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RESUMEN

Planteamiento de problema.- Este estudio busca conocer las complicaciones
postquirargicas relacionadas con el sindrome de pseudoexfoliacion, en la poblacion del
servicio de oftalmologia del hospital General de México, para catalogar a los pacientes de
acuerdo a los factores de riesgo, y asi prevenir a tiempo estas complicaciones y mejorar la
capacidad visual final del paciente.

Objetivo.- Describir las complicaciones y factores de riesgo de la cirugia de catarata en
pacientes con sindrome de pseudoexfoliacion del servicio de oftalmologia del Hospital
General de México y sus repercusiones en la capacidad visual final.

Introduccion.- El sindrome de exfoliacion es una enfermedad generalizada de la matriz
extracelular, que se presenta con mayor frecuencia en adultos mayores. Se caracteriza por
la acumulaciéon de material fibrilar extracelular en los tejidos intra y extraoculares; se
asocia a multiples complicaciones posteriores a la cirugia de catarata.

Metodologia.- Estudio retrospectivo observacional. Que incluya los expedientes de los
pacientes de primera vez y subsecuentes con diagnostico de sindrome de
pseudoexfoliacion, sometidos a cirugia de catarata dentro del periodo enero del 2006 a
junio de 2011, vigilando su evolucion, catalogando sus complicaciones postquirirgicas y
vigilando la evolucién de su manejo medico y quirurgico.

Analisis de resultados: Estudio observacional, retrospectivo ; utilizando estadistica
descriptiva inferencial, utilizando la prueba exacta de Fisher para determinar la relevancia
estadistica en cuanto al tipo de cirugia y las complicaciones inmediatas, tardias y ambas
presentadas en los pacientes estudiados, encontrando una p = 0.678, lo cual no es
estadisticamente significativo; La prevalencia de complicaciones postquirtrgicas, fue de
complicacion inmediata unica 3%, complicaciones tardias unicas 41%, complicaciones
inmediatas y tardias en un mismo paciente 22% y sin complicaciones 35%.

la complicacion inmediata mas frecuentemente estudio fue ruptura de capsula posterior
10.8%; complicacion tardia mas frecuente fue el desarrollo de Glaucoma secundario de
angulo abierto en 24.32%; con respecto al grado de experiencia del cirujano, las cirugias
realizada por becarios se complicaron en un 87.5% y las realizadas por medico de base en
un 58.62%; por tipo de cirugia las realizadas por FACO se complicaron en 67% y las
realizadas por EECC en un 57%; en cuanto a los resultados la media de mejoria de la
Capacidad Visual final fue de 6 lineas medidas por Snellen.

Palabras clave.- Pseudoexfoliacion, facoemulsificacion, extraccion extracapsular del
cristalino, capacidad visual.



INTRODUCCION

Desde 1917 Lindberg, describi6 la presencia de hojuelas grisaceas en el borde pupilar
de los iris de 50% de pacientes con glaucoma cronico. Mas tarde, Vogt, en 1925 propuso
que este material se producia por exfoliacion de la capsula del cristalino 1.

Debido a la falta de conocimiento acerca de la naturaleza y el origen del material, este
padecimiento recibio el nombre de sindrome de pseudoexfoliacion, introducido por
Theobold en 1954. Sunde propone el término sindrome de exfoliacion capsular 2.

El sindrome de exfoliacion es una enfermedad generalizada de la matriz extracelular,
que se presenta con mayor frecuencia en adultos mayores. Se caracteriza por la
acumulacion de material fibrilar extracelular en los tejidos intra y extraoculares 2.

La enzima lisil oxidasa 1 participa en la formacion, remodelacion y mantenimiento de
las fibras elasticas del tejido en procesos activos, como fibrosis, céncer y durante el
desarrollo. Se han detectado tres variantes de secuencia comun, o polimorfismo singular, en
el exon del gen de la lisil oxidasa 1 (LOXL1) en el cromosoma 15 que representan un
fuerte factor de riesgo para sindrome de exfoliacion y para el glaucoma por exfoliacion 3.

Una caracteristica clinica bien conocida del sindrome de pseudexfoliacion es la
acumulacion de material fibrilar en la porcidon anterior del ojo, ademdas se ha observado
deposito de material en conjuntiva, endotelio corneal, fibras zonulares, iris, cristalino y
malla trabecular s.

En 1992, Schldtzer-Schrehardt y cols, seguidos por Streeten, encontraron fibras de
exfoliacion en tejidos extraoculares més remotos como pulmoén, corazdn, higado, vesicula
biliar, piel y meninges de los pacientes con exfoliacion, esto sugiere que el sindrome de
exfoliacién es un desorden sistémico que involucra el metabolismo del tejido conectivo
anormal 6.

A pesar de su alta prevalencia e importancia, no se conocen el origen y la
composicion exacta del material fibrilar, ni su etiologia. Se presenta principalmente en
pacientes mayores de 50 afos, y su incidencia aumenta conforme a la edad. No presenta
claramente alglin patron de herencia 1.

La relevancia clinica del sindrome de exfoliacion capsular es su asociacion con
glaucoma de éangulo abierto, glaucoma de angulo cerrado debido a bloqueo pupilar,
facodonesis, luxacion del cristalino, ruptura de la barrera hematoacuosa, hipoxia de la
camara anterior, dispersion de pigmento del iris, dilatacion pupilar incompleta o asimétrica,
mayor incidencia de complicaciones durante la cirugia de catarata como la pérdida de
vitreo debido a la alteracion en la insercion zonular del cristalino, didlisis zonular, ruptura
de capsula posterior, asi también como contraccion capsular, desplazamiento de LIO,
hipertension ocular, y sindrome fibrinoide. 7



También se le ha relacionado con otras alteraciones oculares, ya que juega un papel
etioldgico en la obstruccion de la vena central de la retina, asi como en la degeneracion
macular relacionada con la edad. s

Ademés se ha sugerido una relacion entre sindrome de exfoliaciéon y ataque
isquémico transitorio, enfermedades del corazén y aneurisma de la aorta abdominal. 3

DESARROLLO DE PROYECTO
Antecedentes:

La cirugia de catarata, en pacientes con pseudoexfoliacion, implica mayor riesgo,
por las complicaciones que con frecuencia la acompafan, como dialisis zonular, ruptura de
la capsula posterior y pérdida de vitreo. Asi mismo factores de riesgo intraoperatorios como
debilidad zonular y dificultad para obtener una adecuada midriasis que pueden complicar el
procedimiento quirurgico de forma significativa.

Dichos pacientes presentan mayor incidencia de hipertension ocular, descentracion
de LIO, sindrome de contraccion capsular y sindrome fibrinoide durante el postoperatorio.
Estas complicaciones aunadas a oclusiones vasculares y otras alteraciones de retina, como
la degeneracion macular relacionada con la edad, hacen que los pacientes operados de
catarata con pseudoexfolicacion tengan un peor prondstico postoperatorio en cuanto
capacidad visual esperada.

