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1. RESUMEN

Prondstico visual en pacientes pediatricos mayores de 6 afios de edad con
diagndéstico de trauma ocular abierto en Centro Médico Nacional La Raza

Antecedentes: El trauma ocular es toda lesién originada por un agente mecanico
sobre el 0jo, puede presentar secuelas visuales que afectan su prondstico funcional,
se clasifica en abierto o cerrado.

Pregunta de investigacién: ¢ Cudl es el prondstico visual en pacientes pediatricos
mayores de 6 afios de edad con diagndstico de trauma ocular abierto atendidos en
el Centro Médico Nacional La Raza?

Hipotesis: El 60% de los pacientes pediatricos mayores de 6 afios de edad con
diagnostico de trauma ocular abierto tendran un pronostico malo (£20/100).
Objetivo: Conocer el prondstico visual en pacientes pediatricos mayores de 6 afios
de edad con diagndstico de trauma ocular abierto.

Material y métodos. Se realizé un estudio observacional, transversal, descriptivo,
retrospectivo de expedientes de paciente mayores de 6 afios de edad con
diagnostico de trauma ocular abierto, del servicio de Oftalmologia Pediatrica del
CMN La Raza de enero 2019 - enero 2022.

Aspectos éticos: Estudio correspondiente a categoria I: sin riesgo, cumple con los
principios éticos de investigacion de justicia, beneficencia y autonomia. Al ser un
estudio retrospectivo, no existe riesgo y por lo tanto no se requiere carta de
Consentimiento Informado para llevar a cabo su ejecucion.

Resultados: Del total de 23 ojos estudiados el 43.48% tuvieron un mal prondstico
y un 56.52% un prondstico bueno o regular, por lo que podemos destacar que el
resultado de AV final fue méas favorable de lo que planteamos. Los pacientes con
mal prondstico se presentan con peores agudezas visuales, asi como con una
menor mejoria durante el seguimiento. Existié6 una tendencia a que los pacientes
con peor pronostico visual presentaran otro tipo de lesiones ademas de catarata
traumatica y prolapso de tejido uveal, que fueron las lesiones mas frecuentemente

encontradas.

Palabras clave: Trauma ocular, pediatrico, prondstico visual.
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2. MARCO TEORICO

El trauma ocular se define como toda lesién originada por mecanismos contusos o
penetrantes sobre el globo ocular y sus estructuras periféricas, ocasionando dafio
tisular de diverso grado de afectacién y compromiso de la funcion visual, temporal
o permanente®,

Con base en su etiologia, los traumas oculares mas frecuentes proceden de
accidentes laborales (23%), domésticos (22%) y de actividades de ocio (16%). Los
accidentes deportivos son responsables de un 10% de las lesiones oculares.
Mientras que los derivados de los accidentes de trafico y las agresiones representan
el 14% y 10%, respectivamente@3)-

Gran parte de las lesiones oculares, ocurren en ambientes recreativos y son
causadas por mecanismos fisicos como juguetes o artefactos que los nifilos pueden
manipular facilmente. La mayoria de estas lesiones en nifios, se pueden prevenir
tomando precauciones menores e identificando los factores de riesgo de lesion
ocular *9:

Los traumatismos oculares son la principal causa de ceguera monocular adquirida
en la edad pediatrica®”). El pronéstico funcional posterior a un traumatismo ocular
empeora en el nifio, principalmente porque su rehabilitacion visual es mas dificil®.
Se ha reportado que hasta 50% de los pacientes con trauma mayor presenta
lesiones oculares®; se estima que aproximadamente 1.6 millones de casos de
ceguera, 2.3 millones de casos de baja vision y 19 millones de casos de ceguera
monocular en la poblacion mundial se deben a lesiones oculares®?. En Estados
Unidos se ha estimado que al afio suceden 2.4 millones de lesiones oculares, 35%
en menores de 17 afios® y 55% en menores de 15 afios?; 43% de las lesiones
con globo abierto ocurre en individuos menores de 18 afios*?,

La frecuencia de hospitalizacion por traumatismo ocular difiere entre paises
desarrollados y en desarrollo; por ejemplo, la tasa es de 8 por cada 100 000
personas en Escocia y 33 por cada 100 000 en la Guayana @3,

Las lesiones oculares que se presentan con mayor frecuencia en pacientes

pediatricos son la hemorragia subconjuntival @, particularmente, el hifema en
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trauma con globo cerrado y la herida corneal en trauma con globo abierto®¥. En el
hospital “Dr. Luis Sanchez Bulnes”, las lesiones oculares mas frecuentes fueron, el
desprendimiento de retina en 7.3%, la perforacion ocular en 4.5%, la hemorragia
vitrea en 3.6%, cuerpo extrafo intraocular en 1.2%, y atrofia del nervio 6ptico en
1.2%®.

Los traumatismos no perforantes pueden ser ocasionados por 2 mecanismos
lesivos: traumatismo contuso (agresiones fisicas, accidentes deportivos o
domeésticos, por juegos y ocio o accidentes de trafico) y golpe contra golpe. Mientras
gue los traumatismos perforantes son producto de heridas o solucion de
continuidad, con etiologia similar a los traumatismos contusos. Otros traumatismos

suelen ser causa de lesiones quimicas y explosiones®.

Clasificacion

En 1996, Kuhny otros,®® propusieron una terminologia especifica del trauma ocular
con la finalidad de estandarizar la denominacion de las lesiones.

El sistema califica a los traumatismos como globo abierto cuando existe una
solucion de continuidad total de la pared ocular (cérnea y esclerética) o globo
cerrado (cuando no existe solucion de continuidad total). La evaluacion del sistema
se basa en cuatro parametros que han demostrado tener valor prondstico para el
resultado visual final: tipo (mecanismo de la lesion); grado (agudeza visual mejor
corregida en el ojo lesionado); pupila (presencia de un defecto pupilar aferente en
el ojo lesionado); y zona (definida por la localizaciéon de la lesién mas posterior) (16-
17, (Ver Anexo 1. Clasificacion de trauma ocular.)

Unicamente se escogieron variables que pueden ser valoradas clinicamente en la
revision inicial. Para la mayoria de los traumas oculares, este sistema de
clasificacion no depende de pruebas sofisticadas. La clasificacion estandarizada de
trauma permite al médico de primer contacto, emplear elementos de diagnéstico
pertenecientes al especialista y sin que se requiera diagnosticar las lesiones
especificas del ojo afectado (18,

Para garantizar una comunicacién inequivoca con respecto a las lesiones oculares,

se ha establecido la Terminologia de Trauma ocular de Birmingham (BETT,
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Birmingham Eye Trauma Terminology), la cual es la clasificacion que se utiliza
actualmente para unificar criterios y definiciones de trauma ocular 1. (Ver Anexo
2. Terminologia del trauma ocular de Birmingham.)

La clasificacion BETT incorpora todos los tipos de heridas mayores y procura una
definicién clara de cada término. Dentro del concepto de herida a globo cerrado se
incluyen las contusiones, en las cuales no existe ninguna herida de la pared ocular,
y las heridas de espesor parcial, lamadas laceraciones lamelares. Las rupturas del
globo ocular se producen por el aumento brusco de la presién ocular al ser golpeado
el ojo por un objeto romo que provoca un quiebre. Si la energia supera la fuerza de
cohesion de la pared ocular, se abre el globo en donde la pared es mas débil,
muchas veces lejos del lugar del impacto, y se provoca frecuentemente una
herniacién de tejido 5,

El Ocular Trauma Score (OTS) es una escala que estima el prondéstico del ojo
lesionado después del tratamiento®. El valor predictivo de la puntuacion se utiliza
para asesorar a los pacientes y sus familias y gestionar sus expectativas. Brinda
orientacion al médico antes de emprender intervenciones complejas, a veces
costosas, particularmente en entornos con recursos limitados®9.

