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1. RESUMEN

OBJETIVO: Evaluar la concentracion de homocisteina en plasma en pacientes con sindrome de
pseudoexfoliacion (SPX) en comparacion con sujetos normales, y determinar si existe correlacién
entre la presencia de enfermedades concomitantes asociadas al SPX y los niveles séricos de

homocisteina.

MATERIAL Y METODOS: Estudio transversal, retrospectivo que incluyd a 33 pacientes con SPX
(grupo estudio) y 16 sujetos normales (grupo control), atendidos en el Hospital Regional Lic. Adolfo
Lopez Mateos del ISSSTE en el periodo de Marzo de 2009 a Junio de 2010. A todos los individuos se
les tomo muestra de sangre periférica en ayuno posterior obtenciéon de suero. Se determino la
concentracion de homocisteina sérica por Enzimo-inmunoanalisis (Axym, Abbot). Todos los individuos
de este estudio otorgaron su consentimiento previa explicacion de los objetivos del estudio. El analisis
de los resultados se efectud utilizando la T de Student (SigmaStat v. 3.5). Se considero como

estadisticamente significativo cualquier valor de p <0.05.

RESULTADOS: La edad promedio de los pacientes en el grupo estudio fue de 78 afos (53-96),
mientras que en el grupo control fue de 68 afios (53-80). El 25% de los pacientes con SPX tenia
Diabetes Mellitus y 56% Hipertension arterial. Ningun individuo en el grupo control tenia Diabetes y
solo el 6% tenia hipertension arterial. El indice de Masa Corporal (IMC) en el grupo estudio fue de
26.9 + 6.3kg/m? vs 27.6 + 3.7 kg/m® en el grupo control. Se confirmo la presencia de Glaucoma en el
62% de los pacientes con SPX en comparacién con un 18% en los sujetos control. La media de
homocisteina sérica en el grupo estudio fue de 21.08 + 4.08 ymol/lt versus 14.04 + 3.82 umol/lt en el

grupo control (p < 0.001).

CONCLUSIONES: Niveles elevados de homocisteina sérica fueron encontrados en poblacién
mexicana con SPX. Esta elevacion fue estadisticamente significativa. Debido a que no encontramos
ninguna correlacion entre la homocisteina y la gravedad, evolucion o mejora del SPX per se o las
enfermedades concomitantes, concluimos que el manejo de estos pacientes debe incluir el uso de
antioxidantes para disminuir asi la concentracién sérica de homocisteina.

Palabras clave: Pseudoexfoliacién, lesién endotelial, homacisteina, riesgo vascular,
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ABSTRACT

AIMS: To evaluate serum homocysteine in patients with pseudoexfoliation syndrome and normal
controls. Analyze the results between the two groups and determine if there is correlation between the

pseudoexfoliation syndrome (SPX) and serum levels of homocysteine.

METHODS: Cross-sectional retrospective study included 33 patients with SPX (study group) and 16
normal subjects (control group) treated at the Regional Hospital Adolfo Lopez Mateos ISSSTE in the
period March 2009 to June 2010. All individuals were peripheral blood samples obtained after fasting
serum. We determined the serum homocysteine concentration by enzyme-linked immunoassay
(Axym, Abbot). All individuals in this study gave their consent after explaining the objectives of the
study. The analysis of the results was performed using the Student t test (SigmaStat v. 3.5). Was

considered as statistically significant any value of p <0.05.

RESULTS: The mean age of patients in the study group was 78 years old (53-96), while in the control
group was 68 years old (53-80). 25% of patients with SPX had Diabetes Mellitus and 56% arterial
hypertension. No individual in the control group had diabetes and only 6% had hypertension. Body
Mass Index (BMI) in study group was 26.9 + 3.7 + 6.3kg/m2 vs 27.6 kg/m2 in the control group. It
confirmed the presence of glaucoma in 62% of patients with SPX compared with 18% in control
subjects. The mean serum homocysteine in the study group was 21.08 + 4.08 pmol / L versus

14.78 £ 4.37 ymol / L in the control group (p <0.001).

CONCLUSION: Elevated homocysteine levels were found in the mexican population with SPX. This
increase was statistically significant. Because we find no correlation between homocysteine and
severity, progression or improvement of SPX and concomitant diseases, we conclude that the
management of these patients should include use of antioxidants to decrease serum homocysteine

levels.

