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RESUMEN:

Catarata congénita es una opacidad del cristalino al nacer o al primer afio de vida, su
prevalencia es variable. La buena visién se establece después del nacimiento y se
basa en el crecimiento y el espaciado coordinados de los componentes Opticos del
globo ocular, incluidos la cérnea, el cristalino y la retina. No solo deterioran la
transparencia del cristalino, sino que también pueden afectar el crecimiento del
cristalino y otras propiedades 6pticas que conducen a una pérdida de vision. El
aumento de la longitud axial del ojo junto con el aplanamiento en la curvatura corneal
son los factores mas influyentes sobre los cambios refractivos que se producen en el
0jo humano en su crecimiento. Existe controversia sobre los cambios biométricos y
refractivos en pacientes operados de catarata congénita.

Evaluaremos la longitud axial y queratometria en pacientes operados de catarata
congénita en un hospital de referencia. En 29 pacientes con catarata congénita desde
el afio 2000 al presente.

De los 29 pacientes, se dividieron en 2 grupos 13 (44.82%) femenino y 16 (55.18%)
masculinos, posteriormente se evalu6 la normalidad de los datos, se analizaron 3
variables continuas no normales: K1, longitud axial (LA) y edad y se dividio en 3 grupos
de estudio.

Se evaluaron los dos factores que son mas influyentes en los cambios refractivos en
el ojo humano para su crecimiento, longitud axial y queratometria; debido a que aun
se desconoce con exactitud el crecimiento del cristalino durante la infancia, la literatura
menciona que existe una diferencia de al menos 0.46 mm menor en el 0jo con catarata
congénita que en el ojo sano. Se compararon los pacientes operados en el hospital
Central con los valores de referencia, donde se obtuvo que no hubo una diferencia

significativa entre los grupos de estudio para los ambos valores.

PALABRAS CLAVE:

Longitud axial, queratometria, catarata congeénita.
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LISTA DE ABREVIATURAS Y SIMBOLOS

LIO: Lente intraocular

LISTA DE DEFINICIONES

Ceguera: pérdida de vision irreversible

Estrabismo: trastorno en el cual los dos 0jos no se alinean en la misma

direccion. Por lo tanto, no miran al mismo objeto al mismo tiempo.

Aniridia: se define como la ausencia parcial o total de iris

Microcornea: presencia de una cornea con un didmetro total menor de 9.5

mm
Microftalmia: defecto de nacimiento en el cual uno o ambos 0jos no se
desarrollaron completamente, y por lo tanto son pequefos, con un tamafo

menor a 18 mm.

Ambliopia: Capacidad de vision reducida en un ojo debido a un desarrollo

anormal de la vision.

Capsulorrexis circular continua posterior: retiro de la capsula posterior

del cristalino

Vitrectomia anterior: remocion de vitreo anterior via quirdrgica
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Lente intraocular: lente artificial que sustituye el lene natural del ojo, el

cristalino.

Longitud axial: Distancia que existe entre la membrana limitante interna y

la superficie anterior corneal

Queratometria: Radio de curvatura de la cérnea para dar un valor del

astigmatismo corneal

Dioptria: La dioptria es la unidad que con valores positivos 0 negativos
expresa el poder de refraccion de una lente o potencia de la lente y equivale

al valor reciproco o inverso de su longitud focal expresada en metros]|

Defecto refractivo: son todas aquellas situaciones en las que por mal
funcionamiento Optico, el ojo no es capaz de proporcionar una buena
imagen, esto conlleva a la disminucion de la agudeza visual y en muchos

casos a la baja vision

Pseudofaquia: situacién en que queda el ojo de un paciente al cual se le
ha extraido el cristalino y se ha sustituido por una lente intraocular

Glaucoma: es una neuropatia Optica, ocasionada generalmente por un

incremento de la presion intraocular

Uveitis: inflamacion de los segmentos que conforman la Gvea (iris, cuerpo

ciliar y coroides)
Capsulotomia: abertura en la capsula del cristalino

Afaquia: ausencia de cristalino.
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Hipertension ocular: presion intraocular igual o mayor de 21 mmHg

Nistagmus: son los movimientos rapidos e involuntarios de los ojos que
pueden ser: De un lado a otro (nistagmo horizontal) Arriba y abajo (nistagmo

vertical)

Facoaspiracion: remocion del cristalino, utilizando solamente una via de

aspiracion.

Anoftalmia: es un defecto de nacimiento en el cual el bebé nace sin uno o

ambos 0jos.
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ANTECEDENTES.

La catarata congénita es una de las causas mas importantes de ceguera tratable en
los nifios. Corresponde a una opacidad del cristalino presente al nacer o detectada
dentro del primer afio de vida. La catarata congénita es resultado de la interrupcion del

desarrollo o funcién del cristalino durante las etapas embrionaria y posnatal.?

La prevalencia de la catarata congénita es variable. Actualmente la incidencia de
catarata congénita es de 1 a 13,6 por cada 10,000 nacidos vivos.? En América Latina
1 de cada 300 nacimientos por afio presentan catarata congénita, siendo responsable

del 20% de los casos de ceguera en la infancia.®

El tamafio y localizacion de la catarata dependeran del momento en que sucedio6 el
estimulo cataratogénico. Para su estudio se han clasificado por su forma de
presentacion en uni o bilateral, parcial o completa. En el Hospital General de México
la catarata congénita bilateral es méas frecuente (65%) que la de tipo unilateral (35%),
donde el estrabismo se presenta como la secuela mas frecuente después de la cirugia
(25%).3

Las cataratas se clasifican morfol6gicamente como totales, nucleares, subcapsulares
posteriores, polares anteriores, polares posteriores, zonulares, nucleares, lamelares,
pulverulentas, suturales, ceruleas, coraliformes o polimorficas. Las cataratas totales y

nucleares son los subtipos de cataratas congénitas mas comunes.®

En todos los pacientes es importante realizar inicialmente una busqueda de la
etiologia. Diferentes factores de riesgo pueden estar presentes en distintos momentos
de la vida de los nifios afectados. La valoracion de los antecedentes patoldgicos y
perinatales es de gran importancia para determinar la causa de la catarata congénita.*
Las estimaciones combinadas indican que la mayoria de las cataratas congénitas son
idiopaticas (62.2%), mientras que las causas hereditarias y no hereditarias representan

el 22.3% vy el 11.5% de los casos, respectivamente.®
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Muchas cataratas infantiles son aisladas, mientras que otras se acompafian de
trastornos oculares y sistémicos. Los trastornos oculares mas comunmente asociados
a la catara congénita son: la aniridia congénita, la microcornea (formando el sindrome
congénito de microcornea-catarata), la microftalmia, el vitreo primario hiperplasico
persistente y el sindrome de Marchesani. En un estudio realizado por Charén et al.
hasta el 34,92 % presentd alguna alteracion ocular ademas de la catarata. La
microcornea (14,28 %) y la persistencia de la arteria hialoidea (7,93 %) fueron las més
frecuentes. A su vez, la catarata bilateral presenta mayor asociacion con otras

alteraciones oculares que la unilateral (25,39 % / 9,52 %).*

Los trastornos sistémicos principalmente asociados con las cataratas congénitas son
las cardiopatias congénitas como la comunicacion interauricular, asi como enfermedad
del sistema nervioso.! También se ha asociado con el sindrome de Marfan, el sindrome

de Down, el sindrome de Axenfield y rinoencefalocele con fisura de Tessier.*

En casos de catarata congénita bilateral, se puede establecer una etiologia en
alrededor del 50% de los nifios.® La etiologia mas comun en Europa y Estados Unidos
son las cataratas de herencia autosémica dominante, en estos paises las cataratas
congénitas se pueden asociar con menos frecuencia con aniridia, trisomia 21,
sindrome de Lowe y sindrome de Hallermann-Streiff-Francois. Por otro lado, el
sindrome de rubéola congénita que es una causa comun de cataratas en poblaciones

donde la tasa de vacunacion contra la rubéola es baja.®

Como se menciond previamente, las cataratas congénitas se pueden acompafar de
otras anomalias oculares, pero también se ha establecido una asociacion de ciertos
tipos de cataratas con diferentes anomalias oculares. Por ejemplo, las cataratas
nucleares a menudo se asocian con microftalmos, mientras que las cataratas polares
anteriores comunmente se asocian con astigmatismo. Las cataratas parcialmente
absorbidas en un nifio pequefio sugieren sindrome de Lowe o sindrome de

Hallermann-Streiff-Francois. Las cataratas en forma de cuila o seccionales pueden
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ocurrir con el sindrome de Stickler y el sindrome de Conradi y pueden deberse a la

lionizacion.®

La buena vision se establece después del nacimiento y se basa en el crecimiento
coordinado de los componentes Opticos del globo ocular, incluidos la cornea, el
cristalino y la retina. El crecimiento, la forma y las propiedades opticas del cristalino
deben regularse con precision para establecer una buena vision. El crecimiento del
globo ocular llega a su madurez a los 21 afios de edad. Sin embargo, aun se
desconoce en gran medida como se acopla el crecimiento del cristalino en la infancia

con el crecimiento general del ojo para garantizar un enfoque adecuado.’

Se ha encontrado que tanto la longitud axial como el grosor del cristalino son mas
cortos en los casos de catarata congénita. Las cataratas congénitas no solo deterioran
la transparencia del cristalino, sino que también pueden afectar el crecimiento del

cristalino y otras propiedades 6pticas que conducen a una pérdida de vision.’

El sistema visual del nifio se encuentra en desarrollo gradual desde que nace hasta
los 6 u 8 afios, por lo que se aprende a ver de la misma forma que a caminary a hablar,
lo que justifica la deteccion, lo mas tempranamente posible, de cualquier afeccién

ocular capaz de impedir un buen desarrollo visual en la infancia.*

Explorar el reflejo rojo a todos los recién nacidos, en sus evaluaciones periddicas y
hasta los 6 meses nos proporciona un método facil para detectar cataratas congénitas.
El resultado del examen del reflejo rojo es normal cuando las reflexiones de los dos
ojos se vieron individual y simultaneamente, siendo equivalentes en color, intensidad
y claridad, sin encontrar opacidades o manchas blancas dentro de cualquier area o
ambos reflejos rojos, permitiendo ofrecer un tratamiento oportuno tras una deteccion

temprana.1®

La intervencidén quirargica es decisiva para prevenir la ambliopia, sin embargo, la

cirugia sigue siendo compleja y desafiante, por las caracteristicas anatomicas
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especiales de los nifios y la respuesta inflamatoria severa. Entonces, el momento de
la cirugia debe equilibrarse entre el efecto sobre el desarrollo visual y los riesgos
quirargicos, para prevenir la aparicion de ambliopia por privacion, particularmente en
los casos unilaterales. Se ha establecido que los ojos con catarata unilateral suelen

ser mas cortos que el ojo contralateral.'®

Los pacientes menores de 6 afios deben tratarse con extraccion de cataratas,
combinada con capsulorrexis circular continua posterior primaria y vitrectomia anterior.
Con respecto a la implantacion del lente intraocular sigue siendo controvertido cuél es
la mejor edad para su implantacion. En pacientes mayores de dos afios es un
procedimiento estdndar y en los casos unilaterales se sugiere realizar el implante

primario en pacientes mayores de 1 afio.!

La seleccion del lente intraocular es un tema controvertido que depende de factores
opticos, de diversas mediciones como lo es la longitud axial, curvatura y la refraccion
de la cornea y la seleccion de potencia del lente intraocular. EI material de eleccion es
el acrilico hidrofébico plegable, ya que mantiene el centrado y causa en menor

gravedad opacidad de la capsula posterior e inflamacion.!

