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“Si he logrado ver mas lejos,
ha sido porque he subido a hombros de gigantes.”

Isaac Newton

A mis papas y a mis hermanos,

Los pilares de todo lo que soy.
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RESUMEN

Antecedentes: La medicion de la exoftalmometria cuantifica la interaccién entre la cavidad
Osea y su contenido, midiendo la distancia entre la pared lateral de la orbita y el apex
corneal, valorando principalmente la posicion axial (anteroposterior) del globo ocular. El
exoftalmémetro de Hertel, es el instrumento mas utilizado, practico y econémico en nuestro

pais para realizar una exoftalmometria y cuantificar el exoftalmos.

Justificaciéon: El exoftalmos es un signo de enfermedad orbitaria, misma que en pacientes
pediatricos puede presentarse como primera manifestacion de multiples enfermedades, por
lo que cuantificar los valores de normalidad y anormalidad en nuestra poblacion es un

parametro de gran importancia para la practica clinica.

Sin embargo, las variables exoftalmomeétricas normales varian en relacién a sexo, edad y
etnia. Por lo que a pesar de contar con valores normales estadisticos en otros paises, en
general en nuestro poblacién no esta disponible un valor que defina su normalidad,
ocasionando asi un déficit en el estandar de mediciones de la poblaciéon sana. En base a lo
anterior serd util tener una muestra significativa que genere una norma de las mediciones
exoftalmométricas en la poblacion pediatrica de México como referencia para la practica

clinica.

Hipotesis: Se encontrara un valor promedio de referencia para la toma de exoftalmometria

en los pacientes pediatricos de la poblacién mexicana.

Objetivo General: Analizar valores exoftalmométricos promedio en una muestra

aleatorizada de la poblacién mexicana sana.

Material y métodos: Se realizara un estudio descriptivo de corte transversal prospectivo.
Se evaluara el estudio de exoftalmometria mediante Exoftalmémetro de Hertel en pacientes
del Instituto de Oftalmologia “Fundacion de Asistencia Privada Conde de Valenciana IAP”
Sede Centro, Ciudad de México. En un periodo entre Junio 2018 — Julio 2018. Analizando a
los pacientes mediante grupos de edades: 1-4 afios, 5 — 8 afios, 9 — 12 afios y 13- 17 afios.
Se registraran variables demograficas tales como edad, sexo, lugar de nacimiento vy

ascendencia en dos generaciones.

Se tomara medida por exoftalmometro de Hertel por dos investigadores, obteniendo valores
promedios en cada grupo de edad, definiendo la variabilidad de las tomas intra e inter
observador. Posteriormente se analizard la relacion de la protusion con longitud axial
mediada por AL SCAN.



Andlisis de resultados: Se espera encontrar valores promedio de exoftalmometria por
grupos de edad, asi como conservar la simetria <2 mm entre cada ojo descrita previamente
en la literatura cientifica. Evidenciar una diferencia entre aquellos con ascendencia
puramente mexicana y aquellos con familiares de diferentes etnias. Y por ultimo, definir la
variabilidad intra e inter observador y determinar si existe relacion de los valores registrados

con longitud axial.

Palabras clave (DeCS): exoftalmos, pediatria.



INTRODUCCION

La medicion de la exoftalmometria cuantifica la interaccién entre la cavidad 6sea y
su contenido, midiendo la distancia entre la pared lateral de la 6rbita y el apex corneal,
valorando principalmente la posicién axial del globo ocular. El exoftalmémetro de Hertel, es
un instrumento introducido por Hertel en 1905, y a pesar su amplio trayecto en la historia de
la oftalmologia y de presentarse ante algunas evaluaciones como un equipo que pretende
ser remplazado por una mayor tecnologia, no deja de tener un gran peso para la evaluacion
ante la exploracion fisica completa de primer contacto. Es el instrumento mas utilizado,
practico y economico en nuestro pais para realizar una exoftalmometria y cuantificar el

exoftalmos. (1)

La importancia del resultado ante el estudio de la exoftalmometria es poder
descartar la proptosis, misma que se define como una protusién del apex de la cérnea por
enfrente del reborde orbitario con el ojo en posicion primaria. La medicién normal varia
desde 10 — 20 milimetros y mediciones por arriba o por debajo denotan exoftalmos o

enoftalmos respectivamente. (2)

Las mediciones han mostrado multiples variables. En nifios el valor promedio se
considera menor que en los adultos, pero con resultados muy variables reportados en la

literatura segun el pais que reporta el estudio y en relacion al grupo de edad considerado.

3)

Al hacer una revision de la literatura cientifica se encontraron paises preocupados
por establecer su propio promedio de normalidad. (4) Y dentro de estos hemos encontrado
pequefos grupos de poblacion mexicana estudiada, tal es el caso de Bolafios Gil de Montes
y colaboradores sin embargo ellos integraron datos de una poblacion pequefia y en su
totalidad adultos. (5)

La oftalmologia juega un papel prometedor en la era de la medicina de precision y es
fundamental que se cuantifiquen los valores de normalidad de cada poblacion para poder

definir los cuadros patoldgicos al enfrentarse a ellos en la clinica.



MARCO TEORICO

La proptosis consiste en un desplazamiento anterior del globo ocular, existen
diferentes métodos para valorarla entre ellos la tomografia computada, resonancia
magnética y exoftalmometria. La exoftalmometria es el método clinico mas utilizado, al ser

un estudio confiable, poco invasivo y practico para las mediciones.

