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Capitulo |

1. Resumen

José Antonio Hernandez de los Santos Fecha de Obtencién de grado:
Febrero 2023

Universidad Auténoma de Nuevo Ledn
Facultad de Medicina, Hospital Universitario “Dr. José E. Gonzalez”

Titulo del estudio: FRECUENCIA DE QUERATOCONO SUPERIOR.

Numero de paginas: 37 Candidato para el grado de
Especialidad de Oftalmologia

Propésito, Objetivo y Métodos del Estudio: El queratocono superior (QCS) suele
tener presentaciones atipicas las cuales pueden pasar desapercibidas. El
conocimiento de la frecuencia en nuestra poblacion permite ser conscientes de
dicha entidad y realizar un diagnéstico temprano. Determinar la frecuencia e

identificar los casos de QCS que han sido atendidos en nuestro Servicio de
Oftalmologia.

Resultados: Se revisaron las bases de datos de los pacientes con diagnostico de
queratocono (QC) desde enero de 2010 hasta octubre 2022. Se encontraron 482
pacientes con diagndstico de QC de los cuales solamente 2 pacientes tuvieron
diagnostico de QCS, lo cual representa 0.41% de los pacientes con QC.

Conclusiones y Contribuciones: En nuestra poblacion de pacientes con QC se
confirmé que la frecuencia de QCS es baja. Con estos casos se demuestra la
existencia del QCS y su capacidad de progresion y la efectividad del CXL corneal
acelerado complementado con queratectomia fotorrefractiva (PRK) guiado por
topografia en protocolo de Atenas para lograr la estabilidad y mejorar la agudeza
visual

Dr. med. Karim Mohamed Noriega
Profesor del Departamento de Oftalmologia
Director de Tesis e Investigador Principal



Capitulo Il

2.1Introduccién

El queratocono (QC) es una enfermedad no inflamatoria caracterizada por
adelgazamiento y protrusion corneal generalmente central o inferior. (1) Sin
embargo, estudios recientes han reportado una asociacibn con mediadores
inflamatorios. (2) Dicha patologia conlleva a un astigmatismo irregular y una
disminucién progresiva de la agudeza visual. EI QC superior (QCS) es una forma

rara de QC en la cual el apex corneal es atipicamente superior. (3)

El diagnéstico de QC ha sido facilitado por el uso de la topografia y tomografia
corneal ya que suele detectar dicha enfermedad desde estadios incipientes. El QC
suele ser mas frecuente entre los 20 y 30 afios. (1,4) Algunos reportes han estimado

gue la edad mas frecuente de QCS es similar a la de QC en general. (5,6)

El tratamiento de QC depende de la severidad y progresion de la enfermedad. Los
casos leves suelen tratarse con gafas, casos moderados con lentes de contacto y
severos que no mejoran con lentes de contacto rigidos, con cirugia. (7,8) El cross-
linking corneal (CXL) ha demostrado ser un tratamiento seguro y efectivo para tratar
las ectasias corneales. (8,9) A pesar de ser un tratamiento efectivo para
contrarrestar la progresion del QC, no es efectivo para mejor agudeza visual en

aguellos pacientes que no mejoran con lentes de contacto. (10,11)



Se han combinado algunas técnicas refractivas con CXL con el fin de disminuir la
progresion del QC y su defecto refractivo. (11) El Protocolo de Atenas fue
desarrollado con debridacion epitelial con laser excimer (50 micras), PRK guiado
por topografia (50 micras) e irradiacién con luz ultravioleta A (6 mW/cm?) y CXL
acelerado (10 minutos). (12) Ha sido poco lo publicado acerca del tratamiento

especifico para QCS. (13)

2.2 Antecedentes

El QC es una enfermedad corneal no inflamatoria caracterizada por un
adelgazamiento y ectasia corneal no inflamatoria cuyo apice corneal por lo general
es paracentral y casi siempre inferior al eje visual. (2) Debido a esta deformacién
corneal el QC induce astigmatismo el cual en etapas tempranas puede ser corregido
con gafas o lentes de contacto blando, sin embargo, si existe progresion, se
convierte en un astigmatismo irregular con aberraciones corneales de alto orden
gue en ocasiones no pueden corregirse. (8)

El QCS verdadero es extremadamente raro y comprende menos del 1 % de los
casos de QC. (14,15) En nuestra revision de la literatura no encontramos estudios
epidemioldgicos publicados en el norte de México que estimen la prevalencia de
QCs.

