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RESUMEN

“Caracterizacion de hallazgos en microscopi'fl esp?cular por grupo de edad en la poblacion

mexicana

OBJETIVO: Determinar las caracteristicas por microscopia especular del endotelio corneal en
poblacion mexicana por grupo de edad.
METODOS: Estudio descriptivo, prospectivo y observacional. Se realizdé microscopia especular de no
contacto en 1005 ojos de 520 pacientes sanos y se dividieron por década de edad. Se valoro el conteo
endotelial (CD), area celular media (MCA), coeficiente de variacion (CV), hexagonalidad (HEX) y
espesor central corneal (CCT).
RESULTADOS: Laedad promedio fue de 47.71 afios £ 18.94 (rango, 19-88 afios) siendo 286 mujeres
(55%) y 234 hombres (45%). EIl conteo endotelial promedio del total de los ojos valorados (n=1005)
fue de 2711.74 + 314.6 células/mm2 (rango 1519-3185 células/mm?2). El tamafio celular promedio fue
de 412.29 = 90.95 um2 (rango, 152-882 umz2). El porcentaje promedio de hexagonalidad fue 43.45 +
7.97% (rango, 19-75%), el coeficiente de variacion en el tamafio celular fue de 32.48 + 4.67 (rango,
18-58) y el espesor corneal central promedio fue de 557.49 + 42.123 ym (rango, 321-743 um).
DISCUSION: El conteo endotelial de la poblacion mexicana (2711.74 + 314.6 células/mm2) es superior
al promedio de poblaciones como Iran (1961 +457 células/mm2), Per( (2477.3 + 341 células/mm?2),
Pakistan (2645 %341 células/mm?2), India (2525 + 337 células/mm?2), Tailandia (2623.49 + 325
células/mmz2) y Malasia (2648 + 310 células/mm?2) y menor a poblaciones como filipinas (2798 + 307.2
células/mmz2), China 2932 + 363 células/mm?2).
CONCLUSION: Este es el primer estudio de densidad y morfologia de células corneales con el nimero
suficiente de pacientes en poblacién mexicana sana. Los resultados de nuestro estudio mostraron que
el CD y HEX disminuyeron significativamente con el aumento de la edad, mientras que el MCA y CV
aumentaron significativamente con la edad. El CCT no mostré una correlacion significativa con la edad.

PALABRAS CLAVE

Microscopia especular, endotelio corneal, conteo endotelial.
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INTRODUCCION

La cornea es un tejido transparente consistente en 5 capas (epitelio, capa de Bowman, Estroma,
Membrana de Descemet y endotelio) de las cuales el endotelio se encuentra en la porcion mas interna
de la cérnea. El endotelio corneal es una monocapa de células principalmente hexagonales con
incapacidad de replicacion mitética y con elevada actividad metabdlica con el propdsito de mantener
la cornea a un nivel relativamente deshidratado (78% agua), conservar su espesor constante durante
toda la vida y por lo tanto mantener la cérnea transparente.*

En términos generales un recién nacido tiene una densidad celular endotelial entre 3500 a 5000
células/mm2 y a lo largo de la vida esta densidad va disminuyendo a una tasa de 0.3-0.6% por afio
hasta alcanzar un promedio entre 1600-3000 células/mm2 en adultos. Esta disminucién puede variar
dependiendo de la edad y raza y puede disminuir aln mas por antecedentes como procesos
inflamatorios y cirugia intraocular. Se requiere un minimo de 500-600 células/mm2 para que la cornea
conserve su transparencia. 2

Las células endoteliales son incapaces de replicarse por mitosis en adultos. Sin embargo, tienen la
capacidad de extenderse y de mantener una fuerte unién con las células adyacentes para prevenir el
paso de humor acuoso al estroma corneal, una funcién que compense las perdidas celulares por el
proceso de envejecimiento, las cirugias intraoculares y el traumatismo.3

La valoracion del endotelio corneal se hace con la medicién del grosor corneal (paquimetria) y

observacion de la capa endotelial por medio de la microscopia especular (ME).