Las puntuaciones de la OTS varian de 1 (lesion mas grave y peor pronostico a los
6 meses) a 5 (lesion menos grave y mejor pronodstico a los 6 meses). Se asigna una
puntuacion basada en la Agudeza Visual (AV) inicial, de la cual se restan puntos por
cada uno de los factores que pueden alterar el prondstico visual, al final cada
puntaje esta asociado con un rango de agudezas visuales predichas después de la
lesion. Tiene una precision predictiva de aproximadamente el 80 %, lo que significa
que la OTS sera precisa 4 de cada 5 veces®, (Ver Anexo 3. Método computacional
para derivar la puntuacién OTS). (Ver Anexo 4. Probabilidad estimada de categoria
de agudeza visual de seguimiento a los 6 meses.)

El trauma ocular en sus diferentes formas de presentacion puede generar una serie
de complicaciones posteriores, que van desde lesiones tisulares simples, celulitis
orbitaria, ptosis palpebral, ectropion, entropién, perforacién corneal, glaucoma,
cataratas, endoftalmitis, hemorragias retinales, desprendimiento de retina, pérdida

vitrea, ceguera parcial momentanea hasta la ceguera completa permanente o
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perdida de un ojo. Estas deben ser manejadas por especialistas, teniendo pobres
prondsticos en las lesiones graves en extension y profundidad®.

Estudios previos se han encargado de analizar el prondstico visual en pacientes
pediatricos. Curbelo Gomez et al.?) compararon el prondstico visual segin la
clasificacion estandarizada de trauma ocular que incluyé a 108 pacientes en edad
pediatrica con diagndstico de trauma ocular, el periodo de estudio comprendido de
enero del 2003 a diciembre del 2008. Predominé el sexo masculino con 85
pacientes; en edades superiores a 10 afios el trauma que prevalecio fue el cerrado
en el 66.1%. El diagndstico con mayor frecuencia fue el hifema con 54 pacientes.
Existi6 una correspondencia entre el prondstico visual de la serie estudiada y el
prondstico segun la clasificacion estandarizada del trauma. La clasificacion
estandarizada del trauma ocular aplicada de forma adecuada permite no soélo la
clasificacion del trauma, sino el posible prondstico visual que tendra el paciente.
Hernandez Santos et al.?? describieron la clinica y la epidemiologia del trauma
ocular severo en edades pediatricas. Se realiz6 un estudio retrospectivo y
descriptivo de serie de casos en pacientes pediatricos, que ingresaron al servicio de
urgencias de oftalmologia pediatrica del Instituto de Oftalmologia de Cuba "Ramén
Pando Ferrer” por trauma ocular severo de enero a diciembre de 2010. La muestra
estuvo conformada por 63 pacientes menores de 19 afios. En este grupo, el 81%
eran del sexo masculino y el grupo de edad predominante fue el de 5 a 9 afios
(38.1%). Predominé el traumatismo cerrado del globo ocular sobre el traumatismo
abierto, los primeros se localizaron principalmente en la Zona Il, mientras que los
segundos se encontraron en la Zona |, representando el 94.3% y el 67.8%,
respectivamente. La causa mas frecuente de los traumatismos oculares cerrados
fue principalmente las contusiones ubicadas en la Zona Il. En cuanto al prondstico
visual segun la OTS, hubo gran similitud entre las diferentes categorias y el
resultado visual final.

Mientras que Puodziuviené et al.®® revisaron retrospectivamente un total de 268
casos de trauma ocular pediatrico admitidos en el Departamento de Oftalmologia
del Hospital de Ciencias de la Salud de la Universidad de Lituania desde enero de

2008 hasta diciembre de 2013. La edad de los nifios oscilé entre 6 meses y 17.5
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afos. El hogar fue el principal lugar de lesion ocular (60.4%), el mayor porcentaje
de lesiones oculares en niflos fueron causadas por objetos contundentes (40.3 %)
y punzantes (29.9 %). Los diagndsticos finales que contribuyeron a un resultado
visual final deficiente, como la opacidad corneal de la cicatriz corneal, la hipotonia,
la afaquia y el desprendimiento de retina, se relacionaron de forma estadisticamente
significativa solo con la lesion de globo abierto. En general, el 65.63 % de los nifios
recuperd una buena AV (AV 20.5), pero para el 18.4 % de ellos, el trauma resultd
en una discapacidad visual grave (AV <0.1). El trauma ocular en los nifios sigue
siendo una importante causa prevenible de morbilidad ocular.

Finalmente, Shah et al.?* validaron el valor predictivo del OTS en nifios con catarata
traumatica en un estudio de cohorte retrospectivo en el Centro de atencion
oftalmoldgica terciaria en el nexo de los estados de Gujarat, Madhya Pradesh y
Rajasthan, India occidental. El estudio inscribio a 354 nifios, seis semanas después
de la operacion, la agudeza visual lejana corregida final (CDVA) en el grupo de globo
abierto fue mejor que 20/200 en 181 ojos (63.0 %) y 20/40 o mejor en 110 ojos (38.4
%) y en el grupo de globo cerrado mejor que 20/200 en 36 ojos (53 %) y 20/40 o
mejor en 15 ojos (22.4%). Las diferencias entre los grupos no fueron significativas
(p = 0.143). De todos los ojos, 214 (61.3%) lograron una CDVA final mejor que
20/200 y 123 ojos (35.3%), de 20/40 o mejor.

De acuerdo a Awidi et al. y Flores 529 |as causas mas comunes de reduccion de
la agudeza visual (AV) después de un traumatismo en los nifios son la ambliopia y
las opacidades de la coOrnea, los factores de presentacion preocupantes son
numerosos e incluyen edad joven en el momento de la presentacion, AV inicial
deficiente, ubicacion de la lesion en zona 3 (posterior), longitud de la herida (mayor
a 10 mm), afectacion del cristalino, hemorragia vitrea, desprendimiento de retina y
endoftalmitis.

Aunqgue el 95% de las todas las lesiones oculares no requieren hospitalizacion, las
lesiones abiertas del globo ocular en comparacién con las cerradas en los nifios son
generalmente mas graves y se asocian con mas complicaciones y procedimientos

quirdrgicos, tiempos de hospitalizacibn mas prolongados y peor prondstico visual
(27
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El resultado visual del traumatismo ocular es variable y depende de muchos
factores, incluida la etiologia, la gravedad y, lo que es mas importante, la duracién
del tiempo desde la lesion hasta la cirugia. Los sistemas de clasificacidén de trauma
ocular se han utilizado como sistema de predecir el resultado visual final después
de la injuria; sin embargo, su aplicacion en nifios es discutida por la dificultad en

evaluar algunos parametros a tan corta edad (?829).

3. JUSTIFICACION

El trauma ocular es una de las causas mas comunes de ceguera adquirida en los
nifos. Las consecuencias de las lesiones infantiles son perjudiciales, ya que
conducen a la ceguera permanente y la discapacidad visual. Cada afio, un
traumatismo ocular grave afecta a un cuarto de millon de nifios y constituye el 7%
de todas las lesiones corporales y del 10 al 15% de todas las enfermedades
oculares. La Academia Estadounidense de Pediatria (AAP) informo que el 66% de
todas las lesiones oculares ocurren en personas de 16 afios o0 menos, y la
frecuencia mas alta ocurre entre los 9 y los 11 afios de edad %, Lamentablemente
en México, no se cuenta con un con sistema de registro nacional de trauma ocular

en adultos ni en pacientes pediatricos.