Los factores de riesgo asociados a QC incluyen rascado ocular, historia familiar y
atopia. (16) Es controversial la asociacion entre alergias y QC, ya que algunos

estudios han fallado en demostrar su correlacion. (17) No se conoce con certeza el



mecanismo por el cual el rascado ocular contribuye al riesgo de progresion de QC.
(18,19)

La etiologia y los factores asociados a QCS aun se desconocen. (5) Se ha reportado
asociacion entre QCS y cirugia de blefaroptosis. (20) Pero también se han reportado
casos en los cuales no hay factores de riesgo asociados. (6) No hay estudios que
reporten los factores asociados a QCS. Existen pocos casos reportados en la
literatura sobre QCS y en su mayoria son reportes de casos con los cuales no se

puede concluir en un tratamiento especifico. (5,6,14)

2.3Justificacion

El QCS es raro, por lo tanto, no hay suficiente evidencia de la frecuencia en nuestra
poblacién. Las presentaciones atipicas de dicha enfermedad hacen que pase

desapercibido y conlleva a un diagnéstico mas tardio.

2.40riginalidad

El QCS suele tener presentaciones atipicas las cuales pueden pasar desapercibidas.
El conocimiento de la frecuencia en nuestra poblacion permite ser conscientes de

dicha entidad y realizar un diagndstico temprano.

10



Capitulo llI

3.1 Hipdtesis de trabajo

El QCS es muy poco frecuente y representa menos del 1% de los casos de QC.

3.2 Hipotesis nula

El QCS no es muy poco frecuente y no representa menos del 1% de los casos de

QC.

Capitulo IV

4.1 Objetivo general

Determinar la frecuencia de QCS en una poblacion del noreste de México.

4.2 Objetivos especificos

e I|dentificar los casos de QCS que han sido atendidos en el Hospital
Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

e Conocer la frecuencia de QCS en la lista de casos de QC que se tienen en
el Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

e Reportar patologias asociadas en los casos de QCS que se tienen registro

en el Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

11



e Reportar tratamientos utilizados en pacientes con QCS que se tienen registro

en el Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

Capitulo V

5.1 Disefio metodoldgico del estudio

Estudio descriptivo, transversal y retrospectivo.

5.2 Poblacion de estudio

Pacientes que acudieron a nuestro servicio entre enero 2010 y octubre 2022, con

diagndstico de QC.

5.3 Criterios de inclusidn, exclusion y eliminacion
Criterios de inclusién
Pacientes con diagndstico de QC.
Criterios de exclusion

Pacientes que no cuenten con la informacion completa en el expediente.

5.4 Descripcién del disefio

Se revisaron los expedientes de los pacientes con diagnostico de QC desde enero
de 2010 hasta octubre 2022. Se identificaron y se recopilé la informacion de los

sujetos con diagndstico de QCS. Se evalu6 entre otros parametros las siguientes

12



caracteristicas clinicas e informacién del paciente de acuerdo con su expediente
clinico y evaluaciones oftalmoldgicas: edad, sexo, queratometrias (K1, K2, K-ave,
K-max), paquimetria mas delgada, esfera, cilindro, eje, agudeza visual sin
correccion (AVSC) y mejor agudeza visual corregida (MAVC), asi como factores de
riesgo y patologias asociadas. Todos los datos se vaciaron a una hoja de célculo de

Excel.