La paquimetria refleja indirectamente la funcion endotelial, ya que ésta refleja el estado de disturgencia
corneal. El grosor corneal central es en promedio de 0.5 mm, el cual gradualmente aumenta hacia la
periferia llegando a medir 0.7 mm. La paquimetria puede medirse ultrasonograficamente y
Opticamente, ésta Ultima es la que realiza la Microscopia Especular.*

La biomicroscopia especular consiste en la proyeccion de un estrecho haz de luz sobre la cérnea
siguiendo un angulo de incidencia determinado. La mayor parte de esta luz es transmitida hacia el
humor acuoso y una débil fraccion de ésta, aproximadamente el 0,02 % es reflejada por la interfase
endotelio corneal-humor acuoso siguiendo un angulo de reflexién igual al de incidencia a la manera de
un espejo. Esta porcién de luz reflejada es recogida por el objetivo del microscopio; por tanto, cuando
el instrumento es enfocado en la superficie corneal posterior, la luz recogida forma una imagen del
endotelio corneal, que puede ser observado y fotografiado.*

La microscopia especular, fue introducida por primera vez por Maurice en el afio 1968, permite la
observacion en vivo del endotelio corneal con alta magnificacién, consiste en observar la luz reflejada
por una superficie celular iluminada por un rayo de luz emitido por una fuente en el microscopio. Para
llegar al endotelio, el rayo incidente tiene que atravesar multiples capas desde la pelicula lagrimal
hasta la capa de células endoteliales.*

Con la edad, el tamafio de las células aumenta y estas tienden a perder la forma hexagonal. Esta
acentuacion del pleomorfismo, que es la variacion de las formas de las células, esta causada por la
pérdida de la regularidad de los angulos entre las paredes de las células endoteliales. La diferencia de
tamafio de las células endoteliales definida como polimegatismo es causada por la variacion de la
longitud de las paredes de las células endoteliales, se asocia frecuentemente con el aumento del

pleomorfismo.®



Las células endoteliales se pueden analizar de muchas formas y su densidad (conteo de células
epiteliales/mm2) es el pardmetro mas conocido. También se valoran de modo habitual el
polimegatismo (variacion del tamafio celular) y el pleomorfismo (variacién de la forma celular). Cuanto
mas bajo es el conteo de células endoteliales, mayor es la variacion del tamafio celular (coeficiente de
variacion) y cuanto mas marcada es la variacion de la forma de las células (poca hexagonalidad)
menos sano sera el endotelio.

Se han realizado estudios internacionales sobre las caracteristicas de las células endoteliales
corneales por microscopia especular en cada una de sus poblaciones, en México existen dos estudios
reportados sin embargo no cuentan con un nimero significativo de muestreo, siendo el mas grande
un grupo poblacional de 350 ojos estudiados, la adecuada caracterizacion de las células endoteliales
en poblacion mexicana es importante con el fin de tomar medidas adicionales necesarias para

optimizar su proteccion y disminuir la perdida celular.

JUSTIFICACION

Debido a las caracteristicas especiales de las células endoteliales, incluyendo su inhibicion mitética y
la pérdida gradual de densidad endotelial con la edad, la determinacién del estado endotelial antes de
cualquier procedimiento es critico, con el fin de tomar medidas adicionales necesarias para optimizar
su proteccion y disminuir la perdida celular.

No se encuentran suficientes reportes publicados en México de estudios para determinar la cantidad
de células endoteliales que se pierden y los cambios que éstas sufren con el paso de los afios en
individuos vivos de nuestra poblacion, por lo que nos encontramos en la necesidad de contar con
pardmetros de referencia confiables del comportamiento de las células endoteliales en cada década

de la vida en nuestra poblacion.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Es bien conocido que en México la principal causa de ceguera reversible es la catarata en sus diversas
etiologias, el Instituto Mexicano del Seguro Social es una de las Instituciones en México que mas
cirugias intraoculares realiza en México, motivo por el cual se vuelve vulnerable a atender las
principales complicaciones asociadas a esta cirugia.

