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RESUMEN: TERMOGRAFIA DE SUPERFICIE OCULAR CORNEAL EN PACIENTES CON
QUERATOPLASTIA PENETRANTE EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DEL CENTRO

MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

Introduccidn: La cérnea es un tejido transparente y avascular, que consiste en 5 capas:
epitelio, Bowman, estroma, membrana de Descemet y endotelio, para su nutricidn, la
cornea depende de la difusidn de glucosa desde el humor acuoso y del oxigeno a través de
la pelicula lagrimal. Ademas, la cérnea periférica suministra con oxigeno de la circulacién
limbica. El humor acuoso en la cdmara anterior del ojo humano es esencial para el
mantenimiento de una presion intraocular positiva, para mantener la forma y estabilidad
del sistema visual, para el transporte de nutrientes, para nutrir los tejidos avasculares, como
la cdrnea, para la eliminacidon de desechos metabdlicos, y para proporcionar un medio
transparente, necesario para la funcidn déptica del ojo. Se han realizado varios estudios para
investigar este conocido fendmeno de la conveccion por gradientes de temperatura y su
papel en el desarrollo de varias condiciones patolégicas del ojo. El trasplante de cérnea o
gueratoplastia es el trasplante alogénico que se realiza con mayor frecuencia y también el
mas exitoso en todo el mundo. Nos referimos a trasplante corneal al reemplazo quirudrgico
de espesor completo a lo cual lamamos queratoplastia penetrante. La temperatura corneal
posterior a la realizacién de estos procedimientos no se ha documentado, siendo de
importancia el valor cuantitativo respecto a la determinacién de la recuperacién de los
gradientes de temperatura en las cdmaras anterior y posterior del ojo, y con ello un
restablecimiento del sistema de termorregulacion corneal, asi como la recuperacion

anatomofuncional ocular posterior al tratamiento.



Objetivo: Determinar la diferencia entre el comportamiento de la temperatura de la
superficie ocular corneal en pacientes con queratoplastia penetrante, comparada contra la

temperatura de la superficie ocular corneal en un grupo control.

Metodologia: Se realizara un estudio prospectivo, longitudinal, observacional, comparativo
y analitico de la temperatura de la superficie corneal de pacientes trasplantados de cérnea
antes y después de su cirugia, comparandolos con la temperatura de la superficie corneal
de una poblacién control (sin patologia ocular), se tomaran los pacientes que cumplan con

los criterios de inclusién en el periodo de Junio de 2023 a Agosto de 2023.

Resultados: En este estudio, se examinaron 30 ojos sanos y 17 ojos sometidos a
gueratoplastia penetrante. El grupo de control, con una mediana de edad de 26 afios, y el
grupo de pacientes trasplantados, con una mediana de edad de 71 afos, presentaron
predominantemente mujeres en ambos casos (60% y 59%, respectivamente). Se utilizé el
test de OSDI para evaluar a los grupos, obteniéndose puntuaciones medianas de 2 y 19,
respectivamente. Se registraron temperaturas corneales en las zonas central, paracentral y
periférica, junto con las curvas de temperatura. La mediana de temperatura central en
pacientes sanos fue de 32.2 grados, mientras que en pacientes trasplantados fue de 29
grados (p=0.0007*). La temperatura corneal se recuperé a 31 grados un dia después de la
gueratoplastia penetrante. Las pruebas de comparacién multiple revelaron diferencias
significativas de temperatura entre el grupo de control y los pacientes con queratoplastia
penetrante (p=0.0074* y p=0.0174*, respectivamente). Estos hallazgos indican una

disminucion de temperatura corneal en pacientes sometidos a trasplante de cérnea.



Conclusiones: En resumen, el estudio investigd 30 ojos sanos y 17 ojos sometidos a
gueratoplastia penetrante, analizando variables como la edad, el género y las puntuaciones
en el test de OSDI. Se observé una disminucidn significativa de la temperatura corneal en
los pacientes trasplantados en comparacion con el grupo de control, tanto en la zona central
como en las regiones paracentral y periférica. Estos resultados sugieren que la
gueratoplastia penetrante podria tener un impacto en las propiedades térmicas de la
cornea. Las pruebas de comparaciéon multiple respaldaron estas diferencias de temperatura
entre los grupos. Estos hallazgos contribuyen a una mejor comprensién de los cambios
corneales después de la queratoplastia y pueden tener implicaciones importantes en la
salud ocular y la recuperaciéon postoperatoria de los pacientes sometidos a este

procedimiento.
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TERMOGRAFIA DE SUPERFICIE OCULAR CORNEAL EN
PACIENTES CON QUERATOPLASTIA PENETRANTE EN EL
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DEL CENTRO MEDICO

NACIONAL SIGLO XXI

1. MARCO TEORICO

La cdrnea es un tejido transparente y avascular, que consiste en 5 capas: epitelio, Bowman,
estroma, membrana de Descemet y endotelio. En los adultos, la cérnea mide 11-12 mm
horizontalmente y 10-11 verticalmente. Tiene un espesor de aproximadamente 500-600
micras en el centro y gradualmente incrementa el grosor hacia la periferia. La cérnea es
asférica, aunque la porcién central de la superficie anterior de la cérnea a menudo se
describe como un espejo convexo esferocilindrico. La cdrnea tiene un indice refractivo
general de 1.376. El radio promedio de la cornea anterior central es de 7.8 mm, teniendo
un poder diéptrico de 43.25 D, contribuyendo con ello en el 74% del poder didptrico total.

Por ello la cérnea es la principal fuente de astigmatismo en el sistema éptico (1).

