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1. Titulo.

Comportamiento de la presién intraocular comparando distintos tonémetros previo y posterior a
cirugia refractiva por ablacion con laser excimer: estudio piloto.

2. Investigadores
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-Dra. Sandra Almanza Jasso !

Investigadores asociados:
-Dra. Maria Fernanda Rebollo Ramirez 2
-Dra. Regina Rodriguez de Riquer ?
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Privada “Conde de Valenciana”

Departamentos e instituciones participantes:
-Departamento de Glaucoma
-Departamento de Cdérnea del Instituto de Oftalmologia FAP Conde de Valenciana.

3. Resumen estructurado

Antecedentes: El glaucoma es la principal causa de ceguera irreversible en el mundo, conocemos
que la presion intraocular (P1O) es importante para su diagnéstico y tratamiento porque representa
el factor de riesgo modificable mas importante para prevenir su progresion. El estandar de oro sigue
siendo el tonémetro por aplicacion de Goldmann, pero la técnica tiene algunos sesgos conocidos,
relacionados con las caracteristicas morfoldgicas de la cornea como grosor central, curvatura
corneal, propiedades biomecéanicas, histéresis corneal, viscosidad, elasticidad. El avance
significativo en los dltimos afios en cuanto a cirugia refractiva ha sido el surgimiento del laser excimer
y su rapida difusion hasta dominar la cirugia corneal refractiva. El concepto de la cirugia ablativa
implica que retirando pequefias cantidades de tejido de la superficie anterior de la cérnea se puede
conseguir un cambio significativo en la refraccion. Independientemente de la técnica utilizada los
pacientes sometidos a cirugia con laser excimer han mostrado subestimacién de la P1O, por tanto,
su estimacion precisa después del procedimiento es un problema desafiante. En los Ultimos afios se
han desarrollado diferentes tonémetros con el objetivo de proporcionar una evaluacién de la PIO no
influenciada por propiedades anatomicas y biomecanicas del ojo.

Justificacién: La cirugia refractiva de ablacion laser excimer con técnica de queratectomia
fotorefractiva (PRK) y queratomileusis in situ con laser (LASIK) son de los procedimientos realizados
con mayor frecuencia en la actualidad. Individuos con errores refractivos altos tienen un mayor riesgo
de desarrollar otra patologia ocular, entre ellas glaucoma de angulo abierto en miopes y glaucoma
de angulo cerrado en hipermétropes. La presion intraocular es el factor de riesgo mas importante
modificable para prevenir la progresion del glaucoma que es actualmente la causa de ceguera
numero uno irreversible en el mundo. Pacientes sometidos a tratamiento refractivo con laser excimer
han mostrado subestimacion de la PIO debido a la alteracién de la biomecanica cornal, por lo que
es necesario identificar la variabilidad entre los distintos tondmetros en paciente sometidos a estos
procedimientos.

Hipétesis: Existe una variacion entre la presion intraocular preoperatoria y postoperatoria medida por
los distintos ton6metros.



Objetivo general: El objetivo del estudio es evaluar el cambio de la presion intraocular posterior a la
ablacion con laser excimer comparando distintos tonémetros.

Material y métodos: En ese estudio prospectivo se incluyeron 50 ojos de 27 pacientes que fueron
sometidos a cirugia refractiva por ablacion con laser excimer (PRK Y LASIK), a los cueles se les
tomo la PIO con OCULUS Corvis ST, Tondémetro de mano avanzado Tono-Pen AVAIA-Reichert,
Icare tondmetro de rebote, tondmetro por aplanacién de Goldmann en el preoperatorio y al mes de
la cirugia.. Los valores obtenidos con cada dispositivo fueron comparados y se realiz6 un estudio de
correlacion entre todos los tondémetros, entre los cambios de la presion intraocular pre y
posoperatoria, asi como entre la P1O y el grosor corneal previo y posterior a la cirugia.

Resultados: Todos los tondmetros estudiados (Goldmann, icare, tonopen, Corvis ST) mostraron una
subestimacion estadisticamente significativa (P<0.05) un mes posterior a la cirugia. No hubo
correlacion entre la PIO preoperatoria con grosor corneal con ninguno de los tonémetros excepto
con Tonopen. No hubo correlacién entre la PIO posoperatoria y el grosor corneal con ninguno de los
tonébmetros excepto con la Presién intraocular biomecanicamente corregida (bPIO) medida por
Corvis ST. El tonémetro de Goldmann fue el que arrojé la media mas baja tanto para PIO
preoperatoria como posoperatoria. La medicién con bPIO fue la que mostré menor subestimacion en
la PIO posoperatoria comparada con la preoperatoria, sin embargo esta diferencia si fue
estadisticamente significativa.

4. Introduccién

Actualmente, el glaucoma es la principal causa de ceguera irreversible en el mundo y la segunda en
general después de la catarata 1. La Organizacion Mundial de la Salud considerd en 2002 que 12.3%
de las personas ciegas en el mundo tuvieron como causa el glaucoma. Es una neuropatia éptica
progresiva que es reconocida por el aumento de tamafio de la excavacion del nervio 6ptico asociada
a un déficit visual correspondiente_2. La condicién tiene como base una pérdida gradual, en algunas
ocasiones aguda, de las células ganglionares retinianas y sus axones. Existen una variedad de
subtipos de glaucoma, pero su presentacién mas frecuente es el glaucoma primario de angulo
abierto. Esta patologia por lo general es asintomética hasta que se presenta perdida avanzada del
campo visual. Entre los factores de riesgo que se han estudiado se incluyen una presién intraocular
elevada, edad avanzada, historia familiar, miopia, algunas enfermedades sistémicas y cérneas
delgadas2. Al momento se desconoce la patogenia exacta de esta enfermedad.

La presién intraocular es el pardmetro mas importante en el diagnéstico y tratamiento del glaucoma
pues representa el factor de riesgo modificable mas importante para prevenir la progresion. Por lo
gue las terapias actuales se enfocan a disminuir la presién intraocular. El manejo de un paciente de
glaucoma consiste en valorar la progresiéon de la enfermedad y establecer metas de presion
intraocular de acuerdo a la progresién y dafio presentado.

La presion intraocular depende tenemos la formacion y absorcion constante el humor acuoso. La
formacidn del humor acuoso es un proceso bioldgico que sigue ritmos circadianos. Este es formado
por los procesos ciliares como resultado de secrecion activa, ultrafiltracion y difusion simple2. Al final,
el humor acuoso sale del ojo por la malla trabecular hacia el canal de Schlemm hasta drenar en el
sistema venoso a través del plexo de canales colectores. El balance entre la formacion y la absorcion
es lo que da la presion intraocular y se mide por medio la ecuacién de Goldmann.

2= (F/IC)+ P,

En donde P cero es la presion intraocular en milimetros de mercurio, F es la formaciéon de humor
acuoso en microlitros por minuto, C la facilidad de salida en microlitros por minuto y Pv es la presién
venosa epiescleral medida en milimetros de mercurio®.



