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RESUMEN

Titulo: Diferencia en el célculo de lente intraocular entre Biometria por Inmersion y IOL
Master 700

Introduccion: La opacificacion del cristalino es la complicacion mas comun posterior a
la aplicacion de Aceite de Silicén (AS) en cavidad vitrea (CV), en el proceso de
medicion de la longitud axial (LA) el silicén provoca valores erréneos debido a que no
permite el paso del sonido a la misma velocidad que el gel vitreo. Medir la LA en un
ojo relleno con AS un proceso dificil y complicado por lo cual el célculo de lente

intraocular (LIO) se vuelve un reto.

Objetivo: Comparar las mediciones para calculo de LIO de la biometria por
interferometro (IOL Master 700) vs la biometria por inmersion (Bl) en pacientes con

silicdn en cavidad vitrea.

Metodologia: Estudio prospectivo comparativo, realizado pacientes con AS en CV

operados en el Hospital Civil de Culiacan, en el periodo de Marzo-Agosto del 2018.

Resultados: Se incluyeron 17 ojos de 17 pacientes, 58.8% hombres, edad promedio
de 56.11 = 7.9 afos. LA media para IOL Master 24.736 + .99 mm vs 23.810 + 1.35
mm con BI, diferencia de .926 (p 0.001); profundidad de camara anterior media para
IOL Master fue de 2.946 £ .356 mm vs 2.907 £+ .361 mm para Bl, diferencia de .039 (p
.352); longitud del lente media para IOL Master 4.659 + .941 mm vs 4.364 £ .958 mm
en Bl, diferencia de .295 (p 0.003).

Conclusiones: el IOL Master es un método seguro y exacto para la medicion de LIO

en pacientes con AS en CV.

Palabras Clave: IOL Master, Oxane 5700, catarata.
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CAPITULO 1: Marco teérico

La opacificacion del cristalino o catarata es la complicacidn mas comun posterior a la
aplicacion de Aceite de Silicon (AS) en cavidad vitrea (CV) independientemente de la
causa por la cual se realizé la cirugia retiniana.® Por lo cual es comun realizar cirugia

de catarata a 0jos sometidos a este tipo de procedimientos.

Dentro de los cambios que provoca el silicén al rellenar la CV es un cambio
hipermetrépico en el paciente faquico y pseudofaquico debido a que su indice de
refraccion es de 1,405 siendo mayor al del gel vitreo que es de 1,336; aunque este
cambio no es tan notorio en el ojo afaco debido a que la curvatura anterior de la burbuja
de silicon en el area pupilar induce un cambio miopico disminuyendo la hipermetropia
total, siendo este cambio miopico dependiente del tamafio de la burbuja y la posicion

del paciente.

Ademas, en el proceso de medicion de la longitud axial (LA) el silicon provoca valores
erréneos debido a que no permite el paso del sonido a la misma velocidad que el gel

vitreo la cual es de 1532 m/seqg.

La velocidad con la que el sonido recorre el aceite de silicon depende de viscosidad
de la misma medida en centistoques (cst). Los 2 tipos de silicon mas usados y sus

velocidades son:

- AS de 1000 cst con una velocidad de 980 m/seg.

- AS de 5000 cst con una velocidad de 1040 m/seg, como el Oxane 5700.2



Medir la LA en un ojo relleno con AS un proceso dificil y complicado por lo cual el
calculo de lente intraocular (LIO) se vuelve un reto para €l cirujano ya que la medicion
debe ser adaptada al tipo de silicon con el que fue rellenada la CV. Se han desarrollado
diferentes técnicas y maniobras con el fin de obtener la emetropia posterior al retiro de
la catara, retiro de silicon e implante de LIO.

EL ACEITE DE SILICON

El AS convencional estd formado por cadenas de Polidimetilsiloxano. Siendo
diferentes unos de otros en base a su viscosidad, la cual esta en relacion con la

longitud de cadena, es decir, con el peso molecular.®

e Propiedades Quimicas

El término silicon se usa de manera genérica para todos los compuestos

organosilicona poliméricos y monomeéricos que contienen enlaces silice-oxigeno.

Los liquidos de silicon son denominados aceites de silicon por su viscosidad y
habilidad para repeler el agua, son polimeros organicos-inorganicos sintéticos lineales
con una estructura macromolecular comun formada por unidades repetidas de siloxano
(-Si-0-).4 5



La mayor diferencia entre los aceites de silicon depende de la longitud de sus cadenas
lineales la cual es responsable de su peso molecular, cuanto mayor sea la longitud de
cadena mayor sera el peso molecular y mayor la viscosidad.

También se diferencian por la estructura quimica de los grupos laterales radicales
fijados a la cadena de siloxano macromolecular, la estructura quimica de los grupos
terminales de la cadena siloxano y la distribucién por longitud de las cadenas de

siloxano.* >

e Propiedades Fisicas

La dinamica del silicon depende del empuje hidrostatico, la tension superficial y la

viscosidad.

El empuje hidrostatico se produce debido a la diferencia entre la gravedad especifica
del humor acuoso o humor vitreo y el AS, es la presion que ejerce una burbuja de
silicon sobre la retina. Si son comparados con el agua, la gravedad especifica del
humor acuoso es de 1.01 g/ml, siendo ligeramente mayor que la del AS que es de 0.97
g/ml, lo que hace que le AS flote provocando el empuje hidrostatico hacia la retina.
Esta presion va a ser mayor cuanto mayor sea la diferencia de densidad y el tamafio
de la burbuja. La fuerza de flotacién esta aumentada en el vértice y es menor en la

interfase siendo muy inferior a la que ejerce una burbuja de gas.®

La tension superficial de la interfase describe las fuerzas que tienden a mantener una
burbuja entera, para la mayoria de los liquidos es igual a la diferencia entre el valor de

tension superficial de cada componente. Con esta férmula se calcula un valor de 50



mN/m a 25°C para una burbuja de AS puro frente a agua pura, siendo inferior a la
tension superficial del gas-acuoso y disminuye aln mas es presencia de sangre por lo
gue es mas facil que se formen burbujas. Para un AS de 1000 centistoques se observé
que era de 40 mN/m a 25°C.*

La viscosidad o resistencia al flujo es generada por la atraccion molecular entre dos
moléculas densamente agrupadas que generan friccion. La amplitud de esta
resistencia se expresa por el coeficiente de viscosidad cinematica de liquido,
expresado en centistoques (1 cst = 10°® m?S). Esta relacionada con el peso molecular
y la estructura quimica de los radicales laterales y terminales. (RYAN CAP 129). A
mayor viscosidad, mayor tension de superficie, aunque la viscosidad dentro del ojo es
ligeramente inferior que a temperatura ambiente. En la practica clinica un aumento de

viscosidad supone una menor posibilidad de emulsificacion y una menor toxicidad.