Por lo que es importante detectar, conocer y diagnosticar la pseudoexfoliacion en
forma adecuada, para asi determinar los factores prequirirgicos y posibles complicaciones
trans y postquirurgicas, que influiran en el resultado funcional y anatémico de dichos
pacientes.

Planteamiento de problema:

Este estudio busca conocer las complicaciones postquirurgicas relacionadas con el
sindrome de pseudoexfoliacion, en toda la poblacion del servicio de oftalmologia del
hospital General de México. Debido a que no se ha realizado un estudio de este tipo en esta
unidad, servird como referencia para catalogar a los pacientes de acuerdo a los factores de
riesgo, para asi prevenir a tiempo estas complicaciones y mejorar la capacidad visual final
del paciente.

Justificacion

Conocer las principales complicaciones y factores de riesgo no modificables, y
modificables, que repercuten en la evolucion postquirtrgica de los pacientes sometidos a
cirugia de catarata con pseudoexfoliacion, para asi poder tratarlos de forma adecuada, y
obtener una mejor evolucion postquirirgica y una mayor capacidad visual postoperatoria.



Objetivos

Describir los factores y complicaciones que repercuten en la evolucion
postquirdrgica y capacidad visual final de los pacientes con pseudoexfoliacion operados de
catarata en el Hospital General de México comparado con otras instituciones.

Metodologia

Variable: Ordinal (leve, moderada, severa); discontinua

¢ (Criterios de inclusion:

O

Paciente de cualquier edad, sexo, raza, nivel socioeconémico, sometido a
cirugia de catarata con diagnostico de sindrome de pseudoexfoliacién con
técnica de extraccion extracapsular o facoemulsificacion.

Pacientes con Presion intraocular previa a la cirugia menor de 21 mmHg, sin
alteraciones compatibles de papila y/o campo visual.

e (Criterios de exclusion:

@)

O

Pacientes con glaucoma asociado a pseudoexfoliacion

Pacientes con cirugia ocular previa

Pacientes con algiin otro tipo de patologia ocular asociada (inflamacion
ocular, afeccion retiniana, patologia corneal y conjuntival)

Pacientes con expedientes incompletos.

e (Criterios de eliminacion:

Pacientes con un mal seguimiento postoperatorio
Pacientes con mal cumplimiento de indicaciones médicas.

Estudio observacional, retrospectivo.

Recursos disponibles

Expedientes clinicos previos y de primera vez del Servicio de Oftalmologia del Hospital
General de México del mes de Enero del afio 2009 al mes de junio del ano 2011.



Procedimiento

Andlisis retrospectivo consecutivo de ojos operados en el Servicido de oftalmologia del
Hospital General de México, a través de revision de expedientes desde el mes de Enero de
2009 hasta el mes de Junio de 2011.

Evaluacion de la capacidad visual inicial y final.

Evaluacion del tipo de cirugia realizada: EECC o Facoemulsificacion (FACO).

Experiencia del cirujano: residente, becario o adscrito.

Analisis de las complicaciones postquirurgicas en los pacientes operados de catarata con
sindrome de pseudoexfoliacion divididas en inmediatas (durante el transoperatorio y el
posoperatorio inmediato), tardias ( presentadas en la evolucion y seguimiento del paciente),
asi como los pacientes que presentaran inmediatas y tardias.

Incluyendo dentro del examen preoperatorio una cuidadosa evaluacion en ldmpara de
hendidura posterior a instilacion de midriaticos (Tropicamida 1% + Fenilefrina al 10%).

Valoracion de la Presion intraocular con tondometro de aplanacion de Goldman en el
preoperatorio y al mes de la cirugia.

Complicaciones transquirurgicas a estudiar: dialisis zonular, ruptura de capsula posterior y
pérdida de vitreo.

Complicaciones postquirurgicas a estudiar: hipertension ocular, glaucoma secundario,
descentracion de LIO, contraccion capsular, opacidad capsular posterior, sindrome
fibrinoide, degeneracion macular relacionada con la edad, y afecciones vasculares.

Analisis Estadistico

Estudio observacional, retrospectivo ; utilizando estadistica descriptiva inferencial,
utilizando la prueba exacta de Fisher para determinar la relevancia estadistica en cuanto al
tipo de cirugia y las complicaciones inmediatas y tardias presentadas en los pacientes
estudiados

Aspectos éticos y de bioseguridad
El paciente dentro del estudio, participa sin necesidad de modificar ni introducir variables

externas, simplemente con la evolucion de su padecimiento, sin ser sometido a alglin
riesgo.



Relevancia y expectativas

Los resultados del estudio son aplicables a la practica clinica cotidiana y pueden de ser de
caracter publicable en revistas cientificas y tesis, y puede condicionar lineas de
investigacion.

Recursos disponibles

Los recursos disponibles son los pacientes y expedientes actuales y previos del servicio de
oftalmologia del Hospital General de México durante el periodo 2006-2011.

Cronograma de Actividades:

Enero de 2010 a Junio de 2011.- recoleccion de datos con base en los criterios de inclusion
y exclusion previamente establecidos y estudiar evolucion y complicaciones de los
pacientes operados de catarata con el diagnostico previo de sindrome de pseudoexfoliacion.
Junio 2011.-Analisis y ordenamiento de los datos encontrados.

Junio 2011.- Realizar comparacion de datos y comparar con estudios previos.

Julio 2011.- Concluir resultados ilustrados con diagramas y graficas de resultados con los
hallazgos encontrados

Julio 2011.- Concluir e integrar todos los resultados obtenidos, y realizar la presentacion de
la tesis de forma completa y formal.

Julio 2011.- Entrega de Tesis finalizada

RESULTADOS

El estudio incluyo 37 de ojos de 35 pacientes . La edad promedio de pacientes operados
fue de 74 anos de edad con un rango de 44 a 93 afios: 21 eran mujeres, y 16 hombres.
Tiempo de seguimiento de los pacientes en promedio fue de 6.8 meses (rango de 3 a 9.2
meses).

La relacion en cuanto a lado de ojos operados fue de 57% ojo derecho, y 43% ojo
izquierdo.

La prevalencia de complicaciones postquirurgicas encontradas, fueron complicaciones
inmediatas aisladas en 1 paciente (3%), complicaciones tardias aislada en 15 pacientes
(41%), complicaciones inmediatas y tardias en 8 pacientes (22%) y sin complicaciones 13
pacientes ( 35%).
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De nuestros pacientes estudiadas, el 100% presenté material de pseudoexfoliacion
clinicamente detectable ya sea en borde pupilar, capsulas de cristalino, dngulo o en dos o
mas sitios a la vez.

Las complicaciones inmediatas aisladas se encontraron distribuidas por genero, en 7
mujeres y 2 hombres, y las complicaciones tardias se encontraron por genero en 12
hombres, 11 mujeres.

La prevalencia de complicaciones inmediatas aisladas tomando como base grado de
dilatacion de iris prequirtirgicas se encontro en 1 paciente con buena dilatacion, en 2
pacientes con dilatacion de %, en 1 paciente con dilatacion 2/3, 1 paciente con media
dilatacion, en 4 pacientes con mala dilatacion.