Dentro de las complicaciones la queratopatia bullosa esta asociada a una disminucion en el conteo
endotelial corneal, haciendo imposible el equilibrio del paso de iones a través de esta capa y facilitando
la opacificaciéon corneal.

Este estudio permitirA determinar las caracteristicas microscopicas corneales previas a los
procedimientos, lo cual permitird que cada cirujano opte por la técnica mas conveniente para disminuir
la pérdida celular, optimizando asi los procedimientos y disminuyendo las complicaciones y los gastos

asociados a éstas.

PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢,Cudles son las caracteristicas de las células endoteliales corneales mediante microscopia especular

en la poblacién mexicana?

OBJETIVOS
» Objetivo general: Determinar las caracteristicas de las células endoteliales corneales mediante
microscopia especular en la poblacién mexicana.
Objetivos especificos:
» Determinar el conteo endotelial promedio por grupo de edad

» Determinar la hexagonalidad endotelial promedio por grupo de edad

11



« Determinar el Coeficiente de Variacion endotelial por grupo de edad
« Determinar la paquimetria corneal promedio por grupo de edad.
« Comparar las caracteristicas de las células endoteliales corneales de este estudio con otras

publicaciones reportadas en poblacion mexicana.

MATERIAL Y METODOS

Se realizd un estudio observacional, descriptivo y prospectivo en Centro Médico Nacional SXXI,
servicio de Oftalmologia, subservicio de Cdérnea de septiembre de 2016 a enero de 2017 y fue
autorizado por el comité de investigacion local del mismo Hospital.

Se realizo Microscopia especular a 1000 ojos de 500 pacientes mexicanos que cumplieron con los
criterios de inclusion.

Tomamos este grupo de una muestra de conveniencia consecutiva. El personal del hospital fue
invitado a participar, incluidos médicos, residentes de hospitales, personal de enfermeria, trabajadores
del hospital y familiares del paciente.

Todos los pacientes fueron sometidos a un examen de lampara de hendidura y una microscopia
especular sin contacto (Konan CellCheq XL). Las mediciones fueron realizadas por residentes
capacitados y oftalmdlogos especializados en cérnea. Se eligio la mejor fotografia representativa del
centro corneal con un analisis estructural posterior automatico.

Todos los datos se analizaron con el programa estadistico SPSS 22. Se realizd un analisis descriptivo
de cada variable. Utilizamos la media y la desviacion estandar para las variables cuantitativas, asi

como las frecuencias y porcentajes para las cualitativas.
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La correlacion de Pearson también se realizé para establecer la correlacion entre la edad y CD, MCA,

CV, HEX y CCT. Los resultados se compararon con los informados en otros paises. Un valor de p

<0.05 se consider6 significativo.

Variables
VARIABLE DEF. DEF. TIPO ESCALA DE UNIDAD DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION MEDICION
CONTEO NUMERO DE EL NUMERO DE INDEPENDIENTE CUANTITATIVA 0 A 5000
ENDOTELIAL CELULAS CELULAS CONTINUA CELULAS POR
ENDOTELIALES ENDOTELIALES MM2
CORNEALES POR REPORTADO
MM2. DURANTE LA
MICROSCOPIA
ESPECULAR
EDAD TIEMPO QUE HA ANOS DEL UNIVERSAL CUALITATIVA 18-29 ANOS,
VIVIDO UNA PACIENTE EN EL NOMINAL 30 -39 ANOS,
PERSONA MOMENTO EN EL 40-49 ANOS,
QUE SE REALIZA LA 50-59 ANOS,
MICROSCOPIA 60-69 ANOS,
ESPECULAR. 70-79 ANOS,
80-89 ANOS,
90 Y MAS
SEXO CONDICION GENERO UNIVERSAL CUALITATIVA MASCULINO /
ORGANICA, REPORTADO EN EL NOMINAL FEMENINO
MASCULINA O EXPEDIENTE
FEMENINA CLINICO AL
MOMENTO DE LA
MICROSCOPIA
ESPECULAR.
APP SE REFIEREN A ANTECEDENTES INDEPENDIENTE CUALITATIVA AUSENTES,
ANTECEDENTES DE NOMINAL DM TIPO1 O 2,
DE DIFERENTES ENFERMEDADES, HAS, AR
PATOLOGIAS Y CIRUGIAS
CARACTERISTICAS | TRAUMATISMOS,
DEL MISMO TRANSFUSIONALES
PACIENTE. Y TRATAMIENTOS
DE NUESTROS
PACIENTES DE
ESTUDIO.
APO SE REFIERE A LOS ANTECEDENTES INDEPENDIENTE CUALITATIVA AMETROPIA,
ANTECEDENTES DE LASER, NOMINAL PORTADOR
DE CIRUGIAS, DE LENTE DE
PROCEDIMIENTOS AMETROPIAS O CONTACTO,
O PATOLOGIAS ENFERMEDADES USO DE
OCULARES. OCULARES. COLIRIOS,
CIRUGIAS
REFRACTIVAS.
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HEXAGONALIDAD

