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1. RESUMEN
Alan Baltazar Treviino Herrera Fecha de Obtencion de Grado: Febrero, 2019
Universidad Auténoma de Nuevo Ledn
Facultad de Medicina
Titulo del Estudio:
Factores prondsticos de baja vision y complicaciones
después de reparacion de herida ocular penetrante traumatica.

Numero de paginas: 66 Candidato para el grado de
Area de Estudio: Ciencias de la Salud Especialidad en Oftalmologia
Propésito, Objetivo y Método del Estudio:

Estudio ambispectivo de todos los casos de heridas oculares penetrantes (HOP) atendidos
en nuestro hospital del afio 2013-2017. Se estudiaron: epidemiologia, factores asociados a baja
agudeza visual final, complicaciones y frecuencia de endoftalmitis. Se comparé a esta cohorte
(con moxifloxacino intracameral transquirurgico) con el archivo histérico del departamento (sin
moxifloxacino intracameral transquirdrgico) para ver la frecuencia de endoftalmitis.

Resultados:

Se atendieron a 256 pacientes de herida ocular, 197 adultos y 59 menores de edad. En
adultos, encontramos mayor proporcion del sexo masculino (n=178, 88.6%) y el 83.1% fueron
menores de 50 afos. El 70.8% se atendieron antes de 24 horas del accidente y el 19%
recibieron cirugia antes de 24 horas. Observamos en el grupo de visién final no funcional
(VFNF) mayor edad (39.45 + 15.35 vs 35.31 + 12.93, p=0.042), peor AV inicial (3.82 + 0.91 vs
1.38 £ 1.13, p<0.001), mayor longitud de herida (25.88 + 36.36 vs 11.16 + 19.29, 0=0.001),
proporcién mas alta de traumatismo zona 3 (50.7% vs 7.0%, p<0.001), mayor proporcién de
heridas corneales periféricas (41.3% vs 25.3%, p<0.001) y de limbo a limbo (45.7% vs 19.8%,
p<0.001), proporciones mas altas de: exposicion de uvea (88.1% vs 45.5%, p<0.001),
exposicion de vitreo (50.7% vs 15.0%, p<0.001), atalamia (71.8% vs 17.2%, p<0.001), hifema
(82.3% vs 29.0%, p<0.001), fibrina (45.1% vs 28.3%, p=0.043) y desprendimiento de retina
(65.7% vs 2.0%, p<0.001). En el analisis de riesgo observamos que: atalamia (OR 8.706, IC
2.717-27.892), hifema (OR 4.689, IC 1.538-14.297), exposicién de uvea (OR 3.308, IC 1.046-
10.457) y fibrina (OR 3.306, IC 1.106-9.884) son factores de riesgo para VFNF, y una categoria
OTS inicial 4-5 actia como factor protector para VFNF (OR 0.095, IC 0.011-0.848). No se
encontraron diferencias significativas en la frecuencia de endoftalmitis postquirdrgica entre el
grupo con y sin moxifloxacino intracameral (0.7% vs 3.7%, respectivamente, p=0.124). En
pediatricos observamos que la mayoria fueron masculinos (n=51, 77.3%), el 68.5% se atienden
antes de las 24 horas del accidente y el 18.8% reciben atencién quirirgica antes de las 24
horas. En el grupo de VFNF se presentd: una peor AV inicial (2.62 + 1.38 vs 1.50 + 1.16,
p=0.014), una mayor proporcion de rupturas oculares (50.0% vs 16.3%, p=0.016), traumatismos
en zona 2 (46.7% vs 25.6%, p=0.037) y en zona 3 (26.7% vs 9.3%, p=0.037), lesiones
corneales de limbo a limbo (53.8% vs 16.2%, p=0.037), asi como la presencia de hipopion
(28.6% vs 4.7%, p=0.027). En el analisis de riesgo, encontramos como unico factor de riesgo
para vision final no funcional a la razén neutrdfilo-linfocito 22.18 (OR 6.646, IC 1.038-42.554).
Conclusiones y Contribuciones:

