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ABREVIATURAS

1. TC: Trasplante de Cérnea

2. QPP: Queratoplastia penetrante

3. QPL: Queratoplastia lamelar

4. AS- OCT: Tomografia de coherencia 6ptica del segmento anterior
5. HTO: Hipertension Ocular

6. PIO: Presion Intraocular

7. GCC: Grosor corneal central

8. HE: Hospital de Especialidades

9. CMN: Centro Médico Nacional

10. SXXI: Siglo XXI.

11. DMEK: Queratoplastia endotelial y membrana de Descemet.
12. DM; Membrana de Descemet.

13. MQ: Microscopio quirargico.

14. L1O: Lente Intraocular.



RESUMEN

Titulo: Caracterizacion de los pacientes candidatos a trasplante corneal mediante tomografia
de coherencia dptica de segmento anterior en el hospital de especialidades oftalmologia centro
médico nacional siglo XXI

Antecedentes:

La queratoplastia penetrante es uno de los trasplantes de tejido méas exitosos en comparacion
con el trasplante de otros tejidos. Los avances en las técnicas microquirdrgicas han permitido
que las indicaciones para la queratoplastia se expandan considerablemente. Aunque los
procedimientos lamelares anterior y posterior desarrollados recientemente, como la
queratoplastia lamelar anterior profunda, la queratoplastia endotelial lamelar profunda y la
queratoplastia endotelial automatizada con pelado de Descemet, estdn evolucionando y
ganando popularidad, la QPP sigue siendo el abordaje quirdrgico primario para corneas
extremadamente patoldgicas y deformadas en muchas enfermedades de la cérnea.

El éxito de la QPP depende principalmente de la calidad del injerto, el equipo quirdrgico y la
experiencia quirdrgica, pero la vigilancia postoperatoria cuidadosa también es fundamental
para la prevencién del fracaso del injerto. Para este proposito, las iméagenes del segmento
anterior pueden desempefiar un papel importante en el reconocimiento de cambios que de otro
modo podrian pasar desapercibidos durante el examen oftalmolédgico de rutina, y también
pueden brindar informacién adicional a los hallazgos con ldmpara de hendidura.

La tomografia de coherencia dptica del segmento anterior (AS-OCT) es una técnica de imagen
que permite una visualizacién clara y transversal del segmento anterior, lo que permite un
analisis cualitativo y cuantitativo. AS OCT es un procedimiento sin contacto, no invasivo, facil
de usar para el paciente, sera de suma utilidad para identificar patologias del segmento anterior,
su utilizacion nos podria permitir la evaluacion y asociacion de diferentes estructuras
anatomicas del segmento anterior con antecedentes patolégicos y evaluacién clinica del
paciente y de esta manera nos permitira optimizar el manejo preoperatorio del paciente y

prevenir futuras complicaciones posterior al trasplante de cérnea.



Objetivos: Evaluar las caracteristicas anatomicas del segmento anterior mediante tomografia
de coherencia Optica en pacientes candidatos a trasplante corneal, que se encuentran en lista de
espera del hospital de especialidades oftalmologia CMN SXXI.
Pacientes y métodos: Se realizara un estudio ambispectivo en el Hospital de Especialidades
de Centro Médico Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro social. Incluyendo
en el estudio a todos aquellos pacientes mayores de 18 afios que se encuentran en lista de
espera, candidatos a trasplante corneal, solicitando consentimiento informado escrito previo a
realizacion de estudio diagnostico.
Factibilidad
Recursos humanos:
. Alumno tesis y tutor
. Tutor: Oftalmdlogo médico base, jefe de servicio de segmento anterior, especialidad en
cornea, y especializado en la realizacién de todo tipo de trasplantes corneales.

e Técnicos especializados en el uso de tomografia de coherencia dptica.
Recursos materiales:
. Tomagrafo de coherencia dptica, dominio espectral marca Optovue.

. El instituto cont6 con los insumos y recursos humanos para la realizacion del estudio.

Experiencia del grupo: EIl HECMNSXXI cuenta con recursos humanos consistentes en
médicos con afios de experiencia en el area y en metodologia de investigacion, asi como

técnicos expertos en el uso de tomografia de coherencia optica.



Palabras Clave: Queratoplastia penetrante, tomografia de coherencia 6ptica de segmento
anterior, Angulo iridocorneal, grosor central corneal, rechazo de injerto corneal, queratocono,

Queratopatia bullosa.
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MARCO TEORICO

INTRODUCCION

La queratoplastia penetrante representa uno de los transplantes de tejido mas exitosos en la
historia de la humanidad en comparacion con el trasplante de otros tejidos. Los avances
tecnoldgicos y cientificos, sobre todo en las técnicas microquirdrgicas han permitido que las
indicaciones de la queratoplastia se amplien considerablemente. Existen diferentes tecnicas de
trasplante corneal que de forma general se clasifican en penetrante (espesor total), lamelar, la
que a su vez se clasifica en anterior y posterior. A pesar de que las tecnicas mas novedosas y
menos invasivas como son las variantes de las queratoplastias lamelares se han usado cada vez
maés, la QPP seguird siendo la principal técnica quirdrgica de trasplante de cornea, debido a la
gran amplitud de indicaciones en las que se puede llevar a cabo, por lo que es de suma
importancia. 2%

ANTECEDENTES HISTORICOS.

La queratoplastia en todas sus variantes con lleva una evolucion de siglos, con crecimiento de
la mano de los avances cientificos y tecnoldgicos. Por lo que creo necesario mencionar a los
principales involucrados en él logré de esta cirugia, y de esta manera agradecer por su
aportacion.

El oftalmélogo francés Guillaume Pellier de Quengsy fue primer personaje registrado en
proponer la sustitucion de una cornea opacificada por una queratoprotesis de cristal en 1771,
posteriormente En 1813 el cirujano aleman Karl Himly aporto la idea del injerto corneal,

sugirid sustituir una cornea opaca por otra transparente entre animales; y su alumno, Franz
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Reisinger, fue quién realizo los primeros experimentos de trasplantes heterdlogos (penetrantes)
en conejos en 1818 1215

En 1837, Samuel L.L. Bigger durante su estancia en el Cairo en 1837, realiz6 el primer homo-
trasplante corneal penetrante con éxito en su mascota, una gacela ciega tras una herida corneal.
En 1840 surgid la idea de la queratoplastia Lamelar, a través de una diseccidn corneal lamelar
profunda en forma de tridngulo equilatero, llevado a cabo por primera vez por el oftalmoélogo
Aleman Philipp Franz Von Walther. 12

