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RESUMEN

Objetivo: Conocer la incidencia de casos , supervivencia del injerto, la tasa de rechazo y
fallo, asi como los factores que influyen en el éxito de la queratoplastia penetrante (QPP) .

Métodos: Se evalu6 una cohorte histérica de 2006-2011. Pacientes sometidos a QPP con
1 afio minimo de seguimiento. Se registraron ficha de identificacion, indicacion de QPP, asi como
factores de riesgo relacionados con fallo del injerto vascularizacion previa a la cirugia, presencia
de infeccion, aumento de la presion intraocular, defecto epitelial y los episodios de rechazo.

Como desenlace el éxito o el fallo al momento del Gltimo reporte.

Resultados: La indicacion mas frecuente fue Queratocono en un 39,6%, siendo también la
indicacion de con mayor éxito (58 de 59 casos). Rechazo defecto epitelial 147 pacientes
sometidos a QPP por diferentes causas se incluyeron. El rango de edad 8-87 afios 44% mujeres
y 56% hombres. Al desenlace 40 pacientes (27.21%) presentaron fallo y 107 (72.7%) éxito
persistente y vascularizacion fueron factores que influyeron en la supervivencia del injerto, con
p<0,005.

Conclusiones: La supervivencia global de la QPP es excelente en pacientes que estan
bajo observacion cuidadosa. La seleccion de pacientes, el manejo adecuado de donante de tejido
corneal, preoperatorio y la evaluacion postoperatoria son cruciales para su éxito. El elevado
namero de estos procedimientos pone de relieve la importancia de la QPP como un método para

restaurar la vision.



ABSTRACT

Purpose: To Know the incidence of cases, graft survival, rate of rejection and failure and

the factors that influence the success in penetrating keratoplasty(PK)

Methods: A historic cohort from 2006 to 2011 was evaluated. Medical records of patients
undergoing PK considering the following inclusion criteria were reviewed: 1 year minimum
follow up, history of PK. Record details of identification, PK indication, previous vascularization
were recorded, behavior was evaluated in the reporting evolution notes presence of infection,
increased intraocular pressure, epithelial defect, rejection episodes were also noted. As outcome
success or failure of the graft at the time of last report in the record. .

Results: A total of 147 records of 147 patients who underwent penetrating keratoplasty
for the different causes were included in the study. The age range was from 8 to 87 years, median
was 39 years. Regarding gender distribution 44% were female and 56% male.

The most frequent indication was Queratocono with 39.6%, followed by 20.8% Queratopatia
bulosa , Queratitis intersticial 10%, injerto tectonico previo 6% and 4% Distrofia de Fuchs.

Most successful PK indication was Queratocono with 58 of 59 cases. The presence of rejection
in at least one occasion, persistent epithelial defect and vascularization were found as factors
influencing graft survival all with a p <0.005.

Conclusions: The overall transplant survival is excellent in patients who are under careful
observation. Patient selection, proper management of donor corneal tissue, preoperative and
postoperative evaluation are crucial to the success of corneal transplantation. The high number of
these procedures underscores the importance of the PK as a method for restoring vision.



INTRODUCCION

La ceguera y la limitacion visual causadas por enfermedades corneales son un problema de salud
pablica en los paises en desarrollo, la rehabilitacion visual con un trasplante de cornea puede ser

una posibilidad en muchos de estos casos 3

A nivel mundial hay 85 millones de personas con limitaciones visuales, de éstas 39 millones son
ciegos; 246 millones mas tienen baja vision. Mas del 80% de las personas con limitaciones
visuales son susceptibles de prevencion, tratamiento o cura, el 90% de las personas ciegas viven

en paises en desarrollo.

La limitacion visual de origen corneal es la 4% causa de ceguera a nivel global (5.1%), siendo una
de las mayores causas de deficiencia visual después de la catarata, glaucoma y degeneracién
macular relacionada con la edad. Se estima que hay de 1.5 a 2.0 millones de nuevos casos
unilaterales de ceguera corneal cada afio, aunque se reconoce también que existe subregistro, por

lo que esta cifra puede ser mayor.”

Como se menciond anteriormente la limitacion visual corneal es susceptible de prevencion,
tratamiento y cura; uno de los tratamientos para las enfermedades corneales es el trasplante de
cornea o queratoplastia penetrante (QPP), el cual permite una rehabilitacion visual y con ello la

reintegracion del individuo a la poblacién econdmicamente activa.

