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ABREVIATURAS

FLACS - Siglas en inglés para Femtolaser Assisted Cataract Surgery (Cirugia de

catarata asistida con laser de femtosegundo

CDE - Energia Acumulada Disipada.

EPT -Tiempo Efectivo de Facoemulsificacion

APT- Tiempo Absoluto de Facoemulsificacion.

DEC — Densidad Endotelial Corneal.

AVMC - Agudeza Visual Mejor Corregida

LOCS lll- Siglas en inglés para Lens Opacity Classification System Il (Sistema de

clasificacién de opacidad del cristalino IIl)

NO - Opalescencia Nuclear

CTH - Catarata Total Hidratada

CTHNB - Catarata Total Hidratada Nucleo Blando

CTHNM - Catarata Total Hidratada Nucleo Moderado

CTHND - Catarata Total Hidratada Nucleo Duro

DE - Desviacion estandar
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INTRODUCCION

El término catarata se refiere a cualquier opacidad del cristalino, el cual
normalmente es transparente. Con el envejecimiento, el cristalino aumenta su
tamano y pierde su capacidad de acomodacion. El crecimiento continuo de las

fibras ocasiona que el nucleo se haga esclerético (comprimido y menos flexible )"

Las proteinas nucleares se agregan y modifican su composicion quimica
produciendo pigmentacién desde amarilla hasta café. Las modificaciones en las
proteinas citoplasmaticas generan dispersion de la luz resultando en
opacificacion. La disminucién en el transporte de antioxidantes permite oxidacion
de los componentes nucleares. El paciente suele presentar disminucién de la

agudeza visual, miopizacion, disminucion de la sensibilidad al contraste y al color.

2.3)

La catarata dura es cuando el nucleo logra su densidad maxima y las estructuras
que lo soportan son friables. Es el estadio final de varios tipos de catarata. La
acumulacion de urocromo, pigmento producto de la fotooxidacion, genera el color

caracteristico de la catarata brunescente. 4

La cirugia de catarata es el procedimiento mas realizado en el mundo, y es uno
de los actos quirdrgicos con mejor costo beneficio en términos de restauracion de

calidad de vida.

La clasificacion de la dureza de las cataratas permite al oftalmélogo estimar el
estado de la catarata asi como permitir comunicar los hallazgos con otros

médicos de una manera clara y estandarizada. )



Uno de los sistemas mas ampliamente usado en la actualidad es el LOCS i
Siglas en inglés para Lens Opacity Classification System Ill: sistema de
clasificacion de opacidad del cristalino Ill), publicada en 1993 y evalua la
opalescencia nuclear (NO) y coloracion nuclear (NC) en una escala del 1 al 6;
catarata cortical (C) y subcapsular posterior (P) en una escala del 1 al 6. Se
realiza mediante comparacion visual del paciente durante la exploracién en la
lampara de hendidura (o fotografias clinicas) con fotografias estandar usadas

como referencia.(®)

Existen multiple técnicas para llevar a cabo la facoemulsificaciéon y la eleccion de

alguna de ellas dependera de la dureza del nucleo y de la preferencia del cirujano.

La catarata dura representa un reto para el oftalmélogo. Su abordaje quirurgico

puede ir desde facoemulsificacion hasta extraccion intra o extracapsular.

En el caso de la facoemulsificacion, requiere uso de mayor cantidad de

ultrasonido lo que genera una mayor tasa de pérdida endotelial y complicaciones.

@)

El laser de femtosegundo tiene pulsos de energia ultracortos (10-15 segundos) que
permite mayor eficiencia y minimo dafio térmico, siendo asi predecible y
reproducible. Tiene una longitud de onda de 1053 nandometros (cercana a

infrarrojo). Los motores tienen un disefio de laser amplificado convencional.

La energia del laser es absorbida por los tejidos resultando en formacion de
plasma que se expande y crea burbujas de cavitacion. Este proceso de

conversion de energia laser a energia mecanica se denomina fotodisrrupcién. El



pulso de luz se enfoca en un punto pequefio y se va reposicionando en un punto

adyacente para que puedan coalescer las areas de fotodisrrupcion.

Se requiere un acoplamiento entre la plataforma y el ojo para poder aplicar el
laser, mantener estabilidad mecanica y para permitir la adquisicidon de imagenes

en tiempo de real de la anatomia ocular para guiar el tratamiento.

