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V. RESUMEN:

Titulo: Resultados visuales del trasplante de cérnea con finalidad Optica,
experiencia en la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr.
Gaudencio Gonzalez Garza” Centro Médico Nacional la Raza. Seguimiento a 6
meses.

Antecedentes: El trasplante de cérnea se refiere al reemplazo quirtrgico de
una porcion de una cérnea afectada, por la cérnea de un ojo de un donante. El
trasplante 6ptico tiene como finalidad quitar una opacidad para obtener una
recuperacion visual mediante una cérnea trasparente. El pronostico de
recuperacion visual puede llegar hasta en el 90% de los casos en condiciones
Optimas.

Objetivo: Conocer los resultados visuales del TC con finalidad 6ptica,
experiencia en Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” Centro
Médico Nacional la Raza.

Material y meétodos: Estudio de una Cohorte; observacional, descriptivo,
longitudinal, retrospectivo. Para las variables cuantitativas continuas se
utilizaran promedios como medidas de tendencia central y desviacion estandar
como medidas de dispersién. Se realizard una prueba de Wilcoxon de los
rangos con signos para determinar la diferencia entre la agudeza visual
prequirdrgica y la postquirdrgica del mismo paciente, previamente convirtiendo
la escala en fraccién obtenida durante la exploracion clinica con cartilla Snellen
a escala decimal para su analisis. Se considerara una p <0.05 como
significativo. Se realiz6 una muestra de 87 pacientes sometidos a TC Optico y
se les dara seguimiento por 6 meses

Resultados: El 67.81% de los pacientes que se sometieron a TC optico
mejoraron su agudeza visual a los 6 meses de seguimiento. El sexo masculino
representa el 45.497% del total de la muestra mientras que el femenino
54.02%. El grupo gue etario que mas se trasplanta es el grupo de 71-80 afios
(22.98%) y en segundo lugar el grupo de 41-50 afios (20.69%). En cuanto al
diagnéstico prequirargico el leucoma corneal representa el 29.88% de los TC,
la queratopatia bullosa el 28.73%, queratocono el 24.13% y el rechazo corneal
17.24%. La vascularizacion corneal prequirargica estuvo presente en 1
cuadrante en 32.18% de los pacientes, 2 cuadrantes en 39.08%, 3 cuadrantes
en 10.34% y 4 cuadrantes en 18.39%. Las complicaciones postquirdrgicas que
se presentaron fueron hipertension ocular en 8.04% de los pacientes y
dehiscencia de botén corneal 1.14%.
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Conclusiones: La seleccion adecuada del receptor del tejido es fundamental
para el éxito en el trasplante. Existen factores asociados que se deben
considerar para determinar el prondstico ante la cirugia.

Palabras clave: trasplante corneal, resultados visuales.

VI. ABREVIATURAS:

UMAE Unidad médica de alta especialidad
HG Hospital general

CMN Centro médico nacional

IMSS Instituto Mexicano del Seguro Social
QPP Queratoplastia penetrante

AV Agudeza visual

TC Trasplante de cornea

VHS Virus herpes simple

QPS Queratitis punteada superficial
EEUU Estados Unidos

HTO Hipertension ocular
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VIII. ANTECEDENTES:

La cdrnea constituye el elemento mas importante del sistema Optico ocular, es
la primera lente transparente del ojo y ocupa la parte anterior del globo ocular.
Su zona mas externa tiene una forma eliptica y la mas interna forma circular,
tiene un diametro horizontal de 11.7 mm y un meridiano vertical algo menor
debido a la intrusion del limbo. El vértice corneal tiene un radio de curvatura
anterior de 7.8 mm, el espesor central es de 0.5 a 0.7 mm y en la periferia de
0.7a1.1mm. (1)

Las funciones fisiologicas de la cdérnea son la transmision de la luz, la
refraccion y la provision de proteccion a las estructuras intraoculares del trauma
y patdgenos. La cornea es una lente convergente de 43 dioptrias de poder
refractivo, lo que le confiere 65 a 75% del poder de refraccion axial del ojo y
esta funcion optica es sdlo posible si se mantiene la transparencia de la misma.

(6)

La cérnea sana esta desprovista de vasos sanguineos y linfaticos; sin
embargo, algunas condiciones, tales como enfermedades inflamatorias pueden
conducir a una ruptura de este privilegio. En consecuencia, vasos sanguineos y
linfaticos crecen en la cérnea avascular reduciendo la transparencia y agudeza
visual.

La ceguera corneal adquirida es la segunda causa mas comun de pérdida
visual a nivel internacional (5). Muchas son las causas que ocasionan la
opacidad parcial o total de la cérnea (cicatrizacién por heridas, quemaduras,
Ulceras, infecciones, distrofias, dafio a la cornea secundaria a enfermedad de la
superficie ocular etc.) y la pérdida de la visién. Para poder recobrar la vision se
debe realizar una queratoplastia (reemplazo quirdrgico de una porcién de
cornea hospedera con una de ojo donador). (2,8)

El trasplante de érganos se define como: “la sustitucion de un érgano enfermo
que ha perdido su funcionalidad, por un 6rgano sano procedente de un
donador, donde la farmacologia, la medicina y cirugia convencional han
fracasado.” (1)