En cuanto al trasplante corneal como tratamiento para la incapacidad visual, en nuestro pais, el
tiempo de espera para un trasplante de cornea puede variar de menos de 12 meses a mas de 5
afios, el tiempo promedio de espera reportado por CENATRA es de 24 a 30 meses; al dia de hoy
7,107 personas esperan un trasplante de cornea, esto es un aumento de 1119 pacientes con

respecto a las cifras de 2008.°



La cornea es un tejido avascular con una subestructura altamente especializada lo cual le permite
realizar las siguientes funciones: ser transparente, refractar la luz, mantener la presion intraocular
y proteger del medio ambiente; la principal funcién de la cornea es Optica, su poder refractivo
explica el 70% del total del ojo, es decir de 40 a 45 dioptrias. Esto es posible gracias a la
configuracion regular y compacta de las fibras de colageno del estroma asi como la disposicion
paralela de éstas. Igualmente, la regularidad de la superficie corneal que modifica la interfase

aire-agua, contribuye también a este poder refractivo.’

En nuestro medio las principales causas de trasplante de cornea son: el queratocono y la
queratopatia bulosa (pseudofaquica y afaquica). Otras causas frecuentes son: Leucomas
secundarios a trauma e infecciones. La QPP es el tratamiento quirdrgico definitivo para estos

Casos.

Queratocono

Es la transformacion de la forma concava normal de la cornea a una forma conica, secundaria a
adelgazamiento de esta con protrusion de la misma. Por lo anterior se cataloga como una ectasia
corneal no inflamatoria pues la vision se ve afectada al alterarse la curvatura regular como
consecuencia de la elongacion de las fibras de colédgeno en el estroma. En casos avanzados se
puede observar microfracturas de la membrana de Descemet, con lo que hay paso del humor
acuoso al estroma corneal generando edema y pérdida de la transparencia por irregularidad de la
fibras. Por lo anterior el queratocono condiciona la dependencia de lentes y en casos avanzados,

en los que se presenta opacidad corneal, constituye una indicacion para el trasplante.

La prevalencia reportada va de 50 a 230 por cada 100,000 habitantes ®°. Inicia en la pubertad, sin
distincion de género o raza, de caracter progresivo Yy bilateral hasta en un 80% de los casos; la
evolucion es variable, presentando cierta estabilidad hacia la cuarta o quinta década de la vida.
Sin embargo al afectar pacientes jovenes condiciona discapacidad visual y con ello limitacion en

la vida productiva de quienes lo padecen.®?

El diagnoéstico de esta alteracion inicia, como en toda patologia, por la sospecha clinica, que en

ocasiones solo implica mala agudeza visual en un paciente joven. Existen dos presentaciones de



acuerdo a la ubicacién del adelgazamiento corneal: central o en pezén y ovalada o paracentral.’

Como se ha mencionado con anterioridad, el queratocono es una patologia no inflamatoria, y al
ser la cornea un tejido no vascularizado, la supervivencia del injerto corneal puede alcanzar mas
de 20 afios, definiendo ésta como la preservacion de la transparencia®, en India se reporta una

supervivencia cercana al 100% a 3 afios en pacientes con queratocono.’

Queratopatia bulosa

La queratoplastia bulosa es una patologia en la cual el endotelio corneal es incapaz de impedir el
paso de humor acuoso al estroma corneal, lo cual genera edema y alteracién en el epitelio corneal
formando bulas, de ahi su nombre, genera dolor intenso y perdida visual. Una de las principales
causas de esta alteracion es la cirugia de catarata, sin embargo cualquier procedimiento
quirargico en el que directa o indirectamente se genere trauma al endotelio corneal favorece

descompensacién de éste.

La queratopatia bulosa puede subdividirse en: pseudofaquica (QBP) y afaquica (QBA), la
primera se refiere a la extraccion de catarata con implante de lente intraocular y la segunda sin

éste.

La distrofia de Fuchs es una alteracion clinicamente caracterizada por la presencia de bulas en el
endotelio corneal y con las mismas caracteristicas clinicas, en ausencia de manipulacion

quirdrgica previa.

Leucomas corneales

La alteracion en el paralelismo de las fibras de colageno en la cérnea es la causa de la perdida de
la transparencia corneal, algunas de las patologias que generan esta alteracién son: infecciones,
Ulceras, trauma y quemaduras; ademas de los estadios avanzados de queratocono y queratopatias
bulosas. De acuerdo a la profundidad de la lesion el tratamiento varia desde la queratectomia

superficial, hasta el trasplante de cornea.

QPP

Es un procedimiento quirtrgico en el cual debe reemplazarse el tejido corneal que ha perdido



alguna de sus funciones, por lo tanto las indicaciones para dicho procedimiento son las

siguientes:

1.Opticas, si bien, en la muchas de las indicaciones mencionadas previamente la funcion
Optica de la cdrnea se ve afectada, esta indicacion se refiere especificamente a la presencia
de cambios en la curvatura corneal como en los casos de queratocono o cicatrices que

afectan su anatomia y por ende su principal funcion.