Al realizar esta investigacion, se aportara informacion relevante acerca de como
pueden influir algunas variables en el prondéstico visual de pacientes pediatricos con
diagnostico de trauma ocular abierto. Los resultados generados de esta
investigacion permitiran conocer algunas caracteristicas clinicas que ayudaran a
identificar factores de riesgo del trauma ocular abierto en nifios; asi como, su
prondstico visual a los 6 meses de operados. Por otra parte, la informacion generada
aportard conocimientos al sector cientifico-académico para contribuir al

mejoramiento de los programas de salud publica.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El trauma ocular es toda lesion originada por un agente mecanico sobre el 0jo, que
ocasiona dafio tisular de diverso grado de afectaciébn con compromiso de la funcion
visual, temporal o permanente. El trauma incluye una variedad de abrasiones en la
superficie de la cornea hasta perforaciones de la cOrnea y la esclerética. Se han
clasificado ampliamente en: 1) globo abierto, 2) globo cerrado y 3) lesiones

anexiales (27,28).

Gran parte de las lesiones oculares, ocurren en ambientes recreativos y son
causadas por mecanismos fisicos como juguetes o artefactos que los nifilos pueden
manipular facilmente. La mayoria de estas lesiones en nifios, se pueden prevenir
tomando precauciones menores e identificando los factores de riesgo de lesion
ocular (29,30). Si bien las causas mas comunes de reduccion de la agudeza visual
(AV) después de un traumatismo en los nifios son la ambliopia y las opacidades de
la cérnea, los factores de presentacion preocupantes son numerosos e incluyen
edad joven en el momento de la presentacion, AV inicial deficiente, zona 3
(posterior) ubicacion de la lesion, longitud de la herida (mayor a 10 mm), afectacion

del cristalino, hemorragia vitrea, desprendimiento de retina y endoftalmitis (31,32).

Una de las complicaciones del trauma ocular que tiene gran importancia para el
prondstico es el desprendimiento de la retina; el trauma ocasiona hasta 61% de los
desprendimientos de retina en los nifios. El Gnico predictor de que el paciente

conserve una agudeza visual = 20/200 es que la macula no se desprenda (33).

Aunqgue el 95% de las todas las lesiones oculares no requieren hospitalizacion, las
lesiones abiertas del globo ocular en comparacién con las cerradas en los nifios son
generalmente mas graves y se asocian con mas complicaciones y procedimientos
quirdrgicos, tiempos de hospitalizacibn mas prolongados y peor prondstico visual
(34).

Pdgina. 14




El resultado visual del traumatismo ocular es variable y depende de muchos
factores, incluida la etiologia, la gravedad y, lo que es mas importante, la duracién
desde la lesién hasta la cirugia. Los sistemas de clasificacion de trauma ocular se
han utilizado como sistema de predecir el resultado visual final después de la injuria;
sin embargo, su aplicacion en nifios es discutida por la dificultad en evaluar algunos

parametros a tan corta edad (35,36).

¢, Cual es el pronéstico visual en pacientes pediatricos mayores de 6 afios de edad
con diagnéstico de trauma ocular abierto atendidos en el Centro Médico Nacional

La Raza?

5. HIPOTESIS GENERAL

De acuerdo al estudio de Shah et al. en el Centro de atencion oftalmologica terciaria
en el nexo de los estados de Gujarat, Madhya Pradesh y Rajasth se reporté que de
todos los ojos con trauma ocular pediatrico el 61.3% lograron una capacidad visual
final de 20/200 y el 35.3% 20/40 o mejor 4 por lo que se plantea la siguiente

hipotesis.

El 60% de los pacientes pediatricos mayores de 6 afios de edad con diagnostico de
trauma ocular abierto tendran un prondéstico malo (igual a 20/100 o menor).

El 40 % de los pacientes pediatricos mayores de 6 afios de edad con antecedente
de trauma ocular abierto tendran un prondstico bueno o regular (igual a 20/80 o

mejor).
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6.1.

6. OBJETIVOS

Objetivo general:

Conocer el prondstico visual en pacientes pediatricos mayores de 6 afios de

edad con diagnéstico de trauma ocular abierto en esta unidad.

6.2.
6.2.1.
6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

7.1.

Objetivos especificos:

Describir las caracteristicas demogréaficas como edad y sexo.

Conocer la agudeza visual inicial posterior al trauma ocular abierto y la
agudeza visual final después de haber recibido tratamiento y seguimiento
por 6 meses.

Conocer el ojo afectado de los pacientes con trauma ocular abierto, el
mecanismo de lesidbn como golpe contuso, con objeto punzocortante, con
arma de fuego, con arma blanca y otros; la zona de lesion en tipo I, Il 'y
[ll; el tipo de herida como compromiso de cristalino, prolapso vitreo,
hemovitreo, desprendimiento de retina, endoftalmitis y clasificar el
prondstico visual de estos pacientes de acuerdo a la agudeza visual final.

Asociar el tipo de lesion con el prondstico visual.

7. MATERIAL Y METODOS

Disefio de la investigacion

Observacional, transversal, descriptivo y retrospectivo.

7.2

Ubicacién espaciotemporal

Estudio unicéntrico realizado en el servicio de Oftalmologia Pediatrica de la Unidad

Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del

Centro Médico Nacional La Raza; enfocado en los pacientes pediatricos mayores

de 6 afios con antecedente de trauma ocular abierto de enero del 2019 a enero del

2022.
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7.3. Marco muestral
7.3.1 Poblacién
Expedientes de pacientes pediatricos mayores de 6 afios que sufrieron trauma
ocular abierto y fueron atendidos en el servicio de Oftalmologia Pediatrica del
Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” de la Unidad Médica de Alta
Especialidad del Centro Médico Nacional La Raza en el periodo de enero del 2019

a enero del 2022.

7.3.2 Sujetos de estudio

Expedientes de derechohabientes pediatricos mayores de 6 afios del I.M.S.S con
antecedente de trauma ocular abierto que fueron atendidos en la Unidad Médica de
Alta Especialidad Centro Médico Nacional La Raza en el servicio de Oftalmologia

Pediatrica.

7.3.3 Muestreo

Se realiz6é un muestreo por conveniencia

7.3.4 Criterios de seleccidon

Criterios de inclusion

- Expedientes de pacientes pediatricos de 6 afios 0 mas con antecedente de
trauma ocular abierto y que fueron atendidos en el servicio de Oftalmologia
Pediatrica del Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza”’ de la

Unidad Médica de Alta Especialidad del Centro Médico Nacional La Raza.

Criterios de exclusion

- Expedientes de pacientes que hayan recibido atencion fuera del servicio de
Oftalmologia Pediatrica del CMN La Raza.
- Expedientes de pacientes de 5 afios 0 menos de edad.

- Expediente de pacientes con antecedente de trauma ocular cerrado.
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Criterios de eliminacién

- Expedientes de pacientes que no cuenten con expediente clinico completo.

7.4. Descripcion de variables
- Edad
Definicién conceptual: Tiempo que ha vivido una persona u otro ser vivo contando
desde su nacimiento.
Definicién operacional: Edad del paciente que se registré en el expediente médico
al momento del diagnéstico del trauma ocular abierto.
Escala de medicion: Cuantitativa continda.
Unidad de medicion. Afios.
Indicador: Expediente clinico.
- Sexo
Definicion conceptual: Conjunto de caracteristicas biologicas, fisicas, fisiolégicas
y anatémicas que definen a los seres humanos como hombre y mujer.
Definicion operacional: Sexo reportado en el expediente clinico al momento del
diagndstico de trauma ocular abierto.
Escala de medicion: Cualitativa nominal.
Categorias: Masculino, femenino.
Indicador: Expediente clinico.
- Ojo afectado
Definicion conceptual: Organo de la vista que presenta alguna alteracion
anatomica o funcional.
Definicion operacional: Ojo dafiado del paciente, segun el registro del expediente.
Escala de medicion: Cualitativa nominal.
Unidad de medicion. Ojo derecho, ojo izquierdo o ambos ojos.
Indicador: Expediente clinico.
- Mecanismo de lesion
Definicion conceptual: Circunstancias particulares que causaron un dafio

determinado.
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Definicién operacional: Manera en que se produjo la lesion, segun lo registrado
en el expediente.
Escala de medicion: Cualitativa nominal.
Categorias: Golpe contuso, con objeto punzocortante, con arma de fuego, con
arma blanca, otro.
Indicador: Expediente clinico.