El término “queratoplastia” penetrante (QPP) se acufidé en el afio 1824 por F.
Reisinger (9). Comunmente se refiere al reemplazo quirtrgico de una porcion
de la cornea afectada, por la de un ojo donador. Hoy en dia la QPP es
considerada el trasplante de oOrgano realizado con mayor frecuencia y con
mayor éxito en el mundo. Los avances en la microcirugia, materiales de sutura
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y manejo médico postoperatorio han permitido que la cirugia de trasplante
progrese de una manera importante en las Ultimas décadas, de tal manera que
sélo en los Estados Unidos de Norteamérica se realizan 45,000 trasplantes de
cornea anuales (10, 11). En los EE.UU, 42 642 trasplantes de cérnea se
realizaron en 2010 en comparaciéon con los 12 623 trasplantes de 6rganos
sélidos en 2008, incluyendo rifion, higado, pulmoén, pancreas y corazén. En el
Reino Unido en 2010 y 2011, habia 3565 trasplantes de cérnea, 2671 de rifidn
y 689 de higado. (8)

La cornea fue el primer trasplante de tejido sélido exitoso. Se observé que las
corneas son rechazadas en menor proporcion que otros tejidos trasplantados y
esto debido a que se trata de un tejido inmunoldégicamente privilegiado por la
ausencia de vascularizacion y canales linfaticos, ausencia de complejos de
histocompatibilidad clase 1l y un ambiente inmunosupresor del humor acuoso.

3)

El primer (TC) fue llevada a cabo con éxito fue realizada hace un siglo por
Edward Konrad Zirm en un paciente que habia sufrido una quemadura por
alcali en el 1905. Durante los 30 afios siguientes se realizé el injerto utilizando
tejido de ojos enucleados de donantes vivos. Estos trabajos sentaron las bases
para el desarrollo de dicha técnica. Desde aquella época, hace casi un siglo
atras, hasta nuestros dias, se realizan miles de estos procederes en todo el
mundo, pues un numero importante de enfermedades son capaces de lesionar
la cérnea, afectar su transparencia y por lo tanto, la funcion visual de forma
irreversible. (13)

La QP puede ser de varios tipos de grosor parcial y se denomina queratoplastia
lamelar, y ésta, a su vez, puede ser de dos tipos: posterior, si lo que se
reemplaza es la parte mas interna de la cornea y anterior si la zona que se
opera es la externa; 6 de espesor total y se denomina queratoplastia
penetrante (QPP): en la que un fragmento circular de cérnea del donante de
diametro variable (en general de unos 7.25 a 8.5mm) y espesor completo se
coloca en el ojo receptor tras haber eliminado en éste un fragmento de

dimensiones iguales o muy parecidas.(12)

La QPP es el procedimiento convencional, pero otras técnicas de trasplante de
cérnea son cada vez mas popular. La decision con respecto a la especifica tipo
de procedimiento para un paciente en particular depende principalmente de la
indicacion y otras enfermedades oculares coexistentes. (12)

Existen varios factores que condicionan mal pronéstico, dentro de los cuales se
encuentra la neovascularizacion de la cornea es el principal factor de riesgo
rechazo inmunolégico después del TC. Cuando los injertos se colocan en un
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lecho receptor avascular, las tasas de supervivencia del injerto de 2 afios se
acerca al 90%. En cambio, las tasas de supervivencia de los trasplantes de
cornea colocados en receptores vascularizados disminuyen significativamente
por debajo de 50 % (7)

La claridad corneal después de la queratoplastia penetrante puede verse
afectada por la pérdida de células endoteliales con el tiempo ya que el
endotelio es una capa Unica de células hexagonales que no se reproducen in
vivo y consta de 3,500 a 4,000 células por milimetro cuadrado, cifra que
disminuye paulatinamente en relacion con el aumento de la edad (1). Bajo
condiciones normales, la cérnea de un adulto pierde alrededor de 0.6% de
células endoteliales por afio (2). Después de realizar un procedimiento
intraocular, se acelera el grado de pérdida de células endoteliales (3). Por
ejemplo, después de la extraccion de catarata la pérdida de células
endoteliales es de 2.5% por afio, del primero al décimo afio postquirargicos. (4)

La causa exacta de la pérdida de células postoperatoria es desconocida, pero
puede ser el resultado de donante o los factores de conservacion, el estrés
quirurgico, las interacciones celulares entre el donante y el receptor, reaccion
inmune, envejecimiento celular normal o acelerada, o glaucoma. (14)

Otros factores prondéstico adversos del receptor incluyen: vascularizacion grave
del estroma, ausencia de sensibilidad corneal, adelgazamiento extremo en la
union de la cérnea donada y receptora, inflamacion corneal activa. Factores
adversos asociados son los que pueden empeorar el prondstico para obtener
un injerto transparente después de la cirugia: glaucoma no controlado,
sinequias anteriores, uveitis y formas recurrentes de inflamacién conjuntival
como la rosacea, el pénfigo cicatrizal, la triquiasis, etc. (4,17)

El pronédstico de transparencia de un trasplante corneal se ha estimado de
acuerdo con cuatro grupos gue reunen diferentes enfermedades cuyo riesgo de
rechazo es semejante:

* Grupo 1. Queratocono central o paracentral, cicatriz inactiva o granular,
distrofia central de Fuchs, rechazo a injerto temprano.

» Grupo 2: Distrofia de Fuchs avanzada, queratopatia bulosa por pseudofaquia,
gueratopatia bulosa por afaquia, queratitis por herpes simple inactivo,
sindromes endoteliales, intersticiales, distrofia queratitis macular.