La prevalencia de complicaciones tardias aisladas tomando como base el grado de
dilatacion del iris prequirurgica se encontrd en 4 pacientes con buena dilatacion, 4 pacientes
con dilatacion 3%, 9 pacientes con dilatacion media, y 6 pacientes con mala dilatacion.

Con respecto a la prevalencia de complicaciones por grado de experiencia del cirujano
encontrada en nuestro estudio; fue, que en los pacientes operados por becario, 1 paciente
presento complicacion inmediata aislada, 4 pacientes presentaron complicaciones tardias
aisladas, 2 pacientes presentaron complicaciones inmediatas y tardias y 1 paciente no
presento complicaciones en un total de 8 cirugias operadas por becarios. (87% de los
pacientes operados por becario tuvo complicaciones).

De los pacientes operados por medico de Base se encontré una prevalencia de 11 pacientes
con complicaciones tardias aisladas, 6 pacientes con complicaciones tempranas y tardias, y
12 pacientes sin complicaciones en un total de 29 pacientes operados por médicos de base
(58.6% del total de pacientes operados por medico de base, presentaron complicaciones).

Las complicaciones inmediatas que se encontraron en este estudio de forma aislada, sin
asociarse a complicaciones tardias fueron la presencia de edema corneal significativo y
ruptura de la capsula posterior las cuales se presentaron en 1 paciente cada una.

Las complicaciones tardias que se encontraron en este estudio de forma aislada fueron,
aumento de la excavacion del nervio 6ptico, asi como aumento de la Presion intra ocular,
presentada en 1 paciente, también se presentaron cambios pigmentarios en el drea macular
en 1 paciente, disfotopsias negativas en 1 paciente, degeneracion macular relacionada con
la edad, variedad seca, en 1 paciente, la presencia aislada de Glaucoma de dngulo abierto,
secundario a sindrome de pseudoexfoliacion se encontrd en 4 pacientes; glaucoma
secundario de angulo abierto mas opacidad de la capsula posterior en 1 paciente; lente
intraocular cabalgado sobre el iris mas la presencia de opacidad capsular posterior en un
paciente; lente intraocular cabalgado sobre el iris sin ninguna otra complicacion en un
paciente; opacidad de la capsula posterior de forma aislada en 2 pacientes; uveitis anterior
cronica en 1 paciente.
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También se clasificaron por separado a los pacientes que presentaban complicaciones
tempranas y tardias, encontrandose en 1 paciente la presencia de desgarro capsular
posterior al momento de la cirugia y al paso de unos meses presento GSAA; en 1 paciente
se encontro la presencia de mala dilatacion pupilar durante el transoperatorio, y tardiamente
la presencia de GSAA; en 2 pacientes se presento durante el transoperatorio la presencia de
prolapso de iris, de forma repetida a través de las heridas corneales , desarrollando durante
su evolucion posterior atrofia de iris con irregularidad de la pupila; en 1 paciente se
presento ruptura de la capsula posterior durante el transoperatorio y posteriormente
presento opacidad de la capsular posterior en su evolucidn postquirdrgica; 1 paciente
presento ruptura de la capsula posterior del cristalino durante el transoperatorio, quedando
en Afaquia y con un desarrollo posterior de Glaucoma secundario de dngulo abierto; 1
paciente presento ruptura de la capsula posterior, mas dialisis zonular en el transoperatorio,
quedando en afaquia en su evolucién postquirdrgica; finalmente 1 paciente presento ruptura
de la capsula posterior y didlisis zonular sectorial, al momento de la cirugia, con el
posterior desarrollo de glaucoma de dngulo abierto secundario a sindrome de
pseudoexfoliacion.

En nuestro estudio la patologia oftalmoldgica previa mas frecuentemente encontrada
relacionada con complicaciones inmediatas durante la cirugia, fue la mala dilacion o
media dilatacion que se presento en un 18.9% de los pacientes operados con
complicaciones inmediatas, lo cual puede ser explicado debido a la complicacion de la
técnica durante el procedimiento quirdrgico con una mala midriasis iridiana.

La diferencia en cuanto al numero de complicaciones y el tipo de cirugia realizada fue
evaluado por la prueba exacta de Fischer donde se busco encontrar si existen correlaciones
entre el tipo de cirugia realizada (EECC/ FACO) y las complicaciones (inmediatas/ tardias
); la diferencia resultante en porcentajes es muy pequefia, arrojando un valor de p = 0.678
que indica que no existe una relacion significativa, ni un valor de P estadisticamente
significativo, entre el tipo de cirugia y las complicaciones , y que esta diferencia pueden ser
resultado del azar.

Los resultados obtenidos durante el estudio en cuanto a la capacidad visual prequirirgica y
la capacidad visual al final del seguimiento del paciente, se clasificaron en -1 cuando
empeoro una linea la capacidad visual inicial, O cuando no hubo cambio, 1,2 ,3,4,5,6 .7,
8 ,9 dependiendo la cantidad de lineas de mejoria en cuanto a la capacidad visual inicial y
final, valorado con Snellen.

Se encontro 1 paciente en -1, 1 paciente en O, 2 pacientes en 1, 5 pacientes en 2, 3
pacientes en 3, 3 pacientes en 4, 1 paciente en 5, 4 pacientes en 6, 7 pacientes en 7, 6
pacientes en 8, y 4 en 9; con un promedio de mejoria de 5.2 lineas con respecto al total de
cirugias; hablandonos de un buen promedio de mejoria en cuanto a la capacidad visual
final, a pesar de tener un alto porcentaje de complicaciones, trans y postquirurgicas.

Se encontrd una mala capacidad visual final ( < de 20/40) en 9 pacientes (24.32%), y una
buena capacidad visual final (> de 20/40) en 28 pacientes (75.67 %), hablandonos esto de

12



un buen resultado final en cuanto a la capacidad visual de los pacientes, a pesar de haber
tenido un alto porcentaje de complicaciones inmediatas, tardias o ambas( 64%).

Los resultados obtenidos durante el estudio con respecto a los cambios en la Presion Intra
ocular (PIO), fueron que en 14 pacientes hubo una disminucion de la presion intraocular, en
6 pacientes no hubo cambio y en 17 pacientes aumento la presion intraocular al final del
seguimiento.

Encontrandose un media y moda de variacion en cuanto a la presion intraocular previa a la
cirugia y al final del seguimiento de 4 mmHg tanto en elevacion como en disminucién de
la misma, con una desviacion estandar de 2.42, con un méximo de variacion de 9 mmHg y
un minimo de variacion de 1 mmHg, encontrandose una tendencia generalizada final
importante hacia la elevacion de la PIO durante el seguimiento de los pacientes.

Los resultados encontrados durante el estudio con respecto al tipo de lente colocado fueron
18 lentes intraoculares IQ ; 11 lentes SN60 AT, 7 PMMA TYPE 05, 1 SN60 WF; haciendo
evidente que el lente mas frecuentemente colocado fue el 1Q, el cual es lente mas utilizado
actualmente en la cirugia de FACO, seguido por el lente SN60 AT, el cual se utilizaba en
los afios anteriores, los lentes de PMMA TYPE 05 son los utilizados en cirugias EECC, ya
sea en primera intencion, o implante secundario en pacientes con complicaciones
transquirurgicas.