Para su nutricion, la cérnea depende de la difusion de glucosa desde el humor acuoso y del
oxigeno a través de la pelicula lagrimal. Ademas, la cornea periférica suministra con oxigeno
de la circulacion limbica (2). La densidad de terminaciones nerviosas en la cornea se

encuentra entre las mas altas del cuerpo, y la sensibilidad de la cérnea es 100 veces mayor
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que la de la conjuntiva. Las fibras nerviosas sensoriales se extienden desde los nervios

ciliares largos y forman un plexo subepitelial (3).

Epitelio corneal.

El epitelio corneal se compone de 4 a 6 capas, que incluyen 1 a 2 capas de células escamosas
superficiales, 2 a 3 capas de células alares y una capa mas interna de células basales

columnares. Tiene un grosor de 40 a 50 um (4).

El epitelio y la pelicula lagrimal forman una superficie dpticamente lisa. Las uniones
estrechas entre las células epiteliales superficiales impiden la penetracién del liquido
lagrimal en el estroma. La proliferacion continua de células madre limbares da lugar a las
otras capas, que posteriormente se diferencian en células superficiales. Con la maduracion,
estas células diferenciadas se recubren con microvellosidades en su superficie mas externa
y luego se descaman y se convierten en lagrimas (5). El proceso de diferenciacién dura
aproximadamente de 7 a 14 dias. Las células epiteliales basales secretan una membrana
basal continua de 50 nm de espesor, que se compone de coldgeno tipo IV, laminina y otras
proteinas (6). La claridad de la cérnea depende del apretado empaquetamiento de las
células epiteliales, lo que da como resultado una capa con un indice de refraccién casi

uniforme y una minima dispersion de la luz (7).

Capa de Bowman.

La capa de Bowman se encuentra anterior al estroma corneal. Anteriormente considerada

una membrana, la capa de Bowman es mas bien el condensado acelular de la porcidon mas
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anterior del estroma. Esta capa tiene un grosor de 15 um y ayuda a mantener la forma de

la cérnea. Cuando esta capa se dafia, no se regenerara (8).

Estroma corneal

El estroma corneal constituye aproximadamente el 90% del espesor total de la cérnea (9).
Es necesaria la disposicidn regular de las células estromales (queratocitos), las fibras y la
matriz extracelular, para una cérnea clara. Los queratocitos varian en tamafo y densidad a
lo largo del estroma y forman una red tridimensional a lo largo de la cérnea. Son fibroblastos
aplanados, ubicados entre las laminas de colageno del estroma, y continuamente digieren
y fabrican moléculas del estroma. La densidad de queratocitos disminuye con la edad, en

un 0,9% anual para la densidad anterior y en un 0,3% anual para la densidad posterior(10).

El estroma corneal estd compuesto por una matriz extracelular formada por colagenos y
proteoglicanos. Los coldgenos fibrilares tipo | y tipo V se entrelazan con filamentos de
coldgeno tipo VI. Los principales proteoglicanos corneales son decorina (asociado con

sulfato de dermatdan) y lumicano (asociado con queratan sulfato) (11).

La transparencia de la cérnea depende de mantener el contenido de agua del tallo corneal
en un 78%. La hidratacién de la cérnea estd controlada en gran medida por las barreras
epiteliales y endoteliales intactas y el funcionamiento de la bomba endotelial, que estd
vinculada a un sistema de transporte de iones controlado por enzimas dependientes de la
temperatura, como la Na+K+-ATPasa (12). Ademas, negativamente los glicosaminoglicanos
estromales cargados tienden a repelerse entre si, produciendo una presion de hinchazén

(SP). Debido a que la presién intraocular (P1O) tiende a comprimir la cérnea, la presion
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global del estroma corneal se da como PIO — SP, transendotelial total (13). La fuerza
osmética se calcula sumando la presion de imbibicion y los diversos gradientes electroliticos
producidos por los canales de transporte endoteliales. La hidratacion corneal varia de

anterior a posterior y aumenta mas cerca del endotelio (14).

Membrana de Descemet

La membrana de Descemet es la membrana basal del endotelio corneal. Tiene 3 um al nacer
y aumenta de tamafio, a 10-12 um en la edad adulta, a medida que el endotelio establece
gradualmente una zona posterior amorfa, sin bandas. Aunque controvertido, una nueva
capa en la parte posterior de la cdrnea (capa anterior a Descemet o capa de Dua) ha sido
reportado. Esta capa puede ser importante durante la queratoplastia lamelar anterior
profunda. La linea de Schwalbe es un hallazgo gonioscépico que define el final de la

membrana de Descemet y el comienzo de la malla trabecular (15).

Endotelio corneal.

Las células endoteliales de la cornea se encuentran en la superficie posterior de la cérnea,
formando una monocapa de células estrechamente interdigitadas dispuestas en un patrén
de mosaico de formas en su mayoria hexagonales (16). Las células endoteliales humanas no
proliferan in vivo, pero pueden dividirse en cultivo celular (17). Si se produce una pérdida
de células, especialmente como resultado de un traumatismo o una cirugia, la célula
defectuosa, el drea se cubre a través de la ampliacion y la propagacion de células residuales
0 quizas células madre periféricas (18). Estos hallazgos celulares se pueden observar

mediante microscopia especular como polimegatismo (variabilidad en el tamario celular) y
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polimorfismo (variabilidad en la forma celular) (19). La densidad celular varia sobre la
superficie endotelial; normalmente, la concentracién es mas alta en la periferia. La densidad
de células endoteliales centrales disminuye con la edad a una tasa promedio de
aproximadamente 0,6% por afio, disminuyendo desde un recuento de aproximadamente
3400 células por mm2 a la edad de 15 afos hasta aproximadamente 2300 células por mm?2
a la edad de 85 afios. El recuento normal de células endoteliales centrales esta entre 2000
y 3000 células por mm2. Se ha observado que los ojos con un recuento de células
endoteliales por debajo de 500 células por mm2 pueden tener riesgo de desarrollar edema
corneal. el endotelio mantiene la transparencia de la cérnea controlando la hidratacion de
la cérnea y manteniendo la transparencia del estroma a través de sus funciones como
barrera para el humor acuoso y como bomba metabdlica que moviliza iones y extrae agua
osmoticamente desde el estroma hacia el humor acuoso (20). Las funciones de barrera y de
bomba del endotelio se pueden medir clinicamente mediante fluorofotometria y
paquimetria (21). El endotelio también debe ser permeable a nutrientes y otras moléculas
del humor acuoso. La permeabilidad aumentada y los sitios de bombeo insuficientes
ocurren con una densidad celular endotelial reducida, aunque la densidad celular en la que

se produce el edema clinicamente evidente no es absoluta (22).