En 1866 en Alemania, Arthur VVon Hippel utiliz6 yodoformo como antiséptico en un injerté de
cornea de espesor completo de un conejo en el lecho laminar de un paciente joven,
consiguiendo asi la primera QPL con éxito en humano (hetero-injerto). 2

Respecto a la QPP, la primera que se mantuvo transparente en el humano se atribuye a la
realizada por Eduard Konrad Zirm en 1905 (Moravia, Rep. Checa). Se tratd de un paciente
fue un agricultor que presentaba una causticacion bilateral por cal (vision residual: cuenta
dedos) al que se le trasplantaron las corneas de un nifio de 11 afios a quién tuvieron que enuclear
ambos globos oculares tras una lesion esclerética penetrante bilateral. El ojo izquierdo del
paciente se mantuvo transparente y logré una agudeza visual final aproximada de 20/200. 1215
El Ruso Vladimir Petrovich Filatov considerado el padre de la queratoplastia, publico multiples
trabajos alrededor de 1930 sobre una serie de 842 trasplantes de corneas procedentes de
cadaveres humanos, desde entonces se considerd esta fuente como la principal para la

obtencidn de los injertos corneales. 1>
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El oftalmologo espafiol Ramén Castroviejo, que, a partir de 1931, estando de “fellow” de la
Clinica Mayo, fue perfeccionando la técnica de la QPP. Diez afios después, desarroll6 el
instrumental necesario para el trasplante de cornea. En el afio 1959, Richard Townley Paton
amigo fundo el primer banco de ojos en Estados Unidos. 2

A partir de mediados del siglo XX con la llegada de la microcirugia se introdujeron avances
que hoy en dia forman parte del procedimiento quirargico de la queratoplastia. Por ejemplo, la
llegada del microscopio quirdrgico (MQ) a principios de los afios 50, permitid el desarrollo de
nuevo instrumental quirdrgico y nuevas técnicas. Los trabajos de E. Maumenee coincidieron
con la aparicién de los corticoides topicos, marcando un antes y un después en la tasa de éxito
de la queratoplastia moderna ya que disminuyo drasticamente la incidencia de rechazo de
injerto corneal. 2

Mc Carey y Kaufman en 1974, introducen un medio de conservacion para las corneas
permitiendo el almacenamiento del tejido corneal durante una semana a 4°C. Dando pauta a la
creacion de nuevos métodos de conservacion que, hasta el dia de hoy, ha permito la
conservacion del mismo, por mas dias y con mejor calidad del tejido corneal. *2

La segunda mitad del siglo XX se caracteriza también por la introduccion de antibioticos,
corticoides, inmunosupresores y el viscoelastico, mejorando drésticamente la tasa de éxito, por
la reduccion de complicaciones posoperatorias sobre todo de rechazo de injerto corneal. 12

Gerrit Melles describio la descematorrexis en el afio 2003 y de la técnica de la DMEK en
2006., siendo de las variantes mas actuales de trasplante corneal. Como ultimo avance
tecnoldgico en la cirugia de trasplante de cornea tenemos al uso de laser de femtosegundo para
la realizacion de queratoplastia lamelares. 12

TRASPLANTE DE CORNEA

El trasplante de cornea, o también denominado injerto corneal o queratoplastia se puede definir
como la sustitucién quirargica de una porcion laminar o lamelar (la cual a su vez se clasifica
en anterior y posterior) o de todo el espesor de la cdrnea (también es denominado queratoplastia
penetrante) del receptor por la cornea procedente de un ojo de donante. Si el donante es otra
persona, el procedimiento se denomina aloinjerto, y si el tejido procede del mismo ojo o del
otro ojo del propio paciente, se denomina autoinjerto. 2%

EPIDEMIOLOGIA

La QPP es el trasplante de tejidos mas frecuentemente realizado en el mundo. Anualmente se
realizan en el mundo alrededor de 65,000 TC. En México se realizaron 4359 trasplantes de
cornea en el afo 2018, 3847 en el 2019, 1339 en el 2020, esta baja debida a la pandemia
SARSCOV2, 2299 en el afio 2021, y con una fecha de corte a 03 de abril 2022 se han registrado
625 trasplantes realizados de los cuales, 41 %, es decir 254, fueron realizadas en hospitales del
Instituto Mexicano del Seguro Social. Con misma fecha de corte, actualmente en nuestro pais
la lista de espera para un trasplante corneal es de 5320 pacientes. *
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BANCO DE OJO Y PRESERVACION DE TEJIDO CORNEAL DONADO

La Eye Bank Association of América ha desarrollado una serie de criterios de idoneidad para
las corneas donantes. Antes de la intervencion quirdrgica deberan evaluarse los antecedentes
personales patoldgicos y oftalmoldgicos a detalle, evaluacion con laboratoriales completos
sobre todo para la deteccion de enfermedades infectocontagiosas contagiosas, asi mismo, los
tejidos donantes tienen que ser inspeccionados por el cirujano con ldmpara de hendidura.

Las contraindicaciones para el uso de tejido donante en la QPP comprenden las siguientes:

. Muerte por causa desconocida.

. Enfermedades del sistema nervioso central, como enfermedad de Creutzfeldt Jakob,
panencefalitis esclerosante subaguda, rubéola, sindrome de Reye, rabia, meningitis y
encefalitis infecciosa.

. Infecciones sistémicas, como la del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), las
de los virus de las hepatitis B y C, la septicemia, la sifilis, la infeccion por virus del Ebola y la
endocarditis infecciosa, junto con otras enfermedades contagiosas relevantes, como las
infecciones por virus del Nilo occidental, virus de la viruela vacuna o virus del Zika.

. Leucemia o linfomas diseminados activamente.

. Antecedentes de melanoma con metéstasis conocida.

. Enfermedades oculares, como retinoblastoma, tumores malignos del segmento anterior
o inflamacidn ocular activa (p. ej., uveitis, escleritis, retinitis y coroiditis).

. Cirugia ocular previa, incluidas las técnicas refractivas. (Los 0jos sometidos a cirugia

por fotoablacidn laser previa pueden usarse para injertos tectonicos y técnicas laminares
posteriores, y los ojos pseudofaquicos o sometidos a cirugia de filtracion por glaucoma pueden
utilizarse si cumplen los criterios endoteliales por microscopia especular.)