La tonometria de aplanacion de goldmann es el estandar de oro para la medicién de P1O. Se mide a
través de la aplanacion de la cérnea y deriva de la cantidad de fuerza necesaria para aplanar la
cOrnea en un area definida. El tondmetro de aplanacion de Goldmann es un aparato confiable y
considerado de los més certeros, sin embargo, también tiene sus desventajas como necesidad de
anestesia, dependencia del grosor corneal y la variabilidad del examinador en la interpretacién del
area de aplanamiento®. Otras fuentes de error como patron de fluorescencia inapropiado, cambios
en la cérnea como edema, astigmatismo, presién al globo ocular durante la medicidn, oscilaciones
de la PIO por perfusién ocular, calibracién incorrecta, etc.

Individuos con errores refractivos altos tienen mayor riesgo de desarrollar otra patologia ocular, entre
ellas glaucoma de angulo abierto en miopes y glaucoma de angulo cerrado en hipermétropes?.
Actualmente por el avance significativo en los Ultimos afios en cuanto a cirugia refractiva hay cada
vez mas individuos que se someten a estos procedimientos como tratamiento para su ametropia.
Las técnicas mas utilizadas son las queratorefractivas con laser excimer, especialmente LASIK y
PRK, con més de 8 millones de procedimientos realizados en el mundo tan solo hasta el afio 2006~.
La queratectomia fotorrefractiva fue efectuada en un ojo humano por primera vez por Mc Donald en
1989, es una técnica de ablacion que involucra la remociéon mecanica del epitelio corneal, seguido
por una ablacién con laser excimer a través de membrana de Bowman y estoma corneal £. Esta
técnica va perdiendo predictibilidad en miopias mayores en las que aumenta el riesgo de
cicatrizacion corneal y regresion del efecto, por lo que es recomendada para miopias bajas y
moderadas, en general menores de 6 dioptrias (D) y hipermetropias de hasta 4 D 2,

La cirugia LASIK tuvo sus inicios en los afios 90 en donde Palikaris y Buratto integraron exitosamente
el laser excimer con las técnicas laminares in situ. Esta es una técnica laminar en la que se utiliza
un microgueratomo para crear un colgajo corneal construido por epitelio, membrana de Bowman y
estroma corneal anterior, que posteriormente se levanta dejando una bisagra para poder realizar la
ablacion en el lecho estromal. Una vez realizada la ablacion, el colgajo se reposiciona para que se
adhiera al lecho estromal por accion de la bomba endotelial 2.

Estas técnicas, tanto LASIK como PRK modifican el grosor corneal para producir cambios en la
curvatura anterior, lo que podria modificar las propiedades biomecanicas de la cornea. El laser
realiza la ablacion debilitando la cérnea al disminuir su espesor. Hasta el momento se han realizado
diversos estudios para establecer la variacion en el espesor corneal puede influir al medir la presion
intraocular. Se ha reportado que esta disminucion en la PIO correspondiendo 4.8mmHg/ 100 micras
de ablacidon corneal de acuerdo a con lo demostrado por Hornova y colaboradores. Las propiedades
biomecénicas de la cérnea, asi como el grosor corneal central afectan la medicién de la presion
intraocular. No hay duda en la influencia del grosor corneal central (CCT) y la biomecénica de la
cornea en medicién de la PIO con correlacion significativa2. En los Gltimos afios se han desarrollado
diferentes tonémetros con el objetivo de proporcionar evaluacion de la PIO que no influenciada por
las propiedades anatdmicas y biomecénicas del ojo y que sea mas confiable en ojos con alteraciones
corneales? y en el caso de nuestro estudio con antecedentes de cirugia refractiva con laser excimer.

El grosor corneal central es un factor importante a considerar en pacientes con glaucoma. Se
reconoce que este parametro puede alterar las tomas de presiones intraocular pero también se
considera por si solo como un predictor importante en el desarrollo de glaucoma primario de angulo
abierto. El “Ocular Hipertension Treatment Study” considera que un grosor corneal bajo es un factor
de riesgo para el glaucoma2. Pacientes con cérneas delgadas que son hipertensos oculares tienen
mayor probabilidad de desarrollar glaucoma a comparacion de pacientes con corneas mas gruesas
y presiones similares2. Un reporte publicado por la Academia Americana de Oftalmologia concluy6
que el medir el grosor corneal central es una variable importante en la examinacion completa ocular
de pacientes que son evaluados para el riesgo de glaucoma primario de angulo abierto.- Algunos
autores consideran que este riesgo es debido a la infraestimacion de la verdadera presién intraocular
en pacientes con alteraciones corneales. La importancia del grosor corneal y su efecto sobre la
certeza de la valoracién de presion intraocular ha sido objeto de estudio constante. Se sabe que un
grosor corneal elevado puede dar resultados artificialmente altos de presion y viceversa en un grosor



disminuido.1® Aunque se han considerado ciertas formulas para compensar estas mediciones se
tiene que tener en mente que la relacion entre la presion medida y el grosor corneal no es lineal.

Actualmente no se cuenta con un factor de correccion validado para el efecto del grosor corneal
sobre los tondmetros de aplanacién por lo que cualquier aplicacion clinica de métodos de correccion
deben ser evitados. Esto no ha evitado que varios académicos hayan estudiado e intentado crear
sus propios parametros de correccion para la toma de presion

La cornea es un tejido transparente, viscoelastico, avascular resistente a la deformacion. El estudio
de la biomecanica corneal hace referencia al equilibrio deformacion del tejido al ser sometido a una
fuerza 1. Trata de explorar funcién y estructura e intenta establecer modelos fisico-matematicos para
predecir respuestas dindmicas ante situaciones fisiolégicas y patoldgicas. Para comprender estas
caracteristicas biomecanicas de la cérnea hay que entender que la elasticidad es la capacidad de
un material para volver a su forma después de haber sido deformado. La viscosidad por otra parte
es la propiedad de un material de deformarse tras la aplicaciéon de una fuerza. La cérnea no se
comporta ni 100% viscosa ni 100% elastica, tiene mas bien propiedades viscoelasticas que le
permiten recuperar su forma originar después de la aplicacion de una fuerza, pero de una manera
mas lenta 1. La histéresis corneal por su parte es la capacidad de absorber y liberar energia para
restaurar la forma original. Existe un nuevo método para medir las propiedades biomecénicas de la
cornea, desarrollado con tecnologia de visualizacion por imagenes de Scheimflug: La tonometria
Corvis ST (CST), que mide el movimiento usando la cAmara de Scheimpflug de ultra velocidad y
genera una medicion de PIO biomecanica corregida para grosor corneal central 1213,
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El dispositivo de Corvis ST es un paquimetroy tondmetro de no contacto compuesto por un sistema
de impulso de aire y tecnologia scheimpflug de ultra velocidad con una cdmara LED de luz de 455nm.
Registra la deformacién dindmica de la cornea, relaciona la maxima amplitud de deformacion,
tiempos, velocidad y longitud de los puntos de aplanacién, radio de curvatura méxima y distancia
entre los picos para valorar el comportamiento de biomecanica corneal. Es un tonémetro capaz de
evaluar in vivo los parametros corneales relacionados con el comportamiento biomecéanico de la
cornea. Calcula PIO en un rango de 1-60 mmHg y paquimetria corneal con resultados fiables. Dando
valores de PIO independientes del espesor corneal y estas propiedades biomecanicas (PIOb) 1215,
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La toma de PIO con tonémetro por aplanacion de Goldman, introducida en 1950, es actualmente el
estandar de oro. Es una técnica de contacto basada en la ley de Imbert-fick, que establece que la
presion en una esfera ideal seca y delgada iguala a la fuerza necesaria para aplanar su superficie
dividida por el area de aplanamiento. Esta ley asume que la cornea es perfectamente esférica y
elastica y no considera el grosor corneal. El tondmetro de aplanacion de Goldmann es un aparato
confiable y considerado de los mas certeros. Goldmann asumié que el espesor corneal central
promedio seria 500 micras, y coérneas excesivamente delgadas y gruesas causarian
subestimaciones y sobreestimaciones respectivamente. Por lo tanto, la PIO medida por este método
puede verse afectada por varios factores como el espesor corneal central, histéresis corneal, como
resultado de esto, muchos articulos han sugerido la relacion significativa que existe entre GAT IOP
y CCT 1&17,

