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Capitulo |

1. Resumen

Juan Mario Garcia Coronado Fecha de Obtencion de Grado:
Diciembre, 2025

Universidad Autonoma de Nuevo Ledn

Facultad de Medicina

Titulo del Estudio: Prevalencia de presion intraocular menor de 21 mmHg en

pacientes con glaucoma de angulo cerrado.

Numero de paginas: 77 Candidato para el grado de
Especialidad en Oftalmologia

Propésito: Evaluar el porcentaje de pacientes con glaucoma de angulo cerrado que presentan la presion
intraocular dentro de rangos normales.

Método del Estudio: Estudio prospectivo, observacional, no aleatorizado, comparativo en glaucoma primario
de angulo abierto normotenso (GPAA NT), glaucoma primario de angulo cerrado normotenso (GPAC NT) y
glaucoma primario de angulo cerrado hipertenso (GPAC HT) sin tratamiento. Pacientes consecutivos entre 01
de febrero 2024 al 01 de noviembre 2024, registrando datos demograficos, presiones intraoculares (P1O), curva
de PIO, pruebas provocativas de PIO (ingesta de agua, cuarto oscuro, midriasis farmacologica) y estudios de
imagen (IOL master, Pentacam y OCT de segmento anterior).

Resultados: Se incluyeron 43 pacientes (86 ojos) de los cuales 56% fue GPAA NT (49 ojos, 24 pacientes; 1
paciente tuvo un ojo GPAA NT otro ojo GPAC NT y el ojo se asigné al grupo correspondiente pero como paciente
se asign6 en GPAA NT), 37% fue GPAC NT (33 ojos, 16 pacientes, 1 paciente tuvo un ojo GPAC NT otro ojo
GPAC HT y el ojo se asigno6 al grupo correspondiente pero como paciente se asigné en GPAC NT). Un total de
40 pacientes fueron considerados normotensos (82 ojos), en base a la toma de PIO en las dos visitas iniciales
96% de los pacientes (23 pacientes) y 88% de los pacientes (14 pacientes) de los GPAA NT y GPAC NT
respectivamente, se mantuvo como normotenso. Del total de pacientes con GPAC, el 84% (16 pacientes) fue
NT en base a la consulta y posterior a pruebas el 74% de pacientes (14 pacientes) fue NT posterior a pruebas
provocativas. El equivalente esférico (EE) en dioptrias (D) fue ligeramente mas midpico en GPAC HT (-1.4 D
(DE1.5) mediana -1.1 D RIQ (0.0 a - 3.2) que en GPAC NT (0.4 D (DE2.0) mediana 0.9 D RIQ (1.5 a- 0.1). El
grupo GPAC NT tuvo una menor longitud axial que GPAA NT (23.0 mm DEO0.3 vs 23.7 mm DEO.7; p=0.008) y
profundidad de camara anterior (2.7 mm (DEO0.4) vs 3.4mm (DEO0.4); p=0.10). Hubo diferencia significativa entre
el pico de la curva de presion con el pico de la ingesta de agua sélo para GPAA NT (15.2 mmHg (DE2.4) vs
17.5 mmHg (DE2.0); p=0.002). El lens vault fue mayor para GPAC NT que GPAA NT (719.0 ym DEO vs 348 pm
DE 218.9; p<0.001).

Conclusiones y Contribuciones: 74% de pacientes con GPAC fueron NT, siendo la curva de presion la mejor
prueba para detectar a los verdaderos NT, al detectar tanto en GPAA NT como en GPAC NT, siendo la unica
que detecté en GPAA NT, diferenciando mas casos en GPAC NT la suma de pruebas.

Esto representa una prevalencia mayor a lo reportado, faltan mas estudios para definir si es una caracteristica
hibrida o un angulo cerrado en transicién. Esta es la primera serie que busca reclasificar el estado de
normotenso en base a pruebas provocativas a pacientes con GPAA y GPAC. Se requieren mas estudios para
conocer si hay un perfil de mayor riesgo de progresion en pacientes que tienen caracteristicas de NT y de angulo
cerrado. Serian importantes estudios que comparen PIO y caracteristicas anatémicas de GPAC para poder
clasificar y tener informacién que ayude a comprender su comportamiento.

Dr. Jibran Mohamed Noriega PhD.
Profesor del Departamento de Oftalmologia
Director de Tesis
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Capitulo 1l

2. Introduccion
El glaucoma es una de las principales causas de ceguera irreversible a nivel
mundial, como describe Varma et al' en el estudio The Los Angeles Latino Eye
Study (LALES) en poblacion predominantemente de origen mexicana residente en
EUA enfocado en glaucoma primario de angulo abierto (GPAA). Varma et al’
describe que hasta 66 millones de personas son afectadas y se espera aumente a
111 millones para 2040, ademas describe hasta 6 millones de personas que ya
estan ciegas por esta causa.
Foster et al? definieron un esquema de clasificacion del glaucoma por el International
Society of Geographic and Epidemiologic Ophthalmology (ISGEQO) vy clasifica al
glaucoma como una neuropatia optica progresiva. Foster et al? describe puede ser
dividida GPAA cuando hay dafio al disco optico y defecto en campo visual sin
evidencia de cierre angular por gonioscopia. Foster et al? también describen puede
ser glaucoma primario angulo cerrado (GPAC) cuando hay dafio al disco éptico y
defecto en campo visual asociado a indicios de que se ha cerrado el angulo o que
no se observa la malla trabecular en mas de dos cuadrantes por gonioscopia.
Jiang et al® describe en el estudio LALES que uno de sus principales factores de
riesgo es el aumento presion intraocular (PlO), razén de momios por milimetro de
mercurio (mmHg) 1.18 (95% ClI, 1.10-1.26; P<0.001), describiendo que puede estar
subestimada en algunas ocasiones, ademas de otros que también son descritos
como factores de riesgo como es la edad avanzada, longitudes axiales mayores,
grosor central corneal menor, indice cintura cadera mayor y la falta de seguro
médico.

11



Ademas de la clasificacion como GPAA o GPAC, también se puede dividir como
con presion intraocular (P10) normal, llamado normotenso (NT), Mi et al* describen
en una revision de esta caracteristica de glaucoma que tiene hallazgos semejantes
a GPAA pero sin encontrar aumento de PIO. Mi et al* describe ciertos factores de
riesgo para esta patologia, el principal la edad avanzada, sexo femenino, poblacién
asiatica asi como enfermedades sistémicas como enfermedades vasculares,
vasoespasmos, migrafa, enfermedades inmunes, anemia, episodios de
hipotensiones, flujo cerebral disminuido, ademas de esto se describe mayor
presencia de hemorragias en el disco éptico. No se considera NT si la PIO es mayor
a 21 mmHg como describen en el estudio LALES por Varma et al’

Esporcatte et al® describe en una revisién de literatura de glaucoma NT, que factores
importantes son hipotensiones nocturna donde bajas de mas del 10% del rango
sistélico o diastélico eran un factor de riesgo para disminucion del campo visual.
Esporcatte et al® describe también como factores de riesgo relacionados al daiio al
nervio optico disfunciones autonémicas con menor flujo vascular, sindrome de
Flammer con mala perfusion, apnea obstructiva del suefio, cambios en parametros
sanguineos relacionados a infartos, diabetes mellitus con problemas de circulacion
periférica que resultan en hipoperfusién asi como cambios en presion intracraneal.
Varma el al' en el estudio LALES describe que la prevalencia del tipo de glaucoma
varia segun la poblacién, esto en 6,357 sujetos, donde se encontré una prevalencia
de GPAA de 4.74% y de estos, el 82% presentaba un GPAA NT. Jiang et al® reportd
en un estudio posterior de la poblacién del estudio LALES siguiendo un total de

3,772 sujetos sin diagnostico de glaucoma por 4 afios que 87 sujetos desarrollaron
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glaucoma teniendo una incidencia de 2.3%. Quigley et al® en el estudio VER
describe una poblacion hispana en el area de Arizona (EUA) , donde reclutaron
4,774 sujetos mayores de 40 afios en donde describe una prevalencia de GPAA de
1.97% y GPAC de 0.10%. Quigley et al® describe, que si se hiciera una busqueda
s6lo buscando aquellos con presiones por encima de 22mmHg, no se detectaria el
80% de los casos, siendo en su mayoria de angulo abierto con presiones normales,
haciendo énfasis en GPAA.

Sun et al” en un estudio de revision de GPAC describe que la prevalencia de GPAC
varia segun la region, esto basado en una revision de Tham et al®, donde se
encontré una prevalencia mas alta en Asia con (1.09%), seguida de América Latina
y el Caribe (0.85%), Africa (0.62%), Europa (0.42%) y Norte América (0.26%).
Ademas, Sun et al” describe que en algunos estudios han reportado mayores
prevalencias de GPAC que GPAA, como Foster et al® en Mongolia analizando 942
sujetos mayores de 40 afios (1.4% vs. 0.5%) y China por Qu et al'® en 4,956 sujetos
en el norte de China (1.6% vs. 0.7%). En base a lo anterior, Sun et al” describe que
la poblacidon asiatica podria ser mas susceptible al GPAC en base a estudios
hospitalarios donde este tipo de glaucoma se encuentra mas presente en este
contexto, refiere ademas que en base a los datos del hospital del autor el 50-55%
era GPAC y el 25-35% GPAA de un total de aproximadamente 60,000 visitas en un
afo en los Ultimos 5 arfios. Sun et al’ refiere puede haber un sesgo debido a que el
GPAC es mas sintomatico, por esa razon es mas probable que los pacientes
busquen atencion hospitalaria mas tempranamente que los GPAA que no dan
sintomas en las etapas iniciales, aunque como se menciona en un ambiente

hospitalario, no un estudio poblacional.
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La presencia de GPAC con PIO NT ha sido poco estudiada, Sawaguchi et al'!
describe en un estudio poblacional en la isla de Kumejima en Japdn en pacientes
de mas de 40 anos una prevalencia de 2.2 % para GPAC en un muestreo de 3,762
sujetos. Sawaguchi et al'' describe que de entre el 2.2% de GPAC el 50%
presentaba un glaucoma con sospecha de angulo cerrado, teniendo un angulo
ocluible pero no cerrado, en este caso sin sinequias ni PIO mayor de 21mmHg; lo
anterior es compatible con una condicion mixta de angulo cerrado y glaucoma pero
sin P10 elevada.

Oh et al'? en otro estudio describe la prevalencia de GPAC NT en un estudio
retrospectivo en donde dividieron en NT y no NT a 160 pacientes coreanos
describiendo que el 60% tenia PIO NT en la primera visita. Oh et al'?> describe
ademas, mayor prevalencia de hemorragias en disco en aquellos GPAC NT (29.9%
vs. 14.3%, p = 0.029) y con camaras mas amplias en los GPAC NT (2.09 £ 0.27
mm vs. 1.82 mm £ 0.33 mm).

Qu et al'® describe en un estudio poblacional en China para evaluar la prevalencia
de GPAC en donde reclutaron 4,956 sujetos encontrando que 47% de los pacientes
con GPAC tenia una PIO menor de 21 mmHg, aunque esta proporcién incluye a
quienes ya recibian tratamiento.

Varma et al'® sefialaron en un estudio retrospectivo con el fin de identificar la
proporcion de pacientes referidos a un centro de glaucoma como GPAA entre Julio
2010 y Diciembre 2011 resultaban ser GPAC, encontrando que de 1,234 referidos
el 8.9% estaban mal clasificados por lo que esto puede influir en la verdadera

prevalencia de este tipo de glaucoma.
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Ha et al' en un estudio que realiz6 con el fin de evaluar el efecto de la asociacion
de la configuracién del angulo con la progresién del glaucoma NT describe la
posibilidad de que el glaucoma con angulo cerrado y PIO NT puede ser una
condicion hibrida entre la patologia angular y NT. Ha et al'* realizaron un estudio
retrospectivo en Corea entre Enero 2004 y Diciembre 2009 en donde incluyeron 52
ojos con angulo estrecho y 52 ojo con angulo abierto en donde describen mayor
probabilidad de progresion en angulo estrecho (48.1% vs 25.0% tuvo progresiéon
estructural odds ratio [OR], 2.78; 95% ClI, 1.21-6.37; p = .02), ademas de PIO diurna
basal mas alta (1.38 mas alto en angulo estrecho, 1.8 [0.6] vs 1.3 [0.3] mmHg; mean
difference, 0.52; 95% CI, 0.32-0.72; P < .001), ademas describe fluctuaciones
mayores (1.75 veces mayor (2.1 [0.5] vs 1.2 [0.3] mmHg; mean difference, 0.93;
95% Cl, 0.77-1.09; P < .001). Ha et al'* describe en su conclusion que esta parte
hibrida es importante estudiarla ya que no esta claro si se necesitan diferentes
estrategias de tratamiento en casos NT o no, describe pudiera ser la mayor
fluctuacién de presiones en el NT y como describe previo pudiera deberse a que el
angulo cambia con el paso del tiempo lo que va agregando un cierre angular y

representa el inicio de una patologia angular asociada al glaucoma normotenso.

Sihota et al'® describe una clasificacion de GPAC en base diferencias de PI1O, estas
son sub agudo (con presiones normales), agudo (con crisis angular) y cronico (con
presiones altas). Sihota et al'® describe que en este estudio que realizaron un
estudio prospectivo donde incluyeron 240 ojos encontrado que los descritos como
agudos eran mas hipermetropicos y con diferencia significativa en grosor del

cristalino (4.902 +0.190 mm, agudos, 4.619 + 0.300 mm crénico, 4.600 + 0.310 mm
15



subagudo, p<0.001). Sihota et al'® describe que todos tenian un perfil de ojos mas
chicos y corneas mas picudas, en los agudos habia diferencia significativa con
cristalinos mas grandes, agudos y cronicos con diferencia significativa respecto de
subagudos con diametros corneales mas pequenos y profundidad de camara
anterior menor.

Para evaluar las presiones y ayudar en la clasificacién del glaucoma el estandar de
oro es la curva de presion, Goncalves et al'® describe que esta por practicidad se
puede realizar de manera diurna, llamada curva de presion diurna (CDP).
Goncalves et al'® en un estudio en GPAA comparo la curva de presion de 24 horas
con otras pruebas que existen para evaluar la PIO como pruebas provocativas de
ingesta de agua (WDT) y cambios posturales en 18 pacientes donde describe que
la curva de presion tuvo 18.72 + 4.31 mmHg y fluctuacion de 7.00 £ 2.54 mmHg con
el pico fuera de horas de oficina en 50% de pacientes. Goncalves et al'®describe
ademas poca correlacion entre la fluctuacion entre la curva de 24 horas y WDT y
contra postural (r = -0.125, p = 0.619; r = 0.349, p = 0.155, respectivamente),
ademas de una correlacion positiva moderada entre el pico de la curva de 24 horas

y WDT (r = 0.493, P = 0.03) y fuerte con cambio postural (r = 0.722, p < 0.001).