. Anomalias del segmento anterior congénitas o adquiridas, tales como cicatrices
corneales, queratocono o distrofia endotelial de Fuchs, o alteraciones asociadas, como el
sindrome de Down (para la queratoplastia penetrante o laminar anterior). 121

Para la conservacion del tejido corneal es necesario un adecuado medio de preservacién que
permita conservar el tejido el mayor tiempo posibles sin que pierda sus caracteristicas
estructurales antes de ser trasplantado al receptor, el principal objetivo es mantener la vitalidad
de las celulas endoteliales. Actualmente existen diferentes medios de preservacion como el
cultivo tisular, la criopreservacion y los medios liquidos de cultivo enriquecidos a baja
temperatura 4°C, como son MCB, K-Sol, Dexol y Optisol GS, el cual contiene diferentes
componentes como condroitin sulfato, Dextran, bicarbonato de sodio, gentamicina, sulfato de
estreptomicina, aminoacidos, piruvato de sodio entre otros que permiten conservar el mayor
numero de células endoteliales y el botdn corneal en buen estado general hasta por 12-15 dias,
y es el que se utiliza en oftalmologia CMN SXX]I. 35 24-26.

Todas las corneas en México deberan trasplantarse dentro de los 14 dias posteriores a la
donacion, de preferencia antes de los 7 dias y a todas se les debera realizar una evaluacion de
control de calidad, el cual principalmente estd basado en el analisis de sus caracteristicas
clinicas bajo lampara de hendidura y la realizacién del conteo endotelial por medio de
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microscopia especular, la cual deberd ser idealmente mayor a 2000 cel. /mm2 vy lo
anteriormente mencionado respecto a los antecedentes personales patoldgicos del donador,
ademas durante la preservacion, se debe tener un control estricto de resguardo en refrigeracion
de +4°C (red de frio), teniendo en cuenta estos parametros de calidad, en caso de que un tejido
no cumpla con alguno de ellos, no debera ser trasplantado.

EVALUACION PREOPERATORIA DEL CANDIDATO A QPP

Una evaluacion completa del paciente candidato a QPP, con historia clinica completa,
exploracion oftalmoldgica completa, asi como antecedentes personales no patolégicos que
puedan tener repercusiones en la recuperacion posoperatoria del paciente.

Respecto a la anestesia a utilizar, se debera evaluar de igual manera comorbilidades del
paciente, se puede usar anestesia general si asi lo amerita el paciente, en caso de pacientes poco
cooperadores, con alto riesgo de hemorragia expulsiva que no pueda usarse un blogqueo
regional retrobulbar, o en caso de factores neuroldgicos que no permitan la cooperacion
adecuada del paciente.

El glaucoma y la inflamacion ocular preexistente deben estar controlados antes de incluso
considerar candidato a trasplante y de anexarlo a lista de espera, para la prevencion de maltiples
complicaciones posoperatorias como rechazo y fracaso del injerto, glaucoma y edema macular
cistoide, que empeoran el prondstico visual y terapéutico del trasplante. En cuanto a
perforaciones corneales de un ojo con inflamacion aguda deben cerrarse con cianocrilato
tisular en el caso de perforaciones pequefias, generalmente menores a 3 mm, o mediante un
injerto corneal laminar para restaurar la integridad del globo ocular y permitir que el ojo esté
en mejores condiciones para poder realizar queratoplastia penetrante. & 4

QUERATOPLASTIA PENETRANTE

La queratoplastia penetrante representa la técnica de trasplante corneal mas utilizada en nuestro
hospital debido a que esta indicada en un rango muy amplio de enfermedades corneales que
afectan no solo al endotelio corneal si no, también el resto de capas de tejido corneal. Es
importante conocer sin embargo las indicaciones propiamente dichas de esta, asi como las
complicaciones tempranas y tardias que se pueden presentar para emitir las recomendaciones
necesarias al paciente y llevar un adecuado seguimiento, de esta manera mejorar la calidad de
vida del paciente.

INDICACIONES
Se clasifican en dos categorias;
(1) Opacificacién corneal o irregularidades corneales que no son corregibles con otras opciones

terapeuticas como son distrofias, degeneraciones, ectasias corneales, queratitis intersticiales,
queratopatia bullosa, queratitis infecciosas asi como rechazo de injerto corneal. 1617
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(2) Perforacion corneal inminente o perforacion franca, o algan tratamiento fallido que ponga
en riesgo la pérdida del globo ocular. *o17

TECNICA QUIRURGICA.
PREPARACION PREQUIRURGICA.

Es primordial establecer la presion intraocular preoperatoria, y realizar una descompresion del
globo ocular antes de la QPP, ya que, en caso de estar aumentada, la P1O preoperatoria excesiva
aumenta el riesgo de hemorragia coroidea expulsiva, la cual representa una complicacion grave
intraoperatoria. Las medidas preoperatorias para disminuir la PIO generalmente se realiza en
con ayuda de carga de manitol intravenoso, resultando efectivo. Para proteger el cristalino
durante la cirugia, a menos que se planee realizar cirugia de catarata, se indica el uso de
pilocarpina para proteccion de este durante la queratoplastia. *

El siguiente paso es determinar el tamafo del injerto, el cual se realiza en base de la
localizacion anatémica de la patologia corneal y del criterio clinico del cirujano. El tejido
donante suele tener un diametro 0,25 mm mayor que el receptor. En ocasiones especificas un
diametro donante mayor (0,5 mm) en un ojo afaquico para inducir miopia, o bien optar por un
boton donante del mismo tamafio que el receptor para reducirla, por ejemplo, en un receptor
con queratocono. Se marca el eje visual y la cornea periférica y se procede a la extraccion del
boton corneal donante. Posteriormente la cornea donante se corta del endotelio al epitelio, si
bien también puede cortarse del epitelio al endotelio, si la cdrnea donante como la receptora
son cortadas segun el mismo patrén 'y con el mismo tipo de hoja, lo que disminuye la disparidad
injerto-huésped y tedricamente reduce el astigmatismo. ¢