e Indicaciones Del Tamponamiento Con Aceite De Silicon

El AS se utiliza en el tratamiento de una gran variedad de problemas vitreo-retinianos
(Tabla 1).4 68

Tabla 1: Indicaciones para tamponamiento con Aceite de Silicon

Desprendimiento de retina complicado con Vitreorretinopatia proliferativa grave

Complicaciones de la retinopatia diabética proliferativa grave

Casos especiales de agujero macular

Desgarros de retina gigantes,

Desprendimiento de retina asociado a coloboma coroideo

Uveitis cronica con hipotonia profunda

Retinitis infecciosa




Traumatismos

Desprendimiento de retina complicada en nifios

Endoftalmitis

e Diferentes Tipos De Aceite De Silicon

La tabla 2 resume la mayoria de los silicones comerciales y sus caracteristicas:

Tabla 2: Composiciones de varios Aceites de Silicon?

Aceite de Silicon

Composicién

Siluron 1000 PMDS 1000 mPas (PM 36 760 g/mol)

Siluron 2000 5% aceite de silicon de alto peso molecular (423 K
PMDS) + 95% Siluron 1000

Siluron 5000 PMDS 5000 mPas (PM 65 025 g/mol)

Acri.Sil-Ol 5000 PMDS 5000 mPas

Oxane 5700 PMDS 5700 mPas

Densiron 68 LV

30.5% ASF+ 69.5% Siluron 1000

Densiron 68

30.5% ASF+ 69.5% Siluron 5000

Densiron 68 HV

30.5% ASF+ 69.5% (10% Sil 2500000 + 90% Siluron
1000)

PMDS: Polidimetilsiloxano,

PM: Peso Molecular, ASF: Alcalina semifluorinada

e Complicaciones del Aceite de Silicdn

A pesar de las excelentes caracteristicas del AS como un medio para mantener la

retina neuro-sensorial (RNS) en contacto con el epitelio pigmentario de la retina (EPR)
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la presencia prolongada del AS en CV presenta una serie de desventajas. Dentro de

las complicaciones mas comunes se encuentran®1°:

- Formacién de cataratas.

- Migracion del silicon fuera de la CV ya sea de manera peri ocular causando
ptosis o granulomas conjuntivales o a través del nervio Optico al espacio

subaracnoideo.

- Toxicidad del endotelio corneal por contacto directo.

- Hipertension ocular.

- Glaucoma.

- Retinopatia por silicon, proliferacion de membranas en presencia de silicon.

- Edema macular, el cual puede presentar después de retirar el AS 0 mientras se

encuentra en la CV.

- Emulsificacid, la cual es definida como una dispersion fina de particular liquidas
dentro de otro medio liquido resultando en una mezcla de fuerzas entre los dos

medios y a su vez alterando la tensién superficial de la interfase. Hay multiples
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factores que afectan este fendmeno: la viscosidad del aceite, cuanto mayor es
la viscosidad menor es la tendencia a la emulsificacion por eso se prefiere son
aceites de alta viscosidad (5000 cst); tiempo de permanencia en el globo ocular;
el tamafo de la burbuja, si la burbuja no llena completamente el globo ocular es
mayor el riesgo de emulsificacion; la deformidad del globo ocular, ante la
presencia de cerclajes esclerales o estafilomas posteriores aumenta el riesgo
de emulsificacion del AS; interacciones del silicén con liquidos perfluorados o

sustancias que pueden disminuir la tension superficial.

e Oxane 5700

El AS Oxane 5700 pertenece a la casa comercial Baush & Lomb, fue desarrollado en
1996 por una empresa alemana llamada Adaptomed CmbH, comprada por Baush &

Lomb en 1998. Sus propiedades se enlistan en la Tabla 3.

Tabla 3: Propiedades fisicas del OXANE 5700

Viscosidad 5000-5700 cst

Peso especifico 0.96 — 0.98 r/cm3

indice de Refraccion 1-4030 - 1.4050
Volatilidad 0-0.1
Polidispersion 1.0-23
Mantenimiento de unidades de —-Si-O- 0 - 100 ppm
Resistencia especifica 1.0 - 200 x 1015 Ohms x cm
Dispositivo para aplicacion Jeringa de cristal, volumen10 ml

BIOMETRIA POR TOMOGRAFIA DE COHERENCIA OPTICA CON FUENTE DE
BARRIDO: IOL MASTER 700

12



El IOL Master 700 se diferencia de los otros dispositivos porque utiliza una Tomografia
de Coherencia Optica (TCO) de fuente de barrido.

En el TCO de dominio éptico, la fuente de luz es barrida rapidamente en ondas y el
patrén de interferencia Optica es detectado en un Unico o sencillo nimero de

receptores en una funcion de tiempo.t

Este tipo de tecnologia no necesita un espejo de referencia asi que puede realizarse
en movimiento, ademas de que es mas exacta que la TCO de dominio temporal y
espectral.'? Esta es la principal diferencia entre el IOL Master 500 (hasta la fecha
considerado el estandar de oro para el calculo de LIO) y el IOL Master 700, al cambiar

la interferometria de coherencia parcial por la TCO de fuente de barrido.

Para comparar los resultados entre estas dos tecnologias, Akman y col.*3, realizaron
un estudio de cohortes en el Departamento de Oftalmologia de la Universidad de
Baskent en Turquia. Se incluyeron 188 ojos de 101 pacientes. En cuanto la LA el IOL
Master 700 mostré una increible correlacion con el IOL Master 500 arrojando un
coeficiente de correlacion inter clase (CCI) de 1, la diferencia media en la revision de
171 ojos fue de 0.005 mm (DS= 0.02), demostrando que los dos aparatos tienen una
medicién muy similar P 0.830. En cuanto a la PCA se incluyeron 175 ojos con un CCI
de 0.920, la diferencia media de -0.08 mm (DS= 0.13) y una P <0.001. En cuanto a los
valores queratomeétricos, la queratometria plana (K1) mostré un CCl de 0.992, con una
diferencia de -0.05 (DS= 0.22) y una P <0.001; la queratometria curva (K2) mostrd un
CCI de 0.989, con una diferencia de -0.08 (DS= 0.27) y una P <0.001. Durante la
realizacion del estudio se percataron que la presencia de opacidades subcapsulares

posteriores en el cristalino provocé que algunas de las mediciones con el IOL Master

13



500 fallaran, situacion que no se presentdé con el otro dispositivo, por lo cual
concluyeron que los dos dispositivos son altamente eficientes, pero que en casos de
cataratas muy densas o con opacidades subcapsulares posteriores la TCO de barrido

es mas efectiva.