* Grupo 3: Queratitis bacteriana activa, queratitis por herpes simple activo,
distrofias congénitas endoteliales hereditarias, queratitis flungica activa,
guemaduras quimicas leves a moderadas, queratitis sicca.

10
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* Grupo 4: Quemaduras quimicas severas, quemaduras oculares por radiacion,
pénfigo, sindrome de Stevens-Johnson, enfermedad neuroparalitica congénita,
glaucoma, multiples fallas a injertos. (3)

Se refiere en algunos estudios que las indicaciones mas frecuentes son el
queratocono (46.9%) y la queratopatia bulosa. La inmunidad corneal es
determinada por varios factores sin embargo el mas importante es el sistema
antigeno leucocitario (HLA), los antigenos clase | se encuentran en el epitelio
corneal, en el estromay en las células endoteliales. (15)

Las indicaciones de la queratoplastia son: Optica (para mejorar la agudeza
visual debido a una cornea opaca). Tectdnica (restaura la cOrnea alterada o
prevenir una perforacién ocular posterior). Terapéutica (para remover una
enfermedad corneal, activa como enfermedades bacterianas, fungicas,
amebianas). Cosmética (cérneas con disfuncién por opacidad corneal). (15)

Cuando la finalidad es puramente Optica se debe valorar que el resultado sea
corregir la opacidad e irregularidad corneal, y con ello restaurar su funcién
visual. En algunos estudios se reporta la mejor agudeza visual de los
trasplantes con finalidad éptica a los 3 meses fue de cuenta dedos, lo cual no
es significativo porgque la recuperacion visual éptima comienza a partir de los 4
a 8 meses. A los 6 meses se encontraron mejores resultados. Se plantea en la
literatura que 70 % de los trasplantes con finalidad Optica logran visiones Utiles
(considerando como vision util de 0,4 o mejor). (5)

El éxito de la queratoplastia con fines Opticos viene avalado por la
supervivencia del injerto. El pronéstico de este en las queratoplastias
penetrantes Opticas presenta 90 % de éxito global, en el mantenimiento de su
transparencia en los grupos con condiciones o6ptimas de trasplante (5,15).
Cuando se trasplanta una cérnea a un ojo que ya ha tenido un rechazo de
injerto, o que presenta vascularizacion del estroma corneal, la probabilidad que
el trasplante sea exitoso disminuye a 65%, en un intervalo de tres afios (16).
Por este motivo se considera que paciente con dos cuadrantes de
vascularizacién presenta un riesgo alto de rechazo. (15)

El éxito relativo de la queratoplastia penetrante es atribuible a los continuos
avances en las técnicas quirdrgicas, equipo, farmacologia, asi como la
disponibilidad de corneas a través de los bancos de ojos. También son
importantes las caracteristicas anatomicas de la cornea, como la avascularidad
y su respuesta inmunoldgica. (4)

Otros que se cree que desempefian un papel en el injerto supervivencia
incluyen la edad del paciente, sexo, diagnostico preoperatorio y la causa de

11
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muerte del donante. Otros factores posibles incluyen la edad del donante,
tiempo postmortem y el tiempo de almacenamiento. (18,8)

El queratocono se considera la causa principal para el trasplante de cornea a
largo del tiempo ha sido visto como un indicador de buen pronéstico, porque los
trasplantes de cornea realizados por esta patologia en general tienen mejores
resultados de supervivencia, visuales que trasplantes de cérnea realizados por
otras causas. (19)

La cooperacion y cumplimiento de medicamentos en el posoperatorio afectan el
éxito de los trasplantes de cOrnea y puede ser menor en pacientes geriatricos.
La edad también puede influenciar potencialmente la curacién de heridas,
respuesta inmunolégica y la incidencia de complicaciones intraoperatorias y
postoperatorias. (12)

La mejora de la instrumentacion, las técnicas quirdrgicas, la banca sistematica
y eficiente el tejido y mejor manejo postoperatorio que incluye anti-inflamatorios
y drogas inmunosupresoras han mejorado colectivamente los resultados del
trasplante de cornea. (20)

Se refiere que el porcentaje de rechazo anual es alrededor de 10%.4 Se ha
demostrado que la sobrevida del trasplante corneal aumenta al aumentar la
edad del receptor sugiriendo cambios inmunolégicos sistémicos importantes.
(16)

IX. JUSTIFICACION:

El TC se considera el trasplante de tejido de mayor éxito, debido a las
caracteristicas propias, inmunolégicas y su avascualaridad. En México en el
2012, los TC nacional realizados fue de 1,267 de los cuales la Unidad Médica
de Alta Especialidad Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” Centro
Médico Nacional La Raza en el servicio de oftalmologia fue el segundo lugar de
productividad reportando un total de 198 TC. Por lo anterior, al conocer los
resultados es parte de una evaluacion continua que debe tener el programa de
Donacién-Procuraciéon-Trasplante. Asi mismo identificar el numero de
receptores en lo que result6é exitoso.

X. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

El TC es considerado el trasplante de tejido mas exitoso, la mejora en los
procedimientos y medicamentos para su cuidado posoperatorio han mejorado
las expectativas de éxito. En México el programa de trasplante va en aumento,

12
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adquiriendo experiencia importante en la obtencion de tejido corneal nacional,
lo que brinda mejores condiciones para el receptor.