5.5 Andlisis estadistico

Se reportaron frecuencias y porcentajes del QCS en la poblacién estudiada de QC.

5.6 Definir el evento de interés y diferentes variables

En todos aquellos pacientes con diagndstico de QCS se recopilé informacion del
paciente de acuerdo con su expediente clinico y evaluaciones oftalmoldgicas: edad,
sexo, Queratometrias (K1, K2, K-ave, K-max), paquimetria mas delgada, esfera,

cilindro, eje, AVSC y MAVC. También se recopilaron los datos del tratamiento.

5.7 Categorizacion de pacientes
Los expedientes que se revisaron fueron pacientes con diagnostico de QC y se

recopilaran los datos de los pacientes con diagnostico de QCS.

13



5.8 Tamarfo de la muestra

Este estudio no requirié un céalculo del tamafio de la muestra debido a que fue un
estudio descriptivo para conocer la frecuencia de aparicion de QCS en una serie
consecutiva de pacientes con QC, asi que por conveniencia se eligié analizar a los

pacientes con QC del 2010 al 2022.
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Capitulo VI

Resultados

Se revisaron las base de datos de la consulta de los pacientes con diagnéstico de
QC desde enero 2010 a diciembre 2022 del Servicio de Oftalmologia del Hospital
Universitario, de los pacientes que se realizaron CXL desde enero 2013 (fecha del
primer CXL) a diciembre de 2022, de los pacientes trasplantados de cérnea de 2013
a la fecha, pacientes en lista de espera de trasplante corneal, la base de datos de
los pacientes interconsultados por el Servicio de Alergias para descartar QC y de

los pacientes usuarios de lente de contacto escleral.

De todas las listas previamente mencionadas se eliminaron repetidos y dio un total
de 482 pacientes con diagnéstico de QC de los cuales solamente 2 pacientes
tuvieron diagnostico de QCS, lo cual representa 0.41% de los casos de QC gue se

atendieron en nuestro Servicio.

Se recopilaron los datos de los pacientes con QCS. La edad al momento del
diagndstico de los pacientes de QCS fue de 37 y 43 afios. A continuacion, se

describen los dos casos.
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Caso clinico 1:

Femenina de 43 afios quien presenta vision borrosa OS. (Ver Tabla 1) Antecedente
personal de artritis reumatoide de 3 afios de evolucion. MAVC: OD 20/20? OS
20/40%. Exploracion oftalmolégica dentro de parametro normales. Se diagnostica
QCS en la topografia corneal. En visitas subsecuentes (1 afio y medio después del
diagnoéstico) se demuestra progresion del OS, se mantiene en observacion hasta
junio 2017. (Ver Figura 1) Se observa QCS en OS por curvatura superior, elevacion
posterior y adelgazamiento corneal. No se detecta QC en OD. (Ver figura 2) Se
realiza CXL corneal acelerado mas PRK guiada por topografia (Protocolo de
Atenas). (Ver Figura 3) Se observa estabilidad del QC después del CXL durante los
5 afos los cuales se le dio seguimiento. (Ver Figura 4) Debido a que el protocolo de
Atenas incluye PRK guiado por topografia hubo mejoria en la AVSC (20/50) y en

pardmetros topograficos.
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas al momento del diagnostico de 2 casos de

qgueratocono superior.

Sexo

Caso 1, Femenino

Caso 2, Masculino

Edad al diagnostico
Enfermedades sistémicas
Alergias

Rascado ocular

AVSC

MAVC

Estado refractivo

Queratometrias

43 afios

Artritis reumatoide

No

No

OD 20/25

OS CD

OD 20/25

OS 20/50

OD E+1.00 C-0.25x150
OS E-4.75 C-2.50x75

OD 41.50 (5) 42.75 (95)

OS 47.00 (80) 48.75 (175)

37 afos

No

No

S

OD CD

OS CD

OD 20/40

OS 20/25

OD E-4.00 C-5.00x180
OS E-2.75 C-2.75x163
OD 45.75(1) 50.00(91)