En adultos la presencia de: atalamia, hifema, exposicion de uUvea y fibrina en camara
anterior, son factores de riesgo para vision final no funcional. EI OTS 4-5 figura como factor
protector de vision final no funcional. No observamos disminucién significativa en la frecuencia
de endoftalmitis postquirirgicas utilizando moxifloxacino intracameral transquirtrgico. En
menores de edad observamos a la razén neutrdfilo-linfocito como Unico factor de riesgo para
vision final no funcional. Se requiere de mas estudios prospectivos para validacion pronostica
de los parametros biohematicos en relacién a las heridas oculares penetrantes.

Dr. Med. Karim Mohamed Noriega (Director de Tesis)
Profesor del Departamento de Oftalmologia
Hospital Universitario “Dr. José E. Gonzalez” Facultad de Medicina, U.A.N.L.



CAPITULO I

2.1. INTRODUCCION

El trauma ocular es una de las causas mas frecuentes de consulta
oftalmolégica y representa hasta el 3% de las visitas al departamento de
emergencias.' Las heridas oculares penetrantes (HOP), representan del 8.9%
al 67% de los traumas oculares.?® Las complicaciones tardias de las lesiones
oculares tienen un gran impacto en el ambito: médico, socioecondmico,

funcional, psicolégico y emocional.??

En el presente estudio se identificaron factores de riesgo para baja vision
después de la reparacion de HOP, y se conocio la incidencia y los factores de
riesgo para endoftalmitis postquirdrgica. Se revisaron los expedientes de
pacientes atendidos en nuestra institucion de HOP, del afio 2013 al 2017 y se
identificaron factores de riesgo para baja vision final. Estos pacientes recibieron
profilaxis transoperatoria con moxifloxacino intracameral y los comparamos con
el archivo histérico del departamento sin profilaxis transoperatoria, y evaluamos

la incidencia de endoftalmitis postquirurgica entre grupos.

10



2.2. ANTECEDEDENTES

Herida Ocular Penetrante

El trauma ocular es una de las causas mas frecuentes de consulta
oftalmoldégica y representa hasta el 3% de las visitas al departamento de
emergencias." Las HOP, representan del 8.9% al 67% de los traumas
oculares.? Las complicaciones tardias de las lesiones oculares tienen un gran
impacto en el ambito: meédico, socioecondmico, funcional, psicolégico y

emocional.®>

La HOP se define como una herida de espesor total en la pared del globo
ocular, siendo una condicién amenazante para la visién.** La incidencia global
estimada de HOP es de 3.5/100,000/afio. Con un aproximado de 203,000 casos
anuales.? Las HOP suelen presentarse acompafadas de dolor, disminucion de
agudeza visual (AV), alteracion de la anatomia ocular, blefaroedema,
blefaroequimosis, quemosis, alteracion de la profundidad de la camara anterior
(muy profunda o atalamica), presencia de laceraciones esclerales y/o corneales
con o sin prolapso de uvea, hemorragia intraocular (hifema y/o hemovitreo),
corectopia, catarata traumatica, ruptura de la capsula anterior, desprendimiento

de retina, cuerpo extrafio intraocular, entre otros.®

Existe una clasificacién para traumatismos oculares descrita por el grupo de

clasificacion de traumas oculares en 1997, que continua siendo referencia
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actual.” En esta clasificacién se dividen las lesiones mecanicas del ojo en dos:
lesiones con globo cerrado y lesiones con globo abierto. Las lesiones con globo
cerrado se subdividen en tres: contusion, laceracion de tipo lamelar y cuerpo
extrafio superficial. En la otra mano, las lesiones con globo abierto se dividen en
dos, en rupturas de globo y laceraciones. Esta ultima se subdivide en heridas

penetrantes, perforantes y cuerpo extrano intraocular.

