al LPl en AOD a 500 y 750u a 30°, 150°, 210° y 330°, ARA
500 y 750u a 30°, 150°, 210° y 330°, TISA 500 y 750u a 30°, 150°, 210° y 330°, y

SSA a 30°, 150°, 210° y 330°.

24



Tabla. 11 Cambios en OD 210-30° pre y post LPI obtenidos por AOCT.

Prom D. E.(+/-) Prom D. E.(+/-)

GCC 210-30° 528.65 28.971 528.0769  29.57466 .920

DP 210-30° 3.672115  .8453201 3.6202 77387 .733

ATA 210-30° 11.4731 45258 11.4331 43775 .581

ACD-CCT 210- 2.307500 1.1646928 2.1675 22075 378

30°

AOD 500 210° 233154 1247745 3722 11446 .000

AOD 750 210° .363173 1579368 (57588 14918 .000
ARA 500 210° 131577 .0720053 .1880 .05001 .000
ARA 750 210° .203769 .0986075 .2988 .07465 .000
TISA 500 210 .091654 .0428449 .1383 .03843 .000
TISA 750 210 .163673 .0726004 2511 .06603 .000
SSA 210 24771154 10.9586091 35.8019 8.68895 .000
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AOD 500 30°

AOD 750 30°

ARA 500 30°

ARA 750 30°

TISA 500 30°

TISA 750 30°

SSA 30°

.245942

.345923

1276

2027

.0921

1673

25.7346

1135931

1449147

.05928

.08673

.03825

.06727

8.79692

26

.3455

4648

.1689

2701

1257

.2269

33.6981

11690

13189

.05080

.07899

.03878

.06839

8.84216

.000

.000

.000

.000

.000

.000

.000



Tabla. 12 Cambios en OD 150-330° pre y post LPI obtenidos por AOCT.

Prom D. E.(+/-) Prom D. E.(+/-)

GCC 150-330° 529.2308 27.71325 528.8462 29.48272 .945

DP 150-330° 3.6773 .81996 3.7294 1.30288 .808
ATA 150-330° 11.3467 41171 11.2146 1.12709 429
ACD-CCT 150-330° 2.1600 .21401 2.1610 .21549 .982
AOD 500 150° .2544 12467 .3828 .09152 .000
AOD 750 150° .3786 .16540 .5248 12339 .000
ARA 500 150° .1389 .08131 1971 .04647 .000
ARA 750 150° 2179 11091 .3106 .06499 .000
TISA 500 150° .0962 .04483 .1434 .03157 .000
TISA 750 150° 1752 .07837 .2568 .05439 .000
SSA 150° 259135 10.82008 36.8769 6.78934 .000
AOD 500 330° .2968 12296 4105 .11996 .000
AOD 750 330° 4139 .156250 .5459 13276 .000
ARA 500 330° 1422 .05974 1992 .06171 .000
ARA 750 330° 2310 .08922 3187 .08939 .000
TISA 500 330° .1063 .04141 .1496 .04418 .000
TISA 750 330° 1952 .07364 .2691 .07380 .000
SSA 330° 29.6558 9.75028 38.4808 8.15569 .000
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Tabla. 13 Cambios en OS 210-30° pre y post LPI obtenidos por AOCT.

Prom D. E.(+/-) Prom D. E.(+/-)

GCC 210-30° 529.8077 27.68807 526.5385 30.92588 571
DP 210-30° 3.6485 .79876 3.6185 .76333 .845
ARA 500 210° 1511 .06702 1932 .05926 .001
ARA 750 210° .2402 .09231 .3086 .08999 .000
TISA 500 210 .1091 .03947 1421 .04277 .000
TISA 750 210 .1983 .06744 2574 .07560 .000
SSA 210 29.7788 9.02455 36.4558 8.95388 .000

ATA 210-30° 11.3390 .39167 11.3560 41118 .830

ACD-CCT 210- 2.1987 26777 2.9598 5.42629 .315

30°
AOD 500 210° .2955 10716 .3828 12271 .000
AOD 750 210° 4180 13243 .5400 .15529 .000
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Tabla. 14 Cambios en OS 150-330° pre y post LPI obtenidos por AOCT.