OS 44.50(165) 47.50(75)

Abreviaturas AVSC, agudeza visual sin correccion; C, cilindro; CD, cuenta dedos;

E, esfera; MAVC, mejor agudeza visual corregida; OD, ojo derecho; OS, ojo

izquierdo.
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Figura 1. Mapa topografico (Pentacam) del OD y OS del caso 1 en junio 2017,

previo a tratamiento. Se observa QCS en OS por curvatura superior, elevacion

posterior y adelgazamiento corneal. No se detecta QC en OD.

Abreviaturas: QC, queratocono; QCS, queratocono superior; OD, ojo derecho; OS,

0jo izquierdo.
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Figura 2. Datos topogréficos del OS de la paciente del caso clinico 1. Se confirma
progresion del K1, K2, K ave y K max a partir de agosto 2013. Se realiza tratamiento

en agosto 2017 por lo cual se mejoran los datos topograficos en las visitas

subsecuentes.
oS Enero 2012 Julio 2012 Agosto 2013 Noviembre 2015 Junio 2017  Junio 2019 Diciembre 2022
Edad 43 43 45 47 48 50 54
Equipo GALILEI GALILEI PENTACAM PENTACAM PENTACAM PENTACAM PENTACAM
K1 45.55 46.01 48.00 49.00 49.50 46.6 45.9
K2 48.89 47.07 49.10 51.30 52.60 48.4 48.6
K ave 46.22 46.54 48.50 50.00 51.00 47.5 47.2
K max 47.20 46.19 54.30 57.70 58.80 53.0 52.7
Paquimetria 558 554 557 546 540 481 482

mas delgada

Abreviaturas: K, queratometria en dioptrias; K ave, queratometria promedio; K max,

queratometria maxima; OS, ojo izquierdo.
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Figura 3. Se realiza CXL corneal acelerado mas PRK guiada por topografia

(Protocolo de Atenas).

CXL acelerado
Epitelio off

PTK 50 micras
Impregnacién

10 minutos

Irradiacién de UV
8 minutos

Pulsado

Rivoflavina vibex rapid

Poder 30 mW/cm2

Energia total 7.23/cm2

PRK

Guiado por topografia

Target:

Zona Gptica 6mm
Ablacion: 49 micras
Esfera: -2.25D
Cilindro: -2.75 x 60

E-1.00 C-100 x 60

Post Quirudrgico

Transcurrid sin contratiempos ni
complicaciones

Dexametasona gotas destete
progresivo por dos meses

Gatifloxacino gotas 4 veces al
dia por dos semanas

Reepitelizacion a los 6 dias
No complicaciones:

No hiperreacién a
esteroides

No haze corneal

No infiltrados

Abreviaturas: C, cilindro; CXL, cross-linking; E, esfera; PRK queratectomia

fotorrefractiva.
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Figura 4: Estabilidad de Queratocono superior del caso 1 después de CXL

acelerado mas PRK guiado por topografia (Protocolo de Atenas).

Ojo Izquierdo Junio 2017 | Agosto 2017 | Diciembre 2017 | Junio 2019 |Diciembre 2022
Edad 48 49 50 54
Equipo PENTACA PENTACAM PENTACAM PENTACAM
M
K1 49.5 46.6 46.6 45.9
K2 52.6 CXL + PRK 47.8 48.4 48.6
K ave 51.0 47.2 47.5 47.2
K max 58.8 51.5 53.0 52.7
Paquimetria 540 451 481 482
mas delgada
Abreviaturas: CXL, cross-linking; PRK queratectomia fotorrefractiva; K,

queratometria en dioptrias; K ave, queratometria promedio; K max, queratometria

maxima.
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Caso clinico 2:

Paciente masculino de 37 afios quien acude a la consulta para revision general, con
antecedentes personales y heredofamiliares sin relevancia. Tallado ocular ocasional.
(Ver Tabla 1). AVSC: CD AO; MAVC: OD 20/40** OS 20/251. Exploracién
oftalmoldgica dentro de parametros normales. Se realiza topografia y paquimetria
corneal con la cual se llega al diagnéstico de QCS OD. (Ver figura 5) Un afio
después se demuestra progresion del OD (aumento de 1 dioptria en KMAX del OD).
(Ver Tabla 2 y figura 6) Se sugiere CXL para OD, paciente lo pensara y se pierde

Su seguimiento.