La plataforma LenSx de Alcon® fue la primera disponible en el mercado. Utiliza
escaneos de OCT sagital y coronal. La interfase consta de un lente de contacto

blando (Softfit®) que se acopla a la superficie del ojo y genera succion.

Para poder realizar cirugia de catarata asistida con laser de femtosegundo, se
agrega una condicién: el acoplamiento adecuado. Condiciones que no lo
favorecen incluyen: fisura palpebral angosta, o6rbita hundida, pterigion,
blefaroespasmo severo y conjuntivochalasis. El resto de contraindicaciones
comprenden: leucoma corneal central, bulas corneales, xifosis significativa,

obesidad.

Se requiere una adecuada dilatacién pupilar, ya que de lo contrario se puede

obtener una capsulotomia pequefa y dafio inadvertido al iris. ()

La posibilidad de fragmentar el cristalino sin ninguna manipulacién ni energia
ultrasénica, hace que el dafio sobre los tejidos sea menor. Reduce, ademas, el
numero de instrumentos utilizados en la cadmara anterior y las manipulaciones
intraoculares, lo que se traduce en menor inflamacién posoperatoria, menor

pérdida de células endoteliales y posibilidad de recuperacién mas temprana. (8

Entre las nuevas técnicas de facofragmentacion, se incluye el uso del laser de

femtosegundo, de la que aparecen en el 2009 los primeros resultados. La
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dispersion de energia es minima, lo que minimiza los dafos térmicos y mecanicos

a las estructuras corneales y a los tejidos adyacentes. ©. 10.11)

El laser de femtosegundo permite realizar las incisiones corneales principal y
accesoria (las cuales son de dimensiones exactas, triplanares, regulares,
autosellantes), capsulotomia (perfectamente centrada, de tamano preciso,
circular), fragmentaciéon del nucleo (como pretratamiento del mismo) e incisiones

arqueadas (para correccion de astigmatismo). (12, 13)

La femtofacofragmentacion reduce la energia dispersada en comparaciéon con la
facofragmentacién manual. Se ha demostrado menor uso de ultrasonido y pérdida

menor, asi como menor tasa de complicaciones. (14, 15)

Hatch y colaboradores en 2015 compararon cirugia de catarata asistida con laser
de femtosegundo (FLACS por sus siglas en inglés) versus facoemulsificacion
estandar en cataratas avanzadas, observando que hubo una disminucién
estadisticamente significativa del uso de ultrasonido en pacientes con nucleo

pretratado con laser de femtosegundo (16)

Chen y su grupo de estudio evaluaron del mismo modo facoemulsificacion
convencional versus FLACS para catarata nuclear dura, demostrando una
reduccién significativa en la cantidad de ultrasonido empleado y dafio endotelial,

asi como una recuperacion visual mas temprana (17)
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PROTOCOLO DE INVESTIGACION

JUSTIFICACION

El manejo de cataratas duras es un reto para el cirujano de segmento anterior ya
que presenta mayor tasa de complicaciones y pérdida endotelial. Es necesario
implementar nuevas técnicas quirurgicas para optimizar la técnica y los

resultados.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La facoemulsificacion de cataratas duras suele requerir mayor uso de ultrasonido

que conlleva a mayor tasa de pérdida endotelial. También presenta mayor

cantidad de complicaciones.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢El uso de laser de femtosegundo en cataratas duras disminuye la cantidad de

ultrasonido empleado en comparacion con la cirugia de catarata convencional?

HIPOTESIS

El uso de laser de femtosegundo en cataratas duras disminuye el uso de

ultrasonido comparado con cirugia de facoemulsificacion convencional.
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OBJETIVOS

Obieti incipal

Comparar el CDE y tiempo total de ultrasonido de FLACS versus

facoemulsificacion convencional en catarata dura.

Obijetivos secundarios:

Comparar la densidad endotelial corneal pre y posoperatoria de FLACS

versus facoemulsificaciéon convencional.

Comparar la agudeza visual pre y posoperatoria de FLACS versus

facoemulsificacion convencional.

* Comparar la dureza del nucleo del cristalino mediante la opalescencia

nuclear (NO) del sistema LOCS IlI

13



METODOLOGIA
Disefio
Se trata de un estudio experimental, prospectivo y comparativo.
Se realizé un muestreo secuencial, no aleatorizado.