Limbo

El limbo es la zona de transicién entre la cérnea transparente y la esclerdtica opaca . Esta
area alberga células madre del epitelio corneal, que son responsables de la homeostasis
normal y la reparacién de heridas del epitelio corneal. Se cree que las empalizadas de Vogt,
gue se concentran en el limbo superior e inferior, son el sitio del nicho de las células madre
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limbares y pueden observarse biomicroscépicamente como crestas fibrovasculares
orientadas radialmente concentradas a lo largo del limbo corneoescleral (23). El limbo
posterior parece ser responsable del mantenimiento de las células madre, mientras que la
funcion del limbo anterior puede ser impulsar la regeneracién del epitelio corneal (24). La
renovacion se produce a partir de las células basales, con migracidn centripeta de las células
madre desde la periferia. Esto se conoce como la hipdtesis XYZ, donde X representa la
proliferacion y estratificacion de las células basales del limbo; Y, migracién centripeta de
células basales; y Z, descamacion de células superficiales. La salud de la cdrnea depende de
que la suma de X e Y sea igual a Z (25). El dafio a las células madre epiteliales perjudica la
regeneracion a largo plazo de las células epiteliales de la cérnea. El dafio al limbo conduce
a la pérdida de la barrera que previene la invasién de la conjuntiva y la neovascularizacién

de la superficie ocular (26).

Humor acuoso.

El humor acuoso en la cdmara anterior del ojo humano es esencial para el mantenimiento
de una presidn intraocular positiva, para mantener la forma y estabilidad del sistema visual,
para el transporte de nutrientes, para nutrir los tejidos avasculares, como la cérnea, para la
eliminacion de desechos metabdlicos, y para proporcionar un medio transparente,

necesario para la funcién éptica del ojo (27).

Los procesos ciliares producen humor acuoso a una tasa promedio de 2 a 3 puL/min (28). El
cuerpo ciliar contiene alrededor de 80 procesos ciliares, cada uno de los cuales se compone
de una doble capa de epitelio sobre un nucleo de estroma y un rico suministro de capilares

fenestrados. Estos capilares estan irrigados principalmente por ramas del circulo arterial
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principal del iris. Las superficies apicales de las capas de células epiteliales externas
pigmentadas y no pigmentadas internas se enfrentan entre si. Las células epiteliales no
pigmentadas estdn unidas por uniones estrechas, que son un componente importante de
la barrera hematoacuosa. El interior no pigmentado las células epiteliales, que sobresalen
en la cdmara posterior, contienen numerosas mitocondrias y microvellosidades; se cree que
estas células son el sitio real de produccidn acuosa. Los procesos ciliares proporcionan una

gran superficie para la secrecion (29).

Varios mecanismos: la secrecién del humor acuoso, la flotabilidad, la facodonesis, la
interaccion entre la flotabilidad y la gravedad, y el movimiento ocular rapido son
responsables del movimiento del humor acuoso en la cdmara anterior. Los gradientes de
temperatura que existen entre las superficies posterior y anterior de la cdmara anterior
inducen la flotabilidad. Esta flotabilidad es el mecanismo impulsor mas predominante para
el flujo de la camara anterior. El flujo impulsado por la flotabilidad juega un papel
dominante al influir en la formacién de hipemas, hipopion asi como los husos de
Krukenberg. Asi, la circulacidn del humor acuoso en la cdmara anterior bajo la accién de
corrientes impulsadas por la flotabilidad provocadas por la diferencia de temperatura entre

la superficie anterior de la cdrnea y el iris (30).

Se han realizado varios estudios para investigar este conocido fenédmeno y su papel en el
desarrollo de varias condiciones patoldgicas del ojo. Fue Ehrlich (31) quien primero observd
el flujo por conveccién del humor acuoso en la cadmara anterior. Wyatt (32) observd

experimentalmente la ejecucion del flujo impulsado por flotabilidad en la cdmara anterior.

16



Ademas, se han desarrollado y analizado algunos modelos matematicos para la conveccion
de la cdmara anterior. Canning et al. (32) desarrollé un modelo matematico para investigar
tedricamente la mecdnica de fluidos de la conveccion de la cdmara anterior y predijo la
inevitable circulacién del humor acuoso impulsada por la flotabilidad en la cdmara anterior
causada por gradientes de temperatura muy pequefios. Shahed y Elmaboud (33)
desarrollaron un modelo matematico para el flujo del humor acuoso al incorporar la
condicidon de flujo deslizante en la superficie de la cérnea. Avtar y Srivastava (33)
modificaron el modelo matematico para el flujo del humor acuoso en la cdmara anterior al
incorporar la condicién de flujo deslizante y la pérdida de calor debido a la conveccién a
través de la superficie corneal. Puede asumir una mayor importancia y recibir mas atencion
cuando se requiere el diagndstico y tratamiento de ciertos sintomas y problemas médicos
distintos debido a la presencia de particulas (eritrocitos, leucocitos, particulas de pigmento)

y cuando se desea el uso de flujo acuoso para propésito clinico (34).

