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3.- RESUMEN

Verdiguel-Sotelo Karla, Rodriguez-Cérdoba Jordan Gustavo.

Antecedentes. De forma convencional el personal médico encargado de la toma
del botdén corneal es el médico residente, a ultimas fechas, el aumento en el
numero de unidades hospitalarias con los recursos necesarios para llevar a cabo
el trasplante de cdornea han puesto en marcha la necesidad de formar personal
médico no oftalmdélogo para poder cubrir la falta de recursos humanos capacitados
en el proceso de toma de boton corneal.

Objetivo. Determinar la transparencia del boton corneal con finalidad éptica a dos
meses de realizado el trasplante en pacientes cuyo tejido fue procurado por
personal médico no oftalmélogo capacitado en los Diplomados de Procuracién
Corneal en Hospital General UMAE, Centro Médico Nacional La Raza

Material y métodos. Estudio observacional, prospectivo, transversal y analitico.
Resultados. Se observo una frecuencia de rechazo del 83% en tejido procurado
por el personal médico no oftalmdlogo capacitado con un mantenimiento del 77%
de transparencia en el tejido procurado.

Palabras Clave. Trasparencia, trasplante, cornea,



4.- MARCO TEORICO

La queratoplastia penetrante (QPP) o trasplante corneal es el injerto parcial o total
de una coérnea enferma por una coérnea sana previamente donada de tejido
cadavérico. (1) Hoy en dia el trasplante de cdérnea se puede llevar a cabo por
capas o de espesor total. (2) (3)

El numero de trasplantes ha incrementado de 44,277 a 46, 513 de 2005 a 2014 en
Estados Unidos, con cambios significativos en las diferentes décadas teniendo
como principal indicacion la distrofia endotelial de Fuch’s, seguido de la
queratopatia bullosa pseudofaquica (12%). En México, el total de trasplantes
realizado fue de 3025 en 2013, de los cuales el 24% fue realizado en el Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS) con una lista de espera por arriba de los 7,000
pacientes por lo que es notorio el gran porcentaje de rezago en materia de
trasplante en nuestro medio. (4)(5)(6)(7)

El aumento de la creciente demanda de tejido corneal y la incapacidad de los
servicios de salud para hacer frente a ésta con una adecuada oferta de personal
médico oftalmologico capacitado para la toma de boton corneal aunado a las
modificaciones a la Ley General de Salud en materia de donacion y trasplante
corneal han llevado al IMSS a introducir diplomados para la preparacion de
personal médico no oftalmdlogo en el ambito de toma del botén corneal.

En el IMSS como respuesta a ésta creciente necesidad se aprobé la formacion de
plazas enfocadas a la Coordinacion Hospitalaria de Donacion en el afo 2005,
comenzando a iniciar funciones en el afio 2009, en fechas actuales se traduce
como un notable avance en materia de donacién y trasplante en el instituto, a
partir de entonces la ampliacion de la figura del Coordinador Hospitalario de la
Donacion de 6rganos y tejidos con fines de trasplante ha permitido inclusive la
introduccién de médicos pasantes de servicio social al programa en la
coordinacion de donacién para hacer frente al crecimiento continuo del mismo
programa que anteriormente se basaba en gran parte en la importacion de tejido

proveniente de bancos de ojos de Estados Unidos de Norteamérica.(8)



Las medidas anteriormente mencionadas han impactado de forma directa la
productividad en la coordinacion de donacién resultando en un aumento
exponencial en el numero de donaciones concretadas, haciendo manifiesto un
desequilibrio en donde prevalece una menor cantidad de personal médico
capacitado para la toma de boton corneal en relacion al numero de donaciones
ocurridas cada dia.