- Zonade lesion globo abierto
Definicién conceptual: Lesidén penetrante en el ojo por un objeto afilado o proyectil
y se subclasifica ademéas como penetrante (herida de entrada, pero sin herida de
salida) o perforante (heridas de entrada y salida).
Definicion operacional: Se anotara la zona(s) afectadas de acuerdo a la
clasificacion de trauma ocular abierto, segun lo registrado en el expediente. (Ver
Anexo 1. Clasificacion de trauma ocular.)
Escala de medicion: Cualitativa nominal politomica.
Categorias:

a. Zona l: Herida de espesor completo ubicada en la cérnea (incluye limbo).

b. Zona Il: Desde el limbo esclerocorneal hasta 5 mm posterior a él.

c. Zona lll: Més alla de 5 mm del limbo esclerocorneal.
Indicador: Expediente clinico.

- Tipo de herida
Definicion conceptual: Tipo de dafio o lesion.
Definicion operacional: Lesion presente en el ojo, segun lo registrado en el
expediente.
Escala de medicién: Cualitativa nominal politdmica.
Categorias:

a. Compromiso de cristalino: Riesgo o peligro que sufre en cristalino debido al

trauma ocular.
b. Prolapso vitreo: Afeccion en la que el humor vitreo se desplaza mas alla de
la cdpsula posterior hacia el segmento anterior del ojo.
c. Hemovitreo: Hemorragia en la cavidad vitrea normal o por ruptura de nuevos

vasos de la retina.
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d. Desprendimiento de retina: Separacibn espontanea de la retina
neurosensorial del epitelio pigmentario.
e. Endoftalmitis: Infeccién de los tejidos o los liquidos dentro del globo ocular.
f. Otro tipo de herida previamente no mencionada.
Indicador: Expediente clinico.
- Agudeza visual
Definicién conceptual: Capacidad del ojo para reconocer la forma de los objetos
e identificar las imagenes que llegan a traves del nervio 6ptico a nuestro cerebro.
Definiciébn operacional: Se obtendra la agudeza visual inicial al momento del
ingreso del paciente a esta unidad hospitalaria a través de la valoracion
oftalmoldgica registrada en el expediente clinico y se obtendra la agudeza visual a
los 6 meses del ingreso del paciente a esta unidad hospitalaria a traves de la
valoracion oftalmoldgica registrada en el expediente clinico. Se reportard de
acuerdo a escala de las tablas de Snellen, se convertira en Log MAR. (Ver anexo 5.
Escala de conversion de Log Mar).
Escala de medicion: Cuantitativa continda.
Categorias: -0.3, -0.2, -0.1, 0.0, 0.1, 0.2, 0.3, 0.4, 0.5, 0.6, 0.7, 0.8, 0.9, 1.0, 1.3,
14,15, 1.6.
Indicador: Expediente clinico.
- Pronéstico visual final
Definicion conceptual: Probabilidad de recuperacion visual.
Definicion operacional: Se obtendra la agudeza visual final tomada de su
valoracion a los 6 meses, se convertira en Log MAR y se clasificard en buena,
regular o mala.
Escala de medicion: Cualitativa continua.
Categorias:
a. Buena: Agudeza visual igual a 20/40 o mejor.
b. Regular: Agudeza visual de 20/50 a 20/80
c. Mala: Agudeza visual igual a 20/100 o menor.

Indicador: Expediente clinico.
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- Asociacion del tipo de lesion y el prondstico visual.
Definicién conceptual: Resultado de la Agudeza visual en relacion con el tipo de
lesion presente en el o0jo.
Definicién operacional: Se obtendra la relacion de la agudeza visual a los 6 meses
del ingreso del paciente a esta unidad hospitalaria con el tipo de lesién presente en
el ojo, segun lo registrado en el expediente clinico y de acuerdo a las siguientes
categorias.
Escala de medicion: Cualitativa nominal.

Categorias:

Tipo de herida

Prondstico visual
a los 6 meses de
seguimiento
bueno: Agudeza
visual igual a

Prondstico visual
a los 6 meses de
seguimiento
regular: Agudeza
visual de 20/50 a
20/80.

Prondstico visual
a los 6 meses de
seguimiento
malo: Agudeza
visual igual a
20/100 o menor.

20/40 o mejor.

Catarata
traumatica.

Prolapso vitreo.

Hemovitreo.

Desprendimiento
de retina.

Endoftalmitis.

Otro: (anotar cudl)

Indicador: Expediente clinico.

7.5.

1. Previa autorizacién del protocolo por el Comité de investigacion 3502 y el comité

Descripcion del estudio.

de ética 35028 del Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” de la Unidad
Médica de Alta Especialidad del Centro Médico Nacional La Raza se realiz6 la
identificacion de los registros de pacientes pediatricos mayores de 6 afios de edad
gue sufrieron trauma ocular abierto y fueron atendidos en el servicio de Oftalmologia

Pediatrica del Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” de la Unidad
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Médica de Alta Especialidad del Centro Médico Nacional La Raza durante el periodo
de estudio.

3. Posteriormente, se capturd la informacion de interés de los expedientes de
pacientes que cumplan con los criterios de inclusion, asi como las variables a
estudiar.

4. Se realizé el analisis estadistico para obtener los resultados asi como el reporte

final de investigacion por medio de graficas y tablas.

7.6. Anaélisis estadistico.
Se realiz6 un analisis estadistico descriptivo.
Para las variables cualitativas nominales se utilizd frecuencias absolutas y
porcentajes.
Para las variables numéricas se utilizé en las que tuvieron una distribucion normal,
medias y desviacion estandar; en las que no fueron normal, rangos y medianas.
Se utilizo tablas y gréaficos para presentar la informacion.
Para realizar la asociacion entre el tipo de lesion y el prondstico visual se utilizé chi

cuadrada y sperman.

7.6.1. Tamafo de la muestra.
No se realiz6 célculo del tamafio de muestra pues por conveniencia se incluyo el
total de pacientes pediatricos mayores de 6 afios que durante el periodo de estudio
fueron atendidos por presentar trauma ocular abierto que cumplieron con los

criterios de inclusion.

8. CONSIDERACIONES ETICAS

Este protocolo se disefidé en base a los principios éticos para las investigaciones
meédicas en seres humanos. Se apego a las normas establecidas en el Instructivo
de Investigacion Médica del I.M.S.S. contenidas en el Manual de Organizacion de
la Direccion de Prestaciones Médicas y Coordinacién de Investigacion Médica de
1996.
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El presente proyecto de investigacion fue sometido a evaluacion por los Comités
Locales de Investigacion y Bioética en Salud para su valoracion y aceptacion.

Asi también la presente investigacion concuerda segun lo estipulado en las pautas
del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)
en colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en la pauta 12:
Recoleccion, almacenamiento y uso de datos en una investigacion relacionada con
la salud 14:

Autorizacion para investigaciones con datos archivados. Cuando los datos
existentes (recolectados y almacenados sin un proceso de consentimiento
informado especifico o amplio) contengan informacion importante que no pueda
obtenerse de otra forma, un comité de ética de la investigacion debe decidir si se
justifica su uso. La justificacion mas comun para usar datos recolectados en el
pasado sin consentimiento es que seria inviable o prohibitivamente costoso ubicar
a las personas cuyos datos se examinaran. Por ejemplo, esto puede suceder
cuando el estudio conlleva revisar expedientes en los hospitales de una época en
gue no se acostumbraba solicitar consentimiento para usar esos datos en
investigaciones futuras. Ademas, la investigacion debe tener un valor social
importante, y no debe representar un riesgo mayor del riesgo minimo para los
participantes o el grupo del cual provienen.