Trasplante Corneal

El trasplante de cdrnea o queratoplastia es el trasplante alogénico que se realiza con mayor
frecuencia y también el mas exitoso en todo el mundo (35). Nos referimos a trasplante
corneal al reemplazo quirdrgico de espesor completo a lo cual llamamos queratoplastia
penetrante (QPP), o una lamina de espesor total de la cérnea huésped con la cdrnea
donante; queratoplastia lamelar. El retirar la cornea de espesor total o retirar capas de
manera selectiva se ha ido modificando gracias al entendimiento de la anatomia corneal, la
evolucidn de las técnicas quirdrgicas, asi como la mejora de los instrumentos a utilizar y los
microscopios (36).
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En 1813 Himly (37)fue el primero en mencionar el concepto de trasplante de cdérnea, pero
Von Hippel (38) realizo el primer trasplante en 1886 haciendo el reemplazo de una cérnea
humana enferma con una cérnea de conejo. Fuchs hizo la primera queratoplastia lamelar,
la cual no fue aceptada correctamente porque tuvo pobres resultados en cuestiones de

calidad visual. El primer trasplante corneal exitoso fue realizado por Zirm en 1905 (39).

La queratoplastia se puede clasificar por el motivo de realizacion como; terapéutica,
tecténica y dptica. Por ejemplo, la queratoplastia terapéutica se realiza para eliminar
infecciones de la cdrnea, principalmente en casos de queratitis infecciosa recalcitrante o
perforada. La queratoplastia tectdnica se realza para proveer soporte y mantener la
integridad del globo ocular. La queratoplastia por fines dpticos tiene como objetivo el
restaurar la visién y se han hecho varios avances tecnolégicos para el refinamiento en la

calidad visual posoperatoria y los resultados de la misma (40).

En el siglo XIX, la queratoplastia lamelar involucrd la remocién selectiva de capas de la
cornea, inicialmente se usé para tratar opacidades corneales superficiales. Esto se empezd
a utilizar para tratar cicatrices corneales y queratocono, pero se interrumpio esta practica
debido a la poca ganancia visual, que podria atribuirse a una interfase irregular u
opacidades residuales, fue por ello que la queratoplastia penetrante de espesor total cobré
popularidad, debido a que proveia de mejores resultados en calidad visual en ese

tiempo(36).

Sin embargo, la queratoplastia penetrante de espesor total, se asocid a un mayor riesgo de
rechazo inmunoldgico, la unién débil de injerto-huésped, complicaciones relacionadas con

las suturas, como suturas sueltas, infiltrados relacionados con las suturas, astigmatismo y
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un tiempo de recuperacién mas largo, fue por ello que se ha reintroducido la queratoplastia
lamelar, la cual ayudd a resolver muchos de estos problemas provocados por la

queratoplastia penetrante de espesor total (35).

Debemos tener en cuenta que el éxito de esta cirugia depende significativamente de un
adecuado manejo posoperatorio. Se debe ser capaz de reconocer y manejar una variedad
de complicaciones posibles, la mayoria de las cuales pueden ser evitadas al seleccionar
cuidadosamente al paciente. En el seguimiento posoperatorio del paciente trasplantado se
debe tener en cuenta la prevencidn, el diagndstico precoz y el tratamiento del rechazo

inmunoldgico, que constituye la principal causa de falla del injerto.

De manera inicial en el posquirurgico inmediato, solo se tienen datos clinicos como la
transparencia del tejido, el adecuado afrontamiento de los bordes del botén corneal y el
lecho del receptor, la apariencia de la cdmara anterior, siendo todos ellos valores subjetivos

de una adecuada técnica quirurgica.

Actualmente no se cuentan con parametros cuantitativos que nos ayuden a establecer que
el restablecimiento de las estructuras oculares con un tejido sin patologia previa sea
objetivamente bien aceptado, siento la superficie ocular corneal de sujetos sanos y de
pacientes que requieran la realizacidon de la queratoplastia penetrante, asi como de su

seguimiento posquirurgico.

La temperatura corneal posterior a la realizaciéon de estos procedimientos no se ha
documentado, siendo de importancia el valor cuantitativo respecto a la determinacién de

la recuperacién de los gradientes de temperatura en las cdmaras anterior y posterior del
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ojo, y con ello un restablecimiento del sistema de termorregulacién corneal, por los
antecedentes de la funcién de la dindmica de fluidos dentro de las camaras anterior y

posterior.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

No hay estudios realizados con seguimientos termograficos de la temperatura de la
superficie ocular corneal en pacientes operados de queratoplastia penetrante, asi como la
realizacion que existe en el mecanismo de termorregulacion de la cérnea posterior al
reemplazo del tejido corneal, con ello el restablecimiento anatomo-funcional ocular de los

pacientes que requieren un trasplante corneal.

3. JUSTIFICACION

No existen estudios que establezcan la normalidad de la temperatura corneal, en personas
sanas ni en personas con padecimientos oculares, se propone como un estudio que inicie la

normalizacion de este parametro como valor cuantitativo de la funcidn ocular.

No se conoce cudl es el comportamiento de la temperatura de la superficie ocular corneal
en pacientes operados de queratoplastia penetrante, asi como la relacién que existe entre
ellos y la temperatura de la superficie corneal en pacientes que no cuentan con patologia
ocular, debido a que la regulacién de la temperatura corneal podria ser evaluada como un
parametro para establecer el restablecimiento anatomo-funcional de la cérnea posterior a

la queratoplastia penetrante en el servicio de oftalmologia en un hospital de tercer nivel.
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4. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cual es la temperatura de la superficie ocular corneal de los pacientes con queratoplastia
penetrante, comparados con la temperatura de la superficie corneal del grupo control en

el servicio de oftalmologia de un hospital de tercer nivel de atencion?