DISCUSION

Estudios de microscopia electronica sugieren que el sindrome de pseudoexfoliacion es un
padecimiento que progresa conforme avanza la edad del paciente. En dichos estudios, se ha
encontrado la formacion de una capa de 0.5-3.5 pum de grosor, compuesta de microfibrillas
sobre la superficie de la capsula anterior del cristalino. 14

Esta se presenta en etapas tempranas del padecimiento y es precursora del material cldsico
de pseudoexfoliacion. Esta capa precapsular se ha encontrado en muestras de pacientes, en
los que clinicamente no fue posible detectar datos precisos de pseudoexfoliacion ; sin
embargo, estos eran significativamente mas jovenes que los que presentaron datos clasicos
de pseudoexfoliacion. 12

El diagnéstico clinico suele realizarse en etapas tardias de la enfermedad. En fases
tempranas se manifiesta con ligera presencia de material de pseudoexfoliacion en el
cuadrante superonasal de la capsula del cristalino 13 ;100% de nuestros pacientes
estudiados presentaban material de pseudoexfoliacion evidente.

Signos sutiles adicionales incluyen: atrofia peripupilar, pérdida de melanina del epitelio
pigmentado del iris en la zona peripupilar, defecto en la transiluminacion en el area del
esfinter pupilar, dispersion de pigmento en la cimara anterior, depositos de pigmento en las
estructuras del segmento anterior y una dilatacion pupilar farmacoldgica insuficiente, la
cual se presento en un 78% de nuestros pacientes, porcentaje similar a lo reportado en la
bibliografia 4.
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El deposito de material de pseudoexfoliacion en la capsula del cristalino puede estar oculto
detras de la miosis y de sinequias posteriores, haciendo dificil el diagndstico. La presencia
de sinequias posteriores localizadas, en ausencia de otra patologia, debe de alertar al
oftalmologo sobre la posibilidad de sindrome de pseudoexfoliacion, hallazgo no
encontrados en nuestros pacientes durante el estudio. 6

La incidencia de salida de vitreo en pacientes operados de catarata con sindrome de
Pseudoexfoliacion es de alrededor de 11.1% en comparacion al 1.6 % de los que no tienen
sindrome de pseudoexfoliacion 9 , en nuestro estudio esta complicacion se encontré en 9%
del total de pacientes operados con sindrome de pseudoexoliacion, esto debido a la
inestabilidad zonular y la debilidad de la capsula posterior, que complica y hace necesario
dominar la técnica quirdrgica para obtener un resultado optimo.

Gran parte de las dificultades intraoperatorias en la cirugia de catarata con sindrome de
pseudoexfoliacion, resultan debido a la pobre dilatacion pupilar, la movilidad excesiva del
cristalino , la rigidez iridiana, la adherencia del iris a la periferia capsular, dificultad para la
extraccion del nicleo asi como la perdida de cuerpo vitreo 14 , en nuestro estudio la
patologia oftalmoldgica previa mas frecuentemente encontrada relacionada con
complicaciones inmediatas durante la cirugia, fue la mala dilacion o media dilataciéon que
se presento en un 18.9% de los pacientes operados con complicaciones inmediatas, lo cual
puede ser explicado debido a la complicacion de la técnica durante el procedimiento
quirdrgico con una mala midriasis iridiana.

En pacientes de mayor edad, la presencia de material clasico de pseudoexfoliacion (por
microscopia electronica), se relaciona con mayor incidencia de glaucoma de dngulo abierto,
endoteliopatia corneal y facodonesis. La cantidad de pseudoexfoliacion parece relacionarse
con mayor tiempo de evolucion de la enfermedad y mayor nimero de complicaciones.( )
En nuestra poblacion estudiada se detectd facodonesis en 24% e iridodonesis en una mayor
proporcion 27%, encontrandose como la patologia previa oftalmoldgica mas
frecuentemente relacionada con complicaciones post y transquirurgica, lo cual coincide con
lo reportado en la literatura s.

En multiples estudios se habla sobre la mejoria en cuanto a la hipertension ocular posterior
a la cirugia de catarata con sindrome de pseudoexfoliacion 9,12,13; contrario a lo reportado en
la literatura, en nuestro estudio se encontré que la complicacion postquirurgica tardia mas
frecuente fue el desarrollo de glaucoma secundario a sindrome de pseudoexfoliacion en un
(24.32 %) del total de pacientes operados de catarata; es dificil valorar si la presencia de
glaucoma secundario haya sido precipitado por la cirugia de catarata o independientemente
de la misma, los pacientes habrian desarrollado el glaucoma secundario , ya que como tal la
simple presencia de material de pseudoexfoliacion tiene un riesgo de 30-50% de desarrollar
glaucoma secundario.

Otro factor importante a considerar en cuanto a nuestro estudio fue que dentro de los
criterios de seleccion de nuestros pacientes, no debia existir presione intraocular (PIO)
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mayores a 20 mmHg, ni cambios papilares sugerentes de glaucoma, lo que no nos permitio
valorar si en pacientes con Hipertension ocular o glaucoma, se lograba reducir la presion
intraocular a cifras menores; en multiples estudios se habla de que los pacientes con
sindrome de pseudoexfoliacion sin presencia de glaucoma, son los que mas reducen su PIO
final 8, contrario a lo encontrado en nuestro estudio, por lo que se debe hacer un
seguimiento mas a largo plazo de los pacientes, para valorar la variaciones presentadas en
la PIO final.

Otra de las complicaciones tardias mas frecuentemente encontrada fue la presencia de
opacidad capsular posterior aislada o asociada a ruptura de la capsular posterior
encontrandose en un 13% del total de pacientes incluidos en el estudio, siendo esta
patologia una de las mas frecuentemente reportadas en la literatura debido a los cambios
capsulares, presentados en el sindrome de pseudoexfoliacion 1o.

En la literatura hay controversia en cuanto a la seguridad de las diferentes técnicas
quirdrgicas en el manejo de catarata con pseudoexfoliacion. Algunos autores refieren
mayor frecuencia de complicaciones y malos resultados con la técnica de EECC. Otros
reportan buenos resultados tanto con EECC como con FACO. 9,12.

En nuestro estudio se encontré un mayor porcentaje de complicaciones en pacientes
operados de FACO (67%) con respecto al porcentaje de complicaciones en pacientes
operados de EECC (57%), contrario a lo que se reporta en la literatura, pudiéndose explicar
esta diferencia, debido a que la mayor parte de las cirugias actualmente en el Hospital
general de México se estan realizando por la técnica de FACO, sin tomar en cuenta el grado
o tipo de patologia oftalmoldgica previa, para decidir el tipo de técnica quirurgica para la
extraccion de la catarata, lo que puede condicionar un mayor numero de complicaciones
tanto inmediatas como tardias.

En nuestro estudio se busco encontrar esta diferencia por medio de la prueba exacta de
Fischer la cual no obtuvo un resultado estadisticamente significativo ya que arrojo un valor
de p =0.678 que indica que no existe una relacion significativa, ya que el tamafo de la
prueba fue muy pequefio y podia ser resultado del azar.