Utilizaremos la abreviatura de HOP, para heridas oculares penetrantes y en
este texto se emplea este término para englobar a todas las heridas con globo

abierto.

Existe un sistema de clasificacion de las HOP llamado Ocular Trauma Score
(OTS), este sistema otorga puntajes para las variables pronosticas mas
determinantes de la AV final.® Este sistema otorga puntajes positivos para la
vision inicial y puntajes negativos que varian segun la variable presente. Las
variables que otorgan puntaje negativo son: ruptura de globo, endoftalmitis,
herida perforante, desprendimiento de retina y la presencia de defecto pupilar

aferente relativo (DPAR) (figura 1).
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TABLE 1. Calculating the Ocular Trauma Score (OTS)
Variables and Raw Points in the OTS Study

Variables Raw Points

Initial vision

No light perception 60

Light perception/hand motion 70

1/200-19/200 80

20/200-20/50 90

=20/40 100
Rupture —23
Endophthalmitis -17
Perforating injury —-14
Retinal detachment -1
Afferent pupillary defect -10

Kuhn, F. et al. The Ocular Trauma Score (OTS). Ophthalmology clinics of North
America 15, 163-165, vi (2002).

Figura 1. Calculando las variables del Ocular Trauma Score y los puntajes en el estudio de OTS.
Tomada de Kuhn F, Maisiak R, Mann L, Mester V, Morris R, Witherspoon CD. The Ocular Trauma
Score (OTS). Ophthalmology clinics of North America 2002;15:163-5, vi.

Luego de determinar los puntajes segun el cuadro clinico inicial se realiza
una suma algebraica de lo anterior y se determina un puntaje crudo, y se
identifica con el grado de OTS que va del 1 al 5, siendo el 5 aquellos pacientes

con mejor resultado visual final (figura 2).

TABLE 2. The Likelihood of the Final Visual Acuity in the
Ocular Trauma Score (OTS) Study

Light
Sum of Perception/
Raw No light Hand 1/200- 20/200-

Points OTS  Perception Motion 19/200 20/50 =20/40

0-44 1 74/64 15/29 777 3 1
45-65 2 2717 26/53* 18/14 15/9 15/7
66-80 3 217 11/11 15/25 31725 41/32
81-91 L 1 2 3 22/33 73/67
92-100 5 0 1 1 5 94

OTS study = ocular trauma score; Percentages in each
column may not equal 100% due to rounding.
P < .05.

Kuhn, F. et al. The Ocular Trauma Score (OTS). Ophthalmology clinics of North America 15, 163-165, vi (2002).

Figura 2. La probabilidad de la Agudeza visual final en el estudio de Ocular Trauma Score (OTS).
Tomada de Kuhn F, Maisiak R, Mann L, Mester V, Morris R, Witherspoon CD. The Ocular Trauma
Score (OTS). Ophthalmology clinics of North America 2002;15:163-5, vi.
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Existe un sistema de clasificacién utilizado en pacientes pediatricos llamado
Pediatric penetrating ocular trauma score (POTS), este sistema otorga puntajes
positivos para vision inicial, edad y zona de la herida, y otorga puntajes
negativos para las patologias oculares concomitantes como: prolapso de iris,
hifema, herida sucia u organica, retraso de la cirugia (>48 horas), catarata
traumatica, hemorragia vitrea, desprendimiento de retina y endoftalmitis.’ En
este sistema so6lo se incluyen aquellas heridas penetrantes y en su inicio solo se

aplico en aquellos de 15 afios o menores (figura 3).