Key Words: pseudoexfoliation syndrome, endothelial injury, homocysteine, vascular risk.
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2. INTRODUCCION

El Sindrome de pseudoexfoliacion (SPX) es una manifestacion ocular de una elastosis sistémica [1].
Su etiologia aun se desconoce aunque esta relacionado con factores genéticos, ambientales,

traumaticos y/ o inmunoldgico [2,3].

Su prevalencia va del 0.67% en individuos entre los 52-64 afios de edad, hasta 5% en personas

mayores de 78 afios de edad.

La prevalencia también varia dependiendo de la raza, ausencia total de este sindrome en esquimales
hasta 0.4% en asiaticos, 1.8% en caucasicos de Norteamérica, 1.9-13.5% en las diferentes etnias de
la India, 6.3% en Noruegos, 10.1% en Espafioles y 22% en Finlandeses. La prevalencia méas elevada

(38%) se ha encontrado entre los indios Navajo de los Estados Unidos de Norteamérica [3].

Se caracteriza por una produccion excesiva, en el adulto mayor, de proteina fibrilar la cual se acumula
en el cristalino y la zénula, preferencialmente, que se observa de un color blanco grisaceo, y no se
degrada. Esta proteina se sintetiza en el epitelio no pigmentado del cuerpo ciliar, el pigmento
posterior del iris, y el epitelio de la capsula anterior del cristalino [4]. Se asocia, como el factor de

riesgo mas frecuente para glaucoma secundario de angulo abierto [5,6].

Las células oculares principalmente afectadas son las que estan asociadas en forma mas cercana
con la circulacién del humor acuoso, como son: epitelio no pigmentado del cuerpo ciliar, epitelio
pigmentado del iris y sus vasos, células epiteliales del ecuador del cristalino y células endoteliales del

trabéculo [8].

Las manifestaciones clinicas de este sindrome se observan en la capsula anterior del cristalino, borde
pupilar, zénula, cuerpo ciliar y en el endotelio corneal, aunque en este ultimo es dificil evidenciarlo

clinicamente (figuras 1,2,3,4).
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Figuras 1y 2. Depésito fibrilar en la capsula anterior del cristalino

Figura 3. Deposito fibrilar en borde pupilar Figura 4. Midriasis que evidencia el depésito

La proteina fibrilar, compuesta por filamentos de 10-12 nm de espesor y en espiral, se compone de

glucoproteinas proteoglicanos y glucosaminoglucanos (heparan sulfato, condroitina sulfato, dermatan

sulfato, y acido hialurénico).
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Se sabe que el SPX esta relacionado con lesiones endoteliales y de hecho se le considera como una

manifestacion de ateroesclerosis focal [9,23]. Una de las causas mas comunes de dafio endotelial se

relaciona con la produccion excesiva de especies reactivas de oxigeno, formacion de trombos y

agregacion plaquetaria [10,11].

La homocisteina, molécula homologa de la cisteina (fig.5), derivada de la conversion metabdlica de la

metionina, dependiente de vitaminas Bg,B1, y acido félico (fig. 6) que estd implicada en el desarrollo

de la arteriosclerosis. También parece ser que la homocisteina aumenta la agregacion plaquetaria,

favoreciendo la formacién de trombos [12]. Ademas influye en el mecanismo de pérdida de elasticidad

en los vasos con lesién endotelial severa (fig.7). Se sabe que niveles sanguineos elevados de

homocisteina pueden aumentar el riesgo de enfermedad cardiovascular [13].
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Figura 5. Estructura quimica de la homocisteina
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Figura 7. Dafo endotelial (d,e,f) a distintos aumentos, inducido por dieta rica en metionina en ratones

(tomado de J Vasc Surg 2011;53:156-64)

Debido a que el SPX se presenta en el adulto mayor y es en este grupo etario en el que la incidencia
de enfermedades cardiovasculares es muy elevado, el objetivo de este trabajo fue evaluar si en estos
pacientes habia: A) elevacion en la concentracion sérica de homocisteina, y B) si existe correlacion

entre los valores de homocisteina y lesiones cardiovasculares en estos pacientes.

11
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3. DEFINICION DEL PROBLEMA
“¢Existe diferencia en los niveles séricos de homocisteina en pacientes con Sindrome de

Pseudoexfoliacién en comparacién con sujetos sanos?