Esta relacion podria mejorarse teniendo una muestra de pacientes mayor, que nos
permitiera obtener un resultado de P menor y asi un resultado estadisticamente
significativo.

También en nuestro estudio se encontrd una diferencia significativa con respecto a la
prevalencia de complicaciones por grado de experiencia del cirujano encontrada ; ya que
87% de los pacientes operados por becario presentaron complicaciones, a diferencia de un
58.6% de pacientes con complicaciones operados por medico de base, lo cual nos permite
valorar la importancia de la experiencia y la calidad de la técnica quirurgica en este tipo de
pacientes, para asi disminuir el porcentaje de riesgo de las complicaciones, variable que nos
va a permitir evaluar la mejoria en cuanto a la técnica de los médicos en entrenamiento en
nuestro hospital.
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En general, se recomienda extremar precauciones y dejar estos casos para cirujanos con
experiencia; al paciente debe informarsele sobre la presencia de esta condicion y los
posibles riesgos que se pueden presentar durante la cirugia. s,7.

Se ha sugerido el uso de anillos de expansion capsular después de realizar la capsulorrexis
circular continua durante la Facoemulsificacion en pacientes con pseudoexfoliacion, y
aunque estos no fueron usados en nuestro estudio, es recomendable su uso en estos
pacientes durante la cirugia de catarata ya que distribuyen la fuerza a toda la circunferencia
del mismo, estabilizando la zona ecuatorial de la bolsa capsular y expandiendo la bolsa, lo
cual facilita la insercion del lente intraocular.

Mientras tanto, debemos procurar que la exploracion del paciente con pseudoexfoliacion
sea minuciosa, buscando con detalle cada uno de los hallazgos caracteristicos de este
sindrome, hacer un diagnostico temprano y extremar precauciones durante la cirugia para
obtener el mejor resultado posible.

En la literatura hay pocos reportes que evaluan los resultados visuales en pacientes
operados de catarata con pseudoexfoliacion, y este dato es de suma importancia para
evaluar el éxito o fracaso de la cirugia de catara en pacientes con esta patologia asociada;
en nuestro estudio se encontrd un promedio general del estudio de mejoria de 6 lineas de
capacidad visual final, con respecto a la capacidad visual inicial, con minimo O lineas de
mejoria y maximo 9 lineas de mejoria de la capacidad visual, valorada por la tabla de
Snellen.

CONCLUSIONES

El sindrome de pseudoexfoliacion es una patologia muy compleja que afecta tanto a nivel
sistémico como a nivel oftalmoldgico, y debemos considerar todas las precauciones
necesarias, para evitar o disminuir el riesgo de la gran variedad de complicaciones
inmediatas, tempranas y tardias que se asocian a este padecimiento , asi como, vigilar la
evolucion pre, trans y postquirdrgica de manera muy estrecha para evitar

En nuestros pacientes operados de catarata con pseudoexfoliacion, los factores que se
asociaron con un mayor numero de complicaciones fueron la iridodonesis, la ruptura de la
capsula posterior, la pérdida de vitreo, asi como el posterior desarrollo de Glaucoma
secundario de angulo abierto ; La experiencia del cirujano, si influyeron en el resultado
final de nuestros pacientes, lo cual nos hace evidente la necesidad de experiencia y cuidado
especial en la técnica quirdrgica de este tipo de patologia.

No se encontr6 diferencia estadisticamente significativa en cuanto a las diferentes técnicas
actuales de cirugia de catarata, debido a la pequefia muestra de pacientes que cumplian los
criterios de inclusion en nuestro estudio, lo que no obliga a aumentar el tamafio de la
muestra, para poder valora si existe realmente o no diferencia en cuanto a las 2 técnicas
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independientemente del grado de experiencia del cirujano.

Con todo esto podemos conocer y vigilar las complicaciones mas frecuentemente
presentadas en nuestro servicio, en la cirugia de catarata con sindrome de
pseudoexfoliacion, para asi poder prevenir de forma efectiva potenciales dificultades y
complicaciones durante o posterior a esta cirugia. Por lo que contando con los elementos y
precauciones necesarios, se puede llegar a lograr 6ptimos resultados finales en la evolucion
y manejo de los pacientes con sindrome de pseudoexfoliacion y catarata en el Hospital
General de México.
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ANEXOS

VARIABLES DE EDAD
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Mo, de complicaciones

VARIABLE SEXO

E B B B B & B8

5]
L

IMMEDATA TaRDIA

Tipo de Compllcacidn

B MASCULING M FEMEMING ¥ 5in Complicaciones

COMPLICACIONES MASCULING
INMEDIATA 2
TARDIA 12

FEMENINO ﬁ‘“ _
7 28
u 14

Cex0 Frequency  Percent

FEMENING 21 577
MASCULINO 16 43%
Total 37 1wo'%
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Frecuencia

Frecuen cia

COMPLICACIONES
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0JO OPERADO

Ojos Operados
DERECHO IZQUIERDO
a1 16
57 43%

Porcentaje de ojos operados
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PREVALENCIA DE COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS

N Nim. .
Complicacion Pacientes Porcentaje
INMEDIATA 1 3%

TARDIA 15 41%

Sin complicaciones 13 35%0
INMEDIATA'Y

TARDIA 8 22%

PREVALENCIA DE COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS

BN MEDIATA
ETARDIA
" Sin complicackones

BN MEDIATA ¥ TARDLA,
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COMPLICACIONES POR EXPERIENCIA DEL CIRUJANO

Complicaciones por Grado

16

14

12

10

Num. Pacientes
o]

B Médico de Base

6
M Becario
4
2
0 [ , , ,
Inmediata Tardia Ambas Sin
Complicaciones
Complicaciones
] , Sin
Inmediata Tardia Ambas L.
Complicaciones
Becario 1 4 2 1
Médico de Base 11 6 12
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COMPLICACIONES INMEDIATAS Y TARDIAS AISLADAS

Complicacidn
a) AUMENTO EN EXC 7/10 TIO 18-16 mmHg

b} CAMBIOS PIGMENTARIOS EN AREA MACULAR CON DREUSAS FINAS
c) DISFOTOPSIAS NEGATIVAS
d) DMRE SECA
e) EDEMA CORMEAL PIO 1y
fi EDEMA DE CORNEA Y A’GU] ERO EN CAPSULA POSTERIOR
g) GSAA
h) GSAA + OPACIDAD DE CAPSULA FOSTERIOR
i) LIO CABALGADO + OPACIDAD CAPSULA POSTERIOR
i) LIO CABALGADO SOBRE RIS
k) OPACIDAD CAPSULAR POSTERIOR
1) UVEITIS
Total

B inmediata

B Tardla

Inmediata Tardia
1

- =

L . I R R R -
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Niam, de Pacientes