En el estudio realizado por Matsuura los resultados de toma de P1O por aplanamiento con Goldmann
se relaciond significativamente con el grosor corneal, mientras que la PIO tomada por Corvis ST no
se asoci6 significativamente con el grosor corneal £2.

La tonometria de rebote (TRB) se desarrolld inicialmente con el objetivo de medir la PIO de forma
no invasiva en modelos experimentales en glaucoma, teniendo resultados buenos respecto a
facilidad de uso, precision y reproducibilidad 2. Por lo que se ha inducido un tonémetro manual
basado en el principio de rebote para uso en humanos: ICare (Tiolat Oy, Helsinki, Finlandia). Consta
de una estructura con dos muelles coaxiales que impulsan una sonda magnetizada hacia la cérnea
y detectan la desaceleracion de la sonda producida por el contacto con el ojo. El grupo de Kontiola
demostré que la reproductibilidad de las medidas de TRB era buena siempre y cuando se coloque
a una distancia de 3.5mm de la cérnea y un angulo menor de 25° respecto al eje visual con el apex
corneal. Kontiola también encontré un coeficiente de correlacion entre la PIO medida por tonémetro
de aplicacién de Goldmann y por TRB. La tonometria de rebote presenta una relacién con el grosor
corneal central, presentado un comportamiento similar a la tonometria de aplanacion, con valores
mas altos en cornea gruesas y mas bajos en cornea delgadas. 1%

En 2005 Joel Rojas y colaboradores reportaron una disminucién estadisticamente significativa
P<0.05 en la PIO tomada en pacientes posoperados de LASIK y concluyeron que existe una
subestimacion de PIO después de LASIK, pero que esta disminucion no depende de la cantidad de
tejido ablacionado.22

En 2022 Michelle Lanza y colaboradores evaluaron la confiabilidad de la tonometria de aplanamiento
por Goldmann, tonometria de rebote, analizador de respuesta ocular ORA y Corvis ST en la
evaluacion de la presién intraocular después de la PRK miopia, en el que encontraron que todos los
tonébmetros estudiados mostraron una subestimacion significativa de la PIO a los 6 meses de
seguimiento. La tonometria por aplanacion de Goldmann mostré la mayor subestimacion 14% y
correlaciones mas fuertes en los cambios en los parametros de deformacién de la cérnea, mientras
gue ORA, y Corvis ST parecen estar menos condicionados por estas variaciones.2%



No existe ningun estudio en el que se comparen los valores de presion intraocular en pacientes
posoperados de cirugia refractiva con laser excimer, tanto LASIK como PRK, en las que se compare
la presién intraocular OCULUS Corvis ST, Tonémetro de mano avanzado Tono-Pen AVAIA-Reichert,
Icare tonémetro de rebote, tondmetro por aplanacién de Goldmann en el preoperatorio y
posoperatorio.

5. Planteamiento del problema

La presion intraocular es el factor modificable més importante para prevenir la progresién del
glaucoma y considerando que pacientes con errores refractivos altos tiene un riesgo elevado de
desarrollo de glaucoma, surge la necesidad de identificar el tondmetro con menor subestimacién de
la medicion de PIO la cual es influenciada por las propiedades biomecanicas de la cérnea en aquellos
individuos que han sido sometidos a correccién de su ametropia por medio de LASIK y PRK,
mediante la comparacion de su medicién pre y posoperatoria utilizando los tonémetros disponibles
de Goldmann, Corvis ST, Tono-pen y Icare.

6. Pregunta de investigacion

¢ Existe variacién de la presion intraocular medida posterior a cirugia refractiva independientemente
del tondmetro empleado para su toma?

7. Justificacion

La cirugia refractiva de ablacion laser excimer con técnica PRK y LASIK son de los procedimientos
realizados con mayor frecuencia en la actualidad, individuos con errores refractivos altos tienen un
mayor riesgo de desarrollar otra patologia ocular, entre ellas glaucoma de angulo abierto en miopes
y glaucoma de angulo cerrado en hipermétropes. La presién intraocular es el factor de riesgo mas
importante modificable para prevenir la progresion del glaucoma que es actualmente la causa de
ceguera namero uno irreversible en el mundo. Pacientes sometidos a tratamiento refractivo con laser
excimer han mostrado subestimacién de la PIO debido a la alteracion de la biomecanica cornal, por
lo que es necesario identificar la variabilidad entre los distintos ton6metros en paciente sometidos a
estos procedimientos.

8.- Hipotesis

Existe una variacién entre la presidn intraocular preoperatoria y postoperatoria medida por los
distintos tondmetros.

9. Objetivo general

Evaluar el cambio de la presién intraocular posterior a la ablacién con laser excimer mediante
distintos tonémetros

10. Objetivos especificos

1. Evaluar la presion intraocular preoperatoria y postoperatoria, con tonémetro de Goldmann,
Icare, Tonopen y Corvis ST en pacientes sometidos a cirugia refractiva LASIK y PRK

2. Analizar la variacion de la presion intraocular preoperatoria medida con Goldmann, Icare,
Tonopen y Corvis ST



3. Examinar la variacion de la presion intraocular postoperatoria medida con Goldmann, Icare,
Tonopeny Corvis ST

4. Comparar la presion intraocular preoperatoria y postoperatoria

5. Conocer grosor corneal preoperatorio y posoperatorio

6. Correlacionar el grosor corneal con la presién intraocular

11. Material y métodos

Disefio del Estudio

Estudio prospectivo, longitudinal, descriptivo y observacional que determiné la presién intraocular
por medio de diversos tondmetros en pacientes que acudieron al servicio de Cérnea del Instituto de
Oftalmologia Fundacion de Asistencia Privada “Conde de Valenciana” para someterse a cirugia
refractiva por ablacién con laser excimer en el periodo comprendido entre mayo de 2022 a julio de
2022.