Posteriormente el trépano de succién de Hessburg-Barron es el mas cominmente utilizado en
nuestro medio para la trepanacién del tejido corneal receptor, en la actualidad se ha comenzado
a utilizar laser de femtosegundo para cortar la cornea receptora, disminuyendo con esto la
disparidad de aposicion injerto-huésped, y astigmatismo posoperatorio. La escisién del boton
corneal alojado puede efectuarse mediante trepanacion de espesor parcial, seguida de entrada
controlada en la camara anterior, utilizando una hoja del nimero 75, o por trepanacion
continua, que se detiene en cuanto exista la salida de humor acuoso, se procede a la aplicacion
de viscoelastico y de esta manera mantener la cdmara anterior formada. A continuacion, el
botdn receptor se escinde mediante pinzas y tijeras corneales. El borde del lecho receptor se
obtiene en sentido perpendicular, para una aposicion injerto-huésped éptima. Si el paciente
requiere extraccion de catarata, implante de lente intraocular, iridectomia, vitrectomia anterior
o LIO secundaria, el abordaje puede efectuarse antes de la trepanacién, si la visualizacién lo
permite, debido a que la afectacion de la cornea impide la visualizacion adecuada, tras la
trepanacion se emplea una técnica “a cielo abierto ““. El viscoelastico puede aplicarse en la
camara anterior, tras lo cual el boton donante se coloca sobre el lecho receptor y se sutura con
cuatro suturas cardinales. La localizacion de las suturas, ya que la distribucién apropiada de
los tejidos es fundamental. La profundidad de las suturas debe ser del 90% del espesor total de
la cornea. Para las restantes suturas pueden emplearse una combinacion de suturas
interrumpidas y continuas o solo suturas interrumpidas. Estas Gltimas son idoneas para una
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cornea vascularizada o adelgazada, ya que la ulterior retirada selectiva es a veces necesaria
para prevenir el avance de los vasos o controlar el astigmatismo. Las suturas continuas tienen
como ventajas su rapido desplazamiento intraoperatorio y una mejor distribucion de la tension,
pero son mas dificiles de ajustar, también no debemos olvidar posterior a la colocacion de las
suturas finales, retirar el material viscoelastico de la cAmara anterior. Al terminar la colocacion
de las suturas es importante no olvidar enterrar los puntos de sutura intraestromales, y
corroborar la herida en lo que respecta a salida de humor acuoso, se prueba mediante una
combinacion de esponja quirtrgica y fluoresceina. &

COMPLICACIONES.

Las complicaciones las podemos agrupar de acuerdo al momento en el que se presentan como
intraoperatorias y posoperatorias que a su vez se dividen en tempranas y tardias. Es de suma
importancia conocer dichas complicaciones, ya que de esto dependera el éxito de la
queratoplastia penetrante. ">

COMPLICACIONES INTRAOPERATORIAS.

Incluyen, centrado deficiente del injerto, hemorragia, dafio de estructuras oculares (p. €j., del
endotelio, el iris, el cristalino o la capsula del cristalino donantes) o hemorragia supracoroidea
expulsiva. >

-HEMORRAGIA SUPRACOROIDEA EXPULSIVA

Cabe la pena mencionarla, debido a que es una de las complicaciones mas letales y temidas,
aunque afortunadamente poco frecuente.

Durante la escision del boton receptor, es esencial controlar de manera continua la profundidad
de la cdmara anterior y el reflejo rojo. La subita pérdida de profundidad de la cdmara anterior
0 la desaparicion del reflejo rojo pueden ser indicio de hemorragia coroidea expulsiva
inminente. El sellado del globo puede conseguirse con rapidez con un dedo enguantado sobre
una cérnea receptora parcialmente escindida o mediante colocacién de una cérnea donante o
una queratoprotesis temporal. La estrategia terapéutica esencial se centra en cerrar y
represurizar el globo. El cirujano debe ser capaz de reconocer y abordar diversas posibles
complicaciones, tales como exudado de la herida, infeccion, glaucoma y rechazo o fracaso del
injerto. 1>



18

COMPLICACIONES POSOPERATORIAS.
COMPLICACIONES TEMPRANAS
-EXUDADO DE LA HERIDA

Una camara anterior poco profunda en un globo blando al dia siguiente de una QPP es en
ocasiones indicativa de exudado de la herida, que puede requerir el uso de parcheado, supresor
de acuoso, lubricacion o lentes de contacto terapéuticas., siendo en ocasiones necesario la
reintervencion quirdrgica para suturar nuevamente la herida. 4"

-CAMARA ANTERIOR PLANA CON PRESION INTRAOCULAR AUMENTADA.

La camara anterior plana con PIO aumentada es consecuencia de bloqueo pupilar, rotacion
anterior del diafragma cristalino-iris (como sucede en la hemorragia coroidea), derrame
coroideo o direccion inadecuada del acuoso. La causa se debe identificar y tratar. >4

-ENDOFTALMITIS.

La endoftalmitis postoperatoria, complicacion de consecuencias devastadoras, se debe a
distintos factores, como contaminacién del tejido donante, infeccion previa en el receptor o
infeccion postoperatoria adquirida a través del exudado de la herida. Se debera sospechar
cuando el paciente presente secrecion en fondos de saco, dolor, inyeccién ciliar y conjuntival,
quemosis conjuntival, baja visual, puede encontrarse un nivel hipopién en camara anterior,
cavidad vitrea ocupada por material purulento y membranas inflamatorias que podran
observarse mediante ultrasonido modo b. & >

-DEFECTO EPITELIAL PERSISTENTE.

Los defectos epiteliales que perduran durante mas de 1-2 semanas son mas frecuentes en 0jos
que han sufrido trastornos de la superficie ocular, como deficiencia de células madre limbicas,
queratopatia neurotrofica, enfermedad del ojo seco, blefaritis, queratopatia por exposicion y
rosacea. El tratamiento incluye lubricacion frecuente con colirios sin conservantes y lubricante.
Si el defecto no remite, a veces son necesarios hemoderivados oftalmicos, una tarsorrafia o
una oclusion puntal. >

-FRACASO PRIMARIO DEL INJERTO.

El fracaso primario del injerto se reconoce cuando en el primer dia del postoperatorio, hay un
edema significativo del tejido donante en un ojo no inflamado, que no remite en 2-4 semanas.
El fracaso primario del injerto puede atribuirse a deficiente funcion endotelial donante o a dafio
yatrogeno del tejido donante durante la QPP. El injerto se observa durante varias semanas. El
fracaso del injerto debe diferenciarse del desprendimiento de la membrana de Descemet. Un
reinjerto se considera cuando el edema no remite. >
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-PROBLEMAS RELACIONADOS CON LA SUTURA.

Las suturas desprendidas o rotas deben retirarse a fin de evitar la infeccion o la
neovascularizacion asociadas, que a su vez incrementan la probabilidad de rechazo.

COMPLICACIONES TARDIAS.
-RECHAZO DEL INJERTO.

El rechazo del injerto continda siendo la principal causa de su fracaso. Se ha referido una
incidencia global de rechazo endotelial del orden del 20%. Los principales sintomas son
disminucion de agudeza visual, enrojecimiento, fotofobia y dolor. Se debera explicar
ampliamente a los pacientes sobre dichos sintomas y en caso de presentarlos acudan a
valoracion oftalmolodgica de forma inmediata.