Shajari y col.*4, realizaron un estudio prospectivo comparativo entre diferentes
tecnologias, IOL Master 500 (Version 7.1.2.0042), Pentacam AXL (Tecnologia de
Scheimpflug, versién 1.20r87) y el IOL Master 700 (TCO de fuente de barrido, version
1.50), compararon mediciones de curvatura corneal, PCA, distancia blanco y LA. Se
incluyeron 79 ojos de 79 pacientes a los cuales se les realizaron las mediciones en 2
ocasiones con los 3 dispositivos. En cuanto a la LA, la comparacion entre el IOL Master
500 y el IOL Master 700 mostro una diferencia de 0.0008 mm, y aunque clinicamente
y en cuanto al poder del lente no es una diferencia significativa, estadisticamente si (P
0.05), no se encontro diferencia estadisticamente significativa en los otros parametros.
Al comparar la LA medida entre el IOL Master 500 y la Pentacam AXL, se encontré
una diferencia de 0.026 mm sin significancia estadistica (P 0.75), tampoco se encontr6
diferencia estadisticamente significativa en los otros parametros. Por dltimo, al
comparar el IOL Master 700 y la Pentacam AXL se encontré una diferencia de 0.019
mm en la medicion de LA, sin significancia estadistica (P 0.06), ademas no se encontré
diferencia estadisticamente significativa en los otros parametros. Los autores sugieren
gue los valores y las diferencias encontradas sean comparados con los resultados

postquirargicos en estudios futuros.

ALTERNATIVAS PARA LA MEDICION DE LA LONGITUD AXIAL

El-Baha y col.'®, buscando alternativas para la medicién de la LA en ojos con AS en
CV decidieron realizar la medicion de manera transoperatoria, en su estudio incluyeron

12 ojo de 12 pacientes los cuales tenian antecedente de cerclaje escleral, vitrectomia
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y AS. Previo a la remocion del silicon les realizaron queratometria con
autoqueratémetro Nidek KM 450, posterior al retiro del AS y con la canula de infusién
conectada a una presiéon de 40 cm de agua realizaron una medicidén una biometria con
US con una sonda de contacto estéril (Nidek Echoscan US 800). Con esta técnica
encontraron una media de error refractivo postoperatorio en equivalente esférico de
0.77 +/- 0.34 dioptrias; un rango de LA de 26.44 a 29.9 mm (media de 28.51 +/- 27
mm) con un poder de lente implantado de 4 a 11.50 dioptrias. Dentro de sus
conclusiones los autores mencionan que es una alternativa confiable para el calculo

de LIO en estos casos, ademas que la férmula ideal debe ser la SRK/T 6 Holladay.

Otra de las alternativas con las que se ha tratado de hacer una medicidén exacta de la
en 0jo con AS se encuentra el factor de conversion, es decir una fraccion arbitraria de
la LA sobreestimada obtenida con el ultrasonido para compensar el efecto del silicon
de alargamiento producido por el silicon al hacer que la velocidad del sonido viaje de
manera mas lenta en la cavidad vitrea y asi crear LA falsamente altas. Murray y col.,
desarrollaron un factor de conversion para AS especificamente con viscosidad de 1300
centistoques?®, y estudiaron 11 ojos a los cuales se les aplico el factor de conversion
dividiéndolos en 2 grupos, grupo 1 con LIO en bolsa capsular y grupo 2 con LIO en
sulcus ciliar, encontrando una diferencia entre la refraccion esperada y la
postoperatoria de 0-1.83 D (media 0.74 D, SD 0.5D) para el grupo 1, y 0.10-3.26 D
(media 1.31 D, SD 0.98 D) en grupo 2. Los autores concluyeron que este es un método
valido solo para ojos en los que se use AS de 1300 centistoques, no siendo aplicable
para el silicon Oxane 570, ademas que si no se cuenta con un oftalmélogo experto
en el uso del ultrasonido estos resultados se puede sobre estimar, de hecho, es
recomendable estar preparados para un posible recambio de LIO en la primera

semana postoperatoria en caso de errores refractivos importantes.'8

CALCULO DE LENTE INTRAOCULAR, COMPARACION ENTRE BIOMETRIA POR
ULTRASONIDO Y BIOMETRIA OPTICA

15



El-Baha y col.?®, realizaron un estudio prospectivo con el fin de comparar la exactitud
de la biometria por Interferometria de Coherencia Parcial y la biometria por US.
Incluyeron en su estudio 22 ojos de 21 pacientes, que tenian AS de 5000 centistoques
en cavidad vitrea, utilizaron un IOL Master (version 1.1) y una sonda de US (Echoscan
US 800), la diferencia de este estudio es que realizaron la biometria por US de manera
transoperatoria para asi eliminar el factor del AS en el US y hacerlo mas exacto.
Encontraron un promedio de LA por US transoperatorio de 24.56 +/- 2.77 mm (rango
22.3-32.7 mm) el cual no mostré una diferencia estadisticamente significativa (p 0.74)
con el promedio de LA medido por el IOL Master el cual fue de 24.28 mm +/- 2.84 mm
(rango 21.81-32.2 mm). Tampoco encontraron una diferencia estadisticamente
significativa en la prediccion del error refractivo entre los dos métodos, siendo de 0.65
+/- 0.46 D para el US intraoperatorio y 0.59 +/- 0.38 D para el IOL Master. Los autores
concluyeron que el IOL Master es un buen método para la prediccion de la refraccion
absoluta postoperatoria en ojos con AS en CV, pero la biometria por US
transoperatoria es una herramienta Gtil cuando el IOL Master no puede realizarse como

en situaciones de cataratas densas.