4. HIPOTESIS
Los niveles séricos de Homocisteina se encuentran elevados en los pacientes con Sindrome de

Pseudoexfoliacion en comparacion con sujetos sanos.

5. OBJETIVOS

General
Cuantificar y comparar los niveles séricos de homocisteina en los pacientes con Sindrome de

Pseudoexfoliaciéon (grupo estudio) y en individuos sanos (grupo control).

Especificos

1.- Determinar la concentracidn sérica de homocisteina en ambos grupos.

2.- Analizar la probable asociacion del nivel de homocisteina con las enfermedades concomitantes

(especialmente alteraciones cardiovasculares) en los pacientes con SPX.

12
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6. JUSTIFICACION

La literatura disponible hasta el momento afirma que el los pacientes con Sindrome de
Pseudoexfoliacion los niveles séricos de homocisteina se encuentran elevados y a su vez se
reconocen como un factor de riesgo cardiovascular, para enfermedad arterial oclusiva y trombdtica;
sin embargo, en nuestro pais no se encuentran hasta el momento datos publicados de dichos niveles,
por lo cual el beneficio de este trabajo es comprobar si en la poblacion mexicana también se
encuentran elevados y que secundariamente logremos un manejo mas integral y seguimiento
apegado de éstos pacientes identificando sus riesgos cardiovasculares.

Otra ventaja de este estudio es concientizar al laboratorio de ésta unidad de la importancia de contar
con el reactivo para la medicion sérica de homocisteina, ya que la toma de la muestra es
relativamente sencilla e inocua para el paciente y los resultados que se obtienen son muy relevantes

para un Optimo manejo y mejor tratamiento del paciente.

13
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7. MATERIAL Y METODOS

7.1 Disefio Metodolégico
Estudio de tipo Retrospectivo Observacional, Transversal y Descriptivo que se realizé en el Servicio
de Oftalmologia, del Hospital Regional Lic. Adolfo Loépez Mateos ISSSTE, México DF, de Marzo del

2009 a Junio del 2010.

7.2 Tipo de Estudio

Estudio de Casos y controles

7.3 Definicion de la poblacion

33 pacientes con Diagnostico de Sindrome de Pseudoexfoliacion y 16 individuos sanos.

7.4 Criterios de Seleccion

7.4.1 Criterios de Inclusion

-Ser derechohabientes del ISSSTE

-Pacientes mayores de 50 afios de edad que acudan a la Consulta del Servicio de Oftalmologia con

Diagnostico Clinico de Sindrome de Pseudoexfoliacion.

7.4.2 Criterios de Exclusion

-No ser derechohabientes del ISSSTE
-No contar con el diagnostico establecido de Sindrome de Pseudoexfoliacion.

-Pacientes con Uveitis Anterior Activa 6 cuadros de uveitis de repeticion.

14
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7.5 Analisis de variables

Nombre de lavariable
Edad
Sexo
Talla
Peso
indice de masa corporal
Tensioén arterial
Frecuencia cardiaca
Tabaquismo
Antecedente de Hipertension
arterial sistémica
Antecedente de Diabetes
Mellitus
Antecedente de Glaucoma
Antecedente de Cardiopatia
Colesterol
Triglicéridos
Glucemia
Homocisteina sérica

7.5.1 Tipo de variable y Escala de medicién

Tipo de variable
Ordinal Cuantitativa
Nominal Cualitativa
Ordinal Cuantitativa
Ordinal Cuantitativa
Ordinal Cuantitativa
Ordinal Cuantitativa
Ordinal Cuantitativa
Nominal Cualitativa
Nominal Cualitativa

Nominal Cualitativa

Nominal Cualitativa
Nominal Cualitativa
Ordinal Cuantitativa
Ordinal Cuantitativa
Ordinal Cuantitativa
Ordinal Cuantitativa

Escalade medicion

Afos
Metros (m)
Kilogramos (kg)
Kg/m2
mmHg

Latidos por minuto (Ipm)

mg/dl
mg/dl
mg/dl
pmol/It

15


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

7.6 Descripcion general del estudio

Se estudiaron 33 sujetos con Sindrome de pseudoexfoliacién y 16 individuos sanos que fungieron
como grupo control, evaluados en el Servicio de Oftalmologia del Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez

Mateos del ISSSTE en el periodo de Marzo de 2009 a Junio de 2010.