En el estudio previamente descrito por el grupo de Ha et al'4, realizaron CDP a los
GPAA NT y GPAC NT (mediciones 08:30,10:00,11:30, 13:00, 14:30 y 16:00) y
encontraron una variacion diurna en GPAC NT 1.38 veces mayor que los GPAA (1.8
[0.6] vs 1.3 [0.3] mmHg; diferencia promedio, 0.52; 95% CI, 0.32-0.72; P <.001). Es
interesante notar que la variacién diurna mayor en el GPAC NT se mantuvo incluso

posterior al uso de medicamento para reducir la PIO encontrando una variacion
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diurna en GPAC NT 1.75 veces mayor al GPAA NT (2.1 [0.5] vs 1.2 [0.3] mmHg;
diferencia promedio, 0.93; 95% CI, 0.77-1.09; P < .001).

Jin et al'” describe en un metaanalisis la prueba de WDT y su correlacion con la
CDP en pacientes GPAA encontrado correlacion positiva fuerte en el pico de la PIO
entre ambos (r = 0.92, 95% CI = 0.75, 1.08, p < 0.0001) pero baja positiva para
fluctuaciones (r = 0.26, 95% Cl = 0.06,0.47, p < 0.0001), encontrando una tendencia
en la CDP menor que en la WDT (MD = -2.37 mmHg, 95% Limit of Agreement (LOA)
=-5.58,0.84, p = 0.147), ademas de asociar pico mayor en WDT a progresién en
campos visuales. Jin et al'” describe distintas formas de realizar la prueba con
ingesta de 800 a 1000 mililitros de agua siendo lo mas comun seguido de tomas en
un periodo definido tipicamente 1 hora ademas de 2 a 3 horas de ayuno e ingesta
del agua entre 5 y 20 minutos. Jin et al'” describe que la WDT suele ser descrita
para GPAA pero no para GPAC, solo 4 de 38 estudios incluian GPAC, encontrando
que no hubo diferencia entre ambos asi como que tampoco influia el tipo de
glaucoma para un aumento mayor a 3mmHg en la prueba.

Yamada et al'® describe la prueba provocativa con midriatico aplicando una gota de
tropicamida al 0.4% y una toma de presién 1 hora posterior y la de cuarto oscuro
en posicién prona sentados en una silla apoyando la cabeza en una almohada por
1 hora en un cuarto oscuro y toma de presidon posterior tomando como resultado
positivo un aumento mayor de 8 mmHg o sospecha positivo 6-7 mmHg, a todos los
pacientes realizaron OCT de segmento anterior (AS OCT) antes y después. Yamada
et al'® realizaron el estudio en 70 pacientes incluyendo sospecha de angulo cerrado
primario (SACP) con contacto iridotrabecular mayor a 180 grados sin presion mayor

de 21mmHg o sin sinequias en mas de 180 grados, angulo cerrado primario (ACP)
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que tiene contacto iridotrabecular mayor a 180 grados con presion mayor de
21mmHg o sinequias en mas de 180 grados o GPAC. Yamada et al'® describen la
deteccion de mayores aumentos de la PIO con la prueba de cuarto oscuro en
comparacion al uso de midriatico, 15 £ 2.62 mmHg vs 24.40 + 10.07 mmHg y 16.5
+ 1.96 mmHg vs 22.70 + 12.09 mmHg respectivamente. Yamada et al'® describe
ademas que aquellos positivos o sospecha positivos por la prueba de midriasis
tuvieron una tendencia a una configuracidon mas cerrada asi como mas valores con
diferencia significativa antes contra después lo que no sucedié en la prueba de
cuarto oscuro por ACD (midriasis 1.77 £ 0.17mm vs 1.96 £ 0.23mm, p=0.013, cuarto
oscuro 1.89 £ 0.27mm vs 1.95 £ 0.22mm, p=0.359), angulo de apertura a 500 pym
(AOD 500) (midriasis 29.7 + 33.1um vs 74.4 + 53.4um, p=0.013, cuarto oscuro 54.2
+ 38.0um vs 72.7 £ 56.8um, p=0.134) y area del espacio trabéculo iris a 500 pm
(TISA500) (midriasis 8.68+/10.0 um? vs 29.0 + 20.3 ym?, p=<0.001, cuarto oscuro
17.4 £ 13.9 ym?vs 29.0 + 21.5 um?, p=0.013).

Friedman et al'® describe un estudio en China parte del Zhongshan Angle Closure
Prevention trial (ZAP) como seguro el dilatar pacientes, en 889 pacientes con SACP
entre 50 y 70 afos a los cuales se les dio iridotomia laser en un ojo y el otro se tomd
como control, los cuales se dilataron 6 veces a lo largo de 72 meses con 5%
fenilefrina con tropicamida al 0.5%. Friedman et al'® describe seguro el dilatar la
pupila ya que se detectd un cierre angular agudo 0.44 de mil ojos al afio, describe
ademas, previo a midriasis una PIO de 14.3 + 2.6 mmHg y post 18.6 + 3.2 mmHg.
Lavayna et al?® describe bajo el riesgo de cierre angular en un estudio en Singapur,
describen en sujetos con SACP el riesgo de presentar cierre angular agudo usando

gotas de tropicamida 1%. Lavayna et al?° describe que reclutaron 471 sujetos a los
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cuales se les realiz6 una medicion antes de la aplicacién y 1 hora posterior a
dilatacion con posterior profilaxis con 250mg de acetazolamida una hora posterior.
Lavayna et al?® describe que en 4.67% de los sujetos hubo un aumento de 5mmHg
posterior al midriatico, en 1.67% de los sujetos mayor a 8 mmHg y 0.85% de los
sujetos presentaron valores mayores a 25mmHg, de los participantes, el 0.64% (3
de 471) desarrolld cierre angular agudo a pesar de la profilaxis. En base a los
pacientes, refieren como bajo el riesgo de cierre angular agudo.

Friedman et al?’ describe la prueba de cuarto oscuro modificada como parte del
estudio ZAP, en lugar de pasar una hora como se refiere usualmente, se realiza, la
modificaron a 15 minutos en decubito prono y toma de PIO antes y después en los
primeros 30 segundos después de cambiar de posicion. Friedman et al?! incluyeron
89 pacientes con angulos abiertos y 889 pacientes SACP, contrario a lo esperado
describen incrementos menores en el grupo cerrado, (4.3 £+ 3 mm Hg vs 5.2 + 2.8
mmHg, p<0.05), ademas de mayor proporcidn de pacientes en el abierto con
elevacion mayor o igual a 8mmg (20.5% vs 13.9%, p<0.05). Friedman et al*’
describen ademas que de los cerrados aquellos con los 4 cuadrantes cerrados
presentaban pico de elevacién mayor o igual a 8 mmHg en mayor proporcién que
con menos cuadrantes cerrados (15.8 % vs 10.0%—-12.4 % con 2 o 3 cuadrantes
cerrados (p<0.05)). Friedman et al?’ describe que en este estudio angulos abiertos
eran mas propenso a elevaciones de presion y sin demostrar que la prueba ayudara
a predecir el desenlace a seis afios de si alguno de los pacientes con SACP tendria
un crisis aguda, o progresaria a ACP por elevacién de la presion o desarrollo de

SAP.
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El fin de las pruebas provocativas descritas es tratar de simular cambios que
generan fluctuaciones a lo largo del dia y tratar de balancear la dificultad de
estandarizacion asi como otros factores de los cuales pueden depender los valores
como es la posicién entre otros factores’-16:22,

Susanna et al 2% describe que la progresion se ha relacionado con picos altos, esto
en un estudio que incluyeron 76 ojos con GPAA sometidos a la WDT en donde
describen progresion en 28 ojos sin diferencia en género edad, etnia, PIO basal,
cantidad de medicamentos, campo visual, pero diferencia en cambio PIO WDT 1.9
1+ 0.6 mmHg (p = 0.001, analysis of covariance; 95% CI 0.8 to 3.0) respecto a los
que no progresaron.

Dado que existe controversia sobre la prevalencia de GPAC NT, ademas si esta es
una etiologia que asocia dafo por ser NT o si es por ser angulo cerrado que va
teniendo cada vez PIO mas alta o como se describe previamente existir una entidad
hibrida es un tema de importancia para aportar informacién. Ademas, se busca
caracterizar de la mejor manera a los verdaderos NT con diferentes pruebas

provocativas y evaluar la prueba que mejor logra diferenciar entre NT o HT
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Capitulo Il

3. Hipétesis
Hipoétesis de trabajo

La mitad de los pacientes con glaucoma de angulo cerrado presentan presiones

intraoculares normales.

Hipétesis nula
La mayoria de los glaucomas de angulo cerrado no presenta presiones intraoculares

normales.
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Capitulo IV

4. Objetivos
Objetivo general

Calcular el porcentaje de pacientes con glaucoma de angulo cerrado que presenta
presiones normales
Objetivo secundario

1. Evaluar el porcentaje de pacientes con glaucoma de presiones menores de
21mmHg en su primera cita que son temporalmente clasificados como
glaucoma de presiones normales que resultan ser falsos normotensos.

2. Evaluar la prueba que detecta la mayor cantidad de glaucomas que presenta
presiones menores de 21 mmHg en su primera cita que son temporalmente
clasificados como glaucoma normotenso que resultan ser falsos
normotensos.

3. Describir las diferencias morfolégicas entre los GPAC de presiones altas y

presiones normales.
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Capitulo V

5. Material y métodos

A.- Diseio metodolégico del estudio

Estudio prospectivo, observacional, no aleatorizado, comparativo.

B.- Tipo de estudio

Observacional.

C.- Poblacién de estudio
Todos los casos consecutivos de pacientes con glaucoma primario de angulo
abierto normotenso y todos los casos de glaucoma primario de angulo cerrado en
su primera visita durante el periodo de 01 de Febrero de 2024 a 01 Noviembre de
2024 en el Departamento de Oftalmologia “Centro Regional para la Prevencion de
la Ceguera y Cuidado de los Ojos”, Hospital Universitario y Facultad de Medicina,

Universidad Auténoma de Nuevo Ledn (UANL) Monterrey, Nuevo Ledn, México.

D.- Criterios de inclusién, exclusion y eliminacion.

Criterios de Inclusion

e Todos los GPAC y sélo los GPAA con valores de presion menores de
21mmHg sin tratamiento en la revisién de primera vez que cumplan con la
definicion de glaucoma en concordancia con lo definido por Foster et al?.

o Evidencia estructural y funcional: Ojos con radio copa disco mayor

igual al percentil 97.5 o reduccidn del anillo neuro retiniano menor igual
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a 0.1 del radio copa disco que ademas tenga un defecto visual
consistente con glaucoma.
o Dafio estructural avanzado sin prueba de campo visual: Sujeto no
completa satisfactoriamente campo visual, pero tiene radio copa disco
o asimetria en la misma mayor o igual al percentil 99.5.
» En estos dos casos no debe haber explicacion alternativa para
el radio copa disco o campo visual.
o No posible campo visual y disco no visible: Agudeza visual menor a
3/60 y PIO mayor a percentil 99.5 o vision menor a 3/60 y evidencia
de cirugia filtrante de glaucoma o informacion médica que confirma
enfermedad.
e Todos los pacientes clasificados con angulo cerrado
o GPAC: evidencia de ACP con evidencia de glaucoma
= ACP: angulo ocluible que indica obstruccién de la malla
trabecular, para este estudio el contacto mayor o igual a 180
grados, al no observarse trabéculo posterior pigmentado en al
menos 2 cuadrantes por gonioscopia sin manipulacion o
indentacién o tener sinequias periféricas anteriores.
e Habilidad de firmar el consentimiento informado.
e Ambos géneros.
e Mayores de 18 afos.

Criterios de exclusion

e Tratamiento previo para controlar PIO con medicamentos o cirugia.
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e Historia de trauma.

e Menor a 18 afos.

e Incapacidad para realizar prueba de campos visuales.

e Cirugia intraocular o refractiva previa.

e Vision menor a 20/40.

¢ Enfermedad retiniana o neuroldgica que afecte campo visual.

¢ Pacientes con nefropatia o cardiopatia en los que clinicamente no se puede

prescribir la WDT.

E.- Descripcion del diseio
Se obtuvo la revisién y aprobacién del Comité de Etica Institucional. El estudio se
adhirio a los principios de la Declaracién de Helsinki. Se obtuvo firma de
Consentimiento Informado de aquellos que cumplian con todos los criterios y
aceptaban participar en las pruebas provocativas. Se registré en una base de datos
consecutiva todos los casos nuevos atendidos con GPAC y GPAA NT. Se recopild

informacion de expedientes clinicos de pacientes con GPAA NT y GPAC.

Los procedimientos y su relevancia en el estudio son los siguientes:
e El reclutamiento fue en base a PIO y datos de historia clinica de primera cita
referidos a consulta de glaucoma, pacientes GPAA NT y GPAC.
e Se consinti6 a los pacientes al terminar consulta de primera vez en clinica de

glaucoma o el dia de la CDP.
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e CDP: Ayudar a clasificar normotenso o no, con toma de presién 7:00, 9:00,
11:00, 13:00 y 15:00 horas.
e Pruebas provocativas con el fin de detectar picos de presion, asi como
respuesta a estimulos:
o A GPAA NT y GPAC NT consentido

= WDT como descrito en estudios previos a las 3-4pm, con 2
horas previas de ayuno y toma de PIO posterior a la inmediata
ingesta de 1 litro de agua en 5-15 minutos y toma de PIO cada
15 minutos por 1 hora.

*» Prueba con midriatico con toma de PIO y posterior a la
aplicacion de una gota de Tropicamida/fenilefrina 8mg/50mg en
cada ojo y tomas de PIO 1 hora después.

o A GPAC NT consentido

* Prueba en cuarto oscuro y posicion prona con registro de PIO
previo y posterior cabeza reposada 15 minutos en almohada
boca abajo en cuarto oscuro, preferente, un dia diferente a las
demas pruebas y toma de PIO posterior.

o Ademas de pruebas biométricas y de imagen a GPAA NT, GPAC NT
y GPAC HT consentidos: biometria ocular, OCT de segmento Anterior
(AS OCT) y topografia y paquimetria.
Los equipos utilizados fueron:
e Lampara de hendidura para revision general, tonémetro de Goldmann para

todas las tomas de presiéon intraocular, auto refractor TOPCON KR 800,
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Biometria ocular con IOL master ZEISS IOLMASTER 700, topografia y
paquimetria corneal con Pentacam® HR, AS OCT (Tomografia de
coherencia optica de segmento anterior) ZEISS CIRRUS 6000, campo visual
Humphrey Field Analyzer (24-2 Program, Carl Zeiss Meditec, Inc., Dublin,

CA, USA)

Las variables registradas fueron las siguientes:

Numéricas continuas

Autor refractor: Equivalente esférico (EE)

Biometria ocular: Profundidad de camara, longitud axial, paquimetria central,
grosor cristalino, diametro pupilar, grosor corneal central

Topografia y paquimetria corneal: Volumen de la cérnea (VC), volumen de
camara anterior (ACV), profundidad de la camara anterior (ACD), angulo de
la camara anterior (ACA) y diametro pupilar.