2. Terapéuticas, se realiza en casos de edema, cicatrizacion, distrofias o degeneraciones. Una

de las principales causas es para aliviar el dolor como en los casos de queratopatia bulosa

3.Anatomicas o tectonicas, se realiza para mejorar la estructura del globo ocular y no para

mejorar la funcidn dptica; las situaciones clinicas mas comunes son trauma y Ulceras.

4.Estéticas, puede realizarse para remover depdsitos 0 una cicatriz corneal, sin embargo no es
un procedimiento de primera eleccion ya que existen otras alternativas para mejorar el

aspecto cosmético. *

Las indicaciones clinicas para realizar una QPP reportadas por el Eye Bank Association of
America (EBAA) incluyen 16 categorias:

1. Edema corneal pseudofaquico
2. Edema corneal afaquico,
3. Distrofias corneales estromales

4. Endoteliopatias corneales primarias



5. Ectasias y adelgazamientos

6. Opacidades congénitas

7. Queratitis viral y postviral

8. Queratitis microbiana

9. Optica o refractiva

10. Queratitis ulcerativa no infecciosa o perforacion
11. Degeneraciones corneales

12. Lesiones quimicas

13. Trauma no quirdrgico

14. Fallo previo asociado a rechazo

15. Fallo previo no relacionado a rechazo y

16. Otras causas de opacidad o distorsién corneal.'?

La incidencia de estas causas, la supervivencia del trasplante, la tasa de rechazo y fallo, los
factores que influyen en el éxito del trasplante y la supervivencia del injerto varian segun el autor

y la serie reportada en la literatura.

Factores Prondsticos en el trasplante de cornea
Existen varios factores que influyen en la prondstico del trasplante, sin embargo algunos de estos

son controversiales.

e Alergia

Algunos autores mencionan un mayor riesgo de rechazo en pacientes con cuadros de alergia,

debido a que favorece inflamacion local.™



e Sinequias anteriores
Son adherencias del iris al endotelio corneal, son consideradas desde estudios de Castroviejo y
colaboradores un importante factor de riesgo para rechazo, toda vez que la vascularizacion del
tejido uveal es la mas importante en el globo ocular y su contacto directo con el endotelio

donador favorece la respuesta del huésped.

e Trasplantes de repeticion
Existe importante controversia en este punto. Acorde con Yalniz-Akkaya™ y Thompson®® los
trasplantes de repeticion favorecen un fallo temprano y mayor riesgo de infecciones.

Contrariamente, Moore y Aronson reportan trasplantes exitosos de repeticion *2

e Injertos bilaterales
Aunque son poco frecuentes en nuestro medio, se recomienda un minimo de 6 meses a un afio
para realizar un trasplante en el ojo contralateral para evitar aumentar la sensibilidad sin embargo,

en revisiones de 1983 esto no sucedia, realizandose simultaneamente en ambos ojos.*

e Edad
La respuesta inflamatoria es de mayor intensidad en la edad pediatrica. Asi, el trasplante corneal
en este grupo etario se considera siempre de alto riesgo para rechazo, incluso en ausencia de

vascularizacion corneal. Esta situacion se atribuye a la intensidad de la respuesta inmune.

Factores del donador

La EBAA considera la edad del donador, no mayor de 60 afios, conteo endotelial de entre 2,300 y
3,300 células por mm? como criterios indispensables en el tejido donador para considerar
viabilidad; sin embargo es responsabilidad del cirujano la decision sobre el tejido que se aceptara
para el trasplante. EI tiempo entre el fallecimiento y la procuracién, asi como el transcurrido entre
esta Gltima y la cirugia son criterios propios de cada centro e incluso varian de acuerdo al criterio

del cirujano y del centro en el que se realiza el trasplante.?*??

En nuestro medio ante la dificultad de obtener tejido donador, se aceptan cérneas de pacientes

mayores de 60 afios, con conteos endoteliales mayores de 2300 células por mm?



Factores del receptor
De acuerdo a la EBAA las caracteristicas clinicas previas a la realizacion del trasplante como la
indicacion del trasplante y las caracteristicas del lecho receptor como la vascularizacion y la zona

de la lesion influyen en el prondstico del trasplante, por lo anterior se consideran 4 categorias:

1. Excelente; cuando el éxito es de un 90% o mayor, este es el caso patologias que afectan la
cornea en el area central con opacidades o adelgazamiento, avascular y en las cuales la anatomia

del limbo y la sensibilidad corneal se encuentran sanos.
2. Muy bueno; incluye los casos en los que existe alteracion en parte o en la totalidad de

la periferia corneal con vascularizacion estromal en menos de 2 cuadrantes, el porcentaje de éxito
va de un 80 a 90%.