22



Tabla 2. Datos de la paquimetria y topografia del OD del paciente del caso clinico

2. Se confirma progresion de K max de 1 D en 6 meses.

oD Diciembre 2021 Junio 2022
Edad 36 37
Equipo PENTACAM PENTACAM
K1 45.1 45.3
K2 49.1 49.6
K ave 47.0 47.4
K max 50.8 51.8
Paquimetria 458 454

mas delgada

Abreviaturas: D, dioptria, K, queratometria en dioptrias; K ave, queratometria

promedio; K max, queratometria maxima; OD, ojo derecho.
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Figura 5. Topografia de OD y OS del caso clinico 2 al momento del diagndstico. OD
se observa QCS por curvatura superior, elevacion posterior y adelgazamiento

corneal. OS: se observa cornea delgada, pero no datos de QC.

Abreviaturas: OD, ojo derecho; OS, ojo izquierdo.
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Figura 6. Progresion del OD del caso clinico 2. Aumento de 1 D en K max de
diciembre 2021 a junio 2022.

Abreviaturas: D, dioptrias; K max, queratometria maxima, OD, ojo derecho.

25



Capitulo VII

Discusién

El QC es una enfermedad corneal caracterizada por adelgazamiento y protrusion
corneal generalmente central o inferior. (1) EI QCS es una forma rara de QC en la
cual el apex corneal es atipicamente superior. (3) El estudio DUSKS, por sus siglas
en inglés Dundee University Scottish Keratoconus Study fue un estudio prospectivo
que investigd las caracteristicas del QC en Escocia, en este grupo el 1% de los
pacientes presentd QCS unilateral. (15) La frecuencia de QCS reportada en nuestra

poblacién (0.41%) es incluso menor a la reportada en dicho estudio. (14)

En algunos reportes el QC suele ser mas frecuente en la tercera y cuarta década
(1,4) mientras otro concluye que no hay relacién de la prevalencia del QC con la
edad. (21) A pesar de ser poco lo publicado de prevalencia de QCS se ha estimado
qgue la edad mas frecuente de QCS es similar a la de QC en general. (5,6) La edad
al diagndostico de nuestros pacientes (37 y 42 afios) fue por lo general mayor que en
otros estudios reportados de QCS los cuales reportan edades menores de los 30
afnos. (5,14) En otros casos la edad de presentacion fue a los 32 afios y en otros

incluso fue mayor (57 afios). (3,6)

En algunos estudios se ha demostrado que el QC se asocia a factores de riesgo
como el rascado ocular y alergias. (19) Sahebjada et al. reportaron una asociacion

entre QC y el rascado ocular, aunque el mecanismo por el cual este contribuye a la
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patogénesis o progresion del QC aun no se ha elucidado. (18) Sin embargo también
hay estudios contradictorios como Seth et. al. que concluyeron que no hay
asociacion entre QC y enfermedades alérgicas oculares, rascado ocular o atopia.

(17)

Ha habido reportes de casos que asocian el QCS a cirugias de blefaroptosis, (20)
asi como también no se ha encontrado relacion del QCS con algun factor de riesgo
como rascado ocular o atopia. (14,15) El paciente del segundo caso clinico

presentaba rascado ocular.