Este protocolo de investigacion cumple con las consideraciones emitidas en el
Cdodigo de Niuremberg, en su punto: 2. "El experimento deberia ser tal que
prometiera dar resultados beneficiosos para el bienestar de la sociedad, y que no
pudieran ser obtenidos por otros medios de estudio. No podran ser de naturaleza
caprichosa o innecesaria. ’; la Declaracién de Helsinki, promulgada en 1964 y sus
diversas modificaciones incluyendo la actualizacion de Fortaleza, Brasil 2013, en
su punto del Comités de ética e Investigacion: 23. "El protocolo de la investigacion
debe enviarse, para consideracidon, comentario, consejo y aprobacion al comité de
ética de investigacion pertinente antes de comenzar el estudio. Este comité debe
ser transparente en su funcionamiento, debe ser independiente del investigador,
del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida y debe estar

debidamente calificado. EI comité debe considerar las leyes y reglamentos
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vigentes en el pais donde se realiza la investigacion, como también las normas
internacionales vigentes, pero no se debe permitir que éstas disminuyan o eliminen
ninguna de las protecciones para las personas que participan en la investigacion
establecidas en esta Declaracion.”, en su punto 24 de Privacidad y
Confidencialidad: "Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la
intimidad de la persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de
su informacion personal.” y en su punto 32 de Consentimiento Informado: "Para
la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos identificables,
como la investigacion sobre material o datos contenidos en biobancos o depdsitos
similares, el médico debe pedir el consentimiento informado para la recoleccion,
almacenamiento y reutilizacion. Podra haber situaciones excepcionales en las que
sera imposible o impracticable obtener el consentimiento para dicha investigacion.
En esta situacion, la investigacion solo puede ser realizada después de ser
considerada y aprobada por un comité de ética de investigacion. ~; asi como las
pautas internacionales para la investigacion médica con seres humanos,
adoptadas por la OMS y el consejo de Organizaciones Internacionales para

Investigacion con seres Humanos.

8.1. Riesgo de lainvestigacion.

Siguiendo los lineamientos para la realizacion de este protocolo, en el articulo 17
de la Ley Federal de Salud en materia de investigacion para la salud de la
Republica Mexicana, el presente protocolo de investigacion corresponde a una
investigacion sin riesgo. Esto en base a el capitulo | / titulo segundo: de los
aspectos éticos de la investigacion en seres humanos: se considera como riesgo
de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algin
dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio.

En base a lo anterior, y debido a que solo se revisaron los expedientes clinicos en
archivo clinico, no implicé riesgo alguno al paciente por lo que se queda clasificado
en la categoria I; investigacion sin riesgo y se mantendra la confidencialidad de los

pacientes mediante la asignacion de un nimero de caso para su identificacion, de
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tal manera que durante el desarrollo del estudio y procesamiento de datos se
identifiquen con este mismo y no con sus datos personales.

Asi mismo, cumpli6 con los principios éticos de investigacion de justicia,
beneficencia y autonomia. Los datos requeridos para el estudio fueron obtenidos
de la revision de los expedientes clinicos, en base a las variables incluidas en el
estudio, una vez aprobado el protocolo por el comité de ética e investigacion, se
solicitd autorizacion a la jefatura de Oftalmologia Pediatrica y Jefatura de Archivo
Clinico para el analisis de los datos del expediente clinico. Al tratarse de un estudio
retrospectivo, éste no representa riesgo alguno, por lo que se requiri6 de una

solicitud de excepcion de carta de consentimiento informado.

8.2. Contribuciones y Potenciales beneficios.
El paciente no recibio ningun beneficio atribuible a esta investigacion, al ser este
un estudio retrospectivo y descriptivo, no obstante, la realizacion de este protocolo
de investigacion puede beneficiar en el futuro a la comunidad médica para acceder
a la informacion acerca del prondstico visual de pediatricos mayores de 6 afios con
antecedente de trauma ocular abierto. Al no tener riesgo, la realizacion de este
protocolo unicamente brindara beneficios para enriquecer la informacion respecto

al tema.

8.3. Confidencialidad.
La confidencialidad de la informacion de los expedientes de los casos participantes
se garantizd mediante el resguardo de la informacion a la que soélo tuvo acceso el
departamento de Oftalmologia Pediatrica, y por medio del archivo clinico, se
obtuvieron solo los datos que se requieren para las variables a estudiar. El uso de
la informacion fue con fines médico-epidemioldgico, se agruparon en estadisticas
y no fueron involucrados los datos personales de los pacientes, debido a que en la
hoja de recoleccion de datos solo se coloco el numero de folio en lugar del nombre

del paciente. (Ver. Hoja de recoleccién de datos.)
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8.4. Consentimiento informado.
El desarrollo del presente protocolo de investigacion se realizé en base a los
expedientes clinicos que se encuentren en el archivo, por lo que se trata de una
investigacion puramente descriptiva, correspondiendo a categoria |: investigacion
sin riesgo. S6lo se tomaran los datos que se requirieron para el presente estudio, el
cual no afectd la integridad fisica, emocional ni el tratamiento médico de las

personas que conformaron la muestra.
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GOBIERNO DE &q
\D)

. MEXICO

Fecha: 6_7 /OQ/ZOZZ

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacién en salud, solicito al Comité de
Etica en Investigacién de Centro Médico Nacional La Raza que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento
informado debido a que el protocolo de investigacion "Pronéstico visual en pacientes pedidtricos mayores de 6 aiios de
edad con diagndstico de trauma ocular abierto en el Centro Médico Nacional La Raza” es una propuesta de
investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) Ojo afectado.

b) Mecanismo de lesion.

c) Zona de lesion globo abierto.

d) Tipo de herida.

e) Agudeza visual inicial de ojo con trauma ocular abierto.
f) Agudeza visual final de ojo con trauma ocular abierto.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo a recopilar solo la informacién que
sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como
codificarla para imposibilitar la identificacién del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta y no hacer
mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo ""Prondstico visual en pacientes
pediatricos mayores de 6 aiios de edad con diagnéstico de trauma ocular abierto en el Centro Médico Nacional La
Raza”™ cuyo propoésito es producto comprometido tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procederd acorde a las sanciones que procedan de
conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia de investigacion en salud vigentes y aplicables,

Atentamente:
Nombre: Claudia Nayeli Camacho Martinez
Categoria contractual: Je servicipde Oftglinologia Nombre: Guillermo Daniel Cruz Martinez
Peditrica Categoria contractual: Residente
Investigador(a) Responsable: Inv o Cipal Investigador(a) Responsable: Investigador asociado

Calzada Vallejo y Esq. Jacaranda SN, Col. La Raza. Alcaldia Azcapotzaleo. C.P. 0299, México D F.
Teléfono: §7 24 59 00/ 57 82 10 88 Unidad de Consulta Externa, 3er Piso, Ext. 23384

S ERONRESrESE il 2022

LS. 0 s O trians
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8.5. Declaracién de conflicto de intereses.
Los investigadores no poseemos ningun conflicto de intereses vinculado a la

realizacion de este protocolo de investigacion.

9. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

9.1. Recursos humanos
Participé en el estudio el médico residente de Oftalmologia de tercer grado Dr.
Guillermo Daniel Cruz Martinez, asi como también el tutor del protocolo de
investigacion Dra. Claudia Nayeli Camacho Martinez.

9.2. Recursos materiales
Se requiri6 de impresora, hojas blancas, plumas, copias, lapices, borradores,
carpetas, procesador de texto Word, hojas de calculo electronicas Excel, hojas de
notas medicas en archivo digital y fisico disponibles para su consulta las 24 horas

los 7 dias de la semana, los 365 dias del afio.

9.3. Recursos financieros
La papeleria fue proporcionada por los investigadores y no se requirié inversion
financiera adicional por parte de la institucion, ya que se emplearon los recursos con

los que se cuenta actualmente.