Los pacientes se dividieron en 2 grupos: grupo control (sometidos a

facoemulsificacion convencional) y grupo femtosegundo (sometidos a FLACS).

Muestra

La muestra se selecciond a través de muestreo no probabilistico por conveniencia

en un periodo de marzo de 2018 a octubre de 2019.

riteri ] ion
Criterios de inclusion
Para grupo de FLACS:

* Pacientes con catarata LOCS lll igual o mayor a 4 que no se

encuentren hidratadas
* Adecuada dilatacién pupilar
* Céobrnea transparente sin opacidades.

Paciente capaz de cooperar con el acoplamiento del laser de

femtosegundo LenSx®

Para grupo a operar mediante facoemulsificacion convencional:
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* Pacientes con catarata LOCS lll igual o mayor a 4

Criterios de exclusion

Para el grupo de FLACS

* Pacientes que no tengan un adecuado acoplamiento a la interfase del

laser de femtosegundo LensX®

* Pacientes con inadecuada dilatacién pupilar.

* Pacientes con cataratas en vias de hidratacion.

* Pacientes con subluxaciéon de cristalino

* Pacientes que decidieron no participar en el estudio

Para grupo a operar mediante facoemulsificacion convencional:

* Pacientes que decidieron no participar en el estudio.

Criterios de eliminacion
* Pacientes que no acudieron a las evaluaciones de seguimiento

* Pacientes que decidieron dejar de participar en el estudio

Pr imien

Previa aprobacién por el comité de ética e investigacion y firma de consentimiento
informado, a todos los pacientes se les evalu6b en la visita preoperatoria:
exploracién oftalmolégica completa, toma de AVMC, cuantificacion de DEC y

estadificacion de la dureza nuclear del cristalino mediante la escala LOCS llI

El laser de femtosegundo utilizado fue el modelo LenSx de la casa comercial

Alcon®. Se realiz6 la incisidon principal, accesoria, capsulorrexis circular continua y

15



fragmentacion del nucleo cristaliniano; con este fin se realizaron 3 chops (6 mm
diametro, energia 10 mJ, separacion de spot 12 micras, separacion de capas 10
micras) y 8 cilindros (5.5 mm diametro, PRt A

energia 10 mJ, separacion de spot 12

micras, separacion de capas 10 micras)

(Figura 1).

La maquina de facoemulsificaciéon

empleada fue el modelo Centurion de la

casa comercial Alcon®, usando la punta

Figura 1. Vista de la disposicion del
tratamiento del ntcleo con laser de
femtosegundo con una disposicion de 3
chops y 8 cilindros.

Balance® y los siguientes parametros:
ultrasonido modo burst, torsional
potencia 70%, longitudinal 0%; tiempo on 80 ms, altura de la botella 95 cmH20,

vacio 575 mmHg, flujo de aspiracién 40 cc/min.

Las cirugias fueron realizadas por dos cirujanos expertos.

El dia de la intervencion quirdrgica se registraron: tiempo total de ultrasonido y

CDE.

Se evaluaron los pacientes al dia 30 posoperatorio, registrando: exploracion

oftalmolégica completa, AVMC y DEC.

Los datos fueron registrados en una base de datos en Microsoft® Excel y el

analisis estadistico se llevé a cabo mediante el software en IBM Statistics SPSS v.

26.0.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se registraron todas las variables (dependientes e independientes) en una base

estandar para su analisis. Se describi6é la muestra completa con medias, maximos

y minimos para variables continuas y proporciones para categoricas

Se establecidé la normalidad de la muestra mediante la prueba de Shapiro Wilk,

encontrando que la muestra tiene una distribucién no normal.

En todos los casos se consider6 p < 0.05 como estadisticamente significativa.

Para el analisis de los datos entre grupos, se uso la prueba de Mann-Whitney.

Para analizar dentro del mismo grupo, se usé la prueba de t de Wilcoxon.