Anatomicamente, el rechazo del injerto se divide en tres categorias:

* Rechazo epitelial: Clasicamente se observa una linea epitelial. Se observa en fase temprana
antes de que el epitelio receptor reemplace al epitelio donante.

* Rechazo subepitelial: -Se observan mdltiples infiltrados subepiteliales, limitados al injerto
corneal.

* Rechazo endotelial (el tipo mas grave de rechazo): caracterizado por precipitados corneales,
iritis y edema corneal. En ocasiones se observa una linea de Khodadoust, que corresponde al
frente de avance de las células inflamatorias del huésped contra un frente en retroceso de
endotelio donante. El tratamiento del rechazo del injerto consiste basicamente en
corticoesteroides, en general tdépicos. La frecuencia de la aplicacion de colirio de
corticoesteroides llega a ser horaria, o incluso superior, en el caso del rechazo endotelial, hasta
que el proceso se revierte. Se administran también inyecciones subconjuntivales o
subtenonianas. En casos graves es asimismo posible administrar corticoesteroides sistémicos
(orales o intravenosos), valorando la hemodinamia y estado general del paciente en cuanto a
control metabdlico de enfermedades sistémicas. Para pacientes con antecedentes de multiples
episodios de rechazo, bien en la cornea actual o en injertos previos, puede considerarse el
tratamiento inmunomodulador sistémico. 9
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-ASTIGMATISMO.

El astigmatismo es una complicacion que debe tomarse en consideracion, ya que se ha
demostrado ser el principal componente de no recuperacion completa de agudeza visual de esta
manera influyendo en la calidad de vida del paciente, perjudicando la rehabilitacion visual
después de la QPP. EI retiro de la sutura es uno de los pasos cruciales para controlar el
astigmatismo corneal postoperatorio. Sin embargo, el efecto de la retirada de la sutura es
impredecible, y varia desde una disminucion significativa hasta un aumento inesperado del
astigmatismo, se recomiendo realizar el retiro de manera gradual. Algunos estudios habian
identificado que los valores queratométricos antes del retiro de la sutura, el tiempo de retiro de
la sutura, la diferencia del diametro del trépano donante-receptor y las indicaciones de
trasplante de cornea eran los principales factores involucrados. *

El control adecuado del astigmatismo postoperatorio es vital para la consecucion de la mayor
agudeza visual corregida que sea posible. Iniciado normalmente 8-12 semanas después de la
QPP, en él el paciente es sometido a seguimiento por topografia corneal seriada y conforme a
ella, se recomienda retirar el punto de sutura que este ocasionando el mayor astigmatismo. Y
en el caso de las suturas continuas se ajustan segun sea necesario. La retirada temprana de las
suturas puede tener una mayor repercusion sobre el astigmatismo, si bien se ha de prestar
atencion a la estabilidad de la herida siempre tomando en cuenta ambos factores. %2

-ULCERAS CORNEALES.

Los pacientes que han sido sometidos a una QPP son mas propensos a padecer queratitis
infecciosas Factores como suturas sueltas y defectos epiteliales persistentes son factores de
riesgo importantes y frecuentes para este padecimiento.

-RECIDIVA DE ENFERMEDADES.

Varias distrofias e infecciones corneales pueden recidivar en los injertos. Entre las tres
distrofias corneales estromales mas comunes (macular, granular y reticular) la reticular es la
de mayor incidencia. Dentro de un contexto de precipitados corneales sobre un injerto, en un
paciente con antecedentes de infeccion por virus del herpes simple, a veces es dificil distinguir
la recidiva de una enfermedad del rechazo del injerto. La observacion de precipitados
corneales y edema corneal confinados solo al boton donante puede apuntar a un rechazo del
injerto. La paracentesis de la cAmara anterior y el analisis de reaccion en cadena de la
polimerasa ayudan en el diagnostico diferencial. 4
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IMPORTANCIA DE LA EVALUACION MEDIANTE AS-OCT EN PACIENTES
OPERADOS DE TRASPLANTE CORNEAL.

La tomografia de coherencia Optica del segmento anterior es una técnica de imagen que permite
una visualizacion clara y transversal del segmento anterior, lo que permite el analisis
cualitativo y cuantitativo. AS-OCT ademas tiene la ventaja de ser un procedimiento sin
contacto facil de usar y para el paciente, que es Gtil para identificar patologias del segmento
anterior, 2% 304

El éxito de la QPP depende principalmente de la calidad del injerto, el equipo quirdrgico y la
experiencia quirargica, pero la vigilancia postoperatoria cuidadosa y la valoracion
preoperatoria completa también es fundamental para la prevencion de todas las complicaciones
posteriores a trasplante de cornea. Esta evaluacion se puede realizar antes de la operacion
ademas de realizarse en el periodo postoperatorio temprano y tardio para monitorear el 0jo
para el diagndstico rapido de complicaciones, la evaluacion objetiva del segmento anterior
mediante imagen, tomografia de coherencia Optica puede jugar un papel importante en el
reconocimiento de cambios que de otro modo podrian pasar desapercibidos durante el examen
oftalmoldgico de rutina, y que nos brindan informacion adicional y valiosa a los hallazgos con
lampara de hendidura, que nos permitirdn predecir complicaciones y de esta manera poder
tomar acciones necesarias para prevenirlas de manera oportuna, con una consecuente mayor
tasa de éxito y mejor calidad de vida para el paciente, 2832 3539
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El trasplante corneal representa una de las cirugias mas frecuentes en el Instituto Mexicano del
Seguro Social, esto hace necesario el conocimiento amplio de las complicaciones tempranas y
tardias de dicho procedimiento, que disminuyen la tasa de éxito del trasplante y calidad de vida
del paciente.

Al evaluar objetivamente el segmento anterior mediante AS-OCT de pacientes candidatos a
trasplante de cdrnea, podremos identificar hallazgos que condicionen riesgo a desarrollar
ciertas complicaciones y de esta manera prevenirlas de manera oportuna, como son
complicaciones asociadas a el grosor corneal central como la queratopatia bullosa, rechazo de
injerto corneal, asi como relacionadas con la modificacién del angulo irido-corneal vy
profundidad de camara anterior como el glaucoma secundario de angulo estrecho, glaucoma

maligno entre otros.
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JUSTIFICACION.

El trasplante de 6rganos se define como: "la sustitucion de un 6rgano enfermo que ha perdido
su funcionalidad, por un 6rgano sano procedente de un donador, donde la farmacologia, la
medicina y cirugia convencional han fracasado. La queratoplastia penetrante representa en la
actualidad la modalidad de trasplante humano mas frecuente, mejorando la calidad de vida de
millones de pacientes con dafio corneal severo en todo el mundo.