En todo el mundo, los tejidos corneales que se utilizan para llevar a cabo las
queratoplastias son procuradas de donadores cadavéricos (post mortem) las
cuales son realizadas por personal de salud capacitado. En México la figura de
procurador recae en personal médico inscrito en una residencia médica de
Oftalmologia, sin embargo cada dia la exigencia de tejido corneal es mayor y se
ha sobrepasado la cantidad de residentes inscritos en la especialidad con la
cantidad de procuracion en nuestra institucién, por lo que se vuelve prioridad
capacitar a personal médico no oftalmélogo para tener el recurso humano
necesario para la procuracion de tejido corneal como parte de las mejoras
continuas del programa de trasplante corneal. De acuerdo a la Comision
Interinstitucional para la Formacion de Recursos Humanos para la Salud cada afio
se aceptan un aproximado de 170 residentes en 14 sedes en oftalmologia de los
cuales alrededor de 20% no cuentan con la oportunidad de complementar su
formacion en éste ambito, lo que dificulta la labor en el area de trasplante corneal
del IMSS. (9) (10)

Estudios recientes reportan que la excisién quirurgica de botdén corneoescleral in
situ es una técnica viable que permite la obtencion de botones corneales de alta
calidad inicial comparada con los resultados de la técnica de enucleacion vy
excision posterior. (11)(12)(13)

La donaciéon cadavérica de érganos y tejidos es un evento no programado. La
donacion-procuracion-trasplante la inicia el Coordinador Hospitalario de la
Donacién de 6rganos vy tejidos en las unidades de terapia intensiva y de choque,

urgencias, medicina interna, neurologia y neurocirugia entre otros servicios (donde



se localizan donadores potenciales) con la verificacion de los antecedentes
médicos, administrativos, legales y sociales. De ahi se deriva una serie de
procesos que implica recursos humanos que deben estar capacitados y
distribuidos en los hospitales que generan las donaciones, para optimizar recursos
y acortar tiempos necesarios para logar la mejorar las condiciones del tejido
donado.(14)

Con base en lo anterior es importante determinar la frecuencia de falla primaria de
injerto que es una complicacion con consecuencias importantes, se define como la
presencia de edema corneal por mas de tres semanas a pesar de tratamiento
maximo. Las causas mas frecuentes relacionadas a falla primaria después de una
queratoplastia penetrante tienen que ver con la seleccidon del donador, la
preservacion inadecuada y el trauma quirurgico tanto al momento de la toma del
botdon como en el procedimiento de QPP.(15)

El mantenimiento de la transparencia del boton corneal es otro indicador clinico
que dentro de otros pasos se da a lugar tras un buen procedimiento de
procuraciéon, por éste motivo es necesario concluir el porcentaje de fallas en la
poblacién receptora de éste tejido para posteriormente comparar éstas cifras con
el porcentaje historico de éxito que es de aproximadamente 85% - 90%.(16)
Posteriormente y tradicionalmente los residentes de oftalmologia son llamados
dentro de las primeras 6 horas postdefuncién para la procuracion corneal in situ.
En muchos lugares remotos de México en donde no hay residentes de
oftalmologia en ocasiones no se logra la procuracién por la falta de recursos para
el traslado de los residentes de oftalmologia, por la falta de recursos para el
traslado o por la falta de interés en el programa de donacion. Motivo por el cual el
proceso donacidon-procuracion-trasplante continia desbalanceado.(17)

Durante el afo 2015 el IMSS llevaron a cabo 4 Diplomados de Procuracion
Corneal avalado por esta misma Institucion en las Instalaciones del Hospital
General Centro Médico la Raza (HGCMNR), asi como en la Universidad Nacional
Auténoma de México (18). El diplomado consistié en capacitar médicos no
oftalmdlogos (Coordinadores de la Donacidn) de diferentes Hospitales Generales

de Zona en procuracién corneal con técnica in situ. El diplomado tuvo una



duraciéon de 1 mes en durante el cual se impartid teoria de la técnica de
procuracion in situ ademas de temas relacionados con la donacion y coordinacion
en trasplante, ademas se llevd a cabo practica de procuracion in situ en modelo

animal y en cadaver (Instituto de Ciencias Forenses).



5.- JUSTIFICACION

En México anualmente se realizan alrededor de 3200 trasplantes de cérnea. A
pesar de que han aumentado en los ultimos afios las procuraciones corneales y
por lo tanto los trasplantes, aun existe rezago en el trasplante de cornea.