TABLA DE VARIABLES
VARIABLE DEFINICION
CDE Cantidad de ultrasonido empleado en

facoemulsificacion / minuto

Tiempo total  Cantidad de tiempo en minutos en los

de ultrasonido que se usa ultrasonido
DEC Cantidad de células endoteliales por
mm?2

Capacidad para identificar optotipos en
una tabla optométrica estandarizada

AVMC desde una distancia de visualizacion
especifica con la mejor correccion
Optica
Tiempo cronolégico contado a partir
Edad P 9 P

del nacimiento

Variable biolégica y genética que
Sexo divide a los seres humanos en dos
posibilidades: masculino o femenino

TIPO DE VARIABLE

Independiente /

cuantitativa / continua

Independiente /

cuantitativa / continua

Independiente /

cuantitativa / continua

Independiente /

cuantitativa / continua

Independiente /

cuantitativa / continua

Independiente /

cualitativa / nominal
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RESULTADOS

Fueron estudiados 37 ojos de 37 pacientes; 19 en el grupo control y 18 en el

grupo FLACS.

En cuanto a la edad promedio, en el grupo control fue de 69.84 afos (DE +£11.09)
y en el grupo femtosegundo de 73.61 afios (DE £7.38), sin encontrarse una

diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos (p >0.05)

Respecto al género, en el grupo control hubo 9 mujeres (47.3%) y 10 hombres
(52.6%); en el grupo femtosegundo 4 fueron mujeres (22.2%) y 14 hombres

(77.8%).

Al clasificar la opalescencia del cristalino (NO) mediante LOCS IIl, se encontraron
los siguientes datos (Ver Grafica 1). En el grupo control se encontraron: 3
pacientes NO 4, 3 pacientes NO 4.5, 3 pacientes NO 5, 1 paciente NOS5.5, 1
paciente NO 6, 2 pacientes con catarata total hidratada nucleo blando, 3
pacientes con catarata total hidratada nucleo moderado y 3 pacientes con

catarata total hidratada nucleo duro.

En el grupo femtosegundo se encontré 1 paciente NO 4, 4 pacientes NO 4.5, 6
pacientes NO 5, 1 paciente NO 5.5, 2 pacientes NOG6, 3 pacientes con catarata
total hidratada nucleo moderado y 2 pacientes con catarata total hidratada nucleo

duro.
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Nidmero de pacientes

6

Grafica 1. Opalescencia nuclear de acuerdo a la clasificaciéon LOCS Ill en ambos

grupos de estudio.

[ Control

B Femto

4 4.5 5

CTHNB
NO de acuerdo a LOCS Il

CTHNM  CTHND

Se compararon la cantidad de pacientes con la misma NO entre ambos grupos

(Tabla 1) sin encontrar una diferencia estadisticamente significativa en ninguno de

los casos, siendo una muestra homogénea y comparable.

Tabla 1. Opalescencia nuclear de acuerdo a la clasificacion LOCS Ill en ambos

grupos de estudio

NO

4
4.5
5
5.5
6

Catarata total
hidratada nucleo
blando

Catarata total
hidratada nucleo
moderado

Catarata total
hidratada nucleo
duro

Femtosegundo

o A~ -

—_—

Control

X2
0.2231

0.0063
0.7394

0.4733

p (prueba exacta
de Fisher)

0.604
0.6928
0.2691

1
1

0.4865
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Cabe destacar que la cantidad de pacientes con opalescencia nuclear de 5, 5.5y
6 fue mayor en el grupo femtosegundo (8) que en el grupo control (5). Esta
opalescencia nuclear se traduce en mayor dureza del cristalino. Aunque tal
diferencia no fue estadisticamente significativa, si existe una diferencia en la

cantidad de pacientes.

La AVMC preoperatoria promedio LogMAR en el grupo control fue 2.23 (DE £1.1)
y en el grupo femtosegundo de 2.07 (DE £0.95). La AVMC 30 dias posoperatoria
promedio en el grupo control fue de 0.21 (DE +0.14) y en el grupo femtosegundo,
la AVMC posoperatoria promedio fue 0.33 (DE 0.2), sin encontrarse una
diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos tanto preoperatoria

como posoperatoria (p= 0.358).

La DEC pre operatoria en el grupo control fue de 2305 cels/mm2 (DE +513) y en
el grupo femtosegundo de 2091 cels /mm2 (DE +640). A los 30 dias
posoperatorios en el grupo control fue de 1678 cels/mm2 (DE +442) y en el grupo
femtosegundo 1455 cels/mm (DE 1£515). Dicha diferencia no fue significativa (p=

0.249).