Wang y col., realizaron un estudio en 2009 en el departamento de Oftalmologia del
Hospital Universitario de Peking, para comparar la biometria por ultrasonido (US)
(Alcon Ultrascan) y la biometria con IOL Master (version 3.01) y evaluar si existen
cambio en la LA y la Profundidad de Camara Anterior (PCA) después de la extraccion
de silicon. Encontraron una diferencia significativa en la medicidén de la PCA en ambos
métodos tanto antes como después de retirar el silicon, probablemente debido a la
resolucién del US moda-A de 200 micras comparada con la de IOL Master de 12
micras, ademas del empuje hidrostéatico creado por el silicon hacia la cAmara anterior
al medir el US Modo-A en posicion decubito supino. Sobre la LA se encontré el 10L
Méaster fue superior al US, con una significancia estadistica (p<0.01) en cuanto a la

precision de la medicion previa y posterior al retiro del AS.?°
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Tayyab y col.?! realizaron un estudio prospectivo no aleatorizado entre julio 2015 y
enero 2016 con el objetivo de comparar la reproductibilidad y la exactitud de la
biometria por interferometria de coherencia parcial y el US convencional para la
medicion de LA en pacientes con AS en cavidad vitrea. Incluyeron 29 pacientes con
silicon en cavidad vitrea y catarata. Realizaron una medicion preoperatoria y 1 mes
posterior a la cirugia de extraccion de silicdn y catarata con ambos métodos. En cuanto
ala LA prey postoperatoria con IOL Master no se encontré una diferencia significativa
(P 0.463) por el contrario en la medicién de LA pre y postoperatoria con US la diferencia
si fue significativa (p 0.004). Al comparar el error refractivo postoperatorio en el grupo
de IOL Master fue de 0.70+/-0.32 DS comparado con el grupo US que fue de 1.55+/-
0.98 DS, con una diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos. Los
autores concluyeron que la biometria por interferometria de coherencia parcial es mas
segura, superior y exacta que el US para la medicion de la LA en ojo con silicon en

cavidad vitrea.

Otro estudio para evaluar la exactitud y eficacia para calcular la LA en ojos con AS
(Oxane 5700) en CV fue realizado en el departamento de Oftalmologia en la
Universidad de Chiang Mai en Tailandia por Kunavisarut y col.??, incluyeron 34 ojos de
34 pacientes a los que se les realizo retiro de silicon entre octubre 2008 y abril 2011.
Realizaron mediciones queratometricas y de LA con IOL Master (Version 5.0) y de LA
con biometria por US de inmersién (Quantel Medical compact Il) previo a la remocion
del AS y una medicién posterior de LA con IOL Master en modalidad pseudofaquica 3
meses después del retiro de silicon. En la medicién preoperatoria encontraron una
media de LA de 23.91 +/- 0.24 mm (rango 21.33-28.61 mm) con el IOL Master y una
media de LA de 23.71 +/- 0.59 mm (rango 19.27-36.18 mm) con la biometria por
inmersion, demostrandose una diferencia estadisticamente significativa P 0.002. La
medicién postoperatoria con el IOL Master fue de 23.90 +/- 0.23 mm (rango 21.58-

27.94 mm), que al compararse con las mediciones preoperatorias no mostré una
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diferencia estadisticamente significativa con el IOL Master (P 0.538) pero si con la
biometria por inmersién (P 0.005). En el andlisis de subgrupos se demostré que un
error refractivo postoperatorio > +/-1 D se asocidé a una medicion con IOL Master con
una relacion sefal/ruido (RSR) <100 (P = 0.025; odds ratio 6.0; IC 1. 17-30.72). Los
autores concluyen que teniendo una buena RSR el IOL Méster es superior al US por

inmersién en estos pacientes.

Por sugerencia de Symes?3, quien mencioné que la mejor manera de analizar dos
mediciones del mismo objeto es utilizando los coeficientes de correlacién propuestos
por Bland y Altman, los autores?* realizaron un sub andlisis de las mediciones de la LA
con IOL Master pre y postquirargicas basados en el cuadro de Bland y Altman
encontrando que solo pocas mediciones se salian del 95% de confiabilidad resultando
en un gran rango de error refractivo predictivo de -2.74 a +2.33 D. con una alta
correlacion, pero dentro en las mediciones dentro de rango se encontrd0 una gran
correlacion (0.966) y un error refractivo predictivo postoperatorio pequefio 0.60 +/- 0.23
D.

18



CAPITULO 2: Planteamiento del problema

¢ Cudl es la diferencia en el calculo de lente intraocular entre biometria por inmersion
vs biometria por interferémetro (IOL Master 700) en pacientes con silicon en cavidad

vitrea operados en el Hospital Civil de Culiacan en el periodo enero-mayo 20187
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CAPITULO 3: Justificacion

La presencia de cataratas como complicacién de la cirugia de retina es del 100% a
dos afios de la cirugia, y su presencia es mucho mas comun y rapida en caso del uso

de tamponamiento ya sea gas o aceite de silicon.

El uso de aceite de silicdn en cirugia de retina se reserva para casos complejos como
la presencia de desprendimiento de retina complicado con vitreorretinopatia

proliferativa o por complicaciones asociadas a retinopatia diabética proliferativa.

En este tipo de pacientes donde la capacidad visual generalmente es reducida la
aplicacion de medidas para mejorar lograr una maxima capacidad visual ese de gran

importancia como la extraccion de la catarata y la colocacion de lente intraocular.

Por lo cual tener un calculo de lente exacto a pesar de ser un ojo relleno de aceite de
silicon con un indice refractivo diferente al gel vitreo es importante para tratar llevar a

la mejor rehabilitacion visual al paciente.

Se compararon dos métodos para el célculo de lente intraocular con dos aparatos de
los cuales contamos en el servicio de retina de nuestro hospital. Este tipo de
procedimientos no suponen riesgo para el paciente ademas de que se pueden realizar

en la misma consulta.

Esperando con este estudio valorar que prueba es mas confiable y exacta y asi
modificar las conductas de manejo en cuanto al calculo de lente intraocular en los

pacientes operados con silicon en cavidad vitrea.
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CAPITULO 4: Hipétesis

El célculo de lente intraocular es mas exacto con la biometria por interferometro (IOL
Master 700) que la biometria por inmersién en pacientes con silicon en cavidad vitrea.
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CAPITULO 5: Objetivos

Objetivo general:

Comparar las mediciones del céalculo de lente intraocular entre biometria por
interferdmetro con onda de barrido (IOL Master 700) vs la biometria por inmersion en

pacientes con silicon en cavidad vitrea.

Objetivos especificos:

Determinar la exactitud en célculo de lente intraocular y longitud axial de la biometria

por interferometro (IOL Master 700) en pacientes con silicon en cavidad vitrea.