El CMN La Raza es un centro de referencia que esta dentro de los primeros
lugares en numero de trasplantes, motivo por el cual es importante obtener
resultados de los procedimientos realizados. Lo anterior permitird analizar las
estrategias hasta ahora implementados en cada uno de los procesos y con ello
brindar un mayor control de calidad para terminar los procesos con mayor
namero de trasplantes exitosos. Por lo tanto se plante la siguiente pregunta:

¢, Cudles son los resultados visuales del trasplante de cornea con finalidad
oOptica en la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr.
Gaudencio Gonzalez Garza” Centro Médico Nacional la Raza a los 6 meses de
seguimiento en pacientes trasplantados de enero a diciembre de 2013?

XI. HIPOTESIS:

Los resultados visuales de los pacientes sometidos a trasplante corneal de
enero a diciembre de 2013 con finalidad 6ptica a 6 meses de seguimiento en la
Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez
Garza” Centro Médico Nacional la Raza presentaran 90% del éxito en términos
de agudeza visual en los grupos con condiciones éptimas de trasplante.

XII. OBJETIVOS:

Determinar los resultados visuales de los pacientes sometidos a trasplante
corneal con finalidad 6ptica a 6 meses de seguimiento en la Unidad Médica de
Alta Especialidad Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” Centro
Médico Nacional la Raza de enero a diciembre de 2013.

XIIL. MATERIAL, PACIENTE, METODOS Y VARIABLES:

Disefio del estudio: Estructura: una Cohorte; observacional, descriptivo,
longitudinal, retrospectivo.

Universo de trabajo: Pacientes trasplantados de cérnea con finalidad Optica
en el servicio de oftalmologia del HG CMN La Raza de enero a diciembre de
2013, mayores de 18 afos.

Descripcion de las variables: Se consideraran a las un total de 9 variables:
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-Variable independiente: Fecha de cirugia, agudeza visual prequirdrgica,
transparencia del botdn corneal, vascularizacion corneal, complicaciones
postquirargicas, diagndstico prequirdrgico.

-Variables dependientes: Agudeza visual postquirargica.

-Variables universales: Sexo y edad.

Variables independientes:

TR0 NACIONAL AUTONGWA 5 3

Fecha de cirugia

Definicion Definicion Tipo de variable/Escala de Indicador
conceptual operacional medicion
Tiempo, Fecha Independiente/Cuantitativa/Discreta | Dia:1-31
momento anotada en el Mes:
en que se expediente Enero-
realiza el clinico del Diciembre
acto trasplante de Afo0:2013
quirurgico. | cOrnea.
Agudeza visual prequirurgica
Definicion Definicién Tipo de Indicador
conceptual operacional | variable/Escala de
medicion
Es la capacidad Agudeza Independiente Escala de snellen:
del sistema de visual Cuantitativa/ 20/200, 20/100, 20/70
vision para anotada en | Discreta 20/50, 20/40, 20/30
percibir, detectar o | el ingreso 20/25, 20/20.
identificar objetos | del Pacientes con menos
con unas expediente de 20/200: Cuenta
condiciones de clinico dedos, percibe
iluminacién previo a la movimiento de manos,
adecuada. cirugia. percibe luz, no percibe
luz.
Trasparencia del boton corneal
Definicion Definicion operacional | Tipo de variable/ Indicador
conceptual Escala de
medicion
Caracteristica mas | Trasparencia del Independiente/ Trasparente:
importante de la boton corneal Cualitativa nominal | Si
cérnea que registrado en el No
permite contribuir | expediente clinico.
con el enfoque del
0jO.
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Vascularizacion corneal
Definicion conceptual Definicion Tipo de Indicador
operacional variable/ Escala
de medicion
Respuesta vascular Presencia de Independiente/ | Si
inducida por hipoxia vascularizacion en | Cuantitativa No
corneal. Los limites la cornea receptora | continua
considerados normales de | registrado en el
neovascularizacion son ingreso del
0.2mm (medidos desde el | expediente clinico.
limite del iris visible).

Complicaciones posoperatorias

Definicion Definicién Tipo de variable/ Indicador
conceptual operacional Escala de
medicion
Cualquier Hipertension ocular Independiente/ Complicaciones
alteracién secundaria Cualitativa transoperatorias:
respecto al nominal Si
Curso previsto Problemas No

en la respuesta | relacionados con la
local y sistémica | sutura: seidel.

del paciente
quirurgico. Complicaciones
registradas en el
expediente clinico
durante los 6 meses
posteriores al
trasplante de cornea.
Diagndéstico prequirurgico
Definicion Definicion Tipo de Indicador
conceptual operacional | variable/ Escala
de medicion
Juicio clinico Diagnostico Independiente/ | Diagndstico descrito en
sobre el estado | reportado en el | Cuantitativa el CIE-10.
psicofisico de ingreso del Discreta H18.1 Queratopatia
una persona expediente bullosa
previo a la clinico antes H18.5 Distrofias
cirugia. del trasplante corneales hereditarias
de cérnea. H18.6 Queratocono
H17 Cicatrices y
opacidades corneales
H18 Otros trastornos de
la cérnea
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Agudeza visual postquirurgica
Definicion Definicion operacional Tipo de Indicador
conceptual variable/
Escala de
medicion
Es la capacidad Agudeza visual Dependiente Escala de
del sistema de registrada en las notas | Cuantitativa/ snellen:
vision para de revision del Discreta 20/200
percibir, detectar o | expediente clinico 20/100
identificar objetos | posterior a la cirugia al 20/70
con unas 1, 3y 6 meses 20/50
condiciones de posteriores al 20/40
iluminacion trasplante de cérnea. 20/30
adecuada. 20/25
20/20

Cuenta dedos
Movimiento de
manos
Percibe luz

No percibe luz

Variables universales:

Sexo
Definicién Definicién operacional | Tipo de variable/ Indicador
conceptual Escala de
medicion
Condicion orgénica | Sexo del paciente Universal/ Hombre
que distingue plasmado en el Cualitativa Mujer
mujer y hombrey | expediente clinico del nominal

les asigna una
funcion especifica
en la generacion.

sujeto.