Table 2 Calculating the POTS and raw points in this study

Variables Raw points

Initial visual acuity

NLP 10
LP/HM 20
Counting fingers 30
0.1-05 40
0.6-10 50

Age of the pediatric patients (years)

0-5 10
6-10 15
11-15 25

Wound location

Zone | 25
Zone 1
Zone 111 10

Concomitant eye pathologies

Iris prolapse -5
Hyphema -5
Organic/unclean injury -5
Delay of surgery (>48h) -5
Traumatic cataract 10
Vitreous haemorrhage -20
Retinal detachment -20
Endophthalmitis -30

Abbreviations: HM, hand motion; LP, light perception; NLP, no light
perception; POTS, pediatric penetrating ocular trauma score

Acar,U., Tok, O. Y., Acar, D. E., Burcu,A. & Ornek, F. A new ocular
trauma score in pediatric penetrating eye injuries. Eye (Lond) 25, 370-
374,doi:10.1038/eye.2010.211 (2011).

Figura 3. Calculando el Pediatric penetrating ocular trauma score (POTS) y su puntaje. Tomada de Acar,
U., Tok, O. Y., Acar, D. E., Burcu, A., & Ornek, F. (2011). A new ocular trauma score in pediatric
penetrating eye injuries. Eye, 25(3), 370.
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Las HOP tienen lugar principalmente en el hogar, pero varian segun los
estudios y paises donde se han llevado a cabo. En el 47% de los casos el
mecanismo de accion se debe a fragmentos de metal, objetos romos vy
materiales vegetales, y donde las heridas corneales representan la mayor parte

de las presentaciones con un 43.7% de los casos.'®'

Afecta con mayor
frecuencia a personas en edad productiva con edad promedio de 38.2 - 41.8
afnos, al sexo masculino, constituyendo del 78.1 al 84.8% de los casos en
algunas series.'®'" Los nifios menores de 10 afios representan el 4% del total
de los pacientes en algunas series."? La actividad realizada en el momento del
trauma varia: el 50% ocurre durante el trabajo, 25% en juegos infantiles y 5%
durante actividades deportivas.'®'? Se han estudiado mdultiples factores de
riesgo asociados a desenlaces clinicos. Entre ellos: DPAR, VA inicial, trauma
contuso, la extension de la herida, catarata traumatica, hifema, pérdida de
vitreo, trauma vitreoretiniano, herida en zona Ill, mecanismo de la herida,
endoftalmitis, hemovitreo, vitrectomia, lensectomia, multiples cirugias, edad,

laceracion escleral, desprendimiento de retina, el puntaje y clasificacion del

OTS.™

La OMS estima que el trauma ocular es responsable de 500,000 casos de
ceguera al afio.”® En paises en desarrollo hasta el 5% de los casos de ceguera
se relacionan a trauma.'® La asociacion nacional para la prevencion de ceguera
de los EUA, estima que hay aproximadamente 1.6 millones de ciegos por

lesiones con globo abierto, adicionalmente, 2.3 millones de personas con baja
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vision bilateral por esta causa, y al menos 19 millones con ceguera o baja visual

unilateral.?

Tratamiento de HOP

Las HOP deben ser reparadas quirurgicamente para recuperar la anatomia
del ojo, este procedimiento requiere cerrar las heridas corneales, esclerales y
conjuntivales; también puede incluir extraccion de catarata en caso de
presencia de catarata traumatica, vitrectomia de la pars plana (VPP),
lensectomia, remocion de un cuerpo extrafio intraocular, cerclaje, endolaser o
crioterapia, asi como uso de gases como SF6/C3F8 en caso de ruptura
retiniana o desprendimiento."” Debido al alto indice de endoftalmitis después de
reparacion de HOP, durante el procedimiento quirurgico por lo general se toman
muestras de fluidos de camara anterior, fluidos de camara posterior y de
cuerpos extrafios intraoculares para analisis microbiolégico con gram y cultivo.®
Existen complicaciones con relaciéon a la HOP. La endoftalmitis se presenta del
1%-8% de todos los casos de lesion ocular.’ Se estima que el riesgo de
desarrollo de endoftalmitis luego de una reparaciéon de HOP es del 3.3% al
17%, en medio urbano, mientras que en medio rural puede llegar hasta el
30%.%'9% De todos los casos de endoftalmitis, el 13% se relaciona con un
trauma penetrante.? Otra complicacion de la HOP es la necesidad de
enucleacion. Se realiza en ojo ciego, doloroso y con dafo irreparable o en
oftalmia simpatica. El porcentaje de enucleacion luego de una HOP varia del
2% al 14%.? Un estudio inglés sefiala que la causa mas frecuente de