El Instituto Mexicano del Seguro Social es de las principales instituciones que realiza los
trasplantes de corneal a nivel nacional. En el hospital de Oftalmologia, especialidades CMN
SXXI, se han realizado miles de trasplantes, siendo un programa prioritario del instituto , por
lo tanto la evaluacion con tomografia de coherencia dptica del segmento anterior en pacientes
candidatos a trasplante de cdrnea, permitira describir de manera objetiva los hallazgos
anatomicos corneales encontrados, asociarlos con sus diagndsticos prequirirgicos y
posteriormente la adquisicion de este conomiento permitird investigar la asociacion de los
hallazgos encontrados con las complicaciones clinicas posquirdrgicas presentadas, de esta
manera poder modificar los factores implicados necesarios para optimizar los resultados y
disminuir asi las complicaciones, lo que a su vez reducira la necesidad subsecuente de
reintervencion quirargica de segundos trasplantes, reduciendo asi la lista de espera y apoyando

el costo-beneficio del programa.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cuales son las caracteristicas anatomicas del segmento anterior evaluadas mediante
tomografia de coherencia dptica en los pacientes que se encuentran en lista de espera

candidatos a trasplante de cornea?



25

HIPOTESIS

Existe una relacion directa entre los hallazgos anatémicos del segmento anterior evaluados
mediante tomografia de coherencia éptica y su diagnéstico prequirirgico, en pacientes
candidatos a trasplante de cérnea, que podran influir posteriormente en las complicaciones

posquirdrgicas presentadas en dichos pacientes.
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OBJETIVOS

Objetivos Generales

Determinar las caracteristicas anatémicas del segmento anterior y su relacion con el
diagnostico prequirdrgico, en pacientes que actualmente se encuentren en lista de espera para

trasplante de cornea en Oftalmologia HE CMN SXXI.

Objetivos Especificos

e Identificar los datos demogréficos de la poblacion estudiada

e Conocer las comorbilidades mas frecuentes de la poblacion estudiada

o |dentificar las alteraciones anatomicas del segmento anterior como: angulo
iridocorneal estrecho, disminucion del grosor corneal y profundidad de la camara
anterior.

e Identificar los diagnosticos prequirdrgicos de la poblacién estudiada.

e ldentificar posibles factores de riesgo para presentar alguna complicacion
posquirurgica

e Comparar los angulos iridocorneales, grosor corneal central y profundidad de camara
anterior entre los diferentes diagndsticos preoperatorios de los pacientes candidatos a
trasplante de cornea, evaluados mediante tomografia de coherencia dptica.

e Caracterizar los hallazgos anatdbmicos en los pacientes con glaucoma

independientemente de su diagnostico prequirurgico.
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PACIENTES Y METODOS

Marco poblacional
Lugar: Oftalmologia del Hospital de especialidades Centro Médico Nacional SXXI.
Poblacion en estudio: Pacientes mayores de 18 afios ingresados a la lista de espera para

trasplante de cornea que cumplan con los criterios de inclusion.

DISENO DEL ESTUDIO

Se realizara un estudio ambispectivo

CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de Inclusion
- Pacientes de cualquier sexo.
- Pacientes mayores de 18 afos.
- Pacientes ingresados a la lista de espera al momento de la aceptacion del estudio por el

comité local de investigacion.

Criterios de exclusion
- Pacientes que no deseen participar en el estudio
- Pacientes con caracteristicas anatomicas corneales que permitan el paso de la luz del
OCT, y por lo tanto no pueda realizarse el estudio con eficacia.

- Pacientes foraneos que no puedan acudir a valoracion por sus propios medios.
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TAMANO DE LA MUESTRA Y ANALISIS ESTADISTICO

Tamario de muestra

Se realizard un muestreo de casos consecutivos no aleatorizados de la totalidad de pacientes
que se encuentran ingresados a la lista de espera para trasplante de cérnea, en el hospital de

especialidades CMN SXXI.

Analisis estadistico

Descriptivo: Para las variables cuantitativas se utilizaran medidas de tendencia central y de
dispersion, histograma de frecuencias absolutas. Las variables cualitativas fueron analizadas

con porcentaje y frecuencias simples. Un valor de P < 0,05 se considero significativo.

Inferencial: Se realizara una prueba T de Student o U Mann-Whitney de acuerdo a la
distribucion, para comparar el grosor corneal central y profundidad de camara anterior entre
los pacientes con diferentes diagnosticos prequirdrgicos candidatos a trasplante de cornea. Se
utilizara distribucion con chi-cuadrado para la diferencia de proporciones del angulo

iridocorneal entre los grupos de diagndsticos preoperatorios.
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DEFINICION DE VARIABLES

Edad
e Definicion conceptual: Tiempo que ha vivido una persona u otro ser vivo contando desde su
nacimiento.
e Definicion operacional: Afios cumplidos del paciente estudiado que se encuentran el expediente
clinico.
e Tipo de variable: universal.
e Escala de medicion: cuantitativa continua.
e Unidades de medicion: 0 a 100 afios
Sexo
. Definicidon conceptual: caracteristicas biologicas y fisiologicas que definen al hombre y a la
mujer.

Definicion operacional: condicion organica definida en el expediente clinico.
Tipo de variable: universal.
Escala de medicion: cualitativa nominal.

Unidades de medicion: masculino/femenino.

Antecedentes personales patologicos

Definicion conceptual: enfermedades que presento o presenta actualmente un paciente.
Definicion operacional: enfermedades sistémicas que presenta el paciente al momento del
estudio

Tipo de variable: independiente.

Escala de medicion: cualitativa nominal.

Unidades de medicidn: sin comorbilidades sistémicas / con comorbilidades sistémicas.
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Antecedentes personales oftalmolégicos

o Definicion conceptual: antecedentes de enfermedades oculares.

e Definicion operacional: antecedente de diagndstico de rechazo de injerto corneal, glaucoma de
angulo cerrado, queratocono, Queratopatia bullosa, leucomas por secuelas de queratitis
infecciosas, secuelas de traumas oculares con herida corneal, ectasias corneales, distrofias
corneales.

e Tipo de variable: independiente.

e Escala de medicion: cualitativa nominal.

e Unidades de medicién: con comorbilidades oftalmologicas / sin comorbilidades oftalmologicas.