El dispositivo exoftalmémetro de Hertel, es un tipo de exoftalmémetro que consiste
en un prisma de 45° de reflexion apoyado en el borde orbitario temporal que permite

apreciar el ojo de perfil y cuantificar la distancia de la protusién del mismo.

La protosis suele sugerir la orientacion de un tumor ya que el tumor suele alejarse de
este. En nifios por citar un ejemplo, la proptosis bilateral puede llevarnos a descartar casos
de neuroblastomas metastasicos, leucemias o incluso enfermedades inflamatorias de la
orbita. O bien puede ayudarnos a descartar lesiones como meningiomas, lingiangiomas,
hemangiomas, orbitopatias tiroideas etc. La medicién de la exoftalmometria cuantifica la
interaccion entre la cavidad 6sea y su contenido, y retomando la importancia, en nifios, un
50% de los exoftalmos son secundarios a un tumor orbitario. Por ende es de suma

importancia conocer los valores normales de protusion del globo ocular de la érbita. (4)

Sin embargo, las variables exoftalmométricas normales varian en relacién a sexo,
edad y etnia. Por lo que a pesar de contar con valores normales estadisticos en otros
paises, en general en nuestra poblacion no esta disponible un valor que defina su

normalidad, ocasionando asi un déficit en el estandar de mediciones de la poblacién sana.

Se han resultados estudios similares en otros paises identificando y creando la

norma para identificar con esto anormalidades en las medidas.

Dentro de estos ejemplos, se encuentra el estudio realizado por Estados Unidos, por
Johanna M. Dijkstal et al en la Universidad de Minnesota en 2012. En donde se dividio a la
poblacion pedriatrica en cuatro grupos de edades: 0 a 4 afos, 5 a 8 anos, 9 a 12 aflos y 13
a 17 anos. En dicho estudio se tomaron valores de exotalmometria a nifios sanos y se
compararon la poblacion por género, encontrando valores promedio de medidas de
exoftalmometria en el grupo de 0-4 afios: 13 mm, 5-8 afios: 14 mm, 9-12 afios: 15 mm, y
13-17 afos: 16 mm. En este estudio ademas se hizo incapié en que la normalidad estaba
en la simetria de las medidas, encontrando medias asimétricas de 1mm en un 14.9% de su

poblacion estudiada, y asimetria de 2 mm sélo en dos pacientes.



Dentro del grupo estudiado en dicho estudio, se incluyd una poblacién de 0.6% entre los
cuales existian sujetos hispanos o de medio oriente. Es decir se estudio de manera minima

a los sujetos que podian en dado caso tener algo de ascendencia y/o origen mexicano. (4)

Otro estudio similar se valord, dicho analisis se realizé en ltalia, por el Doctor Paolo
Nucci et al. en 1989. Ellos determinaron valores normales en los pacientes pediatricos de la
poblacion pediatrica ltaliana, determinando los promedios de poblaciones de 3 -5 -7 y 10
afnos dividiéndolos por género. Encontrando valores de: 3 afios — 9.11 mm, 5 afios- 9.94
mm, 7 afios -11.30 mm, 10 afios- 11.67mm. Es decir valores por debajo de lo establecido en
la poblacién de Estados Unidos, sin embargo coincidieron en no encontrar dentro de

aquellos nifios sanos estudiados valores asimétricos mayores a 2mm. (9)

Un tercer estudio fue evaluado para valorar la importancia de la presente
investigacion, y este fue el reporte de los valores normales de exoftalmometria en nifios,
adolescentes y adultos en Iran. Por Mohsen Bahmani Kashkouli et al. En 2008. Los
investigadores dividieron a los sujetos participantes en: nifios a aquellos entre los 6 — 12
afios, adolescentes 13-19 afios y adultos. En lo que a este estudio concierne, los medias
promedio en los nifios fue de 14 mm y en adolescentes de 15mm. Se respeté también la

simetria (< 2mm entre cada 0jo) en los sujetos estudiados. (10)

Ademas de estos, un cuarto estudio analizado fue el que se realizé en Lituania en
2014 por Dalia Jarusaitiene et al. En donde se analizaron sujetos sanos entre los 5 — 18
afios. Y se analizaron en una subdivision por rangos de edad y género: 5-7 afos, 8-11
afios, 12-15 afios, 16-18 afos. Y se encontré un valor medio de 5-7anos :13 mm, 8-11
afnos: 14mm, 12-15 afios:15 mm y 16-18 afos: 16 mm. Valores que si bien son mas
parecidos a los reportados por la literatura norteamericana son unicos y diferentes al ser

una poblacion totalmente distinta. (8)

En India, Kumari Sodhi P. Incluyé en su estudio sujetos entre 3 — 80 afos. Y ellos
reportan valores mayores en la primera década que fueron decreciendo, con valores
promedios generales en hombres de 12.43 +0.25 x edad, y en mujeres de 13.17 mm —
0.0003 x edad. A juicio de la investigacion actual tratando de integrar muchos sujetos y

perdiendo la especificidad de cada valor de cada poblacién. (11)

Por ultimo, como ejemplo. Arabia Saudita con Osuobeni EP en 1995. Determino un
valor promedio de 15mm como normalidad y continudé reportando los < 2mm asimetria

dentro de sus valores normales. (6)



Ante este andlisis y ante la incertidumbre de que valor tomar como base para
dictaminar normalidad en nuestra poblacién, se consideré importante establecer nuestros

propios parametros de normalidad de la poblacion pediatrica mexicana.