Se obtuvo consentimiento informado escrito de todos los pacientes, asi como la aprobacion del

comité institucional de investigacion.

Se elaboro historia clinica detallada enfocada en padecimientos tales como Diabetes mellitus,
Hipertension arterial sistémica, enfermedad arterial periférica y coronaria, eventos tromboticos,

enfermedad cerebro vascular, y uso de medicamentos.

Todos los sujetos fueron sometidos a una exploracién oftalmol6gica completa que incluy6, capacidad
visual, exploracién con lampara de hendidura, presion intraocular medida con tonémetro de Goldman

por aplanacion, gonioscopia y examinacion de fondo de ojo bajo dilatacion.

El diagnostico de sindrome de pseudoexfoliacion se realizo basado en la presencia de depdsito de
material blanco-grisdceo en la superficie anterior del cristalino, o en el borde pupilar, la superficie
anterior del iris, el endotelio corneal o en el angulo de la camara anterior. Ademas se buscaron

defectos de transiluminacion del iris, especialmente en el margen pupilar y el collarete.

Los sujetos control se eligieron de un grupo de individuos en el mismo rango de edad que el grupo de
estudio. Ninguno de los individuos del grupo control padecia enfermedades crénico-degenerativas
tales como Diabetes mellitus, Hipertension arterial sistémica, enfermedad cerebro vascular, trombosis

venosa e insuficiencia periférica vascular.

A todos los pacientes y los individuos del grupo control se les solcito, el mismo dia que se tomo la
muestra de sangre para evaluar la concentracion sérica de homocisteina, una quimica sanguinea

completa, biometria hematica y perfil de lipidos.

16
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Cuantificacién de Homocisteina en suero

La muestra de 10ml de sangre venosa obtenida en un tubo vacutainer sin anticoagulante, previo
ayuno de 8hrs, fueron centrifugadas a 1200 rpm durante 10 min a temperatura ambiente. El suero de

cada muestra fue alicuotado y almacenado a -20°C.

La concentracion de homocisteina en suero fue cuantificada usando Enzimoinmunoanalisis (Axym,
Abbot). Los valores de referencia que maneja el laboratorio son de 3.36-11 ymol/l. La diferencia en

los rangos de valores de homocisteina obtenidos entre hombres y mujeres es minima.

8. DISENO ESTADISTICO

Los datos categéricos estan descritos como frecuencia y porcentaje y los numéricos como
Media + 1 desviacion estandar y se presentan como cuadros.
Las diferencias se analizaron utilizando la T de Student (SigmaStat v 3.5).

Un valor de p< 0.05 fue considerado estadisticamente significativo.

17
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9. RESULTADOS

Un total de 33 pacientes con Sindrome de pseudoexfoliacion (grupo de estudio) y 16 sujetos sanos

(grupo control) fueron estudiados.

La edad promedio de los pacientes en el grupo estudio fue de 78 afios (53-96), mientras que en el
grupo control fue de 68 afios (53-80). En el grupo estudio 16 pacientes del sexo masculino (48%) y 17
del sexo femenino (52%); en el grupo control 5 pacientes del sexo masculino (31%) y 11 del sexo

femenino (69%).

La edad de los pacientes no mostrd diferencias significativas entre ambos grupos. Aunque el tamafio
de la muestra de individuos control fue 50% menor a la de los pacientes, esta diferencia no significo

ninguna imposibilidad de realizar el andlisis estadistico de manera valida.

En el grupo estudio, el porcentaje de pacientes con Diabetes Mellitus fue de 25%, por otro lado,
ningun paciente en el grupo control presentd diabetes, esta diferencia tuvo significancia estadistica
con p<0.05. En el 75% de los diabéticos del grupo en estudio la glucemia no estaba bien controlada

(>126 mg/dl).

En cuanto a la hipertension arterial sistémica, 56% de los pacientes con SPX la presentaron contra

solo el 6% del grupo control siendo estadisticamente significativo con p< 0.05.

Se confirmo la presencia de Glaucoma en el 62% de los pacientes con SPX en comparacién con un
18% en los sujetos control, que muestra una tendencia muy marcada de los pacientes con SPX a

desarrollar glaucoma. (Gréficol).