5. HIPOTESIS

La regulacion de la temperatura de la superficie ocular corneal, se modifica en aquellos
pacientes candidatos a queratoplastia penetrante comparada previo a la cirugia, asi como
comparandolo con la temperatura de la superficie ocular corneal del grupo control. Se
puede inferir que exista un gradiente de temperatura descendente en personas sanas, y
una temperatura basal mas baja en pacientes que requieren una queratoplastia penetrante.
Posterior a la cirugia de trasplante de cérnea, se esperaria un restablecimiento de la

temperatura basal, tanto del gradiente de temperatura en los pacientes operados.

6. OBJETIVOS

Objetivo general

Determinar la temperatura de la superficie ocular corneal en pacientes operados de

queratoplastia penetrante.
Objetivos especificos

Analizar la diferencia entre el comportamiento de la temperatura de la superficie ocular

corneal previo y posterior a la cirugia de queratoplastia penetrante
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Analizar la diferencia entre el comportamiento de la temperatura de la superficie ocular
corneal en pacientes sometidos a queratoplastia penetrante, contra la temperatura de la

superficie corneal ocular del grupo control.

7. PACIENTES, Y METODOS: POBLACION O UNIVERSO DE ESTUDIO, PERIODO,

LUGAR.

Se realizara el test de OSDI (Ocular Disease Surface Index) tomando como grupo control a
los puntajes globales menores a 13 y dolor ocular menor o igual a 1. Se utilizard la cdmara
termografica sin contacto (FLIRONE PRO para iOS) para tomar fotografias térmicas frontales
y laterales de ambos ojos a una misma distancia y magnificacién, esperando 5 minutos en
una habitacidn a temperatura atmosférica y flujo de aire estable, las fotografias se tomaran
con ojos cerradosyalos0, 1,5y 10 segundos posterior a la apertura palpebral, se realizaran
mediciones en enfoques centrales y periféricos de la superficie ocular. Los pacientes no
utilizaran colirios o medicamentos en la superficie ocular y se retiraran barreras térmicas
como anteojos o lentes de contacto antes de la fotografia. Todas las imagenes seran
transferidas a una computadora y se tomara la temperatura de enfoque como medicién en
la aplicacién de FLIR ONE de FLIR Systems INC versidn 4.2.0 para iOS, las fotos y medidas

seran tomadas por la misma persona.

Se tomaran como datos la temperatura de la superficie ocular corneal con la cdmara térmica
FLIRONE®PRO for iOS de los pacientes sometidos a queratoplastia penetrante, previo y al
dia siguiente de la cirugia a las entre las 9 y 10 am, asi como se tomara la temperatura de la

superficie ocular corneal de sujetos sin patologia ocular, este grupo de estudio seran
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pacientes sin antecedentes personales patoldgicos oftalmoldgicos y test de OSDI <13, en el
servicio de oftalmologia en el hospital de tercer nivel (Hospital de Especialidades de Centro

Médico Nacional Siglo XXI), durante el periodo de Junio a Agosto de 2023.

Por conveniencia de casos consecutivos se ingresaran al protocolo pacientes ingresados
para realizarles queratoplastia penetrante en los quiréfanos del hospital y que cumplieron

con los criterios de seleccion durante el periodo de Junio a Agosto de 2023.

8. DISENO DEL ESTUDIO.

Se realizara un estudio prospectivo, longitudinal, observacional, comparativo y analitico de
la temperatura de la superficie ocular corneal en un grupo control (pacientes sin
antecedentes personales patolégicos oftalmoldgicos, enfermedades sistémicas, con test de
0OSDI <13, asi como de pacientes sometidos a queratoplastia penetrante durante el periodo

de Junio a Agosto de 2023.

9. CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION

e Personas mayores de 18 afios de cualquier género

e Nacionalidad Mexicana

e Personas afiliadas al Instituto Mexicano del Seguro Social

e Personas que estén ingresadas en lista para trasplante corneal

e Personas con protocolo quirdrgico completo para trasplante de cornea
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e Pacientes operados de queratoplastia penetrante

CRITERIOS DE EXCLUSION

e Personas con comorbilidades oftalmolédgicas previas exceptuando catarata,

glaucoma, retinopatia diabética no proliferativa
e Personas con antecedentes de cirugias corneales previas.

e Personas con antecedente de aplicacidn de laser o inyecciones de medicamentos

intravitreos previos.

CRITERIOS DE ELIMINACION

e Personas que decidan no ser parte del estudio

e Personas con revision oftalmoldgica incompleta

e Personas con complicaciones durante la cirugia de queratoplastia penetrante

10. TAMANO DE MUESTRA Y ANALISIS ESTADISTICO

Se llevd a cabo un andlisis estadistico descriptivo, analitico y comparativo en el estudio. Se
realizdé un primer analisis de los datos de distribucidn de la temperatura de la superficie
ocular corneal tanto en el grupo control como en los pacientes sometidos a queratoplastia
penetrante. Se utilizaron pruebas de normalidad (Shapiro y Bertlett) para evaluar la
distribucién de los datos, lo que reveld que los grupos no eran normales y tampoco
homocedasticos (p<0.5). Se analizaron grupos de variables dependientes relacionadas, que

representaban diferentes mediciones del mismo atributo, utilizando la prueba de ANOVA
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de medidas repetidas o la prueba de Friedman, dependiendo de la normalidad de los datos

obtenidos. Posteriormente, se llevaron a cabo pruebas post hoc utilizando la prueba de

comparaciones multiples Tukey. Ademas, se realizaron pruebas para la comparacién de

datos no paramétricos no pareados utilizando la prueba de Mann-Whitney.