Sin embargo la norma se considerara medir en aquellos sujetos sanos, aquellos que
no presenten situaciones que pueden comprometer la confiabilidad de las tomas de
exoftalmometria, tales como malformaciones craneofaciales, estudios actuales por
proptosis, historia de enfermedades endocrinolégicas como alteraciones tiroideas,
antecedentes de traumatismos en Orbitas o bien, cirugias previas de estrabismo que

alteraran la posicion natural del ojo en la érbita.

Tomando todo esto en cuenta, se considerd la exoftalmometria es un estudio de la
consulta diaria para el oftalmélogo general, un estudio basico en el estudio de la
especializacion en Oftalmologia por lo que se decidié hacer parte de la investigacion a dos
residentes de oftalmologia en la consulta general, para integrar no solo el valor normal si no
su uso en el dia a dia como parte de la rutina diaria en los estudios de exploracién del

Oftalmdlogo.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El exoftalmos es un signo de enfermedad orbitaria, misma que en pacientes
pediatricos puede presentarse como primera manifestacién de multiples enfermedades tales
como anomalias craneofaciales congénitas, tumores orbitarios, oculares, 6 con extension a
la drbita, enfermedades endocrinoldgicas, inflamacion, traumatismos, y otras lesiones que
ocupan espacio; por lo que cuantificar los valores de normalidad y anormalidad en nuestra
poblacion es un parametro de gran importancia para la practica clinica. Sin embargo, las
variables exoftalmométricas normales varian en relacién a sexo, edad y etnia. Por lo que a
pesar de contar con valores normales estadisticos en otros paises, en general en nuestro
poblacion no esta disponible un valor que defina su normalidad, ocasionando asi un déficit

en el estdndar de mediciones de la poblacién sana.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cuales son los valores promedio normales de exoftalmometria en la poblacién

pediatrica mexicana?
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JUSTIFICACION

Ante el planteamiento del problema, y haciendo una revision de la literatura cientifica
existen algunos estudios que ya estan reportando valores de normalidad en cada pais y

grupos de edades.

Sin embargo dada la gran variabilidad entre cada poblacién estudiada, hace falta
establecer como sujetos mexicanos, llenos de una amplia variabilidad en su ascendencia
haciéndonos una raza distinta a las previamente reportadas, nuestros rangos de

normalidad.

En base a lo anterior sera util tener una muestra significativa que genere una norma
de las mediciones exoftalmométricas en la poblacién pediatrica de México como referencia

para la practica clinica.

HIPOTESIS

Se encontrara un valor promedio de referencia para la toma de exoftalmometria en
los pacientes pediatricos de la poblacién mexicana. Con una escasa variabilidad en las
tomas intra e inter observador, siendo mayores los valores promedio en longitudes axiales
largas y a su vez menores en longitudes axiales cortas. Y con diferencias significativas entre

las poblaciones estudiadas por la importancia de la ascendencia multiétnica asociada.

OBJETIVO GENERAL

Analizar valores exoftalmométricos promedio en una muestra aleatorizada de la

poblacién mexicana sana.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

* Variabilidad Intra — observador: Definir el porcentaje de error entre dos tomas de un
mismo médico tratante ante el mismo procedimiento efectuado en diferentes

momentos.
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* Variabilidad Inter - observador: Definir el porcentaje de error entre dos tomas de dos
diferentes médicos tratantes ante el mismo procedimiento efectuado en diferentes

momentos.

* Correlacion con Longitud Axial: Definir si existe correlacién de la protusion del globo
ocular con la longitud axial. Y como esto pudiera sesgar o no el resultado fuera de la

normalidad.

DISENO DEL ESTUDIO

Estudio observacional, descriptivo, de corte transversal y prospectivo.

MATERIAL Y METODOS:

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Se realizara un estudio observacional, descriptivo, prospectivo. En un periodo entre
Junio — Julio 2018. Se evaluara el estudio de exoftalmometria mediante Exoftalmémetro de
Hertel (Oculus ®) en pacientes del Instituto de Oftalmologia “Fundaciéon de Asistencia

Privada Conde de Valenciana IAP” Sede Centro, Ciudad de México.

Dos residentes de oftalmologia revisaran a los pacientes pediatricos en la consulta
externa del Instituto. De manera inicial, el investigar principal realizara un interrogatorio en
donde registrara lugar de nacimiento del sujeto en estudio, de los padres y abuelos en rama
materna y paterna, definiendo al sujeto como “puramente mexicano” o con ascendencia

multiétnica asociada.

Se registrara ademas el cumplimiento con los criterios de inclusion y la ausencia de
criterios de exclusion. Se tomard medida por exoftalmometro de Hertel, registrando la
medida basal y medidas axiales de ambas orbitas, reportando variables de simetria o
ausencia de la misma entre cada ojo. Posterior a esto se tomara longitud axial mediante AL

SCAN (Nidek ®) (variable que se analizara posteriormente).
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Posteriormente el segundo investigador, quien no debera estar presente en la
primera fase, tomard una segunda medida de exoftalmometria (ciego al resultado de la

primera toma) con la intencion de definir la variabilidad inter-observador.