AS-OCT: Lens vault, profundidad de la cdmara, angulo de apertura, distancia
de apertura del angulo a 500 y 750 um, area del espacio trabéculo iris a 500
y 750 pm

PIO por GAT: PIO en primera cita, primera cita de glaucoma, post
gonioscopia, basal (promedio de la PIO en primera cita y la PIO en primera
cita de glaucoma), Promedio curva, Pico curva, Fluctuacién de curva

P10 post WDT: basal y 3 veces con diferencia de 15 minutos, pico, promedio
post WDT, fluctuacion post WDT.

P10 post midriasis.
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e PIO post provocacion post posicidon angulo cerrado: PIO basal y 1 hora
posterior.

e Campo Visual 24-2: MD (desviacion media del defecto).

e Peso, altura e indice de masa corporal.
Numeéricas discretas

e Demograficas: Edad, numero de medicamentos.
Categoricas nominales

. AS-OCT: curvatura iris.

. Demogréficas: Sexo, ojo derecho o izquierdo, bilateralidad,

. Enfermedades (Diabetes, hipertension, otras).
El analisis estadistico se realiz6 en hojas de Excel. No se realiz6 prueba de
distribucion al ser un estudio exploratorio, se asumio una distribucion paramétrica.
Se uso la prueba de chi-cuadrada para datos categéricos, T de Student pareada
para variables continuas que se repitieron y T de Student para muestras
independientes para comparar entre grupos. Se consideraron como
estadisticamente significativos valores cuya p<0.05. Las variables continuas se
describieron utilizando medias + desviaciones estandar (DE) y medianas y rangos

intercuartiles (RIQ).

F.- Definir el evento de interés y diferentes variables

Identificar la prevalencia de glaucoma de angulo cerrado normotenso, asi como

variables asociadas.
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Categorizacion de pacientes
Los pacientes se dividieron en GPAA NT, GPAC NT y GPAC HT para analisis y
comparacion de posibles variables asociadas, aquellos que no cumplian todos los
requerimientos para firmar consentimiento informados fueron solamente registrados

de manera consecutiva.

G- Tamaio de la muestra

Para el objetivo primario de obtener la prevalencia de GPAC se considero la
prevalencia previamente publicada del 50% de casos de glaucoma de angulo
cerrado con presiones normales como el estudio en la isla Kumejima''. Para
estimar la poblacién total se evalué en el Departamento de Oftalmologia “Centro
Regional para la Prevencion de la Ceguera y Cuidado de los Ojos” Monterrey,
Nuevo Leodn, México la incidencia anual de 41 casos de glaucoma de angulo
cerrado. Con estos datos se realizé el céalculo para una poblacion finita con el
software OpenEpi?* y se estimo un tamario de muestra de 38 sujetos.

B N «Z?«P(1—P)
~ d(N-1)+Z2xP(1-P)

n

Donde:

n = tamano de la muestra = 38

N= Total de la poblacién = 41

Z = nivel de confianza = 1.65 (95%)
P = Proporcién esperada = 50%

D = precision = 5%
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Capitulo VI

6. Resultados

Durante el periodo de estudio acudieron a consultar 43 pacientes potencialmente
elegibles. De estos, se consintid por cumplir con los criterios de inclusion, a 10
pacientes (20.9%) y se incluy6 a 33 pacientes (79.1%) a la base consecutiva al
resto. En la figura 1 se observan las razones por las que no se pudo incluir a algunos
pacientes.

Figura 1. Reclutamiento de pacientes y pruebas.

Totales 43

Consentidos 10

NO Consentidos 5 cirugia refractiva previa

*17 no aceptan
34 12 vision peor que 20/40

*33 curva de presion

. *10 wdt y prueba midriasis dirigida
EStUleS como protocolo

3 cuarto oscuro
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Figura 2. Proporcion por grupo de reclutados

Reclutados
10

GPAANT 7

GPACNT 3

GPACHTO

Las caracteristicas demograficas no mostraron diferencias significativas entre

GPAA NT y GPAC NT (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas demograficas y clinicas.

77| Total GPAANT GPACNT p GPACHT
Total de paciente, n (%) 43 (100%) 24 (56%) 16 (37%) 3 (7%)
Ojos incluidos, n (%) 86 (100%) 49 (57%) 33 (38%) 0427 4 (5%)
0D, n (%) 43 (50%) 24 (49%) 17 (52%) o8| 2 (50%)
0S, n (%) 43 (50%) 25 (51%) 16 (48%) 2 (50%)
Padecimiento bilateral, n (%) 40  (93%) 24 (100%) 15 (94%) 0.890| 1 (33%)
Mujer, n (%) 29  (67%) 16 (67%) 11 (69%) 0.890 2 (67%)
Hombre, n (%) 14 (32%) 8 (33%) 5 (31%) 1 (33%)
IMC, prom (DE) 27.0 (5.2) 27.0 (6.2 27.0 (2.0) 0.988|No datos
Diabetes, n (%) 21 (49%) 10 (42%) 8 (50%) 0.604| 3 (100%)
Numero medicamentos DM, prom(DE) 1.5 (0.7) 1.3 (0.6) 1.6 (1.0) 0.096| 1.7 (0.5)
Hipertension, n (%) 24 (55%) 14 (58%) 9 (56%) 0.732| 2 (67%)
Numero medicamentos HAS, prom (DE) 1.4 (0.6) 1.4 (0.5) 1.4 (0.7) 0.954| 1.0 (0.0
Edad, prom (DE) 69.9 (9.7) 68.5 (11.0) 732 (7.2) 0.123|63.3 (1.2)
Visién logmar mejor ojo, prom (DE)
mediana (RIQ) 0.2 (0.3) 0.1 (0.4a0.0)] 0.2 (0.2) 0.1 (0.3a0.0)[ 0.3 (0.2) 0.3 (0.5a0.0)|0.652| 0.6 (0.5) 0.5 (1.2a0.1)
Visién logmar AO, prom (DE) mediana (RIQ) | 0.3 (0.3) 0.2 (0.4a0.0)] 0.2 (0.3) 0.1 (0.4a0.0)[ 0.3 (0.3) 0.3 (0.5a0.0)|0.272| 0.6 (0.4) 0.5 (1.0a0.2)
Visién logmar OD, prom (DE) mediana (RIQ) | 0.2 (0.2) 0.2 (0.4a0.0)| 0.2 (0.2) 0.2 (0.4a0.0)[ 0.3 (0.2) 0.3 (0.5a0.1)|0.491| 0.3 (0.2) 0.3 (0.4a0.2)
Visién logmar OS, prom (DE) mediana (RIQ) | 0.3 (0.4) 0.2 (0.5a0.0)] 0.3 (0.4) 0.1 (0.4a0.1)[ 0.3 (0.4) 0.3 (0.6a0.0)|0.416( 0.9 (0.4) 0.9 (1.0a0.7)
EE AO, prom (DE) mediana (RIQ) -0.1 (2.7) 0.4 (1.32-0.5)| -0.3  (3.1) 0.4 (1.1a-0.6)[ 0.4 (2.0) 0.9 (1.5a-0.1)|0.230| -1.4 (1.5) -1.1 (0.0a-3.2)
EE OD, prom (DE) mediana (RIQ) 0.1 (2.0) 0.5 (1.32-0.6)| -0.2  (2.2) 0.4 (1.2a-0.6)[ 0.6 (1.4) 0.9 (1.4a0.1)|0.195-1.8 (1.8) -1.8 (-0.9a-2.6)
EE OS, prom (DE) mediana (RIQ) 0.3 (3.3) 0.4 (1.1a-0.4)| -0.5 (3.8) 0.4 (1.1a-0.4)[ 0.1 (2.4) 0.7 (1.7a-0.3)|0.554( -1.1  (1.1) -1.1 (-0.6a-1.7)
Hemorragia disco, n (%) 1 (2.3%) 1 (4.2%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
Hemorragia disco OD, n 0 0 0 0
Hemorragia disco OS, n 1 1 0 0

0D, ojo derecho; OS, ojo izquierdo; DM, Diabetes Mellitus; HAS, Hipertensién Arterial;EE, Equivalente esférico; RIQ, Rango intercuartil; DE, desviacion estandar; prom,
promedio; Se marca con negritas los valores p<0.05 considerados significativos; p compara GPAANT y GPACNT

En la tabla 2 se muestran las PIO de la primera visita, las obtenidas en segunda

visita en la consulta de glaucoma, las medidas bajo midriasis y las de la curva de

presién. Se encontré una diferencia significativa entre GPAC NT y GPAA NT

unicamente al aplicar midriatico en ambos ojos e izquierdos.
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Tabla 2. PIO consulta primera vez, consulta de glaucoma, midriasis y curva de
presion

Ojos Total GPAANT GPACNT p GPACHT
P10 AO consulta de primera vez, prom (DE) 86 15.6 (4.1) 14.6 (2.7) 15.5 (2.1)] 0.102 28.8 (6.9)
P10 consulta primera vez OD, prom (DE) 43( 15.5 (4.1) 14.6 (2.8) 15.1 (2.1)[ 0.502 29.5 (5.5)
PIO consulta primera vez OS, prom (DE) 43| 15.7 (4.1) 14.6 (2.7) 15.9 (2.0)| 0.097 28.0 (28.0)
P10 consulta de glaucoma AO, prom (DE) 86( 15.1 (4.5) 13.9 (3.0) 15.2 (2.8)]0.053 29.3 (6.4)
PIO consulta de glaucoma OD, prom (DE) 43| 14.9 (4.3) 13.9 (2.9) 14.7 (2.9)(0.411 28.0 (7.0)
PIO consulta de glaucoma OS, prom (DE) 43( 15.3 (4.7) 13.8 (3.1) 15.7 (2.6)[0.055 30.5 (5.5)
PIO con midriatico AO, prom (DE) 36| 15.6 (3.8) 13.8 (3.1) 17.7 (3.5)(0.002 NA NA
PIO con midriatico OD, prom (DE) 18| 15.3 (3.7) 13.8 (3.3) 17.1 (3.4)|0.068[ NA NA
PIO con midriatico OS, prom (DE) 18| 15.9 (3.9) 13.8 (2.9) 18.4 (3.5)(0.022 NA NA
PIO curva de presién AO, prom (DE) 66| 14.3 (2.7) 13.8 (2.3) 14.5 (2.5)(0.245 NA NA
PIO curva de presién OD, prom (DE) 33| 13.9 (2.4) 13.6 (2.2) 14.3 (2.6)|0.410f NA NA
PIO curva de presién OS, prom (DE) 33| 14.6 (2.9) 14.0 (2.3) 14.8 (2.5)|0.405( NA NA
Fluctuacién PI1O curva de presion AO, prom (DE) 66 3.1 (1.4) 3.0 (1.3) 3.3 (1.5)]| 0.447 NA NA
Fluctuacién PIO curva de presion OD, prom (DE) 33| 3.3 (1.5 3.2 (1.3) 3.3 (1.7)[0.839] NA NA
Fluctuacion PIO curva de presion OS, prom (DE) 33[ 2.9 (1.3 2.7 (1.2) 3.2 (1.3)[{0.396] NA NA
Pico PIO curva de presion AO, prom (DE) 66| 15.9 (3.1) 15.2 (2.4) 16.4 (3.3)|0.131f NA NA
Pico PIO curva de presion OD, prom (DE) 33| 15.8 (3.1) 15.1 (2.6) 16.5 (3.5)]0.222 NA NA
Pico PIO curva de presion OS, prom (DE) 33| 16.0 (3.1) 15.4 (2.2) 16.2 (2.9)(0.397| NA NA

PIO: Presion intraocular; HC1: Historia clinica glaucoma; OD: ojo derecho; OS: Ojo izquierdo; DE, desviacién estandar; prom,
promedio;NA, No aplica; Se marca con negritas los valores p<0.05 considerados significativos; p compara GPAANT y GPACNT

En la tabla 3 se muestran las PIO de las pruebas realizadas a los pacientes
consentidos, comparando GPAC NT con GPAA NT. Se observé una diferencia
significativa en la PIO antes y después de la prueba bajo midriasis tomando en
cuenta ambos ojos, tomando la PIO 1 hora posterior a su aplicacion.

En la tabla 4 se muestra el porcentaje de verdaderos normotensos posterior a la
realizacién de pruebas provocativas. Del total de 40 posibles NT basado en el valor
de PIO de la segunda consulta (en el area de glaucoma), 3 se redefinieron como
hipertensos posterior a las pruebas provocativas. En angulo abierto la curva de
presion fue la prueba que distinguié a mas hipertensos, en angulo cerrado fue igual
la curva de presion, el WDT y el uso de midriatico; el mismo caso que fue detectado

en WDT fue detectado por el uso de midriatico. En GPAA NT sélo la curva detectd
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un hipertenso. Es importante resaltar que con base a las pruebas el 96% seguia

siendo GPAA NT contra el 88% en GPAC NT.