La recoleccion de la base de datos se realizé utilizando el software Microsoft® Excel Office

2016, y el analisis de datos se llevo a cabo utilizando el software estadistico GraphPad Prism

9.4.0. Se consideré significancia estadistica cuando el valor de p fue menor a 0.05, con un

intervalo de confianza (IC) del 95%.

11. DEFINICION DE LAS VARIABLES

140/90 mmhg en
dos tomas
separadas

mediante el uso

caracterizada
por un
incremento
continuo de las

cifras de la

Variable Definicién Definicién Tipo de variable | Escala de
operacional Conceptual medicién
Edad Afios cumplidos | Tiempo de vida | Cuantitativa Afos
del paciente | vivido de una | Continua
estudiado incluido | persona Numérica
en el protocolo contando desde
Su nacimiento
Genero Caracteristicas Caracteristicas | Nominal Masculino
biolégicas y | biolégicas y | Dicotémico Femenino
fisiolégicas  que | fisiolégicas que
definen al hombre | definen al
y a la mujer hombre y a la
mujer
Hipertension Presion  arterial | Enfermedad Categorica Sano
arterial mayor o igual a | crénica Hipertenso
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de un | presién
baumandmetro. sanguinea por
arriba de los
limites sobre los
cuales aumenta
el riesgo
cardiovascular.
Diabetes mellitus | Glicemia en ayuno | Conjunto de | Categorica Sano
mayor 0 igual a | trastornos Diabético
126 mg/dl, | metabdlicos
hemoglobina cuya
glucosilada mayor | caracteristica
o igual a 6.5%, | comun principal
glucemia al azar | es la presencia
mayor o igual 200 | de
mg/dl.  Muestras | concentraciones
sanguineas elevadas de
procesadas en | glucosa en la
laboratorios sangre de
clinico manera
persistente o
cronica
Exploracién oftalmolégica:
Variable Definiciéon Definicién Tipo de variable Escala de
operacional conceptual medicién
Grado de ojo | Sintomatologia | Valoracién Cuantitativa Test de OSDI
seco (test de | evaluada por | puntual de la | Continua
OSDI) cuestionario sintomatologia
para indice en | ocasionada por
enfermedad de | enfermedad de
superficie la superficie
ocular. ocular
Temperatura Temperatura Magnitud Cuantitativa Grados Celcius
obtenida  con | referida a la | Continua

camara térmica
FLIRONE®PRO

nocién de calor

medida
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mediante

termografia

Queratoplastia Cirugia Injerto o | Categorica Normal
penetrante realizada que | trasplante  de Trasplantado
consiste en | cornea es la
colocar un | sustitucién total

botdbn corneal | de la c6rnea por
en el paciente | la obtenida de
receptor un donante
generalmente

cadavérico o
del propio

receptor

12. CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio se fundamenta en las pautas actuales de las guias de ética internacionales
vigentes para la realizacién de protocolos de investigacion, respecto a la Declaracion de
Helsinki cumple los principios ya que la realizacion del protocolo supera los beneficios a los
riesgos, y solo esta involucrado personal calificado para la realizacién de dicho protocolo,
asi como se proteger la integridad, el derecho a la autodeterminacién, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en el estudio de
investigacidon. Respecto al Informe Belmont protegiendo su autonomia, es decir la
capacidad que tienen de decidir con toda libertad si desean o no participar en el estudio
una vez explicados todos los riesgos, beneficios. En México, el protocolo cumple con lo
establecido por la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y
Proteccién de Datos Personales, ya que se cuenta con profesionales de la salud a que se

refiere el articulo 114 de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la
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integridad del ser humano, bajo la responsabilidad de una institucidn de atencién a la salud
gue actle bajo la supervisidon de las autoridades sanitarias competentes y que cuente con
los recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de
investigacion.

Riesgo de la investigacion: De acuerdo a la Ley General de Salud en materia de investigacién
el estudio, al articulo 17 Il, este estudio cuenta con un riesgo minimo, ya que se trata de un
estudio ambispectivo en el que se realizara un estudio paraclinico mediante la utilizacién
de termografia sin contacto de la superficie corneal, no requiere de métodos invasivos ya
que es un estudio de no contacto, no expone en ningin momento la integridad ni la salud
del paciente participante.

Beneficios del estudio para los participantes y la sociedad: El presente estudio tiene
beneficios para los participantes por que se estableceria un valor numérico real para evaluar
el restablecimiento anatomofuncional de los pacientes operados de queratoplastia
penetrante, ademas del valor cientifico y social, al contribuir con la creacién de
conocimiento que ayudara en la mejora de la tasa de éxito de los trasplantes corneales,
encontrando posibles factores de riesgo que puedan identificarse a tiempo y tratarse de
manera oportuna, previniendo de esta manera futuras complicaciones y mejorando la
calidad de vida del paciente.

Riesgos del estudio para los participantes: No existe riesgos a la salud inherentes ya que el
método de estudio se basa en la utilizacién de un aparato termografico no invasivo sin
contacto, asi como la revision de expedientes, por lo tanto, en ningin momento se pone en

riesgo la integridad del paciente.
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Balance riesgo/beneficio: El balance es positivo al generar conocimiento cientifico, que
permita mejorar la historia natural del trasplante corneal, prevenir complicaciones y
mejorar la calidad de vida de los pacientes sometidos a dicha cirugia.

Forma en que se solicitard consentimiento informado: Se solicita consentimiento informado
por escrito para la realizacidn fotos con la cdmara térmica sin contacto FLIRONE® PRO for
iOS, previo a realizar dicho estudio, serd solicitado por ambos investigadores: Josué Ernesto
Sdnchez Gémez y Arturo Carrasco Quiroz.