3. Regular; en esta categoria el prondstico va de un 50 a 80% de éxito, con alteraciones hacia la

periferia corneal que afectan el limbo receptor.

4. Reservado a malo: el éxito es menor al 50% se caracteriza por ausencia de células madre
normales a nivel de limbo, reemplazamiento fibrovascular extenso, isquemia, alteraciones de

camara anterior y perdida de la sensibilidad corneal.

Técnica quirdrgica

En este aspecto la literatura no es muy especifica sobre las caracteristicas de ésta, por ejemplo: el

didmetro corneal y la cercania con el limbo asi como su influencia en el prondstico del trasplante.

Ademas de la supervivencia a largo plazo del injerto corneal, se considera que la cercania al
limbo y con ello a zonas vascularizadas y un mayor didmetro del boton favoreceran rechazo
corneal, sin embargo no hay reportes especificos de lo anterior en la literatura; Skeens menciona

que corneas donadoras con diametros de 8.75 y hasta 10 mm no tienen mayor riesgo de rechazo,



mientras que Epstein relaciona un diametro de 8.25 mm o mayor con un aumento en el riesgo de

rechazo. Mientras que otros autores solo mencionan la importancia de la trepanacién.*****>

En lo que respecta al queratocono, el diametro de la cornea donadora se calcula de acuerdo a su
base, la cual aumenta conforme progresa esta patologia. Asi, debido a diversos factores como el
retraso en el diagnostico, la falta de recursos econdmicos y el tiempo de espera para realizar un
trasplante hacen que en nuestro pais los pacientes que se someten a una QPP presenten
queratoconos avanzados y con bases amplias. Por lo anterior, modificar el didmetro de la cornea
donadora implica realizar la cirugia en etapas mas tempranas para mejorar la supervivencia del

injerto.

Rechazo
Identificar tempranamente las caracteristicas clinicas propias del rechazo es indispensable para un

adecuado manejo; y con ello, permitir una mayor supervivencia del injerto corneal.

El rechazo es una respuesta inmune mediada por células, clinicamente se caracteriza por
dilatacion vascular, trasudados, infiltrados celulares y edema. A nivel ocular se observa
ingurgitacion de vasos conjuntivales superficiales y profundos, denominado inyeccion ciliar,
proteinas en el humor acuoso secundarios al trasudado de la vasculatura uveal (flare), depdsitos
celulares corneales, subepiteliales, estromales (inflitrados) y/o endoteliales (linea de
Khodadoust).*

La localizacion de los signos anteriores permite la division clinica del rechazo corneal en tres
tipos: 1) rechazo epitelial caracterizado por depositos subepiteliales limitados de didmetro de 0.2
a 0.5 mm, 2) rechazo estromal, de forma aislada es poco frecuente, pero puede condicionar, en
los casos mas agresivos, necrosis; y 3) rechazo endotelial, el mas frecuente de los tres tipos
caracterizado por depdsitos endoteliales y respuesta inflamatoria en camara anterior. Cabe

mencionar que no es posible realizar biopsias corneales para identificar el tipo de rechazo.

Ademas de los signos mencionados previamente el paciente puede referir los sintomas de ojo



rojo, sensacion de cuerpo extrafio y disminucion de agudeza visual. A la exploracion fisica
también se encuentra disminucion de la agudeza visual de 2 o0 mas lineas de vision, aumento del
grosor corneal de mas de 60 micras, celularidad en la camara anterior y/o hiperemia conjuntival o
inyeccion ciliar. El rechazo agudo en QPP durante los primeros 6 meses de realizado el
trasplante, tiene un pronostico pobre a largo plazo con una pérdida endotelial grave que

condiciona una menor supervivencia del injerto.'®

Fallo del trasplante
Fallo primario

Se define como edema irreversible del injerto inmediatamente después del trasplante, debido a
dafo en la cornea donadora, con una importante disminucion del conteo endotelial o la ausencia
de éste. Esta pérdida de células endoteliales puede presentarse durante la procuracion del tejido o

en el evento quirargico."’
Fallo secundario a rechazo

Se considera que existe fallo cuando la perdida de la transparencia corneal es irreversible se
antecede de uno o varios cuadros de rechazo. Una vez que se presenta un rechazo y fallo
secundario a rechazo, los cambios anatomicos en el lecho receptor, principalmente la
vascularizacion, conllevan a un mayor riesgo de rechazo irreversible, falla endotelial e infeccion