Por ultimo se citard al paciente a una segunda cita con al menos 1 semana de
diferencia para realizar una segunda y ultima medida de exoftalmometria por investigador
principal quien sera en ese momento ciego al reporte inicial con el objetivo de estudiar la

varibilidad intra-observador.
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CAPTACION DE PACIENTES

A través de un muestreo no probabilistico de casos consecutivos, se revisaran
sujetos sanos atendidos en el Instituto de Oftalmologia Conde de Valenciana Sede Centro
en CDMX. Asi como aquellos sujetos sanos familiares de pacientes y/o personal del

Instituto que se ofrecieran como voluntarios para el estudio.

Criterios de inclusién
Sujetos sanos nacidos en México de entre 1 de 18 afios de edad.

*Poblacion pediatrica sana que acudiera como paciente al Instituto de
Oftalmologia Conde de Valenciana Sede Centro CDMX, y Sede Ometepec.
Durante los meses Junio - Julio del afio 2018 repectivamente, con la intencion

de incluir un grupo mas variado entre la poblacion de estudio.

*Ademas se solicitd a familiares de pacientes y/o personal del instituto se

ofrecieran como voluntarios para el estudio.

Criterios de no inclusion

* Antecedente (0 en estudio) por tumores orbitarios

* Anomalias craneofaciales

* Enfermedades Tiroideas diagnosticadas (o en estudio).
* Trauma orbitario

* Operados de Cirugia de Estrabismo

- Criterios de eliminacion

* Incapacidad para tolerar las mediciones

TAMANO DE MUESTRA

Se realizd el céalculo del tamafo de muestra con formula de muestra para estimacion
de medias para una poblacién total de 9900 con un nivel de confianza del 99% y margen de
error de 5% con base en valores promedio de exoftalmometria reportados en la literatura de

11 mm con desviacién estandar de 4. El resultado del calculo de muestra es de 80 sujetos.
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VARIABLES DEL ESTUDIO

Se tendra en cuenta como variables las caracteristicas demograficas de los
pacientes (edad y género). En las edades registradas se dividiran para el analisis posterior

en grupos de edades: 1-4 afos, 5-8 afios, 9-12 afos, 13-17 afos.

Continuando con las caracteristicas demograficas de los pacientes se reportara
ademas: Lugar de nacimiento del sujeto y de rama materna y paterna dos generaciones
previas, determinando asi una poblacion “puramente mexicano” o con ascendencia

multiétnica asociada.

Se tendra en cuenta como variables en el resultado del estudio de exoftalmometria:
la medida basal entre paredes de orbitas laterales, la medida de protusion axial de cada

globo ocular, la simetria o ausencia de ella entre cada ojo evualuado.

Asi como, también se analizara la variable de Longitud axial, comparandolo con los
valores previmante obtenidos de protusidn axial, tratando de valorar la existencia o no de

relacion de una mayor longitud axial con una mayor protusion y visceversa.

En el anexo 1 se resumen las variables en una tabla.

ANALISIS ESTADISTICO

Se realizara estadistica descriptiva para las variables demograficas con medias,
porcentajes y estableciendo graficas.

A su vez, una correlacién de Pearson para valorar si existe relacion entre la Longitud

axial y exoftalmometria. Y se utilizara un paquete estadistico SPSS version 21.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Meses del afo 2018 Mar | Abr | May |Jun |Jul |Ag | Sep | Oct
Revisién bibliografica X X

Elaboracién protocolo X X

Ajustes al protocolo X

Sometimiento de informe X X

final a Comité de Etica, de

Investigacion y

Bioseguiridad del Instituto

de Oftalmologia Conde de

Valenciana IAP.

Elaboracion de base de X X

datos

Recoleccion de datos X X

Meses del afio 2018 May | Jun |Jul | Ago | Sep | Oct
Recoleccion de datos X X

Elaboracion de informe final y X X

articulo

Sometimiento de informe final a X

Comité de Etica, de Investigacion y

Bioseguiridad del Instituto de

Oftalmologia Conde de Valenciana

IAP.

Ajustes a informe final X

Divulgacién de la informacién X X X
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ASPECTOS ETICOS

A todos los pacientes que decidan participar en el estudio se les proporcionara un
consentimiento y asentimiento informado, los cuales deberan ser firmados para poder ser
parte del mismo. Este protocolo se basa en la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-
2012, que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la
salud en seres humanos, los principios éticos de la Declaracion de Helsinki y las E1,
Declaraciones de la International Conference of Harmonization. E| consentimiento y

asentimiento informado se muestran como anexos 3 y 4 al final de este protocolo.

No existe la probabilidad de que el sujeto de investigacién sufra algun dafno como
consecuencia inmediata o tardia de este estudio. Se mantendra la confidencialidad de la
informacion de cada sujeto, pues en ningin momento se revelara la identidad de ninguno

de los participantes.

ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD

Se considera que no existen riesgo de bioseguridad para los participantes y no

generara residuos bioldgicos infecciosos.

FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION

Se solicitara como préstamo el equipo de Exoftalmétro de Hertel al Departamento de
Oculoplastica y/o Cérnea del Instituto de Oftalmologia, por lo que dicho instrumento no

generara costos para el protocolo de investigacion.

Se solicitara como préstamo el equipo de AL SCAN al Departamento de Segmento
Anterior del Instituto de Oftalmologia, por lo que dicho equipo no generara costos para el

protocolo de investigacion.

Investigadores y sujetos a estudiar participaran voluntariamente en este estudio sin

esperar a cambio una compensacién econémica.