Criterios de inclusion:

e Hombres y mujeres mayores de 21 afios

e Candidatos a cirugia refractiva PRK o LASIK con base en resultados a exploracion y
topografia corneal

e Sujetos capaces de entender y firmar consentimiento informado

e Pacientes sin evidencia de patologia oftalmolégica

e Sin apariencia clinica de neuropatia glaucomatosa (asimetria de excavaciones > 0.2,
hemorragias en astilla, muesca del anillo neurorretiniano, defecto en capa de fibras
nerviosas)

Criterios de exclusion:

e Pacientes con enfermedades sistémicas y/o condiciones oculares que puedan interferir con
la cérnea en el proceso de curacidn, resultado refractivo o medicion de la P10 (como diabetes
mellitus, disgenesias del segmento anterior, sindrome de dispersién pigmentaria, 0jo seco
severo, uveitis, trastornos del tejido conectivo, opacidades corneales o del cristalino).

e Pacientes que hayan perdido seguimiento

e Pacientes que desarrollaron complicacion quirdrgica

e Pacientes en los que no fue posible realizar la toma de presién con todos los tonémetros
estudiados.

e Pacientes con antecedentes de otra cirugia ocular

e Antecedente heredofamiliar de glaucoma

e Menores de 21 afios o mayores de 45 afios

e Pacientes hiperreactores a esteroides

Previa aprobacion y firma de consentimiento informado se obtendran datos demogréaficos, asi como
de la exploracion oftalmoldgica (agudeza visual sin correccion (AVSC), refraccion medida como
equivalente esférico (EE) , cantidad de tejido ablacionado (um), técnica de ablacién programada
(LASIK o PRK).

Posteriormente se les tomd la PIO con OCULUS Corvis ST, Tondmetro de mano avanzado Tono-
Pen AVAIA-Reichert, Icare tonémetro de rebote, tonémetro por aplanacion de Goldmann en el
preoperatorio y al mes de la cirugia.

El protocolo fue aprobado por el comité de ética y el comité de bioseguridad del Instituto de
Oftalmologia F.A.P Conde de Valenciana y por el departamento de ensefianza.



12. Tamafio de la muestra

Ya que en este momento no se puede determinar si la poblacion se distribuye de manera normal o
no, se realiz6 un muestreo por conveniencia, tomando una muestra inicial de 30 individuos. Con el
fin de determinar las caracteristicas de la poblacién en estudio (media, promedio varianza), para
determinar la distribucién, y el tamafio final de la muestra. La recopilacion de la muestra fue por
conveniencia y consecutiva hasta completar el tamafio de muestra requerido.

13. Variables del estudio

A todos los pacientes se les realizé un interrogatorio una exploracion oftalmolégica completa
obteniéndose: refraccién para determinar error refractivo (EE) y agudeza visual mejor corregida
(AVMC), tonometria por aplanacién tipo Goldmann, por rebote Icare, Tonopen y Corvis ST,
biomicroscopia en lampara de hendidura, asi como revision fundoscopica bajo dilatacion
farmacoldgica. De todos los pacientes se llevé un registro de edad, género, presion intraocular previa
y posterior a la cirugia refractiva, grosor corneal previo y posterior a la cirugia, ademas de los
parametros de la biomecénica corneal medida por Corvis ST.

Variable Definicion Tipo Escala de medicion
operacional
Edad Tiempo Cuantitativa Afios
transcurrido a partir discreta
del nacimiento de continua
la persona hasta
hasta su inclusion
en el estudio
Género Cartillas biologicas | Cualitativa nominal Femenino o
que clasifican a la Dicotémica masculino
persona en hombre
0 mujer
Capacidad visual Es la agudeza Cuantitativa, LogMAR
visual mejor continua
corregida
Error refractivo Defectos de Cualitativa, nominal Miopia,

refraccion es los
que no es posible
enfocar una
imagen nitida
sobre la retina.

hipermetropia

Presion intraocular Presion que Cuantitativa mmHg
ejercen los liquidos Nominal
dentro del ojo continua
sobre las
estructuras que
dan soporte o
paredes del ojo, la
cual es necesaria
para mantener a
éste 6rgano
distendido.
Grosor corneal Grosor corneal de Cuantitativa De intervalo. micras
central los 3mm centrales nominal
Continua
Tejido ablacionado Calculo de tejido a Cuantitativa Micras

ablacionar de
acuerdo a error
refractivo a corregir
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Tratamiento Ablacién planeada | Cualitativa, nominal LASIK
realizado PRK

Se recolectaron los datos de la medicion de presion intraocular previa a la cirugia y en el
posoperatorio a 1 mes. En un mismo paciente se tomo la PIO con los distintos tondmetros OCULUS
Corvis ST, IC100-Icare Finland tonémetro de rebote, Tondmetro de mano avanzado Tono-Pen
AVAIA-Reichert, tonédmetro por aplanacion de Goldmann. Siguiendo esa secuencia fija para reducir
el sesgo relacionado a las modificaciones morfologicas de la cérnea con 3-5 minutos de descanso
antes de someterse a la siguiente medicién de PIO con otro dispositivo.

14. Analisis estadistico

El andlisis de los datos se realiz6 por medio de estadistica descriptiva con medidas de dispersion y
tendencia central para describir clinicamente la muestra, asi como cada una de sus caracteristicas
principales. Las variables cuantitativas se reportaron como medias, medianas, desviaciones
estandar (SD), e intervalos de confianza del 95% (IC 95%). Las variables categdricas se reportaron
en términos de frecuencias y porcentajes.

Se utilizé la prueba de Kolmogorov-Smirnov para determinar la normalidad de la distribucién de las
variables continuas. Todos los datos fueron presentados como la media = desviacién estandar para
las variables continuas.

Para analizar la variacién entre la presién intraocular con cada uno de los distintos métodos de
tonometria, en el tiempo prequirdrgica y postquirdrgico, se utilizé la prueba de Wilcoxon para datos
con distribucién no paramétrica. Y para el andlisis de presion intraocular con distintos tonometros en
los tiempos prequirdrgico y postquirdrgico, se realizé mediante la prueba de Kruskal Wallis. Por
Ultimo, para analizar la correlacion entre grosor corneal y presion intraocular, se utilizé la prueba de
correlacion lineal de Spearman.

Todos los analisis se realizaron empleando los paquetes de estadistica GraphPad Prism Version 8.0
(San Diego, CA, USA). Los valores de p<0.05 fueron considerados como estadisticamente
significativos.

