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1. RESUMEN

OBJETIVO:Determinar la presencia de atrofia de la grasa periorbitaria en pacientes que utilizan
analogos de la prostaglandina como tratamiento anti glaucomatoso de forma crénica.

LUGAR: Hospital militar central, Bogota, Colombia.

POBLACION: Pacientes con diagnostico de glaucoma, manejados en el servicio de oftalmologiaen
tratamiento con anélogos de las prostaglandinas de forma cronica en el periodo comprendido entre
marzo-diciembre 2012.

DISENO:Es un estudio de corte transversal. Los datos de interés se determinaran segin la relacion
causa-efecto. Determinado partir de los valores normales de Exoftalmometria y fotografia del area
periocular.

ANALISIS: Se observaran las variables identificando la asociacidén que puede establecerse entre el
uso cronico de analogos de la prostaglandinas en pacientes tratados por glaucoma, los cambios
producidos a nivel de la grasa periorbitaria, en pacientes tratados por el servicio de glaucoma.El
seguimiento se llevara a cabo por el servicio de glaucoma y oculoplastica del hospital militar
central.

2. MARCO TEORICO

2.1 ANATOMIA'Y FISIOLOGIA DE LOS PARPADOS

Los pérpados se dividen en una lamela anterior y una ldmela posterior. La lamela anterior esta
compuesta por la piel y el musculo orbicular y la posterior por el tarso y la conjuntiva.

La linea gris del borde del parpado marca la separacion entre la conjuntiva que cubre tarso y el
epitelio escamoso que cubre el orbicular de los parpados.EIl borde del parpado superior se encuentra
1 a 2 mm por debajo el limbo superior, y su pico se encuentra inmediatamente nasal al centro de la
pupila. El margen del parpado inferior se sitda en el borde inferior del limbo corneal.

El pliegue del parpado superior es de 8 a 12 mm por encima de la pestafias y esta formado por la
insercion subcutanea de las fibras terminales de la aponeurosis del elevador. El pliegue del parpado
inferior es pobremente definido ya que no posee insercion subcutanea correspondiente. El pliegue
nasojugal se extiende inferior y lateral al canto medial a lo largo del ala lateral de la nariz y los
vasos sanguineos angulares generalmente se encuentra de este nivel. (1)



2.1.1 Estructuras palpebrales

Piel de los péarpados:Es de contextura finaque permiteuna buena movilidadde los parpados.
Tienetendencia aestirarsecon la edad.La piel excesivapuede ser utilizada para injertos de espesor
total.

Musculo orbicular: Se encarga de cerrar los parpados, esté dispuesto deforma concéntrica, y se
extiende hacia la periferia, llegando hasta la mejilla y la frente. Esta inervado por el VII. (1).

Septum orbitario: Fascia que ocupa la parte posterior del muasculo orbicular, se encuentra entre el
margen orbitario y el tarso, constituyendo una barrera entre los parpados y la orbita. Esta perforado
por los vasos y nervios lacrimales, arteria frontal y nervio frontal interno, vasos y nervios supra
orbitarios, y nervio patético. (1)

Placa tarsal: Es una capa de tejido fibroso denso, con una pequefia cantidad de tejido el&stico,
proporcionar estabilidad al parpado superior e inferior, solo 4mm de altura es necesaria para la
estabilidad, por lo tanto, el tejido del tarso del parpado superior (10 mm) se puede utilizar como un
injerto para reconstruir el parpado inferior (3-4mm) o la parte superior de otro parpado.

Se inserta al margen de la 6rbita mediante el ligamento palpebral externo e interno, y de arriba a
abajo se adhiere a una fascia que forma el tabique orbitario.Las glandulas de Meibomio se
encuentran dentro de los tarsos.(1)

2.1.2 GRASA ORBITARIA

El volumen de la cavidad orbitaria es de aproximadamente 20-22 cc, siendo 8-10 cc el que
corresponde al total del tejido graso en la poblacion normal. La grasa palpebral situada en el espacio
retroseptal, se distribuye en compartimentos bien definidos: 2 paquetes en el superior (nasal y
temporal) y 3 en el inferior (nasal, central y temporal). Esta teoria de la compartimentalizacion (9),
gue ha sido rebatida Gltimamente en numerosas publicaciones, presenta una utilidad mas practica
gue anatdmica, pues sirve a la hora de cuantificar la lipectomia en la cirugia (Figs. 1.6 y 1.7).

Figura 1. Grasa preaponeurotica



En los parpados la grasa de localizacion medial esta relacionada con los musculos oblicuos
superiores e inferiores, siendo mas pélida, granular, fibrosa y vascular que la de otros
compartimentos. En el superior, dicha grasa puede estar distribuida (aproximadamente en el 50% de
los casos) en dos paquetes individuales, el medial superior y medial inferior, que estan unidos en su
base por tejido fibroareolar, mostrando el Ilamado "signo del pantalén”. En el parpado inferior el
paquete central y medial, corresponderia a un mismo compartimento que queda separado por el
musculo oblicuo inferior. En relacion a la grasa del compartimento lateral, en el parpado superior es
el menos voluminoso, estando en intima relacion con el I6bulo palpebral de la glandula lagrimal. En
el inferior adquiere un mayor volumen pero carece de relaciones con otras estructuras.

Obsérvese que la grasa retroseptal adquiere importancia desde el punto de vista quirdrgico por sus
relaciones con estructuras anatomicas fundamentales para la funcionalidad palpebral y visual. Es el
caso de los musculos oblicuos superior e inferior, glandula lagrimal, retractores de ambos pérpados,
fibras nerviosas y vasos ciliares. Por este motivo, la manipulacion intempestiva durante la
realizacion de lipectomia podria ocasionar lesiones tan diversas como: diplopias, sequedad ocular,
ptosis, alteraciones pupilares y amaurosis.

En estos ultimos afios se han afiadido nuevos conceptos en la distribucion de la grasa palpebral. El
primero es la llamada fascia orbicular posterior o tejido fibroadiposo suborbicular (10), integrada
por una capa de tejido conectivo y grasa entre el orbicular y septum orbitario. Se origina debajo de
la ceja y desciende hasta situarse a nivel de la unién del septum con la aponeurosis, facilitando el
movimiento de las cejas y parpados. Si predomina el componente graso, al ser éste de localizacion
preseptal, no nos debe confundir con la grasa palpebral, cuya situacion es siempre retroseptal. Se
recomienda ser prudente durante la manipulacion de este tejido fibroadiposo durante la
blefaroplastia: la reseccion de venas y nervios que discurren por su superficie favoreceria la
anestesia postoperatoria y persistencia de edema de parpado superior.