El aumento de la longitud axial del ojo junto con el aplanamiento en la curvatura corneal
son los factores que mas contribuyen a los cambios refractivos que se producen en el
ojo humano relacionado con el crecimiento. El mayor incremento de la longitud axial
del globo ocular ocurre en los primeros 18 meses posteriores al nacimiento, al
contrario, que el cambio queratométrico ocurre mayormente en los primeros 3-6 meses
de vida. Debido a esto, ante una cirugia de cataratas congénitas en un nifio, se
recomienda disminuir el poder dioptrico de la lente intraocular para inducir de manera
inicial una hipermetropia que, gradualmente, tendra una tendencia a la emetropia o
una miopia moderada en la adultez. Por ende, es aconsejable una correccion a la baja
en un 20% la potencia emetrdpica calculada en nifios menores de 2 afios debido a los

rapidos cambios que se producen en la longitud axial y lecturas queratométricas en
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esta edad, mientras que por el contrario de los nifios de entre 2 y 8 afios es
recomendable corregirla en menor porcentaje llevandola a una hipocorreccion, siendo

esta en un 10% debido a que los cambios son mas lentos en este lapso de edad.®

En un estudio publicado en Madrid en el 2010, se menciona que en los pacientes que
se les ha colocado lente intraocular se busca un defecto refractivo de
aproximadamente unas 5-6 dioptrias positivas en menores de 1 afio, 4 dioptrias
positivas en nifios de 1 a 2 afios y de 2-3 dioptrias positivas en nifios de 2 a 4 afos.
De esta forma se controla el error miopico residual debido al crecimiento del ojo

especialmente en los nifios menores de 2 afios.®

Un ejemplo de ellos es la referencia del autor Negalur et al, el cual nos indica colocar
un LIO cuando tenemos un didmetro corneal total de al menos 10 mm, aparte teniendo
una anatomia ocular del segmento anterior normal y una presion intraocular dentro de

rangos normales.®

Estudios previos mencionan que la tasa de crecimiento de la longitud axial no se ve
alterada por la implantacion de lentes intraoculares.” Sin embargo la patogenia del
aumento del alargamiento axial de los ojos operados no se comprende por completo

a(in 1011

Flitcroft et al., describen que la mayoria de los ojos pseudofaquicos crecen de acuerdo
con la curva normal.’? Griener et al., encontré que el crecimiento medio del ojo
pseudofaquico es menor en comparacion con el contralateral, siendo de 0,46 mm.*3
Ya que el estado de refraccién del ojo humano se mantiene hipermetrépico la primera
infancia, la imagen retiniana desenfocada promueve el progreso de la emetropizacion,
coordinando el crecimiento ocular, el alargamiento axial, el aplanamiento de la cérnea
y la reduccién de la potencia de la lente, para enfocar la imagen.'4

La cornea tiene una potencia media al nacimiento de 51 D, posterior a 2 meses se

reduce a 45 D. Con una tasa de 0,2 D/mes, la cornea luego se aplana hasta que el
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bebé tiene 1 afio y luego permanece relativamente constante. A su vez el cristalino

tiene una potencia media de 34,4 D y se reduce a 26,5 D en el primer afio de vida.*®

Otro ejemplo de ello son los autores Trivedi y Wilson donde ellos nos simplificaron una
ley para el crecimiento axial preoperatorio en 0jos con cataratas congénitas, ellos
examinaron la biometria de 310 ojos con cataratas unilaterales y encontraron que la
longitud axial aumentd 0,62 mm/mes durante los primeros 6 meses de vida, 0,19
mm/mes de 6 a 18 meses y 0,01 mm/mes de los 18 meses a los 18 afios.’

Pennie et al modelaron una ecuacion del alargamiento axial en milimetros durante el
primer afio de vida como 17,190+0,128 x (edad en semanas) — 0,0013 x (edad en

semanas).18

En lactantes sometidos a implante primario de LIO, el alargamiento medio de la
longitud axial fue de 2,71 mm en ojos operados en comparacion a los contralaterales
que fue de 3,17 mm a los 3 afios.

A la edad en la cual se realice la cirugia primaria tiene una importante influencia en el
alargamiento axial postoperatorio. Sminia et al compararon el alargamiento axial en
pacientes con una edad media de 4,8 meses. La longitud axial media disminuy6 en los
0jos operados significativamente, en comparacién con los contralaterales (2,65 mm a
2,92 mm respectivamente). Por lo tanto, se entiende que a una edad mas temprana

en la cirugia parece retardar el alargamiento axial postoperatorio.*®

McClatchey y Parks describen de manera similar, que hay una comparacion entre los
nifios a los que se les realiz6 cirugia de cataratas en los primeros 3 meses de vida y
en los que se operaron después de esta edad, hubo un cambio midpico reducido en
los menores de tres meses, lo que indica indirectamente que la cirugia durante la

primera infancia retardé el alargamiento axial.?!
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Por otra parte, Fan et al observo la refraccion y los cambios en la longitud axial en ojos
de nifios que se operaron en los primeros 6 meses de edad (descrito como grupo 1),
los cuales tenian una longitud axial mas corta en la cirugia, comparandolos con los
ojos de nifios que se sometieron a cirugia entre los 7 a los 12 meses de vida
(denominado como el grupo 2); concluyendo que la longitud axial final fue mayor en el

grupo 1 que en el grupo 2, a los 3 afios de la cirugia. %

Las complicaciones comunes que se pueden ocasionar en la cirugia de cataratas
durante la nifiez incluyen: en primer lugar, se tiene a la opacidad de la capsula posterior
en un 95%, glaucoma secundario, uveitis, desplazamiento de la pupila, captura pupilar
del lente intraocular y descentracién. La opacidad de la capsula posterior se asocia
con una produccion andémala de factores inflamatorios. Debido a esto la capsulotomia
posterior primaria y la vitrectomia anterior se consideran pasos quirdrgicos rutinarios,

en especial en nifios menores a dos afios.*

Las complicaciones se han clasificado en dos grandes grupos, dependiendo del inicio
gue tengan posterior a la cirugia; por una parte, tenemos a las precoces que suelen
tener su presentacion durante el primer mes postquirargico, la complicacién precoz
mas frecuente fue la reaccién inflamatoria en cAmara anterior; y por otra parte estan

las tardias que se presentan después del mes de haberse realizado la cirugia.®

Se ha reportado una incidencia del glaucoma, tanto para ojos afaquicos y para
pseudofaquicos, en un 16% y 19% respectivamente, esto a los 5 afios de seguimiento,
por lo que se contemplan como factores de riesgo significativos del desarrollo de
glaucoma una edad mas joven al momento de la cirugia y un didmetro corneal mas

pequefio.®

Se debe de excluir la hipertension ocular inducida por esteroides distinguiendo el
momento de la hipertension ocular antes de establecer el diagnostico de glaucoma
postquirdrgico.?® El corticoesteroide tépico que se suele utilizar de forma rutinaria

después de la cirugia es la dexametasona, habitualmente durante mas de 4 a 6
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semanas. ¥ Estudios publicados informan que aproximadamente hasta una quinta

parte de los nifios desarrollaron presion intraocular elevada, relacionada con el uso de

esteroides, semanas o meses después de iniciada su administracion.®

Figura 1 Meridianos corneales horizontales y verticales segun varios parametros

30
29 “
28
271
26|
E 25
£ 24
g 23
g 2
21
20|
19 |
18 |
17 . : : - : . ; ) . . > : S : . i
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80
Age (months)
Meridiano Meridiano vertical | Mean DE
horizontal (H) V)
Peso al nacimiento (g)
-<1500 (n=56) 61.3 (3.9) 56.0 (2.9) 5.3 (2.0)
-1500-2500 (n=30) 56.8 (2.3) 52.7 (1.9) 4.1 (1.5)
->2500 (n=13) 51.3 (2.1) 48.6 (1.8) 2.7 (1.2)
Importancia de la diferencia | p<0.001 p<0.001 p<0.001
Edad postconcepcional
(semanas)
<32 (n=32)
32-36 (n=37) 63.3 (3.2) 57.3 (2.6) 6.0 (1.8)
>36 (n=30) 58.3 (3.0) 53.9 (2.5) 4.4 (1.9)
Importancia de la diferencia | 54.0 (3.0) 50.7 (2.4) 3.3(1.2)
p<0.001 p<0.001 p<0.001

Cuadro 1
H: Horizontal
V: Vertical

DE: desviacion estandar
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LA(MM) Cuadro 2.
0-3 25 17.86 +/-2.11 16.99-18.73 17.52 14.22-23.85
3-6 23 17.97 +/-1.81 17.19-18.76 17.90 15.11-22.38
6-12 36 19.73 +/-1.52 19.21-20.24 19.79 16.05-23.57

12-18 23 20.56 +/-1.38 19.96-21.96 20.23 17.71-23-31
18-30 39 21.41 +/-1.68 20.87-21.96 21.16 17.32-25.98
30-42 24 21.96 +/-1.58 21.30-22.63 21.89 19.22-25.62
Total 170 20.03 +/-2.25 19.69-20.37 20.17 14.22-25.98

Km
0-3 25 47.89 +/-3.47 46.45-49.31 46.50 42.12-54.50
3-6 27 45,90 +/-3.13 44.67-47.14 45.75 39.50-54.50
6-12 36 45.06 +/-2.55 44.19-45.92 44.81 40.37-51.50

12-18 25 44.86 +/-2.69 43.74-45.97 44.63 39.25-50.00
18-30 41 43.64 +/-2.43 42.87-44.41 43.88 38.00-48.63
30-42 26 44.00 +/-1.97 43.21-44.80 44,13 40.63-48.75
Total 180 45.07 +/-3.00 44.263-45.52 44.88 38.00-54.50

LA: longitud axial

Km: queratometria media
N: nimero de pacientes
DE: desviacion estandar

IC: intervalo de confianza

JUSTIFICACION.

Con este estudio se pretende realizar una evaluacién de los pacientes operados de
catarata congénita, para identificar los cambios que se presentan principalmente en
valores como la longitud axial y los valores queratometrico y compararlos con 0jos
normales de acuerdo a su crecimiento normal (tabla), con esto podremos determinar
el riesgo que ejerce una longitud axial menor o mayor asi como el valor queratometrico
en la agudeza visual y rehabilitacion ocular, donde no siempre un resultado visual
deficiente (agudeza visual menor de 20/20) nos indicaria de un resultado quirdargico no
satisfecho tanto para el paciente como para el cirujano responsable de haber realizado
el procedimiento y con estos valores obtener asi los mejores resultados funcionales y
refractivos en estos pacientes. Las cataratas congénitas son de particular importancia

porque pueden ser causa de ambliopia, estrabismo y nistagmus. La baja visién en
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nifios secundaria a causas reversibles, como en este caso la catarata congénita, tiene
implicaciones individuales, a nivel profesional, psicologico y en general en la calidad
de vida del paciente y a nivel colectivo causa gran impacto en la sociedad y en la salud

publica.

PREGUNTA DE INVESTIGACION.
¢ Existe diferencia en la longitud axial y queratometria en los pacientes operados de
catarata congénita en comparacion con el valor esperado para la edad?

HIPOTESIS.
Los ojos de pacientes operados de cirugia de catarata congénita tienen una longitud
axial y valores queratométricos menores que los ojos de pacientes sin enfermedad

congénita.

OBJETIVOS.

e Objetivo general:

e Evaluar la longitud axial y el valor gqueratometrico en o0jos post tratamiento
quirdrgico de catarata congénita desde el afio 2000, en comparacion con los
valores esperados para la edad.

e Objetivos especificos

o Medir la longitud axial de los ojos operados y compararlos con los valores
normales esperados para le edad.

o Medir el valor queratométrico de los ojos operados y compararlos con los
valores normales esperados para la edad.

e Objetivos secundarios
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SUJETOS Y METODOS

Disefio del estudio.

Tipo de estudio: Longitudinal analitico prospectivo

Metodologia.

Lugar de realizacién:

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”, San Luis Potosi, San Luis Potosi,
México.

Universo de estudio:

Se citaran a todos los pacientes post operados de cirugia de catarata congénita en el
Hospital Central Dr Ignacio Morones Prieto dentro del rango de enero 2000 hasta enero

2022, que decidan acudir a cita de valoracion subsecuente.

Criterios de seleccidn:

e Inclusion:

e Pacientes con el diagnostico de catarata congénita post operados y
con seguimiento en el Hospital Central "Dr. Ignacio Morones Prieto"
gue se hayan sometido a tratamiento quirdrgico y que cuenten con
consentimiento informado firmado por el paciente y/o por el tutor.

e Exclusién
e Pacientes que no acepten participar en el estudio.
e Eliminacién (si aplica)

e Pacientes con diagndstico de catarata congénita que en el
transcurso del estudio decidan retirarse del mismo.

e Pacientes con diagnostico de catarata congénita, que tengan
alguna comorbilidad sistémica que impida realizar la toma de

mediciones.
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Variables en el estudio
Cuadro de Variables:

Dependiente

. o . Valores .
Variable Definicion operacional . Unidades
posibles
Radio de curvatura de
Querato  la cornea para dar un o
] . . 40-50 Dioptrias
metrias  valor del astigmatismo
corneal
Distancia que existe
_ entre la membrana
Longitu .
. limitante interna y la 14 - 24 Milimetros
d axial o .
superficie anterior
corneal
Independiente
0.
Facoaspiraci
on sin LIO +
vitrectomia
Tipo de  Extraccion de cristalino anterior NA
cirugia + vitrectomia anterior 1.
Facoaspiraci
on + LIO +
Vitrectomia
anterior
) _ o Derecho o
Ojo Ojo post quirdrgico o NA
izquierdo
Namero de afios y .
_ . Anos y
Edad meses cumplidos al 0-22 afios
meses

momento del estudio

Tipo de

variable

Continua

Continua

Dicotdmica

Dicotdmica

Continua

25



Tipo de muestreo: no probabilistico por conveniencia

Calculo del tamafo de la muestra

De acuerdo con los datos epidemioldgicos el universo de estudio seria de un

total de 103 pacientes debido a que es la cantidad de pacientes con diagnostico

de catarata congénita desde el afio 2000 en el hospital que se llevara a cabo el

presente estudio.