15. Resultados

Caracteristicas epidemioldgicas y descriptivas de la poblacién

En este estudio, se incluyeron inicialmente 39 pacientes que cumplian los criterios de seleccion, sin
embargo 12 de ellos se excluyeron por perder seguimiento posoperatorio, de los 27 pacientes
restantes se incluyeron ambos ojos, sin embargo 4 de los ojos fueron excluidos por con contar con
la medicién de la presién intraocular con todos los tondmetros requeridos para el estudio. En total se
evaluaron 27 pacientes, y se analizaron 50 ojos; que cumplian con los criterios de seleccién. Los
cuales fueron sometidos a cirugia refractiva por ablacion con laser excimer LASIK o PRK, a los que
se les realiz6 la medicion de la presion intraocular, en el tiempo preoperatorio y al primer mes del
posoperatorio, con los dispositivos OCULUS Corvis ST, Tondmetro de mano avanzado Tono-Pen
AVAIA-Reichert, Icare tonémetro de rebote, tonémetro por aplanacién de Goldmann; entre mayo y
julio del 2022 en el Instituto de Oftalmologia Conde de Valenciana.

El 66.7% (18 pacientes) de los pacientes fueron mujeres y 33.3% (9 pacientes) fueron hombres

(figura 1). La edad media fue de 29.94 + 6.27 afios con un rango de 21 a 45 afios (figura 2). Al 58
% (29 ojos) de los ojos se les realizé LASIK y el 42% (21 ojos) fue operado con PRK (figura 3).
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:66.67% FEMENINO

3 33.33% MASCULINO

Total=27

Figura 1. Distribucion por género de pacientes incluidos en el estudio
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354
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20 :
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Figura 2. Edad de los pacientes incluidos en el estudio. Media de 29.94 afios.
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Total=50

3 58.00% LASIK
3 42.00% PRK

Figura 3. Distribucion por tipo de cirugia refractiva

Andlisis de presién intraocular preoperatoria

Las presiones intraoculares medias preoperatorias para tondmetro de aplanaciéon de Goldmann fue
de 12.90 mmHg con un rango de 9-17mmHg; Icare de 15.26 mmHg con un rango de 10-21 mmHg;
con tonopen una media de 15.90mmHg y un rango de 9-19mmHg; mientras que con Corvis ST se
obtuvieron dos mediciones la presion intraocular no corregida (PIOntc) valor de 15.63 con un rango
de 12-21mmHg y la presion intraocular corregida biomecanicamente (bPIO) con media de 15.63
mmHg y rango de 12-21 mmHg (figura 4). Se encontré diferencia estadisticamente significativa (p<
0.05), entre la presion intraocular preoperatoria medida con Golmann vs el resto de los tonémetros,
mientras que no se encontrod diferencia estadisticamente significativa entre la PIO medida por el resto

de los métodos analizados (Figura 5) (tabla 1).
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Figura 4. Presion intraocular media preoperatoria
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Tondmetro

NUumero de valores
Minimo
Maximo

Rango

Media

Desviacion estandar

GOLDMANN
50

9.000
17.00
8.000

12.90
2.169

ICARE
50

10.00
21.00
11.00

15.26
2.319

TENOPEN
50

9.000
19.00
10.00

15.90
2.121

bPIO
50

11.70
20.70
9.000

15.32
2.190

Tabla 1. Estadistica descriptiva de la presion intraocular preoperatoria

PIO prequirargicas
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PIOntc
50

12.00
21.00
9.000

15.63
2.218

Figura 5.- Diferencia estadisticamente significativa entre tonometria por Goldmann vs resto de

tonémetros.

Se muestra la presion intraocular (P1O) medida en mmHg preoperatoriamente con diferentes métodos de
tonometria. No se encontro diferencia estadisticamente significativa en los resultados de medicién de PIO
medida entre icare, tonopen, goldmann y corvis ST representada como bPIO y PIOntc. Kruskall Wallis. ****

P<0.05.

No significativo (ns). Presion intraocular biocorregida (bP1O). Presion intraocular no corregida (P1Ontc)
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Andlisis de presién intraocular postoperatoria

Las presiones intraoculares medias postoperatorias fueron para tonémetro de aplanacién de
Goldmann de 11.88 mmHg con un rango de 6-16mmHg; Icare de 13.26 mmHg con un rango de 9-
21 mmHg; con tonopen una media de 14.96 y un rango de 9-22mmHg; con Corvis ST se obtuvieron
dos mediciones la presion intraocular no corregida (P1Ontc) valor de 14.96 con un rango de 11-
22.30mmHg y la presién intraocular corregida biomecanicamente (bPIO) con media de 13.90 mmHg
y rango de 11-23 mmHg (figura 6) (tabla 2). Se encontrd diferencia estadisticamente significativa
entre la presion intraocular preoperatoria medida con Golmann vs el resto de los tondmetros y entre
la presion media posoperatoria medida por Icare vs la medida con Tonopen, mientras que no se
encontr6 diferencia significativa entre la PIO medida por el resto de métodos. (Figura 7)
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Figura 6. Presién intraocular media postoperatoria (1 mes).
Presion intraocular biocorregida (bP1O). Presion intraocular no corregida (P1Ontc)

Tondmetro GOLDMANN ICARE TENOPEN bPIO PIOntc

Numero de valores 50 50 50 50 50
Minimo 8.000 9.000 9.000 11.00 11.00
Maximo 16.00 21.00 22.00 22.30 23.00
Rango 8.000 12.00 13.00 11.30 12.00
Media 11.88 13.26 14.96 14.77 13.90
Desviacion estandar 2.007 2.776 2.382 2.854 2.933

Tabla 2. Estadistica descriptiva de la presion intraocular postoperatoria
Presion intraocular biocorregida (bPIO). Presion intraocular no corregida (PIOntc)
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PIO postquirurgica
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Figura 7.- Diferencia estadisticamente significativa entre tonometria por Goldman vs resto de
tonometros
Se muestra la presion intraocular (P10) medida en mmHg postperatoriamente con diferentes métodos de

tonometria. Adicionalmente, se encontrd diferencia estadisticamente significativa entre tonometria con Icare

vs tonopen. Kruskall Wallis. **** P<0.05.

Evaluacién de grosor corneal

La media del grosor corneal preoperatorio fue de 533.9 micras con un rango de 496 a 618 micras.
Mientras que la media del grosor corneal postoperatorio fue de 496 micras con un rango de 412-609

micras (figura 8). Se realizd un promedio ablacion de tejido de 52.68 +/- 23.12 micras
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Figura 8. Grosor corneal

Comparacion de presién intraocular por tiempos quirurgicos

Se compard la presién intraocular preoperatoria y postoperatoria al mes medida con cada uno de los
tonémetros por medio de la prueba de Wilcoxon, para datos no paramétricos. Se encontré una
diferencia estadisticamente significativa (p< 0.0001), en todos los métodos de tonometria analizados:
Goldman (figura 9), Icare (figura 10), Tonopen (figura 11), Corvis ST (figura 12 y 13).