COEFICIENTE DE
VARIACION

PAQUIMETRIA

Instrumentos

SE REFIERE AL
PORCENTAJE DE
CELULAS
ENDOTELIALES
QUE CONSERVAN
SU MORFOLOGIA
HEXAGONAL.

ES EL
PORCENTAJE DE
VARIACION EN EL

TAMARNO DE
CELULAS
ENDOTELIALES.

EL PAQUIMETRO
ES EL MEDIO
DIAGNOSTICO

QUE SE UTILIZA

PARA MEDIR EL

ESPESOR
CORNEAL
CENTRAL.

NUMERO DE INDEPENDIENTE
HEXAGONALIDAD
REPORTADO EN LA

MICROSCOPIA

ESPECULAR

SE TOMARA EL INDEPENDIENTE
COEFICIENTE DE
VARIACION
MEDIDO POR LA
MICROSCOPIA
ESPECULAR EN
CADA 0JO
ESTUDIADO.
SE TOMARA LA INDEPENDIENTE

MEDICION DE
PAQUIMETRIA
REPORTADA EN LA
MICROSCOPIA
ESPECULAR DE
CADA 0JO
ESTUDIADO.

CUANTITATIVA 0-100 %
CONTINUA

CUANTITATIVA 0-100 %
CONTINUA

CUANTITATIVA 0-1000 MICRAS
CONTINUA

En nuestro estudio utilizamos un microscopio especular de no contacto (Konan CellCheq XL) con

autoenfoque y con el método Center Method para su andlisis.

Criterios de seleccion

Criterios de Inclusiéon

« Pacientes mexicanos derechohabientes del IMSS que deseen participar en el estudio.

« Pacientes mayores de 16 afos.

Criterios de exclusion

+ Pacientes con cirugia intraocular previa, procesos inflamatorios, glaucoma, patologias

corneales que afecten el endotelio corneal.

+ Pacientes a los que no se les pueda realizar microscopia especular.

+ Pacientes que desconozcan sus antecedentes oftalmologicos.
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RESULTADOS

Los resultados obtenidos en la Microscopia especular fueron los siguientes:

Se evaluaron 1005 corneas de 520 voluntarios sanos. El promedio de edad de los 520 participantes
fue de 47.7 afios £ 18.94 (rango, 19-88 afios) siendo 286 mujeres (55%) y 234 hombres (45%). (Ver

Grafico I)

GENERO

= MUJERES = HOMBRES

Grafico |. Muestra la distribucion por género del estudio.

El CD promedio de las 1005 corneas valoradas fue de 2,711.74 + 314.6 células/mm2 (rango 1,519-
3,185 células/mmz2). Se realiz6 un estudio comparativo del CD entre hombres (2,525.34 + 396.72) y
mujeres (2,512.54 + 418.43) no encontrando una diferencia significativa (p=0.943)

Se realizé un promedio del CD por grupo de edad, donde se observo que existe una reduccion
significativa a partir del grupo de 61 afios en adelante siendo mas evidente en el grupo de 81 afios y
mas. Asi mismo el mayor conteo endotelial lo tiene el grupo de edad mas joven que es de 18-30 afios.