Tabla 3 PIO WDT, midriasis y cuarto oscuro a consentidos.

pacientes incluidos Total GPAANT | GPACNT | p
PIO WDT Basal OD, prom (DE) 10| 13.7 (2.3)|13.4 (1.8)(14.3 (3.1)]|0.727
P10 WDT Basal OS, prom (DE) 10{13.6 (2.1)|13.4 (1.6)(14.0 (2.8)]|0.807
PIO WDT Fluctuacion AO, prom (DE) 20| 3.8 (1.7)| 41 (1.7)] 2.8 (1.5)|0.133
PIO WDT Fluctuacion OD, prom (DE) 10| 3.6 (1.9)| 4.1 (1.7)| 23 (1.7)]0.273
PIO WDT Fluctuacién OS, prom (DE) 10| 3.9 (1.5)] 4.1 (1.6)| 3.3 (0.9)]0.424
PIO WDT Pico AO, prom (DE) 20117.8 (2.4)({17.5 (2)]18.3 (3.1)(0.599
PIO WDT Pico OD, prom (DE) 10|17.6 (2.2)|17.4 (1.8)[18.0 (2.8)]|0.808
PIO WDT Pico OS, prom (DE) 10|17.9 (2.6)|17.6 (2.1)(18.7 (3.4)]|0.702
WDT minuto del pico OD 15, n (%) 3 (30%) 2 (29%) 1 (33%)
WDT minuto del pico OD 30, n (%) 1 (10%) 1 (14%) 0 (0%)
WDT minuto del pico OD 45, n (%) 2 (20%) 1 (14%) 1 (33%)
WDT minuto del pico OD 60, n (%) 4 (40%) 3 (43%) 1 (33%)
WDT minuto del pico OS 15, n (%) 1 (10%) 1 (14%) 0 (0%)
WDT minuto del pico OS 30, n (%) 1 (10%) 1 (14%) 0 (0%)
WDT minuto del pico 0S45, n (%) 4 (40%) 3 (43%) 1 (33%)
WDT minuto del pico OS 60, n (%) 4 (40%) 2 (29%) 2 (67%)
P10 pre midriasis AO, prom (DE) 20{13.7 (2.2)[13.4 (1.7)[14.2 (3.0)|0.619
PIO pre midriasis OD, prom (DE) 10{13.7 (2.3)|13.4 (1.9)(14.3 (3.1)]|0.727
P10 pre midriasis OS, prom (DE) 10/13.6 (2.1)[13.4 (1.6)|14.0 (2.8)]|0.807
P10 1hr post midriasis AO, prom (DE) 20{17.0 (2.7)[15.9 (2.1)[19.3 (2.5)(0.027
P10 1hr post midriasis OD, prom (DE) 10(16.8 (2.3)|16.0 (2.1)|18.7 (1.9)(0.172
PIO 1hr post midriasis OS, prom (DE) 10{17.1 (3.1)|15.9 (2.0)[20.0 (2.8)|0.161
P10 cuarto oscuro basal AO, prom (DE) 6/14.8 (2.5)| NA NA [14.8 (2.5)
P10 cuarto oscuro basal OD, prom (DE) 3/15.3 (2.5 NA NA |15.3 (2.5)
P10 cuarto oscuro basal OS, prom (DE) 3/14.3 (2.4)] NA NA [14.3 (24)
P10 post cuarto oscuro basal AO, prom (DE) 6/17.0 (2.9)| NA NA [17.0 (2.9)
P10 post cuarto oscuro basal OD, prom (DE) 3/17.0 (2.9 NA NA |17.0 (2.9
P10 post cuarto oscuro basal OS, prom (DE) 3/17.0 (2.9 NA NA |17.0 (2.9

WDT: Water drinking test; AO: Ambos ojos; OD: ojo derecho; OS: ojo izquierdo; NA: No aplica;
PIO: presién intraocular; DE, desviacion estandar; prom, promedio; Se marca con negritas los
valores p<0.05 considerados significativos; p compara GPAA NT y GPACNT

En la tabla 5 se muestra la diferencia de proporcion de GPAC NT de entre todos los

GPAC, cambiando de un 84% al diferenciar por PIO de consulta a un 74% si se
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suman los resultados de las pruebas provocativas y la curva. Esto es diferente a la
tabla 4 ya que la tabla 4 s6lo toma en cuenta aquellos encontrados como NT, siendo
el 100% el total de clasificados como NT y bajando ese numero y porcentaje en

Tabla 4 Diagnéstico de normotenso por prueba y verdaderos normotensos

posterior a todas las pruebas.

NT GPAANT GPACNT
Pacientes (2da consulta), n (%) 0 (100%) 24 (100%) 16  (100%)
Con curva, n (%) 38 (95%) 23 (96%) 15 (94%)
Con WDT, n (%) 39 (98%) 4 (100%) 15 (94%)
Con midriatico, n (%) 39 (98%) 24 (100%) 15 (94%)
Con cuarto oscuro, n (%) NA NA NA NA 16  (100%)
Normotensos con suma de pruebas 37 (93%) 23 (96%) 14 (88%)

base a cada prueba y al final sumando entre todas las pruebas. La tabla 5 considera
sélo a los pacientes con GPAC y de estos divide en normotenso e hipertenso y de
estos cuantos después de pruebas seguian clasificados NT o HT, por tanto, difieren
los valores entre la tabla 4 y 5.

Tabla 5 Verdaderos normotenso totales GPAC y por prueba (proporcion GPAC
NT contra GPAC HT)

Total Pacientes normotensos 40
Pacientes normotensos angulo cerrado 19

Angulo Cerrado| Normotenso | Hipertenso ‘
Consulta, n (%) 19 16  (84%) 3 (16%)
Mezcla de pruebas, n (%) 19 14 (74%) 5 (26%)

En la tabla 6 se muestra valores biométricos donde hubo diferencia significativa
entre GPAA NT y GPAC NT al tomar en cuenta ambos ojos en longitud axial y
profundidad de la camara anterior.

En la tabla 7 se compararon los picos de presion de la curva y de WDT entre grupos

GPAA NT y GPAC NT en donde hubo diferencia significativa entre picos tomando
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en cuenta ambos ojos, siendo mayor el cambio con WDT y mayor en el grupo de
GPAC HT.

En la tabla 8 se compara la diferencia entre el pico de la CDP y WDT en el mismo
tipo de glaucoma, encontrando un pico mas alto en WDT que en CDP, siendo
estadisticamente significativo para GPAANT (17.5 £ 2.0 mmHg vs 15.5 £ 2.4mmHg,
p=0.002).

En la tabla 9 se dividieron los grupos por severidad, asi como campos visuales sin
encontrar diferencias significativas entre grupos.

En la tabla 10 se muestran los valores obtenidos por Pentacam a los pacientes con
GPAC NT y GPAA NT y se comparan. Se encontro una diferencia significativa entre
el volumen de la cornea, tomando en cuenta ambos ojos, el volumen de la camara
tomando ambos ojos o por separado, asi como la profundidad de la camara
tomando en cuenta ambos ojos y el angulo de la camara tomando en cuenta ambos
ojos o0 por separado. En los datos biométricos obtenidos por Pentacam se
obtuvieron valores menores para GPAC NT que para GPAA NT, siendo significativo
el volumen de la cdmara para ambos ojos y similar por separado (81.8 mm? + 31.6
vs 173.0 £ 47.7 mm3, p<0.001), la profundidad de la cdmara anterior para ambos
0jos (2.2 £ 0.4 mm vs 3.0 + 0.4 mm, p=0.004), el angulo de la cdmara anterior para
ambos ojos y similar por separado (25.5 + 4.1° vs 35.6 + 7.9°, p=0.002), solo el
volumen de la cornea fue significativamente mayor para GPAC NT (61.5 + 3.2 mm3

vs 54.6 + 5.1 mm3, p=0.004).
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Tabla 6 Valores biométricos de pacientes consentidos con resultados de IOL

master 700.
Total GPAANT GPAC NT p

Ojos derechos, n 9 6 3

Ojos izquierdos, n 9 6 3

IOLmaster LA AO, prom (DE), mm 23.5 (0.7) 23.7 (0.7) 23.0 (0.3)|0.008
IOL master LA OD, prom (DE), mm 23.5 (0.7) 23.7 (0.8) 23.0 (0.3)]0.221
IOL master LA OS, prom (DE), mm 23.4 (0.7) 23.7 (0.7) 229 (0.2)]0.111
IOLmaster CCT AO, prom (DE), ym 531.9 (45.8) 518.9 (42.4) 558.0 (40.8)|0.110
IOLmaster CCT OD, prom (DE), ym 532.1 (45.1) 518.8 (41.1) 558.7 (40.8)(0.313
IOLmaster CCT OS, prom (DE), pm 531.8 (46.5) 519.0 (43.7) 557.3 (40.9)|0.335
IOL master ACD AO, prom (DE), mm 3.1 (3.1 3.4 (0.4) 2.7 (0.4)(0.010
IOLmaster ACD OD, prom (DE), mm 3.2 (0.5) 3.4 (0.4) 2.7 (0.4)[0.303
IOLmaster ACD OS, prom (DE), mm 3.1 (0.5) 3.3 (0.4) 2.7 (0.4)0.183
IOL master LT AO, prom (DE), mm 4.4 (0.4) 4.2 (0.3) 4.7 (0.4)|0.059
IOL master LT OD, prom (DE), mm 4.4 (0.4) 4.2 (0.3) 4.7 (0.4)|0.337
IOLmaster LT OS, prom (DE), mm 4.4 (0.4) 4.3 (0.3) 4.7 (0.4)|0.289
IOLmaster K1AO, prom (DE), D 43.4 (1.0) 43.4 (1.0) 435 (1.3)(0.871
IOL master K1 0D, prom (DE), D 43.5 (1.0) 435 (1.0) 43.5 (1.0)|0.982
[OLmaster K10S, prom (DE), D 43.3 (1.0) 43.3 (0.9) 43.4 (1.3)|0.991
IOLmaster K2 AO, prom (DE), D 4.5 (1.1) 446 (0.9) 44.3 (1.4)|0.654
IOLmaster K2 OD, prom (DE), D 46 (1.1) 44.7 (0.9) 44.3 (1.3)]0.962
IOL master K2 OS, prom (DE), D 45 (1.1) 446 (0.9) 44.3 (1.5)(0.789
IOLmaster WTW AO, prom (DE), mm 12.0 (0.3) 12.1 (0.3) 11.8 (0.3)(0.070
IOLmaster WTW OD, prom (DE), mm 12.0 (0.3) 12.1 (0.3) 11.8 (0.3)(0.587
IOL master WTW OS, prom (DE), mm 12.0 (0.3) 12.1 (0.2) 11.7 (0.3)(0.180
IOL master Diam pupil AO, prom (DE), mm 3.7 (1.0 4.0 (0.8) 3.2 (1.1){0.201
IOL master Diam pupil OD, prom (DE), mm 3.9 (1.1 4.3 (0.9) 3.1 (1.1)(0.644
IOLmaster Diam pupil OS, prom (DE), mm 3.6 (0.8) 3.7 (0.6) 3.3 (1.0)[0.588

LA, longitud axial; CCT, Grosor central corneal; ACD, profundidad camara anterior; LT, grosor
cristalino; WTW, white to white; Diam pupil, didmetro pupilar; DE, desviacién estandar; prom,
promedio; Se marca con negritas los valores p<0.05 considerados significativos; p compara GPAANT

En la tabla 11 se muestran los valores medidos por OCT de segmento anterior en

pacientes con GPAC NT y GPAA y se encontré una diferencia significativa entre el

‘lens vault” (boveda del cristalino), siendo mayor en GPAC NT comparado con
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GPAA NT tomando en cuenta los ojos por separado o tomando ambos 0jos juntos.

Ademas, hubo una diferencia significativa entre la profundidad de camara tomando

Tabla 7. Picos de PIO en curva de presion y WDT entre GPAA y GPAC NT

Ojos Total GPAANT GPACNT p
Curva pico AO, prom (DE) 66| 159 (3.1) 152 (2.4) 16.4 (3.3) 0.131
Curva pico OD, prom (DE) 33| 158 (3.1) 15.1  (2.6) 16.5 (3.5) 0.222
Curva pico OS, prom (DE) 33| 16.0 (3.1) 154 (2.2) 16.2 (2.9 0.397
P10 WDT pico AO, prom (DE) 20| 17.8  (2.4) 175 (2.0 18.3 (3.1) 0.599
PIO WDT pico OD, prom (DE) 10| 176 (2.2 17.4  (1.8) 18.0 (2.8) 0.808
P10 WDT pico OS, prom (DE) 10[ 17.9 (2.6) 176 (2.1) 18.7 (3.4) 0.702
Diferencia PIO mmHg pico curva pico WDT AO, prom
(DE), mediana (RIQ) 20| -23 (17) -20 (-1.0a-3.0)[ -1.5 (1.2) -2.0(0.0a-2.0) | -4.0 (1.5) -3.5(-2.8a-6.0) [0.012
Diferencia PIO mmHg pico curva pico WDT OD, prom
(DE), mediana (RIQ) 10[ -2.3 (1.6) -2.0 (-1.0a-3.3)| -1.7 (1.2) -2.0(-1.0a-2.0) | -3.7 (1.7) -3.0(-2.5a-4.5) |[0.239
Diferencia PIO mmHg pico curva pico WDT OS, prom
(DE), mediana (RIQ) 10[ -2.2 (1.8) -2.0 (0.0a-3.3)| -1.3 (1.2) -2.0(0.0a-2.0) -43 (1.2) -4.0(-3.0a-6.0) [0.051
Diferencia % PIO pico curva pico WDT AO, prom (DE),
mediana (RIQ) 20(-16% (-16%) -11% (-6%a-25%)(-10% (-10%) -11% (0%a-14%)|-29% (12%) -32% (-16%a-41%)|0.011
Diferencia % P10 pico curva pico WDT OD, prom (DE),
mediana (RIQ) 10(-16% (13%) -11% (-6%a-29%)|-12% (10%) -11% (-6%a-14%)|-27% (13%) -27% (-19%a-35%)|0.230
Diferencia % PIO pico curva pico WDT OS, prom (DE),
mediana (RIQ) 10[-15% (14%) -13% (0%a-23%)| -8% (7%) -11% (0%a-14%)|-32% (10%) -38% (-18%a-40%)|0.060
Diferencia PIO pico curva vs consulta glaucoma AO,
prom (DE), mediana (RIQ) 66| 1.6 (37 1.0 (4.0a-1.0) 1.4 (36) 1.0 (4.0a-1.0)] 1.9 (3.9 1.5 (4.8a-1.0)(0.611
Diferencia PIO pico curva vs consulta glaucoma OD,
prom (DE), mediana (RIQ) 33 1.7 (37) 1.0 (4.0a-1.0) 1.2 (34) 10 (4.0a-1.0)] 24 (40) 2.0 (5.0a-1.0)(0.370
Diferencia PIO pico curva vs consulta glaucoma OS,
prom (DE), mediana (RIQ) 33 15 (36) 1.0 (4.0a-1.0) 1.6 (3.7 20 (4.0a-1.0)] 1.3 (3.6) 1.0 (4.5a-1.0)(0.814
Diferencia % PIO pico curva vs consulta glaucoma AO,
prom (DE), mediana (RIQ) 66| 16% (29%) 8% (33%a-5%)| 15% (30%) 8% (32%a-5%)| 16% (29%) 10% (40%a-6%)|0.921
Diferencia % PIO pico curva vs consulta glaucoma OD,
prom (DE), mediana (RIQ) 33| 16% (29%) 8% (33%a-6%)| 12% (27%) 7% (29%a-6%)| 20% (31%) 13% (50%a-7%)|0.458
Diferencia % PIO pico curva vs consulta glaucoma OS,
prom (DE), mediana (RIQ) 33| 15% (29%) 8% (37%a-5%)| 18% (32%) 11% (40%a-5%)| 11% (26%) 7% (36%a-6%)|0.521
Diferencia PIO pico WDT vs consulta glaucoma AO,
prom (DE), mediana (RIQ) 20.0| 42 (28) 55 (6.0a2.0) 4.8 (2.3) 6.0 (6.0a28)] 27 (3.3) 6.5 (-1.0a0.0)(0.234
Diferencia PIO pico WDT vs consulta glaucoma OD,
prom (DE), mediana (RIQ) 10.00 39 (27) 45 (6.0al8)| 46 (24) 6.0 (6.0a2.0) 23 (29 40 (0.5a0.0)| 0.394
Diferencia PIO pico WDT vs consulta glaucoma OS,
prom (DE), mediana (RIQ) 10.0 44 (29) 55 (6.5a18)| 50 (21) 6.0 (6.0a3.0 3.0 (37) 80 (-1.0a0.0)|0.535
Diferencia % PIO pico WDT vs consulta glaucoma AO,
prom (DE), mediana (RIQ) 20| 36% (28%) 39% (60%all%)| 43% (26%) 43% (64%a21%)| 18% (24%) 11%  (46%a-7%)|0.080
Diferencia % PIO pico WDT vs consulta glaucoma OD,
prom (DE), mediana (RIQ) 10[ 33% (27%) 33% (60%a10%)| 41% (26%) 43% (60%ald%)| 16% (20%) 11%  (27%a2%)|0.230
Diferencia % P10 pico WDT vs consulta glaucoma OS,
prom (DE), mediana (RIQ) 10[ 38% (28%) 39% (64%a10%)| 46% (25%) 43% (75%a23%)| 21% (27%) 11% (57%a-7%)|0.318

WDT: Water drinking test; OD: ojo derecho; OS: ojo izquierdo; NA: No aplica; DE, desviacién estandar; prom, promedio; RIQ, Rango intercuartil; Se marca con
negritas los valores p<0.05 considerados significativos; p compara GPAANT y GPACNT

en cuenta ambos ojos, siendo menor para GPAC NT. En cuanto a los angulos, sélo

el angulo izquierdo tuvo una diferencia significativa tomando en cuenta ambos ojos,

pero todos siendo menores en GPAC NT. Hubo una diferencia significativa en la

distancia de apertura del angulo (AOD “angle opening distance”) y el area del
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espacio trabéculo iris (TISA “trabecular-iris space area”) tomando en cuenta ambos
ojos a 500 um en el area derecha e izquierda y a 750 uym solo la parte izquierda
tomando en cuenta ambos ojos siendo menores para GPAC NT.