Determinar la exactitud en célculo de lente intraocular y longitud axial de la biometria

por inmersion en pacientes con silicon en cavidad vitrea.
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CAPITULO 6: Material y métodos

a. Disefio del estudio:

Estudio comparativo.

b. Universo del estudio:

Pacientes con silicon en cavidad vitrea operados en el Hospital Civil de Culiacan.

c. Lugar de realizacion:

Hospital Civil de Culiacan

d. Periodo de tiempo de realizacion:

Mayo a Octubre del 2018.

e. Criterios de inclusion:

Ambos géneros.

Edad mayor a 18 afos.

Presencia de silicén en cavidad vitrea y catarata.

Firma de consentimiento Informado.
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f. Criterios de exclusion:

Antecedente de cirugia refractiva

Desconocimiento de tipo de aceite de silicén (1000 o 5000 centistoques)

Infeccidn intraocular o conjuntival activa

g. Criterios de eliminacion:

Perdida de seguimiento de al menos 1 mes posterior a la cirugia.

h. Anélisis estadistico:
Los datos categoricos se describen con frecuencias y porcentajes, y los numéricos con
medias y desviacion estandar. Para comparar la exactitud de la prueba se utilizé una
prueba para diferencia de medias pareada.
El analisis se realiz6 en SPSS v22. Un valor de probabilidad menor a 0.05 se considero
estadisticamente significativo.

i. Calculo del tamafio de muestra:
Se requieren n=48 pacientes para con una potencia de 80% encontrar una diferencia

de .25 dioptrias en las diferencias. Se asume una desviacion estandar de .5 para las

diferencias y una significancia de .05.
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j. Descripcion general del estudio:

Captacion de Pacientes: Pacientes que acudieron al servicio de Retina del Hospital

Civil de Culiacan en el periodo de tiempo antes mencionado con silicon en cavidad
vitrea. Se les realizdé una exploracién oftalmoldgica completa que incluyé Agudeza
visual mediante los optotipos de la cartilla de Snellen, exploracion bajo biomicroscopia
de segmento anterior y posterior, grado de catarata en escala LOCS lll, toma de

presion intra ocular (P1O) con tondmetro de aplanamiento de Goldmann.

Recoleccion de datos: una vez captados los pacientes que cumplieron con los criterios

de inclusion, se obtuvieron los datos interrogando de manera directa sexo, edad,
comorbilidades, enfermedades cronico-degenerativas, asi como antecedentes de
diagnaostico y motivo por el cual se colocé silicon en cavidad vitrea. Datos de gabinete:
calculo de lente intraocular con USG de Inmersion (Accutome A-scan Modelo 24-4400)

en modalidad para silicon de 5000 cst y IOL Master 700 en modalidad para silicon.

Primera Fase: Se realizo el calculo de lente y longitud axial con las dos modalidades

mencionadas.

Segunda Fase: un mes posterior a la cirugia de catarata con implante de lente

intraocular se le realizd un estudio de autorefraccion obteniendose el equivalente

esférico.

Andlisis de los datos: Una vez recolectados los datos demograficos, clinicos y del

célculo de lente intraocular con las dos modalidades se procedi6 el vaciamiento de los
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mismos en una base de datos del programa SPSS V22 para su organizacion,

codificacion y andlisis estadistico propuesto.

Reporte v redaccion de los resultados: Una vez concluido el andlisis estadistico de los

datos, se evaluaronlas diferencias entre los resultados previos y el postquirdrgico

k. Definicién operacional de variables.

Tabla 4. Definicion operacional de variables

VARIABLE INDICADORES CLASIFICA | ESCALA | OPERALIZACION
CION DE DE LAS
MEDICION VARIABLES
Sexo Caracteres  sexuales | Categérica | Nominal Femenino
primarios (Dicotomic | Masculino
a)
Edad Afos de vida | Cuantitativa | Continua 18 a 100 afios
cumplidos
Calculo de | Medicion mas cercana | Cuantitativa | Continua -1 a +35 dioptrias
Lente a la emetropia arrojada
Intraocular por el software del
con aparato en dioptrias.
Ultrasonido de
Inmersion Pre
guirargico
Célculo de | Medicion mas cercana | Cuantitativa | Continua -1 a +35 dioptrias
Lente a la emetropia arrojada
Intraocular por el software del
con IOL | aparato en dioptrias.
Master 700 Pre
guirargico
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Estimacion de | Medicion de la longitud | Cuantitativa | Continua 0 a40 mm
Longitud Axial | total del ojo desde el

con epitelio corneal hasta la

Ultrasonido de | févea en milimetros.

Inmersién Pre

quirargico

Estimacion de | Medicion de la longitud | Cuantitativa | Continua 0 a40 mm
Longitud Axial | total del ojo desde el

con IOL | epitelio corneal hasta la

Master 700 Pre | févea en milimetros.

quirargico

Estimacion de | Medicion de la longitud | Cuantitativa | Continua 0a40 mm
Longitud Axial | total del ojo desde el

con IOL | epitelio corneal hasta la

Master 700 | févea en milimetros.

Post

guirargico

|. Estandarizacién de instrumentos de medicion:

Biomicroscopia: lampara de hendidura marca Haag Streit, Topcon.

Toma de PIO: Tonémetro de Aplanamiento de Goldmann.

Visualizacion directa de retina: Lente de 90D y 78D.

Visualizacion de retina periférica: Lente de 3 espejos de Goldman.
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Calculo de Lente Intraocular y longitud axial pre quirlrgico: USG de Inmersién

(Accutome A-scan Modelo 24-4400) en modalidad para silicon y IOL Master 700 en

modalidad para silicén.

Calculo de Lente Intraocular v longitud axial post quirlrgico: IOL Master 700 en

modalidad pseudofaquia.

Pacientes con Aceite de
Silicon en Cavidad vitrea

N=17
Calculo de Lente
Intraocular con 10L Recoleccidn de datos
Master y USG de (variable cuantitativas)
inmersidn

Cirugia de catarata +
implante de lente
intraocular + extraccion
de Aceite de Silicon

1 mes posterior ala
cirugia: autoefraccion.

Analisis de Resultados

28



CAPITULO 8: Aspectos éticos

1. El impacto de entrar a este estudio es minimo para la poblacién que patrticipa,
ya que la prueba “IOL Master” utiliza la interferometria por onda de barrido

donde no se requere contacto directo con la superficie ocular del paciente.

2. Encontrar un método mas exacto para la estimacion del poder del lente
intraocular y la realizacion de los dos estudios mencionados previo a la cirugia
aumenta la posibilidad de una estimacion cercana a la emetropia y asi mejorar

la agudeza visual del paciente.