En segundo lugar la grasa ocular retro-orbicular (11), es un cumulo de tejido fibrograso localizado
entre el masculo orbicular y el septum (preseptal). Descrito inicialmente en el parpado superior (a
nivel del reborde orbitario superoexternd), también puede visualizarse en el inferior (reborde
orbitario inferoexterno). Su presencia esta relacionada directamente con la edad y con el peso del
paciente, siendo caracteristica principal de este depdsito de grasa preseptal, la existencia de un
importante componente fibroso en comparacién con la grasa retroseptal proporcionando a los
parpados un aspecto de cierto engrosamiento y dureza como se demuestra con el test del
pinzamiento.

Elevador del parpado superior: Tiene su origen en la érbita y va hacia delante, insertandose en la
superficie anterior del tarso superior, y en la piel que lo rodea. Como su nombre indica tiene la
funcion de elevar el parpado superior. (1)

Fascia capsulopalpebral: Es una estructura analoga a la aponeurosis del elevador. Sus escasas
inserciones anteriores, en el muasculo orbicular y tejido subcutaneo, justifican que el pliegue
palpebral sea rudimentario o esté ausente. A nivel de la insercion distal del recto inferior con el
globo ocular, parte un tejido fibroso conectivo que se dirige anteriormente y que se divide en dos
fasciculos que rodean al musculo oblicuo inferior. Por delante de éste, se vuelven a fundir para
formar el ligamento de Lockwood (analogo al ligamento de Whitnall), pasando a denominarse




fascia capsulopalpebral, el tejido fibroso que partiendo de este ligamento se inserta principalmente
en el borde inferior del tarso, emitiendo otras prolongaciones hacia el férnix conjuntival y cépsula
de Tenon. (1)

Mdusculo de Miuller: Se encuentra en la profundidad del septum orbitario, se origina en la
aponeurosis del elevador y se insertan en el margen tarsal. Esta inervado por fibras simpaticas, y su
funcidn es de ampliar la hendidura palpebral. (1)

Conjuntiva: Encontramos parte de ella en la porcion posterior de los parpados que esta adherida al
tarso.

Acposidad subcutanea -

Musculo edevador el —
PAPAco supenor

Masculo frontal

Ligamento ransverso —_
de Whitnall

Adiposicad Invaoritana — ‘\\r
Septum orbitario — i \S

Masculo de Mulier —.
MUSCUIO recio supernor

Conjuntiva —
Glandulas de Meibomio -

Aponewrosis det
musculo elevador
Masculo orbicutar —

Glanoula sebacea oe Zeiss —

Figura, 2. Anatomia del parpado superior

2.1.3Limites de los parpados

Hendidura palpebral: Es el espacio comprendido entre ambos parpados, limite externo e interno de
los parpados, donde estos se cierran. Adoptando una forma en angulo agudo el externo, y eliptica el
interno, donde recubre al saco lacrimal, tiene una altura central de aproximadamente 9-11 mm en la
mujer y de 7-8 mm en el hombre. Su longitud alcanza los 30 mm.(1)

Caruncula: Es la elevacion de la piel, que tiene en su profundidad glandulas sudoriparas y sebaceas,
que se abren en los foliculos.(1)

Pliegue Semilunar: es un remanente del tercer parpado en las especies inferiores filogenéticamente.

2.1.4Mérgenes de los parpados:

Margen anterior:

e Pestafias: se proyectan hacia delante y se encuentran libres en la parte dista, distribuidas de
forma irregular tanto en el parpado superior como en el inferior.



e Glandulas de Zeiss: son glandulas sebaceas pequefias modificadas que se abren a los
foliculos pilosos de las pestarias
e Glandulas de Moll: son glandulas sudoriparas modificadas que se abren por detréas de los
parpados y contribuyen a la lubricacion, con la pelicula lagrimal.(1)
Margen posterior:

Estd en contacto directo con el globo ocular, tiene pequefios orificios que corresponden a las
glandulas de Meibomio.

Punto lacrimal: Se encuentra en el extremo interno del margen posterior, en forma de una pequefia
elevacion con un orificio central, que se encarga de conducir las lagrimas. (1)

2.1.5Funcion de los parpados:
Previamente debemos definir:

- Distancia margen-reflejol (DMR 1): Es la distancia entre el reflejo luminoso de la linterna
de exploracion proyectado en la cdrnea en posicion primaria de la mirada (PPM), y el borde
palpebral superior. En condiciones normales es mayor de 3 mm (3-4 mm).(2)

- Distancia margen-reflejo 2 (DMR 2) es la distancia entre el reflejo luminoso de la linterna y
el borde palpebral inferior y es de 5 mm.(2)

- Funcidn del elevador: Se mide como la excursion que realiza el borde del parpado superior
desde la mirada inferior extrema hasta la elevacién completa, en condiciones normales es
de 15 mm. Se define como una funcién excelente si el parpado superior se desplaza 13 mm
0 mas, muy buena si el desplazamiento es de 10-12 mm, buena si esta entre 7 y 9 mm, mala
de 4 a 6 mm y nula cuando es inferior a 4 mm. (2)

- Fascia capsulopalpebral: Es el retractor principal en el parpado inferior, e interviene en el
desplazamiento del parpado (aproximadamente 4 mm) durante los movimientos de infra-
version. Interviene en la estabilidad del tarso, siendo su desinsercién o debilitamiento el
motivo de la aparicidn de entropién e incluso de ectropion del parpado inferior.(2)

Dentro de las principales funciones de los parpados se encuentran:

1. Distribuir la lagrima en forma homogénea sobre la superficie ocular.
2. Favorecer la circulacion lagrimal sobre la superficie ocular.

3. Evitar el deslumbramiento por exposicion del ojo a luz excesiva.

4. Proteger al ojo de cuerpos extrafios.

5. Proteger al 0jo de la desecacion por exposicion al aire

2.1.6Inervacion y vascularizacion



El aporte vascular proviene principalmente de vasos de la arteria oftalmica, rama de la carétida
interna, existen numerosas anastomosis entre ambas cardtidas, esto posee gran importancia ya que
las arcadas vasculares marginal y periférica son tomadas como punto de referencia en la cirugia y
gue estan formadas por anastomosis entre las arterias palpebrales internas y externas.(1)

La arcada marginal se localiza entre el tarso y el musculo orbicular, a unos 4 mm del borde libre en
el parpado superior y a 2 mm en el parpado inferior. La periférica se localiza entre el retractor y el
musculo de Miiller. Estas zonas son potencialmente causa de hemorragias intraoperatorias. (1)

El drenaje venoso corresponde fundamentalmente a las venas oftalmicas, temporales y faciales.