enucleacion en su pais es el trauma (37.4%).?> En cambio, un estudio africano
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sefiala una relacion de 9.2%.% Ademas, existen complicaciones de una HOP
que resultan en pobre prondstico visual que son: la presencia de catarata,
desprendimiento de retina, hifema, cicatriz corneal, ptisis bulbi, catarata,
desprendimiento de retina, estafiloma anterior, hemorragia vitrea.?*** Las HOP
pueden inducir astigmatismo producido por la cicatrizacion corneal cunado esta
es cerrada con suturas las cuales inducen un cambio en la superficie de la
cérnea produciendo un aumento en la curvatura o en la cicatrizacién de la

herida aplanando a 90 grados de la ubicacion de la herida.?®

La endoftalmitis secundaria a reparacion de HOP

La endoftalmitis se define como una inflamacion de los tejidos intraoculares
o fluidos secundarios a una inflamacién severa y/o infeccion intraocular y es
unas de las mas temidas complicaciones posteriores a la reparaciéon de HOP.®
Esta rara pero temida complicacién posterior a la reparacién de HOP se
presenta en el medio urbano entre el 3.3% - 17% y en el medio rural hasta un
30%.%%° La endoftalmitis infecciosa posterior a la reparacion de una HOP puede
definirse como la presencia de inflamacion severa de los tejidos del globo ocular
secundario a infeccion donde podemos encontrar inflamacion en la camara
anterior, hipopion, vitritis, perdida de reflejo rojo, entre otras.’® La endoftalmitis
afecta adversamente el prondstico visual, por lo que su prevencion es
necesaria. El microorganismo mas frecuentemente aislado es el staphylococus
aureus en un 57% de los pacientes estudiados.!” La endoftalmitis infecciosa
postquirurgica debe diferenciarse de la inflamatoria postquirurgica, esta ultima

se presenta generalmente durante la primera semana del post operatorio. Los
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signos y sintomas clinicos de la endoftalmitis posterior a una reparacion de
HOP incluyen: hipopion, vitritis, baja de AV, dolor e infiltrado corneal.® Sin
embargo, diferenciarlas clinicamente resulta dificil. En casos de endoftalmitis el
prondstico visual es reservado, pueden llegar a tener perdida de la percepcion

de la luz (NPL) y solo una pequefia proporcion queda con visién funcional.?*

Un estudio reportd que los factores mas frecuentemente encontrados
asociados a endoftalmitis en una HOP son los siguientes: retencion de cuerpo
extrano intraocular, retraso en la reparacién la HOP >24hrs, heridas en zonas
rurales, ruptura de capsula del cristalino.’® En los cultivos transquirurgicos se
ha encontrado Bacillus especies como patogeno frecuente en las endoftalmitis
post-traumaticas, en particular en aquellos pacientes con cuerpo extrafio
intraocular o heridas contaminadas con vegetal. En las presentaciones de
endoftalmitis fulminante se encuentra implicado principalmente Bacillus cereus
en un 65% de los casos en que se aislaron microorganismos, mientras que en
las endoftalmitis post-quirdrgicas no relacionado a HOP se ha encontrado
Bacillus especies como causa mas frecuente de endoftalmitis fulminante. Las
principales causas de endoftalmitis aguda son los bacilos Gram positivos (28%),
seguidos por Streptococcus spp. (25.7%) y Staphylococus spp. (21.6%). En
casos de endoftalmitis crénica figuran los hongos como casusa mas frecuente

(52.3%).58
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Prevencion de la endoftalmitis secundaria a HOP