GCC 150-330°

DP 150-330°

ATA 150-330°

ACD-CCT 150-

330°

AOD 500 150°

AOD 750 150°

ARA 500 150°

ARA 750 150°

AOD 500 30°

AOD 750 30°

ARA 500 30°

ARA 750 30°

TISA 500 30°

TISA 750 30°

SSA 30°

Prom

527.5000

3.6733

11.4310

2.1792

.2786

.3827

1399

2224

.2709

3871

1404

2225

1004

1826

274173

D. E.(+/-)

Prom

D. E.(+/-)

28.96076 526.3462 29.30762

80774  3.6435

.74282

40879  11.4033 41356

23005  2.2006

.10398

12563

.05176

.07523

A2121

14944

07475

10279

.04086

07247

10.62765

29

3757

5112

1931

.3040

.23529

11542

.13583

.05546

.08082

3738

5180

A877

.2992

A377

.2492

35.8327

.840

.845

732

.641

.000

.000

.000

.000

11674

15469

.06188

09154

.04266

07434

8.74552

.001

.000

.000

.000

.000

.000

.000



AOD 500 330° .2608 11403 .3818 13913 .000
AOD 750 330° 3739 13663 5180 18021 .000
ARA 500 330° 1348 05872 1849 06051 .000
ARA 750 330° 2141 08377 2974 09740 .000
TISA 500 330° .0979 03774 1399 04659 .000
TISA 750 330° A772 06633 2522 08455 .000

SSA 330° 26.6365 10.21011 36.1192 10.31032 .000

El PTC, cuantificd un incremento del VCA de 13.2885mm? (p=.000) en el OD, y
de 13.2885mm? (p=.000) en OS, en el resultado posterior al LPl comparado con
el basal. La ACD en OD mostro un aumento de .027mm (p=.547), en OS de
.0098 (.830). EI ACA en OD detecto un incremento de 0.1346° (p=.890) y una
disminucién de .9539° (p=.394) en OS. El GCC detecto una disminucion de
0.5577um (p=.922) en OD y en OS de 2.2115 (p=.688). La paquimetria mas
delgada mostro una disminucion en OD de 1.8077um (p=.747) y en OS de
2.4423um (p=.667). La paquimetria del apex disminuyo en OD .3846um (p=.947)
y en OS 2.4808um (p=.658). El volumen corneal (VC) en OD mostro un aumento
de 0.7366 mm?® (p=.445) y una disminucién en OS de 0.2865mm? (p=.661). El DP
en OD incremento 0.0538mm (p=.638) y en OS de .0473mm (p=.685). El blanco
a blanco (WTW) en OD mostro un aumento de .0173mm (p=.826), OS de .01mm

(p=.960).
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Tabla. 15 Cambios en OD pre y post LPI, variables obtenidas PTC.

Prom D.E.(+/) Prom D.E.(+/-)
GCC (pm) 535.3654 27.79761 534.8077 30.01309 .922
Pachy Apex (um) 537.6923 28.16098 537.3077 30.48982  .947
Thinnest (um) 530.3462 27.44684 528.5385 29.54987  .747
VC (mm?®) 59.3269 3.16916 60.0635 6.16457 445
VCA (mm?®) 82.1346 16.53164 95.4231 18.14576 .000
PCA (mm) 2.0317 22747  2.0587  .22727 547
WTW (mm) 11.3452 34866 11.3625 .35855 .826
ACA (°) 25.5635 5.04342 25.6981 4.89027 .890

DP (mm) 2.8083 57097 2.8621 .59233 .638
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Tabla. 16 Cambios en OS pre y post LPI, variables obtenidas por PTC.