Tabla 8. Diferencia en la PIO curva-consulta vs WDT-consulta. Compara

cuantos mmHg fue la PIO mas alta en la curva o en la WDT respecto a la

consulta.

Ojos Pico Curva AO Ojos Pico WDT AO p
GPAA NT AO, mmHg, prom (DE) 37 15.2 (2.4) 14 17.5 (2.0) 0.002
GPACNT AO, mmHg, prom (DE) 28 16.4 (3.9) 6 18.3 (3.1) 0.248

Diferencia P10 pico Curva- Diferencia PIO pico WDT-

Ojos consulta glaucoma AO  Ojos consulta glaucoma AO p
GPAA NT AO, mmHg, prom (DE) 37 1.4 (3.6) 14 4.8 (2.3) <0.001
GPACNT AO, mmHg, prom (DE) 28 1.9 (3.9 6 2.7 (3.3) 0.657
GPAANT AO, %, prom (DE) 37 15% (30%) 14 43% (26%) 0.003
GPACNT AO, %, prom (DE) 28 16% (29%) 6 18% (24%) 0.873

WDT: Water drinking test; AO; ambos ojos; OD: ojo derecho; OS: ojo izquierdo; NA: No aplica; DE, desviacidn estandar;
prom, promedio; Se marca con negritas los valores p<0.05 considerados significativos; p compara curva y WDT

Tabla 9. Campos visuales y severidad

Total GPAANT GPACNT p GPAC HT

Totales clasificados 42.0 24.0 16 2

Severo por paciente al menos un ojo severo, n (%) 7 (16.7%) 3 (12.5%) 3 (18.8%) 0.588 1 (50%)
Moderado por paciente al menos un ojo moderado, n (%) 12 (28.6%) 8 (33.3%) 3 (18.8%) 0.312 1 (50%)
Leve por paciente al menos un ojo leve, n (%) 23 (54.8%) 13 (54.2%) 10 (62.5%) 0.601 0 (0%)
Totales 74.0 44.0 28 2

Severo OD, n (%) 5 (6.8%) 3 (6.8%) 2 (7.1%) 0.958 0 (0%)
Severo OS, n (%) 5 (6.8%) 1 (2.3%) 3 (10.7%) 0.127 1 (50%)
Moderado OD, n (%) 11 (14.9%) 8 (18.2%) 2 (7.1%) 0.187 1 (50%)
Moderado OS, n (%) 11 (14.9%) 8 (18.2%) 3 (10.7%) 0.391 0 (0%)
Leve OD, n (%) 21 (28.4%) 11 (25%) 10 (35.7%) 0.330 0 (0%)
Leve OS, n (%) 21 (28.4%) 13 (29.5%) 8 (28.6%) 0.929 0 (0%)
Campo visual

MD mejor ojo por paciente, prom (DE), dB -7.6 (7.0) -5.0 (3.8) -53 (6.9) 0.874 -19.4 (12.2)
MD OD, prom (DE), dB -6.1 (62 -58 (40 -64 (6.9 0799 -7.2 (0.0
MD OS, prom (DE), dB -6.8 (73) -57 (36) -70 (88) 0.602 -31.6 (0.0
VFI mejor ojo por paciente, prom (DE), % 85.7% (21.1%) 88.2% (10.4%) 82.2% (29.8%) 0.451 40.5% (39.5%)
VFI OD, prom (DE), % 86.0% (16.7%) 86.1% (11.9%) 86.2% (22.7%) 0.986 80.0%  (0%)
VFI OS, prom (DE), % 82.8% (23.5%) 86.6% (10.9%) 82.1% (28.9%) 0.596 1.0%  (0%)

OD: ojo derecho; OS: ojo izquierdo; VFI; Visual field index expresado en %; MD: Mean deviation en decibeles (dB) ; DE,
desviacién estandar; prom, promedio; Se marca con negritas los valores p<0.05 considerados significativos; p compara GPAA
NTy GPACNT. Un paciente con GPACHT no fue posible clasificarlo por campos visuales
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En la tabla 12 se muestra la diferencia entre presiones previo y posterior a aplicacion

de midriatico sin diferencia significativa entre grupos.

Tabla 10. Valores biométricos medidos con Pentacam de pacientes con GPAA

NT y GPAC NT.
Total GPAANT GPAC NT p

Ojos derechos, n 10 7 3

Ojos izquierdos, n 10 7 3

Vol cérnea AO, prom (DE), mm?® 56.7 (5.6) 54.6 (5.1) 61.5 (3.2) 0.004
Vol cérnea OD, prom (DE), mm? 56.5 (6.3) 54.2 (5.7) 61.9 (3.4) 0.064
Vol cérnea OS, prom (DE), mm?® 56.9 (4.8) 55.1 (4.4) 61.0 (2.8) 0.076
Vol cdmara AO, prom (DE), mm?® 145.7 (60.3) 173.0 (47.7) 81.8 (31.6) <0.001
Vol camara OD, prom (DE), mm?® 147.8 (62.0) 176.0 (49.1) 82.0 (31.9) 0.024
Vol cdmara OS, prom (DE), mm?® 143.5 (58.4) 170.0 (46.0) 81.7 (31.4) 0.029
Prof camara AO, prom (DE), mm 2.7 (0.6) 3.0 (0.4) 2.2 (0.4) 0.004
Prof camara OD, prom (DE), mm 2.8 (0.6) 3.0 (0.5) 2.2 (0.4) 0.068
Prof camara OS, prom (DE), mm 2.7 (0.5) 3.0 (0.4) 2.2 (0.4) 0.090
Angulo camara AO, prom (DE), ° 32,5 (8.5) 356 (7.9) 25.2 (4.1) 0.002
Angulo cdmara OD, prom (DE), ° 33.5 (9.1) 36.5 (9.1) 26.3 (3.5) 0.050
Angulo camara OS, prom (DE), ° 314 (7.7) 34.6 (6.5) 24.0 (4.4) 0.049
Diam pupil AO, prom (DE), mm 29 (0.6) 3.1 (0.5) 2.5 (0.6) 0.103
Diam pupil OD, prom (DE), mm 3.0 (0.7) 3.2 (3.2) 2.5 (0.5) 0.172
Diam pupil OS, prom (DE), mm 2.8 (0.5) 29 (2.9 2.5 (0.7) 0.509

Penta: pentacam; Diam pupil, diametro pupilar; AO: Ambos ojos; OD: Ojo derecho; OS: ojo izquierdo;
Vol: Volumen; Prof: profundidad; DE, desviacion estandar; prom, promedio; Se marca con negritas los
valores p<0.05 considerados significativos; p compara GPAANT y GPACNT
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Tabla 11. Valores biométricos de OCT de segmento anterior.

Total GPAANT GPAC NT p

Ojos derechos, n 9 7 2

Ojos izquierdos, n 9 7 2

AS OCT lens vault AO, prom (DE), um 394.4 (238.7) 348.0 (218.9) 719.0 (0.0) <0.001
AS OCT lens vault OD, prom (DE), pm 394.4 (238.7) 348.0 (218.9) 719.0 (0.0) <0.001
AS OCT lens vault OS, prom (DE), um 394.4 (238.7) 348.0 (218.9) 719.0 (0.0) <0.001
AS OCT ACD AO, prom (DE), mm 29 (0.5) 3.1 (0.4 2.3 (0.4) 0.041
AS OCT ACD OD, prom (DE), mm 3.0 (0.6) 3.1 (0.5 24 (0.4) 0.309
AS OCT ACD OS, prom (DE), mm 29 (0.5) 3.0 (0.4 2.3 (0.4) 0.253
AS OCT angle left AO, prom (DE), ° 29.7 (10.5) 329 (8.7) 18.5 (7.9) 0.040
AS OCT angle left OD, prom (DE), © 31.7 (10.2) 34.7 (8.5) 21.0 (8.0) 0.305
AS OCT angle left OS, prom (DE), ° 27.8 (10.4) 31.1 (8.6) 16.0 (7.0) 0.228
AS OCT angle right AO, prom (DE), © 31.5 (10.0) 34.6 (7.8) 20.5 (9.2) 0.068
AS OCT angle right OD, prom (DE), ° 30.2 (9.7) 33.4 (7.6) 19.0 (8.0) 0.294
AS OCT angle right OS, prom (DE), © 32.8 (10.1) 35.9 (7.8) 22.0 (10.0) 0.383
AS OCT AOD 500 left AO, prom (DE), mm 0.48 (0.2 0.53 (0.5) 0.28 (0.3) 0.028
AS OCT AOD 500 left OD, prom (DE), mm 0.51 (0.2 0.57 (0.2 0.30 (0.1) 0.207
AS OCT AOD 500 Left OS, prom (DE), mm 0.44 (0.2 049 (0.2 0.27 (0.1) 0.268
AS OCT AOD 500 right AO, prom (DE), mm 0.52 (0.2 0.58 (0.1) 0.30 (0.3) 0.048
AS OCT AOD 500 right OD, prom (DE), mm 0.51 (0.2 0.57 (0.1) 0.30 (0.1) 0.262
AS OCT AOD 500 right OS, prom (DE), mm 0.53 (0.2 0.60 (0.1) 0.31 (0.2) 0.341
AS OCT AOD 750 left AO, prom (DE), mm 0.61 (0.3 0.68 (0.3) 0.34 (0.2) 0.019
AS OCT AOD 750 left OD, prom (DE), mm 0.65 (0.3) 0.73 (0.3) 0.34 (0.1) 0.137
AS OCT AOD 750 left OS, prom (DE), mm 0.56 (0.3) 0.63 (0.3) 0.33 (0.2) 0.276
AS OCT AOD 750right AO, prom (DE), mm 0.68 (0.3) 0.75 (0.2 0.42 (0.2) 0.071
AS OCT AOD 750 right OD, prom (DE), mm 0.68 (0.3) 0.77 (0.2) 0.36 (0.1) 0.137
AS OCT AOD 750 right OS, prom (DE), mm 0.67 (0.3) 0.73 (0.2) 0.48 (0.3) 0.502
AS OCT TISA 500 left AO, prom (DE), mm? 0.18 (0.1) 0.20 (0.1) 0.11 (0.0) 0.040
AS OCT TISA 500 left OD, prom (DE), mm? 0.19 (0.1) 0.21 (0.1) 0.13 (0.1) 0.322
AS OCT TISA 500 left OS, prom (DE), mm? 0.16 (0.1) 0.18 (0.1) 0.10 (0.0) 0.164
AS OCT TISA 500 right AO, prom (DE), mm? 0.20 (0.1) 0.22 (0.0 0.12 (0.1) 0.042
AS OCT TISA 500 right OD, prom (DE), mm? 0.19 (0.1) 0.22 (0.0 0.11 (0.0) 0.211
AS OCT TISA 500 right OS, prom (DE), mm? 0.20 (0.1) 0.22 (0.1) 0.13 (0.1) 0.355
AS OCT TISA 750 left AO, prom (DE), mm? 0.30 (0.1) 0.34 (0.1) 0.18 (0.1) 0.018
AS OCT TISA 750 left OD, prom (DE), mm? 0.32 (0.1) 0.36 (0.1) 0.19 (0.1) 0.190
AS OCT TISA 750 left OS, prom (DE), mm? 0.29 (0.1) 0.32 (0.1) 0.17 (0.1) 0.210
AS OCT TISA 750 right AO, prom (DE), mm? 0.34 (0.1) 0.38 (0.1) 0.21 (0.1) 0.065
AS OCT TISA 750 right OD, prom (DE), mm? 0.34 (0.1) 0.38 (0.1) 0.19 (0.1) 0.187
AS OCT TISA 750 right OS, prom (DE), mm? 0.34 (0.1) 0.38 (0.1) 0.23 (0.1) 0.455

AO: Ambos ojos; OD: Ojo derecho; OS; ojo izquierdo; AS OCT; OCT de segmento anterior; ACD: Profundidad
de camara anterior; AOD 500y 750 :distancia de apertura del angulo a 500y 750 micras; TISA 500y 750:
Area del espacio trabéculo iris a 500y 750 micras; DE, desviacion estandar; prom, promedio; Se marca con

negritas los valores p<0.05 considerados significativos; p compara GPAA NT y GPACNT
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Tabla 12. Diferencia (aumento) de la PIO comparando previo y posterior a

midriasis farmacolégica con T-P.

Ojos GPAANT GPACNT p

AO, prom(DE) 14 2.5 (2.5) 5.2 (2.3) 0.060
oD, prom(DE) 7 26 (2.6) 43 (12) 0.243
0S, prom(DE) 7 24 (2.3) 6.0 (2.8) 0.207

AO; ambos ojos; OD: ojo derecho; OS: ojo izquierdo; DE, desviacién estandar; prom, promedio; Se

marca con negritas los valores p<0.05 considerados significativos; p compara diferencias prey post
GPAA NT vs GPACNT
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Capitulo VI
7. Discusion

Prevalencia GPAC

En lo que respecta al objetivo primario se tuvo una prevalencia de GPAC NT mas
alta de lo esperado, el 84% de los pacientes con GPAC presentaba PIO normales
en base a la toma de consulta, esto puede verse en la tabla 5. A nuestro
conocimiento es la primera serie que evalua la prevalencia de GPAC NT en
poblacién latina y realiza pruebas provocativas para confirmar el diagnostico de
normotenso o evaluar si se puede clasificar de forma diferente.

En relacién con los objetivos secundarios, se determind que el 7% de los glaucomas
de PIO normales (normotensos) en las primeras dos consultas fueron mal
clasificado como normotenso al compararse con pruebas provocativas como WDT
o una curva diurna de PIO, como se puede ver en la tabla 4. El 96% de los GPAA
NT y el 88% de los GPAC NT se mantuvieron como normotensos como se ve en la
tabla 4. En cuanto a la prevalencia de GPAC NT entre todos los pacientes con
GPAC, el porcentaje de normotensos basado solo en las consultas fue de 84% vy se
redujo a 74% posterior a pruebas provocativas como se ve en la tabla 5.