3. No existe actualmente ningun estudio que compare la eficacia del IOL Master
700 y su tecnologia de interferometria para los pacientes con silicon en cavidad

vitrea.

4. Declaramos que el presente trabajo se apega al reglamento de la Ley General
de Salud® en Materia de Investigacion para la Salud titulo primero, capitulo
anico, articulo 3ro; titulo 2° capitulo Unico, ademas de lo estipulado en los
articulos 13, 16, 17, 20-24. Ademas se apeg0 a las normas y reglamentos del
Comité de Etica e Investigacion del Hospital Civil de Culiacan No. De registro
006, siendo catalogado como de riesgo minimo. Ademas declaramos que el
presente trabajo se apega a la declaracion de Helsinki de 1975 incluyendo las
ultimas modificaciones realizadas en la 642 Asamblea General, Fortaleza,
Brasil, octubre 2013.%¢
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No se incluye poblacion vulnerable ya que es un estudio de pruebas

diagnésticas.

. Se incluye consentimiento informado en el apartado de Anexos.

Las herramientas de medicién y descripcion detallada de los procedimientos se
incluyen en el apartado de Maeterial y Métodos.

La confidencialidad del paciente esta asegurada ya que los estudios evaluados
no incluyen fotografias, unicamente mediciones de globo ocular. Ademas los
nombres de los pacientes seran manejados unicamente por el investigador y

colaboradores.

El investigador principal y los colaboradores declaran no presentar ningun

conflicto de interés.
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CAPITULO 8: Recursos y financiamiento

Recursos Humanos:

. Meédicos Adscritos al servicio de Retina.

. Becarios del servicio de Retina.

Recursos materiales:

. Pago de consulta de retina $150 pesos.

. Estudio de Calculo de Lente por Ultrasonido $500

« Estudio IOL Master 700 (Fundacién Buena Vista I.A.P, Junta de Asistencia
Privada de Sinaloa) $0

. Paquete de “Faco + LIO” Hospital Civil de Culiacan (monto cubierto por el

paciente).

. Para anotacion consumibles de papeleria, computadora, impresora, paguete

estadistico.

Infraestructura:

Instalaciones del servicio de Oftalmologia de HCC-CIDOCS

. Lampara de hendidura marca Haag Streit, Topcon.
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Lupas de 90D y de 78D Volk

Lente de 3 espejos de Goldmann

Ultrasonido Accutome A-scan Modelo 24-4400

IOL Master 700
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CAPITULO 9: Resultados

Se incluyeron 17 ojos de 17 pacientes, 10 (58.8%) hombres, edad promedio de 56.11
+ 7.9 afios, 11 (64.7%) ojos derechos, todos con diagndstico de catarata y silicon en
cavidad vitrea secundaria a desprendimiento de retina regmatdgeno. (Tabla 5)

Tabla 5. Caracteristicas demogréficas
Frecuencia | %
0JO
Derecho 11 64.7
Izquierdo 6 35.3
SEXO
Hombre 10 58.8
Mujer 7 41.2
EDAD (ANOS)
Minimo 40 -
Maximo 73 -
Media 56.1 -
Desviacion Estandar 7.9 -
CATARATA 17 100
ANTECEDENTE DE DRR 17 100
DRR: desprendimeinto de retina regmatogeno

A todos los pacientes se pacientes se les realiz6 calculo de lente con IOL Master 700
modalidad Aceite de Silicon y Ultrasonido modo A con (UMA) Accutome Modelo 24-
4400. Se compararon los calculos de longitud axial (LA), profundidad de camara
anterior (PCA) y longitud del lente (LT) entre ambos equipos encontrandose una LA

media para IOL Master de 24.736 £ .99 mm comparada con 23.810 £ 1.35 mm con
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UMA, encontrdndo una diferencia de .926 (rango 0.462-1.389) y un valor p 0.001; la

PCA media para IOL Master fue de 2.946 + .356 mm comparada con 2.907 + .361 mm

para UMA y una diferencia de .039 (rango 0.048-0.127) y un valor p .352; el valor de

LT media para IOL Master fue de 4.659 + .941 mm comparada con 4.364 = .958 mm
en UMA, y una diferencia de .295 (rango 0.113-0.478) y un valor p 0.003. (Tabla 6) A

todos los pacientes se les realizd una autorrefraccion al mes posterior a la cirugia

encontradose un defecto refractivo + 0.50 dioptrias en el 100% de los casos.

Tabla 6. Diferencias entre mediciones en IOL Master y UMA

IOL Master UMA Diferencia P

LONGITUD AXIAL
Media 24.736 23.81 0.926

0.001
Desviacion Estandar 0.999 1.352
PROFUNDIDAD DE CAMARA ANTERIOR
Media 2.946 2.907 0.039

0.352
Desviacion Estandar 0.356 0.361
LONGITUD DEL LENTE
Media 4.659 4.364 0.295

0.003
Desviacion Estandar 0.941 0.958

UMA: Ultrasonido Modo A
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CAPITULO 10: Discusioén

En nuestro se encontré una diferencia importante en el estimado de la longitud axial
entre el IOL Master 700 y el ultrasonido modo A de inmersién de 0.926 milimetros,
resultado con significancia estadistica (p 0.001) resultado similar al encontrado por
Wang y col.?, la diferencia entre estos estudios es que ellos usaron el IOL Master 100
donde la tecnologia para estimar la longitud axial es de interferometria de coherencia
parcial mientras que en el modelo IOL Master 700 es interferometetria por fuente de
barrido que presenta una ventaja teorica debido a que puede realizarse en movimiento,
ademas en cataratas con esclerosis nuclear alta o con opacidades subcapsulares

posteriores es altamente eficiente.'3

La superioridad del IOL Master 700 frente al ultrasonido fue similar a la encontrada por
Kunavisarut y col?? usando el mismo equipo de ultrasonido. A diferencia de ellos la
comprobacioén de la exactitud se realiz6 con autorrefraccion y no con una nueva prueba

de IOL Master en modo pseudofaquia.

En todos los casos se decidio implantar el lente intra ocular en base a la LA estimada
por el IOL Master 700 y para comprobar el resultado refractivo se realizé una
autorrefraccion computarizada observandose un defecto refractrivo +/- 0.50 dioptrias
en equivalete esférico en todos los casos, resultados compatibles con lo encontrado

por El-Bahay col*® y Tayyab y col, ?* para el IOL Master 100.