Método de aleatorizacion: No aplica

Prueba piloto

Pregunta PICO

de catarata

congénita

queratometricos que

se realizo cirugia de

aspiracion de catara
con/sin lente

intraocular

y
gueratometricos

de ojos no
operados del
paciente con
diagndstico de

catara congénita

Paciente Intervencion Comparacion Resultado
Pacientes Medicion de los En comparacién Los ojos post
con valores de longitud conlos valores operados de
diagndstico axial y de longitud axial catarata congénita

tendran una menor
longitud axial en
0jos comparados
por edad o

contralateral.
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Cuadro de Descriptores:

Palabra

clave

Decs

Sinénimos

Mesh

Synonyms

Definitio

n

Catarata

Catarata

Seudoafaqu

ia

Cataract

Lens

Opacities

Opacida
d
parcial
o total
en el
cristalin
oola
capsula
de uno
0
ambos
ojos,
gue
afecta
la
vision o
causa
ceguera

Extraccion

de catarata

Extraccion

de catarata

Zonuldlisis

Enzimatica

Cataract

extractions

Phakectomy

La
extracci
on de un

LENTE
CRISTA
LINO

con
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catarata
s del ojo
Ausenci
Afaquia Afaquia Afaquia Aphakia, Postcatara a del
poscatarata | posoperatori Postquirirg | Postcatarac ct Aphakia cristalin
a ica t 0
produci
da por
la
extracci
on de
una
catarata
Estrategia de busqueda
Estrategia de Filtros (titulo,
Fuente de busqueda Limites resumen, Total
informacion criterios de
seleccién)
PubMed Congenital cataract | 2017-2022 Full text/Abstract 58
PubMed Cataract AND 2012-2022 Full text/Abstract 30
cataract extraction
MedicLatina | Catarata congénita 2015-2022 Texto completo 46
BVS Catarata congénita 2017-2022 Asunto principal/ 36
texto completo
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ANALISIS ESTADISTICO:

Se utilizara el software Epidat con el que se realizara el andlisis estadistico. Las
variables numéricas se van a describir en medidas de tendencia central como media,
asi como medidas de dispersion (desviacion estandar). Las variables categoricas se

describirdn en frecuencias y porcentajes.

Se realizara estadistica de Test para contraste de hipétesis de comparacion de
variables. Se utilizara el Test de Shapiro-Wilk para la evaluacién de la normalidad. En
los casos de variable con distribucion normal se analizara con T-student y en los casos

con distribucién no normal y datos apareados se analizara con Wilcoxon.

- Test de Shapiro-Wilk: para evaluacion de normalidad
- T de student: en caso de distribucion normal datos independientes

- Wilcoxon: en caso de distribucidon no normal y datos apareados

ASPECTOS ETICOS:

Investigacion con riesgo minimo, debido a que no se realizara ninguna
medida que involucre integridad ocular o de alguin otro sistema. Se contara con
consentimiento informado. Si es mayor de edad firmar el consentimiento
informado, si es en menores de 18 afios tener asentimiento y consentimiento
informado por el familiar. Conforme a lo dictaminado al articulo 17 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud se considera una investigacion de riesgo minimo. Ademas, el modelo de
trabajo es conforme al apego de las pautas éticas, preparadas por el Consejo
de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas y la Declaracion de

Helsinki.
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RESULTADOS

Figura 2

Se evaluaron 29 pacientes con diagndstico de

catarata congénita, postoperados de la misma, con o

seguimiento en la consulta externa de servicio de E w

oftalmologia del Hospital Central. Para el analisis de % =

los resultados primero se evalud la normalidad de : :O o osl

los datos de cada variable continua y se dividié en [2 [1 c[, :

2 grupos de estudio, dependiendo del sexo. 13 norm quantiles
(44.82%) pacientes eran del sexo femenino y 16

(55.18%) del sexo masculino. (Figura 2)

Posteriormente se realiz6 un analisis comparativo por grupos de estudio. Se analizaron
2 variables normales: queratometria vertical (KV) y longitud axial (LA) y 2 variables no
normales: edad y queratometria horizontal (KH). Observamos que no hay diferencias

entre los grupos de estudio. (Tablal)

Cuadro 7

Overall Femenino | Masculino P
(N=29) (N=13) (N=16)

EDAD

Mean (SD) 9.48 (4.10) |9.31(3.68) |9.63 (4.53) 09122 n

Median [Min, 9.00 [4.00, |9.00[4.00, |9.50][4.00,

Max] 17.0] 16.0] 17.0]

KHorizontal

Mean (SD) 42.0 (2.67) |41.7(2.94) |42.3(2.48) 0.5833 o

Median [Min, 42.5[34.3, |42.4[34.3, |43.4][37.0,

Max] 46.0] 44.5] 46.0]

KVertical

Mean (SD) 44.3 (2.76) |44.2(3.24) |44.3(2.42) 0.9226 t
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Median [Min, 44.7[37.8, |44.3[37.8, |45.0[39.0,

Max] 49.5] 49.5] 46.8]

LA

Mean (SD) 24.9 (1.96) |25.2(2.26) |24.6 (1.71) 0.428 t
Median [Min, 24.8[21.2, |25.2[21.2, |24.7[21.3,

Max] 28.8] 28.8] 27.4]

Edad de 0.518x
Diagnostico

Mean (SD) 7.50 (6.67) |8.04(6.16) | 7.06 (7.23)

Median [Min, 7.00 [0.500, | 8.00[0.500, | 6.00 [0.500,

Max] 24.0] 18.0] 24.0]

Lateralidad de 0.7071
presentacion

Unilateral 20 (69.0%) | 8 (61.5%) 12 (75.0%)

Bilateral 9 (31.0%) |5 (38.5%) 4 (25.0%)

Cuadro 7. Andlisis comparativo de las variables de estudio divididos por sexo.
Wilcoxon test: &; T. test: T.
Tabla 1. Analisis comparativo de las variables de estudio divididos por sexo.

Wilcoxon test: =; T. test: t.

Se realiz6 el analisis graficando los valores de los
Figura 3

grupos:

16
|

Edad: En el grupo del sexo femenino edad media
de 9.31 afios (3.68 SD), mediana 9 afios (4.00-
16.0) y del sexo masculino una edad media de
9.63 afios (4.53 SD), mediana 9.50 afios (4.00-
17.00). Sin diferencias significativas entre grupos

12 14

Edad
10

(p= 09122) (Gl’é.flca 1) Femenino Masculino

Sexo

Gréfical
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K2 Dioptrias

K1 Dioplrias
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Grafica 2

Figura 5

Sexo

T
Masculino

]
PR F—

Femenino

Gréfica 3

Sexo

T
Masculino

K1: En el grupo del sexo femenino
edad media de 41. 7 dioptrias (2.94
SD), mediana 42.4 dioptrias (34.3-
44.5) y del sexo masculino una media
de 42.3 dioptrias (2.48 SD), mediana
43.4 dioptrias  (37.0-46.0). Sin
diferencias significativas entre grupos
(p=0.5833). (Gréfica 2)

K2: Con una media con intervalo de
confianza 95 (-2.355810, 2.142637). En
el grupo del sexo femenino edad media
de 44. 2 dioptrias (3.24 SD), mediana
44.3 (37.8-49.5) y del sexo masculino
una media de 44.3 dioptrias (2.42 SD),
mediana 45.0 dioptrias (39.0-46.8). Sin
diferencias significativas entre grupos
(p=0.9226). (Grafica 3)
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(p=0.428). (Gréfica 4)

Edad al momento del diagnéstico: En el grupo
del sexo femenino edad media de 8.04 afos
(6.16 SD), mediana 8 afios (0.5-18) y del sexo
masculino una edad media de 7.06 afios (7.23
SD), mediana 6 afos (0.5-24.00).
diferencias significativas entre grupos (p=

0.518). (Grafica 5)

Longitud axial: Con una media con
intervalo de confianza 95 ( -
0.9597826, 2.1836288). En el grupo
del sexo femenino una media de 25.
2 mm (2.26 SD), mediana 25.2 mm
(21.2-28.8) y del sexo masculino una
media de 24.6 mm (1.71 SD),
mediana 24.7 mm (21.3-27.4). Sin

diferencias significativas entre grupos

Gréficab Figura 7

15 20

10

5
|

Edad al momento del diagnéstico

Femenino

Sexo

Masculino
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Se realiza el analisis comparativo por presentacién por lateralidad

Cuadro 8
Unilateral Bilateral Total
(N=20) (N=9) (N=29)
Sex 0.7071
F 8 (40.0%) 5 (55.6%) 13
(44.8%)
M 12 (60.0%) | 4 (44.4%) 16
(55.2%)
EDAD 0.04924
Mean (SD) 10.6 (4.11) |7.11(3.10) |9.48
(4.10)
Median [Min, | 11.5 [4.00, 6.00 [4.00, |9.00 [4.00, 17.0]
Max] 17.0] 14.0]
K1 0.9061
Mean (SD) | 42.2(2.24) |41.5(3.54) |42.0
(2.67)
Median [Min, | 42.4[37.0, 43.5[34.3, |42.5[34.3, 46.0]
Max] 46.0] 44.5]
K2 0.7245
Mean (SD) 44.4 (2.52) |44.0(3.40) |44.3
(2.76)
Median [Min, | 44.5[39.0, |44.8[37.8, |44.7[37.8,49.5]
Max] 49.5] 48.3]
LA 0.8595
Mean (SD) 24.8 (1.79) | 25.0(2.40) |24.9
(1.96)
Median [Min, | 24.7 [21.3, 25.7[21.2, |24.8[21.2,28.8]
Max] 27.7] 28.8]
EDX 0.1796
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Edad

Mean (SD) 6.63 (7.17) |9.44(5.25) | 7.50
(6.67)
Median [Min, | 5.00 [0.500, |8.00 [3.00, | 7.00[0.500, 24.0]
Max] 24.0] 18.0]
Figura 8
h —_— Edad: En el grupo unilateral edad media
AL i de 10.6 afos (4.11 SD), mediana 11.5

4 6 8 10
l

[ T
Unilateral Bilateral

Grafica6 | steralidad presentacion

K1: En el grupo unilateral media de 42. 2
dioptrias (2.24 SD), mediana 42.4 dioptrias
(37-46) y del bilateral una media de 41.5
dioptrias (3.54 SD), mediana 43.5 dioptrias
(34.3-44.5). Sin diferencias significativas
entre grupos (p= 0.9061). (Gréfica 7)

afios (4.00-17.0) y del grupo bilateral
una edad media de 7.11 afos (3.10 SD),
mediana 6 afios (4.00-14.00). Con
diferencias entre grupos (p= 0.04924).
(Grafica 6)

Figura 9
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Lateralidad presentacion
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Figura 10
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grupos (p= 0.7245). (Gréfica 8)

Longitud axial: Con una media con
intervalo de confianza 95 ( -0.9597826,
2.1836288). En el grupo unilateral una
media de 24. 8 mm (1.79 SD), mediana
24.7 mm (21.3-27.7) y del bilateral una
media de 25 mm (2.4 SD), mediana 25.7
mm  (21.2-28.8). Sin  diferencias
significativas entre grupos (p= 0.8595).
(Gréfica 9)

Longitud axial

K2: Con una media con intervalo de
confianza 95 (-2.355810, 2.142637).
En el grupo unilateral media de 44. 4
dioptrias (2.52 SD), mediana 44.5
dioptrias (39.0-49.5) y del bilateral
una media de 44 dioptrias (3.4 SD),
mediana 44.8 dioptrias (37.8-48.3).

Sin diferencias significativas entre

Gréfica 9 Figura 11
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Edad de presentacién
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Para el andlisis de correlacion de la variable de

K2 y longitud axial. Esta fue positiva, aunque no

significativa (p= 0.2494).

T T
26 28

mm

(Gréfica 12)

Edad al momento del diagnostico: En el

grupo
diagnostico 6.63 afios

edad media de
(7.17 SD),
mediana 5 afos (0.5-24) y del bilateral

unilateral,

una edad media de diagnostico 9.44
afios (5.25 SD), mediana 8 afos (3.0-
18.00).
entre grupos (p= 0.1796) (Gréfica 10)

Sin diferencias significativas

También, se realizd correlacién entre las

variables de K1 y longitud axial. Esta fue

Longitud Axial en mm

Gréfica 12

positiva, aunque no  significativa
(p=0.386). (Gréfica 11)
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Longitud Axial en mm
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Para el andlisis de correlaciéon de la variable de
edad y K1. Esta fue positiva, aunque no
significativa (p= 0.2421). (Gréfica 14)
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Edad en anos

Para el analisis de correlacion de la variable

de edad y longitud axial. Esta fue positiva,

aunque no significativa (p=
(Gréfica 13)

0.5452).

Figura 16

Queratometria horizontal en dioptrias
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Gréfica 14 Edad en

12 14 16

afnos

Para el andlisis de correlacion de la variable

de edad y K2. Esta fue positiva, aunque no
significativa (p= 0.237). (Gréfica 15)

Posteriormente se realiz6 un analisis comparativo entre nuestro grupo de pacientes

del Hospital Central y el grupo de referencia, reportado en la literatura, esperado para

la edad. Con un total de 58 pacientes. 29 pacientes (50%) del HC y 29 pacientes (50%)

del grupo de referencia.
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Se evalud la normalidad de los datos, se analizaron 3 variables continuas no normales:
K1, longitud axial (LA) y edad y se dividié en 3 grupos de estudio.
Se realizé andlisis de wilcoxon para datos no normales y se observé que, si hay

diferencia estadisticamente significativa, entre el grupo HC y el grupo de referencia,

asi como en la longitud axial. (Tabla 2).