El drenaje linfatico nace de un plexo superficial existente por debajo de la piel y otro profundo
situado a nivel tarsal. Dichos plexos se comunican entre si y de ellos nacen grupos de vasos internos
y externos. Los mediales e inferiores drenan al grupo ganglionar submandibular siguiendo el curso
de la vena facial. Los superiores y laterales se dirigen hacia el canto externo para desembocar en los
ganglios parotideos. (1)(2)

La inervacion esta representada por nervios motores (Il par y facial), sensitivos (I y Il ramas del
trigémino) y vegetativos (fibras parasimpaticas del muasculo de Mdller). (1)

2.1.7. GLAUCOMA

Se define como un padecimiento cronico de etiologia variada, caracterizado por neuropatia éptica y
un aumento de la presion intraocular, la cual posee un rango de (10-20 mmHg) con una media
16mmHg, constituye la segunda causa de discapacidad visual en el mundo, luego de la catarata. La
organizacion mundial de la salud (OMS) determino en un andlisis de la incidencia, la prevalencia y
la gravedad de los distintos tipos de glaucoma en todo el mundo a finales de los afios ochenta e
inicios de los noventa, que el nimero total de personas con PIO alta (>21 mmHg) era de 104,5
millones. La prevalencia de ceguera para todos los tipos de glaucoma se cifro en mas de 3.1
millones de personas.

Figura, 3. 3.1. Excavacion normal 3.2. Excavacion glaucomatosa.



Asi mismo designa a un grupo de enfermedades que tienen en comun neuropatia optica cronica y
progresiva que se caracteriza por una pérdida progresiva de la capa de fibras nerviosas de la retina,
alteraciones en la excavacion y palidez progresivas de la papila asi como el desarrollo de defectos
en el campo visual gue evolucionan de forma caracteristica. Se asocia aungue no en todos los
casos, a un aumento de la presion intraocular (PIO) pero su presencia o ausencia no influye en la
definicion de la enfermedad. A la hora de elegir una terapia para el tratamiento del glaucoma hay
gue tomar dos decisiones: cuando tratar y cémo hacerlo. Se debe sopesar los riesgos del
tratamiento frente a los beneficios. La finalidad del tratamiento para el glaucoma es preservar la
funcion visual reduciendo la presion intraocular por debajo del nivel que pueda empeorar la lesion
a nivel de nervio Optico y capas de fibras nerviosas que lo conforman.

Los farmacos hipotensores oculares se dividen en varios grupos segun su estructura quimica y
accion farmacoldgica. Dentro estos se encuentran:

_Andlogos de la prostaglandina

_ B-blogueantes (no selectivos y selectivos
_ Parasimpaticomiméticos

_Inhibidores de la anhidrasa carbénica
_Agonistas adrenérgicos

_Combinaciones farmacol6gicas

_Agentes hiperhosmoticos

El tratamiento correcto del glaucoma depende de la capacidad del médico para llegar al diagnéstico
de forma concreta y determinar el medicamento ideal para dicho paciente. La eficacia de cada
régimen terapéutico debe ser evaluada periddicamente con la finalidad de comparar la eficacia
continuada y determinar si existen efectos secundarios.

2.1.8 ATROFIA GRASA ORBITARIA.

La atrofia de la grasa orbitaria se define como el proceso de involucion secundario a los cambios de
tipo anatémico, fisiologico, quimico y de la constitucion del tejido adiposo que se encuentra en la
Orbita, el cual tiene inicio en promedio entre los 40 y 45 afios, que ocurre como consecuencia del
envejecimiento o por la accién de diferentes factores como traumas en la regién orbitaria o por la
accion de medicamentos, dentro estos se encuentran los analogos de prostaglandinas.

La terapia con analogos de las prostaglandinas por via tOpica y sus acciones sobre la grasa orbitaria.
seapoyada en el papel que juegan en el metabolismo de las grasas,el cual estd bajo intensa
regulacién hormonal, principalmente por accién de la insulina, catecolaminas, péptidosnatriurético
y factores paracrinos, como las citoquinas, adenosina y las prostaglandinas.El receptor FP
prostanoide se piensa que media, sobre elefecto farmacologico de los anédlogos de las
prostaglandinas.Lo que se hace evidente por la falta de respuesta al receptor FP-prostanoide. (14),
(15).
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Un posible mecanismo de accién podria ser la induccion de la apoptosis de los fibroblastos orbitales
con una remodelacion de la matriz extracelular. (28)

La activacion del receptor FP se ha asociado con la inhibicidnenla diferenciacion de preadipocitos
de varias lineas celulares (16, 17)lo que impide la expresion de genes especificos de los adipocitos
y por lo tanto acumulacion de contenido de graso. Los agonistas del receptor FP se ha demostrado
que tienen una accion reguladora, induciendo la disminucidn en la unidn a las proteinasde expresion
de acidos grasos, la cual cumple un papel importante para que se dé la absorcion de acidos grasos
libres y la sintesis de triglicéridos en los adipocitos.

Estudiosde la farmacocinética de una sola la administracion topica de bimatoprost al 0,1% en
parpados de monos machos cynomolgus mostraron que las muestras tenianconcentraciones de
bimatoprost mayores en mas de 2.000 veces en comparacion con el humor acuoso, iris y cuerpo
ciliar.(19).

Por lo que se postula que la pérdida de la grasa preaponeurotica explicala pérdida de la plenitud
parpado superior, mientras que el enoftalmo es resultado en la atrofia grasa mas profunda de la
Orbita. También se produce laseudoherniacion de la grasa Orbital en parpados inferiores con la
edad que se considera secundario aldebilitamiento de lossistemas de suspensién fibrosos de apoyo
orbital (20,21).Un posible mecanismo asociado puede ser la accion sobre la induccion de la
apoptosis de los fibroblastos orbitales con una remodelacion de la matriz extracelular.

También se ha reportado la accion de los analogos de las prostaglandinas de forma directa sobre el
muasculo de Muller, ya que las prostaglandinasson importantes mediadores de la relajacion y
contraccion de las células musculares lisas, tal mecanismo de accion no habria de explicar
Unicamente la profundizacion ipsilateral del surco palpebral,se le suman la falta de la sintesis grasa,
la seudoherniacién en el parpado inferior y la involucién de dermatocalasia.(23,24).