Prom D. E.(+/-) Prom D. E.(+/-)
GCC (um) 533.9423  26.76507 531.7308 29.24750 .688
Pachy Apex (um) 537.5577  27.55060 535.0769 29.47505 .658
Thinnest (um) 527.7885  27.56193 525.3462 30.15898 667
VC (mm°) 59.3673 3.12258 59.0808 3.51356 .661
VCA (mm®) 83.5577 17.93279 96.8462 19.21844 .000
PCA (mm) 2.0596 .23349 2.0694 .23080 .830
WTW (mm) 11.36 401 11.37 .357 .960
ACA (°) 26.1635 6.54244 25.2096 4.66910 394
DP (mm) 2.7837 .56939 2.8310 61422 .685

Comparando GCC obtenido por AOCT y PTC, obtuvimos que los valores
arrojados por PTC antes del LPI fueron en OD un aumento de 6.19um (p=.261);
y posteriores al LPI también fue un aumento por PTC de 4.63um (p=.433). En
cuanto al OS, antes de la LPI observamos un aumento por PTC de 6.03um
(p=.312) comparandolo con el resultado del AOCT; y el resultado posterior al LPI

en OS fue un incremento de 4.96um (p=.359) por PTC.
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Tabla. 17 Cambios en GCC pre y post LPI, comparando AOCT y PTC.

Prom D. E.(+/-) Prom D. E.(+/-)
PRE LPI OD 528.85 28.086 535.04 27.806 261
PRE LPI OS 528.15 29.312 534.18 30.527 312
POST LPI OD 526.31 29.696 530.94 29.675 433
POST LPI OS 528.75 28.143 533.71 26.790 .359

Los valores de ACD antes del LPI en OD aumento de .1148mm (p=.012) en el
AOCT comparado con el PTC, y en un aumento de .1055mm (p=.017) en el
AOCT después del LPI. En cuanto al OS aumento antes del LPl .1287mm

(p=.007), y después del LPI un aumento de .1593mm (p=.002).

Tabla. 18 Cambios en la ACD pre y post LPI, comparando AOCT y PTC.

Prom D. E.(+/-) Prom D. E. (+/-)

PRE LPI OD 2.1465 .22879 2.0317 22747 .012
PRE LPI OS 2.1924 .24156 2.0637 .23302 .007
POST LPI OD 2.1642 21750 2.0587 22727 .017
POST LPI OS 2.2301 .26518 2.0708 .23330 .002
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Los resultados de ACA en OD antes del procedimiento mostraron un incremento
de 11.5° (p=.000) en el PTC comparando con el resultado del AOCT; y después
del procedimiento un aumento de 6.36° (p=.000) en el PTC. En OS antes del LPI
hubo un aumento de 11.73° (p=.000) en el PTC, y posterior al procedimiento un

aumento de 5.8°(p=.000) comparado con el obtenido por AOCT.

Tabla. 19 Cambios en la ACA pre y post LPI, comparando AOCT y PTC.

Prom D. E.(+/-) Prom D. E. (+/-)
PRE LPI OD 14.28 4.841 25.78 5.045 .000
PRE LPI OS 14.53 4518 26.26 6.495 .000
POST LPI OD 19.52 5.726 25.88 4.921 .000
POST LPI OS 19.61 5.487 25.41 4.564 .000
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CAPITULO VII

7. DISCUSION

La LPI es el primer paso intervencionista para el glaucoma de angulo cerrado y
los angulos estrechos u ocluibles, esta elimina el gradiante de presion entre la
camara anterior y posterior y resuelve el bloqueo pupilar. En adicion, LPI aplana
la convexidad del iris, incrementa el ACA, y esto reduce el cierre aposicional del
angulo.® Estudios Biométricos en Asiaticos y Europeos revelaron el aumento
significativo en la amplitud del angulo.®***® Su eficacia ha sido probada en
diferentes estudios.>***° Bloqueos pupilares intermitentes y crénicos son las

indicaciones de LPI en pacientes con PACG. *'

Varios estudios han evaluado los cambios producidos en la camara anterior
después de LPI. Los cambios fueron documentados con el uso de diferentes
técnicas como gonioscopia, biomicroscopia ultrasénica, A-OCT, y camara

Scheimpflug.> '

Sin embargo, no existen datos disponibles sobre los cambios biomorfologicos en
la camara anterior ocular con AOCT y PTC, antes y después de la LPI, en

nuestra poblacion de trabajo.