16

T 5
¢ D
),




Instituto Mexicano del Seguro Social

Unidad Médica de Alta especialidad

“Dr. Gaudencio Gonzalez Garza”

Centro Médico Nacional La raza

Direcciéon de educacidn e investigacion en salud

A0 NACIONAL AUTONOW 5
Iy f 2/ IO \ U
I é
'/
>

Edad
Definicion Definicion operacional | Tipo de variable/ Indicador
conceptual Escala de
medicion
Cantidad de Diferencia entre la Universal/ 18- 99
tiempo que ha fecha de inclusion al Cuantitativa afos
pasado desde el estudio y la fecha de continua
nacimiento de una | ingreso del paciente.
persona hasta el
presente

Seleccion de la muestra:

a) Tamafno de la muestra: Por conveniencia, todos los pacientes mayores de
18 afos trasplantados de cérnea con finalidad Optica en el servicio de
oftalmologia CMN La raza del mes de enero a diciembre de 2013 que cumplan
con los criterios de inclusion descritos en seguida.

b) Criterios de seleccion:

I. Criterios de inclusion: Derechohabiente del IMSS, sexo indistinto, pacientes
trasplantados de cornea con finalidad optica en el HG CMN La Raza en el
periodo de enero a diciembre de afio 2013, mayores de 18 afios, con
expediente clinico completo, seguimiento mensual por el servicio, con apego al
tratamiento reportado en el expediente clinico.

Il. Criterios de exclusion: Trasplante de coOrnea tectnico, estético y/o
terapéutico, trasplante de coérnea + vitrectomia, muerte del paciente, falta de
expediente clinico, informacioén clinica incompleta en el expediente clinico.

Descripcidn general del estudio:

Previa autorizacion del protocolo por el comité de investigacion se realizara una
busqueda en los expedientes del archivo clinico del HG CM La raza de los
pacientes operados de QPP con finalidad éptica en el periodo de enero a
diciembre del afio 2013. Se seleccionardn soélo aquellos que cumplan las
variantes a estudiar incluidas y descritas anteriormente en este estudio, asi
como los criterios de seleccion. Se obtendra informacion clinica del expediente
de cada uno de ellos y se registraran en la hoja de recoleccién de datos de
cada paciente (la cual se presenta en el apartado de anexos) al 1, 3y 6 mes
postquirdrgico, los cuales seran expresados en promedios y porcentajes.
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XIV. ANALISIS ESTADISTICO:

Descriptivo. Para las variables cuantitativas continuas se utilizaran promedios
como medidas de tendencia central y desviacion estandar como medidas de
dispersion.

Para las variables cualitativas se utilizaran porcentaje y frecuencias simples.

Inferencial. Se realizard una prueba de Wilcoxon de los rangos con signos
para determinar la diferencia entre la AV prequirdrgica y la Postquirarcia del
mismo paciente, previamente convirtiendo la escala en fraccion obtenida
durante la exploracion clinica con cartilla Snellen a escala decimal para su
andlisis. Se considerara una p <0.05 como significativo.

XV. CONSIDERACONES ETICAS:

El desarrollo del protocolo se basard en los principios especificados en la
Declaracion de Helsinki y en la normatividad nacional en Materia de
Investigacion para la Salud vigente.

El protocolo constituye una “Investigacion sin riesgo®, segun los criterios del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud, Titulo Segundo, Capitulo I, Articulo 17, Inciso I; dado que se trata un
método de investigacion documental retrospectivo.

La presente investigaciéon no brindard ningin beneficio directo al participante,
sin embargo el beneficio se aplicara a sociedad en su conjunto, al generar
informacion sobre los resultados visuales de trasplante de cérnea éptico en
nuestro hospital.

Los datos obtenidos durante el desarrollo del presente protocolo serén
codificados con claves numéricas, con la finalidad de evitar la identificacion del
sujeto, asegurar el anonimato y confidencialidad de la informacién.

Se solicita la autorizacion al Comité Local de Investigacion y Etica en
Investigacion en Salud, la dispensa para la solicitud del consentimiento
informado, dado que nuestra protocolo constituye una Investigacion sin riesgo,
en base a lo establecido por el Articulo 23 del Capitulo I, Titulo Segundo del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion (“...y
tratandose de investigaciones sin riesgo, podra dispensar al investigador la
obtencion del consentimiento informado”).
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Los sujetos seran seleccionados en forma consecutiva, por lo tanto, existe
seleccion justa dado que todos los sujetos podran ser incluidos en el estudio.
Por otra parte, los posibles beneficios derivados del protocolo seran aplicables
a la poblacién derechohabiente, por lo que no existen cargas hacia los sujetos
de investigacion.

Dado que se trata de una investigacion sin riesgo y existen posibles beneficios
a la sociedad en su conjunto, la balanza del riesgo-beneficio, se inclina hacia el
beneficio.