En pacientes en quienes se han utilizado unilateralmente los analogos de las prostaglandinas se ha
podido identificar la presencia del compromiso de la grasa orbitaria comparandolo con el ojo
contralateral tratado con otro tipo de medicacion glaucomatosa. (21)

Por lo tanto los analogos de las prostaglandinas latanoprost, travoprost, bimatoprost, inhiben la
diferenciacion de preadipocitos humanos y la acumulacion intracelular de lipidos y los cambios
morfol6gicos y metabdlicos en los adipocitos orbitales causados por los andlogos de PGF2a son una
posible explicacion fisiopatologica de la profundizacién del surco del parpado superior en los
pacientes con glaucoma.(27)

3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el manejo de los pacientes con diagndstico conglaucomaen la actualidad se dispone dentro de
los protocolos de tratamiento los andlogos de las prostaglandinas como primera eleccion.Teniendo
en cuenta el control optimo que ejercen sobre la presion intra ocular y progresion de alteraciones en
el campo visual con una sola aplicacion cada 24 horas.Los analogos de las prostaglandinas originan
dentro de sus efectos secundarios induccion de atrofia de la grasa orbitaria, puesto de manifiesto al
general ampliacion de la hendidura palpebral, retraccion del parpado superior, enoftalmo,
exacerbacion de sindrome de ojo seco, disfuncién de las glandulas de Meibomio palpebrales,
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triquiasis, el compromiso a nivel de la superficie ocular se pone de manifiesto con sintomas como
dolor y disminucidn en la agudeza visual secundario a la presencia de queratitis por el compromiso
corneal, la existir mayor exposicion de la superficie ocular, afectando la salud visual de los
pacientes en manejo con los analogos de las prostaglandinas en el Hospital Militar Central
diagnosticados con glaucoma.

Aunque se encuentran claramente definidos los efectos secundarios de cada una de los
medicamentos utilizados en la terapéutica antiglaucomatosa existen otros poco documentados,
dentro de los que se destaca la atrofia de la grasa orbitaria. Por lo tanto su identificacion y
seguimiento nos brindara informacion valiosa a los sustentantes para la llevara a cabo ejecucion de
la investigacidn sobre las alteraciones producidas en el area periorbitaria de los pacientes tratados
en el servicio de glaucoma del Hospital Militar Central.

4 JUSTIFICACION

Se pretende estudiar el compromiso sobre la grasa orbitaria con la utilizacion de los analogos de las
prostaglandinas de forma cronica en el manejo de pacientes con diagndstico de glaucoma, que
asisten a la consulta del Hospital Militar Central,los conocimientos obtenidos se la utilizaran para
mejor las pautas la medicacion antiglaucomatosa y al mismo tiempo reconocer la presencia de
efectos secundarios sobre la poblacion de pacientesque se encuentran en manejo para esta patologia
de gran impacto visual sin el manejo adecuado y eficaz. Por lo tanto es relevante investigar la
incidencia de la atrofia grasa orbitaria para prevenir o tratar oportunamente los efectos adversos que
comprometen la salud visual de estos pacientes.

Actualmente se conoce dentro de los efectos secundarios de los andlogos de las prostaglandinas a
nivel de Parpados triaquiasis, distiquiasis,loscuales se han asociados a la atrofia grasa orbitaria.

Por la alta incidencia de pacientes diagnosticados con glaucoma gque demandan servicios en el
Hospital Militar Central resultaria es de gran relevancia determinar cuéles son los cambios en la
grasa orbitaria que presentan estos pacientes con el uso crénico de estos farmacos.

5 OBJETIVOS

5.1 Objetivo General:Determinar la presencia de atrofia grasa periorbitaria en pacientes que han
utilizadoanalogos de las prostaglandinas como medicamento antiglaucomaso por lo menos 3 a 24
meses.

5.2 Objetivos Secundarios (Especificos):

1. Establecer el grado del aumento del surco de parpado superior secundario a la
atrofiagrasa orbitaria por el uso de analogos de las prostaglandinas.

2. ldentificar los cambios en la superficie ocular como defectos epiteliales, queratitis,
secundarios a mayor exposicion luego de la retraccion del parpado superior por la atrofia
grasa orbitaria.

3. Medir el grado de enoftalmos secundario a la atrofia grasa orbitaria en los grupos de
pacientes usadores de andlogos de la prostaglandina que asisten a la consulta de glaucoma.
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4. Determinar el porcentaje de pacientes que suspenden la terapia con analogos de
prostaglandinas luego de presentar cambios a nivel periocular.

5.Constatar si la presencia triaquiasis, distiquiasis, tiene relacion con disminucién de la
grasa orbitaria por el uso cronico de analogos de las prostaglandinas

6. METODOLOGIA

6.1 Tipo y disefio general del estudio: se realizara un estudié de corte trasversal en los
pacientes en manejo para glaucoma con medicamentos anélogos de las prostaglandinas para
determinar la presencia de atrofia de grasa orbitaria con el uso de este tipo de manejo.
6.2Lugar de realizacion del estudio:el estudio se llevara a cabo en las instalaciones del
hospital militar central por el servicio de oftalmologia.
6.3 Poblacion: Pacientes de la consulta de glaucoma atendidos en el servicio de oftalmologia,
que se encuentren en manejo con analogos de la prostaglandina (latanoprost, bimatoprost,
travoprost) como medicacién antiglaucomatosa por un periodo mayor a tres meses.
6.4 Seleccion y tamafio de la muestra: Muestreo por conveniencia en pacientes con
diagndstico de glaucoma en terapia con analogos de la prostaglandina, seguidos en la consulta
de glaucoma del Hospital Militar Central entre el periodo correspondiente a marzo - diciembre
2012.
6.5 Criterios de inclusion y exclusion:
6.5.1 Criterios de inclusion.
o Pacientes con diagndstico de glaucoma quien usan como primera linea de tratamiento
analogos de las prostaglandinas en el hospital militar central.
o Pacientes en tratamiento con otros tipos de antiglaucomatoso quienes tiene asociado
analogos de las prostaglandinas para control éptimo de glaucoma.
o Pacientes de cualquier edad nifios o adultos que se encuentren en tratamiento con
analogos de las prostaglandinas por diagndstico de glaucoma.
o Pacientes en quienes se identifique en la evaluacion oftalmoldgica aumento en la
distancia margen reflejo posterior al inicio de la terapia antiglaucomatosa con analogos
de las prostaglandinas.

6.5.2 Criterios de exclusion:

o Pacientes en tratamiento para glaucoma con inhibidores de la anhidrasa carbonica,
Betabloqueantes, agonistas adrenérgicos, Parasimpaticomiméticos, agentes
hiperhosmoticos.

Pacientes con cambios a nivel periocular previo, secundario a trauma o vejez.
Pacientes con antecedentes de procedimientos de tipo estético o funcional de los
parpados (blefaroplastia, cantoplastia, aplicacién de botox en parpados).

o Paciente con antecedentes con compromiso por neoplasia de area periocular.

o Pacientes con antecedentes de radiacion del area periocular.

o Pacientes con historia de evisceracion, enucleacion o exenteracion en orbitas.
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6.6 Instrumento de recoleccion de informacién: Se disefid por parte de los investigadores una
herramienta para la facil recoleccion de la informacion, teniendo en cuenta los cambios a nivel
periocular que se producen secundarios a la terapia con analogos.(VER ANEXO 1.)