9.4. Factibilidad.
Fue 100% factible el desarrollo de la presente investigacion, porque no se requirio
de recursos adicionales a los ya destinados por el hospital a la atencion de los
pacientes. Solo se requirié informacion de los expedientes clinicos en formatos
fisicos y electronicos del Archivo del Hospital General CMNR los cuales se
resguardan durante 5 afios y la autorizacidbn para acceder a la informacion
necesaria. Ademas, se contd con personal especializado para el desarrollo de la

investigacion.
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10. RESUTADOS

Se realiz6 un estudio observacional, transversal, descriptivo, retrospectivo de
expedientes clinicos de pacientes pediatricos mayores de 6 afios de edad con
diagnostico de trauma ocular abierto, del servicio de Oftalmologia Pediatrica del
CMN La Raza de enero 2019 - enero 2022. Se encontraron 28 pacientes de los

cuales se eliminaron 5 pacientes por no cumplir los criterios de inclusion.

Incluimos un total de 23 pacientes que en su totalidad tuvieron trauma ocular abierto
unilateral. De los 23 ojos de 23 pacientes que estudiamos se observé que el 60.87%
correspondieron al sexo masculino y el 39.13% al sexo femenino, el rango de edad
fue de 6 a 14 afios. La mediana de edad fue de 7 afios, con una media de 8.47 de
edad. El ojo mas afectado fue el ojo derecho en el 65.22% y el ojo izquierdo con un
34.78%. (Ver grafica 1).

Ojo afectado

H Ojo derecho

H Ojo izquierdo

Grdfica 1.
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Con respecto al mecanismo de lesién, el mas frecuente fue el punzocortante con el

82.61%, seguido de otros con el 13.05% encontrandose el trauma vegetal con

mayor frecuencia. (Ver Grafica 2).

0.9
0.8
0.7
0.6
0.5
0.4
0.3
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MECANISMO DE LESION

82.60%

13.05%

. 4.35% %
= =

o

Contuso Punzocortante Arma fuego Arma blanca Otros

Grafica 2.

De los 19 pacientes con trauma ocular abierto con mecanismo de lesion tipo

punzocortante, el objeto mas frecuente encontrado fue el clavo 36.83%, seguido del

vidrio y la piedra ambos con el 15.79%. (Ver gréfica 3).

Desarmador
Madera
Lapiz

Piedra
Vidrio

Clavo

Punzocortantes

0.00% 5.00% 10.00% 15.00% 20.00% 25.00% 30.00% 35.00% 40.00%

B Seriesl

Clavo Vidrio Piedra Lapiz Madera Desarmador
36.83% 15.79% 15.79% 10.53% 10.53% 10.53%
Grafica 3.
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En cuanto a la zona de lesion, encontramos una afectacién en la zona | (cornea
hasta limbo) en el 86.96% de los ojos estudiados, zona Il 13.04% y en ningln caso

se afect0 la zona lll. (Ver gréfica 4).

ZONA DE LESION

0%

HZONAI
B ZONAII
HZONAI

Grdfica 4.

También encontramos que del total de ojos estudiados el 39.13% presento solo una
lesion, el 34.78% 2 lesiones y el 26% 3 0 mas lesiones. El tipo de herida que mas
se presenté fue prolapso de uvea 73.91%, seguido de catarata traumatica 52.17%
y otras lesiones 21.73% entre las cuales se observo desprendimiento coroideo,

hipema y cuerpo extrafio intraocular. (Ver gréafica 5).

Tipo de herida

Otro | 21.73%
Endoftalmitis | S.70%

Profapso wes I  7: 5%
Desprendimiento de retina | 8.70%
Hemovitreo [l 4.35%
Prolapso vitreo [l 4.35%
Catarata traumatica | 52.17%

0.00% 10.00% 20.00% 30.00% 40.00% 50.00% 60.00% 70.00% 80.00%
Grdfica 5.
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Los pacientes presentaron una AV inicial con un rango de 0.54 logMAR (20/70) a 5
logMAR (Percepcion de luz), con una mediana de 2 logMAR (Cuenta dedos) y una
media de 2.3 logMAR. (Ver gréfica 6)

AV INICIAL
0.5 43.48%
0.4
03
21.74%
0.2

13.04% 13.04%

01 I I 4.35%4.35%

0 0 0 0 0 0 0 0 0 © 0
0 H

6 5 4 3 2 1

09 08 07 054 04 03 02 01 0 -0.1 -0.2
Grdfica 6.

Mientras que la AV final los pacientes tuvieron un rango de 0.1 logMAR (20/25) a 6
logMAR (No percepcién de luz), con una mediana de 0.54 logMAR (20/70) y una
media de 1.4 logMAR. (Ver gréfica 7)

AV Final
30.00% 26.08%
25.00% 21.73%
20.00% 17.39%
15.00%
10.00% 8.70%8.70%
. 0
4.35% 4.35% 4.35%4.35%
5.00%
0 0 0 0
0.00%
1 0.9 0.7 054 04 03 0 -01 -0.2
Graflca 7.
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También realizamos una comparacion entre la AV inicial y final por cada paciente

(Ver grafica 8). Se observo una amplia variedad en la agudeza visual inicial y final.

Titulo del eje
O FRr N W b U1 OO N

m AV Final

B AV Inicial 0.7
0.20.4/0.5

Comparacion entre la AV inicial y final por paciente
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3
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=

L
5
1

NN

2
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[ |
011 12 13

2 25 4 4 4 5 5

Grdfica 8
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H AV Inicial

H AV Final

Reportamos las caracteristicas basales de los pacientes. (Ver tabla 1). De los 23

pacientes incluidos, 2 (8.70%) presentaron un buen prondstico visual, 11 (47.83%)

regulary 10 (43.48%) malo (Ver grafica 9). No hubo diferencias significativas en las

variables demograficas entre el grupo de pacientes con buen y regular pronostico y

el grupo con mal prondstico.

Tabla 1. Caracteristicas basales y agudeza visual de los pacientes

Variable Lojc;zlos pacientes ’Izu:eri;/ regular pronéstico I\N/Ia:d Egonosﬂco Valor de p
Sexo

Mujer 9 (39.13%) 4 (30.77%) 5 (50%) 0.349

Hombre 14 (60.87%) 9 (69.23%) 5 (50%)

Edad 7 (7-9) 7 (7-9) 7 (7-8) 0.949
Lado

Derecho 15 (65.22%) 8 (61.54%) 7 (70%)

Izquierdo 8 (34.78%) 5 (38.46%) 3 (30%) 0673
logMAR inicial 2 (1-4) 2(1-2) 3(2-4) 0.019
logMAR final 0.54 (0.4-1) 0.4 (0.4-0.54) 1.25 (1-5) N/A
Cambio logMAR -1 (-1.46 - -0.14) -1.46 (-1.46 - -0.5) 0.5 (-1.3 - +1) 0.152
Pronostico

Bueno 2 (8.70%)

Regular 11 (47.83%) N/A N/A NIA

Malo 10 (43.48%)

Todas las variables se representaron con N(%) o mediana (rango intercuartiles).
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Prondstico visual

g B Prondstico bueno M Prondstico regular M Prondstico malo
Grdfica 9

Grafica 9
Ordenamos los valores de logMAR por grupo de pacientes. (Ver grafica 10). Los

pacientes con mal prondstico tuvieron un logMAR inicial mas alto (3 vs 2, p=0.019)
y a diferencia del grupo de buen y regular prondstico, no presentaron una mejoria
significativa en sus valores de logMAR al comparar las medianas de los valores
iniciales con los finales de manera pareada (de 2 a 0.54 vs. 3 a 1.25, p<0.001 vs.
0.656).