18
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Gréfico 1. Enfermedades Concomitantes (%)

La media del indice de Masa Corporal (IMC) en el grupo estudio fue de 26.9 + 6.3kg/m? vs 27.6 + 3.7

kg/m? en el grupo control.

Los valores de homacisteina sérica (Grafico 2) en los pacientes con sindrome de pseudoexfoliacion
mostraron un valor promedio de 21.08 + 4.08 umol/lt; este valor fue significativamente mayor que el

observado en los controles que tuvieron una cifra promedio de 14.04 + 3.82 ymol/It (p < 0.001).

HOMOCISTEINA

30

21.08
25 T

20
] 14,04 H SPX

15 l i CONTROL

10

pumol/It

Gréfico 2. Concentraciones de Homocisteina (umol/lt)
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No se encontraron diferencias en la concentracion de homocisteina sérica relacionadas ni con

género ni tampoco con la concentracion sérica de glucosa.

Tampoco se encontrd relacidon con la concentracion sérica de colesterol ni de triglicéridos, ni de
ninguna otra patologia concomitante (insuficiencia venosa, EPOC, cardiopatia, enfermedad

autoinmune).

Cabe sefialar que una paciente del grupo en estudio, de 77 afios de edad, con historia de fibrilacién

auricular, anticoagulada, hipertensa, con glaucoma y con un valor de homocisteina de 22 pmol/lt

fallecié por Infarto Agudo al Miocardio masivo durante el periodo de desarrollo del estudio.

20
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TABLA DE VARIABLES 1

(En lugar de esta hoja son las 2 hojas
de tablas de Excel que vienen en el
archivo de word aparte que se llama

tabla variables pau) por favor
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TABLA DE VARIABLES 2
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10. DISCUSION

El sindrome de pseudoexfoliacion se caracteriza por el depdésito de microfibrillas en el cristalino y la
zonula, debilitando esta ultima. También se localiza en el endotelio corneal y en el &ngulo camerular,

alterando la funciéon del trabéculo.

Este material también se deposita en otros érganos (corazon, rifion, higado, vesicula biliar, pulmén,
meninges [14]. Entre las alteraciones que se han descrito en este sindrome sobresale la
descompensacion endotelial de la cornea que refuerza, de manera clara, el importante papel de las

lesiones severas del endotelio, en la fisiopatologia de este sindrome [15,16].

Desde el punto de vista fisiopatolégico del SPX se proponen diversos mecanismos tales como son: el
estrés oxidativo, la disfuncién endotelial, la disminucion de los niveles de 6xido nitrico [17], los

aumentos de factores de la coagulacién e inflamatorios [18], entre otros.

El efecto del incremento en los niveles de homaocisteina en los pacientes con Sindrome de
Pseudoexfoliaciéon parece ser multifactorial y afectaria tanto la estructura de la pared vascular como el
sistema de coagulacién; es sabido que éstos pacientes tienen una incidencia muy alta de Glaucoma

(secundario a la pseudoexfoliacion) [19].

La homocisteina es un homologo de la cisteina, que participa en dos vias metabdlicas, la
remetilacion de la metionina (requiere acido félico y vitamina B1,) y la transulfuracion de la cisteina a
cistationa (requiere vitamina Bg). Ambas vias requieren de cofactores derivados de vitaminas

(cianocobalamina, riboflavina, piridoxina, acido félico entre otros) (figura 6).

No hay consenso en cuanto a los valores de referencia, pero los mas aceptados como

hiperhomocisteinemia son valores mayores de 15 ymoles/L [20,21].

Existen causas genéticas para la elevacion de la homocisteina en plasma, pero también se ha
encontrado que deficiencias nutricionales, la edad, el sexo asi como algunas patologias y el uso de

ciertos farmacos también pueden aumentarla [3,24].
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La exposicién prolongada del endotelio a la homocisteina altera la produccion de oxido nitrico
afectando la funcion vasodilatadora [22]. Se sabe que la concentracién minima que induce este dafio
es de 50 uM, en nuestros pacientes no encontramos cifras tan elevadas sin embargo los valores que
obtuvimos estuvieron dos veces por arriba del valor de corte del ensayo estandarizado en nuestro
laboratorio (11 umol/l). Este resultado significa que nuestros pacientes en teoria aun no tienen dafio

endotelial.