TONOMETRIA DE GOLDMANN

20 e 0.0001

1290 11.88

-
on

PIO mmHg
>

Figura 9. Presion intraocular medida por tonometria de Goldman. Diferencia estadisticamente significativa
Wilcoxon, P<0.0001
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TONOMETRIA CON ICARE

p< 0.0001

15.26
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Figura 10. Presion intraocular medida por tonometria de rebote con Icare. Diferencia estadisticamente
significativa Wilcoxon, P<0.0001
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Figura 11. Presién intraocular medida por tonometria de aplanacién con tonopen. Diferencia estadisticamente

significativa. Wilcoxon, P<0.0001
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PlOntc
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Figura 9. Presién intraocular no corregida (P1Ontc) medida por Corvis ST. Diferencia estadisticamente
significativa Wilcoxon, P<0.0001
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Figura 12. Presion intraocular no corregida (PIOntc) medida por Corvis ST. Diferencia estadisticamente
significativa Wilcoxon, P<0.0001

Correlacion de grosor corneal y presion intraocular prequirdrgica

Se realiz6 una correlacion lineal mediante la prueba de Spearman, para datos no paramétricos,
analizando el grosor corneal y la PIO medida con cada uno de los tonémetros. Los resultados
Unicamente demostraron una correlacién entre el grosor corneal y la presion intraocular medida por
tonopen, con un valor de rho @s) = 0.9631, p = .7811. Mientras que para la PIO preoperatoria no
existe una correlacién estadisticamente significativa entre el grosor corneal y el valor de la presion
intraocular media por Goldman, Icare, bPIO, PIOntc con Corvis ST. (Figura 13) (Tabla 3)
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Figura 13. Grafica de correlacion de grosor corneal preoperatorio con PIO preoperatoria.

Spearman r

r 0.009631
95% confidence -0.2773 to
interval 0.2949
P value

P (two-tailed) 0.9471
P value summary ns
Exact or approximate Approximate
P value?

Significant? (alpha = No
0.05)

Number of XY Pairs 50

Tabla 3. Tabla de correlacion de valores preoperatorios de grosor corneal y presion intraocular

Correlacion de grosor corneal y presion intraocular postquirdrgica

0.04031
-0.2487 to
0.3227

0.7811
ns
Approximate

No

50

0.2792
-0.007526 to
0.5235

0.0496

Approximate

Yes

50

-0.2059
-0.4646 to
0.08528

0.1515
ns
Approximate

No

50

0.1239
-0.1682 to
0.3960

0.3912
ns
Approximate

No

50

Adicionalmente se realizé una correlacién entre el grosor corneal posterior a la cirugia y la PIO
postoperatoria medida con cada uno de los tondmetros, encontrando que no existe una correlacién
estadisticamente significativa entre el grosor corneal y el valor de la presion intraocular media por
Goldmann, Icare, Tonopen, PlOntc con Corvis ST. Sin embargo, el Unico dispositivo con el que se
encontro correlacion estadisticamente significativa fue entre el grosor corneal y presion intracocular
corregida biomecanicamente (bPIO) con Corvis ST, con un valor de rho s = 0.2792, p = .0496

(Figura 13) (tabla 4).
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Figura 13. Grafica de correlacion de grosor corneal postoperatorio con PIO postoperatoria.

Spearman r

R -0.1872
95% confidence -0.4493 to
interval 0.1045
P value

P (two-tailed) 0.1929
P value summary ns
Exact or approximate

P value? Approximate
Significant? (alpha =

0.05) No
Number of XY Pairs 50

-0.1135
-0.3871 to
0.1784

0.4325

ns
Approximate
No

50

0.06820
-0.2223 to
0.3475

0.6379

ns
Approximate
No

50

-0.4946
-0.6839 to -
0.2428

0.0003

*k%

Approximate
Yes

50

-0.05175
-0.3329 to
0.2379

0.7212

ns
Approximate
No

50

Tabla 3. Tabla de correlacién de valores postoperatorios de grosor corneal y presion intraocular

16. Discusioén

Como ya se ha mencionado la presion intraocular es el parametro mas importante en el diagnostico
y tratamiento del glaucoma por ser el factor modificable mas importante y su progresion esta
relacionada con valores de PIO mas altos. Aunado a la alta incidencia de ametropias y al
conocimiento previo de que individuos con errores refractivos altos tienen mayor riesgo de desarrollar
glaucoma 22 y con el avance significativo de los Gltimos afios en cuanto a la cirugia refractiva, hay
cada vez mas individuos que se someten a la cirugia por técnica de ablacion con laser excimer como
tratamiento de su ametropia. La técnicas mas realizadas en la actualidad son LASIK y PRK 22, por
lo que fueron las técnicas de tratamiento que se incluyeron en el estudio encontrando que 42% se
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sometié a PRK y un 58% a LASIK. Los pacientes con antecedente de cirugia refractiva requieren
una mejor evaluacion por la dificultad de tener una PIO adecuada y el riesgo aumentado de
desarrollar glaucoma.

Nuestro estudio es de los primeros en presentar una comparacién de tantos dispositivos disponibles
previo y posterior a la cirugia refractiva por ablacion con laser excimer incluidos los dos mas comunes
PRKy LASIK.

En el estudio realizamos la toma de la presion intraocular a 1 mes del posoperatorio, los 5 dispositivos
utilizados mostraron una subestimacion estadisticamente significativa posterior a la cirugia de
ablacidon con laser excimer comparada con la medicién preoperatoria, siendo el tonémetro de
Goldmann el que presentd la media mas baja 11.88 mmHg. Sin embargo, todos presentaron de 1-
2mmHg de diferencia de la media con un rango de diferencia de -3 hasta 6 mmHg entre ambas
mediciones para los valores individuales; presentando resultados similares a los reportados por
Lanza et al 2.

Al realizar la correlacién entre las presiones intraoculares medidas con cada tonémetro, se encontrd
gue no existe diferencia estadisticamente significativa entre la medicion reportada por Icare,
Tonopen y Corvis ST en ninguna de sus dos mediciones bPIO ni POIntc, pero si hubo diferencia al
comparar estos tres contra la presion medida con Goldmann, reportando Goldmann mediciones
estadisticamente mas bajas.

Es probable que hayan existido limitaciones en el estudio, entre ellas la mas importante que la
valoracion posoperatoria se realizé Unicamente a seguimiento de 1 mes, pudiendo haber influido en
la toma aspectos como el tratamiento con esteroides y su asociacion a variacion de la presion
intraocular, la presencia de liquido entre en el colgajo y el estroma asi como la inestabilidad del
colgajo durante el primer mes, la presencia de haze corneal posoperatorio, mismo que pudieron
haber influido tanto en las variaciones de presién, como en el grosor corneal. El estudio realizado
por Lanza Et al 2 informo que los resultados mas confiables para la medicion de PIO posterior a
cirugia refractiva son a los 6 meses posoperatorios.