El primer paso en la prevencion de la endoftalmitis es la reparacion
inmediata de la herida y recobrar la integridad del globo ocular. La vitrectomia
esta indicada en caso de endoftalmitis con desprendimiento de retina y heridas
perforantes cuyo objetivo es eliminar del vitreo las toxinas, microorganismos y
detritos inflamatorios, asi como la reparacion de la retina y remocion de cuerpo
extrano intraocular en caso de presencia de este. En la actualidad no existe un
antibiotico profilactico de eleccidon en la prevencidon de endoftalmitis. Sin
embargo, esta claro que es necesario realizar profilaxis antimicrobiana.® En el
preoperatorio existe la via de administracion oral, en la cual figura el
levofloxacino como uno de los mas utilizados (500mg una vez al dia por 7-
10dias) que tiene buena penetracién intravitrea y tiene actividad antimicrobiana
contra los patdgenos mas comunes. Los antibidticos topicos tiene pobre
penetracion a cavidad vitrea, en caso de endoftalmitis se utilizan los antibioticos
topicos fortificados que se inician en el post-operatorio temprano. Un esquema
comun incluye vancomicina (25mg/ml) y ceftazidina (100mg/ml) cada hora.?’
Las inyecciones intravitreas se utilizan en casos de alto riesgo de endoftalmitis.
En estos casos se requiere buena concentracion intravitrea y solo con una
inyeccion en este sitio el antibidtico podria alcanzarse su nivel terapéutico.
Vancomicina (1mg/0.1ml) y Ceftazidina (2.25mg/0.1ml) son de los esquemas
intravitreos mas comunmente utilizados, por su seguridad y amplio
espectro.'®?* Los antibiéticos IV no han mostrado un beneficio claro segun el
EVS (endophthalmitis vitrectomy study), en donde ceftazidina y amikacina IV no

mostraron superioridad en comparacion con los antibiéticos intravitreos, en la
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prevencion de endoftalmitis postoperatoria, por lo que los resultados podrian

tampoco ser superiores en la endoftalmitis post-traumatica.?®

El moxifloxacino para uso oftalmolégico (Vigamoxi, Alcon 0.05%) es un
medicamento de primera linea para tratar queratitis bacterianas. La aplicacién
de moxifloxacino intracameral es cada vez mas frecuente en las cirugias de
catarata en todo el mundo. A pesar de que este medicamento esta aprobado
solo para uso topico y no para uso intracameral existe amplia evidencia de su
seguridad en modelos animales y en humanos.?**' El vigamoxi intracameral ha
demostrado ser efectivo y practico para la prevencidén de endoftalmitis en
modelos animales ya que presenta un amplio espectro de cobertura microbiana,
mayor penetrantica intracameral, es libre de conservadores y no tdxica. El
moxifloxacino intracameral durante la cirugia de catarata es seguro y se ha
demostrado que no reduce de manera significativa el conteo de células
endoteliales o el grosor corneal en el seguimiento postquirargico Ensayos in-
vitro han demostrado que el vigamoxi es seguro para las células endoteliales,
trabéculo humano y células de epitelio pigmentario retiniano sometidas a estrés
oxidativo simulando inflamacion. También ha mostrado ser seguro y no toxico
en modelos animales cuando se administra en via intracameral a dosis
equivalente en humanos y a dosis mayores, a diferencia del gatifloxacino, que

si ha mostrado ser toxico para el endotelio corneal.?*3%33
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2.3. JUSTIFICACION Y ORIGINALIDAD

Se desconoce la epidemiologia, complicaciones y el pronostico visual de los
pacientes con HOP atendidas en nuestro hospital en los ultimos afos. No
existen estudios de validacion del OTS en nuestra poblacion. Con el siguiente
estudio buscamos conocer la epidemiologia de las heridas oculares penetrantes
atendidas en nuestro hospital en los ultimos afos. Ademas, nos permitira
conocer: el prondstico, factores de riesgo, resultados visuales, complicaciones,
tipos de herida, mecanismos de lesion, causas de baja visual y frecuencia de
endoftalmitis, entre otras. Finalmente nos permitira identificar areas de
oportunidad para prevenir infecciones y mejorar el prondstico visual en estos

pacientes.
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CAPITULO Il

3.1 HIPOTESIS DE TRABAJO

Si existe algun factor de riesgo pre y postoperatorio asociado a baja agudeza

visual final y endoftalmitis después de la reparacidon de herida ocular penetrante.
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CAPITULO IV