Cuadro 9 Overall Pacientes Grupo de p
HC referencia
(N=58) (N=29) (N=29)
EDAD
Mean (SD) 9.48 (4.07) 9.48 (4.10) 9.48 (4.10) NS
Median [Min, 9.00 [4.00, 9.00 [4.00, 9.00 [4.00,
Max] 17.0] 17.0] 17.0]
Queratometria
Horizontal
(K1)
Mean (SD) 43.7 (2.53) 42.0 (2.67) 45.3 (0.466) | 0.001**
Median [Min, 44.9 [34.3, 42.5[34.3, 45.1[44.9,
Max] 46.0] 46.0] 45.9]
LA
Mean (SD) 22.3 (3.00) 24.9 (1.96) 19.7 (0.673) | 0.001**
Median [Min, 20.9 [18.6, 24.8 [21.2, 19.7 [18.6,
Max] 28.8] 28.8] 20.6]

Cuadro 9. Tabla 2. Andlisis comparativo de las variables de estudio divididos por

grupo de estudio. Wilcoxon test, **p=<0.001



Finalmente, se realiz6 un andlisis comparativo, graficando los valores de los grupos:

Figura 18
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Longitud axial (LA): en el grupo del HC con una
media de 24.9 mm (1.96 SD) y el grupo de
referencia con una media de 19.7 mm (0.673 SD).
Se observa una diferencia estadisticamente
significativa (p=<0.001) (Gréfica 17).

Longitud axial en mm

(p=<0.001) (Gréfica 16)
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DISCUSION:

El desarrollo de una buena vision se establece después del nacimiento. Se basa en el
crecimiento coordinado de los componentes 6pticos del globo ocular. EI aumento de
la longitud axial del ojo, junto con el aplanamiento en la curvatura corneal, son los
factores mas influyentes sobre los cambios refractivos que se producen en el ojo

humano en su crecimiento. (7)

La catarata congénita es una de las causas mas importantes de ceguera tratable en
los nifios (1). No solo se deteriora la trasparencia del cristalino, sino que también,
puede afectar su crecimiento y otras propiedades 6pticas que conducen a la pérdida
de la vision (7). Hay estudios en los cuales se ha estimado el crecimiento ocular para
0jos normales, segun meses de edad y longitud axial. Se ha reportado que, en los
pacientes con catarata congénita, tanto la longitud axial como el grosor del cristalino,
son mas cortos (7,16).

En el presente estudio, se realizé un analisis comparativo a los pacientes pos operados
de catarata congénita en el hospital central. Se dividi6 en grupos de estudio
dependiendo el sexo del paciente. No se encontraron diferencias significativas entre el
sexo femenino y masculino. Por lo tanto, no hay diferencia entre las mediciones de la
longitud axial y queratometrias entre nifios y nifias de la misma edad, posoperados de

catarata congénita.

Se han descrito las queratometrias y longitud axial promedio, en pacientes operados
de cirugia de catara congénita/infantil(33). En el presente estudio, se realiz6 un analisis
comparativo con nuestros resultados y lo reportado en la literatura. Para el promedio
de las queratometrias, encontramos un menor numero de dioptrias, comparada con
lo reportado en la literatura con una diferencia estadisticamente significativa

(p=<0.001) . Y respecto al promedio de la longitud axial, encontramos una diferencia
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estadisticamente significativa (p=<0.001), la cual es mayor, al compararla con

operados de la misma edad, contrario a nuestra hipotesis.

La intervencion quirdrgica es crucial para prevenir la ambliopia por privacion en estos
pacientes. (18) La cirugia es compleja y desafiante ya que, para elegir el momento de
la cirugia, se deben de tomar en cuenta diversos factores y asi, equilibrar entre el
efecto de la cirugia sobre el desarrollo visual y los riesgos quirtrgicos a los que se
expone. Se ha descrito que, la edad para la cirugia primaria, muestra un impacto

significativo en el alargamiento axial posoperatorio.(19)

Actualmente, el médico especialista se enfrenta a un reto para definir la edad ideal
para dicha intervencion. No existe evidencia en la cual se haya descrito la edad ideal
para realizar la cirugia, que demuestre los mejores resultados para los pacientes
posoperados de catarata congénita. En el presente estudio, al no ser uno de nuestros
objetivos de estudio, no se analizaron las edades en las cuales los pacientes fueron
sometidos a cirugia. Por lo tanto, no se puede describir la edad en la cual se
observaron los mejores resultados postoperatorios, abriendo un importante tema para

investigaciones futuras.

Al ser la catarata congénita una de las causas principales de ceguera que son tratables
en pacientes pediatricos, cobra alta relevancia entre su detencion, el conocimiento real
de su comportamiento con el crecimiento ocular y su estado queratometrico. Se sabe
que el tamafio de la catarata va a depender del momento en que sucedié el estimulo
cataratogenico, existiendo multiples clasificaciones, siendo las mas comunes las
cataratas totales y nucleares los subtipos mas comunes. En todos los pacientes es
importante realizar inicialmente una busqueda de la etiologia, la valoracion de los
antecedentes patologicos y perinatales cobra gran importancia para determinar su
causa, igualmente es importante determinar si se acompafnan de trastornos oculares
y/o sistémicos, siendo que los trastornos oculares mas comunes son la aniridia y la
microcornea, mientras que el trastorno sistémico mas comun son las cardiopatias

sistémicas.
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El sistema visual de los pacientes pediatricos se desarrolla de una forma gradual desde
su nacimiento hasta los 6 u 8 afios, por lo que se aprende a ver de la misma forma que
a caminar y a hablar, entonces, para una correcta vision la cual se establece después
del nacimiento y esta se basa en un conjunto coordinado donde los componentes
opticos del globo ocular, siendo los involucrados la cérnea, el cristalino y la retina.
Entonces, el crecimiento, la forma y las propiedades O&pticas del cristalino deben
regularse con precision para establecer una buena vision. Sin embargo, aun se
desconoce con exactitud como el crecimiento del cristalino durante la infancia se
acopla con el crecimiento general del ojo para garantizar un enfoque adecuado. Se ha
establecido que las cataratas congénitas no solo deterioran la transparencia del
cristalino sino que también la longitud axial como el grosor del cristalino son mas

cortos, donde estarian involucradas a generar una pérdida de vision.

Los dos factores que se ven mas influyentes sobre los cambios refractivos que se
producen en el ojo humano en su crecimiento es la longitud axial junto con el
aplanamiento en la curvatura corneal, la longitud axial del globo ocular ocurre durante
los primeros 18 meses de vida, mientras que el cambio queratometrico ocurre

fundamentalmente durante los primeros 3-6 meses.

El manejo sigue siendo controversial, pero estudios previos mencionan que la tasa de
crecimiento de la longitud axial parece no verse afectada por la implantacién de los
lentes intraoculares, al igual que la edad en el momento de la cirugia muestra un
impacto significativo, donde una edad mas temprana en la cirugia parece retardar el
alargamiento axial postoperatorio, sin embargo, alin no se comprende por completo la

patogenia del aumento de la longitud axial de los ojos operados.

En diversos estudios se ha encontrado una diferencia de al menos 0.46 mm menor en
el 0jo con catarata congénita que en el ojo contralateral, de la misma manera ojos que
se sometieron a cirugia de catarata en los primeros 3 meses de vida tenian un cambio

miopico menor en comparacion con los que se sometieron después de los 3 meses, lo
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cual nos indica que la cirugia de catarata a mas temprana edad retarda el alargamiento

axial.

CONCLUSION:

Con este estudio se evaluaron a los pacientes operados de catarata congénita, para
identificar los cambios que se presentan principalmente en valores como la longitud
axial y los valores queratometrico y compararlos con 0jos normales de acuerdo a su
crecimiento normal y determinar el riesgo que ejerce una longitud axial menor o mayor

asi como el valor queratometrico en la agudeza visual y crecimiento ocular.

Los resultados obtenidos nos demostraron que no hubo diferencia significativa entre
los grupos por sexo de estudio para los valores de queratometria como de longitud
axial, en nuestro grupo de pacientes, mientras que cuando se realizé el analisis
comparativo entre nuestro grupo de pacientes del Hospital Central y el grupo de
referencia, se observé que, si hay diferencia estadisticamente significativa, tanto en la
longitud axial como en los valores de queratometria. Sin embargo, por el numero
reducido de la muestra no se puede llegar a tener un resultado que nos arroje un peso

adecuado.

LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION:

Una de las limitaciones mas importantes del estudio es que al ser una patologia que
se observa en pacientes con diversas comorbilidades sistémicas, del tipo musculo
esquelética, neurolégicas o del desarrollo, no ha todos los pacientes se les podia
realizar las pruebas esto porque se requiere una cierta cooperacion por el paciente
para realizar las medidas adecuadas con un alto indice de confiabilidad. También al
ser una patologia de una incidencia muy reducida, el nUmero de pacientes incluidos
en el estudio no fue el suficiente para tomar un alto valor de referencia.

Para una nueva perspectiva de investigacion mi consideracion personal seria que a

partir del diagnéstico se tomen los valores previamente al manejo quirdrgico, posterior
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al realizar el manejo quirargico tomar las medidas cada cierto tiempo y asi tener mas

claro como se comporta el crecimiento ocular
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Figuras

Figura 1. Crecimiento ocular estimado para ojos normales segun meses pore dad y
longitude axial. Sampaolesi R, Caruso R., Ocular echometry in the diagnosis of
congenital glaucoma. Crecimiento ocular estimado para o0jos normales segun meses
por edad y longitud axial. Arch Ophthalmol, 1982.

Figura 2: Friling R., Weinberger D., Kremer I., Avisar R., Sitora L., Keratometry
measurements in preterm and full term newborn infants. Queratometrias horizontales
y verticales de acuerdo con edad y peso. Ophthalmol, 2004.

Figura 3: Capozzi P, Morini C. Queratometrias y longitud axial promedio en pacientes
operados de cirugia de catara congénita/infantil. Clinical and Epidemiologic
Research. Investigative Ophthalmology & Visual Science .[Internet]. Noviembre 2008
[citado 20 abril 2022]. Disponible en: https://doi.org/10.1167/iovs.07 156
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ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA CON INTERVENCION DE RIESGO
MINIMO

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL

PACIENTE
HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO"
DIVISION DE CIRUGIA

PACIENTE ADULTO

TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

“Comparacién pZn edad de.-l'a Iongitﬁd axial y la queratometria en
pacientes operados de catarata congénita desde el afio 2000 en el
Hospital Central “Dr Ignacio Morones Prieto”

N2 REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO ANTE EL PERIODD DE EJECUCION DEL PROTOCOLO AUTORIZADO

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

i 3122 22 \0n 2002 - 224un2023
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- S N T R

T e '| "Departamento de Cirugia
3 3 : Divisién de Oftalmologia
Dr. {a) Pedro Luis Rodrigo Hernindez Briano Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
CO-INVESTIGADOR ADSCRIPCION DEL CO-INVESTIGADOR
-» 7 Y Departamento de Oftalmologia i

. Facultad/Instituto/Escuela de Medicina
Dr. {a) Ricardo Rocha Manzo | 'Universidad Autonoma de San Luis Potosi

FECHA DE LA PRESENTACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

| N°DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE |

Objetivos y justificacion del estudio.

El Departamento Oftalmologia de la Division de Cirugia del Hospital Central Dr.
Ignacio Morones Prieto esta realizando una investigacion con el objetivo de
estudiar los valores queratométricos y longitud axial en ojos operados de catarata
congénita en este hospital. a: "'“'“*“““,"";",;i_ﬂ:;“"“ﬁ s . | 6% uosmucemu‘
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Este estudio busca detectar el cambio que se genera a nivel ocular después de
una cirugia de catarata en pacientes con diagnostico de catarata congénita y

entender coémo se comporta estas medidas en estos pacientes. [ 4

R, ICMACHD
S PRETO

Seleccién de participantes para el estudio de investigacion.
Su médico le ha explicado con detalle en qué consiste su condicion de salud
objetivo de realizar la toma de las medidas.

%WYAL CENTRAL

{

U

Usted ha sido invitada a participar en este estudio porque fue diagnostic
tratado por catarata congeénita, es decir, su cristalino tuvo una opacificacion
primer afio de vida. 5

%ﬁ

A LO% BOT:
D

Para realizar este estudio, se incluiran a 100 pacientes durante un periodo des;
el aio 2000 hasta la fecha y se realizara en el servicio de Oftalmologi

HHEES

'2|

JUN, 20

9

J

= ETIC

A
ON

IGACH
OSL. S.LP.

£
COMITE D
EN INVEST
\—SAN LUIS POT

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Participacion voluntaria o retiro del estudio.

Usted ha sido invitada a participar debido a las caracteristicas de su condicion
meédica, es decir, de las molestias, resultados de la revision médica y de los
analisis o estudios que se le han realizado para diagnosticar su condicion que es
la catarata congenita

Su participaciéon en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esta en
libertad de negarse a participar en este estudio y esta decision no afectara de
ninguna forma el trato médico que reciba en la institucion para su condicion. Si
decide participar, usted puede revocar o anular el consentimiento que ahora fipma

en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion. Su decisignid
continuar o no en el estudio, no afectara de ninguna forma el trato médicq dgu:
reciba en la institucién para su condicién. Si decide terminar su participaci n»éa
este estudio, debera comunicarlo al Dr(a). Pedro Luis Rodrigo Herna dez
Briano o al Dr. Ricardo Recha Manzo, quienes le proporcionaran un docu qm?