La curva diurna de presion (CDP) fue la prueba que detectd la mayor cantidad de
normotensos. Para GPAA NT fue la curva de presion, siendo la unica que reclasificd
un paciente. En cambio, para GPAC NT se reclasificé la misma cantidad de
pacientes en base a la CDP que con midriatico y WDT (el mismo paciente se

reclasificé en base a midriatico y WDT).
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Se encontré que los pacientes con GPAC HT presentaban un EE mas midpico en
comparacion a los que tenian GPAC NT, ademas de una mayor severidad del
glaucoma como se muestra en la tabla 9 a pesar la poca cantidad incluida. En el
caso de GPAC HT, sdélo 1 paciente fue clasificado como severo, siendo el 50% de
los clasificados en este tipo de glaucoma, el otro caso fue moderado, en GPAC NT
10 pacientes fueron clasificados como leve, siendo el 62.5% de los clasificados y en
GPAA NT 13 pacientes fueron clasificados como leve, siendo el 54.2% de los
clasificados, de todos los tipos de glaucoma 23 fueron clasificados como leve,
siendo el 54.8% de los clasificados, siendo asi clasificados con mayor severidad
aquellos con GPAC HT.

El porcentaje de GPAC NT en el presente estudio en consulta es de 84%, esto es
un porcentaje con mayor similitud a GPAA NT con 82% como describe Varma et al’.
Esto es mayor que lo reportado para GPAC NT en estudios previos con PIO
normales entre el 50% como el estudio Kumejima por Sawaguchi et al "' y 60% de
los GPAC NT como el estudio de Oh et al'?. Esto puede ser debido a una mala
clasificacion como menciona Oh et al’> en donde puede haber una falta de
gonioscopia que contribuya a una menor deteccién, ademas de esto contribuir el
hecho de que son poco sintomatico los glaucomas con presiones normales. Otra
razon por la que pudiera ser esta diferencia es el tipo de poblacion como en el caso
del estudio de Sawaguchi et al'’ en donde es mayor la prevalencia de GPAC,

pudiendo esto ser el caso para hispanos de origen mexicano.
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Valores demograficos

Es destacable mencionar como se encontré en la tabla 1, que GPAC NT tenia una
tendencia a una edad mayor al comparar entre los 3 grupos (GPAC NT 73.2 £ 7.2,
GPAA NT 68.5 £ 11, y GPAC HT 63.3 + 1.2), esto sin diferencia significativa entre
los comparados GPAA NT y GPAC NT. La mayoria de los pacientes eran mujeres
en todos los grupos. Tanto GPAA NT como GPAC NT tenian un 50% de pacientes
con diabetes, mientras que el 100% de los pacientes con GPAC HT presentaban
esta condicidén. Mas del 50% de los pacientes en los tres grupos tenian hipertensién
arterial. Ademas, se observo una tendencia al sobrepeso, con datos disponibles
unicamente para GPAA NT y GPAC HT, mostrando un IMC promedio de 27 £ 6.2 y
27 * 2, respectivamente.

La edad de la poblacion en los pacientes en nuestro estudio como se ve en la tabla
1 fue para GPAC NT y GPAA NT de 73.2 £ 7.2 y 68.5 + 11 respectivamente que
coincide con lo reportado para poblacion hispana en el proyecto VER por Quigley et
al® (GPAC 76.0 + 9.2 y GPAA 70.9 + 12.5 afios). En el estudio de la isla Kumejima
por Sawaguchi et al'!, describen que pacientes con angulos ocluibles presentaban
una edad mayor (67.8 + 1.7 vs 57.3 + 12.2) lo cual coincide con la tendencia de
nuestro estudio aunque podria ser la menor edad de GPAC HT derivada del limitado
numero de pacientes. Sin embargo es importante que puede ser como menciona
Sihota et al', los pacientes con GPAA NT de nuestro estudio pueden ser un angulo
en transicion el cual si se dejara progresar y dar mas tiempo se cerraria mas y con
esto la posibilidad de dejar de ser GPAC NT y pasar a ser GPAC HT al ocluirse mas

y terminar la transicion, pudiendo esto probable explicar la diferencia en edades.
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La presencia de hemorragias en disco solo se presentd en 1 paciente en el ojo
izquierdo de GPAA NT, siendo este el 4.2% de los clasificados como este tipo de
glaucoma y el 2.3% del total de pacientes. Esto no coincide con los reportados en
el estudio de Oh et al'? con 29.9% en GPAC NT y 14.3% para GPAC HT, asi como
otros estudios donde reportan en GPAC 5.7% como Lan et al?® o GPAA NT donde
reportan 31% como Sakata et al?®. Sin embargo en algunos estudios la prevalencia
de hemorragias fue acumulada como el caso de Lan et al?® en donde se reportaron
las hemorragias en un seguimiento de 109.2 £ 63 meses con intervalo entre visitas
de 2.1 £ 0.8 meses o en el de Sakata et al en donde refieren un seguimiento de 54.7
+ 14 meses para el seguimiento de hemorragias. En cambio en el estudio de Oh et
al'? se reportd la presencia de hemorragias basado solo en la primera visita, esto
mas similar a nuestro estudio en el que se reportd la presencia de hemorragias
exclusivamente en una visita.

Es importante destacar, aunque es poca la poblacion de GPAC HT, que al
compararla con GPAC NT la cantidad de diabéticos en proporcién es mayor en el
grupo de GPAC HT, pero es probablemente por los pocos pacientes reclutados.
Ademas, no hubo diferencia significativa entre GPAA NT y GPAC NT, en caso de
haber reclutado mas GPAC HT es probable que se encontrara menos proporcion
de diabéticos para comparar adecuadamente. Sin embargo, es importante destacar
que son valores mayores que lo descrito para GPAA en el estudio de Quigley et al®
del proyecto VER en donde mencionan no hubo asociacion entre diabetes y
glaucoma pero que es posible por una PIO mayor, donde reportan 31.9% de los
casos con diabetes (Odds ratio 1.69 (Intervalo de confianza 1.09-2.62)) contra

nuestro estudio con 42% en GPAA NT y 50% en GPAC NT. Esta alta prevalencia
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de diabetes en nuestra poblacién podria reflejar el creciente problema de diabetes
en poblacién mexicana que ha aumentado de la fecha de reclutamiento del proyecto
VER en el 2001 al 2024 en que reclutamos los pacientes de nuestro estudio; en este
periodo la prevalencia de diabetes se incrementd segun algunos reportes de
ENSANUT (Encuesta Nacional de Salud y Nutricién) de 14.4% a 18.3% en adultos
de 20 afios 0 mas de 2006 a 20222%" esto toman a considerar el auto reporte de DM
y el nuevo diagnostico al momento de participar en la ENSANUT. Estos se basan
en la ENSANUT 2006 donde 7.3% tienen diagnostico previo y con hallazgos glucosa
2126 mg/dl 7.07% para un total de 14.4%2® y ENSANUT 2022 donde describen
diagnosticada 12.6% y no diagnosticada 5.8% respondiendo los pacientes que no
eran diabéticos pero con glucosa en sangre en ayuno 2126 mg/dl o HbA1c 26.5%
para un total de 18.3%2° . Ademas la ENSANUT 2000 describe prevalencia de 7.5%,
haciendo referencia a previamente diagnosticada la enfermedad®. Por tanto, el
aumento es de 7.5% a 12.6% si se toma s6lo con diagndstico previo y abarcando
quienes no tienen diagndstico con una ventana de tiempo menor a lo que abarca el
presente estudio de 14.4% a 18.3%.

Se encontraron mayores fluctuaciones de PIO en GPAC NT que en GPAA NT (tabla
2), esto podria sugerir una menor, pero presente anomalia en la regulacién de la
PIO que es mayor en el GPAC. Esta pequefia anomalia de la PIO y una
vulnerabilidad para desarrollar neuropatia podria ser el mecanismo hibrido que
sugiere Ha et al'*. Se encontraron otras diferencias entre GPAC NT y GPAA NT que
podrian soportar la hipétesis de mecanismos hibrida para el desarrollo de glaucoma
en pacientes con GPAC NT: 1) mayor porcentaje de diabéticos, pero sin diferencia

significativa (50% vs 42%, p=0.604) (tabla 1) menor severidad en GPAC NT (-5.3dB)
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que en GPAC HT (-19.4dB) y similar a GPAA NT sin diferencia significativa, pero
con tendencia mayor (-5.3dB vs 5.0dB, p=0.874) (tabla 9). La combinacion de
vulnerabilidad para neuropatia del NT y el angulo cerrado sugiere que existe un
dafo como en glaucomas NT que es agravado por el perfil de angulo cerrado, esto
al presentar fluctuaciones en PIO mayores en GPAC NT contra GPAA NT con
diferencia significativa en la CDP. Los GPAA NT se especula que presentan
neuropatia por diferentes mecanismos como pueden ser los vasculares,
estructurales, y mitocondriales, entre otros. Las anormalidades vasculares pueden
asociarse al aumento de la presién trans lamina cribosa donde la contrapresién de
la PIO y la presidn ejercida por el liquido cefalorraquideo generan dafo, al disminuir
este ultimo por baja presién arterial lo que eleva la presién trans lamina cribosa
como menciona Lee et al®'.

Se encontréo ademas un EE en dioptrias (D) mas hipermetrépico en GPAC NT que
GPAC HT 0.6 + 1.4D, mediana 0.9 D (RIQ 1.4 a-0.1) y -1.8 £ 1.8 D mediana -1.8 D
(RIQ -0.9 a -2.6). Esto con una tendencia similar a lo descrito por Oh et al'?
comparando GPAC NT y GPAC HT describen como predictores para una presion
normal camaras mas amplias y EE mas hipermetrépicos (GPAC NT 0.88 +1.5Dy
GPAC HT 0.25 = 0.5D), ademas de referir en PIO alta EE mas midpico pudiendo
atribuirse a camaras mas cerradas que desplazan el cristalino mas anterior y
cérneas pronunciadamente curvas.

En el presente estudio se encontré que el EE fue mas midpico como se ve en la
tabla 1 en GPAC HT (-1.4 £ 1.5 D) y GPAA NT mas miodpico que GPAC NT (-0.3 =
3.1 Dvs 0.4 + 2.0 D), similar a lo descrito por Oh et al'?> con EE mas midpico en

GPAC HT que GPAC NT aunque con EE hipermetrépico en ese estudio(0.25 RIQ(-
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0.5-1.00) vs 0.88 D RIQ (0-1.50), p=0.007). Ha et al'* describe que en GPAC NT el
EE era mas miopico (-0.4 + 2.2 D) comparado a GPAA NT(-0.6 £ 1.7 D) sin
diferencia significativa, algo que contrasta con lo esperado por el tipo de ojo que sea
mas hipermetropico GPAC.

En lo que respecta a PIO, GPAA NT y GPAC NT no tuvieron una diferencia
significativa, excepto en la presion post midriasis tomando en cuenta ambos ojos y
0jos izquierdos por separado, pero aun asi las mediciones tuvieron una tendencia a
una presion mas alta en el grupo GPAC NT, lo que coincide con lo reportado en la
literatura que los GPAC presentan PIO mayores como describe Sun et al’. Ademas
como describe Ha et al'* al comparar GPAA NT y GPAC NT no hubo diferencia lo
cual coincide con nuestro estudio.

La diferencia en la P1O posterior a realizar midriasis farmacologica entre GPAA NT
y GPAC NT se puede ver en la tabla 12, en donde no hubo diferencia significativa,
pero si una tendencia a un cambio mayor en GPAC NT (5.2 £+ 2.3 mmHg vs 2.5 +
2.5 mmHg, p=0.60). Sun et al’ describe pudiera estar relacionado con un
engrosamiento del iris descrito en GPAC a diferencia de GPAA al dilatar, esto
pudiera atribuirse a que se tiene una coroides mas engrosada en GPAC a diferencia
de GPAA lo que puede contribuir a tener un angulo mas cerrado. Es importante
resaltar que no hubo crisis en ningun paciente sometido a midriasis farmacologica
lo cual coincide con el bajo riesgo reportado por estudios previos, ademas tampoco
hubo aumentos mayores a 5mmHg en ningun paciente, siendo muy bajo el cambio,
menor al reportado por estos estudios’®20.

En el presente estudio se encontré que el pico de PIO en la WDT en GPAA NT y

GPAC NT no tuvo diferencia significativa con una tendencia a ser mas elevado en
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GPAC NT (17.5 £+ 2 mmHg vs 18.3 + 3.1 mmHg, p=0.599) asi como también la
fluctuacion (4.1 £ 1.7 mmHg vs 2.8 + 1.5 mmHg, p=0.133) aunque llama la atencion
tendencia mayor en la fluctuacion en GPAA como se ve en la tabla 3. Esto descrito
previo coincide con lo descrito por Poon et al®2, quien describe una comparacion
entre el pico de la PIO de GPAA y GPAC a la WDT sin diferencia significativa (19.87
+ 3.44 mmHg vs 19.17 + 4.32 mmHg, p=0.771) donde llama la atencion que es mas
alto el pico en GPAA a diferencia de nuestro estudio en GPAC, ademas la
fluctuacion (3.79 £ 1.91 mmHg vs 3.61 £ 2.49 mmHg, p=0.740) pero coincide en
nuestro estudio con fluctuacion mayor en GPAA, con esto ellos sugieren que es el
WDT es una buena prueba comparando ambos tipos al no haber diferencia, muy
similar a lo encontrado por el presente estudio.

En el presente estudio al comparar CDP y WDT en GPAA NT, se encontré la
presencia de PIO mayor a 21mmHg (falsos normotensos) en el 4% y 0% de los
casos. En cambio, para GPAC NT, los falsos normotensos fueron el 6% con ambas
pruebas. El 4% o 6% de falsos normotensos encontrados en nuestro estudios es
menor al estudio de Yap et al'’, en donde encontraron PIO mayor a 21 mmHg sin
tratamiento en la CDP y WDT en el 10% y el 14% respectivamente. La diferencia
entre nuestro estudio y el de Yap et al podria ser por la diferencia de la poblacién
que en el nuestro es 100% NT y en el de Yap et al es una poblacion mixta de GPAA
NT y HT o pudiera también sugerir un perfil mas similar al normotenso en nuestra
poblacion mexicana en comparacion a la poblacion de multiétnica del estudio de

Yap et Al en Londres.
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No se encontro diferencia entre GPAC NT y GPAA NT en el valor de los picos de
P10 en la curva diurna o WDT. Esto podria reflejar un comportamiento similar entre
los dos tipos de glaucoma que a pesar de tener el angulo diferente puedan tener un
mecanismo normotenso similar (Tabla 7). Sin embargo, si se observo una diferencia
en el cambio de PIO. Al comparar la diferencia entre los picos de CDP y WDT,
restando uno del otro hubo una diferencia significativa en la diferencia entre GPAA
NT y GPAC NT en ambos ojos (-1.5 £ 1.2 mmHg mediana -2.0 mmHg RIQ (0.0 a -
2.0) vs 4.0 £ 1.5 mmHg mediana -3.5 mmHg RIQ (-2.8 a -6.0) siendo mayor el
cambio en GPAC NT, como se ve en la tabla 7. Al comparar la diferencia entre el
miso tipo de glaucoma ente la PI1O del pico de la CDP con el pico de WDT como se
ve en la tabla 8, hubo diferencia significativa en GPAA NT (15.2 £ 2.4 mmHg vs 17.5
+ 2.0 mmHg, p=0.002) pero no en GPAC NT, esto igual al comparar estas PlO
menos la PIO de consulta como se ve en la tabla 8.