COMPLICACIONES INMEDIATAS Y TARDIAS EN UN MISMO PACIENTE

Ambas Complicaciones

|

GEAA

DESGARRD
CAPSULAR M I

Complicacion Inmediata

DESGARRO CAPSULAR M 11
MALA DILATACION
PROLALPSO DE IRIS

RCP
RCP

RCP + DIALISIS ZONULAR
RCP + DIALISIS ZONULAR

GSAM

WAL
DILATACION

OFACI DD
CAPSLILAR
FOSTERIOR

ATROFIA DE IRIS AFADLUILA + G50

PROLALPSO DE
RIS

RCE RCP

Ambas Complicaciones

Ambas Complicaciones
Complicacidn Tardia
GSAA

GEAA

ATROFIA DE IRIS

AFACILILA

RCP + DIALISIS
ZONULAR

OPFACIDAD CAPSULAR POSTERIOR

AFAQUIA + GPAA
AFAQUIA
GSAA

GEAL

RCP + DLALISIS
ZOMULAR

Frecuencia
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CV Previa
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Moda
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0%
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3%
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5%
2%
4%
4%
3%
4%
4%
4%
4%
4%
4%
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5%
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4%

Mejoria de Visién

Namero de pacietes
o T A

-1 4] 1 2 3 4 5 B 7 a 9

Limeas de mejoria de visién

Lineas que MNim. de Paclentes
mejora
-1 1
0 1
1 2
2 5
3 3
4 3
5 1
6 4
¥ i
8 &
9 4
Total general 37

-1 ES DISMINUCION DE UNA LINEA
0 SIN CAMBIOS EN CV
1,2,3,4,5,6,7,8,9 LINEAS DE MEJORIA
CARTILLA DE SNELLEN
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Nim, de Pacientes

O b BomoE D b B

Nim, de pacie ntes

CAPACIDAD VISUAL INICIAL Y FINAL

Capacidad Visual Previa

o TS N
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o5 5 g g

wk
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AV Final

Ly
& 5

= Toal

CV Previa
20100
2041000
204200
20450
20460
204600
20480
20480
204800
Total general

Paclentes

CV Final
20100
20420
20425
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20450
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P10 Final

3o

15

2

o oM B oMok B ke Bom

CAMBIOS EN LA PIO

Cambios en PIO
17

Cambios de P10
Disminuye P10
B Sin cambio
Aumenta P10
Disminuye PIO Sin cambio Aumenta PIO
Camblos de PIO postquirirglca

1. P10 Previa vs PIO Final

15

[ [4]

Previa.

10 1z Ly 16 18 i

PIY Previa

M. de
Pacientes

14
4]

17

La Grafica 1. es de correlacion lo
que muestra que los pacientes que
tienen mayor PIO se mantiene, por
lo que no hay cambio significativo
en la PIO Final con respecto a la PIO
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TIPO DE LENTE INTRAOCULAR

Numero de lentes

20
18
16
14
12
10

Tipo de Lentes intraoculares

18

8
6
4
2 1
0
Q PMMA TYPEQS SN60 AT SN60 WF
Tipo de Lente

Tipo de Lente Lentes colocados

g 18

PMMA TYPEOS F

SNe0 AT 11

SNe0 WF 1

Total general 37
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Miam, de pacientes Mam. de pacentes

O o B oD b Bom

COMPLICACION POR TIPO DE CIRUGIA

Tipo de Cirugias
| 30
FACD+LIO EECC+LIC
Tipo de Cirugia

Tipo de Complicacion EECC+LIO FACO+LIO Total general

Sin complicaciones 3 10 13
Inmediata 1 1
Tardia 1 14 15
Ambas 3 5 B

Total general 7 30 37

Complicaciones Quirurgicas

B FACOeLIO
B EECCHLIO
1|

Sim Inmediata Tardia Armbas
cormplicaciones

Tipode Complicacidn
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Complicaciones Tardias
=
n = | (1T}
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a) CAMBIOS MACULARES DMRAE | 2
B)| DEGENERACIOM DE LA MEMBRAMA GASAL | 1
(3] EXCAVACION 6,10 1l 1
FACODONDESIS, IRIDODONESIS,
d) HIPERTENSION OCULAR EXCAVACION 5/10,
CAMPOS WISUALES SIN ALTERACIOMES,
MIOPIA ELEVADA 1
£) FACODOMNESIS 1
s | 1) FACODOMNESIS, IRIDODOMESIS, MIOPLA
= LONGITUD AP 27.98
E ) GERONTOXON 1
&ih) GLAUCOMA OJO DERECHOD 1
% GONIOSCOPIA ESTRECHA 1 EN 4 CUADRANTES
o| 1| [(GONIOPLASTIA PREVIA ), FACODONESIS,
E MEIBOMITIS, XERONTOTOXON 1 1
m| ]l IRIDODONESIS 1 2
a ] IRIDODOMNESLS, USUARID TAMSOLUSIMA 1 1
1
1 Sin Complicaciones A 11 1 s 3
m) 210 UNICO YA QUE OJO DERECHD LEUCOMA
TOTAL POSTRAUMA 1
GOMIOSCOPIA ESTRECHA 1 EM 4 CUADRANTES
ni| [GOMIOPLASTIA PREVIA ) FACODONESIS ¥
KERONTOTOXON 1
a) FACODONESIS IRIDODONESIS 1 1 2
otal general 2 14

COMPLICACIONES TARDIAS CON RESPECTO A PATOLOGIA PREVIA




Patologia Previa y Complicaciones Tardias GEAA + DPACIDAD DE CAPSULA

POSTERIOR

ig AFACUIA + GSAA

1 GEAR
18 i

B UVEITIS

14

A B opaiDAD CAPSULAR POSTERIOR
12 B 5in Complicackn
10 B LD CABALGADO SOBRE IRIS

B L3 CABALGADOD + OPACIDAD CABPSULA

POSTERIOR
B EDEMA CORMEAL PiO 19

Complicaciones Tardias
=

6
B OAMRE SECA
4 B ISFOTOPSIAS NEGATIVAS
5 B CAMBIOS PIGMENTARICS EN AREA
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i 1 B0 B AUMENTO EN EXC 7,10 TIO 18-16
0 ! ! ! mmH,
al Bl ) d e fl g B 0 ) K 0 m) n} of ™ATROFIADEIRIS
PATOLOGIA PREVIA B AFACUIA

a) CAMBIOS MACULARES DMRE

b} DEGEMERACION DE L& MEMBRANA BASAL

) EXCAVACION &/10

d} FACODONDESIS, IRIDODOMNESIS, HIPERTENSION OCULAR EXCAVACION 5/10, CAMPOS VISUALES SIN ALTERACIONES, MIOPIA ELEVADA
e} FACODOMESIS

f} FACODONESIS, IRIDODONESIS, MIOPIA LONGITUD AP 27.98

0) GERONTOXON

h) GLAUCOMA OJO DERECHD

] GONIOSCOPLA ESTRECHA I EN 4 CUADRANTES {GONIOPLASTIA PREVIA ), FACODONESIS, MEIBOMITIS, XERONTOTOXON
1) IRIDODOMESIS

k} IRIDODONESIS, USUARIO TAMSOLUSIMNA

17 Sin Complicaclones

mi) 01O UNICO YA QUE 0J0 DERECHD LEUCOMA TOTAL POSTRAUMA

n) GOMNIOSCOPLA ESTRECHA I EN 4 CUADRANTES {GONIOPLASTIA PREVIA ) FACODONESIS ¥ XERONTOTOXON

o) FACODONESIS IRIDODOMESIS
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Patologia Previa