Si hubiera algun costo no previsto sera cubierto por el Investigador Principal.
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES DE LOS INVESTIGADORES

Los investigadores no tienen ninguna situacién de conflicto de intereses real,

potencial o evidente, incluyendo ningun interés financiero o de otro tipo.

RESULTADOS

Se incluyeron 84 sujetos, analizando 168 ojos. Se dividieron en 4 grupos, por rangos
de edad: Grupo 1: Sujetos de 1-4 anos, Grupo 2: 5-8 afios, Grupo 3: 9-12 afos y Grupo 4:
13-17 ainos.

Se excluyeron 2 pacientes por craneosinostosis, y se eliminaron 2 pacientes por

escasa cooperaciéon para la toma de medidas.

De los sujetos incluidos, 46 fueron mujeres y 34 hombres. El grupo de edad con

mayor cantidad de sujetos en nuestro Instituto fue aquellos entre los 5 — 8 afos.

Se hizo un analisis mediante SPSS para prueba de muestras independientes, misma

que se grafica a continuacion.

Prueba de muestras independientes

Prueba ge Levene oe calidad prusba t para la igualdad de medias
de varianzas N
Diferencia de | Diferencia de 95% de intervalo de confianza
erenci H
F S 1 ¢ S ) de |a diferencia
) 9 o Sig. (bilateral) medias error estandar
Inferior Superior
Se asumen
varianzas 3.622 0.059 0131 158 0.89¢ -0.0375 0.28595 -0.60229 0.52729
Exoftalmometria oo o0
CD No se asumen
varianzas 0131 155.088 0.896 -0.0375 0.28595 -0.60237 0.52737
iguales
Se asumen
varianzas 0.332 0.565 0.043 158 0.966 0.0125 0.28945 -0.55918 0.58418
Exoftalmometria T4 €S
s No se asumen
varianzas 0.043 156.031 0.966 0.0125 0.28945 -0.55924 0.58424
iguales
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Se analiz6é cada grupo de edad. En el Grupo 1: Sujetos de 1-4 afios se revisaron 8
sujetos, 3 Mujeres, 5 Hombres. Con una edad promedio de 3 afios. En este grupo el 100%
de los participantes referian una ascendencia tano paterna como materna en dos
generaciones 100% mexicana. El valor de la base promedio en general en el primer
investigador fue de 105 mm con valores de exoftalmometria promedio de 11 mm en ambos
ojos. Misma medida fue repetida sin variables significativas en la segunda toma del primer

investigador. Demostrando la ausencia de diferencias entre las mediciones intraobservador.

Por otro lado tampoco hubo diferencias significativas en analizar la variabilidad
interobservador encontrando un valor base de exoftalmometria promedio por el segundo
investigador 103 mm con medidas de exoftalmometria promedio Ojo derecho 11 mm, Ojo

izquierdo 11 mm.

Estadisticas de grupo
N Media Desviacion Media de
estandar error
estandar
Exoftalmometria Investigador 80 14.0125 1.68007 .18784
oD 1
Investigador 80 14.0500 1.92847 .21561
2
Exoftalmometria Investigador 80 14.2500 1.72473 .19283
0S 1
Investigador 80 14.2375 1.93072 .21586
2
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1-4 afios Investigador 1 Investigador 2

Edad Base oD Ol Base oD (K]
promedio:

3 anos

Media 105 11 1 103 1 11

Media 105 11 12 100 11 11
Mujeres

Media 106 11 11 104 11 11
Hombres

Y la medida de Longitud Axial mediante interferometria se encontré con un valor

promedio de 21.67 mm en ojo derecho, y 21.69 mm en ojo izquierdo.

INTERFEROMETRIA oD oS
ALSCAN
Media 21.67 21.69
Mujeres 21.49 21.53
Hombres 21.78 21.78

En el Grupo 2: Sujetos de 5 -8 anos se revisaron 30 sujetos, 17 Mujeres, 13
Hombres. Con una edad promedio de 7 afios. 3% es decir un solo sujeto del grupo
estudiado no tenia una ascendencia 100% mexicano aunque si era originario de nuestro
pais. El valor de la base promedio en general en el primer investigador fue de 112 mm con
valores de exoftalmometria promedio de 13 mm en ambos o0jos. Sin diferencias

significativas entre las mediciones intra observador.

Asi mismo tampoco hubo diferencias significativas en analizar la variabilidad
interobservador encontrando un valor base de exoftalmometria promedio por el segundo
investigador 108 mm con medidas de exoftalmometria promedio Ojo derecho 13 mm, Ojo

izquierdo 13 mm.
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5-8 afios Investigador 1 Investigador 2

Edad Base oD Ol Base oD (K]
promedio:
7 anos
Media 112 13 13 108 13 13
Media 111 13 13 106 13 13
Mujeres
Media 114 13 13 108 13 14
Hombres

La medida de Longitud Axial mediante interferometria se encontré con un valor

promedio de 22.80 mm en ojo derecho, y 22.85 mm en ojo izquierdo.