en un nuevo trasplante corneal.®*°

Fallo endotelial tardio

Se define como la insuficiencia funcional del endotelio corneal para mantener la transparencia del
injerto y evitar el paso de humor acuoso al estroma corneal (edema), se presenta de manera

gradual y progresiva, en ausencia de actividad inflamatoria. %



Definicion de éxito del trasplante corneal

Los resultados satisfactorios en QPP dependen de varios factores siendo, las caracteristicas
clinicas del injerto, una de las mas importantes. Un trasplante de cdrnea es considerado exitoso
cuando: 1) mantiene su transparencia junto con una mejoria de 2 0 mas lineas de vision medidas
con la cartilla de Snellen, 2) permite rehabilitacion visual con gafas o lentes de contacto, 3)

capacidad de binocularidad y 4) disminuye el dolor.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cual es la evolucion de los trasplantes de cornea que se realizan en la fundacién Hospital de

Nuestra Sefiora de la Luz?

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Existe un vacio en el conocimiento sobre la evolucion del trasplante corneal en poblacion
Mexicana y pese a ser una de las principales instituciones que realiza este procedimiento
quirargico, no se conoce la evolucién del injerto corneal en nuestro medio. Es por eso que se

realiza el siguiente estudio en un Hospital de referencia y alta especialidad en México.

JUSTIFICACION

El rechazo es una de las principales causas de fallo en el trasplante de cdrnea, diversas series
describen frecuencias de fallo de 5 a 20 afios de un 20 a un 40%. En México poco se conoce
sobre la evolucion del trasplante y nuestra institucion es un centro de referencia a nivel nacional,

donde se lleva a cabo este procedimiento.



Se necesitan diversas estrategias para hacer frente a la ceguera corneal en el pais. Las estrategias
eficaces para prevenir la ceguera corneal requieren de un enfoque informado y consciente por
parte del oftalmélogo. Esto es necesario a largo plazo, aunque este enfoque llevara algin tiempo
para ser implementado a gran escala en México. Sin embargo, con el fin de hacer frente al actual
nivel de ceguera corneal, se necesitan enfoques para hacer posible la rehabilitacion visual en el
mayor nimero posible de pacientes afectados . Una forma de hacerlo es entender mejor qué
pacientes tienen un pronostico mas favorable para la supervivencia del injerto y mejor resultado
visual en el entorno, lo que ayudaria en la utilizacion mas eficaz del limitado nimero de cdérneas
disponibles. Ademas, si existe y se identifica asociacion de factores de riesgo para fallo del
injerto en ciertos pacientes , estos podrian llevar un seguimiento mas estrecho en un intento de
reducir la incidencia de fracaso .

El presente trabajo aportara informacién que nos permita conocer mas acerca de la evolucion y
desenlace de los pacientes con diferentes indicaciones para queratoplastia penetrante, aportando
informacion para ajustar el manejo de los mismos de modo tal que esto lleve a obtener una mejor
respuesta por parte de los pacientes asi como poder ofrecerles un prondéstico bien fundamentado

y con ello mejorar su calidad de vida.

OBJETIVOS GENERALES

- Estudiar el desenlace del trasplante de cornea por sus diferentes causas en un hospital de

referencia en México.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Evaluar las causas de trasplante con mayor indice de éxito, rechazo y fallo en un hospital de

concentracion en México.



- Comparar los resultados encontrados con la literatura existente.

- Analizar las caracteristicas del rechazo para determinar como afectan la supervivencia del

trasplante.

MATERIAL Y METODOS
Tipo de Estudio
Estudio de cohorte histérica

Disefio de Estudio

Observacional, descriptivo, longitudinal, retrospectivo
Poblacion de Estudio
Pacientes sometidos a Queratoplastia Penetrante por sus diferentes causas en el Hospital Nuestra

Sefiora de la Luz.

Tipo de muestreo

Muestreo no probabilistico intencional.

Técnica de muestreo

1. Se revisaron expedientes de pacientes postoperados de Queratoplastia penetrante por sus

diferentes causas en el Hospital Fundacién Nuestra Sefiora de la Luz.



Criterios de seleccién

a) Criterios de inclusion

e Antecedente de Queratoplastia penetrante por sus diferentes causas.

e Expediente de paciente con seguimiento minimo de afio posterior a la cirugia.

b) Criterios de no inclusion

e Expediente con informacién incompleta.
e Seguimiento menor a un afo.

e Procedimientos quirdrgicos diferentes a Queratoplastia penetrante.

c) Criterios de eliminacion

e Pacientes evaluados por médicos fuera del departamento de Cdrnea del Hospital de la
Luz.

e Expedientes de pacientes con cirugia previa al afio 2006.

e Expediente incompleto

e Paciente que no acudi6 regularmente a sus citas de seguimiento.