Grafica 10. Mediciones de logMAR iniciales y finales por grupo
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También mostramos el cambio absoluto de puntos de logMAR que presentaron los
pacientes de ambos grupos. Ambos grupos tendieron a mejorar sus puntuaciones
de logMAR. No hubo diferencias significativas al comparar la cantidad de cambio
entre ambos grupos (p=0.152). (Ver grafica 11.)
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Grafica 11. Cambio absoluto de puntos de logMAR por grupo
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Bueno y regular Malo

Dentro de las caracteristicas de las lesiones oculares (Ver tabla 2), los pacientes
con buen y regular prondéstico solo presentaron cataratas traumaticas y prolapso de
uvea. Hubo una tendencia a que los pacientes con mal pronéstico presentaran otro
tipo de lesiones (p=0.071), como desprendimiento de retina (p=0.092) vy
endoftalmitis (p=0.092). No hubo diferencias significativas de los mecanismos de la
lesion al comparar a los pacientes con buen y regular prondstico con los de mal
prondstico (p>0.999). Mostramos la distribucion de los distintos tipos de lesiones en
(Ver gréafica 12). En cuanto al mecanismo de lesion, como hemos comentado el mas
frecuente fue por objetos punzocortantes. No hubo casos de trauma contuso o por
arma de fuego. Mostramos la distribucion de los distintos mecanismos de lesion (Ver
grafica 13).

Gréfica 12. Frecuencia de los tipos de lesion ocular
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Tabla 2. Caracteristicas de las lesiones oculares

Todos los | Buen y regular I
. } I Mal pronéstico
Variable pacientes prondstico N=10 Valor de p
N =23 N =13
Mecanismo de lesion
Contuso 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) N/A
Punzocortante 19 (82.61%) 11 (84.62%) 8 (80%) 0.772
Arma de fuego 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) N/A
Arma blanca 1 (4.35%) 0 (0%) 1 (10%) 0.244
Otro (Trauma vegetal) 2 (8.70%) 1 (7.69%) 1 (10%) 0.846
Otro (cohete) 1 (4.35%) 1 (7.69%) 0 (0%) 0.704
Zona herida
1 20 (86.96%) 12 (92.31%) 8 (80%)
2 3 (13.04%) 1(7.69%) 2 (20%) 0.385
3 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Tipo de herida
Catarata traumatica 12 (52.17%) 7 (53.85%) 5 (50%) 0.855
Prolapso vitreo 1 (4.35%) 0 (0%) 1 (10%) 0.244
Hemovitreo 1 (4.35%) 0 (0%) 1 (10%) 0.244
_Desprendimiento de | 5 (8.70%) 0 (0%) 2 (20%) 0.092
retina
Prolapso uvea 17 (73.91%) 10 (76.92%) 7 (70%) 0.708
Endoftalmitis 2 (8.70%) 0 (0%) 2 (20%) 0.092
Otro 5 (21.73%) 1 (7.69%) 4 (40%) 0.287

Todas las variables se representaron con N(%) o mediana (rango intercuartiles).

Grafica 13. Frecuencia de los mecanismos de lesién ocular
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11. DISCUSION

El trauma ocular es toda lesion originada por un agente mecanico sobre el ojo,
puede presentar secuelas visuales que afectan su prondstico funcional, se clasifica

en abierto o cerrado.

En este estudio describimos las caracteristicas y lesiones en pacientes con trauma
ocular abierto en el servicio de Oftalmologia Pediatrica en el Hospital General del

Centro Médico Nacional La Raza.

En nuestra revision de la literatura no encontramos otros estudios que analizaran
trauma abierto de ojo en poblacién pediatrica en México. Zepeda-Romero et al,
publicaron un estudio en el 2019 de una cohorte retrospectiva de 187 pacientes
pediatricos atendidos por trauma ocular en el Hospital Civil de Guadalajara. En este
estudio concluyeron que la proporcion mas alta de casos de trauma ocular ocurren
en hombres de 6-7 afos, hallazgo concordante con nuestro estudio. De igual
manera a lo encontrado en nuestro estudio, vieron que el trauma ocular abierto fue
el tipo de lesibn mas comun (72.7%), causado por objetos punzantes (45.4%). Por
altimo, concluyeron que la mayoria de las lesiones ocurren en casa (78.1%), sin
supervision de un adulto (48.1%) y durante el tiempo libre (74.9%) y son
accidentales (80.4%) y que por ende la mayoria de los traumas oculares son

potencialmente prevenibles en esta poblacion.

Hernandez Santos et al, describi6 la clinica y la epidemiologia del trauma ocular
severo en edades pediatricas. Ellos realizaron un estudio retrospectivo y descriptivo
de 63 pacientes pediatricos, que ingresaron al servicio de urgencias de oftalmologia
pediatrica del Instituto de Oftalmologia de Cuba "Ramon Pando Ferrer” por trauma
ocular de enero a diciembre de 2010. El 81% fueron del sexo masculino y el grupo
de edad predominante fue el de 5 a 9 afios (38.1%) que de igual manera es
concordante con nuestro estudio. En su estudio la Zona | fue la mas afectada con

el 67.8% siendo de igual manera en nuestro estudio la zona mayormente afectada.
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Del total de 23 ojos estudiados aproximadamente la mitad de los pacientes
presentan un mal prondstico visual posterior al trauma y solo una minoria presenta
buen pronéstico. Los pacientes con mal prondstico se presentan con peores
agudezas visuales, asi como con una menor mejoria durante el seguimiento. Existié
una tendencia a que los pacientes con peor pronostico visual presentaran otro tipo
de lesiones ademas de catarata traumética y prolapso de tejido uveal, que fueron

las lesiones mas frecuentemente encontradas.

De acuerdo a lo esperado en nuestra hipétesis el 60% de los pacientes pediatricos
mayores de 6 afios de edad con diagnéstico de trauma ocular abierto tendrian un
pronéstico malo (igual a 20/100 o menor) y 40 % un pronéstico bueno o regular
(igual a 20/80 o mejor), se observo en nuestro estudio que el 43.48% tuvieron un
mal pronéstico y un 56.52% un pronostico bueno o regular, por lo que podemos
destacar que el resultado de AV final fue méas favorable de lo que planteamos.

La alta frecuencia de malos pronésticos visuales puede ser explicada por la alta
frecuencia de pacientes que se presentaron a la atencion con disminuciones graves
de la agudeza visual, asi como por el hecho de que solo evaluamos pacientes con
lesiones abiertas. La menor mejoria en el grupo de mal prondstico puede ser
explicada por la gravedad de la lesidon, asi como por otros factores no medidos,
como tiempo de tardanza a la atencibn médica o por el tipo de intervencion
realizada. También es congruente que se tiende a asociar el mal pronéstico visual
con lesiones que afectan la camara posterior del globo ocular y la falta de una
significancia estadistica sobre este fenomeno se debe probablemente al pequefio

tamafio de muestra con el que contamos para el estudio.

Este estudio abre la posibilidad a llevar a cabo otras lineas de investigacion
relacionadas. Una de las principales incognitas a estudiar, seria la identificacion de
intervenciones o las caracteristicas de la atencién que se asocian a un mejor
prondstico visual. Otra linea de investigacion posible es el conducir estudios
epidemiologicos similares en otros centros de referencia de oftalmologia en el pais,
con el propdsito de verificar que tan generalizables son nuestros hallazgos en

distintos contextos dentro de los sistemas de salud en México.
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12. CONCLUSION

Conclusiones

La mitad de los pacientes pediatricos que se presentan con trauma ocular abierto
tienen un mal prondstico visual. Para describir con mayor detalle este fenomeno y
encontrar soluciones es necesario llevar a cabo estudios epidemioldgicos similares
en otros centros de referencia de oftalmologia en México, identificar causas

prevenibles y errores en la cadena de atencion.
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13. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

A continuacion, se presenta el cronograma de actividades.

ACTIVIDAD

ENE-MAR 2022

ABR-JUL 2022

AGOSTO 2022

SEPTIEMBRE 2022
OCTUBRE 2022
NOVIEMBRE 2022
DICIEMBRE 2023
ENERO 2023
FEBRERO 2023

1.- BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

2.- DISENO DEL PROTOCOLO

3.- ENVIO AL COMITE DE ETICA Y
DE INVESTIGACION.