(formato) muy sencillo en el que usted pondra algunos de sus datos e md1cara que-
ya no desea participar en el estudio.

e

‘-Al r?.’:-ri

Informacién para el sujeto de investigacion.
La catarata congénita es una opacidad que se genera a nivel del cristalino jer 8|
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principales medios de refracciéon a nivel ocular que juega un papel de un lenté
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primer afio de vida, este organo se ubica dentro del ojo, el cual es uno 1e das

natural, para que la luz y las imagines que nosotros captamos en el medio llegu
hasta la retina y de ahi se forme la imagen a nivel cerebral, cuando se genera una
opacidad a nivel del cristalino las imagenes ya no se transmiten de la misma
manera o en casos de catarata congénita total la imagen esta abolida con esto se
genera una disminucién del estimulo sensorial en el ojo afectado, donde esta
privacion de la imagen nos puede desarrollar un ojo "flojo” que no actua y trabaja
igual que un ojo que no tiene opacidad, generando diversos cambios anatémicos,
como son cambios en la longitud axial y a nivel queratométricos, valores que se
ven afectados en casos de catarata congénita.
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Para retirar la opacidad a nivel del cristalino es necesario realizar un
procedimiento quirirgico que consta en quitar la opacidad a nivel del cristalino,
depende de la edad al momento del diagnéstico se pueden tomar diversas
opciones, en cuanto a poner un lente intraocular artificial o dejar al paciente afaco
(sin cristalino y sin lente intraocular).

Existen algunas medidas que se pueden tomar de manera subjetiva (no
participacion del paciente) como lo es la longitud axial, la cual se define como la
distancia desde la parte mas anterior del 0jo que es la cornea hasta la parte mas
posterior que es la retina y la queratometria que es la que mide el poder total de
cornea, estas dos medidas son las principales afectadas en aquellos pacientes

con catarata congeénita, las cuales queremos medir en los pacientes que participen
en este estudio.

Procedimientos a los que se someters el sujeto de investigacion.

Si usted acepta participar, le pediremos que lea cuidadosamente el presente
documento de consentimiento informado y que haga todas las preguntas
necesarias al médico investigador responsable, el Dr. (a) Ricardo Rocha Manzo,
para que pueda resolver sus dudas.

Cuando ya no tenga alguna duda con respecto a lo que se hara en este estudio, le
pediremos que firme su aceptacién de participar al final de este documento, y le
pediremos nos proporcione informacién general como su nombre, su edad, edad
que se hizo el diagnostico, si se colocé lente intraocular 0 no, uso de lentes, en
una entrevista de aproximadamente 10 minutos, que realizara el Dr. (a) Ricardo
Rocha Manzo en el area de Oftalmologia de éste hospital, por lo que no sera
necesario revisar su expediente clinico. Para mantener sus datos anénimos. Se le
asignara un codigo con el que Unicamente los médicos investigadores que
participan en este estudio podran saber su identidad.

Ademas de la entrevista, le solicitaremos su autorizacién para realizar las
mediciones de la longitud axial y queratometria de su ojo utilizando una sonda
pequefia llamada transductor, que es un ultrasonido. Esta barra o transductor se
colocara haciendo contacto con su o0jo. Para realizar este procedimiento, le
pediremos que pase a la sala de gabinete de oftalmologia y tome asiento en una
silla que le indique el investigador a cargo del estudio y cuando esté relajada, en
silencio y sin moverse, le colocaremos el transductor antes mencionado que esta
conectado a un aparato que tomara las lecturas que necesitamos. Se realizaran
10 lecturas seguidas.

Usted solamente sentira una presién suave sobre el ojo en donde se le colocé el
transductor. Estas mediciones no perjudican su salud.
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Procedimientos y tratamientos alternativos existentes.

Su meédico del estudio puede brindarle mas informacién sobre la enfermedad que
fue diagnosticado y analizara con usted los riesgos y beneficios de los

tratamientos alternativos.

Compromisos por parte del participante durante el estudi

Si usted accede a participar en este estudio, tiene las siguientes re
En relacion con las citas/visita rocedimientos del estudio:
Segquir las instrucciones de [os investigadores del estudio
Asistir a unica cita del estudio.

Realizar las actividades requeridas segun lo indicado

Beneficios para el sujeto de investigacion yf/o sociedad.
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Usted no recibira un beneficio directo o inmediato cuando se realice esta medicion.
Sin embargo, estara colaborando con el area de investigacion del Departamento
de Oftalmologia del Hospital Central Dr. Ignacic Morones Prieto. Este estudio
busca una forma diferente para poder detectar y entender de mejor manera la

patologia ocular congénita.
Potenciales riesgos para el sujeto de investigacion.

Los riesgos potenciales que implican la participacién de usted en este estudio son
minimos. Si alguna de las preguntas que le realizaran lo hicieran sentir incomodo,
tiene el derecho de no responderla. El personal que realiza el estudio esta

altamente capacitado.

No se han reportado efectos secundarios graves resultado de la medicion tanto de
la queratometria y longitud axial. Sin embargo, durante el estudio de evaluar la
longitud axial puede existir la posibilidad de generar alguna molestia cuando la
sonda (transductor) haga contacto con el ojo, y en el remoto caso de que sintiera
alguna otra molestia generada por la investigacion, es necesario notificarla

inmediatamente al Dr.

Ricardo Rocha Manzo quien se

encargara de

proporcionarle la atencion necesaria, la cual no generara algun costo para usted.
Usted no recibira ningun pago por participar en el estudio y se le entregara a usted
una copia del presente documento de consentimiento informado.

Gastos y costos derivados de su participacion en el estudio.
Usted no recibira ningtin pago por participar en el estudio y su participacion no
generara ningn costo para usted y/o el hospital adicional al que requiera su
atencién habitual, ya que estos gastos seran cubiertos por el presupuesto de este

estudio de investigacion.

Consideraciones Eticas.

Este estudio se considera de riesgo minimo debido ya que los investigadores

responsables de este estudio no tomaran decisiones referentes a su enfermedad y

anicamente le solicitaran los autorice a realizar la medicion de | i
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No le solicitaremos su autorizacion para revisar su expediente clinico, Unicamente
le haremos algunas preguntas, como ya le hemos explicado previamente.

Existen instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la
Comision Nacional de Bioética (CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en
Investigacion (CEI) de este hospital, que se encargan de vigilar el buen manejo de
los datos personales y meédicos que usted y los demas participantes han
autorizado para que sean utilizados en la realizacion de estudios de investigacion
como el presente. Estas instituciones u organismos pueden solicitar en cualquier

momento a los investigadores de este estudio, la revision de los procedimi
que se realizan con su informacion y con sus mediciones, con la finalidddg
verificar que se haga un uso correcto y ético de los mismos; por lo que p
tener acceso a esta informacion que ha sido previamente asignada con un
de identificacion, cuando asi lo requieran. e

Confidencialidad de la informacion.
La informacién personal y médica obtenida de usted en este estudio
caracter confidencial y sera utilizada Unicamente por el equipo de investigaci

disponible para ningun otro propésito. Esta informacién se conjuntara con de
otros participantes para realizar el presente estudio. Con la finalidad de ma e#
el anonimato, se le asignara un cddigo para el uso de sus datos.
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Si usted asi lo decide, los investigadores responsables de este estudio le podran
informar a su médico tratante que usted ha aceptado participar en este estudio,
para que la informacién que se obtenga sea incluida en su expediente clinico. Con
esta finalidad, le pediremos que indique al final de este documento si esta o no de
acuerdo en lo anterior.

Los resultados de este estudio podran ser publicados con fines cientifico

revistas especiales dirigidas al personal médico, de enfermeria, quimic sé.é
investigadores relacionados con el area de la salud con la finalidad de qus
conozcan como se modifica la longitud axial y queratometria en pacientes
operados de cirugia de catarata congénita. También los resultados de este estudid

podran ser presentados en reuniones cientificas en las que se discuten los nueyos
hallazgos que se han obtenido de este y otros estudios relacionados con la salud’y

el tratamiento de pacientes con su mismo diagndstico. Los datos clinicos de todas
los participantes se presentaran de forma anonima de tal manera que no poFrén-
ser identificados. I O
T

De acuerdo a la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesio dey,
Sujetos Obligados y a Ley de Proteccion de Datos Personales del estado de Eg_n_
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Luis Potosi, sus datos personales no podran tratarse, transferirse o utilizarse para
fines no descritos expresamente en este documento, a menos que sea
estrictamente necesario para el ejercicio y cumplimiento de las atribuciones vy
obligaciones expresamente previstas en las normas que regulan la actuacion de
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los investigadores responsables del estudio; se dé cumplimiento a un mandato
legal; sea necesario por razones de seguridad publica, orden publico, salud publica
o salvaguarda de derechos de terceros.

Cualquier otro uso que se requiera para el uso de sus datos o analisis 0 manejo de
sus muestras y/o resultados de los analisis que se describen en este documento,
debera ser informado y solicitado con la debida justificacion al Comité de Etica en
Investigacion de este Hospital, quien determinara la pertinencia de la solicitud y en
su caso, autorizara un uso diferente para sus datos, muestras y/o productos
derivados de sus muestras y/o resultados; siempre en apego a los lineamientos y
normas legislativos nacionales e internacionales y en beneficio y proteccion de la
integridad de los actores participantes.

Motivos para finalizar su participacién en el estudio.
El investigador puede retirarlo de este estudio por cualquier motivo justificado de acuerdo
con el protocolo. Los siguientes son ejemplos de motivos por los cuales usted podria tener

gue suspender algunas de las actividades relacionadas con el estudio o todas, incluyendo
el tratamiento del estudio:

1. Usted requiere un tratamiento que no esta permitido en este estudio.

2. Usted no sigue las instrucciones.

3. Usted queda embarazada (si se embaraza, se requerird un consentimiento informado
adicional para seguimiento del embarazo).

4. Usted experimenta efectos secundarios derivados de tratamientos del estudio que
considera inaceptables.

5. El investigador considera que mantenerlo en el estudio podria ser perjudicial para
usted.

6. Elinvestigador decide detener el estudio o el desarrollo del tratamiento del estudio.

Compromiso de informacion sobre su participacion en el estudio.
Usted tiene derecho a ser informado y a que sus preguntas sobre su participacion
en el estudio sean resueltas en todo momento.

Se le entregara una copia de este consentimiento informado, firmada por el
investigador responsable donde se incluyen sus datos de contacto y los datos del
Comité de Etica en Investigacion de este hospital para aclarar cualquier duda que
pudiese surgir.

Para realizar cualquier pregunta, duda o aclaracién sobre su participacion en el
estudio, o sobre alguna reaccion adversa relacionada con la toma de las medidas
usted puede comunicarse con:

Dr. Pedro Luis Rodrigo Herndndez Briano(Investigador principal)
Departamento de Oftalmologia

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza 2395,

.
DA T Wy

ig

Col. Zona Universitaria, San-Luis-Potosi,.S.L.E. 90, (& pOTOSH | Fillresma
Teléfono 444 8342701 | & - Y I BRI

) = T T
& BOTOG | fplemucme

AR o z
SRS e aRlEE |

,S MORONLS PRIETO

C\G.l-

(?2 JUM. ZUZJ

-~

| CORIYE BB FVESTIGACION

S . >

COMITE DE ETIC
EN INVESTIGACI

\ SAN LUIS POTOSE, S.L.P.

57



ANES B ety A o< ah
v POYTO G| 9
VR Mitsiowies | (]

il
| Pk ‘g

Dr. Ricardo Rocha Manzo(Co-investigador o Tesista)

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
Av. Venustiano Carranza 2395,

Departamento de Oftalmologia [_ .oty ]
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Laagnsaco
MORONLS PRIETO

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290,

GRS T A R e e N I Tl

Tel. 3511345969 | COMITE DE INVESTICACI0N |
Si usted tiene alguna pregunta con respecto a sus derechos como participante en
el estudio de investigacion, también puede ponerse en contacto con una persona
no involucrada con el equipo de investigadores de este estudicr: AT _—

&% POTOS; Dpcten
Dra. Ana Ruth Mejia Elizondo WY T A
Presidente del Comité de Etica en Investigacion -
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” [ 22 JH. 2022 ]
Av. Venustiano Carranza 2395,
Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290, | comiiT & DE ETicAa
Tel 444 834 2701, Ext. 1710 EN INVESTIGACION

Aceptacion del documento de Consentimiento Informado
Si usted desea participar de manera voluntaria en esta investigacion, por favor
proporcione su nombre, firma y fecha este documento en los espacios

proporcionados en la parte inferior. Su firma significa que usted acepta lo
siguiente:

1. Se me ha dado la informacién completa y adecuada en forma verbal y por
escrito sobre el objetivo del estudio y me han explicado los riesgos y beneficios de
participar en lenguaje claro.

2. Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar mi
participacion en este estudio en cualquier momento sin afectar mi derecho a recibir
atencién médica.

3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda
en relacion a mi participacion en este estudio. He hecho todas las preguntas a la
persona que realiza el proceso de consentimiento y he recibido respuestas
satisfactorias.

4. No he ocultado o distorsionado cualquier condicion médica actual o cualquier
antecedente medico relacionado con mi salud. He respondido todas las preguntas
en relacion a mi salud en forma precisa y verdadera.

5. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento.