Fue una necesidad prioritiaria tener capacitado personal de salud no oftalmélogo
en el ambito de toma de botén corneal por lo que se debe determinar si los tejidos
procurados por dicho personal con finalidad 6ptica cumplen los estandares de
transparencia logrando trasplantes exitosos, o evaluar la efectividad del proceso
de procuracion tras revisar la trasparencia corneal de pacientes trasplantados con
tejido procurado por alumnos del diplomado de toma de botén corneal para
impulsar la formacion de capital humano y asi mejorar la cantidad de tejido

procurado para subsanar el déficit de trasplante corneal en nuestro pais.



6.- PROBLEMA

En México, el programa de donacion de tejido corneal ha tenido un incremento
exponencial en su productividad, cada vez existen mas unidades con licencia para
procurar y con personal no oftalmélogo capacitado en la toma de boton corneal.

La figura del Coordinador de Donacion se ha fomentado en los diferentes
hospitales del IMSS debido al interés en aumentar la productividad en los
diferentes trasplantes de 6rganos vy tejidos.

Es indispensable incrementar a su vez personal capacitado en la procuracion
corneal de calidad con fines de trasplante en los diferentes hospitales del IMSS.
En el 2015, se implement6 un programa académico por personal con experiencia
en el programa de trasplantes.

Durante ese afio se han llevado cuatro diferentes diplomados enfocados a
personal médico no oftalmdlogo en técnicas de procuracion corneal. Se realizara
este estudio para evaluar las caracteristicas en cuanto a transparencia de los
tejidos procurados que tuvieron finalidad optica por el personal capacitado durante
los diplomados de procuracion corneal, para saber si la transparencia del tejido
obtenido por este personal puede dar pie al incremento en la plantilla de
profesionales, que ayudara a procurar mayor cantidad de tejido para realizar

mayor cantidad de trasplante, disminuyendo el rezago en éste ambito.



7.- PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cuadles son los resultados de transparencia corneal en pacientes trasplantado
con tejido procurado de finalidad éptica por alumnos del diplomado de donacién a
2 meses de posoperados?

HIPOTESIS

Al ser un trabajo de investigacion descriptivo no se requiere hipotesis



8.- OBJETIVOS

Objetivo General
Determinar los resultados de trasparencia de botén corneal de tejido procurado de
finalidad optica a dos meses de seguimiento postrasplante.
Objetivos secundarios
Identificar el porcentaje de fallas primarias de injerto en los pacientes receptores
de tejido corneal de finalidad 6ptica procurado por personal médico no oftalmélogo
capacitado.

- ldentificar factores asociados oculares y sistémicos del receptor de tejido

corneal.



9.- PACIENTES MATERIAL Y METODOS

CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO:

Por maniobra: observacional
Por forma de recoleccion de la informacion: retrospectivo
Por numero de mediciones: transversal

Por numero de grupos: descriptivo

TIPO DE MUESTREO

No probabilistico de casos consecutivos

MARCO POBLACIONAL

Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” UMAE CMNR, clinica de

trasplante corneal.

Codrneas con destino final CMNR procuradas por alumnos que aprobaron el

diplomado de procuracion corneal con fines de trasplante durante el afio 2015.



10.- APARTADO DE ASPECTOS ETICOS

RIESGO DE LA INVESTIGACION. Este estudio de acuerdo a la Ley General de
Salud en materia de investigacion para la Salud es un estudio sin riesgo. Se
analizara la transparencia del tejido corneal procurado en los pacientes a dos
meses de operados. En todo momento se resguardaran y no se publicaran ni
identificaran los nombres, numeros de afiliacion y otros datos personales de los
donadores. Solo seran de conocimiento de los autores del estudio.

FORMA DE SELECCION DE LOS PARTICIPANTES. ingresaron al estudio todas
las corneas procuradas con fines de trasplante y que cumplieron los criterios de
inclusion procuradas por personal médico no oftalmélogo capacitado en el
Diplomado de procuracion corneal.

FORMA EN QUE SE SOLICITARA CONSENTIMIENTO INFORMADO. Este
estudio no requiere consentimiento informado.

CONFIDENCIALIDAD: La confidencialidad de la informacién de los participantes
se garantizé mediante el resguardo de la informacion de los pacientes donantes y

receptores de cérnea.



11.- RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion:

- Pacientes receptores de corneas procuradas con finalidad optica por
alumnos del diplomado de procuracion corneal citados a la consulta
externa.