INTERFEROMETRIA oD oS
ALSCAN
Media 22.80 22.85
Mujeres 22.33 22.35
Hombres 23.40 23.51

En el Grupo 3: Sujetos de 9 — 12 afos se revisaron 23 sujetos, 14 Mujeres, 9
Hombres. Con una edad promedio de 10 afos. En este grupo el 100% de los participantes
referian una ascendencia tano paterna como materna en dos generaciones 100%
mexicana. El valor de la base promedio en general en el primer investigador fue de 115 mm
con valores de exoftalmometria promedio de 14 mm en ambos ojos. Sin diferencias
significativas entre las mediciones intra observador. Por otro lado tampoco hubo diferencias
significativas en analizar la variabilidad interobservador encontrando un valor base de
exoftalmometria promedio por el segundo investigador 112 mm con medidas de

exoftalmometria promedio Ojo derecho 14 mm, Ojo izquierdo 14 mm.
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9-12 afios Investigador 1 Investigador 2
Edad Base oD Ol Base oD OS
promedio:
10 afos
Media 115 14 14 112 14 14
Media 114 14 14 112 14 14
Mujeres
Media 116 14 14 112 14 14
Hombres

La medida de Longitud Axial mediante interferometria se encontré con un valor

promedio de 23.50 mm en ojo derecho, y 23.44 mm en ojo izquierdo.

INTERFEROMETRIA oD oS
ALSCAN
Media 23.50 23.44
Mujeres 23.46 23.42
Hombres 23.55 23.47

En el Grupo 4: Sujetos de 13 — 17 afos se revisaron 19 sujetos, 12 Mujeres, 7

Hombres. Con una edad promedio de 14 afos. En este grupo el 100% de los participantes

referian una ascendencia tano paterna como materna en dos generaciones 100%

mexicana. El valor de la base promedio en general en el primer investigador fue de 120 mm

con valores de exoftalmometria promedio de 15 mm en ambos ojos. Sin diferencias

significativas entre las mediciones intraobservador. Por otro lado tampoco hubo diferencias

significativas en analizar la variabilidad interobservador encontrando un valor base de

exoftalmometria promedio por el

segundo

exoftalmometria promedio Ojo derecho 15 mm, Ojo izquierdo 15 mm.

investigador 117 mm con medidas de
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Investigador 1 Investigador 2

Edad Base oD Ol Base oD (OF]
promedio:
10 afos
Media 120 15 15 117 15 15
Media 118 15 15 116 15 15
Mujeres
Media 123 16 16 120 15 15
Hombres

La medida de Longitud Axial mediante interferometria se encontré con un valor

promedio de 23.94 mm en ojo derecho, y 23.92 mm en ojo izquierdo.

INTERFEROMETRIA oD oS
ALSCAN
Media 23.94 23.92
Mujeres 23.62 23.48
Hombres 24.49 24.61

En el 100% de los casos se respeto ademas la asimetria <2 mm reportada

previamente en la literatura cientifica como parte de las variables de normalidad.
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Demostrando asi que no existe una variabilidad importante intrabservador e

interobservador, ya que se mantuvieron en general los valores promedio por cada grupo de

edad.
Estadisticos descriptivos
N Minim Maxim Media Desviacion
o o estandar
BASE Toma 1 80 | 100.00 | 133.00 | 114.68 6.21471
Investigador 1 75
BASE Toma 2 80 | 100.00 | 130.00 | 114.25 5.96297
Investigador 1 00
OD Toma 1 Investigador 80 10.00 20.00 | 14.012 1.68007
1 5
Ol Toma 1 Investigador 1 80 10.00 18.00 | 14.250 1.72473
0
OD Toma 2 Investigador 80 10.00 19.00 | 14.062 1.68646
1 5
Ol Toma 2 Investigador 1 80 10.00 19.00 | 14.125 1.72381
0
BASE Investigador 2 80 | 100.00 | 130.00 | 111.18 6.35868
75
OD Investigador 2 80 10.00 19.00 | 14.050 1.92847
0
OS Investigador 2 80 10.00 19.00 | 14.237 1.93072
5
ALSCAN OD 80 21.21 29.82 | 23.161 1.28209
4
ALSCAN OD 80 21.17 29.64 | 23.161 1.25620
7
Edad 80 2.00 17.00 | 9.4875 3.78536
N valido (por lista) 80
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Otro punto importante, fue la relacion que se establecid entre la medicion de longitud

axial por Interferometria AL SCAN vy valores de exoftalmometria, mismos que demostr6 en

general mediante una correlacién de Pearson una correlacién moderada y significativa.

Correlaciones
ALSCAN Exoftalmometria
oD OD Investigador
1
ALSCAN OD Correlacion de Pearson 1 5917
Sig. (bilateral) .000
N 80 80
Exoftalmometria Correlacion de Pearson 5917 1
OD Investigador Sig. (bilateral) .000
1 N 80 80
**. La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (2 colas).
Correlaciones
Exoftalmometria ALSCAN
Ol Investigador 1 Ol
Exoftalmometria Correlacion de Pearson 1 561"
Ol Investigador 1 Sig. (bilateral) .000
N 80 80
ALSCAN Ol Correlacion de Pearson 561" 1
Sig. (bilateral) .000
N 80 80
**. La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (2 colas).
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CONCLUSIONES

Al comparar las medias para edad y género entre grupos se encontraron valores sin
diferencias significativas. Se puede asumir con este estudio valores de normalidad en la

poblacion pediatrica mexicana. Que en resumen se expresan en la siguiente tabla.