4.- CORRECCION DE PROTOCOLO.

5.- ACEPTACION DE PROTOCOLO
POR COMITE DE ETICA Y DE
INVESTIGACION.

6.- RECOLECCION DE DATOS

7.- ANALISIS Y DISCUSION.

8.- ENTREGA DE TESIS.

9.- ENVIO PARA PUBLICACION.

P=planeado, E=ejecutado.

m
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15. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

"Prondstico visual en pacientes pediatricos mayores de 6 afios de edad con
diagnostico de trauma ocular abierto en el C.M.N. La Raza"

No. folio: Edad:

anos

» Tachar en la columna correspondiente lo solicitado.

Sexo: () Masculino ( ) Femenino

Ojo afectado

Ojo
derecho

Ojo
Izquierdo

Ambos

ojos

Mecanismo de lesién

Ojo

derecho

Ojo

izquierdo

Ambos

ojos

Golpe contuso

Con objeto punzocortante

Con arma de fuego

Con arma blanca.

Otro: (anotar cudl)

Zona de lesién globo
abierto

Ojo

derecho

Ojo

izquierdo

Ambos

ojos

Zona |

Zona ll

Zona lll

Tipo de herida Ojo derecho

Ojo izquierdo

Ambos
0jos

Catarata
traumatica.

Prolapso vitreo.

Hemovitreo.

Desprendimiento
de retina.

Endoftalmitis.

Otro: (anotar cudl)
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Agudeza visual inicial Agudeza visual final
Log | Snellen Ojo Ojo Log | Snellen Ojo Ojo
MAR | (pies) derecho  izquierdo MAR  (pies) derecho  izquierdo
6 NPL NPL | NPL
5 PL PL PL
4.0 PLDC PLDC | PLDC
3.0 PMM O CD 3.0 PMM O CD
2.0 20/2,000 2.0 20/2,000
1.0 20/200 1.0 20/200
0.9 20/150 0.9 20/150
0.8 20/120 0.8 20/120
0.7 20/100 0.7 20/100
0.54 | 20/70 0.54 20/70
04 20/50 04 20/50
0.3 20/40 0.3 20/40
0.2 20/30 0.2 20/30
0.1 20/25 0.1 20/25
0.0 20/20 0.0 20/20
-0.1 | 20/15 -0.1 | 20/15
-0.2 | 20/12 -0.2 | 20/12
Pronéstico visual final Ojo derecho | Ojo izquierdo

Buena: Agudeza visual igual
a 20/40 o mejor

Regular: Agudeza visual de
20/50 a 20/80

Mala: Agudeza visual igual
a 20/100 o menor.
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Tipo de herida

Prondstico
visual alos 6
meses de
seguimiento
bueno:
Agudeza visual
igual a 20/40 o
mejor.

Prondstico
visual alos 6
meses de
seguimiento
regular:
Agudeza visual

de 20/50 a 20/80.

Prondstico
visual alos 6
meses de
seguimiento
malo: Agudeza
visual igual a
20/100 o menor.

Catarata
traumatica.

Prolapso vitreo.

Hemovitreo.

Desprendimiento
de retina.

Endoftalmitis.

Otro: (anotar cudl)
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16. ANEXOS

Anexo 1. Clasificacion de trauma ocular.

SA: segmento anterior, CA: cadmara anterior, CPC: capsula posterior del cristalino,

SP: segmento posterior.
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Anexo 2. Terminologia del trauma ocular de Birmingham.

Término
Pared ocular

Lesion a globo cerrado

Lesion a globo abierto

Contusion

Laceracion lamelar

Ruptura

Laceracion

Lesion penetrante

Lesion perforante

Cuerpo extrafio intraocular

Mixtas

Definicion
Cérnea y esclera
Lesion no a todo grosor de la pared
ocular
Lesion a todo grosor de la pared ocular
Herida no a todo grosor por objeto
contuso / deformidad del globo ocular
Lesion a grosor parcial de la pared
ocular
Lesion a todo grosor de la pared ocular
por objeto contuso
Lesion a todo grosor de la pared ocular
por objeto cortante
Lesion con herida de entrada
Lesion con herida de entrada y salida
Condicion patrticular

Combinacion de lesiones
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Anexo 3. Método computacional para derivar la puntuacion OTS.

Factor visual inicial

A. Puntuaciéon bruta

agudeza visual inicial)

inicial (basada en

B. Ruptura del globo ocular

C. Endoftalmitis

D. Lesion perforante

E. Desprendimiento de retina

F. Defecto pupilar aferente relativo (RAPD)

2 20/40

Suma de puntaje bruto = suma de puntos brutos

Puntos brutos

la No percepcion luminosa 60

Percepcién luminosa / 70

movimiento de manos
1/200 - 19/200
20/200 - 20/50

100
-23
-17
-14
-11
-10

Anexo 4. Probabilidad estimada de categoria de agudeza visual de seguimiento a

los 6 meses.

Raw  score
sum

0-44

45-65

66-80

81-91
92-100

OTS

score

A W DN PP

5

NPL

73%
28%
2%
1%
0%

PL/HM 1/200

17%
26%
11%
2%
1%

19/200
7%
18%
15%
2%

2%

20/200
20/50
2%
13%
28%
21%
5%

- 220/40

1%

15%
44%
74%
92%

NPL: nula percepcion de la luz; PL: percepcién de la luz; HM: movimientos de la mano
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Anexo 5. Tabla de conversion de agudeza visual.

Log MAR
6.0

5.0

4.0

3.0

2.0

1.0

0.9

0.8

0.7

0.54

0.4

0.3

0.2

0.1

0.0

-0.1

-0.2

GPC IMSS-619-13

Snellen (pies)
NPL

PL

PLDC
PMM O CD
20/2,000
20/200
20/150
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17. HOJA DE EXCEPCION DE LA CARTA DE
CONSENTIMIENTO

Solicitud de excepcion de la carta de consentimiento.

GOBIERNO DE —
- MEXICO i’)q

Fecha: “2 [{)QZZQZ'Z. =

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en salud, solicito al Comité de
Etica en Investigacién de Centro Médico Nacional La Raza que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento
informado debido a que el protocolo de investigacion "'Pronéstico visual en pacientes pedidtricos mayores de 6 aiios de
edad con diagnéstico de trauma ocular abierto en el Centro Médico Nacional La Raza” es una propuesta de
investigacion sin riesgo que implica la recoleccién de los siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) Ojo afectado.

b) Mecanismo de lesion.

c) Zona de lesion globo abierto.

d) Tipo de herida.

e) Agudeza visual inicial de ojo con trauma ocular abierto.
f) Agudeza visual final de ojo con trauma ocular abierto.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo a recopilar solo la informacién que
sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como
codificarla para imposibilitar la identificacién del paciente, resguardarla, la confidencialidad de esta y no hacer
mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo "Pronéstico visual en pacientes
pediatricos mayores de 6 afios de edad con diagnéstico de trauma ocular abierto en el Centro Médico Nacional La
Raza”™ cuyo propésito es producto comprometido tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procederd acorde a las sanciones que procedan de
conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia de investigacién en salud vigentes y aplicables,

Atentamente:
Nombre: Claudia Nayeli Camacho Martinez
Categoria contractual: Je servicipde Oftalinhologia Nombre: Guillermo Daniel Cruz Martinez
Pediatrica Categoria contractual: Residente
Investigador(a) Resp ble: Inv: or prifcipal Investigador(a) Responsable: Investigad d

Calzada Vallejo y Esq. Jacaranda S/N, Col. La Raza. Alcaldia Azcapotzaleo. C.P. 02990, México D F.
Teléfono: $7 24 59 00/ 57 82 10 88 Unidad de Consulta Externa, 3er Piso, Ext. 23384
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