7. PLAN DE ANALISIS

Se recolectara la informacion en una base de datos y se realizara el analisis estadistico respectivo
para comparacion de frecuencias, valores normales y promedios para cada grupo y comparacion de
los grupos

7.1Métodos y modulos de andlisis de los datos segun el tipo de variable:

Cuadros estadisticos, apartir de los cuales calculamos la frecuencia, proporciones, tasas y medidas
de tendencia central, tales como mediana, dodo, distribucién de frecuencias.

7.1.1 OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

QUE

QUESEVAA TIPO DE ESCALA DE
VARIABLE DEFINICION RESPUESTA SE UNIDAD
MEDIR VA A OBTENER | VARIABLE MEDICION
Caracteristicasf L
o i Relacion del
isicas y Caracteristica enero con los
bioldgicas que | que definen al g I Masculino M:1
Sexo - S resultados de Cualitativa . )
distinguen al individuo en un . Femenino F:2
. atrofia grasa
hombre de la género .
. periocular
mujer
Afios de vida La edad influye
registrados de en la medicion de
Edad acuerdo a Edad actual la atrofia de la Cuantitativa Afios 1-100
documento de grasa
identificacion periorbitaria.
Inlleo de Efectividad Identificar la InCId_enCIa de .
analogos de ; atrofia grasa . 1:valores de
. para la frecuencia de . Cambios .
prostaglandinas . . orbitaria como " . Exoftalmometria
reduccion de la | presentacionde Cualitativa | enéarea

como

efecto secundario

2:fotografia del area

. presion intra la atrofia grasa s periocular X

medicamento de o en la poblacion periocular
- ocular. orbitaria . .

eleccion. objeto de estudio.
Cambios del Cantidad de g:zr;:numon de Porcentaje de 110 - 20%
area pen(_)culz_i[ grasa periorbitaria tejido pe_rdldo Cuantitativa | Porcentaje | 2: 30 - 40%
por disminucidn | periorbitaria oreltivode | PO atrofia con 3-550%
de tejido graso. | disminuida. P P medicacién '

medicamento
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Sitio anatdmico

L Ubicacion Determinar la . ] .
Localizacion de P ... | decompromiso ._ . | 1:Parpado superior
anatémica de la |localizaciénmas | __, Localizaci | ;: : .
bolsa grasa mas frecuente I ] 2:Parpado inferior
. . . | bolsa grasa frecuente de Cualitativa on ' .
mascomprometid enrelacion al atrofia de por uso de anatémica 3:Canto medial
a anélogo de 4:Canto lateral
parpado bolsas grasas .
prostaglandinas.
Longitud Relacion de la 1.18mm
Grado de mggllda en | Medida de ex medicion de | Cuantitativa | Milimetros | 2.19mm.
Enoftalmos milimetros con | oftalmometria. | Exoftalmometria
. 3.<20 mm
exoftalmometro de orbitas
Ffenodo de . Resultados
tiempo Determinar e
. anatémicos
Tiempo de expuesto resultados de - .
rogresion de analogos de las | seguimiento de obtenld_os i 1. 3-6 meses
progr i . dependiendo del | Cuantitativa | Meses |2: 6 -12meses
atrofia grasa prostaglandinas | la atrofiade la | .
L tiempo de usoy 3. 12-24 meses
orbitaria al Momento en | grasa T
L . continuidad de la
el cual se inicia | periorbitaria. medicacion
el seguimiento
Determinar la | Identificar 1: Acortamiento
Simetria con el . posicion del alteraciones en la vertical de la
Longitud de la . L ;
parpado hendidura parpado del ojo | en la posicion de hendidura
contralateral en con manejo con | la hendidura " e
. palpebralcon . Cualitativa | Milimetros
paciente con respecto al analogo de palpebral en 2.valores de la
terapia mono P prostaglandina | sentido distancia margen
contralateral . .
ocular. con respecto al | horizontal o reflejo 1y 2
contralateral vertical (DMR1y 2).

7.2 Programa a utilizar para andlisis de datos

La informacién se recolectara en una base de datos y se realizara el analisis estadistico
respectivo para comparacion de frecuencias, normalidad y promedios para cada grupo y
comparacion de los grupos, con el paquete estadistico para las ciencias de la salud SPSS
v.12, version 15.0.
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8. CRONOGRAMA.

ACTIVIDADES
MESES
3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
Seleccion del
tema
Busqueda

Referencias
bibliogréaficas

Factibilidad

Aprobacion por
autoridades

Elaboracion de
anteproyecto

Sometimiento y
aprobacion
académica

Recoleccion,
fabulacion y
analisis de la
informacion

Redaccion y
revision del
informe

Encuadernacion
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9. PRESUPUESTO

No | CANTIDAD | ITEM VALOR VALOR
TOTAL
PERSONAL
1 2 Examen oftalmoldgico por fellow de 30.000 3.000.000
Oculoplastica, residente de 3er afio de
oftalmologia
2 1 Anélisis de datos por oftalmologo especialista 40.000 4.000.000
3 1 Estadista para analisis de datos 50.000 1.000.000
EQUIPOS
1 2 Lamparas de hendidura 700.000 1.400.000
2 1 Linterna 30.000 30.000
3 1 Exoftalmometro
4 1 Regla milimetrada 10.000 10.000
5 1 Céamara fotogréfica 300.000 300.000
VALOR TOTAL 1.060.000 9.740.000

- Financiacién y Presupuesto asumido por los investigadores.
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10. ASPECTOS ETICOS:

El presente estudio es una investigacion de riesgo minimo donde se analizara la historia de clinica
y se efectuara una valoracion de la funcion palpebral explicando clara y detalladamente al paciente

en un lenguaje comprensible.

Se diligenciara del consentimiento informado previa solicitud de la cooperacion del paciente y la
informacion obtenida se mantendrd confidencial dentro de los archivo de historias clinicas del
servicio de oftalmologia.(VER ANEXO 2)

Esta investigacion cumple con los principios de respeto a la dignidad, beneficencia, no maleficencia
y, justicia, ademas de los aspectos éticos consignados en los documentos nacionales e

internacionales para tal fin asi:

e La Resolucién nimero 8430, de Octubre de 1993 del Ministerio de Salud de la Republica
de Colombia, hoy Ministerio de la Proteccion Social. Por la cual se establecen las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud. El estudio contribuye a
la prevencion y control delos problemas de salud, cuenta con el consentimiento informado y

por escrito del sujeto investigado.

e The Belmont Report. Principios éticos y guias para la proteccion de sujetos humanos de las

investigaciones bioéticas y del comportamiento Abril 18.1979.

e Organizacion Panamericana de la Salud, Organizacion Mundial de la Salud: Normas éticas
internacionales para las investigaciones Biomédicas en sujetos humanos. OPS: Washington
DC, 1996. Se ha descrito detalladamente los procedimientos realizados, se anexa copia del

consentimiento informado.
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11. RESULTADOS

Se valoraron 57 pacientes, de los cuales 31 (54.3 %) fueron de sexo femenino y 26 (45.7 %)
masculinos, con un promedio de edad para toso los pacientes de 70.5 (DE 10.5, Rango = 27-90)
afnos.