6. Acepto participar en este estudio de manera voluntaria sin que me haya
presionado u obligado. Entiendo que mi negacién a participar o la descontinuacion
de mi participacion en cualquier momento, no implicara penalidad o pérdida de
beneficios a los que de otra forma tengo derecho.

7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacién obtenida a partir del
presente estudio puede ser utilizada para la publicacion de estos resultados con
fines académicos como parte de la divulgacion cientifica Y como apoyo a la
practica clinica, pero que en todo momento se utilizara un codigo asignado para
mantener mi anonimato y la confidencialidad de mis datos.

L SAN LUIS POTOS, S.L.P. J
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8. Me han explicado que la informacién personal y clinica que he consentido en
proporcionar, conservara mi privacidad y que se utilizara solo para los fines que
deriven de este estudio.

9. Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a
proporcionarme la informacion actualizada que se obtenga durante el estudio en el
momento en el que lo solicite y me entregaran una copia de este documento de
consentimiento informado.

Autorizacién para informar a mi médico tratante de mi participacion en este
estudio de investigacion y para que mis resultados sean incluidos en mi
expediente clinico.

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este estudio de investigacion le informen a su médico tratante, el
Dr(a). Ricardo Rocha Manzo, que ha aceptado participar en este estudio con el
numero de registro % ante el CE| de este hospital y para que los
resultados obtenidos de las mediciones de longitud axial y queratometrias, sean
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Por medio del presente docu "de’consentimiento.informado a
en el estudio de investigacion denominado “Comparacién por edad de la longitud
axial y la queratometria en pacientes operados de catarata congénita desde el afo
2000 en el Hospital Central “Dr Ignacio Morones Prieto” de manera libre y
voluntaria.

| FIRMA DE ACEPTACION DEL

NOMBRE DEL PACIENTE ~__PACIENTE

FECHA DE LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

COMITE DE ETICA
EN INVESTIGACION
TOSI, S.L.P.

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL (si es

FIRMA DE ACEPTACION DEL
necesario) _| REPRESENTANTE LEGAL

FECHA DE LA OBTENCION DEL

_ CONSENTIMIENTO INFORMADO EARENTESCO
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DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL REPRESENTANTE LEGAL

~__NOMBRE DEL TESTIGO 1

_FIRMA DEL TESTIGO 1

____FECHA

_ PARENTESCO

) DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

__ NOMBRE DEL TESTIGO 2

.. FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA

PARENTESCO

5
i
-
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AUESTIGACAT]

~ Pedro Luis Rodrigo Hernandez Briano
npmbre y firma de quien obtiene el consentimiento informado)
INVESTIGADOR PARTICIPANTE EN EL PROTOCOLO

Pedro Luis Rodrigo Hernandez Briano

INVESTIGADOR PRINCIPAL
Departamento de Cirugia

Division de Oftalmologia INSTITUCION (UASLP)
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones CEDULA PROFESIONAL 125
s (&, POTOSE \ % i ‘\E'M:::::qm
CEDULA PROFESIONAL Wy moicszoreiee: | LN | womowss pjera

____Ricardo Rocha Manzo

CO-INVESTIGADOR
ADSCRIPCION (Oftalmologia)

(‘z 2 JUM. 2021}

OMITE DE ETICA
EN INVESTIGACION
L SAN LUIS POTOSL S.LP.
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto al Investigador Principal, el Dr(a). Pedro Luis Rodrigo Hernandez Briano
que es mi voluntad revocar el consentimiento informado que he aceptado el dia

. para participar en el protocolo de Investigacion titulado

“Comparacion por edad de la longitud axial y la queratometria en pacientes
operados de catarata congénita desde el afio 2000 en el Hospital Central “Dr
Ignacio Morones Prieto”. Es mi derecho solicitar que mis datos clinicos y
personales, asi como los resultados de las pruebas que me han realizado hasta el
momento sean eliminadas de esta investigacién y ya no sean incluidas en los
resultados finales y los reportes o publicaciones que se generaran de este estudio

de investigacion.

_NOMBRE DEL PACIENTE

[ FIRMA DEL PACIENTE

INFORMADO

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

__NOMBRE DEL TESTIGO1

FIRMA DEL TESTIGO 1

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

_ NOMBREDELTESTIGO2 ==~ [

FIRMA DEL TESTIGO 2

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Pedro Luis Rodrigo Hernindez Briano
INVESTIGADOR PRINCIPAL
Departamento de Cirugia
Division de _Oftalmologia
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones
Prieto”
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ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA CON
INTERVENCION DE BAJO RIESGO

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL

PACIENTE

HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”
DEPARTAMENTO DE OFTALMOLOGIA

PADRES O TUTOR DE PACIENTE MENOR DE EDAD

TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

“Comparacion por edad de la longitud axial y la queratometria en pacientes
operados de catarata congénita desde el afio 2000 en el Hospital Central “Dr
Ignacio Morones Prieto”

N2 REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO ANTE EL
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

DL

PERIODO DE EJECUCION DEL PROTOCOLO
AUTORIZADO

224 N2 - ELPNTO2S ]

INVESTIGADOR PRINCIPAL

Dr. (a) Pedro Luis Rodrigo Hernandez Briano

ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

.I-);:i{anéir;éﬁf(rd—c. Oftalmologia
Division de Cirugia
Hospital Central *Dr. Ignacio Morones Prieto™

CO-INVESTIGADOR

Dr. (a) Ricardo Rocha Manzo

ADSCRIPCION DEL CO-INVESTIGADOR

Departamento de Oftalmologia
Facultad/Instituto/Escuela de medicina

Universidad Autonoma de San Luis Potosi

FECHA DE LA PRESENTACION DEL '
CONSENTIMIENTO INFORMADO

N° DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE |

El Departamento de Oftalmologia del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto
realiza un estudio de investigacion con el objetivo de estudiar la diferencia que
existe entre la longitud axial y los valores queratométricos en ojos post operados

de cirugia de catarata congénita. Este estudio se realizara en el servici
Oftalmologia del Hespital Central “Dr..Ignacic.Moignes Prieto”.
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Informacién para los padres o tutores de la paciente COMITE DE ETICA

: } ] > d TIGACION
La longitud axial del ojo es la medida que existe desde la Qaﬁg‘ Mn% etaﬂqn S.LP. ____J

(cornea), hasta su parte posterior (retina). Esta distancia aumenta, a medida que
el ojo humano crece y se desarrolla, al igual que el resto del cuerpo.

El médico oftalmélogo es el especialista capacitado para calcular la longitud axial
del ojo. Previo al procedimiento se colocara un anestésico de uso local, tetracaina,
y posterior, se colocara una sonda (transductor) la cual hara contacto con la parte

anterior del ojo. Las medidas se calculan mediante ultrasonido y se reportan en
milimetros.

Su hija o la paciente menor de edad, de la cual es usted tutor (a), ha sido invitada

a participar en este estudio ya que fué diagnosticada con catarata congeénita, es
decir, su cristalino tenia una opacidad al nacimiento que limitaba el paso de la luz
hacia la retina. Debido a esto, la catarata es un factor que puede provocar
complicaciones serias como la ambliopia, ceguera.

En este estudio de investigacion se mediran los valores de |a
como los valores queratométricos, los cuales, pueden ayuda aseotprender |de A MORGHES PaIETO
mejor manera el tratamiento quirirgico de esta enfermeda y e future—
contribuir a la mejoria de su manejo. 22 St w22

[ RSN

Procedimientos a los que se sometera la paciente
La participacion en este estudio de investigacién de su hijo a

langitud, axial; asiii o com. |

menor de edad de la cual es usted tutor) es completamente voluntaria y si uste
acepta que ella participe, le pediremos que lea cuidadosamente el presente
documento de consentimiento informado y que haga todas las preguntas
necesarias al médico investigador responsable, el Dr. (a) Pedro Luis Rodrigo
Hernandez Briano para que pueda resolver sus dudas y las de su hija. Cuando ya
no tenga alguna duda con respecto a lo que se hara en este estudio, le pediremos
que firme su aceptacion para que su hija (o la paciente menor de edad de la cual
es usted tutor) participe en el estudio al final de este documento, y le pediremos
que nos proporcionen informacion general como el nombre, edad: en una
entrevista de aproximadamente 10 minutos, que realizara el Dr. (a) Ricardo
Rocha Manzo en el area de Oftalmologia de éste hospital, por lo que no sera
necesario revisar su expediente clinico. Para mantener los datos que ustedes nos
proporcionen andnimos, se le asignara un cédigo con el que Gnicamente los
médicos investigadores que participan en este estudio podran saber la identidad
de la paciente.

Ademas de la entrevista, durante la consulta le solicitaremos su autorizacién para
realizar las mediciones del ojo, utilizando un queratdometro y un ultrasonido modo
A, el cual utiliza una sonda llamada transductor, este transductor se colocara
haciendo contacto con el ojo previamente anestesiado. Para realizar este
procedimiento, le pediremos a la paciente que pase a la sal_a de obseryagién de
oftalmologia acompanada de usted y tome asiento en la silla que le indique el

OWTE BEESTIGACION
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investigador a car

go del estudio y se ac :
evaluacion/ entrevi X omode. Solo se realizara una sola

sta con un tiempo aproximado de 30 minutos

Benefncios para la paciente:

g:nz‘flio' (od|.a pacuen@e menor de edad de la cual es usted tutor) no recibira un

> icio irecto o mmed!ato cuando se realice esta medicién. Sin embargo

. |a;? co!aborando con el area.de investigacion del Departamento de Oftalmologia'

dgere:tsep“al Cent:’al Ddr Ignacio Morones Prieto. Este estudio busca una forma
ara poder ' i

congénita.p p etectar y entender de mejor manera la patologia ocular

Beneficios para la sociedad:

Este estudio de inve;tigacién ayudara a poder establecer una nueva manera de
complementar.r.nanejo agiecuado de la patologia ocular congénita. Para en un
futuro poder utilizar este tipo de analisis para detectar un manejo mas adecuado.

Potenciales riesgos/compensacién:

Los riesgos potenciales que implican la participacion de su hijo (o del paciente
menor de edad de la cual es usted tutor) en este estudio son minimos. Si alguna
de las preguntas que le realizaran lo hicieran sentir incomodo, tiene el derecho de
no responderla. El personal que realiza el estudio esta altamente capacitado.

No se han reportado efectos secundarios graves resultado de la medicién tanto de
la queratometria y longitud axial. Sin embargo, durante el estudio de evaluar la
longitud axial puede existir la posibilidad de generar alguna molestia cuando la
sonda (transductor) haga contacto con el ojo, y en el remoto caso de que sintiera
alguna otra molestia generada por la investigacion, es necesario notificarla
inmediatamente al Dr. Ricardo Rocha Manzo quien se encargara de
proporcionarle la atencién necesaria, la cual no generara algun costo para usted.

Usted y/o su hijo (o el paciente menor de edad de la cual es usted tutor) no
recibiran ningn pago por participar en el estudio y se le entregara a usted una
copia del presente documento de consentimiento informado.

Confidencialidad: _

La informacion personal y médica obtenida de la entrevista que [e haremos a su
hijo en este estudio sera utilizada Unicamente por el equipo de investigacion dg
este proyecto para analizar y complementar Ips result.a'dos obtemdos y no estara
disponible para ningun otro proposito. Esta mformacmn se conjuntara con la de
otros participantes para realizar el presente estudio. Con la finalidad de mantener
el anonimato, se le asignara un codigo para el uso de sus datos.

Participacion o retiro:
La partgz?pacién de su hijo (o del paciente menor de edad de la cual es usted tutor)

en este estudio es absolutamente voluntaria y se le invita a articipar debido a las

i enfermedad; 65 s si .
caracteristicas de ’s%g;ﬁ(m&dﬁal E{?ﬂ%ﬂ&c‘gﬁ“ $§3‘Pj§}ﬁm‘“,
3 e | el

«

h

Bk L b e 7 MORONES pdTO

g A A
2

22 JUN. 2022

EZ JUN 2&22J
cOMITE BE %128“"

. 4 sT
FANEIE BT INECTIGATIAN EN NV E S Todl, s.Le

64



investigador a cargo del estudio y se acomode. Solo se realizara una sola
evaluacién/ entrevista con un tiempo aproximado de 30 minutos

Beneficios para la paciente:

Su hijo (o la paciente menor de edad de la cual es usted tutor) no recibira un
beneficio directo o inmediato cuando se realice esta medicion. Sin embargo,
estara colaborando con el area de investigaciéon del Departamento de Oftalmologia
del Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto. Este estudio busca una forma

diferente para poder detectar y entender de mejor manera la patologia ocular
congenita.

Beneficios para la sociedad:

Este estudio de investigacion ayudara a poder establecer una nueva manera de
complementar manejo adecuado de la patologia ocular congénita. Para en un
futuro poder utilizar este tipo de analisis para detectar un manejo mas adecuado.

Potenciales riesgos/compensacion:

Los riesgos potenciales que implican la participacion de su hijo (o del paciente
menor de edad de la cual es usted tutor) en este estudio son minimos. Si alguna
de las preguntas que le realizaran lo hicieran sentir incomodo, tiene el derecho de
no responderla. El personal que realiza el estudio esta altamente capacitado.