4. OBJETIVOS

Objetivo general

Conocer la epidemiologia de las heridas oculares penetrantes atendidas en
nuestro hospital en los ultimos afos. Identificar los factores prondsticos pre y
postoperatorios asociados a baja visidn, y complicaciones después de la

reparacion de HOP traumaticas.

Objetivos especificos
Conocer los factores asociados y causas de la disminucion de visidon
después de reparacion de HOP.

1. Conocer la mejor agudeza visual corregida (MAVC) antes y después de
reparacion de HOP.

2. Conocer complicaciones asociadas a HOP y reparacion de HOP.

3. ldentificar cantidad de procedimientos adicionales durante y después de
reparacion de HOP.

4. Conocer tipo de herida, mecanismo de lesion e intervalo de tiempo

accidente-reparacion.

Comparar la frecuencia de endoftalmitis después de reparacion de HOP,

utilizando tratamiento antibiotico profilactico con moxifloxacino intracameral
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tranquirurgico (manejo actual) en comparacién con el archivo histérico (sin
profilaxis intraocular transquirurgica).

1. Identificar factores de riesgo para desarrollar endoftalmitis en HOP.

2. ldentificar agentes microbianos mas frecuentes de endoftalmitis después

de reparacién de HOP.

Comparar los valores iniciales de glucemia y de la biometria hematica con la
agudeza visual final después de reparacion de HOP.

1. Identificar factores prondsticos de baja vision final.

2. ldentificar inflamacion sistémica, luego de una HOP, utilizando la razén

neutrofilo-linfocito y plaqueta-linfocito.
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CAPITULO V

5. MATERIAL Y METODOS

A.- Diseiio metodolégico del estudio

Ambispectivo, intervensional y descriptivo.

B.- Tipo de estudio:

Cohorte

C.- Poblacién de estudio:
Todos los casos reparados de HOP durante el afio 2013 al 2017 en el
Hospital Universitario José Eleuterio Gonzalez pertenecientes al archivo del

departamento.

D.- Descripcién del diseio:

Se incluyeron todos los pacientes con diagnostico de HOP que se atendieron
en el departamento de Oftalmologia del Hospital Universitario durante el periodo
de 2013 al 2017. Se evaluaron los hallazgos a la exploracion clinica, los
resultados de laboratorio y el tratamiento, en la visita inicial y en las de
seguimiento. Se recabd informacién en el periodo pre, trans y postoperatorio.
Durante el prequirurgico se recabaron las siguientes variables tipo de accidente,
mecanismo de lesion, agudeza visual, mejor agudeza visual sin correccion,

presion intraocular (P1O), tipo de herida, localizacién de la herida, area de la
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herida, exploracién segmento anterior, exploracién segmento posterior, OTS
puntaje crudo y categorico, exploracidon de la pupila, estudios pre-quirurgicos de
laboratorio, antibiético pre-quirurgico. Trans-quirurgico: exploracion
intraoperatoria, copia de nota quirurgica, longitud de la herida, numero de
puntos de sutura, procedimientos adicionales, uso de antibiéticos. Post-
operatorio: Se realizé durante el dia 1, semana 1, mes 1 y mes 3 incluyendo:
agudeza visual final, mejor agudeza visual corregida, PO, exploracion de
segmento anterior y posterior, re-intervenciones, uso de medicamentos
(incluyendo antibidticos y esteroides) y complicaciones. Se definio vision final no
funcional (VFNF) aquella visién peor o igual a 20/200 y vision final funcional

(VFF) aquella mejor a 20/200.