Angulo iridocorneal

e Definicion conceptual: Angulo formado entre la base del iris y la periferia corneal.

e Definicion operacional: Angulo formado entre la base del iris y la periferia corneal, medido
mediante AS-OCT.

e Tipo de variable: independiente.

e Escala de medicion: cuantitativa continua.

e Unidades de medicion: grados, 0-50°

Profundidad de cdmara anterior.

e Definicion conceptual: Medicion de la distancia entre endotelio corneal e iris.

e Definicion operacional: Distancia entre endotelio corneal central y plano iridiano medido
mediante tomografia de coherencia Optica de segmento anterior.

e Tipo de variable: independiente.

e Escala de medicion: cuantitativa continua
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e Unidades de medicion: (um) micras

Grosor corneal central

o Definicion conceptual: Espesor corneal en la zona central. Normal oscila de 450 a 550

e Definicion operacional: Medicion del espesor corneal en la zona central mediante OCT-AS
e Tipo de variable: independiente.

e Escala de medicion: cuantitativa continua

e Unidades de medicion: (um.) micras
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ASPECTOS ETICOS

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 realizacion de dicho protocolo, asi como se
proteger la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de
la informacion personal de las personas que participan en el estudio de investigacion. 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 Proteccion 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 integridad del ser humano, bajo la responsabilidad
de una institucion de atencion a la salud que actlie bajo la supervision de las autoridades
sanitarias competentes y que cuente con los recursos humanos y materiales necesarios, que
garanticen el bienestar del sujeto de investigacion.

e Riesgo de la investigacion: De acuerdo a la Ley General de Salud en materia de
investigacion el estudio, al articulo 17 11, 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 utilizacion de tomografia de coherencia dptica de segmento anterior, no
requiere de métodos invasivos ya que es un estudio de no contacto, que utiliza luz para

su evaluacion, dicha luz puede ocasionar deslumbramiento y sensacion de cuerpo
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extrafio por evaporacién de pelicula lagrimal, sin embargo, no expone en ningun
momento la integridad ni la salud del paciente participante.

Beneficios del estudio para los participantes y la sociedad: El presente estudio no tiene
beneficios para los participantes, sin embargo el valor es cientifico y social, al
contribuir con la creacion 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 utilizacion de un aparato tomografico no
invasivo, asi como la revision de expedientes, por lo tanto, en ninglin momento se pone
en riesgo la integridad del paciente. Sin embargo, dicha luz puede ocasionar
deslumbramiento y sensacion de cuerpo extrafio por evaporacion de pelicula lagrimal.
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 solicitara consentimiento informado: Se solicita consentimiento
informado por escrito para la realizacion de AS-OCT, previo a realizar dicho estudio,
sera solicitado por ambos investigadores: Leslie Alexandra Oseguera Chavez y Arturo
Carrasco Quiroz.

Confidencialidad: La confidencialidad de la informacion de los participantes se
garantiz6 mediante el resguardo de la informacion de los pacientes que Unicamente sera

del conocimiento de los investigadores, mediante el uso de un codigo alfanumerico que
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representara cada sujeto de investigacion, protegiendo de esta manera los datos

personales de cada participante.
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RESULTADOS

De un total de 158 pacientes encontrados en lista de espera del mes de julio de 2019 al 4 de
agosto del 2022 para trasplante corneal, de los cuales el 59.49% (N= 94) correspondieron al
sexo masculino, y un 40.50% (N=64) al sexo femenino.

La edad media estuvo comprendida en 57.03 afios. EI rango mas frecuente de edad estuvo
comprendido entre los 61 a 80 afios (N=69; 43.67%), seguido de los 21 a 40 afios (N=36;
22.78%), posteriormente de los 41 a 60 afios (N=34; 21.51%).

RANGOS DE EDAD PACIENTES EN LISTA DE ESPERA A TRASPLANTE CORNEAL
N=158, 100%.

0-20 afios N=5, 3.16 %

21-40 afos N= 36, 22.78%

41- 60 afos N=34, 21.51%

61-80 afos N=69, 43.67%

Mayor a 80 afnos N=14, 8.86%

Respecto a la causa oftalmoldgica, el diagnostico mas frecuente encontrado en la lista de espera
a trasplante de cornea fue la queratopatia bullosa pseudofaquica en un 36.07% (N=57), seguido
de queratocono con un 19.62% (N=31). En la grafica siguiente, se muestran los diferentes
diagnosticos oftalmologicos por los cuales se ingresaron a la lista de espera de trasplante
corneal, en orden de frecuencia.

Diagnosticos oftalmologicos
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De los 158 pacientes encontrados en lista de espera, de acuerdo a los criterios de exclusion se
difirié la exploracion y documentacion de 146, por las siguientes causas; 22 pacientes no
desearon participar en el estudio, 30 pacientes, por sus caracteristicas anatomicas corneales no
permitieron el paso de la luz del OCT, y por lo tanto no pueda realizarse el estudio con eficacia,
70 pacientes foraneos, que no podian acudir a valoracion por sus propios medios, 6 pacientes
resultaron positivos a prueba COVID rapida por lo que se difirié de igual manera su estudio.
Durante el transcurso de la realizacidn del protocolo 18 pacientes fueron trasplantados por lo
que se excluyeron del protocolo de estudio.

Por dichas razones solo se realizé el estudio a 24 ojos, de 12 pacientes de los cuales 33.33%
(N=4) pacientes foraneos; 50% corresponden al sexo masculino y 50% al sexo femenino.

El diagnostico oftalmoldgico mas frecuente fue el queratocono y la queratopatia bullosa,
seguido de secuelas de trauma corneal.

Diagnostico oftalmoldgico de pacientes evaluados N=12; 100%
Queratocono N=4, 33.33 %
Queratopatia Bullosa N=4, 33.33%
Secuelas de traumatismo corneal N=2, 16.66%
Distrofia corneal N=1, 8.33%
Rechazo de injerto corneal N=1, 8.33 %

El 41.66 % (N=5) presentaba comorbilidades, en primer lugar, la diabetes mellitus (N=4; 44.4
%), seguida de la hipertension arterial sistémica (N=1; 8.33%). El 66.66%, (N=8) no tenia
comorbilidades.

Angulo irido corneal mediante AS-OCT
De los 24 ojos evaluados, el promedio de angulo iridocorneal fue de 38.24°, En el 0% de los

pacientes se documento angulo iridocorneal cerrado menor de 20°, N=2;8.33% tuvieron del
20-30 °, de 30 a 40° N=13; 54.16% y finalmente mayor de 30° N=9; 37,50%.
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ANGULO IRIDOCORNEAL

27.95
29.47
31.39
31.59
32.23
34.1
34.545
35.29
35.64
36.4
36.41
36.65
37.58
38.28
39.81
40.9
43.07
43.09
43.43
43.91
45.21
45.49
45.9
49.47

ANGULO EN GRADOS °
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Grosor corneal central mediante AS-OCT.