Uno de los principales errores en la estimaciéon de la LA es la modificacion de la
velocidad del ultrasonido en cavidad vitrea ajustado a los centistokes del aceite. En

nuestro estudio se utilizo Oxane 5700 (5000 cst) en todos los pacientes, ya que el
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ajuste de velocidad de ultrasonido es diferente para los AS de 1000 y 5000 cts

eliminando asi el riesgo de subestimacion de LA por diferentes silicones.

Se tuvo especial atencién en factores que pudieran alterar la medicion de la LA como
el llenado parcial de la cavidad vitrea, ya que el AS tiene una tension superficial alta y
se mantiene como una burbuja uniforme creando un menisco de humor acuoso inferior,
al tener un llenado parcial de la cavidad vitrea puede provocar una interfase silicon-
acuosa a nivel del eje visual 6 macular y provocar una sobreestimacion de la LA, ya
gue como mencionamos la velocidad de ultrasonido es diferente en el medio acuoso y
en el AS.

Ademas tanto el estudio IOL Master 700 como el Ultrasonido de Inmersion se
realizaron con el paciente sentado, ya que en posicion decubito supino se corre el
riesgo de tener un interfaz silicon-acuoso a nivel macular, debido a la gravedad
especifica del AS y al empuje hidrostatico provocado por la burbuja de silicon
empujando las estructuras del segmento anterior hacia arriba y disminuyendo

transitoriamente la profuncidad de la camara anterior.

La otra alternativa para realizar un ultrasonido sin tener riesgo de sobreestimacion de
la LA debido al AS es la medicién transquirurgica como la propuso EL-Baha y col.,
pero realizar este procedimiento aumenta el tiempo de quirofano, el riesgo de infeccion
al terner que usar una sonda no esteril (su esterilizacion puede dafar los cristales de
la pieza de ultrasonido) y un riesgo teorico de sub o sobrestimacién de la LA al tener
una presion intraocular elevada por el sistema de infusién ademas que la posicion para

la toma de la LA es diferente entre el IOL Master y este estudio transquirdrgico.
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Las principales limitaciones de nuestro estudio fueron el pequefio tamafio de la
muestra (N=17) tal vez debido a que nuestra institucion es dirigida a pacientes sin
ningun tipo de seguridad social por lo cual cubrir el costo economico de una cirugia
para retiro de silicon es complicado y muchos pacientes postergan la cirugia hasta
conseguir los medios econdmicos. Ademas el ultrasonido es operador dependiente y
puede presentar sesgos de medicion alin en manos expertas, por el contrario el IOL
Master es un equipo automatizado y presentar niveles de sefial a partir de los cuales
el estudio es o no confiable, indicandolo en el panel de resultados al realizar el calculo
del LIO.

No existe actualmente ningun estudio publicado que compare la eficacia del 10L
Master 700 y su tecnologia de interferometria por onda de barrido para los pacientes
con silicon en cavidad vitrea. En este tipo de pacientes la emetropia es de suma
importancia porque generalmente la retina neurosensorial tiene secuelas irreversibles

de la patologia de base por la cual se colocé el AS.
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CAPITULO 11: Conclusiones

El IOL Master 700 con el cambio de interferometria por tomografia de coherencia
optica parcial a onda de barrido es un método exacto y seguro para el calculo de LIO
en pacientes con silicon en CV. Ademas es un método automatizado y de no contacto.
Parece ser un estudio mas exacto que el ultrasonido pero se requieren mas estudios

y con mayor nimero de pacientes para asegurar esto.
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ANEXOS

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN PROYECTO DE
INVESTIGACION

Universidad Auténoma De Sinaloa
Centro de Investigacién y Docencia en Ciencias de la Salud
Hospital Civil de Culiacan

Este formulario de Consentimiento Informado se dirige a hombre y mujeres que son atendidos en el Centro de Investigacion

y Docencia en Ciencias de la Salud y Hospital Civil de Culiacan y que se les invita a participar en la Investigacion titulada:

DIFERENCIA EN EL CALCULO DE LENTE INTRAOCULAR ENTRE BIOMETRIA POR INMERSION Y

IOL MASTER 700

NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL: Alonso Meza Anguiano
NOMBRE DE LOS INVESTIGADORES ASOCIADOS: Efrain Romo Garcia

Este documento de Consentimiento Informado tiene dos partes:
e INFORMACION: Proporciona informacion para el estudio
e  FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO: Para firmar si esta de acuerdo en participar

Se le dara una copia del Documento completo de Consentimiento Informado.
PARTE 1: INFORMACION

INTRODUCCION:
Yo soy Alonso Meza Anguiano, trabajo para el Hospital Civil de Culican/Centro de Investigaciéon y Docencia en Ciencias de la
Salud. Estamos investigando sobre el calculo del lentre intraocular en pacientes con aceite de silicdn en cavidad vitrea. Le voy
a dar informacion e invitarle a participar, de decidirse, puede hablar con alguien que se sienta cdmodo sobre la investigacion.
Puede que haya algunas palabras que no entienda. Por favor, me detiene segun le informo para darme tiempo a explicarle. Si
tiene preguntas después, puede preguntarme a mi o a otros miembros del equipo de investigadores.
PROPOSITO DE LA INVESTIGACION:
El propdsito de la investigacidn es encontrar el método mas exacto para la estimacion del lente intraocular en ojos rellenos
de silicdn y sus objetivos son comparar dos equipos, el IOL MASTER 700 y el ultrasonido convencional de inmersion.
Se le esta pidiendo que participe en un estudio de investigacidn porque presenta catarata y silicon en cavidad vitrea. Este tipo
de estudios se realiza para poder saber mas sobre su enfermedad y asi poder elegir el metédo mas exacto para calcular el
lente intraocular en personas con ojos rellenos de silicén
PARTICIPACION VOLUNTARIA:
Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted puede elegir participar o no hacerlo. Tanto si elige
participar o no, continuaran todos los servicios que reciba en este Hospital y nada cambiara. Usted puede cambiar de idea
mas tarde y dejar de participar aun cuando haya aceptado antes.
PROCEDIMIENTOS:

1. Se le realizard un cuestionario para conocer sus antecedentes familiares y personales, enfocados en las

enfermedades oculares.

2. Se le realizarad un estudio para medicién del calculo de lente con ultrasonido de inmersion, y un estudio con un
aparato llamado 0L Master 700.

3. Se le repetira el estudio con el aparato IOL Master 700 1 mes después de su cirugia de catarata y se le hara una

refraccion subjetiva (medicidn de lentes o gafas).

e  Descripcion del Proceso:
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Durante la investigacién se le realizaran los estudios una o dos semanas previas a su cirugia. Se le realizara el seguimiento
protocolizado para las cirugias de catarata de nuestra institucion. Un mes después de la cirugia se le realizard una nueva
medicién con el aparato llamado IOL Master 700 y una gracuacion de lentes o gafas.