1-4 afos 105 mm 11 mm 11 mm
5-8 afos 112 mm 13 mm 13 mm
9-12 aios 115 mm 14 mm 14 mm
13-17 ainos 120 mm 15 mm 15 mm

Medidas que al compararse principalmente con el grupo de estudio de la poblacion
norteamericana (poblacion con la que en nuestro pais se tiene la tendencia a comparar,
asumiendo sus valores como nuestros valores de normalidad) se encuentran por debajo de
sus mediciones, esto demuestra que realmente cada poblacion debe de tener
estandarizados sus valores de normalidad ya que cada etnia ante diferentes rasgos
presenta distintos valores.

Con este estudio se abren las puertas al estudio de una poblaciéon mas grande con el
objetivo de generar una muestra mas significativa, con mayor peso estadistico para

establecer de manera normativa estos parametros en nuestra poblacion pediatrica.

Asi mismo, este estudio aporta las medidas normales no sélo de exoftalmometria en
el nifio mexicano, si no su correlacion con su longitud axial, encontrandose una relacion
moderada y significativa. Y establece a su vez los valores promedio de normalidad ante
interterferometria por AL SCAN de nuestra poblacién pediatrica.

La importancia del estudio no s6lo radica por ende en brindar los valores normales
de la exoftalmometria al existir muy pocos estudios que aborden el tema, a su vez vuelve a
hacer incapié en que cada poblacion requiere de sus propios estandares, y sobre todo es el
primer estudio de su tipo en incluir el uso de Interferometria mediante AL SCAN

demostrando la correlacion de sus medidas con los valores de exoftalmometria.
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Este estudio también servira de referencia para identificar mediante AL SCAN los
valores esperados en cada poblacion por rango de edad; y esto puede servir de base

también para un estudio futuro.

En base a todo esto podemos concluir que dada la gran variabilidad entre cada
poblacién estudiada, nuestra poblacién, llena de una amplia variabilidad en su ascendencia
nos hace una raza distinta a las previamente reportadas, y ahora tenemos nuestros propios
rangos de normalidad para definir longitud axial mediante interferometria AL SCAN vy
mediante exoftalmometria. Y esto nos ayudara a estandarizar las mediciones en la

poblacion pediatrica Mexicana como referencia para la practica clinica.
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ANEXOS

Anexo 1: Tabla de Variables

Variable

Fuente
informacion

Caracteristicas Demograficas

Tipo (o[}

variable

Categorias

Edad Edad en anos | Cuantitativa 0. 1-4 afios
cumplidos al | Discreta de B
momento de la | Razon 1. 5-8 afios
inclusio 2. 9-12 afios

3. 13-17 afos

Género del | Género de acuerdo al | Cualitativa 0. Masculino

paciente documento de | Nominal 1. Femenino
identidad Dicotédmica

Lugar de | De acuerdo al | Nominal Lugar de Nacimiento

Nacimiento documento de
identidad

Ascendencia Informacion Nominal 0. Ascendecia
registrada ante el puramente mexicano _
interrogatorio 1. o ascendencia

multiétnica asociada
Exoftalmometria
Asimetria Revision de | Cuantitativa | 0. <2mm
exoftalmometria por 1. >2mm
investigadores,
determinando la
diferencia entre cada ojo.
Medida Basal Revisién de | Cuantitativa | Medicién obtenida
exoftalmometria por
investigadores,
determinando medida
entre  cada porcion
lateral de las orbitas.

Medida de | Revision de | Cuantitativa | Medicién obtenida

protusion de | exoftalmometria por

globo ocular investigadores,

determinando la

protusion de cada ojo.
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Longitud Axial Medicion  mediante | Cuantitativa | Medicion Obtenida
metodo no invasivo
AL SCAN.

Anexo 3: Formato de Consentimiento Informado

Q Instituto de Oftalmologia
V‘Fundacién de Asistencia Privada Conde de Valenciana IAP”®
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE

INVESTIGACION MEDICA*

Titulo de protocolo: “Valores normales de exoftalmometria en la poblacion pediatrica

mexicana”

Investigador principal: Dra. Alba Nayeli Garcia Flores

Lugar donde se realizara el estudio: Instituto de Oftalmologia “Fundaciéon de Asistencia

Privada Conde de Valenciana IAP” Sede Centro, Ciudad de México

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.

Se realizara el estudio con la finalidad de investigar los valores normales de
“exoftalmometria” en la poblacion infantii mexicana sana. La “Exoftalmometria” es un
estudio que se realiza en la exploracion fisica oftalmolédgica y permite identificar la salida
normal de cada ojo del margen 0seo.

Este es un valor que varia en cada etnia, y la informaciéon es un poco inespecifica y

30



general en nuestro poblacion. Por lo que hacer este estudio nos proporcionara informacion
suficiente para conocer el valor promedio normal de la poblacion sana y nos ayudara a
considerarlo para tener una mejor practica clinica y abordaje para el estudio de nuestros

pacientes.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacién que tiene como
objetivo principal conocer la medida normal de la protusion del globo ocular de la 6rbita en
la poblacidén pediatrica mexicana sana. Estudiando si esto tuviera relacién con la longitud
antero posterior de cada ojo. Y valorando ademas si varia el valor promedio normal dentro
de las diferentes poblaciones mexicanas y si esto esta relacionado a la ascendencia de

cada individuo.
3. PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre su
menor en custudia: antecedentes médicos y familiares, se realizara una medicién fisica que
valorara la distancia entre cada extremo de sus ojos y con el mismo instrumento se medira
en milimetros la salida de cada ojo desde el espacio 6seo llamado “Orbita”. Este
procedimiento no deberia causar ninguna molestia al no ser intrusivo. No genera ningun
riesgo, ni efecto adverso a corto, mediano o largo plazo. Posterior a esto sera valorado el
mismo dia con el mismo instrumento por un segundo investigador. Y por ultimo se asignara
una segunda y ultima revision con el mismo instrumento en un periodo mayor o igual a una

semana para que el primer médico vuelva a realizar el mismo estudio.