(Ver tabla | y grafico I1)
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GRUPODE CD (cel/mm2)

EDAD
18-30 2,706.90
31-40 2,681.53
41-50 2,551.19
51-60 2,516.48
61-70 2,381.81
71-80 2,139.60
81y mas 2,011.89

Tabla I. Muestra los resultados de la densidad celular por grupo de edad en la microscopia especular.

3,000.00

2,500.00
2,000.00
1,500.00
1,000.00
500.00
0.00

31-40 41-50 51-60 61-70 71-80 81 y mas
Grupo de edad

CD (celfmm2)

Gréfico Il. Muestra la densidad celular por grupo de edad en la microscopia especular
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El coeficiente de variacion por grupo de edad mostré ser mayor a partir del grupo de 61 afios y mas, a
partir de este grupo de edad el porcentaje del coeficiente de variacion no muestra un aumento

significativo, pero si es mayor con respecto a los grupos de edad mas jovenes. (Ver tabla Il y gréafico

1)

GRUPO DE CV (%)

EDAD
18-30 31.31
31-40 31
41-50 32.57
51-60 33.9
61-70 35.05
71-80 35.13

81y mas 35.19

Tabla Il. Muestra los resultados del coeficiente de variacién por grupo de edad en la microscopia especular.

36
35
34
E 33
al
s 32
[=]
g
!
30
29
28
18-30 31-40 41-50 51-60 61-70 80  81ymas
V(%)

Grafico lll. Muestra el coeficiente de variacidn por grupo de edad en la microscopia especular. 17




La hexagonalidad en nuestro estudio mostr6 ser mucho mayor en el grupo de edad de 18-30 afios
(46.55%) y a partir del grupo de edad 71-80 afios mostré una disminucién significativa en su porcentaje.

(Ver tabla Il y grafico V)

GRUPO DE HEX (%)

EDAD
18-30 46.55
31-40 44.14
41-50 42.49
51-60 40.14
61-70 39.57
71-80 36.75

81y mas 35.44

Tabla lll. Muestra los resultados de la hexagonalidad por grupo de edad en la microscopia especular.

50
45

40
3
3
2
2
1
1
0

18-30 31-40 41-50 51-60 61-70 81y mas
HEX(%)

Grupo de edad
[=] %] [=] %] =] [4)]

LA

Gréfico IV. Muestra los resultados de la hexagonalidad por grupo de edad en la microscopia especular.
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El area celular media mostr6é un incremente significativo a partir del grupo de edad de 61-70 afios de

edad siendo su maximo incremento a los 81 afos de edad (536.59 um2). (Ver tabla IV y grafico V)

GRUPO DE MCA (um2)

EDAD
18-30 378.42
31-40 382.75
41-50 402.35
51-60 415.8
61-70 465.77
71-80 487.4

81y mas 536.59

Tabla IV. Muestra los resultados del drea celular media por grupo de edad en la microscopia especular.

18-30 41-50 51-60 61-70 71-80 81 y mas
MCA[pm2)

600

Grupo de edad

fsd [£X] P Ln
= = = =
= = = =

=
=
=

o

Grafico V. Muestra los resultados del drea celular media por grupo de edad en la microscopia especular.
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El promedio de pérdida de células por década fue de 115.83 células /mm2 lo que equivale a un
aproximado de 0.37% por afio en nuestro estudio. (tabla 2). El porcentaje de mayor pérdida endotelial
fue durante la transicion de la década de 61-70 afios a 71-80 afios (10.16%) y la menor entre la década

de 18-30 afios a 31-40 afios (0.93%). (Ver tabla V)

Tabla V. PERDIDA ENDOTELIAL POR DECADA DE EDAD.