En general estudio como este tiene el objetivo de comparar si un dispositivo es mas fiable que otro
tras la cirugia refractiva, comparando los valores preoperatorios y posoperatorios. Los datos
mostrados en el estudio actual, asi como en otros similares realizados previamente 2, sugiere que
todos tienen una diferencia estadisticamente significativa al mes de seguimiento y ninguno presento
medidas de PIO posoperatoria comparables con la P1O preoperatoria. Sin embargo, contrario a otros
estudios reportados 2 que no encontraron diferencia significativa entre el valor de la PIO tanto
preoperatoria como posoperatoria medida con Goldmann comparada con el resto de los tonémetros,
nosotros si encontramos diferencia estadisticamente significativa entre estos valores para ambas
mediciones para Goldmann vs Icare, tonopen y Corvis ST (bPIO y PIOntc). No encontrando
diferencia estadisticamente significativa entre Icare, Tonopen y Corvis ST para la medicién de PIO
preoperatoria entre cada uno de estos. Respecto a los valores posoperatorios no se encontro
diferencia estadisticamente significativa entre Corvis ST vs Icare y Tonopen, ni entre ambas
mediciones de Corvis ST (bPIO Y PIOntc), pero si para Icare vs tonopen. Nuestros resultados
contrastan con los resultados publicados por Jan Luebke et al., quienes compararon Corvis ST vs
Goldmann y el tonémetro sin contacto Tomey NTC y encontraron que no existe diferencia
estadisticamente significativa al comparar Goldmann vs Corvis ST € , sin embargo, la muestra de
ellos fue una muestra mas grande lo que permitio tener una distribucién normal, utilizando pruebas
de t pareadas para realizar la comparacion. Nuestra muestra no nos arrojé una distribuciéon normal,
utilizando pruebas no paramétricas para la comparacion. Otra diferencia es que ellos utilizaron
pacientes con diagndstico de glaucomay que utilizaba medicamentos topicos hipotensores, mientras
gue nosotros realizamos el estudio en pacientes sanos, sin diagnésticos de patologia ocular. Un
estudio realizado por Hohman et al en el que compararon la P1O utilizando el tondmetro de icare y
el tonémetro de goldmann encontraron mayores variaciones entre ambos métodos para valores de
PIO superiores a 23mmHg, sin embargo, no es comparable con nuestro estudio, pues no se reporto
la PIO mayor a 23mmHg en ninguno de nuestros pacientes.
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En nuestro estudio no encontramos correlacion estadisticamente significativa entre los valores de
presion intraocular y el grosor corneal, contrario a los que se evidencio en el resultado del estudio
OHTS, en el cual si se encontré que el grosor corneal central se relaciona la medicién de la presién
intraocular. 2 Segun estudios reportados por Ehlers et al., una desviacion de 100 micras del grosor
corneal central ideal de 520 micras, induce un error de 7mmHg. La influencia estructural del grosor
corneal central en la medicion de la PIO llevaria a subestimar corneas mas delgadas y sobreestimar
corneas mas gruesas. Otro estudio el realizado por Matsuura el al., reporté que la PIO medida por
Goldmann si se relaciona significativamente con el grosor corneal, mientras que la PIO tomada por
Corvis ST no se asocio significativamente con el grosor corneal 12, esta segunda parte similar a lo
encontrado en el presente estudio. Estas diferencias en nuestros resultados podrian estar
relacionadas con el disefio del estudio o que los dispositivos utilizados fueron diferentes, y a que
utilizamos para la medicion de grosor el Oculus Pentacam que es mas preciso y de no contacto
contrario a las mediciones de paquimetria con ultrasonido.

Corvis ST nos arrojé 2 mediciones de la presion; la presion intraocular no corregida y la presién
biomecanicamente corregida, la cual es calculada de acuerdo a los pardmetros de deformacién
corneal, grosor corneal central; y podemos notar como la PIO media posoperatoria de PIOntc
presenta valores mas bajos comparados con bPIO lo cual puede estar relacionado con estos
parametros de deformacion corneal y los cambios en las propiedades biomecéanicas de la cérnea,
aparte del grosor corneal en pacientes que son sometidos a cirugia refractiva. Corvis ST mide las
propiedades biomecanicas midiendo el movimiento de la cérnea después de aplicarle un soplo de
aire rapido utilizando la camara de Scheimflug de ultra velocidad y genera la PIO biomecanicamente
corregida para grosor corneal. 314 Habria sido interesante incluir en el estudio estos parametros
medidos por Corvis ST como el indice biomecéanico, parametros de deformacion, parametros de
rigidez y de amplitud de deflexién que se relacionan con las propiedades viscoelastica de la cérnea,
para asi poder hacer una correlacién entre éstos y la mediciéon con cada uno de los tonémetros
incluidos en nuestro estudio y como cambian posterior a la cirugia para evaluar su influencia en los
valores subestimados encontrados en el posoperatorio en nuestro estudio.

17. Conclusion

Hace falta realizar estudios con una muestra mayor y mayor tiempo de seguimiento para poder llegar
a mejores conclusiones, asi como el uso de un mismo dispositivo de cada tipo de tonémetro,
adecuadamente calibrado en todas las tomas. Sin embargo, con nuestros resultados podemos llegar
a la conclusion de que si existe una subestimacion estadisticamente significativa en los resultados
de la toma de PIO de pacientes que han sido sometidos a ablacion corneal a 1 mes del
procedimiento, esto como resultado de los cambios tanto en el grosor corneal como las propiedades
biomecénicas de la cornea.

El tondmetro de aplanacion de goldmann sigue siendo el estandar de oro para la medicion de la
presion intraocular, sin embargo nuestro estudio nos mostré una media mas baja para los valores
medidos por este tondmetro comparados con el resto, incluso una subestimacion del Goldman previa
a la cirugia no puede ser descartada, por lo que para considerar una adecuada evaluacién de los
pacientes con el antecedente de cirugia refractiva se sugiere la toma de la presion con al menos dos
dispositivos diferentes, entre ellos el goldmann por ser el estandar de oro y otro con el que se cuenta
en el consultorio, para tener una medicion mas real. De los dispositivos el que se observé una menor
diferencia entre la media preoperatoria y posoperatoria fue la bPIO tomada por Corvis ST lo cual
podria estar relacionado con el ajuste que esta hace de acuerdo a las propiedades biomecanicas y
grosor corneal, lo cual podria ser tomado en consideracion como una buena alternativa si se cuenta
con el dispositivo al evaluar a los pacientes con dicho antecedente quirdrgico.
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18. Aspectos éticos

El estudio y protocolo se ajustaron a los principios de la Declaracién de Helsinki, ademas de que,
conforme al Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, en el
articulo 17. Este es un estudio observacional donde no se pone en mayor riesgo al paciente fuera
del que ya potencialmente tiene y aquellos que no deseen ser parte del estudio estan en su derecho
de no serlo. Las diferentes tomas de presion intraocular que se realizaron al paciente pueden ser
benéficas para su seguimiento y no ponen en riesgo al paciente.

Todos los datos obtenidos durante el estudio seran estrictamente confidenciales y seran utilizados
Unicamente con fines de investigacion.