XVI. RECURSOS PARA EL ESTUDIO:

Recursos humanos: Médico adscrito al servicio de cornea, asesores de tesis,
residentes de oftalmologia, enfermeras y personal de archivo clinico
pertenecientes al HG CMN La Raza

Recursos materiales: Hoja con tabla indexada donde se vayan llenado los
rubros requeridos a través de hojas blancas, lapiceras, lampara de hendidura y
expedientes clinicos.

Recursos Financieros: No necesarios

XVII. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES:

21/01,/2013 01052013 0g/08/2013 17/11/2013 25/02/2014 05/05/2014

TRARAID |

ELECCION DELTITULD DELFROTOCCLD | I
ELABORACION DEL PROVECTO DETESE I
REVISION DEL PROVECTO DE TESIS ]
INGRESD ASIRELCIS ]

CORRECCIOMES __—

REGISTRO DE DATOS _—

RESULTADOS —_—
CONCLUSIOMES ]
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XVIII. RESULTADOS:

Del estudio retrospectivo que se realizdé a cerca de resultados visuales
obtenidos en pacientes sometidos a trasplante de cérnea 6ptico en el CMN La
Raza de enero a diciembre de 2013, estos fueron los hallazgos encontrados:

En el afilo 2013 hubo 207 trasplantes de cérnea, de los cuales y segun los
criterios de exclusion se eliminaron 35 expedientes por ser trasplantes
tectonicos, 13 por ser de menores de 18 afios, 38 por no contar con la
informacion completa y 34 por no encontrarse en archivo, por lo que se formo
una muestra de 87 pacientes.

En cuanto a la relacibn hombre mujer se encontré que de los 87 pacientes
incluidos en el estudio, 40 son hombres representando un 45.497% y 47 son
mujeres correspondiente con un 54.02% de la muestra.

Sexo NUmero de pacientes Porcentaje
Femenino 47 54.02%
Masculino 40 45 97%

 MASCULINO
ki FEMENINO

Respecto a la edad, se realizaron 10 grupos de etarios, de 0-10, 11-18, 19-30,
31-40, 41-50, 51-60, 61-70, 71-80, 81-90 y 91-100, encontrando que el grupo
gue etario que mas se trasplanta es el grupo de 71-80 afios (22.98%) y en
segundo lugar el grupo de 41-50 afios (20.69%) :
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Grupo etario: Numero de pacientes:  Porcentaje:
19-30: 10 11.49%
31-40: 6 6.89%
41-50 18 20.68%
51-60 15 17.24%
61-70 14 16.09%
71-80 20 22.98%
81-90 4 4.59%
91-100: 0 0
EDAD
25

20 ——
20.6E%
17.24%
15 16.00%
1D 11.49%
6.B0%
5 4 I A50%
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18-30 31-40 41-50 51-60 61-70 71-80 81-90 91-100

Sobre la fecha en que se realizé el TC se realiz6 una grafica que muestra el
mes en que se realizaron mas trasplantes. Encontrandose que el mes en el que
se realizaron mas trasplantes fue julio con 15 trasplantes (17.24%)

Mes Numero de trasplantes Porcentaje |
Enero 12 13.79%
Febrero 1 1.14%
Marzo 6 6.89%
Abril 2 2.29%
Mayo 2 2.29%
Junio 9 10.34%
Julio 15 17.24%
Agosto 10 11.49%
Septiembre 3 3.44%
Octubre 10 11.49%
Noviembre 10 11.49%
Diciembre 7 8.04%
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En cuanto al diagndstico prequirdrgico de los 87 pacientes incluidos en este
estudio se realizd diagnéstico de queratocono en 21 pacientes (24.13%),
gueratopatia bulosa en 25 (28.73%), leucoma corneal en 26 pacientes
(29.88%) y rechazo corneal en 15 (17.24%).

Diagnostico prequirargico Numero de trasplantes  Porcentaje

Queratocono 21 24.13%
Queratopatia bulosa 25 28.73%
Leucoma corneal 26 29.88%
Rechazo corneal 15 17.24%

DIAGNOSTICO PREQUIRURGICO

i Queratocono

i Queratopatia
bulosa

i Leucoma

.1 Rechazo corneal
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De las causas de leucoma corneal como diagnostico prequirdrgico se encontrd
que el virus herpes simple (VHS) justifica el 26.92% del total de pacientes con
leucoma, mientras que las distrofias corneales solo un 3.84% y un 69.23% sin
causa descrita.

CAUSAS DE LEUCOMA

M WVHS
i Distrofia comeal
L1 Otras

La vascularizacion corneal antes del trasplante de coOrnea, 28 pacientes
presentaron vascularizacion en 1 cuadrante (32.18%), 34 en 2 cuadrantes
(39.08%), 9 pacientes en 3 cuadrantes (10.34%) y 16 pacientes en 4
cuadrantes (18.39%).