OPERACIONALIZACION DE VARIABLES DE ESTUDIO

VARIABLE DEPENDIENTE

VARIABLE INDEPENDIENTE




Construccion social, Cualitativa Dicotémica 1.- Masculino
cultural e histérica

que asigna ciertas 2 - Femenino
caracteristicas y roles

a grupos con

diferencias de sexo.

Distincion

socialmente entre

hombre y mujer.

STE<




Conjunto y riego de Cualitativa Dicotomica 1. Presente
los pequefios vasos 2. Ausente
sanguineos  en un
tejido, oOrgano o
region del organismo.

CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de investigacion se realizo con total apego al Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Este estudio no implica riesgo alguno para el paciente, ni para el pronéstico del trasplante, toda
vez que se realizara una revision del expediente clinico, sin embargo los autores se preservaran la
confidencialidad de la informacion y no se incluird ningin dato de identificacion reconocible de
los pacientes incluidos.

Seguiremos los preceptos éticos en materia de investigacion que sefiala la Norma Oficial
Mexicana (NOM166-SSA1-1997). Perseguiremos los aspectos sefialados por las Normas
Técnicas en Materia de Investigacion para la Salud publicados por la Secretaria de Salud en el
Diario Oficial, cumpliendo en el presente escrito con los requisitos establecidos en los articulos
11, 12, 13y 14. Los investigadores nos adherimos a los lineamientos establecidos por la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, concerniente a los principios éticos
para la investigacion médica en seres humanos, con el compromiso de mantener la exactitud de
los datos y resultados del trabajo realizado, tal como lo establece el articulo 18 del documento
mencionado. Este protocolo fue sometido al comité de investigacién y bioética del hospital

fundacidn nuestra sefiora de la luz.
FACTIBILIDAD

Se considero factible este protocolo de investigacion ya que Unicamente se revisaron los

expedientes postoperados de Queratoplastia penetrante del Hospital de la Luz , sin implicacion de
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dafio para el paciente o el médico, ademas de que el hospital cuenta con el material y recursos
necesarios para la recoleccion y analisis de datos

RECURSOS HUMANGOGS, FISICOS Y FINANCIEROS

Recursos Humanos

Dra. Aura Cristina Ferndndez Marban. Residente de Tercer Afio de Oftalmologia de FHNSL.
Dra. Cristina Pacheco Del Valle Médico adscrito del Departameto de Cornea de FHNSL.

Dr. Oscar Fernandez Vizcaya. Jefe del Departamento de Cornea de FHNSL.

Recursos Fisicos. Instalaciones de consultorios y expedientes del FHNSL, material e insumos de
la biblioteca del FHNSL.

Recursos Financieros. Se requirio el uso de 300 fotocopias del formato de recoleccién de datos,

una computadora para el analisis estadistico y la realizacion de las graficas correspondientes. Los

recursos fueron proporcionados por los investigadores participantes.

METODOLOGIA OPERACIONAL

1. Se creo la hoja de recoleccion de datos

2. Se seleccionaron los expedientes de pacientes postoperados de Queratoplastia penetrante
por sus diversas causas en el Hospital de la Luz de Enero del 2006 al 2011.

3. Se revisaron los expedientes clinicos de los pacientes que cumplian con los criterios de
inclusion

4. Se consignaron los siguientes datos: nombre, edad de acuerdo a fecha de primera cita,
género, indicacion del trasplante : queratocono, queratopatia bulosa , distrofia de Fuchs,
queratitis intersticial, trauma , ulcera, injerto tectdnico, colgajo conjuntival o fallo previos

diagnosticados de manera clinica por el médico tratante en ese momento, la edad ,



complicaciones o hallazgos quirdrgicos ,el diametro del donador y receptor asi como la
vascularizacion al momento de la cirugia reportados en la nota quirargica

5. Se evalto el comportamiento del paciente en las notas de evolucidon reportando la
presencia de infeccion definido clinicamente como la presencia de enrojecimiento,
comezon, inflamacion, secrecion y dolor, aumento de la presion intraocular mayor a
21mmHg en dos mediciones consecutivas, defecto epitelial persistente cuya duracion
excede las dos semanas con tratamiento convencional sin observarse curacion o tendencia
a la misma, episodios de rechazo caracterizados clinicamente por disminuciéon de la
agudeza visual de 2 o més lineas de vision, aumento del grosor corneal de mas de 60
micras, celularidad en la camara anterior e inyeccion ciliar.