PATOLOGIA PREVIA'Y COMPLICACIONES INMEDIATAS

Complicaciones Inmediatas

z £ =
2z 81848 3B, | usi
Rétulos de fila g;n §§5§ 5%3%.:;-_—,;;
28 883sg" f28 ®3fs
a3 < Sa 2
a) CAMBIOS MACULARES DMRE 2 2
b} DEGEMERACION DE LA MEMBRAMA BASAL 1 1
c) EXCAVACION &/10 1 1
FACODONDESLS, IRIDODONESIS, HIPERTENSION OCULAR
d) EXCAVACION 5/10, CAMPOS VISUALES SIN 1 1
ALTERACIOMES, MIOPIA ELEVADA
2] FACODONESIS 1 1
£) FACODOMESIS, IRIDODOMESIS, MIOPLA LONGITUD AF 1 1
27.98
q) GERDNTOXOMN 1 1
h} GLAUCOMA 010 DERECHO 1 1
GONIOSCOPLA ESTRECHA 1 EN 4 CUADRANTES
I} {GONIOPLASTIA PREVIA ), FACODONESIS, MEIBOMITIS, 1 1
XERONTOTOXON
1 IRIDODONESIS 2
k] IRIDODOMESIS, USUARIO TAMSOLUSINA 1 1
(M Sin Complicaciones 1 15 1 17
m) 010 UNICO YA QUE 010 DERECHO LEUCOMA TOTAL 1 1
POSTRAUMA
GOMNIOSCOFLA ESTRECHA I EN 4 CUADRANTES
n} (GOMNIOPLASTIA PREVIA ) FACODOMNESIS Y 1 1
XERONTOTOXON
o) FACODONESIS IRIDODONESIS 1 2 I | 5
Total genaral 1 1 128 2 2 2 37
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Patologia Previa y Complicaciones Inmediatas

ERCP + DIALISIS ZOMNULAR

ERcp

5 B B & B

Inmediatas

B pROLALPSO DE RIS

icaciones
o

W 5in Complicackén

Compl
[= ]

N RaaLs DILATACION

l l W EDEMA DE CORNEA ¥ AGLUERD EM
i Illlllllllll|l|l| '.' 'l'l' ! CAPSULA POSTERIOR
al Bl oo d el fyogl b 0B KD mbonl o) wpeesARRO CAPSULAR M I

Patalogia Previa

CAMBIOS MACULARES DMRE

DEGEMERACION DE LA MEMBRANA BASAL

EXCAVACION &/10

FACODONDESIS, IRIDODOMESIS, HIPERTEMSION OCULAR EXCAVACION 5/10, CAMPOS VISUALES SIN ALTERACIONES, MIOPIA ELEVADA
FACODONESIS

FACODOMESIS, IRIDODONESIS, MIOPIA LONGITUD AP 27.98

GERONTOXOM

GLAUCOMA OJO DERECHO

GONIOSCOPIA ESTRECHA 1 EN 4 CUADRANTES (GONIOPLASTIA PREVIA ), FACODOMESIS, MEIBOMITIS, XERONTOTOXON
IRIDODONESIS

IRIDODOMESIS, USUARIO TAMSOLUSINA

5in Complicaclones

m) O30 UNICO YA QUE 00 DERECHO LEUCOMA TOTAL POSTRALMA

nj

o)

GONIOSCOPIA ESTRECHA [ EN 4 CUADRANTES {GONIOPLASTIA PREVIA ) FACODOMNESIS ¥ XEROMNTOTOHON
FACODOMNESIS IRIDODONESIS
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Complicaciones Tardias

Complicaciones Tardias y Dilatacion Pupilar GSAA + ORAOIDAD DE CAFSULA POSTEROR

16 B AFACILILA + GSAR

W GSAA

14
EUNVEITIS
12
B OpACIDAD CAPSULAR POSTERIOR
B Sin Complicacidn
g T LD CABALGADD SOBRE RIS
B0 CABALGADD + OFACIDAD CAPSUILA
& POSTERIOR
B EDEMA CORMEAL Bl 19
4 +— 1 B DMRE SECA
J B DISFOTOPSIAS NEGATIVAS
2
B CAMBIOS PIGMENTARIOS EMN AREA MACULAR
. 1 Il COMN DRUSAS FINAS

EAUMENTD EN EXC 710 TIO 18-16 mimHg

-
=

BUEMA  DOS TERCIOS MEDIA MUY MALA  TRES  UN CUARTOD
DILATACION mu..m:mu DILATACION DILATACION  CUARTOS W ATROFIA DE 1RIS
Dilatacién Pupilar B AFACLILA

Complicaciones Inmediatas y Dilatacion Pupilar

B RCP = DIALISIS ZONULAR
B Rcp
B pPROLALPSO DE IRIS
1 B 5in Cornplicacién
5
o 1 1 [ 1] 1 ¥ RAALA DILATACION
o %

B EDEMA DE CORMEA Y AGLUERD EN
CAPSLLA POSTERIOR

B DESGARRD CAPSULAR M I

@ B B B &

=23

f=9

Complicaciones Immediatas

Dilatackin Pupilar

36



PRUEBA DE HIPOTESIS
Tabla 1. CIRUGIAy COMPLICACION

0 = Sin complicacién COM Total
1 = Con complicacion 0 1
Count 3 4 T
Expected
EECC+UIO_Count | 2 43 70
Yo Within | g 00 | 157% | 18.9%
CIRUGIA COM
Count 10 20 30
Expected
Faco+Liol count | 109 19.5 30.0
% within o o .
con | 76.9% | 833% | B1.1%
Count 13 24 37
Expected
Total Count 13.0 24.0 37.0
% within
COM 100.0% 100.0% 100.0%
Tabla 2. Ficher's Exact Tests
Asymp. :
Value| Sig. (2- | Valorde P E“E':i‘ dil:?}' (1-
sided)
"Fisher's Exact
Test BT8 474
M of Valid
Cases 37

La prueba de hipotesis que se realiz6 fue la prueba exacta de Fisher, la cual se aplico para
el tipo de cirugia (EECC+LIO y FACO+LIO), y Si existian o no complicaciones , lo cual
arroj6 una p = 0.678,

La tabla 1, muestra si existen correlaciones entre la cirugia y complicaciones, la diferencia
en porcentajes es muy pequefia, lo que se corrobora con la Tabla 2. donde el valor de p =
0.678, indica que no existe una relacion significativa entre el tipo de cirugia y las
complicaciones , y que pueden ser resultado del azar, a pesar de que se puede observar que
los pacientes que fueron operados con EECC+LIO presentan menos complicaciones, (en
porcentaje) 23.1 % y los de FACO+LIO el 83.3% tuvo alguna complicacion.