Las variables oftalmoldgicas evaluadas en la poblacidn general del estudio se describen en la Tabla
1y estratificado por género en la Tabla 2.

Tabla 1. Caracteristicas oftalmoldgicas de la poblacion

Variable clinica Valor
Exoftalmometria OD (mm) Promedio 17.2 (0.59)
(DE)

Exoftalmometria Ol 17.2 (0.64)

(mm) Promedio (DE)
Retraccion OD

n (%) 19 (33.3%)
Leve 6 (10.5%)
Moderada

Retraccion Ol

n (%) 19 (33.3%)
Leve 7 (12.2%)
Moderada

DMR-1 (mm)

Promedio (DE) 4.4 (0.63)
oD 4.6 (0.64)
Ol

DMR-2 (mm)

Promedio (DE) 5.2 (0.38)
oD 5.2 (0.39)
Ol

Elevador OD (mm) 9.5 (0.90)

Promedio (DE)

Elevador Ol (mm) 9.6 (0.88)
Promedio (DE)
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Tabla 2. Caracteristicas oftalmolodgicas de la poblacion por género

Variable clinica Hombres Mujeres Valor
(n=21) (n=36) P
Edad (anos) 70.8 (8.3) 70.3 (12.2) 0.863
Promedio (DE) |IC95%: 67.4-74.2 IC95%: 65.8-74.8
Exoftalmometria OD 17.3 (0.53) 17.2 (0.65) 0.733
(mm) Promedio (DE) IC95%: 17.0-17.4 1C95%: 17.0-17.5
Exoftalmometria Ol 17.2 (0.67) 17.3 (0.63) 0.776
(mm) Promedio (DE) 1IC95%: 17.0-17 .4 1C95%: 17.0-17.5
Retraccion OD n (%) 0.492
Leve ? (34.6%) 10 (32.2%)
Moderada 4 (15.6%) 2 (6.4%)
Retraccion Ol n (%) 0.753
Leve 9 (34.6%) 10 (32.2%)
Moderada 4 (15.3%) 3 (9.6%)
DMR-Sup (mm)
Promedio (DE)
oD 4.6 (0.63) 4.2 (0.57) 0.009
IC95%: 4.43-4.94 IC95%: 4.06-4.46
Ol 4.5 (0.70) 4.6 (0.59) 0.424
IC95%: 4.25-4.86 IC95%: 4.45-4.89
DMR-INf (mm)
Promedio (DE)
OD 5.4 (0.57) 5.1 (0.63) 0.112
|IC95%: 5.18-5.65 IC95%: 4.92-5.39
Ol 5.3 (0.62) 5.1 (0.61) 0.195
1C95%: 5.09-5.60 IC95%: 4.90-5.35
Elevador OD (mm) 9.6 (0.92) 9.5 (0.88) 0.468
Promedio (DE) IC95%: 9.31-10.06 IC95%: 9.18-9.84
Elevador Ol (mm) 9.6 (0.84) 9.5 (0.92) 0.757

Promedio (DE)

1IC95%: 9.31-9.99

IC95%: 9.24-9.91

Como se observa en la Tabla 2, no se encontr6 diferencia en el promedio de edad entre hombres y
mujeres de la muestra analizada. Los valores de exoftalmometria fueron inferiores a los que se
consideran normales (valor normal = 18mm — 20 mm) para todos los pacientes en ambos 0jos, sin
que hubiera una diferencia estadisticamente significativa en la comparacion por sexo.
Aproximadamente la mitad de los hombres presentaron retraccion leve o0 moderada en ambos 0jos
mientras que en las mujeres fue aproximadamente del 40%, sin que se encontrara diferencia
estadisticamente significativa en la comparacién por sexo. El valor promedio de la distancia del
margen palpebral superior del ojo derecho fue mayor al valor que se considera normal (menor o
igual a 4.0 mm) tanto en hombres como en mujeres, y se encontré una diferencia estadisticamente
significativa entre los dos grupos. Aunque los valores promedio de la DMR-inferior se encontraron
ligeramente por encima del valor normal (hasta 5.0 mm), no hubo diferencia estadisticamente
significativa entre los dos grupos; de igual manera la funcion del elevador de ambos ojos fue similar
tanto en hombres como en mujeres.

Los pacientes presentaron una mediana de 24 meses (RI1Q 12-24) de tratamiento antiglaucomatoso
(68.4% con Latanoprost y 31.5% con Travoprost, encontrando que no hay diferencias significativas

20



entre hombres y mujeres (24 meses Mujeres vs 26 meses hombres p= 0.967) y s6lo un 7%
reportaron la suspension del tratamiento (2 hombres y 2 mujeres).

Del total de pacientes evaluados (57) se encontro atrofia grasa asociada a tratamiento para glaucoma
con andlogos de las prostaglandinas en 22 (38.6%) pacientes, con una mayor proporcién en
hombres (57.1% del total de sexo masculino) con respecto a las mujeres (27.8% del total de sexo
femenino). Ademas se encontré una relacién entre el tiempo de uso del medicamento y la presencia
de atrofia grasa. Tabla 3 Sin embargo las diferencias no fueron significativas, Tabla 3; ademas en
un 80.7% de los casos se presentd compromiso de las bolsas grasas del parpado superior en ambos
0j0s.

Tabla 3. Frecuencia de atrofia grasa estratificada por género y tiempo de
exposicion.

Desenlace clinico n (%) p

Atrofia grasa 22 (38.6%) -
Mujeres 10 (45.4%) 0.283
Hombres 12 (54.5%)

Tiempo de tratamiento
Con Atrofia grasa 30 (12-48) 0.673
No afrofia grasa 24 (19-48)

Dentro de los efectos adversos se encontrd que 25 (43.8%) pacientes tenian asimetria palpebral, 55
(96.5%) hiperemia conjuntival y 49 (85.9%) con queratitis respectivamente. En todos los pacientes
se observé pronunciamiento del surco palpebral. Tabla 4

Tabla 4. Efectos adversos en pacientes con glaucoma en tratamiento con
andlogos de la prostaglandina

Complicacién N(%)

Queratitis 49 (85.9%)
Grado | - 36 (63.1%)

- 13 (22.8%)

Grado 2

Asimetria palpebral 25 (43.8%)

Triquiasis 2 (3.5%)

Hiperemia 55 (96.5%)
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La asimetria palpebral y la Triquiasis se observaron con mayor frecuencia en hombres, con 56% y
100% respectivamente, sin que exista una diferencia estadisticamente significativa. Por otra parte,
las mujeres presentaron mayor frecuencia de queratitis e hiperemia con 80.5% y 100%
respectivamente sin que se observara una diferencia estadisticamente significativa. Tabla 5

Tabla 5. Otras complicaciones oftalmologicas presentes en la muestra por género

Complicacién Hombres Mujeres p
(n=24) (n=31)
Asimetria 14 (56%) 11 (44%) 0.164
Queratitis 0.472
17 (65.3%) 19 (61.2%)
Grado | 7 (26.9%) 6 (19.3%)
Grado 2
Triquiasis 2 (100%) 0 0.204
Distriquiasis 0 0 -
Hiperemia 24 (92.3%) 31 (100%) 0.204

En la Tabla 6, se resumen los principales hallazgos clinicos en la poblacién analizada de acuerdo a
la presencia de atrofia grasa asociada a uso de tratamiento con prostaglandinas.