La CDE promedio (Grafica 2) en el grupo control fue 16.02 %/s (DE +9.23); en el
grupo femtosegundo fue 11.31 %/s (DE 15.41), sin encontrar diferencia
estadisticamente significativa (p= 0.121). Sin embargo, si se observa una
diferencia numérica llamativa, siendo mucho menor la CDE en el grupo asistido

con laser de femtosegundo.
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Grafica 2. CDE en ambos grupos de estudio
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Uno de los resultados mas llamativos del estudio es el tiempo total de ultrasonido
promedio (Grafica 3). En el grupo control fue 1.14 min. (DE +£0.622) y en el grupo
femtosegundo fue 0.77 min.(DE £0.34), encontrandose una diferencia
estadisticamente significativa (p= 0.045). Esto refleja una menor cantidad de

tiempo durante el cual el ultrasonido permanecié activado.

Grafica 3. Tiempo total de ultrasonido en ambos grupos de estudio
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2.0
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05
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p= 0,045
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DISCUSION

Las principales complicaciones transoperatorias de la facoemulsificacion
comprenden: ruptura de capsula posterior y/o pérdida de vitreo (1.6%), dialisis
zonular (0.5%). trauma al iris (0.4%), abrasion corneal o dafo endotelial (0.2%),
edema corneal (0.1%) y en menos de 0.1%: hipema, quemadura corneal o

hemorragia supracoroidea. (19

Se ha mencionado una menor tasa de complicaciones en FLACS en comparacion
con facoemulsificacion convencional, sin embargo un metaanalisis del 2016 no
encontré evidencia suficiente para poder afirmarlo dado que la frecuencia
reportada de tales complicaciones es muy baja. Del mismo modo, en este estudio
no se reportaron complicaciones, lo cual probablemente se deba al tamario

reducido de la muestra. (20)

Otro aspecto importante a considerar es la punta de facoemulsificacion utilizada
en todos los pacientes, que fue el modelo Balanced® (Alcon) la cual ha
demostrado mayor eficiencia de la facoemulsificacion, en especial en cataratas

duras. 1)

Durante la cirugia, la maquina de facoemulsificaciéon registra, entre otras cosas:
1) El tiempo de ultrasonido promedio (porcentaje de tiempo durante el cual se
emite ultrasonido); 2) Cantidad de energia ultrasénica empleada, que es el
resultado del producto del tiempo de facoemulsificacion multiplicado por el poder
de ultrasonido promedio. En la maquina de facoemulsificacion Centurion ®
(Alcon), que fue la utilizada en este estudio, esta medida se expresa con la

energia acumulada disipada (CDE por sus siglas en inglés); mientras que en la
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maquina de facoemulsificacion Stellaris ® (Bausch & Lomb) se expresa mediante

el tiempo de facoemulsificacion transcurrido (EPT por sus siglas en inglés).

La sonda de facoemulsificacién funciona por medio de emisién de ultrasonido que
permite la fragmentacion del cristalino para facilitar su aspiracion. Existen dos
modalidades de ultrasonido: el longitudinal (usado por la maquina de
facoemulsificacion Stellaris® de la casa comercial Bausch & Lomb), donde la
punta de facoemulsificacion se mueve hacia adelante y atras y el torsional
(empleado por la maquina de facoemulsificaciéon Centurion® de la casa comercial
Alcon), basado en oscilaciones rotatorias de la punta de facoemulsificacion. La
modalidad de ultrasonido torsional ha demostrado un menor tiempo de
ultrasonido, menor pérdida endotelial y mejor AVMC tanto en cataratas con dureza
moderada como dura. En este estudio se uso unicamente ultrasonido torsional, lo
cual pudiera haber favorecido un menor tiempo total de ultrasonido promedio y
CDE en ambos grupos, sin embargo no se comparé con alguna otra maquina de

facoemulsificacion que emplee unicamente ultrasonido longitudinal. (22)

Existen trabajos que analizan el EPT en cirugia de cataratas duras asistida con
laser de femtosegundo, cuyos resultados reportan un EPT estadisticamente
menor en cirugia asistida con laser de femtosegundo al compararla con

facoemulsificacidén convencional (17.18).