Esto podria mejorarse teniendo una muestra de pacientes mayor, que tan mayor depende
del porcentaje de cirugias complicadas estimado por ustedes mismos.
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CIRUGIA * COMPLICACIONES

COMPLICACIONES Total
INMEDIATA | TARDIA
Count 0 1 1
Expecled
= Count A 9 1.0
% within
[COMPLICAC 0% 6.7% 6.3%
IONES
GiRUGIA Count 1 14 15
pese 9 14.1 15.0
FACO+LIO % within
[COMPLICAC| 100.0% 93.3% 93.8%
IONES
Count 1 15 16
E‘“Efuﬁ:fd 10 15.0 16.0
Total
% within
COMPLICAC| 100.0% 100.0% 100.0%
IONES
Fisher's Exact Tests
Asymp. 3ig. Exact Sig. (1-
Valie df (2-gided) Valor de P sided)
|Fisher's Exact 000 838
Test
of Valid 16
ases
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS EN PACIENTES
OPERADOS DE CATARATA CON SINDROME

DATOS DEL PACIENTE:
EXPEDIENTE :

NOMBRE DEL PACIENTE :

EDAD :

SEXO :

ANTECEDENTES DE IMPORTANCIA

EXPLORACION OFTALMOLOGICA

0JO OPERADO :

TIPO DE CATARATA :

AGUDEZA VISUAL : / (.) /

TIO :

BUENA DILATACION : MALA DILATACION :
LOCALIZACION DE MATERIAL DE PSEUDOEXFOLIACION :

O

PATOLOGIA OFTALMOLOGICA ASOCIADA :

DATOS SOBRE CIRUGIA
FECHA DE CIRUGIA :

TIPO DE CIRUGIA :
EXPERIENCIA DE CIRUJANO :
COMPLICACIONES :

TIPO:

MANEJO DE LAS
COMPLICACIONES:

SE COLOCO LENTE:
TIPO DE LENTE INTRAOCULAR:
EVOLUCION:
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EVOLUCION:

EVOLUCION:

EVOLUCION:

EVOLUCION:

EVOLUCION:
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CARTA MODELO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
AUTORIZACION PARA PARTICIPAR EN UN PROYECTO DE
INVESTIGACION (CLINICO)

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
SERVICIO DE OFTALMOLOGIA
DEPTO. DE OFTALMOLOGIA

TITULO DEL PROTOCOLO: COMPLICACIONES POSTQUIRURGICAS EN
PACIENTES OPERADOS DE CATARATA CON SINDROME DE
PSEUDOEXFOLIACION

1. LA NATURALEZA'Y PROPOSITO DE ESTE ESTUDIO.

Le ha sido solicitado en forma directa o a UD. como padre o tutor responsable en
caso de ser menor de edad de tomar parte en este estudio. Es importante que
usted lea y comprenda la informacion en este consentimiento informado; sienta la
libertad de hacer preguntas hasta que usted entienda completamente.

Este estudio esta siendo realizado para determinar las complicaciones
postquirurgicas en pacientes operados de catarata con sindrome de
pseudoexfoliacion.

2.EXPLICACION DE LOS PROCEDIMIENTOS A SEGUIR

A. PROCEDIMIENTOS EXPERIMENTALES O TRATAMIENTO

Usted esta de acuerdo en regresar a este hospital para sus examenes y
evaluaciones de acuerdo al siguiente esquema:

Visita de evaluacién: Se realizaran una entrevista y examen oftalmolégico
completo incluyendo exploracidn biomicroscopica completa para determinar si es
un paciente adecuado para el resto del estudio. Su examen fisico completo incluira
toma de agudeza visual (variando método de acuerdo a edad), exploracion bajo la
lampara de hendidura del segmento anterior y posterior del ojo. Para su
participacion en el estudio usted necesita tener la disposicion de hacer un total de
10 visitas a este hospital, aproximadamente cada semana y acudir a sus citas por
el tiempo que se le indique.

El estudio incluye ademas de la visita de evaluacion, visitas de seguimiento
previamente establecidas.

B. DURACION ESPERADA DEL ESTUDIO Y NUMERO DE SUJETOS
ESPERADOS EN PARTICIPAR.

Usted sera uno de aproximadamente 40 sujetos que participaran en este estudio.
Su participacion durara aproximadamente 24 semanas después de la visita inicial.
3. POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS.

Como parte de una evaluacion oftalmolégica completa se encuentra el uso de
ciclopléjicos (atropina, ciclopentolato) en forma tépica para la realizacion de un
estudio para determinar el estado de refraccion del ojo (esquiascopia) y para
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revisar la parte posterior del ojo (retina) que seran aplicados segun indicacion del
meédico responsable del estudio.

Estos medicamentos pueden dar algunos efectos secundarios, principalmente con
Tropicamida y Fenilefrina se produce visidon borrosa transitoria, fotofobia. Esta
sintomatologia es transitoria.

Después de la revision inicial, le seran programadas visitas de seguimiento para
vigilar la evolucion del paciente.

4. POSIBLES BENEFICIOS DEL ESTUDIO.

Usted y otras personas pueden beneficiarse de las conclusiones finales obtenidas
de los resultados de este estudio. Sin embargo, es posible que no reciba
beneficios directos de su participacion en este estudio.

5. INTERRUPCION DEL ESTUDIO.

El investigador a cargo de este estudio puede separarlo del estudio sin su
consentimiento basado en su criterio médico para mejorar su atencion meédica o
bien si no sigue el programa del estudio, o por razones administrativas o porque el
patrocinador en caso de haberlo cancele el estudio.

6. OFRECIMIENTO PARA CONTESTAR LAS PREGUNTAS SOBRE ESTE
ESTUDIO.

Si usted tiene preguntas sobre la conduccion de este estudio, usted debera
contactar al Hospital General de México, servicio de Oftalmologia al teléfono 588-
0100 Ext 112 con los médicos responsables del estudio.

7. COMPENSACION.
Si usted tuviera algun dafo debido a su participacién en este estudio, se le
proporcionara atencion médica en este hospital.

8. DERECHO DE CANCELAR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO.

Usted es libre de dejar este estudio en cualquier momento. Su decisién tanto de
no participar en este estudio como de dejarlo en cualquier momento después de
haber iniciado no afectara su atencion médica futura.

9.CONFIDENCIALIDAD.

Todos los registros obtenidos mientras usted participa en este estudio asi como su
identidad no sera revelada. Los resultados de su tratamiento incluyendo pruebas
de laboratorio podran publicarse para fines cientificos bajo el entendido de que su
identidad no sera revelada.

He leido o me han leido la informacion anteriormente escrita antes de firmar esta forma de
consentimiento. Yo he tenido siempre la oportunidad amplia de preguntar y he recibido las
respuestas que han satisfecho dichas preguntas. Si no participo o si descontinio mi
participacion en este estudio no se tomara ningun tipo de represalia contra mi. Por lo tanto
acepto voluntariamente (yo o a mi hijo en caso de ser menor de edad) tomar parte en este
estudio.
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Nombre y firma del sujeto, padre o tutor responsable

Testigo 1

Testigo 2

Nombre y firma del investigador principal

Fecha

Fecha

Fecha

Fecha
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