Se incluira ademas la medida de la longitud antero posterior de cada ojo con un equipo de
no contacto ocular. Este segundo procedimiento no deberia causar ninguna molestia al no

ser intrusivo. No genera ningun riesgo, ni efecto adverso a corto, mediano o largo plazo.
4. BENEFICIOS QUE PUEDE OBTENER DEL ESTUDIO

En estudios realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que las
mediciones varian segun las diferentes poblaciones estudiada, sin embargo no se ha

estudiado en la poblacion mexicana.

Este estudio permitird que en un futuro usted y otros pacientes puedan beneficiarse del
conocimiento obtenido y conocer los valores de normalidad para cada grupo de edad y

poder determinar objetivamente cuales mediciones se permite para una exploracién del
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nifo sano y cuando los valores requeriran un mayor estudio para descartar enfermedades

oculares.

5. ACLARACIONES:

* Su decisién de participar en el estudio es completamente voluntaria.

* En el proceso del estudio usted podra solicitar informacion sobre cualquier pregunta

y/o aclaracion de cualquier duda acerca de los procedimientos riesgos y beneficios.

» Si decide participar en el estudio usted 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 informacion actualizada sobre

los avances del estudio.

« En caso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario no previsto,
tiene derecho a una indemnizacion, 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

invitacién a participar en este estudio.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacién, puede, si asi lo

desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este documento.
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7. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo he leido y comprendido la informacién 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.
Acuerdo en participar en este estudio de investigacion, entiendo que tengo derecho a
retirarme de la investigacion, sin perder mis derechos como paciente de este hospital.

Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Firma del participante:

No. telefénico:

Fecha:

Testigo 1

Nombre Parentesco
Firma

Fecha

Domicilio

Teléfono

Testigo 2

Nombre Parentesco
Firma

Fecha

Domicilio

Teléfono

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

He explicado al Sr(a). — la naturaleza y los propdsitos de la

investigacion; le he informado acerca de los riesgos y beneficios que implica su

participacidn. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si
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tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para

realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesién de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el presente

documento.

Nombre del investigador responsable:

Firma del investigador:

Fecha:

Cualquier duda adicional que surja en el futuro sera oportunamente aclarada. Si fuera el
caso favor de comunicarse con la Dra. Alba Nayeli Garcia Flores, investigador principal de

este estudio al: 045 811 066 5810 (celular) en casos excepcionales.

Este Consentimiento Informado ha sido aprobado por unanimidad en el Comité de
Etica en Investigacion 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.

Anexo 4: Formato de Asentimiento Informado

ASENTIMIENTO INFORMADO
PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION MEDICA

Titulo del protocolo: “VALORES NORMALES DE EXOFTALMOMETRIA EN LA
POBLACION PEDIATRICA MEXICAN.”

Investigador principal: Dra. Alba Nayeli Garcia Flores

Lugar donde se realizara el estudio: Instituto de Oftalmologia Fundaciéon Conde de

Valenciana.

Hola mi nombre es Alba Nayeli Garcia Flores y trabajo en el Instituto de Oftalmologia Conde
de Valenciana. Actualmente estamos realizando un estudio para conocer acerca del los

valores normales de exoftalmometria para ello queremos pedirte que nos apoyes.
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Tu participacion en el estudio consistiria en hacerte muchas preguntas para conocer tu
historial. También te revisaremos de los ojos, después utilizando un instrumento especial
tomaremos una medida de la distancias entre tus ojos, el aparato toca solamente el hueso

que rodea tus ojos, este estudio no te dolera.

Y en algunos casos te tomaremos otro estudio que nos muestra cuanto miden de largo tus
ojos, para esto solo tienes que poner tu mentdn sobre un aparato y mantenerte sin moverte
menos de un minuto para que automaticamente se haga la medida, esto sera sin tocarte y

tampoco dolera.

Tu participacién en el estudio es voluntaria, es decir, aun cuando tus papa o mama hayan
dicho que puedes participar, si tu no quieres hacerlo puedes decir que no. Es tu decision si
participas o no en el estudio. También es importante que sepas que si en un momento dado
ya no quieres continuar en el estudio, no habra ningun problema, o si no quieres responder

a alguna pregunta en particular, tampoco habra problema.

Toda la informacién que nos proporciones y las mediciones que realicemos nos ayudaran a
entender un poco mas de cuanto es lo normal que midan los ojos de los nifios sanos en
todo el pais y de esta manera sera mas facil para nosotros ayudar a identificar a todos los

ninos enfermos y asi combatir las enfermedades de sus ojos.

Esta informaciéon sera confidencial. Esto quiere decir que no diremos a nadie tus
respuestas o el resultado de tus estudios, sélo lo sabran las personas que forman parte del
equipo de este estudio y tus papas.

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una ( v') en el cuadrito de abajo que dice

“Si quiero participar” y escribe tu nombre o pon tu huella digital.
Si no quieres participar, no pongas ninguna ( ¥'), ni pongas tu huella digital o tu nombre.
[] Si quiero participar

Nombre:

Nombre y firma de la persona que obtiene el asentimiento:
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