En nuestro estudio encontramos que el ACA a los 30°, 150°, 210° y 330°,
obtenidos por AOCT, tuvieron un aumento en todos los valores post LPI

comparados con los pre LPI, los cuales fueron estadisticamente significativos.
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Li y cols., en su estudio encontraron un aumento del VCA significativo posterior al

procedimiento. 42

En su estudio Lopez-caballero mostraron la profundidad significativa de ACD
posterior a la iridotomia por pentacam, mientras que Li y Antoniazzi no

obtuvieron un aumento significativo.*?

Tanja M. y cols., en el 2006, encontraron un gran rango de variacion en el ACD
por PTC como indicador de riesgo de desarrollar angulo cerrado. Se

correlacionaron medianamente el ACD y ACA. **

En el 2008, Jeong-Ho Yi, MD y cols., estudiaron ACA y ACD por PTC y AOCT en
la cual no encontraron diferencia estadisticamente significativa, lo cual fue
contrario a nuestros resultados. A diferencia de nosotros, su estudio se baso en

pacientes con angulo abierto.**

DS Grewal y cols., en el 2011, compararon ACV y ACD por PTC con AOD500 y
TISA500 obtenidos por SD-AOCT en pacientes con angulo estrecho clasificado
por gonioscopia, llegando a la conclusién que el ACV por PTC super6 al AOD y

TISA500 por SD-AOCT para la deteccién de angulos estrechos.*
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En el 2012, Alicia C. y col., encontraron un aumento significativo en ACA y ACV
por AOCT posterior a la iridotomia YAG laser en pacientes con sospecha de

angulo cerrado primario, sin mostrar cambio el ACD. *°

Scott D. y cols., en el 2013, publicaron que los métodos de imagen no proveen
suficiente informacion de la anatomia del ACA en angulo cerrado primario
comparado con la gonioscopia. Se requieren estudios longitudinales para validar
la significancia de los parametros medidos por biomicroscopia ultrasonica,
AOCT, PTC, analizador ACD por escaneo periférico para identificar pacientes en

riesgo de angulo cerrado primario.*’

En el 2013, Alireza E. y cols., encontraron un aumento significativo en el ACA y
ACV por PTC. No hubo diferencia significativa en el ACD, CCT y PIO. Por
gonioscopia obtuvieron un aumento en el ACA por Shaffer en los 4 cuadrantes.
Concluyendo que el PTC es un instrumento objetivo para valorar la eficacia del

LP|.48

En el presente estudio, en los valores obtenidos por PTC, obtuvimos un aumento

estadisticamente significativo en el ACV y no en el ACA.
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CAPITULO VIII

8. CONCLUSION

La LPI causa un aumento estadisticamente significativo en el ACA; AOD, ARA 'y
TISA a los 500 y 750um; SSA; a los 30°, 150°, 210° y 330° en ambos o0jos,
obtenidos por AOCT; asi como el VCA obtenido por PTC. EI GCC por PTC
mostro valores mayores comparados con los del AOCT, y comparando los
resultados de ambos estudios no hubo diferencia estadisticamente significativa.
La ACD mostro valores mayores por AOCT, y los resultados entre ambos
estudios fueron estadisticamente significativos. EI ACA fue mayor por PTC, y
analizando ambos estudios resultaron valores estadisticamente significativos

antes y después al LPI.
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CAPITULO IX

9. ANEXOS

9.1  Aprobacion del Estudio por el Comité de Etica e Investigacion 2015

UANL

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. med. ALEJANDRO MARTINEZ LOPEZ PORTILLO
Investigador principal

Servicio de Oftalmologia

Presente.-

Estimado Dr. Martinez:

Le informo que nuestro Comité de Etica en Investigacion de la Facultad de Medicina de la
UANL y Hospital Universitario de la Universidad Autonoma de Nuevo Leon, ha evaluado y
aprobado el proyecto de investigacion titulado: “Evaluacion biométrica de la camara
anterior ocular en pacientes sometidos a iridotomia YAG laser”, el cual quedo
registrado en esta Subdireccion con la clave OF15-004 participando  ademés la Dra.
Susana Edith Rodriguez Garza, Dr. med. Jesis Mohamed Hamsho, Dr. med. Humberto
Cavazos Adame, Dr. Abraham Olvera Barrios y la Lic. Elena Genoveva Tovar Flores como
Co-Investigadores.

De igual forma el siguiente documento:

e Protocolo en extenso, version 1 de fecha 20 de febrero del 2015.
e Consentimiento Informado, version 1 de fecha 20 de febrero del 2015.

Le pedimos mantenernos informados del avance o terminacion de su proyecto.
Sin mas por el momento, me despido de usted.
Atentamente ,

“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey N L., 24 dg Abril de 2015

COMITE DE ETICA
COMITEDE INVESTIGACKOM

DR. JOSE GERARDO GARZA LEAL
Secretario de Investigacion Clinica
Presidente del Comité de Etica en Investigacion

Comité de Etica en Investigacion

Comité de Investigacion
Av. Francisco |. Madero Pte. s/n y Av. Gonzalitos, Col. Mitras Centro, 64460 Monterrey,N.L. México Apartado Postal 1-4469

Teléfonos: (+52) 8329 4050 Ext. 2870 al 2874. Correo Electrénico investigacionclinica@meduanl.com Septiembre 15, 2014

oy
h Protecti
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UANL

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. med. ALEJANDRO MARTINEZ LOPEZ PORTILLO
Investigador principal

Servicio de Oftalmologia

Presente.-

Estimado Dr. Martinez:

En respuesta a su solicitud con numero de Ingreso EN15-0066 con fecha del 04 de marzo del 2015, recibida
en las Oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de Investigacion, se extiende el
siguiente DICTAMEN FAVORABLE con fundamento en los articulos 4° parrafo cuarto y 16 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos; asi como los articulos 14-16, 99 parrafo tercero, 102, 106 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud; asi como de los articulos
111,112 y 119 del Decreto que modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud
publicado el dia 2 de abril del 2014; Ademas Punto 4.4, 4.7, 6.2, 8de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-
SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres
humanos; asi como por el Reglamento interno de Investigacion de Nuestra Institucion.

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su Protocolo de Investigacion clinica abajo
mencionado cuenta con la calidad técnica y mérito cientifico que la Sociedad Mexicana demanda. Y que
ademas el Comité de Etica en Investigacion y de Bioseguridad emite la misma resolucion al respecto.

Titulo: “Evaluacién biométrica de la camara anterior ocular en pacientes sometidos a iridotomia YAG
laser”, el cual quedo registrado en esta Subdireccion con la clave OF15-004

A continuacion se enlistan los documentos aprobados:
e Protocolo en extenso, version 1 de fecha 20 de febrero del 2015.

Le reitero que es obligacion del Investigador principal presentar a este Comité de Investigacion un informe
técnico final.

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo lo anterior este
debidamente consignado, en caso de no apegarse, este Comité tiene la autoridad de suspender temporal o
definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la finalidad de resguardar el beneficio y seguridad de
todo el personal y sujetos en investigacion.
- DMRELLION DE INVES TIGALIOH.
Atentamente.- &

Ty
“Alere Flammam Veritatis”" A“{ 2

Monterrey, Nuevo Leon 24 de Abril del 2015
COMITE DEETICA

g
FOMITE NF INVECTIEATIO?