La paciente del primer caso se reporté con artritis reumatoide, la cual en algunos
estudios de casos y controles ha sido asociada a QC lo cual refuerza la importancia
de un componente inflamatorio en su patogénesis. (2) Nemet et al. encontrd
asociacion de QC con enfermedades autoinmunes como artritis reumatoide, colitis
ulcerativa, lupus eritematoso sistémico y enfermedades alérgicas. (22) En los
reportes publicados sobre QCS ninguno ha tenido asociacion con artritis reumatoide

u otra enfermedad autoinmune como antecedente. (3,5,6,14,20)

En nuestra serie de casos, los signos clinicos y las imagenes Pentacam
secuenciales demuestran la presencia de QCS7 unilateral en ambos pacientes.
Existen diferentes sistemas de estadificacién entre ellos la ABCD que incorpora la
curvatura anterior y posterior, paquimetria mas delgada y AVSC. (23) El uso de
dicha tecnologia permite un diagndstico y confirmacion de la progresion en etapas

mas tempranas que permiten una intervencion terapéutica adecuada. (24)
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El tratamiento de QC en general incluye principalmente estrategias para mejorar la
agudeza visual como lentes de contacto rigidos, anillos corneales y queratoplastia
lamelar anterior y penetrante. EI CXL es el Gnico tratamiento que es capaz de
detener la progresion del QC. (7,25,26) Hay pocos reportes sobre el tratamiento
para los pacientes con QCS.(5,6,13,14) El paciente del primer caso fue atendido
con CXL méas PRK (protocolo de Atenas), el cual no se ha publicado en pacientes
con QCS. Hay estudios que utilizan implantacién de anillos intraestromales
mediante laser de femtosegundo junto a CXL lo cual fue un método eficaz para tratar

a un paciente con QCS. (13)

Capitulo VIII

Conclusioén

En nuestra poblacion de pacientes con QC se confirmé que la frecuencia de QCS
es baja (0.41%). Con estos casos se demuestra la existencia del QCS y su
capacidad de progresion y la efectividad del CXL corneal acelerado complementado
con PRK guiado por topografia en protocolo de Atenas para lograr la estabilidad y

mejorar la agudeza visual.
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Capitulo IX

Anexos

®

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. med. KARIM MOHAMED NORIEGA
Investigador Principal

Servicio de Oftalmologia.

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez"
Presente. -

Estimado Dr. med. Mohamed:

En respuesta a su solicitud con nimero de ingreso P122-00352 con fecha del 31 de octubre del
2022, recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de
Investigacién, se extiende la siguiente notificacion con fundamento en el articulo 41 BIS de la
Ley General de Salud; los articulos 14 inciso VII, 99 inciso Il, 102, 111y 112 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 de lo establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6.3.2.8, 8 y 9 de la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacidn 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 proyecto de investigacion clinica
abajo mencionado cumple con la calidad técnica y el mérito cientifico para garantizar la correcta
conduccién que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha sido APROBADO.

Titulado: “Frecuencia de queratocono superior”.

De igual forma el(los) siguiente(s) documento(s):

NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION FECHA

Protocolo en Extenso 2 22-Nov-2022

Por lo tanto, usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Servicio de
Oftalmologia del Hospital Universitario como Investigador Responsable. Su proyecto aprobado
ha sido registrado con la clave OF22-00007. La vigencia de aprobacion de este proyecto es al
dia 30 de noviembre del 2023.

Participando ademas el Dr. José Antonio Hernandez de los Santos como tesista, el Dr. med.
Jestis Mohamed Hamsho, Dr. Fernando Morales Wong, MPSS Alberto Javier Cavazos Tamez y
la Lic. Perla Lizet Ramirez Galvan como Co-Investigadores.

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de consentimiento informado o cualquier
documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberan someterse para su
re-aprobacién.

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo
lo anterior se encuentre 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 la calidad de los datos generados durante la conduccién del proyecto.

Comité de Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electronico: investigacionclinica@meduanl.com

Saptiembes 18, 2017
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

El proyecto aprobado sera revisado:

1. Al menos una vez al afio, en base a su naturaleza de investigacion.

2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte calidad técnica, el mérito cientifico
y/o en la conduccion del estudio.