En base a lo descrito por Jin et al®3, en un metaanalisis en donde describen una alta
correlacion entre la P10 del pico de la CDP y WDT (r = 0.92, 95% CI = 0.75, 1.08, p
< 0.0001) para todo tipo de glaucoma aunque en su mayoria eran GPAA. Como se
describe en el parrafo previo, no se compara correlacion, pero menciona que es
mayor la tendencia del WDT, lo que coincide con nuestro estudio como se ve en la
tabla 8 en donde si hubo diferencia significativa entre los picos de la PIO de CDP y
WDT para GPAA, siendo en nuestro caso NT y mayor en WDT. En nuestro estudio
no hubo diferencia en GPAC NT lo cual coincide con lo descrito, pero también con
una tendencia a ser mas alta en WDT.

Sin embargo, Jin et al®*3® describe que no existe diferencia significativa entre el pico

de la PIO de CDP y WDT (MD = -2.37 mmHg, 95% Limit of Agreement (LOA)
50



=-5.58,0.84, p = 0.147) pero mencionan que esto sugiere que es menor en CDP
que WDT, lo que coincide con nuestro estudio como se observa en la tabla 8. En
este estudio incluyeron 1 estudio con glaucomas de presion normal, siendo el 11%
de los pacientes de presion normal, 44% angulo abierto y el 22.2% una mezcla de
otros tipos de glaucoma, por lo que como se presenta el presente estudio, faltaria
mas informacién para valorar si es similar al analizar glaucomas de presion normal,
asi como angulos cerrados y si puede predecir la progresion y severidad como al

analizar glaucoma de angulo abierto.

Datos biométricos
En lo que respecta a datos biométricos por IOL master, sélo hubo diferencia

significativa entre GPAA NT y GPAC NT, en longitud axial y profundidad de camara
anterior con valores mas chidos en este ultimo. Como se observa en la tabla 6 la
longitud axial tomando en cuenta ambos ojos (23.7 £ 0.7 mm vs 23.0 + 0.3 mm
p=0.008) y la profundidad de camara (3.4 + 0.4 mm vs 2.7 + 0.4 mm p=0.010). El
resto no tuvieron diferencia significativa, pero si una tendencia hacia el perfil del
angulo cerrado con ojos mas chicos, cristalinos mas grandes y White to White mas
chico.

Como previo se menciond, Oh et al'? describia longitudes axiales mayores y
camaras mas amplias en GPAC NT contra GPAC HT, esto como se encontré en
nuestro estudio y se muestra en la tabla 6, que aunque no se comparo para buscar
una diferencia significativa es posible ver una tendencia y pudiera estar relaciona
como se menciona con la edad y sea un GPAC en transicion, sin embargo con el

mecanismo hibrido al tener un dano antes de subir la PIO.
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El que sea menor la longitud axial en nuestro estudié como se describié mas arriba
y se observa en tabla 6 coincide con el Sawaguchi et al'! en la isla Kumejima, donde
aunque no compara grupos GPAA NT, GPAC NT o GPAC HT, describe las
caracteristicas biométricas y prevalencia de angulos cerrados. Describe mayor
hipermetropia, PIO mayores, menor longitud axial, menor profundidad de camara y
grosores corneales mayores. Sefalan mas comun en mujeres y edades mayores,
siendo estas proporciones similares en nuestro estudio, en donde la mayoria fueron
mujeres en los 3 grupos, sin diferencia entre GPAA NT y GPAC NT con tendencia
a edades mayores en GPAC NT.

En el presente estudio no hubo diferencia significativa en el grosor corneal central
entre GPAA NT y GPAC NT, pero si tiene una tendencia a menor grosor en GPAA
NT como se observo tanto en la tabla 6 (518.9+ 424 pm vs 558.0 + 40.8 ym
p=0.110) respectivamente. El estudio de estudio Moghimi et al3* encontré que
grosor corneal es mayor en GPAC que GPAA Yy la severidad era inversamente
proporcional al grosor. Esta diferencia en grosores coincide con nuestro estudio al
tener una tendencia a grosor mayor GPAC NT contra GPAA NT, en este estudio
especulan que una cornea mas gruesa pudiera contribuir a generar un angulo mas
ocluible, como sucede en nuestro estudio. Seria esperable que siendo normotensos
ambos tuvieran corneas mas delgadas al ser un factor de riesgo descrito para el
desarrollo de glaucoma al subestimar la PIO, siendo mas relacionado con
glaucomas de PIO normal como descrito en el estudio OHTS de Gordon et al®®.

Oh et al'? report6 mayores grosores en GPAC HT que GPAC NT aunque sin
diferencia significativa ( 538 + 31 um y 546 £ 33 ym) como lo reportado en la

literatura para GPAA NT donde se esperan espesores menores. En cuanto a GPAA
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NT contra GPAA HT, Chen et al®® reportd con diferencia significativa mayor grosor
en GPAA HT (545.04 £ 35.52 ym vs 528.37 + 34.99 um, no pusieron valor de p
pero refieren significativa), que coincide con nuestro estudio. Esto resalta que en
nuestro estudio la tendencia del angulo cerrado es una cérnea mas gruesa, aunque
hubiera sido esperable un valor mas similar a angulo abierto.

En nuestro estudio se encontré6 que en las queratometrias no habia diferencia
significativa, siendo mas picuda en GPAA NT que GPAC NT (44.6 £ 0.9 D vs 44.3
+ 1.4 D). En el estudio de Oh et al'> encontraron diferencia significativa en la
curvatura corneal siendo mayor en GPAC HT que GPAC NT (44.43 £ 1.24 D vs
43.92 + 1.44D). No es el mismo tipo de glaucoma, pero si se tuvo un estado mas
midpico como se ve en la tabla 1, lo que puede sugerir que cérneas mas picudas
que relacionen a estados mas midpicos y puedan tener angulos que predispongan
a tener angulo cerrado.

En nuestro estudio encontramos por camara de Scheimpflug (Pentacam) como se
ve en la tabla 10 un perfil de ojo mas pequefio en GPAC NT que GPAA NT, se
encontréo mayor VC en GPAC NT que GPAANT (54.6 £+ 5.1 mm3vs 61.5 + 3.2 mm3,
p=0.004), un menor ACV en GPAC NT que en GPAA NT (173.0 £ 47.7 mm?® vs 81.8
+ 31.6 mm3, p<0.001), una menor ACD en GPAC NT que GPAA NT(3.0 + 0.4mm
vs 2.2 £ 0.4mm, p=0.004) y un menor ACA en GPAC NT que en GPAA NT
(35.6+£7.9° vs 25.2+4.1°, p=0.002) teniendo todos diferencia significativa. Esto
coincide con lo reportado en otros estudios como Alonso et al®” comparando GPAA
vs GPAC , refieren sélo significativo ACD y ACV, pero la tendencia similar a lo
encontrado en nuestro estudio, con ACA (39.20 + 5.31°y 21.18 £+ 7.98°) y en

nuestro estudio (35.6 £ 7.9°y 25.2 + 4.1°), ACV (193 £+ 36 mm3y 90 + 25 mm3) y
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nuestro estudio (173.0 £ 47.7 mm3y 81.8 + 31.6 mm3), ACD (3.09 + 0.42 mmy 1.55
+ 0.64mm) y nuestro estudio (3.0 £.0.4 mm y 2.2 + 0.4 mm). cabe resaltar que la
ACD aunque no es el mismo equipo, en nuestro estudio los GPAC NT tienden hacia
lo descrito como NT y en el estudio de Alonso et a*’l, tienden a GPAC HT como
descrito por Oh et al'2. En el estudio de Alonso et al®” no separaron grupos en base
a PIO refiriendo PIO 20 + 9 mmHg RIQ (10-34). En estudios de angulo cerrado y
sus cambios post pilocarpina o iridotomia periférica en ojos con angulo cerrado,
Gupta et al®® reportan basales (antes de las intervenciones) aunque no dividieron
grupos segun PIO, reportan para GPAC el VC de 57.66 + 4.6 mm3, ACV 78.43 +
18.0 mm3, ACD 1.90 + 0.36 mm y ACA 27.01 + 7.9°, teniendo en base a lo descrito
en otros estudios y el nuestro, un perfil HT.

Al evaluar el OCT SA en nuestro estudio, hubo diferencia significativa entre GPAA
NT y GPAC NT en LV (348.0 £ 218.9 ym vs 719.0 £ 0.0 ym, p<0.001), ACD (3.1
0.4 mmvs 2.3 £ 0.4mm, p=0.041), angulo izquierdo ( 32.9 £ 8.7° vs 18.5 £+ 7.9°, p=
0.040 ), AOD 500 izquierdo (0.53 + 0.5 mm vs 0.28 £ 0.3 mm, p=0.028 ) y derecho
(0.58 £ 0.1 mm vs 0.30 £ 0.3 mm, p=0.048), AOD 750 izquierdo (0.68 + 0.3 mm vs
0.34 £ 0.2 mm, p=0.019), TISA 500 izquierdo (0.20 + 0.1 mm? vs 0.11 + 0.0 mm?,
p= 0.040) y derecho (0.22 + 0.0 mm? vs 0.12 = 0.1 mm?, p=0.042), TISA 750 um
solo izquierdo (0.34 + 0.1 mm? vs 0.18 + 0.1 mm?, p=0.018) como se ve en la tabla
11. Nuestros hallazgos son similares a lo reportado por Tan et al*® en Singapur al
analizar angulos cerrados y abiertos en Singapur al analizar 1465 sujetos.
Excluyeron sujetos con glaucoma y encontraron LV (775.6 um para angulos cerrado
y 386.6 um para abiertos), pero asociaron un mayor LV con menor longitud axial,

hipermetropia, ACD mas pequefia, PIO mayor ademas de un menor nivel educativo,
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ademas de mayor LV en mujeres que hombres, ademas de incrementar con edad,
ademas de tener 2 veces mas de probabilidad de tener angulo cerrado al tener LV
mayor a 667.6 yum que aquellos con LV menor a 462.7 pm.

En otro estudio por How et al*® donde reportaron medicion antes de intervencion
con iridotomia periférica laser en sospechas de angulo cerrado, describen LV 784.7
+ 238.4 ym, ACD 2.16 + 0.26 mm, AOD 500 0.12 + 0.07 mm, AOD 750 0.17 + 0.08
mm, TISA 500 0.06 + 0.03 mm?y TISA 750 0.11 + 0.04 mm?, lo que coincide con los

valores de nuestro estudio para un angulo cerrado.

Fortalezas
La definiciéon de NT en nuestro estudio fue mucho mas estricta que en la mayoria

de los estudios, ya que incluyé pruebas provocativas de PIO. Se tomaron
mediciones de varios equipos y en estos se pudo confirmar que el GPAC NT tiene
valores biométricos que coinciden con angulo cerrado, con pocas diferencias
demograficas entre ambos y verificando en varios equipos que efectivamente se
tenia un perfil de angulo cerrado. Es importante resaltar que la cérnea si tuvo un
mayor grosor en angulo cerrado, asi como una edad menor en hipertensos. Con
esto se pudo evidenciar que es un valor que seria importante tomar para analizar si

contribuye a que se ocluya y analizar si hay cambios con el tiempo.

Las limitaciones
En lo que respecta al ultimo objetivo secundario, no fue posible reclutar pacientes

con GPAC HT para realizar comparaciones. morfolégicas de manera mas extensa.
No se pudo comparar valores biométricos entre GPAC NT y GPAC HT, ademas del

EE por la poca cantidad de pacientes no se comparé para significancia estadistica.
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Dentro de los valores biométrico, el comparar grosor central corneal contra
hipertenso no fue posible al no realizar pruebas, con esto se podria haber
comparado para describir si es algo que contribuya a ser mas ocluible al ser mas
amplio, o es algo que subestima en los hormotensos al ser mas grueso.

No se hizo una comparacién en el numero de sinequias y valorar si hay alguna
relacion en GPAC NT, al estar normalmente relacionadas a GPAC HT.

Es posible que la poca cantidad de hipertensos se deba a que son pacientes con
perfiles mas delicados y no alcanzan a llegar a una atencion mas ordenada y con
esto registrar sus datos en estudios de investigacion. Ademas, no se pudo llegar a
la muestra originalmente planeada y por la poca cantidad de pacientes se tuvo
mucha heterogeneidad, pues sélo 10 de 43 pacientes cumplieron lo requerido para

firmar consentimiento informado.
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Capitulo VIII

8. Conclusion

En conclusién, en este estudio se encontr6 que la mayoria de los pacientes con
GPAC presentaban PIO menores de 21mmHg. La prueba que detecta la mayor
cantidad de falsos normotenso es la curva de presion, pero en angulo cerrado una
combinacion de WDT vy cuarto oscuro detecta mayor cantidad de falsos
normotensos. EI GPAC NT parece ser una condicién hibrida que presenta
caracteristicas demograficas similares a GPAA NT, pero con un perfil de angulo

cerrado.
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Capitulo IX

9. Anexos

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Estudio

Prevalencia de presion intraocular <21mmHg en pacientes
con glaucoma de angulo cerrado.

Nombre del Investigador Principal Dr. Jibran Mohamed Noriega

Teléfono de Contacto

Servicio / Departamento Departamento de Oftalmologia

81 83469259

Persona de Contacto

Dr. Jibran Mohamed Noriega

Version de Documento

2

Fecha de Documento

17 enero 2024

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacién. Este documento contiene informacion
importante acerca del propésito del estudio, lo que Usted hara si decide participar, y la forma en que nos
gustaria utilizar su informacién personal y la de su salud.

Puede contener palabras que Usted no entienda. Por favor solicite a su médico o al personal del estudio
que le explique cualquier palabra o informacién que no le quede clara.

1.- ¢ CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

El glaucoma es una enfermedad que afecta al nervio dptico que comunica al ojo con el cerebro y es;
principal causa de ceguera irreversible en el mundo. Uno de los principales factores asociados al desas
de glaucoma es el aumento de presion intraocular (PIO) sin embargo hay pacientes con glauco
presiones altas y otros de presiones normales.

A
Aunque todos los glaucomas generan un dafio similar al nervio optico pueden clasificarse segin qué tan

amplio o estrecho esta el acceso al sistema de drenaje del liquido que regula la PIO; este espacio esta entre
eliris y la cérnea y se llama angulo iridocorneal. Los pacientes con un amplio angulo iridocorneal desarrollan
glaucoma de angulo abierto y en los que el angulo esta estrecho desarrollan glaucoma de angulo cerrado.