DR. C. GUILLERMO ELIZONDO RIOJAS
Presidente del Comité de Investigacion

Comité de Etica en Investigacién

Comité de Investigacion
Av. Francisco |. Madero Pte. s/n y Av. Gonzalitos, Col. Mitras Centro, 64460 Monterrey,N.L. México Apartado Postal 1-4469

Teléfonos: (+52) 8329 4050 Ext. 2870 al 2874. Correo Electronico: investigacionclinica@meduanl.com Septiembre 15, 2014

g,
h Protectio”,
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9.2 Carta de Consentimiento Informado para Sujetos de Investigacion

ju
Y

CONSENTIMIENTO PARA SER UN SUJETO EN LA INVESTIGACION

Este documento se presenta de conformidad con el articulo 100 Seccion IV de la Ley General de Salud en vigor con la
ultima modificacion del mismo, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de junio del 2005. El
consentimiento informado por escrito debe ser obtenido de la sujeto en quien se llevard a cabo la investigacion, o de
su representante legal en el caso de incapacidad legal de la sujeto, una vez que hayan sido informados de los objetivos
de la investigacion y de las posibles consecuencias positivas o negativas que podria tener para su salud.

Esta forma de consentimiento describe el estudio de investigacion y su papel como participante. Por favor lea este
Jformulario cuidadosamente. No dude en hacer cualquier pregunta con respecto a la informacién proporcionada. Esto
deberia estimular sus preguntas. Su médico, enfermera, o una persona del equipo le describird el estudio y responderd
a sus preguntas.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Evaluacion biométrica de la camara anterior ocular en pacientes
sometidos a iridotomia YAG laser”

Se le pide participar en un estudio de investigacion. Antes de dar su consentimiento para ser
voluntario, es importante que lea la siguiente informacién y hacer tantas preguntas como sea
necesario para asegurarse de que entiende lo que se le pide que haga.

LOS INVESTIGADORES

Investigador Principal
Dr. med Alejandro Martinez Lépez-Portillo

Co-Investigadores

Dr. med. Jesus Mohamed Hamsho
Dr. med. Humberto Cavazos Adame
Dra. Susana Edith Rodriguez Garza
Dr. Abraham Olvera Barrios

Lic. Elena Genoveva Tovar Flores

Direccion del sitio: Hospital Universitario “Dr. José E. Gonzalez”
Departamento de Oftalmologia
Av. Madero y Gonzalitos s/n Col. Mitras Centro
Monterrey, N.L.. CP 64460 SUB-IHECCION D& INVESTIGACION

Pentacam y visante pre y postiridotomia
YAG laser.

v. 1 20-Feb-2015

Iniciales del Participante:____

COMITE DE ETICA
COMITE DF INVESTIG, "
IG_ICF_basico. ejm. ver3014_01

Departamento de Oftalmologia e Facultad de Medicina y Hospital Universitario | it

Universidad Auténoma de Nuevo Ledn « Apdo. Postal 1584 e Monterrey, N. L. México Tel. 8346-9259

F-018
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Teléfono del sitio: (81) 83 469259 (horario de oficina 8:00-19:00 hrs)
Urgencias: (81) 80310480 (horario de 19:00-08:00 hrs)

OBJETIVO DE LA INVESTIGACION

Mediante este estudio queremos conocer si hay cambios en las medidas de la parte anterior del
ojo con estudios de imagen que toman medidas de la parte delantera del ojo conocidos como
pentacam y visante antes y después del laser en el iris (iridotomia YAG laser).

Los datos de esta investigacion seran utilizados para conocer qué estudio nos da informacién
mas valiosa sobre las medidas de la camara anterior de su ojo (parte delantera del ojo) antes y
después del laser en el iris (iridotomia YAG l&ser).

PROCEDIMIENTOS

Si usted acepta voluntariamente participar en este estudio, se le realizarda ademéas de una
valoracioén oftalmolégica completa, mediciones de la parte anterior de su ojo con pentacam y
visante (que son estudio de imagen que toman estas medidas) sin costo, antes y despues del
laser en el iris (iridotomia YAG laser) cuyo costo no esta cubierto por este protocolo debido a que
no es un procedimiento de estudio.