- Pacientes con expediente completo

Criterios de exclusion:

- Que por algun motivo no se tengan registros médicos de la donacién o
informacion insuficiente

- Que el paciente no acuda a consulta

TAMANO DE MUESTRA

Se realizara un estudio con la totalidad de pacientes receptores de coérneas
procuradas con finalidad oOptica por personal médico no oftalmologo capacitado
durante el diplomado de procuracion corneal en el afio 2015 y que se encuentra
registrado en los libros de Banco de Ojos. Se tiene estimado un total de 70
cérneas procuradas por este personal meédico no oftalmélogo capacitado, por lo

que se tiene garantizado un numero suficiente de cérneas para estudio.



12.- CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividad ‘

AB| M [JU |JU | A | SE
R|/AY N L G| P
20 |20 | 20 | 20 | O | 20
16 | 16 | 16 | 16 | 20 | 16
16
Revision de la literatura y X | X | x| X | x X
elaboracién del protocolo
Solicitud de autorizacion a la X
comision local de
Investigacién
Recoleccion datos X
Anilisis estadistico X X
Interpretacion resultados X
Interpretacion, analisis y X
discusion de resultados
totales
Elaboracion de reporte final X
para publicacion




13.-VARIABLES DEL ESTUDIO

VARIABLE DEFINICION | DEFINICIO | TIPO DE | ESCALA | UNIDADE
CONCEPTU N VARIABL DE S DE
AL OPERACIO E MEDICI | MEDICIO
NAL ON N

EXITO DE Mejora en por | Mejora en Independi | Cualitativ | N/A
TRASPLANTE | lo menos dos | porlo ente a

lineas menos dos dicotomi

basadas en lineas ca

la cartilla de | basadas en

Snellen de la | la cartilla de

agudeza Snellen de

visual la agudeza

postrasplante | visual

postrasplant
e

AGUDEZA Capacidad de | Capacidad Dependie | Cuantitat
VISUAL percibir y de percibiry | nte iva

diferenciar diferenciar

los estimulos | los

separados estimulos

por un angulo | separados

determinado | por un

alfa angulo

determinado
alfa




FINALIDAD Conteo Conteo Dependie | Cuantitat | N/A
OPTICA endotelial por | endotelial nte iva

arriba de las | por arriba continua

2,500 cel de las 2,500

mm2 cel mm2
TRANSPAREN | Cualidad Cualidad Dependie | Cualitativ | N/A
CIA corneal que corneal que | nte a

permite la luz | permite la dicotomi

pasar a luz pasar a ca

través del través del

tejido sin tejido sin

datos de datos de

opacidad opacidad

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se recolectara la informacion necesaria en los expedientes de cada paciente
donador asi como de los registros de donacion en el Banco de Ojos donde nos
aseguraremos de identificar los tejidos corneales con finalidad Optica procurados
por el personal capacitado en los diferentes diplomados. Se llenara una hoja de
recoleccion de datos con los datos de procuracion de los alumnos que aprobaron

el diplomado. Se realizara el analisis estadistico pertinente.



ANALISIS ESTADISTICO

Descriptivo. Para las variables cuantitativas continuas se utilizara promedios como
medidas de tendencia central y desviacién estandar como medidas de dispersion
en caso de mostrar una distribucidon semejante a la normal. Para las variables
cualitativas se utilizaran porcentaje y frecuencias simples

Se utilizara chi cuadrada para comparar la diferencia de éxito y transparencia
entre las corneas procuradas con finalidad optica entre los alumnos del diplomado
y el historico del CMNR 2012-2015.

FACTIBILIDAD

Recursos humanos: oftamdélogos adscritos al servicio de oftalmologia del Hospital
General CMNR vy residentes en adiestramiento de la subespecialidad de cornea y
cirugia refractiva en el CMNR

Recursos materiales: excell, Word, SPSS version 20, plumas, computadora, hojas
blancas

Financiamiento: no se requiere financiamiento especial para este protocolo



ANALISIS ESTADISTICO
Se realizé un analisis descriptivo de los datos. Las variables cuantitativas fueron
expresadas mediante promedios y desviacion estandar, mientras que las variables

cualitativas fueron resumidas con frecuencias simples y porcentajes.