VASCULARIZACION PREQUIRURGICA

Ml
-2
3
w4
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Respecto a la agudeza visual prequirdrgica se hicieron grupos donde se incluyo
la agudeza visual revisada en el ingreso que se realiza a todos los pacientes
como parte de protocolo para el trasplante:

Agudeza visual Numero de pacientes Porcentaje
PL-PMM 24 27.58%
Cuenta dedos -20/200 60 68.96%
20/100-20/70 3 3.44%
20/50-20/40 0 0
20/30-20/20 0 0

AGUDEZA VISUAL PREQUIRURGICA

M PL-PMM

i CD-20/200

i 20/100-20/70
W 20/50-20/40
L20/30-20/20

Se compararon los mismos grupos con su agudeza visual prequirdrgica
correspondiente con la agudeza realizada al mes del trasplante corneal éptico,
obteniendo que 12 pacientes disminuyeron su agudeza visual (13.79%), 49
pacientes mejoraron su agudeza visual (56.32%) y 26 pacientes se
mantuvieron igual (29.88%).

Agudeza visual 1 Mes posquirurgico Porcentaje
MEJOR 49 56.32%
IGUAL 26 29.88%
PEOR 12 13.79%
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AGUDEZAVISUAL 1 MES
POSTQUIRURGICO

W EMPEORA
u MEJORA
o IGUAL

Al tercer mes postquirargico se encontré6 que de los 26 pacientes que se
encontraban con la misma agudeza visual en el prequirargico que al primer
mes de postquirargicos, 6 de estos mejoraron su agudeza visual, obteniendo al
3 mes 55 pacientes que mejoraron su agudeza visual (63.21%), 20 pacientes
conservaron su agudeza visual (22.98%) y continuaron los mismos 12
pacientes disminucién de la agudeza visual (13.70%).

Agudeza visual 3 Mes posquirtrgico Porcentaje
MEJOR 55 63.21%
IGUAL 20 22.98%
PEOR 12 13.70%
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AGUDEZAVISUAL 3 MES
POSTQUIRURGICO

M EMPEORA
s MEJORA
u IGUAL

Al sexto mes 4 de los pacientes que mantuvieron su misma agudeza visual en
el prequirurgico, primer y tercer mes postquirdrgico mejoraron su agudeza
visual dando un total de 59 pacientes que mejoraron (67.81), 15 se
mantuvieron igual (17.24%) y se sumd 1 paciente a los que disminuyd su
agudeza visual, dando un total de 13 pacientes (14.94%).

Agudeza visual 6 Mes posquirtrgico Porcentaje
MEJOR 59 67.81%
IGUAL 15 17.24%
PEOR 13 14.94%
AGUDEZAVISUAL 6 MES
POSTQUIRURGICO

M EMPEORA
s MEJORA
u IGUAL
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A continuacidon se muestra una tabla con el resumen de la evolucién de la
agudeza visual en pacientes sometidos a TC en HG CMN La Raza:

1 MES 3 MES 6 MES
POSTQUIRURGICO | POSTQUIRURGICO | POSTQUIRURGICO
49 55 59

MEIOR
IGUAL 26 20 15
PEOR 12 12 13
70
60 67.81%

M Mejora
M |gual

i Empeora

1 MES 3 MES 6 MES

Se realizd una prueba no paramétrica de Wilcoxon de los rangos con signos
para determinar la diferencia entre la AV prequirdrgica y la postquirdrgica a los
6 meses previamente convirtiendo la escala en fraccion de la cartilla de Snellen
a escala decimal para su andlisis, obteniendo una diferencia significativa entre
los grupos antes y después (p= <0.000).

Las complicaciones postquirargicas que se presentaron en los pacientes
operados de TC fueron Hipertensién ocular (HTO), presente en 7 pacientes
(8.04%), mientras que un paciente presentd dehiscencia de boton corneal
(1.14%). Lo que justifica el empeoramiento de la agudeza visual en algunos
pacientes.
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COMPLICACIAONES POSTQUIRURGICAS

B.0a%

D B MW s W~
l

Dehiscencia de herida

En el estado clinico de la cornea posterior al TC fue el siguiente: presencia de
defecto epitelial en 9 pacientes (10.34%), cérnea trasparente en 32 pacientes
(36.78%), edema corneal + pliegues en descemet en 19 pacientes (21.83%),
queratitis punteada superficial en 15 pacientes (17.24%) y leucoma en 12
pacientes (13.79%).

CORNEA POSTRASPLANTE
30
25 36.7H
20
15
Z21.E%

10 w CORNEA

< 172 POSTRASPLANTE

- . 7%
D _ T T T T -_‘
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XIX. DISCUSION:

Uno de los objetivos méas importantes del TC es la mejoria visual. Por esto es
de gran importancia reconocer los factores de riesgo que puedan influir en el
prondstico visual. (9) Tradicionalmente la evaluacion del prondstico del
trasplante de cornea se realiza en base a la evolucién histérica de los
resultados, mediante determinacion de la agudeza visual y la trasparencia de
los injertos al afio. (3)