ENTRE LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS

Realizacién de estudios de imagen que toman medidas de la parte delantera del ojo conocidos
como el Pentacam y Visante, no involucran contacto con el globo ocular (el ojo), ni
medicamentos y no representan riesgos para el paciente, aunque si alguna molestia como
deslumbramiento o ardor los cuales desapareceran en minutos.

Ninguno de los procedimientos efectuados durante la exploracién oftalmolégica y/o la realizacion
de estudios auxiliares en el diagnéstico implica riesgo para su visién o su salud en general,
aunque puede presentar alguna molestia debido al uso de gotas oftalmicas (gotas en el ojo) tales
como ardor o enrojecimiento, los cuales desapareceran en minutos.

LOS BENEFICIOS POTENCIALES DE LA INVESTIGACION/JUSTIFICACION

El conocimiento adquirido a partir de su participacion puede beneficiar a otras personas en el
futuro ya que conocer la modificacion de las medidas que resultan de realizarle el pentacam y
visante antes y después del laser en el iris (iridotomia YAG laser) nos permitiria una mejor
Ry I OE INVESTIGACION

Pentacam y visante pre y postiridotomia
YAG laser.

v. 1 20-Feb-2015

Iniciales del Participante:______

|G_ICF: basicovejm,ei2014_01

Departamento de Oftalmologia e Facultad de Medicinay Hospital Universitario

Universidad Auténoma de Nuevo Leén « Apdo. Postal 1584 e Monterrey, N. L. México Tel. 8346-9259 .

F-018
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seleccion de pacientes candidatos a laser en el iris (iridotomia YAG laser) y evaluar los
resultados obtenidos después de dicho procedimiento.

CONFIDENCIALIDAD Y ALMACENAMIENTO DE DATOS

La informacion obtenida de la investigacion sera manejada en forma confidencial y en ningun
momento se violara su privacidad.

Los datos obtenidos mientras esté en este estudio, como también los datos relacionados con su
salud, permaneceran siempre como estrictamente confidenciales. Sin embargo, estos necesitan
estar disponibles a otros miembros del equipo de investigacion

Al firmar la forma de consentimiento, usted acepta este acceso al actual estudio. Sin embargo, el
equipo de investigacion tomara las medidas para proteger su informacién personal y no incluira
su nombre en publicaciones, reportes, o en cualquier revelacion futura. Si usted se retira del
estudio, ya no reuniremos mas de su informacién personal aunque necesitamos continuar con el
uso de la informacion ya recolectada.

Los datos personales que pueden ser muy delicados (por ejemplo, fecha de nacimiento) se
colectaran y procesaran, pero sélo con fines de investigacion relacionados con este estudio.

La informacion del estudio sera divulgada, pero usted no sera referido por nombre o algo que lo
identifique en ningun reporte o publicacion ni los datos pueden servir para localizarlo. El equipo
de investigacion (quién controlara el uso de la informacion) tomara las medidas necesarias para
asegurar que sus datos personales estén protegidos.

Al tomar parte en este estudio usted acepta no restringir el uso de ningun dato, incluso si usted
se retira del estudio Toda la informacién recabada sera almacenada por un tiempo no minimo de
3 afios una vez finalizado el estudio.

RETIRO DE PARTICIPACION

Su participacién en este estudio es voluntaria. Como participante, usted puede negarse a
participar en cualquier momento. Para retirarse del estudio por favor contacte a:

Investigador Principal: Dr. med Alejandro Martinez Lopez-Portillo
Telefono: (81) 83469259

Nota: si los datos son anénimos, los sujetos no pueden retirar su consentimiento después de la
obtencién de los datos.