La investigacion en la que Usted participara esta disefiada para obtener informacion de los resultados de
las pruebas que se realizan de manera rutinaria en la clinica de glaucoma y de esta forma se espera conocer
que tan comun es que los pacientes con glaucoma de angulo cerrado tengan una PIO normal (< 21
mmHg). Asi como describir el comportamiento de la PIO tras usar pruebas de provocacién.

2.-;CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN ESTE

ESTUDIO?

La duracion del estudio sera de 1 afo en donde se buscara reclutar un total de 38 pacientes con glaucoma
de angulo cerrado que presenten presiones normales.
Su participacion podra ser de una a dos citas subsecuentes a su primera visita a la clinica de glaucoma.

1
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3.-;CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA M| PARTICIPACION?
Podran participar:

«Todos los pacientes con glaucoma primario de angulo cerrado (GPAC).
«Los pacientes con glaucoma primario de angulo abierto (GPAA) con valores de PIO menor a 21mmHg.

No podran participar aquellos que tengan:

*Tratamiento previo para controlar PIO con medicamentos o cirugia.

Historia de trauma.

*Menor a 18 anos.

+Incapacidad para realizar prueba de campos visuales.

+Cirugia intraocular o refractiva previa.

+Vision menor a 20/40.

*Enfermedad retiniana o neurolégica que afecte campo visual.

*Pacientes con enfermedades del rifidn o corazon que no puedan tomar agua para una de las pruebas

4.-;CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?
Este estudio no proporcionara ningun tratamiento a los participantes.

5.-; CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN? SOTEGRS

Su participacion en este estudio constara de una cita donde se haran estudios de imagen, curva de p
y pruebas provocativas (pruebas que buscan evaluar cambios en la PIO), y dependiendo del tipg
glaucoma se puede realizar una prueba mas en una cita subsecuente. \

-Pruebas de imagen: i
= Biometria ocular con IOL master: prueba que no toca al ojo y crea una imagen que nos da el tamafio
del ojo y sus capas.
= Topografia y paquimetria corneal: prueba que no toca al ojo y crea una imagen de la forma y grosor
de la cornea y el tamano del angulo iridocorneal
= AS OCT (Tomografia de coherencia 6ptica de segmento anterior) prueba que no toca al ojo y crea
una imagen que mide qué tan estrecho esta el angulo iridocorneal y a qué se debe lo estrecho.

\
OMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

b

-Curva diurna de presion intraocular: consiste en la toma de PIO en diferentes momentos del dia: 7:00,
9:00, 11:00, 13:00 y 15:00 horas.

)

-Pruebas provocativas con el fin de detectar picos de presion, asi como respuesta a estimulos:

= Prueba de ingesta de agua:
Entre las 3-4pm (con 2 horas previas de ayuno) se realiza toma de PIO e inmediata ingesta de
10ml/kg de agua (alrededor de un litro en la mayoria de los pacientes) en 5-15 minutos y se toma
PIO cada 15 minutos por 1 hora.
2
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= Prueba con midriatico:
Se realiza rutinariamente esta prueba para revisar la parte posterior del ojo (nervio y retina) con
mayor detalle. Se toma la PIO y se aplica inmediatamente 1 gota de Tropicamida/fenilefrina
8mg/50mg en cada ojo. Posteriormente se toma la PIO 1 hora después.

Si se encuentra dentro de la clasificacién GPAC, se realizara en una cita subsecuente:

= Prueba en cuarto oscuro y posicién prona:
Se toma la PIO y luego se coloca la cabeza boca abajo por 15 minutos en un cuarto oscuro y se
vuelve a tomar la PIO para ver si esto genera un cambio de presiones.

6.-;QUE VA A HACER SI USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?
Sus responsabilidades consistiran principaimente en:
-Acudir a la cita de la curva diurna de presion y estudios de imagen, previamente programadas en la clinica

de glaucoma.
-Cumplir con el ayuno mencionado para realizar |la prueba de ingesta de agua.

7.-,CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

En la prueba con midriatico sera necesario dilatar sus pupilas con 1 gota de Tropicamida/fenilefrina
8mg/50mg en cada ojo por o que presentara vision borrosa moderada por aproximadamente 4-6 horas y
existe riesgo de aumento de la PIO. Esta prueba se realiza rutinariamente ya que los beneficios de evaluar
completamente la parte posterior o fondo de ojo supera los riesgos de ver borroso o de un aumento de la
PIO.

8.-;CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?

9.-;QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES PARA
USTED?

Usted no tiene que participar en este estudio de investigacion si no lo desea, el estudio no ofrece algin
procedimiento o tratamiento.
No se modificara su tratamiento establecido por el medico oftalmdlogo.

10.-¢SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?

No habré costos para Usted por participar en este estudio. El equipo de investigadores Unicamente va a
extraer datos de su expediente de los estudios que se realizan rutinariamente.

11.-;SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE
TRANSPORTACION?

3
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A Usted no se le proporcionara ninguna compensacion para sus gastos de transportacion.

12.-4RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?

Usted no recibira ningtin pago por la participacion en este estudio.

13.-;, SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS INVESTIGACIONES?
No, en este estudio no se realizan tomas de sangre o tejidos.

14.-; QUE DEBE HACER SI LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si Usted sufre una lesion o enfermedad durante su participacion en el estudio, debe informarselo
inmediatamente al médico del estudio para que le diga a que Institucién de salud debe acudir para buscar
tratamiento, en caso de que sea una emergencia buscar tratamiento a través de su médico de cabecera o
centro de atencion médica de eleccion.

Los gastos que genere dicha lesion o enfermedad solo le seran pagados si el médico del estudio ha decidido
que la lesion / enfermedad esta directamente relacionada con los procedimientos del estudio, y no es el
resultado de una condicion pre-existente de la progresion normal de su enfermedad, o porque no se han
seguido las indicaciones que el médico de estudio ha recomendado.

15.-¢, CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide participar en este estudio, Usted tiene derecho a ser tratado con respeto, incluyendo la de
de continuar o no su participacion en el estudio. Usted es libre de terminar su participacion en este esf
en cualquier momento.

16.- ¢ PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?

Su participacion es estrictamente voluntaria. Si desea suspender su participacion, puede hacerlo con libertad
en cualquier momento. Si elige no participar o retirarse del estudio, su atencion médica presente y/o futura
no se vera afectada y no incurrird en sanciones ni perdera los beneficios a los que usted tendria derecho de
algun otro modo.

Su participacion también podra ser suspendida o terminada por el médico del estudio, sin su consentimiento,
por cualquiera de las siguientes circunstancias:

Que el estudio haya sido cancelado.

Que el médico considere que es lo mejor para Usted.

Que necesita algun procedimiento o medicamento que interfiere con esta investigacion.

Que no ha seguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como consecuencias problemas
en su salud.

Si Usted decide retirarse de este estudio, debera realizar lo siguiente:
4
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o Notificar a su médico tratante del estudio.
e Debera de regresar todo el material que su médico le solicite.

Si su participacién en el estudio se da por terminada, por cualquier razon, por su seguridad, el médico
continuara con seguimientos clinicos. Ademas, su informacion médica recabada hasta ese momento podra
ser utilizada para fines de la investigacion.

- ¢COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA
INFORMACION DE SU EXPEDIENTE CLIiNICO?

Si acepta participar en la investigacion, el médico del estudio recabara y registrara informacién personal
confidencial acerca de su salud y de su tratamiento. Esta informacion no contendra su nombre completo ni
su domicilio, pero podra contener otra informacion acerca de Usted, tal como iniciales y su fecha de
nacimiento. Toda esta informacion tiene como finalidad garantizar la integridad cientifica de |a investigacion.
Su nombre no sera conocido fuera de la Institucion al menos que lo requiera nuestra Ley.

Usted tiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo a la Ley Federal de Proteccion
de datos Personales en Posicion de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso, correccion y oposicion
de su informacién personal. La solicitud serd procesada de acuerdo a las regulaciones de proteccién de
datos vigentes. Sin embargo, cierta informacion no podra estar disponible hasta que el estudio sea
completado, esto con la finalidad de proteger la integridad del Estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario, asi como el Investigador serén los responsables de
salvaguardar la informacion de acuerdo con las regulaciones locales.

Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen de su expediente clinico.

La informacién personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio podra procesarse o transfe

a terceros en otros paises para fines de investigacion y de reportes de seguridad, incluyendo agen‘ o
reguladoras locales (Secretaria de Salud SSA a través de la COFEPRIS), asi como al Comité de Eticaen

Investigacion y al Comité de Investigacion de nuestra Institucion.

Para los propésitos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Salud y el Comité de Etica
en Investigacion y/o el Comité de Investigacion de nuestra Institucion, podrén inspeccionar su expediente
clinico, incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de su participacion, los cuales pueden incluir
su nombre, domicilio u otra informacion personal.

En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo su expediente
clinico. La razén de esto es asegurar que el estudio se esta llevando a cabo apropiadamente con la finalidad
de salvaguardar sus derechos como sujeto en investigacion.

Los resultados de este estudio de investigacion podran presentarse en reuniones o en publicaciones.

La informacion recabada durante este estudio sera recopilada en bases de datos del investigador, los cuales
podran ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no incluiran informacién médica personal
confidencial. Se mantendra el anonimato.

5
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Al firmar este documento, Usted autoriza el uso y revelaciones de la informacion acerca de su estado de
salud y tratamiento identificado en esta forma de consentimiento. No perderé ninguno de sus derechos
legales como sujeto de investigacion. Si hay cambios en el uso de su informacion, su médico le informara.

18.- S| TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACION, ;A
QUIEN PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujeto de investigacion de la Facultad
de Medicina y Hospital Universitario podra contactar al Dr. Oscar de la Garza Castro, Presidente del Comité
de Etica en Investigacion de nuestra Institucién o al Lic. Jaime Ivan Aponte Véazquez en caso de tener
dudas en relacion a sus derechos como paciente.

Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Ledn México.

CP 64460

Teléfonos: 8183294050 ext. 2870 a 2874

Correo electronico: investigacionclinica@meduanl.com

RESUMEN CONSENTIMIENTO

PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION
L omi participacion es completamente voluntaria.
Confirmo que he leido y entendido este documento y la informacién proporcionada del estudio.

[l Confirmo que se me ha explicado el estudio, que he tenido la oportunidad de hacer preguntas y que
se me ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre mi participacion. Sé con quién debo
comunicarme si tengo mas preguntas.

_| Entiendo que las secciones de mis anotaciones médicas seran revisadas cuando sea pertinente por
el Comité de Etica en Investigacién o cualquier otra autoridad regulatoria para proteger mi
participacion en el estudio.

[] Acepto que mis datos personales se archiven bajo codigos que permitan mi identificacion.
| Acepto que mi médico general sea informado de mi participacion en este estudio.

[] Acepto que la informacion acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen o
procedimiento pueden ser incluidos en mi expediente clinico.

6
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[l Confirmo que se me ha entregado un duplicado de este documento de consentimiento firmado.

Nombre del Sujeto de Investigacion

Firma

PRIMER TESTIGO

Nombre del Primer Testigo

Firma

Direccion

SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Segundo Testigo

Relacién con el Sujeto de Investigacién

Firma

Direccion

Fecha

Relacion con el Sujeto de Investigacion

7
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PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He discutido lo anterior y he aclarado las dudas. 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 capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma

Fecha

8
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON

DR. JIBRAN MOHAMED NORIEGA

Investigador Principal

Servicio de Oftalmologia.

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

Estimado Dr. Mohamed:

En respuesta a su solicitud con numero de ingreso PI123-00327 con fecha del 29 de septiembre de
2023 recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccién 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 I, 102, 111 y 112 del Decreto que modifica
el Reglamento de 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 ejecucién 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 proyecto de investigacion clinica
abajo mencionado cumple con los la calidad técnica y el mérito cientifico para garantizar la correcta
conduccion que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha sido APROBADO.

Titulado: “Prevalencia de presion intraocular <21mmHg en pacientes con glaucoma de
angulo cerrado.”.

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

NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION FECHA

Protocolo en extenso 4 17 de enero de 2024

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

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 OF24-00001. La vigencia de aprobacion de este proyecto es al dia 06 de
febrero de 2025.

Participando ademas el Dr. Juan Mario Garcia Coronado como tesista, Dr. med. Jestis Mohamed
Hamsho, Lic. Perla Lizet Ramirez Galvan, Lic. Carmen Nayeli Castillo Guzman y el estudiante
Arath Azael Alejandro Rodriguez 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-
aprobacion.

Toda revision y seguimiento seran sujetos 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.
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El seguimiento continuo al estudio aprobado sera el siguiente:

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

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

3. Cuando cualquier evento o nueva informacién pueda afectar la proporcion de beneficio/riesgo
del estudio.

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

5. 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 el bienestar y la seguridad de los sujetos en investigacion durante la
conduccion del proyecto de investigacion.

Atentamente,
“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey, Nuevo Leon., a 06 de febrero de 2024

Presidente del Comité\d
No. registro COFEPRIS,
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DR. JIBRAN MOHAMED NORIEGA

Investigador Principal

Servicio de Oftalmologia.

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

Estimado Dr. Mohamed:

En respuesta a su solicitud con nimero de ingreso PI123-00327 con fecha del 29 de septiembre de
2023 recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacion 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 el
Reglamento de 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 ejecucién 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 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
APROBADO.

Titulado: “Prevalencia de presién intraocular <21mmHg en pacientes con glaucoma de
angulo cerrado.”.

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

NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION FECHA
Protocolo en extenso 4 17 de enero de 2024
Consentimiento Informado 2 17 de enero de 2024

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 OF24-00001. La vigencia de aprobacion de este proyecto es al dia 06 de
febrero de 2025.

Participando ademas el Dr. Juan Mario Garcia Coronado como tesista, Dr. med. Jesus Mohamed
Hamsho, Lic. Perla Lizet Ramirez Galvan, Lic. Carmen Nayeli Castillo Guzman y el estudiante
Arath Azael Alejandro Rodriguez 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-
aprobacion.

Toda revision y seguimiento seran sujetos 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
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Investigacion para la Salud, la NOM-012-SSA3-2012, el Reglamento Interno de Investigacion de

nuestra Institucion, asi como las demas regulaciones aplicables.

El seguimiento continuo al estudio aprobado sera el siguiente:

1. Al menos una vez al afio, en base a su naturaleza de investigacién.
2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte el bienestar y los derechos de los

sujetos de investigacion y/o en la conduccion del estudio.

3. Cuando cualquier evento o nueva informacién 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 el Comité lo solicite.

5. 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 el bienestar y la seguridad de los sujetos en investigacion durante la

conduccion del proyecto de investigacion.

Atentamente,

“Alere Flammam Veritatis”

Monterrey, Nuevo Leon., a 06 de febrero de 2024

DR. med. OSCAR B
Presidente del Comité de 'i%
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Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electronico: investigacionclinica@meduanl.com
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