6. Como desenlace se tomd en cuenta la fecha de Gltima consulta reportada en el
expediente indicando la presencia de éxito definido como un injerto mantiene su
transparencia junto con una mejoria de 2 o mas lineas de vision, que permite
rehabilitaciéon visual con gafas o lentes de contacto, con capacidad de binocularidad y
disminucion del dolor , se definié fallo del injerto como la perdida de la transparencia de
la cdrnea trasplantada, a las corneas que no se aclararon dentro de los primeros 10 dias del
postoperatorio se les defini6 como fallos primarios al tejido que se aclar6 después de la
cirugia y posteriormente se opac6 en un periodo de tres meses se le consideré como fallo
secundario el rechazo se caracterizo por la presencia de: edema estromal, infiltrado celular
en camara anterior y precipitados endoteliales en el sitio del injerto. Se tomé en cuenta
para el desenlace la valoracion clinica del médico tratante quien dio el diagnostico final
hasta el momento de la Gltima revision.

7. Serealiz6 el anélisis de datos.



CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

INICIO TERMINACION

Evolucion del trasplante de cérnea a 5 afios en un|Afio |Mes |Dia |Afio |Mes |Dia
hospital de concentracion en México.
2013 |04 |01 |2014 |02 |28

Fundacién Hospital Nuestra Sefiora de la Luz

2013-2014
ACTIVIDAD E{F [M|A|M[J |J |A|S|O|N|D
N[{R [A|B [A|U|U|G|E[C|O |I
E{B|[R|R|Y|[N]|L |O|P|T|V |C
Inicio de anteproyecto 1
la. Revision 10
Correccion final 20
Entrega al Comité Local de investigacion 22
Conseguir recursos X
Capacitacion a personal capacitado X
Inicio real de estudio 01
Recoleccion de datos X [ X[X[X[X X
Captura de datos X [ X X[X]|X X
Anédlisis de datos X | XX
Resultados preliminares 25
Conclusiones y recomendaciones
Informe final 28




RESULTADOS

Se incluyeron en el estudio un total de 147 expedientes de 147 pacientes sometidos a
queratoplastia penetrante por sus diferentes causas. El intervalo de edad fue de los 8 a los 87 afios
con una edad mediana de 39 afios. En cuanto a la distribucion por sexo fueron 44% mujeres y
56% hombres. La cirugia realizada fue 73% Queratoplastia penetrante, 18% Queratoplastia
penetrante + extraccion extracapsular de catarata + lente intraocular , y el 9% otras cirugias. La
indicacion de trasplante més frecuente fue Queratocono 39.6%, seguido por Queratopatia bulosa
20.8%, Queratitis intersticial 10% , Tectonico y colgajo previo 6%, Fallo previo y colgajo 4.7%,
Distrofia de Fuchs 4%, y el resto de indicaciones que sumaron el 10% . Se presentd

vascularizacion previa cirugia en 93 casos (63.26%) 54 (36.73%) no la presentaron.

El éxito por indicacion de trasplante fue de 58 de 59 casos (98.30%) de Queratocono , 11 de 31
(35.48%) casos de Queratopatia bulosa , 2 de 6 (33.33%) casos de Distrofia de Fuchs , 11 de
15(73.33%) casos de queratitis intersticial , 2 de 7 (28.57%) casos por fallo previo, 7 de 7 (100%)
casos por colgajo previo , 4 de 9 casos (44.44%) por tectonico + colgajo previo , 3 de 3 (100%)
casos por ulcera previa, 2 de 4 (50%) casos por tectonico previo , 2 de 3 (66.66%)casos leucoma
secundario a trauma, 2 de 2(100%) casos por Degeracion marginal peltcida, 1 de 1 (100%) caso
de Ectasia, y 1 de 1 (100%) por Queratitis infecciosa .

Se analizaron factores de riesgo importantes para fallo como son : la presencia de vascularizacion
previa a la cirugia, la presencia de hipertension ocular, el haber presentado al menos un episodio
de rechazo, y la presencia de defecto epitelial persistente. Los resultados de la regresion logistica

se describen en la tabla 1.

Para el desenlace del estudio 40 pacientes (27.21%) presentaron fallo y 107 (72.7%) pacientes

tuvieron éxito.



Se encontrd el haber presentado rechazo en al menos una ocasion, la presencia de defecto
epitelial persistente y la vascularizacion como factores que influyen en la supervivencia del

trasplante todos con una p < 0.005.

Variable Casos (%) Regresion logistica Intervalo de confianza 95%
Vascularizaciéon 95(64.62%) 0.017 15-1.6

Hipertensidn ocular 17(11.56%) 0.181 .29-1.5

Rechazo 29(19.72%) | <0.001 .84-2.4

Defecto epitelial persistente 3 (2.04%) <0.001 1-4.2

Tabla 1. Numero de casos Yy regresion logistica de factores de riesgo.