WBTLgE LI LE INVESTIGACIORN

) Y,

Pentacam y visante pre y postiridotomia
YAG laser.

v. 1 20-Feb-2015

Iniciales del Participante:

COMITEDESTICA

IG_ICF" basied EfHvdt2014_01

Departamento de Oftalmologia e Facultad de Medicina y Hospital Universitario

Universidad Auténoma de Nuevo Ledn e« Apdo. Postal 1584 e Monterrey, N. L. México Tel. 8346-9259 § A

F-018
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LAS PREGUNTAS SOBRE LA INVESTIGACION

Si usted tiene alguna pregunta acerca de la investigacion, por favor comuniquese con:

Investigador Principal: Dr. med Alejandro Martinez Lépez-Portillo
Departamento de Oftalmologia

Hospital Universitario "Dr. José Eleuterio Gonzalez”

Teléfono: (81) 83469259

EN EL CASO DE LESION

Es poco probable que la participacién en este proyecto dé como resultado un dafio a los
participantes. Si existe una lesién secundaria al estudio, el sujeto debera notificar al Investigador
Principal quién cubrira los gastos para que reciba la atencion médica necesaria en el Hospital
Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” solo si ésta es directamente relacionada a los
procedimientos de estudio.

INCENTIVOS PARA PARTICIPAR

Usted no tendra ningln incentivo por participar en esta investigacion.

LAS RAZONES PARA LA EXCLUSION DE ESTE ESTUDIO

Se excluird del estudio a aquellos pacientes que por alguna razén no puedan decidir por si
mismos participar en el estudio, que no cooperen adecuadamente durante la exploracion
oftalmoloégica.

Este proyecto ha sido revisado y aprobado por el Comité de Etica en Investigacién de la Facultad
de Medicina y del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzéalez” de la Universidad
Auténoma de Nuevo Leén. Si usted cree que hay alguna violacién a sus derechos como sujeto
de investigacion, puede comunicarse con:

Dr. José Gerardo Garza Leal
Presidente del Comité de Etica en Investigacion
Teléfono de Contacto: 8329-4050 ext 2870-74

Lic. Antonio Zapata De la Riva
Asesor Juridico del Comité de Etica en Investigacion
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Teléfono de Contacto: 8329-4050 ext 2870-74
Se le ha dado la oportunidad de hacer preguntas y éstas han sido contestadas a su satisfaccién.

Si firma abajo indica que estad de acuerdo para participar como voluntario en este estudio de
investigacion.

ACUERDO

Su consentimiento para participar en la investigacion sera voluntario e informado. Si usted esta
de acuerdo en participar y si sus preguntas han sido contestadas a su entera satisfaccion, usted
deberé firmar esta forma. Una vez firmada la forma, usted esté de acuerdo en participar en este
estudio. En caso de que usted se rehise a participar, usted podré retirarse sin pérdida de alguno
de sus beneficios médicos.

Una vez que usted haya consentido, usted aun tendré el derecho de retirarse en cualquier
momento sin que esto afecte su atencién médica. Para retirarse, lo Gnico que usted debera hacer
es informar a su médico de su decision.

Se le ha proporcionado una copia de esta forma para conservaria y para que haga referencia a
ella cuando sea necesario.

Fecha Firma del Sujeto Nombre en letra de molde

Fecha Firma del Tutor 6 Nombre en letra de molde
Representante legal

Fecha Firma del Primer Testigo Nombre en letra de molde

Relacién del Primer Testigo con el Sujeto del Estudio  Dirgccién

Pentacam y visante pre y postiridotumia
YAG laser.
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Hospital Universitario
“Dr. José Eleuterio Gonzélez”, UANL

Fecha Firma del Segundo Testigo Nombre en letra de molde

Relacién del Segundo Testigo con el Sujeto del Estudio Direccién

ASEGURAMIENTO DEL INVEST!IGADOR O DEL MIEMBRO DEL EQUIPO

He discutido lo anterior con esta persona. A mi mas leal saber y entender, el sujeto esta
proporcionando su consentimiento tanto voluntariamente como de una manera informada, y
él/ella posee el derecho legal y la capacidac mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Fecha Firma de la Persona que Obtuvo el Nombre en letra de molde
Consentimiento
Fecha Firma del Investigador Principal Nombre en letra de molde

Pentacam y visante pre y postiridciomia “ g
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