Confidencialidad: La confidencialidad de la informacion de los participantes se garantizé
mediante el resguardo de la informacion de los pacientes que Unicamente sera del
conocimiento de los investigadores, mediante el uso de un cdédigo alfanumérico que
representara cada sujeto de investigacién, protegiendo de esta manera los datos

personales de cada participante.

13. RESULTADOS

Se analizaron un total de 30 ojos sanos, asi como de 17 ojos sometidos a queratoplastia
penetrante. La mediana de edad del grupo control fue de 26 (21-38) y de los pacientes
operados de trasplantes trasplantados fue de 71 (31-86), en los dos grupos la mayoria
fueron mujeres del 60% y del 59%, respectivamente. Ambos grupos se les evalué con el test
de OSDI teniendo una mediana del puntaje de 2 (0-13) en el grupo control y de 19 (8-34) en
el grupo trasplantado de cérnea.

Se obtuvo la temperatura media de la cdérnea central, paracentral y periférica, asi como las
curvas de temperatura en ambos grupos estudiados. Las medianas de las temperaturas

centrales de los pacientes sanos de 32.2 grados y los pacientes trasplantados con una
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mediana de 29 grados (p=0.0007%*), la misma temperatura se midié un dia posterior a la
gueratoplastia penetrante donde la temperatura media corneal recuperé a 31 grados
(p=0.1820) (Grafica 1), se muestra una diminucién de la temperatura corneal, este misma
tendencia de un mayor diferencia en los segundos iniciales se presentd en las tomas de
temperatura paracentral y periférica (Grafica 2 y 3)

Cada uno de los grupos evaluados se le realizaron pruebas de comparacion multiples para
con ello demostrar el grado de variacién de la temperatura entre cada una de las capturas
realizadas, encontrando que del grupo control y los pacientes con queratoplastia
penetrante fue significativa de p=0.0074* y p=0.0174* respectivamente.

Control n=30 Trasplante de cérnea n=17 p=value

Edad en afios (RNG) 26 (21-38) 71 (31-86) <0.0001****
Género (Mujer %) 18 (60%) 10 (59%) >0.9999
0SDI (RNG) 2 (0-13) 19 (8-34) <0.0001****

Tabla 1. Datos demograficos del grupo control y del grupo que se le practicéd

gueratoplastia penetrante. (RNG=rango)
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Grafica 1. Curvas de temperatura corneal central de la temperatura medida en cada
grupo estudiado. *** p=0.0007, * p=0.0110 Lineas centrales mediana de temperatura,
linea superior e inferior, rangos inferiores y superiores, respectivamente. Rojo. Grupo

control

31



ns

* ¥ %k

Lovn) ]

S 40- : * K E

< S !

o 1 ! .

03] oo o o — o —o— o
o o o —o

k=] ——o— o o

® o —o—
230 &—e—0o— /

o

= .//o/‘ o« ST —o
T 25+

o

3

& 20 T T T T T T T T T T T T

0 1 5 10 0 1 5 10 0 1 5 10
-e- Control -e- PreQPP -o- PostQPP

Grafica 2. Curvas de temperatura corneal paracentral de la temperatura medida en cada
grupo estudiado. *** p=0.0004, ** p=0.0059 Lineas centrales mediana de temperatura,
linea superior e inferior, rangos inferiores y superiores, respectivamente. Rojo. Grupo

control
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Grafica 2. Curvas de temperatura corneal periférica de la temperatura medida en cada
grupo estudiado. ** p=0.0013, ** p=0.0041 Lineas centrales mediana de temperatura,
linea superior e inferior, rangos inferiores y superiores, respectivamente. Rojo. Grupo

control

14. DISCUSION

Con los resultados obtenidos, se puede observar que la temperatura de la superficie
corneal, depende de varios factores, anatémicos, funcionales e inclusive ambientales. La
temperatura del grupo control muestra una pendiente negativa de la temperatura
conforme pasa el tiempo posterior a la apertura palpebral, ademas de una disminucidn si

se va midiendo mds hacia la periferia corneal (41).
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Bajo estds condiciones no existen registros previos del comportamiento de la temperatura
corneal de los pacientes que requieren queratoplastia penetrante, sin embargo, por los
mismos mecanismos de conveccidon del humor acuoso dirigido mediante gradientes de
temperatura entre la cdmara posterior (iris) y la cdmara anterior (cornea), se observa una
disminucion de la temperatura corneal, es influenciada por las condiciones fisiolégicas de
los tejidos y con ello presentar una temperatura menor comparada con los ojos sanos,

ademas de perder la pendiente de temperatura negativa posterior a la apertura corneal.

Resulta especialmente significativo, en la evaluacién de la temperatura en pacientes
sometidos a queratoplastia penetrante, que la temperatura medida en la cérnea central
inmediatamente después de la apertura palpebral es comparable a la del grupo control.
Ademas, se recupera la tendencia negativa en la temperatura, lo que sugiere que la
integridad de las estructuras de la cdmara anterior (cérnea) logra restaurar la dinamica de
los flujos internos. Estos flujos, a su vez, dependen de los gradientes de temperatura
generados por la integridad y funcionalidad de los tejidos, lo que puede ser interpretado

como un indicativo de la capacidad de adaptacién y respuesta del sistema ocular.
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15. CONCLUSIONES

En resumen, el estudio investigd 30 ojos sanos y 17 ojos sometidos a queratoplastia
penetrante, analizando variables como la edad, el género y las puntuaciones en el test de
OSDI. Se observé una disminucion significativa de la temperatura corneal en los pacientes
trasplantados en comparacion con el grupo de control, tanto en la zona central como en las
regiones paracentral y periférica. Estos resultados sugieren que la queratoplastia
penetrante podria tener un impacto en las propiedades térmicas de la cornea. Las pruebas
de comparacién multiple respaldaron estas diferencias de temperatura entre los grupos.
Estos hallazgos contribuyen a una mejor comprension de los cambios corneales después de
la queratoplastia y pueden tener implicaciones importantes en la salud ocular y la

recuperaciéon postoperatoria de los pacientes sometidos a este procedimiento.
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17. ANEXOS