22



Tabla 6. Hallazgos clinicos estratificados por la presencia de atrofia grasa

Variable Con Atrofia grasa Sin Atrofia grasa p
(n=22) (n=35)

Sexo 0.283

Masculino 12 (46.1%) 14 (53.8%)

Femenino 10 (32.2%) 21 (67.7%)

Edad (anos) 71 (1.96) 70.3 (1.93) 0.814
IC95%: 66.9- 75.0 IC95%: 66.3-74.2

Exoftalmometria OD 16.8 (0.35) 17.5 (0.55) <0.001

(mm) IC95% 16.7-17.0 IC95% 17.3-17.7

Exoftalmometria Ol 16.8 (0.39) 17.5 (0.60) <0.001

(mm) IC95% 16.6-16.9 1C95% 17.3-17.7

Retraccion OD 0.001

Leve 12 (63.1%) 7 (36.8%)

Moderada 4 (66.6%) 2 (33.3%)

Retracciéon Ol 0.003

Leve 12 (63.1%) 7 (36.8%)

Moderada 4 (57.1%) 3 (42.8%)

DMR-1 OD (mm) 4.4 (0.49) 4.4 (0.71) 0.821
IC95% 4.21-4.65 IC95% 4.22-4.71

DMR-2 OD (mm) 5.5 (5.03) 5.0 (0.61) 0.002
IC95% 5.36-5.81 IC95% 4.87-5.29

DMR-1 Ol (mm) 4.6 (0.58) 4.6 (0.69) 0.838
|IC95% 4.37-4.89 IC95% 4.36-4.83

DMR-2 Ol (mm) 5.5 (0.50) 5.0 (0.61) 0.001
IC95% 5.31-5.77 IC95% 4.81-5.24

Elevador OD (mm) 9.5 (0.85) 9.6 (0.84) 0.970
IC95% 9.21-9.96 IC95% 9.27-9.92

Elevador Ol (mm) 9.7 (0.88) 9.5 (0.88) 0.446
IC95% 9.33-10.11 IC95% 9.23-9.84

La exoftalmometria fue estadisticamente diferente en ambos grupos, presentando valores

menores en aquellos con atrofia grasa. lgualmente, seobservé mayor proporcion de

retraccion y mayor distancia al margen palpebral inferior en el grupo afectado por

eldesenlace. No seencontraron diferencias en el sexo, la edad y la funcién del elevador

segun presencia de atrofia grasa en esta poblacion.

Tabla 7. Relacion entre la atrofia grasa con la presencia de otras reacciones adversas.

Variable Con Atrofia grasa Sin Atrofia grasa p
(n=22) (n=35)

Asimetria 8 (36.3%) 17 (48.5%) 0.366

Queratitis

Grado | 15 (68.1%) 21 (60.0%) 0.734

Grado 2 5 (22.7%) 8 (22.8%)

Triquiasis 1 (50%) 1 (50%) -

Hiperemia 21 (95.4%) 34 (97.1%) 1.0
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Por ultimo y con respecto a otros efectos adversos que pudiesen encontrarse asociadas a la
presencia de atrofia grasa, se observaron mayores proporciones de asimetria, queratitis e hiperemia
en el grupo de pacientes sin atrofia grasa, y no se presentaron diferencias significativas en ninguno
de los casos.

12. DISCUSION.

Los analogos de las prostaglandinas PGF2a tdpicos son utilizados como primera linea en el
tratamiento de pacientes con glaucoma en los cuales mejora los niveles de la presion intraocular
mejorando el drenaje uveoescleral.

Se han presentado informes sobre pequefios grupos de pacientes en quienes el uso de este tipo de
medicacion dentro de sus efectos adversos induce atrofia de la grasa periorbitaria y por consiguiente
pronunciamiento del surco palpebral superior. (Peplinski et al, 2004; Filippopoulos et al, 2008;
Tappeiner et al, 2008; Yam et al, 2009 con brimatoprost).

Solo un informe sugirio6 la profundizacion del surco del parpado superior secundaria al tratamiento
travoprost (Yang et al., 2009). EI mecanismo de la atrofia grasa no es del todo claro, pero puede
estar relacionado con el efecto de PGF2a en adipocitos (Lepak et al, 1995; Reginato et al, 1998).

Los estudios han demostrado que evita que los adipocitos PGF2a diferenciacion. PGF2a inhibe la
adipogénesis mediante la activacién la proteina quinasa activada por mitégenos. Esto hace
fosforilacion inhibitoria de una hormona receptor nuclear central para diferenciacion de los
adipocitos llamada proliferador de peroxisoma receptor gamma activado (PPAR gamma). Por lo
tanto, la inhibicién de la diferenciacion de los adipocitos y por este mecanismo dar como resultado
la atrofia grasa periorbitaria.

En nuestro estudio se evidencia la presencia de este efecto adverso en la muestra examinada, en
donde se encontré el compromiso de la grasa orbitaria luego de la realizacién de mediciones en
donde los valores de la exoftalmometria DMR |, DMR |l y el seguimiento con la fotografia del
area periocular en comparacién con los valores normales, encontrandose alterados en nuestros
pacientes con este tratamiento.

Denotar que cuando se utiliza de manera unilateral los analogos de las prostaglandinas como
antihipertensivo ocular se debe tener cuidado con respecto a este efecto secundario .ya que genera
asimétrica a nivel periorbitario y desencadenar problemas de tipo estético y autoestima como fue el
caso de uno de nuestros pacientes; En la actualidad la incidencia de este efecto secundario no esta
clara, teniendo en cuenta que es muy mal informado por los oftalm6logos que controlan pacientes
con diagndstico de glaucoma con este tipo de medicacion.