3. Cualquier evento o nueva informacién que pueda afectar la proporcién de beneficio/riesgo del
estudio.

4. Asi mismo llevaremos a cabo auditorias por parte de la Coordinacién de Control de Calidad en
Investigacion aleatoriamente o cuando el Comité lo solicite.

5. Toda revision serd sujeta a los lineamientos de las Buenas Précticas Clinicas en
Investigacion, la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud, la NOM-012-SSA3-2012, el Reglamento Interno de Investigacién de
nuestra Institucion, asi como las demas regulaciones aplicables.

Monterre !

COMITE DE £TicA ¥
COMITE N APAG
DR. C. GUILLERMO ELIZONDO RIOJAS
Presidente del Comité de Investigacién

G

Comité de Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Carreo Electrénico: investigacionclinica@meduanl.com

Septiembre 18, 2017
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON

DR. med. KARIM MOHAMED NORIEGA
Investigador Principal

Servicio de Oftalmologia.

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzélez"
Presente. -

Estimado Dr. med. Mohamed:

En respuesta a su solicitud con numero de ingreso P122-00352 con fecha del 31 de octubre del
2022, recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacién Clinica de la Subdireccion de
Investigacion, se extiende la siguiente notificacién con fundamento en el articulo 41 BIS de la
Ley General de Salud; los articulos 14 inciso VII, 99 inciso |, 102, 109 y 112 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 de lo establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6.3.2.8, 8 y 9 de 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 ie informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacion clinica
abajo mencionado cumple con los aspectos éticos necesarios para garantizar el bienestar y los
derechos de los sujetos de investigacion que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha sido
APRCBADO.

Titulado: “Frecuencia de queratocono superior.”.

De igual forma el(los) siguiente(s) documento(s):

NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION FECHA

Protocolo en Extenso 2 22-Nov-2022

Por lo tanto, usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Servicio de
Oftalmologia del Hospital Universitario como Investigador Responsable. Su proyecto aprobado
ha sido registrado con la clave OF22-00007. La vigencia de aprobacién de este proyecto es al
dia 30 de noviembre de 2023.

Participando ademas el Dr. José Antonio Hernandez de los Santos como tesista, el Dr. med.
Jests Mohamed Hamsho, Dr. Fernando Morales Wong, MPSS Alberto Javier Cavazos Tamez y
la Lic. Perla Lizet Ramirez Galvan como Co-Investigadores.

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de consentimiento informado o cualquier
documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, estas deberan someterse para su
re-aprobacion.

Sera nuestra obligacién realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo
lo anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, este Comité tiene la
autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacién en curso, todo esto con la
finalidad de resguardar el bienestar y seguridad de los sujetos en investigacion.

El proyecto aprobado sera revisado:

Comité de Etica en Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Carreo Electrénico: investigacionclinica@meduanl.com

FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

Sepoemore 18, 2017
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1. Al menos una vez al afio, en base a su naturaleza de investigacion.

2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte bienestar y los derechos de los
sujetos de investigacion o en la conduccién del estudio.

3. Cualquier evento o nueva informacion que pueda afectar la proporcion de beneficio/riesgo del
estudio.

4. Asi mismo llevaremos a cabo auditorias por parte de la Coordinacion de Control de Calidad en
Investigacion aleatoriamente o cuando e! Comité lo solicite.

5. Toda revision serd sujeta a los lineamientos de las Buenas Practicas Clinicas en
Investigacion, la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud, la NOM-012-SSA3-2012, el Reglamento Interno de Investigacion de
nuestra Institucion, asi como las demas regulaciones aplicables.

Comité de Etica en Investigacion
Auv. Francisco |. Madera y Av. Gonzalitos sin, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electrénico: investigacionclinica@meduanl.com

Suglievre 18, 2017
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