Hoja de recoleccion de datos

- INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

-q DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

@ _ UNIDAD DE ATENCION MEDICA
IMSS  COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD

AUTORIZACION, SOLICITUD Y REGISTRO DE INTERVENCION QUIRURGICA 4-30-59/17

DATOS GENERALES Y AUTORIZACION

Unidad Médica Hospitalaria: Hospital de Especialidades "Dr. Bernardo Sepulveda"

SERVICIO DE OFTALMOLOGIA

No. De Seguridad Social
Nombre:

Apellido paterno, materno y nombre (s)

AUTORIZACION DEL PACIENTE

X . . . . Paciente, familiar o persona legalmente responsable
Autorizo a los médicos del Instituto Mexicano del Seguro Social para que

efectuen las intervenciones quirdrgicas que sean necesarias para el
alivio o curacién de mi padecimiento, en la inteligencia de que no
desconozco los riesgos a que quedo sujeto por el procedimiento
quirdrgico y anestésico.

Nombre y Firma

SOLICITUD DE LA INTERVENCION QUIRURGICA

Fecha de solicitud: hay hora solicitac

DD MM AA DD MM AA Hora Minutos

Cama: Cirugia ambulatoria (X)

Diagnéstico preoperatorio:

Operacion proyectada:

Tipo de cirugia:  Urgencia( ) Reintervencion () Electiva( ) Concertada Si( ) No ()

Sangre: Tipo | |Rh0(D) En Quir mI|En reserva: ml.
Anest§5|a | ocal (X JRegional ( ) General ( ) Tlempg estlman; para 01:09
sugerida: la intervencion Horas Minutos

Equipo o material especial que se va a requerir para la intervencién quirirgic§ Médico no Familiar cirujano

Nombre, matricula y firma

PROGRAMACION DEL QUIROFANO

Dia: Hora: Sala: Turno: Jefe de senicio

Nombre, matricula y firma

REGISTRO DE LA INTERVENCION QUIRURGICA

Anestesia administrada: Cirugia efectuada:

2E10-009-016 4-30-59/17




Carta de consentimiento

[

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:
Numero de registro:

Justificacién y objetivo del
estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira
al participar en el estudio:

Informacidn sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Participacidn o retiro:

INVESTIGACION

TERMOGRAFIA DE LA SUPERFICIE OCULAR CORNEAL COMO
MARCADOR DE EVOLUCION POSOPERATORIA EN PACIENTES CON
QUERATOPLASTIA PENETRANTE EN EL HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES DEL CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI

Ciudad de México, Centro Médico Nacional Siglo XXI

Describir el comportamiento de la temperatura de la superficie
ocular corneal como marcador posoperatorio en pacientes
sometidos a queratoplastia penetrante. Lo que permitirda mejorar
el prondstico y resultado del trasplante corneal y calidad de vida
del paciente.

Se realizard una toma de fotografias térmicas sin contacto, no
requerira de aplicacién de gotas en sus 0jos, ni causara ningun tipo
de dolor, es un procedimiento no invasivo que durara
aproximadamente 5 a 10 minutos.

Existe un riesgo minimo en el procedimiento, debido a las
molestias ocasionadas por la toma de las fotografias en la que
estara sometido, como sensacidon de deslumbramiento,
sensacion de ojo seco, en ninglin momento se pone en riesgo su
integridad.

Seguimiento y valoracidn oftalmoldgica y atencién oportuna de las
condiciones oftalmoldgicas resultantes.

Seguimiento en consulta externa

La participacion sera voluntaria y no comprometera de ninguna
manera el derecho a la atencién médica que le ofrece el IMSS, asi
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como no modificard el tratamiento que es llevado a cabo por
médico tratante. Si lo desea, tendra la libertad de retirar su
consentimiento y suspender su participacién si asi lo decide en
cualquier momento sin que se afecte la atencion médica que
recibe actualmente en el IMSS.

Durante su participacion nos comprometemos a responder
cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que tenga usted con
respecto a la exploracion oftalmoldgica.

Privacidad y confidencialidad: La informacion obtenida durante el interrogatorio y la revision
oftalmoldgica, serd en todo momento confidencial y no se le
identificard en las presentaciones o publicaciones que se salgan de
este estudio, se utilizard un cédigo alfanumérico que protegera
sus datos personales. Los resultados que se obtengan de esta
investigacion se le haran saber (por medio de correo electrénico o
por teléfono) al término del estudio si asi usted lo desea.

En caso de coleccidn de material bioldgico (si aplica):
E| No autoriza que se tome la muestra.
I:I Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en
derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio: No existe beneficio a los participantes del
estudio, El beneficio es de valor social y
cientifico por la adquisiciédn de conocimientos
gue podra ayudar en un futura al mejor
resultado de trasplante corneal y mejorar la
calidad de vida de los pacientes.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Josué Ernesto Sanchez Gémez residente de tercer afio del
Oftalmologia del HE CMN SXXI // Dr. Arturo Carrasco Quiroz Jefe del
servicio de segmento anterior de Oftalmologia del HE CMN SXXI

Colaboradores: josue.s6794@gmail.com, Tel: 222 851 9659 //
arturo.carrasco@imss.gob.mx, Tel: 554 354 7626

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de
Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad
de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensién 21230,
Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx
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Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccidn, relacion y firma Nombre, direccidn, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias
de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio

Clave
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