DURACION:

Se pretende incluir 40 pacientes con las caracteristicas antes mencionadas. Incluye una explicacién acerca de los compromisos
de tiempo de la investigacion para el participante. Para usted la investigacion durara 2 meses en total, se le pedira que acuda
al hospital civil previo a su cirugia en 1 ocasion y despues de su cirugia en 3 ocasiones: al dia siguiente, a la semanay al mes.

RIESGOS:
El Unico riesgo asocidado es el de infecion de la superficie ocular al realizar el ultrasonido, el cual se tratara de prevenir
aplicando antibiotico tépico al terminar el procedimiento.

BENEFICIOS:

Puede que no haya beneficio para usted, pero es probable que su participacién nos ayude a encontrar una respuesta a la
pregunta de investigacidn y asi beneficiar a pacientes con las mismas caracteristicas en el futuro.

INCENTIVOS O GASTOS:

Ud. no tendra gasto extra alguno por participar. Todos los procedimientos del aparato nuevo (IOL MASTER 700) seran gratuitos
para usted. No se cubrirdn estudios estandarizados en el Hospital Civil ni medicamentos que no estén relacionados con el
estudio. No se le dara ninguna remuneracidn econémica o regalos por tomar parte en esta investigacion.

CONFIDENCIALIDAD:

Nosotros no compartiremos la identidad de aquellos que participen en la investigacién. La informacidén que recojamos por
este proyecto se mantendrd confidencial. La informacion acerca de usted que se recogera sera puesta fuera del alcance y
nadie sino los investigadores tendran acceso a verla. Cualquier informacion acerca de usted tendrd un nimero en lugar de su
nombre. Solo los investigadores sabran cual es su nimero y se mantendra la informacion encerrada en archivos bajo llave. No
sera compartida ni entregada a nadie excepto (nombre quien tendra acceso a la informacion, tal como patrocinadores de la
investigacion, su médico, etc.). El conocimiento que obtengamos por realizar esta investigacion se compartira con usted antes
de que se haga disponible al publico.

En caso de que los resultados de este estudio sean publicados en revistas médicas o presentados en congresos médicos, su
identidad no sera revelada.

INFORMACION A LO LARGO DEL ESTUDIO:

Si durante el estudio hay informacién nueva que pueda ser lo suficientemente importante como para que usted pueda querer
dejar de participar (por ejemplo, si varios participantes presentan algun efecto adverso inesperado que pudiera preocuparle),
se e hard saber lo antes posible.

A QUIEN CONTACTAR:

Ejemplo de redaccion: Si tiene cualquier pregunta puede hacerla ahora o mds tarde, incluso después de haberse iniciado el
estudio. Si desea hacer preguntas mds tarde, puede contactar cualquiera de las siguientes personas: Alonso Meza Anguiano,
direccion Eustaquio Buelna No. 91, Colonia Gabriel Leyva CP 80030, Culican Sinaloa. Telefono: (667) 713 26 06. Email:
dralonsomeza@gmail.com

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por el Comité de Etica en Investigacion del Centro de Investigacion y Docencia
en Ciencias de la Salud en el Hospital Civil de Culiacan, que es un Comité cuya tarea es asegurarse de que se protege de
dafos a los participantes en la investigacion. Si usted desea averiguar mas sobre este Comité o si Usted tiene alguna
pregunta relacionada con sus derechos como participante en la investigacion contacte a la presidenta del Comité, la Dra.
Martha Elvia Quifidnez Meza, con direccidn en Eustaquio Buelna No. 91, Col. Gabriel Leyva, teléfono 7132606 y 7137978
extension 19.
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PARTE 2. FORMULARIO DEL CONSENTIMIENTO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Universidad Auténoma De Sinaloa
Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud
Hospital Civil de Culiacan

TITULO DE LA INVESTIGACION:
DIFERENCIA EN EL CALCULO DE LENTE INTRAOCULAR ENTRE BIOMETRIA POR INMERSION Y

IOL MASTER 700
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He leido la hoja de informacion del Consentimiento Informado, he recibido una explicacion satisfactoria sobre los
procedimientos del estudio y su finalidad.
He quedado satisfecho con la informacion recibida de mi médico, la he comprendido y se me han respondido todas mis dudas.
Acepto voluntariamente participar en este estudio y entiendo que tengo derecho a retirarme de la investigacion, sin perder
mis derechos como paciente de este Hospital con la unica obligacion de informar mi decision al médico responsable del estudio.
NOMBRE DEL PARTICIPANTE:
DIRECCION:
TELEFONO: FECHA:(dia,mes,afio):

FIRMA DEL PARTICIPANTE:

NOMBRE DEL TESTIGO:
PARENTESCO:
DIRECCION:
TELEFONO: FECHA: (dia, mes, afio):

FIRMA DEL TESTIGO:

NOMBRE DEL TESTIGO:
PARENTESCO:
DIRECCION:
TELEFONO: FECHA: (dia, mes, afio):

FIRMA DEL TESTIGO:

NOMBRE Y FIRMA DE QUIEN SOLICITO EL CONSENTIMIENTO:

PARTE 2: FORMULARIO DEL CONSENTIMIENTO
Si el participante es Analfabeto

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Universidad Auténoma De Sinaloa
Centro de Investigacidn y Docencia en Ciencias de la Salud
Hospital Civil de Culiacan

TITULO DE LA INVESTIGACION:
DIFERENCIA EN EL CALCULO DE LENTE INTRAOCULAR ENTRE BIOMETRIA POR INMERSION Y

IOL MASTER 700

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el potencial participante y el individuo ha tenido la

oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el individuo ha dado consentimiento libremente.
NOMBRE DEL TESTIGO:
PARENTESCO:
DIRECCION:
TELEFONO: FECHA: (dia, mes, afio):

FIRMA DEL TESTIGO:

NOMBRE DEL TESTIGO:
PARENTESCO:
DIRECCION:
TELEFONO: FECHA: (dia, mes, afio):

FIRMA DEL TESTIGO:

NOMBRE DEL PARTICIPANTE:
DIRECCION:
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TELEFONO: FECHA:(dia,mes,afi0):

HUELLA DACTILAR:

NOMBRE Y FIRMA DE QUIEN SOLICITO EL CONSENTIMIENTO:

47