Grupo edad CD (cel/mm2) media+ DS Células perdidas (%)
18-30 2,706.90 = 310.72 -

31-40 2,681.53+£267.43 25.37 (0.93)

41-50 2,551.19+334.02 130.34 (4.86)

51-60 2,516.48+317.01 34.71 (1.36)

61-70 2,381.81+£392.55 134.67 (5.35)

71-80 2,139.60+458.150 242.21 (10.16)

81 y mas 2,011.89+644.59 127.71 (5.96)

La correlacion de Pearson mostré una que el CD (r= -0.482, p=<0.001), CCT (r=-0.050, p=<0.001) y
HEX (r= -0.217, p=<0.001) disminuyé significativamente con el aumento de la edad mientras que el

CV (r=0.216, p=<0.001 y el tamafio celular (r=0.48, p=<0.001) aumentaron con la edad.

DISCUSION

La morfologia y las caracteristicas del endotelio corneal son indispensables para mantener la
transparencia y el funcionamiento corneal. Existen diferencias segun la edad, la raza e incluso las
etnias ademas del microscopio especular utilizado. En este estudio, utilizamos un microscopio

especular sin contacto (Konan CellCheq XL) con autofoco y la opcién "Método central” para el analisis.®
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Se obtuvieron datos de 1005 ojos de poblacion mexicana sana, particularmente de los estados Ciudad
de México, Morelos, Chiapas, Querétaro, Estado de México y Guerrero, entre otros.

En nuestro estudio, el CD fue 2711.74 + 314.6 células / mm2, que fue mayor que el nimero promedio
de paises como Iran (1961 + 457 células / mm2) 10, Pakistan (2645 + 341 células / mm2) 14, India (2525
+ 337 células / mm2) 11, Tailandia (2623,49 + 325 células / mm2), Portugal (2526,5 + 362,5 células /
mm?2), Turquia (2671 + 356 células / mm2) 2, Nigeria (2610,2 + 371,8 células / mm2) 20 y Malasia
(2648 + 310 células / mm2) %> ; asi mismo fue inferior que el reportado en poblaciones como Filipinas

(2798 + 307.2 células / mm2) 13y China (2932 + 363 células / mm2) .2° (Ver Tabla VI)

Tabla VI. COMPARACION DE LAS CARACTERISTICAS CORNEALES POR MICROSCOPIA ESPECULAR EN DIFERENTES POBLACIONES.

_ México  Iran®  PerG®  Pakistan®®*  India®  Tailandi  Portugal Turguia  Nigeria® Malasia  Filipinas?® China?®
a 21 15

Numero de ojos 1005 525 212 464 107453 404 256 252 359 125 640 1329
Numero de 520 525 212 232 7 202 256 126 201 125 320 700
pacientes

CD células/mm? 271174 1961 24773  2722.67 2525 2623.4 2526.4 2671 2610.2 2648 2798 2932
+314 +457 +341 +349.67 +337 9 +362.5 +356 +371.8 +310 +307.2 +363
+325
HEX (%) 43.45 - - 55.84 - 51.5#1 53.8 54.9 46.5+8.8 44.3 - 59+9
eS80/ +8.55 0.9 6.8 +10 +11..5

CV (%) 32.48 24147 - 33.67 - 39.4+8.  33+3 343 43.949.5 58.1 - 3345
+4.67 1 +5.01 2 453 422.6

CCT (pm) 557.49 - - 505.72 - 567.5 521+33 - - -
+42.12 +32.82 +43.2

Pérdida celular

-células/mm?2 por 115.83 139 - 87 75 84 145 82 71 - - 84
década.

-% por aio. 0.37 0.57 0.28 0.30 0.30 0.54 0.28 0.24 0.24

En nuestro estudio, hubo una correlacién negativa significativa entre la edad y el conteo endotelial con
la hexagonalidad, asi como una correlacion significativamente positiva entre la edad y el coeficiente
de variacion con el area celular media, que es concordante con todos los estudios internacionales

evaluados.
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La fortaleza de este estudio se basa en que es el primer estudio de una poblacién mexicana saludable
con un tamafio de muestra adecuado. Existen algunos estudios mexicanos valiosos pero estas
publicaciones no tienen un numero significativo de pacientes. Los resultados de nuestro estudio
pueden proporcionar una mejor comprension de la poblacion mexicana y se pueden utilizar para
facilitar la practica clinica del oftalmélogo, especialmente en la donacion de cérnea y procedimientos

intraoculares.