En seguida se muestran las gréficas de supervivencia del injerto (Tablas 2 y 3).
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Tabla 2. Supervivencia del injerto de la f echa del trasplante al primer rechazo.
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Tabla 3. Gréfica de supervivencia del injerto de la fecha del trasplante al momento del fallo.

ANALISIS ESTADISTICO

Para el analisis de datos se realizd una descripcién demografica de la poblacion por lo que se
incluyd promedio o mediana y desviacion estandar asi como intervalos intercuantilares de
acuerdo al comportamiento de la poblacidn, se realiz6 un analisis de sobrevida para pacientes con
fallo con curva Kaplan Meier, se realizé regresion logistica y lineal para desenlaces de éxito y
fallo.



DISCUSION

A pesar de que la Queratoplastia penetrante se encuentra catalogada dentro de los trasplantes de
tejido con mas éxito los resultados pueden variar entre las diferentes cohortes. Este estudio
provee informacion importante acerca de las principales indicaciones y el resultado de la
Queratoplatia penetrante en un hospital de referencia en México.

En nuestro estudio , las indicaciones para Queratoplastia penetrante en orden decreciente de
frecuencia fueron, Queratocono (39.6%), seguido por Queratopatia bulosa (20.8%), Queratitis
intersticial (10% ), Tectonico y colgajo previo (6%), Fallo previo y colgajo (4.7%), Distrofia de
Fuchs (4%), el resto de indicaciones sumaron el (10%). Nazri et al en Arabia Saudita reportaron
queratocono (38.8%), seguido por cicatriz corneal (17.6%) y queratopatia bulosa (12.9%),
mientras que Tan et al resportaron queratopatia bulosa (23.4%) y cicatriz corneal (12.9%) como
las principales indicaciones en Singapur. Fasolo et al reporto queratocono (47%), fallo previo
(14%) y queratopatia bulosa (14%) en Italia. Estas diferencias y variacion en las indicaciones y
resultados para Queratoplastia penetrante en diferentes paises son interesantes. Muchos factores
pueden jugar un rol, incluyendo al clima, tipo de procedimiento quirdrgico, prevalencia de
alteraciones coexistentes en la superficie ocular asi como ciertos antigenos genéticamente

determinados.

El porcentaje de éxito en nuestro estudio fue de 72.7% , presentando fallo en el 27.21% de los
pacientes porcentaje mayor al reportado por Bourne y cols de 21%, aunque otros reportes varian,
de 28 hasta 35%.

La indicacion quirdrgica fue reportada por Wagoner como el factor de riesgo de mayor afeccién a
la supervivencia del injerto. En contraste a estos hallazgos nosotros encontramos que la presencia
de ciertas alteraciones oculares concomitantes como son la vascularizacién previa a la cirugia, la
presencia de defecto epitelial persistente y la presentacion de por lo menos un episodio de
rechazo fueron los factores mas relacionados con el desarrollo de fallo. En otro estudio Inoue et

al reportaron que el riesgo relativo de fallo aumenta de 1.67 en una cornea con solo un cuadrante



vascularizado a 3.39 en una con 3 0 més cuadrantes vascularizados. Price et al también reportan
la vascularizacion estromal profunda como un factor asociado al fallo del injerto. En nuestro
estudio no se report6 el aumento de la presion intraocular como un factor de riesgo significativo
para fallo, sin embrago Nazri et al reportan un indice de fallo significativamente mayor en

aquellos pacientes con presion intraocular elevada.

Los resultados de este estudio orientan sobre el cbmo deben realizarse una seleccion y
evaluacion cuidadosa del paciente que se someterd a queratoplastia penetrante, asi como también
guiarnos en el manejo que se podria dar en la institucion para disminuir ain mas el indice de
complicaciones. Podemos sugerir que la poblacion con diversas patologias puede obtener
beneficios visuales con una queratoplastia penetrante. Sin embargo, la vascularizacién grave del
estroma, la presencia de defecto epitelial persistente, episodios y otros factores oculares
asociados pueden influir negativamente en la evolucion del trasplante, y por lo tanto es necesario

tomarlos en cuenta.

Conclusiones

La supervivencia general de los trasplantes es excelente en pacientes que se encuentran bajo
observacion cuidadosa. La seleccion del paciente , el manejo adecuado del tejido corneal del
donador, la evaluacién preoperatoria y postoperatoria son cruciales para el éxito del trasplante
corneal. Mientras que en general la supervivencia de la QPP a corto plazo es excelente, la
supervivencia a largo plazo continla siendo un tema de interés. El alto nimero de este tipo de
procedimientos subraya la importancia de la QPP como un procedimiento para la restauracion de

la vision.
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