Se calculd la frecuencia de transparencia y rechazo a los 2 meses del trasplante,

con Intervalos de Confianza al 95 (1C95%).

El analisis estadistico se llevo a cabo con el programa Stata version 13.



RESULTADOS

Caracteristicas generales

Se estudiaron 18 sujetos con trasplantados con tejido corneal procurado por
personal médico no oftalmdlogo, 9 (50%) hombres y 9 (50%) mujeres (Figura 1).
El promedio de edad fue de 55.3 + 22.7 afios. El ojo derecho fue trasplantado en
55.6% de los sujetos y el izquierdo en el 44.4% (Figura 2). Solo un sujeto tuvo
antecedente de glaucoma (5.6%). La totalidad de los trasplantes fueron con fines
opticos.

Las caracteristicas de los sujetos se resumen en la Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas de los sujetos trasplantados
con tejido corneal procurado por personal médico no

oftalmdlogo.
Caracteristica n=18
Sexo
Masculino 9 (50)
Femenino 9 (50)
Edad, afios 55.3+22.7
Ojo afectado
Derecho 10 (55.6)
Izquierdo 8 (44.4)
Antecedente de glaucoma
Si 1 (5.6)
No 17 (94.4)
Fin del trasplante
Optico 18 (100)
Tectonico 0(0)

Los datos se muestran como numero (%) o
promedio + error estandar de la media.



Femenino Masculino

50% 50%

Figura 1. Distribucion del sexo de los sujetos trasplantados con tejido corneal

procurado por personal médico no oftalmdlogo.

Ojo
iquierdo

44%

Figura 2. Ojo afectado de los sujetos trasplantados con tejido corneal procurado
por personal médico no oftalmaélogo.



Frecuencia de transparencia y rechazo al trasplante

La frecuencia de trasparencia a los 2 meses del trasplante con tejido corneal
procurado por personal médico no oftalmélogo fue de 77.8% (IC95% 52.3%-
93.6%) (Figura 3), mientras que la frecuencia de rechazo fue de 16.7% (IC95%
3.5%-41.4%) (Figura 4). Las frecuencias de transparencia y rechazo se resumen

en la Tabla 3.

Tabla 3. Frecuencia de transparencia y rechazo del
trasplante a los 2 meses del trasplante, en los
sujetos trasplantados con tejido corneal procurado
por personal médico no oftalmdélogo.

Caracteristica n=18
Transparencia
Si 14 (77.8)
No 4 (22.2)
Rechazo
Si 3(16.7)
No 15 (83.3)

Los datos se muestran como numero (%).

Sim
transparencia
22%

Con
transparencia
78%

Figura 3. Frecuencia de transparencia en los sujetos trasplantados con tejido

corneal procurado por personal médico no oftalmdlogo.



Sin
rechazo
83%

Figura 4. Frecuencia de rechazo en los sujetos trasplantados con tejido corneal

procurado por personal médico no oftalmdlogo.



DISCUSION.

El estudio realizado involucré a 18 pacientes que recibieron tejido corneal con
finalidad Ooptica procurado por personal médico no oftalmélogo capacitado
encontrando que la frecuencia de rechazo fue del 83% que se relaciona con la
frecuencia de rechazo encontrada a nivel internacional, por otra parte, la
transparencia clinica del tejido se mantuvo en un 77% lo que nos indica un

funcionamiento adecuado del injerto a dos meses del trasplante.



CONCLUSIONES
El tejido corneal procurado por personal médico no oftalmélogo capacitado
mantuvo su calidad y transparencia sin una diferencia significativa al tejido

trasplantado por el personal médico oftalmdélogo.
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15.- ANEXOS

CARTA DE CONSENTIMIENTO

Este estudio de acuerdo a la Ley General de Salud en materia de investigacion
para la salud es un estudio sin riesgo, se analizaran expedientes y bases de datos
por lo que no se necesita ni se utilizara Carta de Consentimiento.

La confidencialidad de la informacion de los participantes se garantizara mediante
el resguardo de la informacion de los expedientes de los donantes cadavéricos de
tejido corneal los cuales son unicamente de conocimiento del autor y de la asesora

de la investigacion.
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