Sin embargo, en la bibliografia consultada no se encontraron trabajos que
reporten la energia ultrasénica empleada en FLACS con la maquina de

facoemulsificacion Centurion ® (Alcon). (16,17, 18)

Por otro lado, el patrén de fragmentacion del cristalino empleado en los estudios

encontrados consiste en una rejilla; mientras que el utilizado en este trabajo
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consté de 3 chops y 8 cilindros. Sin embargo, ambos han demostrado resultados

favorables. (16,17, 18)

El empleo de laser de femtosegundo para realizar la fragmentacion del ndcleo
cristaliniano representa una herramienta util para disminuir el dafio a tejidos
circundantes ocasionado por la disipacion de energia ultrasénica. Nuestro estudio

demostré un ahorro de energia ultrasénica en pacientes sometidos a FLACS. 23)

Inicialmente, su uso se recomendaba Unicamente para cataratas con dureza leve
a moderada. Se documentd la menor pérdida endotelial al usarlo, por lo que en
los ultimos afios se comenzd a usar también en cataratas duras, demostrando asi

su utilidad en tales casos. (17.18).

Es importante mencionar la cantidad de pacientes con NO 5, 5.5 y 6 en ambos
grupos: en el grupo femtosegundo encontramos 8 pacientes con tales
caracteristicas y en el grupo control, 5. Una mayor opalescencia nuclear se refleja
en una mayor dureza cristaliniana, la cual requiere emplear mayor cantidad de
energia ultrasénica para su fragmentacion, siendo esta una posible causa de la

falta de significancia estadistica en la diferencia de CDE entre ambos grupos.

Ademas, ambos cirujanos que realizaron las intervenciones quirurgicas en este
estudio, reportaron una manipulacién mas sencilla del nucleo cristaliniano en los
pacientes tratados con laser de femtosegundo, lo que pudiera representar una
alternativa implementable para cirujanos en entrenamiento con poca experiencia
en manejo de nucleos duros para lograr un ahorro de energia ultrasénica y una

recuperaciéon mas pronta del paciente

A diferencia de la bibliografia consultada, no se observé una diferencia

estadisticamente significativa en la pérdida endotelial entre ambas técnicas
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empleadas; sin embargo, la pérdida endotelial no depende uUnicamente de la

cantidad de ultrasonido empleado.

Es de suma importancia recalcar que cuando el cirujano oftalmologo se presenta
ante una catarata dura, no se debe dejar a un lado la opcion de extraccion
extracapsular de catarata, que a pesar de ser una técnica mas invasiva que la
facoemulsificacion, es especialmente util en pacientes con densidad endotelial
preoperatoria baja, cuando no se domina la técnica de facoemulsificacion en
cataratas duras o en situaciones en las que no se cuenta con los insumos

necesarios para la facoemulsificacion.

Dentro de las debilidades del presente trabajo se encuentra el tamafo de la
muestra, el disefio no aleatorizado y que las cirugias se realizaron por 2 cirujanos.
Seria interesante realizar un estudio con cirujanos en entrenamiento, en especial
porque el hospital donde se realiz6 el estudio es un centro importante de
formacion de residentes tanto de cirujanos oftalmélogos como de cirujanos de

segmento anterior.

Por otro lado, las revisiones posoperatorias fueron realizadas por multiples
observadores, lo que podria representar un sesgo. Por ultimo, en el

posoperatorio, no se report6 el grado de inflamacién en camara anterior.
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CONCLUSIONES

1.FLACS en cataratas duras es un procedimiento sin complicaciones vy

comparable con la facoemulsificacién convencional.

2.FLACS demostr6 el uso de menor cantidad y tiempo de energia ultrasonica en

comparacion con la facoemulsificacion convencional.

3. El patrén de tratamiento del cristalino utilizado (3 chops y 8 cilindros) resulté util

en el manejo de pacientes con catarata dura.

4.Ninguna de las dos técnicas presentd complicaciones.

5.La AVMC y DEC posoperatorias no mostraron diferencia entre ambas técnicas
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ANEXOS

ASPECTOS ETICOS:

A todos los pacientes que decidieron participar en el estudio se les proporcioné un
consentimiento informado, los cuales debieron ser firmados para poder ser parte
del mismo. Este protocolo se basa en la Norma Oficial Mexicana NOM-012-
SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos, los principios éticos de la
Declaracion de Helsinki y declaraciones de la International Conference of

Harmonization.

ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD:

Se trata de un estudio que representa riesgo menor al minimo de acuerdo con el
reglamento en investigacion de la Ley General de Salud en materia de

investigacion.