CONCLUSIONES

La microscopia especular ha venido, en los dltimos afios, a revolucionar el estudio del endotelio
corneal, dadas las limitaciones que se tenian con la biomicroscopia con lampara de hendidura que
hacian dificil poder evaluar la morfologia y la funcion endotelial para determinar el estado y el
prondstico de dicho endotelio. Con la llegada de la microscopia especular, se hizo posible visualizar
directamente el endotelio, pudiendo hacer una medicién cuantitativa de las células endoteliales, su
tamafo y su forma, logrando asi predecir y diagnosticar alteraciones de las mismas.

Se determinaron los datos normales de la poblacibn mexicana sana sobre las caracteristicas del
endotelio corneal y el espesor corneal. Existe una disminucion en CD y HEX a medida que aumenta
la edad de la poblacion, asi como un aumento en CV y MCA a mayor edad. No hubo cambios
significativos en el grosor corneal central por grupos de edad.

Estos resultados nos brindan una referencia significativa para poder normar conductas como
oftalmélogos, teniendo en cuenta los estandares por grupo de edad cada que realicemos
procedimientos intraoculares que conlleven a una pérdida de células endoteliales adicional, pudiendo
prevenir o disminuir de esta forma complicaciones asociadas a la disfuncion endotelial en lugares

donde no se cuente con un microscopio especular.
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ANEXOS

1. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

[N INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

IM$ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL (AD U LTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Nombre del estudio: MICROSCOPIA ESPECULAR EN POBLACION MEXICANA

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha: CIUDAD MEXICO

Numero de registro:

Justificacién y objetivo del estudio: El propésito del estudio es determinar las caracteristicas de unas células que
tiene su cérnea para valorar si son corneas sanas o tienen riesgo en un futuro de
tener complicaciones.

Procedimientos: Su participacion consistira en permitir que le realicemos un estudio llamado
microscopia especular en el cual Ud estard comodamente sentado y recargada
su barbilla sobre un aparato.

Posibles riesgos y molestias: No presentara riesgo alguno en este estudio, es como realizar una fotografia de su ojo
Posibles beneficios que recibira al participar ~ NO tendra ningun beneficio si ud quiere participar.

en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas Al final del estudio si Ud lo desea se le puede informar de las caracteristicas de las

de tratamiento: células de la cérnea.

Participacion o retiro: Su participacion sera voluntaria y no comprometera de ninguna manera el

derecho a la atenciéon médica que le ofrece el IMSS asi como no modificara
el tratamiento oftalmologico en caso de que lo tenga,que lleva actualmente
Si Ud quiere participar, tendra la libertad de retirar su consentimiento y suspender
su participacion si asi lo decide en cualquier momento sin que se afecte la
atencion médica que recibe actualmente en el IMSS.

Durante su participacion nos comprometemos a responder cualquier pregunta y
aclarar cualquier duda que tenga Ud

Privacidad y confidencialidad: La informacion obtenida durante el interrogatorio y durante la exploracion con el
microscopio especular sera en todo momento confidencial y no se le identificara
en las presentaciones o publicaciones que se salgan de este estudio.. Los
resultados que se obtengan de esta investigacion se le haran saber (por medio
de correo electrénico o por teléfono) al término del estudio si asi Ud lo desea.

En caso de coleccion de material biolégico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio: El beneficio ser& el generar conocimiento y conocer el
estado de las corneas en la poblacién mexicana

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podréa dirigirse a:
Investigador Responsable: Dr. Arturo Carrasco Quiroz

Colaboradores: Dra. Alma Reyna Ponce Garcia
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En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono

(55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,

sin omitir informacién relevante del estudio

Clave: 2810-009-013

2. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

NOMBRE
EDAD: SEXO: FECHA:
APP:
APP OFT:
oD CD Ol
Ccv
HEX
NUM
PACH
GUTTAS: NO Sl ETAPA
OTROS HALLAZGOS:
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