No se han reportado efectos secundarios graves resultado de la medicion tanto de
la queratometria y longitud axial. Sin embargo, durante el estudio de evaluar la
longitud axial puede existir la posibilidad de generar alguna molestia cuando la
sonda (transductor) haga contacto con el ojo, y en el remoto caso de que sintiera
alguna otra molestia generada por la investigacion, es necesario notificarla
inmediatamente al Dr. Ricardo Rocha Manzo quien se encargara de
proporcionarle la atencion necesaria, la cual no generara algun costo para usted.

Usted y/o su hijo {0 el paciente menor de edad de la cual es usted tutor) no
recibiran ningtn pago por participar en el estudio y se le entregara a usted una
copia del presente documento de consentimiento informado.

Confidencialidad:

La informacién personal y médica obtenida de la entrevista que le haremos a su
hijo en este estudio sera utilizada Gnicamente por el equipo de investigacion de
este proyecto para analizar y complementar los resultados obtenidos y no estara
disponible para ningtn otro propésito. Esta informacién se conjuntara con la de
otros participantes para realizar el presente estudio. Con la finalidad de mantener
el anonimato, se le asignara un cédigo para el uso de sus datos.

Participacion o retiro:

La participacién de su hijo (o del paciente menor de edad de la cual es usted tutor)
en este estudio es absolutamente voluntaria y se le invita a participar debido a las
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revisjén que realizo el médico y de los andlisis y/o estudios que le han realizado a
su hijo para diagnosticar catarata congénita.

Usted esta en la libertad de negarse a que su hijo (o el paciente menor de edad de
la cual es usted tutor) participe en este estudio de investigacion; pero si decide

aceptar, en cualguier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacién, ugted
puede revocar o anular el consentimiento que ahora firma. 5
3

Le comentamos que le explicaremos a su hijo (o al paciente menor de edad dk
cual es usted tutor) el objetivo de este estudio y en qué consistiria su participagi
y le pediremos que nos de su asentimiento para participar; es decir, que nos
si quiere participar en este estudio.

Si decide terminar su participacion en este estudio, debera comunicarlo al
Ricardo Rocha Manzo quien le proporcionaran un documento (formato)

sencillo en el que usted pondra algunos de sus datos e indicara que ya no dege.
participar en el estudio.
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Su decision de aceptar o no la participaciéon de su hijo o paciente, no afectara
ninguna forma el trato médico que el reciba en la institucion para tratar su

enfermedad. =
EoE

£
Se le entregara copia de este consentimiento informado donde se incluye !ég
datos del responsable de este estudio y del Comité de Etica en invesligaci'n;adé
este hospital para aclarar cualquier duda que pudiese surgir. /,-"_-;:3

Privacidad: T
La informacion personal y médica que usted o su hijo (o el paciente men r&‘d:é

edad de la cual es usted tutor) proporcione para en este estudio sera de ca Qé’r

estrictamente confidencial y se utilizara unicamente por los miembros del e :

de investigacion de este proyecto y no estara disponible para ningun )

propdsito. Esta informaciéon se conjuntara con la de otras participantes :
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realizar el presente estudio. Con la finalidad de mantener el anonimato,

asignara un codigo para el uso de sus datos.
Los resultados de este estudio seran publicados con fines cientificos, en revistas

especiales dirigidas al personal medico, de enfermeria quimicos e investigadores
relacionados con el area de la salud; pero los datos clinicos de todas las
participantes se presentaran de forma anonima y de tal manera que no podran ser

identificadas.

Si usted asi lo decide, los investigadores responsables de este estudio le podran
informar al médico tratante que usted ha aceptado que su hijo participe en este
estudio, para que la informacion que se obtenga sea incluida en su expediente
clinico. Con esta finalidad, le pediremos que indique al final de este documento si

esta o no de acuerdo en lo anterior

Existes instituciones u organismos mexicanos como la S_ecretaria de Salud, la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la
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Comision Nacional de Bioética (CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en

Investigacion (CEl) de este hospital, que se encargan de vigilar el buen manejo de
los datos personales y médicos que usted y los demas pacientes han autorizado
Para que sean utilizados en la realizacion de estudios de investigacién como el
presente. Estas instituciones u organismos pueden solicitar en cualquier momento
a los investigadores de este estudio, la revisién de los procedimientos que se
realizan con la informacién y con las mediciones que se realizaron a su hijo (o al
paciente menor de edad de la cual es usted tutor), con la finalidad de verificar que
se haga un uso correcto y ético de los mismos; por lo que podran tener acceso a
esta informacion que ha sido previamente asignada con un cédigo de
identificaciéon, cuando asi lo requieran.

De acuerdo a la Ley General de Proteccién de Datos Personales en Posesion de
Sujetos Obligados y a Ley de Proteccién de Datos Personales del estado de San
Luis Potosi, sus datos personales no podran tratarse, transferirse o utilizarse para
fines no descritos expresamente en este documento, a menos que sea
estrictamente necesario para cumplir con una obligacién legal justificable en
funcién del bienestar del paciente o de la salud de la poblaciéon. Cualquier otro uso
que se requiera para el uso de sus datos o analisis o manejo de sus muestras y/o
resultados de los analisis que se describen en este documento, debera ser
informado y solicitado con la debida justificacion al Comité de Etica en
Investigacion de este Hospital, quien determinara la pertinencia de la solicitud y en
Su caso, autorizard un uso diferente para sus datos, muestras y/o productos
derivados de sus muestras y/o resultados. Siempre en apego a los lineamientos y

normas legislativos nacionales e internacionales y en beneficio y proteccion de la
integridad de los actores participantes.

Consideraciones Eticas:

La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de Helsinki
en la 18va Asamblea Médica Mundial en 1964. Como una propuesta de principios
éticos para investigacion médica en seres humanos, incluida la investigacion del
material humano y de informacioén identificables.
Aunque el objetivo principal de la investigacién médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los
intereses de la persona que participa en la investigacién.
La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo por personas
con la educacién, formacion y calificaciones cientificas y éticas apropiadas. La
investigacion en pacientes o voluntarios sanos necesita la supervision de un
medico u otro profesional de la salud competente y calificado apropiadamente.
El médico que combina la investigacion médica con la atencion médica debe
involucrar a sus pacientes en la investigacion solo en la medida en que esto
acredite un justificado valor potencial preventivo, diagnostico o terapéutico y si el
médico tiene buenas razones para creer que la participacion en el estudio no
afectara de manera adversa la salud de los pacientes que to 2_en
investigacion. " I Y—— N TOSH | TR e coma
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Para México es de gran importancia ya que de manera indirecta la Ley General de
Salud y el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigaciéon en
Salud han basado parte de su articulado en la Declaracion de Helsinki, lo cual es
evidente en el contenido de la Ley General de Salud, Titulo Quinto, Investigacion
para la Salud, Articulo 100.

Articulo 100.- La investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a las
siguientes bases:

I. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacion médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion
a la solucion de problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la
ciencia médica,;

Il. Podra realizarse sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro método idéneo;

Ill. Podra efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad de que no
expone a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Se debera contar con el consentimiento informado por escrito del sujeto en
quien se realizara la investigacion, o de su representante legal en caso de
incapacidad legal de aquél, una vez enterado de los objetivos de Ia
experimentacion y de las posibles consecuencias positivas o negativas para su

salud;
V. Sélo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones meédicas

que actuen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes.

La realizacion de estudios genémicos poblacionales debera formar parte de un
proyecto de investigacion;

V1. El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier momento,
si sobreviene el riesgo de lesiones graves, discapacidad, muerte del sujeto en
quien se realice la investigacion;

VIl. Es responsabilidad de la institucion de atencién a la salud proporcionar
atencion médica al sujeto que sufra algin dafo, si estuviere relacionado
directamente con la investigacién, sin perjuicio de la indemnizacion que
legalmente corresponda, y

VIIl. Las demas que establezca la correspondiente reglamentacién.

Este estudio se considera de bajo riesgo debido ya que los investigadores
responsables de este estudio no tomaran decisiones referentes al tratamiento de
su hijo y unicamente le solicitaran los autorice a realizar la mediciéon de longitud
axial y queratometria del ojo de su hijo, como ya se explicé previamente. No le
solicitaremos su autorizacién para revisar su expediente clinico, unicamente le
haremos algunas preguntas, como ya le hemos explicado previamente.

Se le entregara una copia de este consentimiento informado, firmada por el
investigador responsable donde se incluyen sus datos de contacto y los datos del
Comité de Etica en Investigacion de este hospital para aclara alquier duda-gue
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Datos de contacto en el caso de tener dudas
En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse con:

Investigador principal — e 2
. : | %, POTDC | Fak smcmm

Dr. Pedro Luis Rodrigo Hernandez Briano ' :,,s b oz ;@ MORGNES PRIETO

Departamento de Oftalmologia =

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” a5 1 9099

Av. Venustiano Carranza 2395, Colonia Universitaria Bl AN A

C.P. 78290, San Luis Potosi, S.L.P. ¥

Teléfono 444 834 2701, ext. Af o HECTIE

Teléfono celular LCO]\" 1 DE ‘NL’Z.;T! JAC' E

Si usted tiene alguna pregunta con respecto a los derechos de su hijo (o del

paciente menor de edad de la cual es usted tutor) como participante en el estudio

de investigacion, también puede ponerse en contacto con una persona no

involucrada con el equipo de investigadores de este estudio:

Comité de Etica en Investigacion pams e roronos e o
Dra. Ana Ruth Mejia Elizondo, presidente del Comité

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” "

Av. Venustiano Carranza 2395, Colonia Universitaria 22 JUN. 2022

C.P. 78290, San Luis Potosi, S.L.P.

ri <3 P o MOSPITAL CENTRAL
&% EPTOS-S { dl‘ d  ORIcNacio

CONVHTE DE ETICA
Teléfono 444 834 2701, ext. 1710 EN INVESTIGACION

\ SAN LUIS POTOSI, S.L.P.

"

DECLARACION DE ACEPTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Si usted desea que su hijo {0 el paciente menor de edad de la cual es usted tutor)
participe de manera voluntaria en esta investigacion, por favor proporcione su
nombre, firma y fecha este documento en los espacios proporcionados en la parte
inferior. Su firma significa que usted acepta lo siguiente:

1. Se me ha dado la informacién completa y adecuada en forma verbal y por
escrito sobre el objetivo del estudio y me han explicado los riesgos y los beneficios
de la participacion de mi hijo (o del paciente menor de edad de la cual soy tutor)
en lenguaje claro.

2. Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar la
participacién en este estudio de mi hijo (o del paciente menor de edad de la cual
soy tutor) en cualquier momento sin afectar su derecho a recibir atencion médica.
3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda
en relacién a la participacion en este estudio de mi hijo (o del paciente menor de
edad de la cual soy tutor). He hecho todas las preguntas a la persona que realiza
el proceso de consentimiento y he recibido respuestas satisfactorias.

4. No he ocultado o distorsionado cualquier condicion médica actual o cualquier
antecedente médico relacionado con la salud de mi hijo (o del paciente menor de
edad de la cual soy tutor) y he respondido a todas las preguntas en forma precisa

y verdadera.
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5. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento como
responsable de mi hijo o como tutor del paciente menor de edad de la cual soy
tutor. :

6. Acepto que mi hijo (o el paciente menor de edad de la cual soy tutor) participe
en este estudio de manera voluntaria sin que me haya presionada u obligada.
Entiendo que mi negacion a su participacion o la descontinuacion de su
participacion en cualquier momento, no implicara penalidad o pérdida de
beneficios a los que de otra forma tiene derecho.

7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacién obtenida a partir del
presente estudio puede ser utilizada para la publicacion de estos resultados con
fines académicos como parte de la divulgacion cientifica y como apoyo a la
practica clinica, pero que en todo momento se utilizara un cédigo asignado para
mantener el anonimato y la confidencialidad de los datos de mi hijo o del paciente
menor de edad de la cual soy tutor.

8. Me han explicado que la informacién personal y clinica que he consentido en
proporcionar, conservara mi privacidad y que se utilizara solo para los fines que
deriven de este estudio.

9. Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a
proporcionarme la informacion actualizada que se obtenga durante el estudio en el
momento en el que lo solicite y me entregaran una copia de este documento de
consentimiento informado.

Autorizacion para el uso de datos clinicos
Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este proyecto puedan utilizar los datos clinicos que usted o su
hijo ha proporcionado, de manera anénima para la realizacion de este protocolo de
investigacion, cuyos objetivos y procedimientos se le han explicado y que usted de
manera libre y voluntaria les ha proporcionado, Marque con una X su respuesta:

Si, doy mi autorizacién a los investigadores que participan en este proyecto
para el uso los datos clinicos que les hemos proporcionado a cerca de la salud de
mi hijo en la investigacién que me han explicado.

No doy mi autorizacién a los investigadores que participan en este proyecto
para el uso los datos clinicos que les hemos proporcionado a cerca de la salud de
mi hijo en la investigacion que me han explicado.