RECURSOS FINANCIEROS

Los recursos necesarios para los procedimientos quirdrgicos y las pruebas
realizadas se encuentran dentro de los ya existentes en el departamento

Segmento Anterior de la Fundacion Hospital Nuestra Sefiora de la Luz, IAP.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Mar

Abr May Jun  Jul Ago Sept Oct

Actividad 5019 2019 2019 2019 2019 2019 2019 2019

Elaboracién
y
aprobacién
del
protocolo

Recolecciéon
de la
informacion

Analisis de
la
informacion

Elaboracion
del informe
final

Nov Dic Ene
2019 2019 2019
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HOSPITAL CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO
ke dela LUZ INFORMACION PARA PARTICIPAR EN
F‘LII‘P-‘JD‘/\UON HOSPI IVA.L'NUEM R_/\}SENOR»‘« DELALUZ IAP PROTOCOLO DE INVESTIGACION

TUCION DE ASISTENCIA OCENCIA E INVESTIGACION

En esta institucién se desarrollan investigaciones que forman parte de nuestro quehacer
cientifico. Las caracteristicas de su padecimiento son consideradas de interés para
participar en este estudio de acuerdo a las especificaciones siguientes:

Datos generales

Datos del paciente

Nombre:

Expediente clinico No.

Médico informante

(investigador principal):

Dra. Ménica A. Conde Olalde Firma:

Diagnéstico

Datos de la investigacion

Nombre del Efectividad de la cirugia de catarata asistida con laser de femtosegundo vs.
protocolo facoemulsificacion convencional en catarata dura.

. Dra. Moénica A. Conde Olalde, Dra. Cristina Mendoza Velasco, Dra.
Investigadores

Azyadeh Camacho Ordofiez

Justificacion y
objetivos

Facilitar la cirugia de catarata en cataratas maduras

Periodo de estudio
o duracién

Del 1° de marzo del 2019 al 30 de octubre del 2018

Cantidad de
sujetos que
participaran

30

Descripcion de los

Se someterd a cirugia de catarata con o sin el uso de laser de

métodos a femtosegundo y se evaluara la cantidad de ultrasonido utilizada, el tiempo
emplear y su de cirugia, la densidad celular endotelial, grosor corneal central y agudeza
propésito visual preoperatorias, a dia 1 y 30 posoperatorios

Beneficios .

esperados: Retirar catarata

Alternativas: No participar

Riesgos o . N

TSl Las inherentes a cirugia de catarata

Grupo de control

La seleccion de los participantes se sujetara a un proceso estrictamente
aleatorio e imparcial, privilegiando la prevencion de cualquier riesgo o dafio
para sus integrantes.

Gastos

Los gastos de la investigacidén seran cubiertos por la Institucién.
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DE 1876

HOSPITAL  CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO
dela LUZ INFORMACION PARA PARTICIPAR EN

FUNDACION HOSPITAL NUESTRA SENORA DE LA LUZ, AP PROTOCOLO DE INVESTIGACION

INSTITUCION DE ASISTEN

Confidencialida
d

Su identidad y la informacién que proporcione como parte de esta
investigacion seran tratadas bajo criterios de confidencialidad. En caso de que
los resultados exijan su identificacién, previamente se le solicitara la
autorizacion correspondiente.

Dudas,
aclaraciones y
actualizacion

El participante tendra derecho a recibir respuesta a cualquier pregunta y
aclaracion a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios
y otros asuntos relacionados con la investigacion y su tratamiento.

Asimismo, durante el presente estudio le proporcionaremos informacién
actualizada sobre su estado de salud para que esté en posibilidad de decidir
si continua participando.

Es importante que sepa que retirar su participacion no afectara su atencion en
el hospital.

Consentimiento

Por este medio manifiesto mi satisfaccion con la informacion recibida y, consciente de las
especificaciones y en qué consiste la investigacion descrita en este documento, sus beneficios,
riesgos y consecuencias, otorgo mi consentimiento para incorporarme a ella, asumiendo el
compromiso de (1) asistir puntualmente a las citas que se me indiquen y (2) proporcionar
verazmente la informacién de mi evolucion en la forma y periodicidad que se requiera.

Asimismo, entiendo que puedo retirarme de esta investigacion voluntariamente en cualquier
momento sin mayor requisito que la manifestacion al investigador principal o a la Direccion
Médica de este hospital.

México D.F. a de de

Firma del paciente

Testigos

Nombre y firma Nombre y firma
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