De los 24 ojos evaluados, se obtuvo un promedio de grosor central de 525.41 micras. El 37.50%
(N=9) de los pacientes se document6 un grosor corneal central menor a 500 micras, de los
cuales el 100% corresponden a diagndstico de queratocono, y en el 62.50 % (N=15) mayor a
700 micras.

mkms Grosor corneal Central
1200
1000
800
600

400

200

No. Ojos 5 10 15 20 25 30
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DISCUSION

Este estudio tuvo la finalidad de caracterizar a los pacientes en lista de espera para trasplante
de cornea en cuanto a sus datos epidemioldgicos, demogréaficos, comorbilidades y diagnosticos

prequirurgicos con los datos obtenidos mediante las mediciones objetivas con AS-OCT.

Debido a que actualmente nos encontrarnos en pandemia COVID-19, nuestro estudio no pudo
realizarse de manera satisfactoria respecto al tamafio de muestra obtenida, ya que el 44.30%
de los encontrados en lista de espera son foraneos, 3.79% se conocian en ese momento
positivos a covid-19, y 13.92% no desearon participar en este estudio por dichos motivos, lo
que hizo que en el presente trabajo disminuyera de manera importante la muestra de estudio,
lo que puede considerarse como limitante en este estudio, sin embargo al tratarse de un
protocolo de estudio de tipo descriptivo, no se vera afectado en sus resultados y sera igualmente
atil las conclusiones obtenidas, ya que podran realizarse diversos estudios que puedan basarse

a partir de este.

No hubo relacion significativa entre el diagnéstico oftalmoldgicos y la medicion de angulo
iridocorneal, en cuanto al grosor corneal central estuvo relacionado con la fisiopatogenia
esperada de acuerdo al diagndstico oftalmoldgico prequirtrgico, menores a 500 micras lo cual
ya se considera una cornea adelgazada, estuvo relacionada con queratocono y otras ectasias
corneales, pacientes con grosor corneal aumentado estuvo relacionado en pacientes con

queratopatia bullosa.

El diagnostico mas frecuente encontrado en los pacientes en lista de espera para trasplante
corneal fue queratopatia bullosa y queratocono, por lo que partido de este resultado podrian
enfocarse los esfuerzos enfocados desde el punto de vista de medicina preventivo. Los datos
obtenidos de la medicién objetiva mediante OCT del segmento anterior, nos arrojo datos en
los que podremos intervenir de manera oportuna en pacientes que tengan mas riesgo de
desarrollar complicaciones posquirdrgicas, por ejemplo en pacientes con angulos
iridocorneales cercanos a los 20° , debera realizarse una vigilancia estrecha posquirdrgica para

evitar o diagnosticar de manera oportuna glaucoma de angulo cerrado.
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CONCLUSIONES

Los trasplantes de cornea son los trasplantes de tejido actualmente que mayor se realiza y que
se tiene mayor tasa de éxito a nivel mundial, por lo que las causas de las complicaciones
posquirurgicas deben ser tratadas e identificadas para de esta manera optimizar aun mas los

resultados y disminuir las reintervenciones quirdrgicas en dichos pacientes.

El diagnostico mas frecuente encontrado en la lista de espera fue queratopatia bullosa
pseudofaquica y queratocono, seguido por rechazo de injerto corneal cada uno de ellos
correspondientes a grupos etarios diferentes. Mas frecuente en genero masculino que en
femenino. En pacientes con queratocono, se obtuvieron medidas de grosor corneal central
menores a 500 micras, con alto riesgo de complicaciones transquirdrgicas, y en pacientes con
queratopatia bullosa mayores a 700 micras por lo que se tendré que tener en cuenta en la técnica
quirurgica del trasplante corneal. No hubo relacidn significativa entre género, comorbilidades

con la medicion de angulo iridocorneal y grosor corneal central.
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1.- Carta de consentimiento informado

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO

%ﬂ
@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

SOCIAL

Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN

SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:
NUmero de registro:

Justificacion y objetivo del
estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira
al participar en el estudio:

DE INVESTIGACION

CARACTERIZACION DE LOS PACIENTES CANDIDATOS A
TRASPLANTE CORNEAL MEDIANTE TOMOGRAFIA DE
COHERENCIA OPTICA DE SEGMENTO ANTERIOR EN EL
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES OFTALMOLOGIA
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI.

Ciudad de México, Centro Médico Nacional Siglo XXI

Identificar alteraciones corneales de los pacientes candidatos a
trasplante de cdrnea, que permita prevenir posibles complicaciones
posteriores a la cirugia. Lo que permitira mejorar el pronostico y
resultado del trasplante corneal y calidad de vida del paciente.

Se realizara una tomografia de coherencia Optica en la cual solo
deberad colocar su cabeza en un aparato que proyectara luz, no
requerira de aplicacion 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 luz en la que estara sometido
aproximadamente durante 5 a 10 minutos, como sensacion de
deslumbramiento, sensacidn de ojo seco, en ningin momento se
pone en riesgo su integridad.

Seguimiento y valoracion oftalmologica y atencion oportuna de las
condiciones oftalmoldgicas resultantes.
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Informacidn sobre resultados y Seguimiento en consulta externa
alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro: La participacion sera voluntaria y no comprometera de ninguna
manera el derecho a la atencion médica que le ofrece el IMSS, asi
como no modificara el tratamiento que es llevado a cabo por
médico tratante. Si lo desea, tendrd la libertad de retirar su
consentimiento y suspender su participacion 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, sera en todo momento confidencial y no se le
identificara en las presentaciones o publicaciones que se salgan de
este estudio, se utilizard un codigo 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 coleccion de material bioldgico (si aplica):
E| No autoriza que se tome la muestra.
] 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 adquisicion de conocimientos
que 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: Dra. Leslie Alexandra Oseguera Chavez 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: leslie 33@hotmail.es, Tel:4432575189 //
arturo.carrasco@imss.qgob.mx, Tel: 5543547626

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
extension 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, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, 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

2.- CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Octubre | Novie | Dici | Ene | Feb | Marz | Abri | May | Juni
mbre | emb | ro | rero 0 | 0 0
re

Julioy
agosto

Revision de la literatura 'y X X X X X X X
elaboracidon del protocolo

Solicitud de autorizacion a X
los comités de éticay de
investigacion.

Exploracion oftalmoldgica X X | X

mediante OCT-AS

Analisis estadistico

Interpretacion resultados

Interpretacion, andlisis y
discusion de resultados
totales

Elaboracion de reporte
final para publicacion
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