19. Aspectos de bioseguridad

Los pacientes participes de este estudio no fueron sometidos a terapias innecesarias 0 no
apropiadas para su condicidn. Este es un estudio observacional en donde Unicamente se realizarén
medidas tonomeétricas de su presion intraocular. Dichas tomas no son invasivas y no ponen en riesgo
la vida del paciente o su capacidad visual.

Por motivos derivados de la contingencia por el virus SARS COV-2 durante todos los procedimientos
descritos en los métodos de este estudio el equipo de intervencién del protocolo usara en todo
momento equipo de proteccion: bata, cubrebocas N95 o equivalente. Dicho equipo de proteccion
personal sera desechado en los contenedores debidamente sefializados que se encuentran en
diferentes areas del Instituto, de preferencia en el contenedor ubicado en el servicio de Glaucoma.
Asi mismo los sujetos de estudio portaran en todo momento cubrebocas.

Otro punto importante a mencionar es que el equipo médico utilizado (Corvis, tonémetro de
Goldmann y tonémetro iCare) sera desinfectado entre sujetos de estudio con alcohol isopropilico y
el capuchén del Tonopen sera reemplazado con cada paciente.

De acuerdo al formato de evaluacion de protocolos de investigacion del comité de bioseguridad de
nuestra institucion, no existen criterios que atenten contra la bioseguridad de los pacientes o de los
investigadores al realizar el protocolo, ya que, al ser un estudio observacional con las
especificaciones previamente mencionadas, no se trabajara con agentes biolégicos, no se utilizaran
agentes corrosivos, reactivos, explosivos, toxicos ni inflamables, ademas de que no se hara uso de
fuentes de radiacion, por lo que no hay aspectos que denoten un posible riesgo a la bioseguridad al
realizar este protocolo.

20. Financiamiento de la investigacion

Por el momento no se requiere financiamiento para la realizaciéon del protocolo. El Instituto de
Oftalmologia Conde de Valenciana cuenta con los tonémetros necesarios (Goldman, iCare,
Tonopen) y con el Corvis ST en sus instalaciones. Estos son aparatos que no utilizan insumos para
realizar sus registros y no es necesario imprimir los resultados. Las pruebas se pueden realizar sin
costo a la institucion o al paciente y el seguimiento de su condicién puede llevarse en los servicios
involucrados (cOrnea o glaucoma).

21. Declaracion de conflicto de interés de los investigadores

No existe conflicto de interés por parte de los investigadores.
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22. Anexo

Consentimiento informado

-
Instituto de Oftalmologia

“Fundacion Conde de Valenciana IAP"

CONSENTIMIENTO INFORMADO ]
PARA PARTICIPAR DE UNA INVESTIGACION MEDICA

Comportamiento de la presién intraocular comparando distintos tondmetros previo y posterior a
cirugia
refractiva por ablacién con laser excimer
Investigador principal: Dra. Sandra Almanza Jasso.

Lugar donde se realizara el estudio: Instituto de oftalmologia "Fundacion Conde de Valenciana IAP"

Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si
participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se
conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad de preguntar sobre cualquier
aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que
firme esta forma de consentimiento, del cual se le entregara una copia firmada y fechada.

1. Justificacion del estudio.

La cirugia refractiva de ablacion laser excimer con técnica PRK y LASIK son de los procedimientos
realizados con mayor frecuencia en la actualidad, individuos con errores refractivos altos tienen un
mayor riesgo de desarrollar otra patologia ocular, entre ellas glaucoma de angulo abierto los miopes
y glaucoma de angulo cerrado los hipermétropes. La presion intraocular es el factor de riesgo mas
importante modificable para prevenir la progresion del glaucoma que es actualmente la causa de
ceguera namero uno irreversible en el mundo. Pacientes sometidos a tratamiento refractivo con laser
excimer han mostrado subestimacién de la PIO debido a la alteracién de la biomecanica cornal, por
lo que es necesario identificar la variabilidad entre los distintos tonémetros en paciente sometidos a
estos procedimientos.

2. Objetivo del estudio

A usted se le estd invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como objetivo
evaluar el cambio de la presién intraocular posterior a la ablacién con laser excimer comparando
distintos tondmetros en un mismo paciente.

3. Procedimiento del estudio

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre el paciente, se
realizara una exploracion oftalmoldgica completa, posteriormente se les tomara la PIO con OCULUS
Corvis ST, Tonémetro de mano avanzado Tono-Pen AVAIA-Reichert, IC100-Icare Finland tonémetro
de rebote, tondmetro por aplanacién de Goldmann en el preoperatorio y al mes posoperatorio.

4. Molestias o riesgos asociados con el estudio

Sin efectos adversos relacionados.

5. Beneficios que puede obtener del estudio

El estudio permitira establecer la variabilidad que existe entre la presién intraocular (PIO)
preoperatoria y posoperatoria en pacientes sometidos a la ablacion corneal como tratamiento de
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errores refractivos. Lo que permitird evaluar de mejor manera en un futuro a pacientes con este
antecedente, que presenten diagnéstico de Glaucoma y dependan de valores de la PIO mas
confiables por ser éste el factor modificable mas importante para prevenir la progresion del glaucoma.
6. Aclaraciones

» Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria

* Las citas para toma de PIO no tendran ninguin costo para ustedes.

* En el proceso del estudio usted podra solicitar informacién sobre cualquier pregunta y/o aclaracion
de cualquier duda acerca de los procedimientos riesgos y beneficios. Sirequiere ampliar informacion
sobre su participacion en el estudio puede comunicarse al Comité de Etica en Investigacion, al
teléfono 54421700 ext.3212 con la Lic. Edith Romero Chavez.

» Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, aun cuando el
investigador responsable no se lo solicite, pudiendo manifestar o no, las razones de su decision, la
cual sera respetada en su integridad. Sin que esto cree perjuicios para continuar su cuidado y
tratamiento.

» La informacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente, sera
mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

* El investigador tiene la obligacion de proporcionarle informacién actualizada sobre los avances del
estudio.

* En caso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario no previsto, tiene derecho a una
indemnizacién, siempre que estos efectos sean consecuencia de su participacion en el estudio.

* No recibira pago por su participacion

* No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion a
participar en este estudio. Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion,
puede, si asi lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este
documento.

7. Carta de consentimiento informado

Yo, he leido y comprendido la
informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido
informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con
fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de investigacion. Recibiré una copia firmada
y fechada de esta forma de consentimiento.

Testigo 1
Nombre:

Parentesco:
Fecha:

Domicilio:

Testigo 2:
Nombre:

Parentesco:

Fecha:

Domicilio:

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr(a). la naturaleza y los
propositos de la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su
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10.

11.

participacién. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene
alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar
investigacién con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesién de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el presente documento.

Sandra Almanza Jasso 4731229000

Nombre y firma del investigador Fecha No. Telefénico

Este Consentimiento Informado ha sido aprobado por unanimidad en el Comité de Etica en
Investigacién de nuestro Instituto, con fundamento en los Articulos 20, 21, 22 del Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
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