La vascularizacion corneal es un factor importante para el éxito del trasplante
corneal. Segun Sanchez y colaboradores la vascularizacion corneal representa
a un fenémeno agresor que modifica las caracteristicas de la cornea como
inflamacion, cicatrizacion o isquemia. Su presencia en los cuatro cuadrantes
fue, en su serie asociada tanto estadisticamente como clinicamente, con la
aparicién de opacificacion del injerto y disminucion de la agudeza visual. La
presencia de vasos en la periferia corneal, en los cuatro cuadrantes, aumenté
nueve veces la probabilidad de no mejoria visual en los pacientes. Sanchez
Cornejo y Cols. refieren actualmente que la QPP presenta un 90% de éxito
global en la agudeza visual y mantencion de su trasparencia en grupo con
condiciones Optimas de trasplante; cuando se trasplanta una cérnea a un 0jo
gue ya ha tenido un rechazo o un injerto, o que presenta vascularizacion del
estroma corneal, la probabilidad de que el trasplante sea exitoso disminuye a
65%, en un intervalo de 3 afios. En nuestro estudio se encontré que el 39.08%
de los pacientes presentan vascularizacion corneal en al menos 2 cuadrantes,
el 32.18% en un cuadrante, 18.39% en cuatro cuadrantes y el 10.34% en tres
cuadrantes. El rechazo corneal fue la cuarta indicacion de TC en nuestra
poblacién con un 17.24%, mientras que los leucomas corneales (por VHS,
distrofias u otros) resultaron ser la primera causa de TC (29.88%), seguido por
la queratopatia bullosa 28.73% y el queratocono en tercer lugar con un 24.13%.
Los pacientes con queratocono fueron los pacientes con mejor prondstico
visual. (5, 10,)

Limaiem y colaboradores reportaron en su estudio que cerca de la mitad de las
corneas trasplantadas tuvieron una disminucién de la agudeza visual puesto
que perdieron la trasparencia después de un afio de seguimiento, con lo que
disminuye la agudeza visual (10). En nuestro estudio a los 6 meses de
seguimiento el 67.81% de los pacientes trasplantados habian mejorado su
agudeza visual.

Dentro de las complicaciones posoperatorias, la presion intraocular elevada es
un fendmeno que se ha reconocido después de la QPP. El dafo al nervio
optico puede resultar en una pérdida irreversible de la vision. Si el aumento de
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la PIO es significativo puede dafiar las células endoteliales y afectar la
trasparencia del injerto, por lo que es esencial mantener los valores normales
de la presion intraocular después de la QPP, y en caso de aumento, tratar
oportunamente. Irvine y Kaufman realizaron un estudio donde encontraron que
la presion intraocular constituye el 2% de las causas de edema corneal
posoperatorio permanente con su consecuente disminucion de la agudeza
visual (22). En nuestro estudio se encontro hipertensién ocular en 8.04% de los
pacientes.

Los resultados de este estudio orientan acerca de que tipo de pacientes deben
reconsiderarse para una QPP. La seleccion cuidadosa del paciente candidato a
TC es tan importante como la comunicacion con el paciente y su familiar, asi
como el apego al tratamiento (que se puede ver influenciado por la edad del
paciente), estos aspectos son fundamentales para tener mejoria en la agudeza
visual. (10)

Guzman y cols. obtuvieron los grupos de edad mas afectados el de 21-41
(39.13%) y el de 41-60 (30.43%) (4). El grupo etario que mas se somete a
trasplante en nuestro estudio fue de 71-80 afios (22.98%) y en segundo lugar
de 41-50 afios (20.68%).

Segun Guzman y cols. Se encontré mayor presencia de baja visual en hombres
que en mujeres en razon de 1.5:1, en la literatura no se ha reportado que
existan diferencias significativas (4). En nuestro estudio la relacion fue mayor
en las mujeres 1.3:1.

Nuestro estudio presenta algunas limitaciones ya que no se considerd
aspectos, como la presencia de enfermedades crénico-degenerativas como
diabetes mellitus, hipertensién arterial que son factores que desde luego
influyen en el resultado visual final del paciente a largo plazo.
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XX. CONCLUSIONES:

El trasplante corneal es una cirugia que permite la rehabilitacion visual en los
pacientes que presentan opacidades corneales importantes. Sin embargo, esta
técnica quirdrgica no esta libre de complicaciones, lo que obliga a un estrecho
control en el posoperatorio con el fin de preservar la funcionalidad y
trasparencia de la cornea injertada.

Como se describio anteriormente, existen multiples factores de riesgo para el
no éxito de un TC. La vascularizacion corneal se asocia a una menor
supervivencia del injerto. Entre mas cuadrantes estén afectados menor el es
indice de éxito del trasplante,

Se realiz6 un estudio descriptivo que tiene una gran utilidad para plantear y
explorar nuevas hipotesis. Se ha descrito poco impacto en variables como la
edad del donante.

En nuestro estudio encontramos un 67.81% de mejoria en la agudeza visual de
los pacientes que se sometieron a TC Optico a los 6 meses de seguimiento,
entre nuestros candidatos existen pacientes con este tipo de factores de riesgo
para no mejorar la agudeza visual.

La adecuada eleccion del paciente y la estandarizacion de una evaluacion
preoperatoria de factores predictores como vascularizacion corneal, diabetes
mellitus, hipertension arterial son esenciales en el pronéstico visual de nuestros
pacientes que se someten a TC ya que dia con dia va incrementando el
namero de pacientes que requieren de estos procedimientos.
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XXI. ANEXOS:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

U.M.A.E. HOSPITAL GENERAL “GAUDENCIO GONZALEZ
GARZA”LA RAZA

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre del Paciente:

Diagnéstico prequirtrgico (CIE-10)

AV prequirargica (Snellen)

Conteo endotelial (células/mm?2)

Fecha QPP
AV postquirurgica
1 mes 3 mes 6 mes
Transparente (Sl) (NO)
1 mes 3 mes 6 mes
Vascularizacién 1 mes (SI) (NO) (CST) (CSN) (CIT) (CIN)
1 mes 3 mes 6 mes
Refraccion

Complicaciones quirdrgicas

Sexo: Masculino ( )Femenino ( ) Edad: afios.
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