Se han encontrado niveles elevados de homocisteina en plasma y en humor acuoso de los pacientes
con Sindrome de Pseudoexfoliacion [25]. La hiperhomocisteinemia se asocia con un riesgo mayor de
eventos vasculares sistémicos incluyendo enfermedad coronaria, enfermedad cerebro vascular,
trombosis venosa e insuficiencia vascular periférica; pero también oculares como oclusion de arteria y

vena central de la retina, neuropatia Optica isquémica y otras [23,26,27,28,29].

Se ha reportado, que pacientes con hiperhomocisteinemia cursan con una fase asintomatica de
disfuncion diastdlica del ventriculo izquierdo. La homocisteina produce dafio endotelial vascular
debido a la sobreproducciéon de especies reactivas de oxigeno, las cuales ocasionan lesion de la
intima y activacion de elastasa en las células de musculo liso de las arterias, que originan elastosis en
la capa media de las arterias a través de activacion de la matriz metaloproteinasa 2 [30]. Ademas

existe un proceso inflamatorio crénico de etiologia desconocida.

El acido félico puede proteger los vasos cerebrales y prevenir el dafio neuronal por el estrés
oxidativo facilitado por la homocisteina [31]. Dieta rica en polifenoles provee de numerosos
beneficios: anti inflamacion y anti oxidacion, produciendo menores especies reactivas de oxigeno,
estrés oxidativo y menor dafio celular. Sustancias quimicas que provienen del metabolismo de las
plantas. Polifenoles en la dieta de 800mg/dia proporciona un nivel importante de antioxidantes [32].
Se encuentran en hortalizas (tomate, cebolla, ajos, pimientos), legumbres (lentejas), frutas, bebidas

(té, café, cervezay vino tinto), aceite de oliva, cereales.

Debido a que no encontramos ninguna asociacion con la gravedad de las enfermedades crénico

degenerativas concomitantes y la concentracion sérica de homocisteina, y dada la avanzada edad de
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estos pacientes, consideramos que la Unica conducta terapéutica a seguir en estos pacientes es
incrementar o incluir medicamentos antioxidantes. Dado el metabolismo de la homocisteina (figura 8)
nuestra sugerencia es iniciar terapia con acido félico en estos pacientes, con el objetivo de disminuir
la concentracién sérica de homocisteina y asi, probablemente, retardar el dafio endotelial vascular

que caracteriza al SPX [32,33,34].

DIETA PROTEI NDOGEMNAS
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E-METILTETRAHIDROFOLAT
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Figura 8. Papel del Acido Fdlico para disminuir los niveles de homocisteina.
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11. CONCLUSIONES

1. EI SPX es una entidad con severo dafio endotelial local y sistémico.

2. Se relaciona con mayor incidencia de enfermedad cardiovascular, de diabetes mellitus e

hipertension arterial.

3. Un elevado porcentaje de los pacientes con Sindrome de Pseudoexfoliacién cursan con

glaucoma, la cual es una entidad que también conlleva dafio endotelial.

4. La concentracién sérica de homocisteina esta significativamente elevada en los pacientes

Con Sindrome de Pseudoexfoliacion.

5. Sugerimos que ademas de un adecuado control médico de las enfermedades concomitantes

se afiada al tratamiento el uso de antioxidantes asi como Vitamina B6y B12.

6. Sugerimos el acido fdlico (0.5-0.8 mg/diarios) y los polifenoles (por ejemplo, una copa de vino

tinto diariamente) como complementos terapéuticos.
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13. ANEXOS

ANEXO 1.

HISTORIA CLINICA

ASOCIACION DE NIVELES DE 0XIDO NITRICO EN PACIENTES CON SINDROME DE
P’SELIDDE'IFDIJACI&M_, EN COMPARACION CON PACIENTES SANDS
PROTOCOLO DE INVESTIGACION
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ANEXO 2 CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADD PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE

INVESTHSACIKIN CLINICA

Lugar vy MENICO OF, HOBAMAL REGKONAL LT ADDLFD LOPEZ MATEQS ISSSTE

Facha N -

Por madic de 13 preesnte scapto particlpar an of protocole de
Invaetigacién tulado:

“MEDICION DE MIELES SERICOS DE HOMOCISTEIMA EN PACIENTES CON SINDRUME DE
PSEUDOEXFOLIACION EN COMPARACION COM PACIENTES SANDS QUE ACUDEN AL
SERVICIO DE OFTALMOLOGIA DEL HOSPITAL ADOLFD LOPEZ MATEQS DEL ISSSTE EM EL

AERIODO 2008-2010

Regletrade anta ol Comité Local da investigacion o la

CHIC con &l numarg;  245-2010

El objetive el

astudic as;
Evauar 13 concanirackan de homocksising an pi3sma an packemss con sindroms de peeudosiailaciin
(570 = comparackn con sulsios normalss, v dsi=mingr &) adsiz coalackan antre 13 presencla de

ammadades concamitamas 3:001ad3s 3l 5P y ko5 nivalas 58005 de hamadisiaing.