13.CONLUSIONES

1. Se identifico la presencia de atrofia de la grasa periorbitaria luego del uso de analogos de las
prostaglandinas en 22 de 57 pacientes de los reportados en el estudio lo que corresponde al 38% de
la muestra.
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2. Los valores de exoftalmometria, DMR | y Il son pardmetros importantes para el seguimiento de
los pacientes diagnosticados con glaucoma con el fin identificar la presencia de atrofia de grasa
orbitaria con el uso de analogos de las prostaglandinas.

3. A pesar de que los pacientes notan cambios desde el punto de vista estético en area periocular por
el uso de analogos de las prostaglandinas prefieren continuar esta medicacién ya que con estos se
puede ejercer un control adecuado de su enfermedad ocular. De la muestra de 57 pacientes solo 2
suspendieron medicacién por la presencia de efectos adversos.

4.No se evidencio diferencias estadisticamente significativas entre los medicamentos (travoprost - la
latanoprost) en la induccion de atrofia grasa orbitaria en los pacientes donde se evidencio este
hallazgo.

5. No se encontro relacion entre la presencia triquiasis, distriquiasis, con disminucion de la grasa
orbitaria por el uso crénico de anélogos de las prostaglandinas.

6. Se observaron mayores proporciones de queratitis e hiperemia en el grupo de pacientes sin atrofia
grasa, y no se presentaron diferencias significativas en ninguno de los casos.

13.1FORTALEZAS DEL ESTUDIO.

Permite conocer la frecuencia de la atrofia grasa orbitaria en esta muestra de pacientes del servicio
de oftalmologia del Hospital Militar Central que utilizan prostaglandinas para el tratamiento de
glaucoma.

Se puede generar una hipdtesis acerca de la asociacion entre uso de prostaglandinas y la atrofia
grasa en ésta poblacion (debido a la ausencia de otras causas de atrofia grasa en ésta poblacion),
para ser confirmadas o no mediante estudios tipo cohorte que permitan evaluar causalidad.

13.1 LIMITACIONES DEL ESTUDIO.

Debido al tamafio de muestra, algunas diferencias pudieron resultar no significativas sin que en
realidad lo fueran. En este caso, un estudio con inclusion de mayor cantidad de pacientes teniendo
en cuenta la prevalencia encontrada en este proyecto para establecer el tamafio de la muestra seria
atil.

Debido a su corte transversal, donde el factor de riesgo o variable independiente y el desenlace o
variable dependiente se miden al mismo tiempo, no es posible establecer causalidad mediante los
criterios de Bradford Hill (temporalidad) en la relacion a estudio (prostaglandinas y atrofia grasa),
pues no puede saberse que se presentd primero.
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16. ANEXO 1.
HOSPITAL MILITAR CENTRAL

FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS DE ESTUDIO SOBRE ATROFIA GRASA
ORBITARIA CON EL USO DE ANALOGOS DE LAS PROSTAGLANDINAS.

Bogota, 2012

A. IDENTIFICACION No:

NOMBRE: HC:

Teléfono: Edad: Sexo:

A.TIEMPO DE TRATAMIENTO CON ANALOGOS DE PROSTAGLANDINAS EN EL MOMENTO DE LA
EVALUACION

B. TIPO DE GLAUCOMA: 1. GPAA 2. GPAC 3. GS
C. ANTECEDENTES PERSONALES:

D. -EXAMEN FISICO:AV: SCOD: Ol: CCOD: Ol:

Examen externo: Foto grafia del &rea periocular:
Exoftalmometria: OD: ol: BASE:

Hiperpigmentacion del area periocular: 1.___ Sl 2 _NO

DMR1: DMR2:__

Funcién del elevador:

1. Simetria palpebral con relacion al parpado contralateral. 2.Acortamiento vertical de la hendidura
palpebral. .MOE:

Biomicroscopia: OD: triaquiasis Distriquiasis:

Defecto epitelial: Gl Gll Glll Cuadrantes comprometidos:

Camara anterior:  VH: Cambios de pigmentacidn en iris:
P10: OD: ol:
FDO: OD

Ol
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17. ANEXO 2.

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ESTUDIO PRESENCIA DE LA ATROFIA DE LA
GRASA ORBITARIA EN LA POBLACION DE PACIENTES DIAGNOSTICADOS CON
GLAUCOMA QUE SE ENCUENTREN EN TRATAMIENTO CON ANALOGOS DE LAS

PROSTAGLANDINAS

HOSPITAL MILITAR CENTRAL
UNIVERSIDAD MILITAR NUEVA GRANADA

Ciudad y fecha:

Nombre del paciente:

ldentificacion:

A usted se le ha pedido que participe en un estudio de investigacién por medio del cual se pretende ampliar el
conocimiento cientifico acerca de los resultados sobre la presencia de la atrofia de la grasa orbitaria en la
poblacion de pacientes diagnosticados con glaucoma que se encuentren en tratamiento con analogos de las
prostaglandinas.

Esta investigacion se llevara a cabo mediante la revision de su historia clinica y examen fisico oftalmoldgico
que sera llevada a cabo en las instalaciones del servicio de oftalmologia del Hospital Militar Central en un
proceso de revision que puede tomar 30 minutos, esta valoracion no conlleva ningun riesgo para sus 0jos ni
para su vision

Durante la valoracion se realizara examen externo del area periocular se verificaran movimientos de los ojos
en mirada inferior y superior y se tomaran medidas deExoftalmometria(medicién del grado de protrusion del
globo ocular por medio del exoftalmometro)y regla, se le aplicara una tincion con un colorante especial
Ilamado fluoresceina que no le afecta los 0jos y no tiene repercusiones en la visién. Se tomara una foto del
area periocular para comparacion del aspecto fisico durante el presente estudio

RIESGOS Y BENEFICIOS

Cada profesional tendra en cuenta sus antecedentes personales, su historia clinica y de patologias, estaremos
dispuestos a resolver sus dudas durante la valoracion. Puede detenerse en el momento en que lo desee.

COSTOS Y MANEJO DE LA INFORMACION

La valoracién no tiene ningln costo para el paciente y éste a su vez no genera una ganancia monetaria para el
mismo. Los datos seran registrados en un formato para tal fin y se mantendra la respectiva confidencialidad
conservando la custodia en los archivos del Hospital Militar Central
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Su participacion en este estudio es voluntaria (Ud. lo ha elegido) y no sera sancionado ni perdera beneficios si
se rehlsa participar o decide terminar su participacion

Al firmar este documento Ud. indica que el estudio de investigacion, incluyendo la informacién precedente, le
ha sido explicado oralmente y que voluntariamente accede a participar.

NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE NOMBRE Y FIRMA DE TESTIGO #1
CC. CC.

NOMBRE Y FIRMA DEL TESTIGO #2 NOMBRE Y FIRMA DEL INVESTIGADOR
CC. CC.
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