Autorizacién para informar al médico tratante de la participacién de mi hijo

en este estudio de invesﬁgaciémy.pam%smea%tad
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Datos de contacto en el caso de tener dudas

En caso de duc?as_ o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse con:
Investigador principal

R

fa)

Dr. Pedro Luis Rodrigo Hernandez Briano Do vanaon vataamo OR. [GHAGIO
Departamento de Oftalmologia WY EE e
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” o 10101 mAAs
Av. Venustiano Carranza 2395, Colonia Universitaria 22 JUN Wi J
CT:.T.f78290, San Luis Potosi, S.L.P.

eléfono 444 834 2701, ext. fa agp o7 ‘
Teléfono celular ﬂmﬁﬁ& QE Iné'lf&SﬂGAC‘ONJ
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Si qsted tiene alguna pregunta con respecto a los derechos de su hijo (o del
paciente menor de edad de la cual es usted tutor) como participante en el estudio

de investigacion, también puede ponerse en contacto con una persona no

involucrada con el equipo de investigadores de este estudio:

Comité de Etica en Investigacion T ramizroies
Dra. Ana Ruth Mejia Elizondo, presidente del Comité

Av. Venustiano Carranza 2395, Colonia Universitaria

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” ~
22 JUN. 2022
C.P. 78290, San Luis Potosi, S.L.P.

D ;
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Teléfono 444 834 2701, ext. 1710 COMITE DE ETICA
EN INVESTIGACION

\. SAN LUIS POTOSI, S.L.P. ___J

DECLARACION DE ACEPTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Si usted desea que su hijo (o el paciente menor de edad de la cual es usted tutor)
participe de manera voluntaria en esta investigacion, por favor proporcione su
nombre, firma y fecha este documento en los espacios proporcionados en la parte
inferior. Su firma significa que usted acepta lo siguiente:

1. Se me ha dado la informacion completa y adecuada en forma verbal y por
escrito sobre el objetivo del estudio y me han explicado los riesgos y los beneficios
de la participacion de mi hijo (o del paciente menor de edad de la cual soy tutor)
en lenguaje claro.

2. Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar la
participacion en este estudio de mi hijo (o del paciente menor de edad de la cual
soy tutor) en cualquier momento sin afectar su derecho a recibir atencion médica.
3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda
en relacién a la participacion en este estudio de mi hijo (o del paciente menor‘de
edad de la cual soy tutor). He hecho todas las preguntas a la persona que realiza
el proceso de consentimiento y he recibido respuestas satisfactorias. .
4. No he ocultado o distorsionado cualquier condicién médica actual o cualquier
antecedente médico relacionado con la salud de mi hijo (o del paciente menor_de
edad de la cual soy tutor) ¥ he respondido a todas las preguntas en forma precisa

y verdadera.
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Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este estudio de investigacion le informen al médico tratante de su
hijo, el Dr. (a) Pedro Luis Rodrigo Hemandez que ha aceptado que su hija
participe en este estudio con el nimero de registo 3272 ante el CEI
de este hospital y para que los resultados obtenidos de las mediciones de la
longitud axial y queratometrico sean incluidos en su expediente clinico para que

puedan ser utilizados como referencia para su tratamiento por su médico tratante.
Marque con una X su respuesta:

Si, doy mi autorizacion a los investigadores para que informen al médico
tratante la participacion de mi hijo en este estudio de investigacién y para que se

incluyan sus resultados en su expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y
como me han explicado.

____No doy mi autorizacién a los investigadores para que informen al médico
tratante la participacion de mi hijo en este estudio de investigacién y para que se

incluyan sus resultados en su expediente, de acuerdo a lo anterior mencionado y
como me han explicado.

Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto que mi
hija o de la paciente menor de edad de la cual soy tutor participe en el estudio
médico denominado “Comparacion por edad de la longitud axial y la queratometria
en pacientes operados de catarata congénita desde el afio 2000 en el Hospital
Central "Dr Ignacio Morones Prieto" de manera libre y voluntaria.

~ NOMBRE DEL PACIENTE B FIRMA O HUELLA

FECHA DE LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO |

|

INFORMADO | ]

NOMBRE DEL PRIMER REPRESENTANTE LEGAL | FIRMA DE PRIMER REPRESENTANTE |

LEGAL
FECHA DE LA OBTENCION DEL PARENTESCO
CONSENTIMIENTO INFORMADO | (MADRE/PADRE/REPRESENTANTE LEGAL)

DIRECCION / TELEFONQ DE CONTACTO DEL PRIMER REPRESENTANTE

O ICHACIO
NORONES PRIETOD

[5 2 JUN Ilfa LL 2 JUM. 2022J
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NOMBRE DEL SEGUNDO REPRESENTANTE
_ LEGAL

FIRMA DE SEGUNDO
REPRESENTANTE LEGAL

FECHA DE LA OBTENCION DEL
_ CONSENTIMIENTO INFORMADO

(MADRE/PADRE/REPRESENTANTE LEGAL)

PARENTESCO

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL SEGUNDO REPRESENTANTE

_ NOMBRE DEL TESTIGO 1

~ FIRMA DEL TESTIGO 1

FECHA

~ PARENTESCO

~ DIRECCION TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

_NOMBRE DELTESTIGO2 =

__FIRMADELTESTIGO2 |

_FECHA

PARENTESCO

“DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 2

SR
ey . R
&% poTOS! \ i@j R

(nombre y firma de quien obtiene el consentimiento informado)

" Pedro Luis 'Rbdr'lgo Hernédndez Briano

INVESTIGADOR PARTICIPANTE EN EL PROTOCO

— ‘ 22 JUN. ::u:zrj

COMITE DE ETICA
EN INVESTIGACION

L SAN LUIS POYOSI, S.LP. )

Pedro Luis Rodrigo Hernandez Briano

Hospital Central “Dr. Ignaci

INVESTIGADOR PRINCIPAL
Departamento de Oftalmologia
Division de Cirugia

Ricardo Rocha Manzo
CO-INVESTIGADOR
ADSCRIPCION (departamento de
Oftalmologia)
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto al Investigador Principal, el Dr. (a) Pedro Luis Rodrigo Hernandez
Briano que es mi voluntad revocar el consentimiento informado que hemos
aceptado el dia . para que nuestro (a) hijo (a) participe en el
protocolo de Investigacion titulado "Comparacion por edad de la longitud axial y la
queratometria en pacientes operados de catarata congénita desde el afio 2000 en
el Hospital Central “Dr Ignacio Morones Prieto”

Es nuestro derecho solicitar que los datos clinicos y personales, asi como los
resultados de las pruebas que le han realizado a nuestro(a) hijo(a) hasta el
momento sean eliminadas de esta investigacién y ya no sean incluidas en los
resultados finales y los reportes o publicaciones que se generaran de este estudio

de investigacion.

NOMBRE DEL PACIENTE __ —___FIRMA O HUELLA

FECHA DE LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO !
INFORMADO i J

NOMBRE DEL PRIMER REPRESENTANTE LEGAL | FIRMA DE PRIMER REPRESENTANTE
~ LEGAL

FECHA DE LA OBTENCION DEL PARENTESCO
CONSENTIMIENTO INFORMADO (MADRE/PADRE/REPRESENTANTE LEGAL)

DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL PRIMER REPRESENTANTE

NOMBRE DEL SEGUNDO REPRESENTANTE FIRMA DE SEGUNDO
LEGAL 'REPRESENTANTE LEGAL.

FECHA DE LA OBTENCION DEL PARENTESCO
CONSENTIMIENTO INFORMADO | (MADRE/PADRE/REPRESENTANTE LEGAL)

!
DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL SEGUNDO REPRESENTANTE

4 ~ s -
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Li ool ol

; COMNIITE DE ETICA
. EN INVESTIGACION

| COMITE B2 IIRESTIGACION ___SANLUISPOTOSI, S.LP.
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[ NOMBRE DEL TESTIGO 1 FIRMA DEL TESTIGO1
5
FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO L |
_ NOMBRE DEL TESTIGO2 _FIRMADEL TESTIGO2

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO |
INFORMADO

Pedro Luis Rodrigo Herndndez Briano

INVESTIGADOR PRINCIPAL
Departamento de Oftalmogia

Division de Cirugia

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones
Prieto”CEDULA PROFESIONAL 8596866 |

v —

g PDOTE :,.[ L—F““:‘M

-,?ﬁ»' vapa Los BoTaZINS MOROHAS PRIETO

| COMITE D INVESTIGACION

L

(& BOTOSI l oy oz

[?2 JUMN. 2022‘]

CONITE DE ETICA

N INVESTIGACION
a SAN LUIS POTOSL S.LP.
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) HOSPITAL CENTRAL

"Dr. Ignacio Morones Prieto™

San Luis Potosi, S.L.P., a 22 de junio de 2022

Dr. Pedro Luis Rodrigo Hernandez Briano
Investigador principal
PRESENTE.-

Por este medio se le comunica que su protocolo de investigacion titulado Comparacién por edad de la
longitud axial y la queratometria en pacientes operados de catarata congénita desde el afio 2000 en el
Hospital Central “Dr Ignacio Morones Prieto”, fue evaluado por el Comité de Investigacién, con Registro en

COFEPRIS 17 CI 24 028 093, asi como por el Comité de Etica en Investigacion de esta Institucién con
Registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427, y fue dictaminado como:

APROBADO

El nimero de registro es 37-22, el cual debers agregar a la documentacién subsecuente, que presente a
ambos comités.

La vigencia de ejecucién de este protocolo es por 1 aiic a partir de la fecha de emisién de este oficio, de

igual forma pido sea tan amable de comunicar a los Comités de Investigacién y de Etica en Investigacion: la
fecha de inicio de su proyecto, la evolucion y el informe técnico final.

*Se le recuerda que todos los pacientes que participen en el estudio deben firmar la versién sellada del
formato de consentimiento informado.

&\ PoTOS:| | @
Atentamente :
LZ 2 JUN. 2022]
SUBDIRECCION DE EDUCACION
Dr. Juan Manyel Lépez Quijano
St:b-‘l;?recto e Educacidn e Investigacién en Salud (_E INVESTIGACION EN SALUD e
Hospital Centrad “Dr. Ignacio Morones Prieto”

C.c.p. Archivo

Av.Venustiano Carranza No.2395
Zona Universitaria

San Luis Potosf, S.L.P. C.P. 78290
Tel.01(444) 198-10-00

www.hospitalcentral.gob.mx
www.slp.gob.mx
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) HOSPITAL CENTRAL
“Dr. Ignacio Morones Prieto”

COBMENG DE. KITASO ROf)e xrd

% )
*’ég%‘gg POTOSi
T =

San Luis Potosi, S.L.P., a 22 de junio de 2022

Dr. Pedro Luis Rodrigo Hernandez Briano

Investigador principal
PRESENTE.

Estimado Investigador:

Por este conducto se le comunica que el protocolo de investigacion tit.ulado:
Comparacién por edad de la longitud axial y la queratometria en pacuentgs
operados de catarata congénita desde el aiio 2000 en el Hospital Ceqtral.“Dr Ignacio
Morones Prieto”, fue evaluado por el Comité de Efica en Investigacion de esta
Institucion, con registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427. El dictamen para este

protocolo fue el siguiente:

APROBADO

El Comité de Etica en Investigacion autoriza la vigencia de ejecucién de este protocolo por
365 dias naturales a partir de la fecha de emision de este oficio de dictamen.

ncipal debera comunicar a este Comite la fecha de inicio y termino del
proyecto, y presentar el informe final correspondiente. Asimismo, el Comité de Etica e
Investigacion podra solicitar informacién al investigador principal referente al avance del
protocolo en el momento que considere pertinente

El investigador pri

(&%, POTOSI
WY 2usstonoroamo:

==
Atentamente,
[2 2 JUN. ZOZZJ
- E%Iolmrré DE ETICA
Dra. Ana R ejfa Elizondo SA'“}'L‘J.E g;:,s ‘;ELON
President&’del Comité{de Etica en Investigacion
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

c.c.p. Archivo, Subdireccién de Educacion e Investigacién, Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza No.2395
Zona Universitaria

San Luis Potosl, S.L.P.C.P. 78290
Tel. 01(444) 198-10-00
www.hospitalcentral.gob.mx
www.slp.gob.mx
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%‘ COBMBNG BEL ESTADD JOT 38T Dr. Ignacio Morones Prieto”™

San Luis Potosi, S.L.P., a22 de junio de 2022

Dr. Pedro Luis Rodrigo Hernandez Briano
Investigador principal
Presente. -

Por este medio se le comunica que su protocolo de investigacion titulado:

Comparacién por edad de la longitud axial y 12 queratom.etria en pacientes
operados de catarata congénita desde el aio 2000 en el Hospital Central “Dr Ignacio
Morones Prieto”

fue evaluado por el Comité de Investigacion, con Registro en COFEPRIS 17 Cl 24 028
093 y fue dictaminado como:

APROBADO

De acuerdo a los estatutos por parte del comité de investigacion y ética de nuestro
hospital, después de |a evaluacién por pares miembros de dichos comites. Por lo que se
dara seguimiento a cada etapa del desarrollo del proyecto de investigacion hasta su

difusion de los resultados. p— - ’
GES i | BP0 wosermas cenTmaL
& eoros!| fef v,

Atentamente [ | ]

< COMITE DE INVESTIGACION

M. en C. Anamaria Bravo Ramirez
Presidente del Comité de Investigacion

c.c.p. Archivo
Av. Venustiano Carranza No.2395
Zona Universitaria
San Luis Potosi, S.L.P.C.P. 78290
Tel. 01(444) 198-10-00
www.hospitalcentral.gob.mx
www.sip.gob.mx
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