%5 me ha axplicade que mil participacidn

conaletira an:

Pammifr 52 ma raalice und ioma de mussia sangjuinas dal amevarg de 10mdl 3pro. Bajo
candicionas de 3sapela @ higlane esfriclas, acudir 3 I3s revislonas y Cooparar Con 13 ewpkarackin

ganral, aapamaica y ol@maiagica que s meraaics dwramez & ssluda.
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Declars que B8 ma ha Informade ampllaments scbre los poslbies resgos, Inconvenlantss,
maodastias y baneficlos dertvados da mi particlpaciin an ol estudlio, qusa son loe sligulantas;
Riesgas: Los Wmharamies 3 13 foma de la mussta coma son hamaioma de la raghn (que se
auldlmita y an L3 mayorla de ks ©3505 MO produca comicacianas), Aok kave an & mamania de
l3punzkdn, ¥ Sangrada 2scasd.

Mabestas: Dalor y arfiama kave o 13 raghn de la punckon para 13 musstra.

SanaBolos: CONCE D5 FESUMaI0S OF 13 Spirackn ganardl y oRaMOKgicE 381 coma o8 IE

madidones 5135 02 hamocisiaing que 52 les raaiten y una Spicacdn dara y sencila &2 K

quesus raguitados Signiican.

5 ivestgadyr Responsabis 52 M3 COM@omaNdo 3 danma nrmackin gporuna sotre cuaiquiar
procedimianty FEMalvG 30RCUBN0 qUB pUNA S WANLEOE0 P M Watamian, 3sl Camo 3
respandy  cudquir requts y adarar oudiquer dwll que ke plamee aowca de Bos
procedmianios que 52 BVran 3 cabo, b0 riesgos, Danalcios O cuskqular oD ESUMo rEEACKINGND

can i3 imvestigackin o con mi iratiamdamia.

Bnfianda que consanvg o derecha de rafiranme dal asiudla an cualkquisr mamamia an que ka

Conskdara comianiama, sin quaald 3ok 3 Flencdn madica que radibd an & Instiia.

5 Ivestgady Respansatie me N3 d3d0 SAQWdades O qUE MO 52 me Mancard an i3
prasantackonss O pubicacianss qua darivan da asie asiudkd y 02 que ks daios relackonados con
mi pivacidad saran mandlados a0 foma conddencial Tambin s2 ha compromatda 3
proprcionama 13 Iomacdn ackaizada que 52 ablanga dwane & esiudi, aunque st
pudara camiiar d2 pareCar raspeck) 3mi pEmanancia an & misma.

Hombra y Tirma del paciants
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ANEXO 3 RECURSOS MATERIALES

Recursos Materiales

Cartilla de Snellen

Lampara de Hendidura

Oftalmoscopio indirecto

Lente de 20 dioptrias

Tonometro de Goldman
Tetracaina topica + fluoresceina

Reactivos para analisis de muestra
Equipo médico para toma de muestra
sanguinea

Libreta para recabar datos

Carta de lectura con opto tipos para toma de
AV lejana a 6 metros de distancia

Lampara con sistema de microscopio Util en
consultorio para explorar segmento anterior y
posterior ocular

Sistema optico para explorar fondo de ojo en
consultorio, se valora a detalle retina periférica
y central

Lente requerido para el oftalmoscopio indirecto
en la exploracién.

Dispositivo para toma de presion intraocular.
Anestésico topico con tincion de fluoresceina
necesario para la toma de presion intraocular
Otorgados por laboratorio.

Jeringa 10ml, agujas de 20x22G, tubos de
ensayo 5ml y gradilla

Recopilaciéon de datos personales de los
pacientes, antecedentes, datos obtenidos en la
exploracion fisica y resultados.
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