E.- Definir el evento de interés y diferentes variables:

Criterio de éxito: Lograr identificar algun factor de riesgo pre y postoperatorio
asociado a baja agudeza visual final y endoftalmitis después de la reparacién de
herida ocular penetrante.

Criterio de fracaso: No lograr identificar algun factor de riesgo pre y
postoperatorio asociado a baja agudeza visual final y endoftalmitis después de

la reparacion de herida ocular penetrante
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F.- Métodos de Evaluacion:

Evaluacion del expediente clinico para la busqueda de las siguientes
variables: Agudeza visual corregida o AV con agujero estenopéico en la escala
de Log MAR, descripcidon morfolégica y clasificacion de la HOP, evaluacién
postoperatoria del segmento anterior y posterior con lampara de hendidura,
mecanismo de lesion, PIO con tonémetro de Goldman, antibioticos utilizados,
esteroides utilizados, procedimientos quirurgicos adicionales y eventos

adversos.

F.- Analisis estadistico:

Se realizara un analisis descriptivo de las variables demograficas y clinicas
de la poblacién. Se dividié a la poblaciéon en 2 grupos; el grupo de VFF vy el
grupo de VFNF en base a su mejor agudeza visual final corregida determinada
al alta o hasta su ultima visita registrada. Para variables categoricas se realizara
un analisis univariado con la prueba de x? y de varianza con la U de Mann
Whitney para variables continuas no paramétricas o T student para
paramétricas. Se realizd un analisis multivariado de regresion logistica para
identificar factores de riesgo. Se consideraron todos los valores de p menor a
0.05 con valores con significado estadistico. Se utilizara el programa estadistico

SPSS version 24 para todos los analisis estadisticos.
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CAPITULO VI

6. RESULTADOS

Se incluyeron 256 pacientes de enero del 2013 a diciembre del 2017, todos

ellos recibieron antibiético intracameral transquirurgico profilactico.

Resultados en adultos

Caracteristicas demograficas

Se incluyeron 197 pacientes con HOP (Tabla 1). El sexo masculino (n=178,
88.6%) fue mas frecuentemente afectado que el femenino. La edad media + DE
fue de 37.3 + 14.1. El 83% de los pacientes fueron menores de 50 anos. El
55.7% de las heridas sucedieron en el ojo izquierdo. La media en el intervalo
accidente hasta la atencion oftalmologica inicial fue de 28.50 + 60 horas, la
media en el intervalo accidente hasta la toma de laboratorios fue de 47.44 +
83.7 y la media en el intervalo desde el accidente hasta cirugia fue de 66.87 +
94.8 horas. El 70.8% de los casos recibio atencion oftalmoldgica antes de las 24
horas del traumatismo, al 58.8% de los pacientes se le tomd la muestra para
laboratorio dentro de las 24 horas y el 19.0% de los pacientes fue intervenido

quirurgicamente dentro de las primeras 24 horas del traumatismo (Tabla 1).
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas y vision final en adultos con heridas oculares penetrantes.

Total de la Visién final no Vision final
Caracteristicas poblacion funcional funcional P
nr* (%) ni* (%) n* (%)
Hombres 178/197 (88.6) 86/96 (89.6) 91/101 (90.1)  1.000
Edad 37.3 £ 14.1 39.45+15.35  35.31%12.93 0.042
< 50 afios 167/197 (83.1) 75/96 (78.1) 88/101 (87.1)  0.131
Ojo izquierdo 112/197 (55.7) 54/96 (56.3) 55/101 (54.5)  0.886
Intefvalo accidente-atencion, horas 28,50 + 60 28.17+44.94  29.67+7225 0.874
ntervalo accidente-atencion <24 119/164 (70.8) 50/78 (64.1) 66/86 (76.7)  0.087
intefvalo accidente-cirugia, horas  65.87+94.8  60.68+51.64  73.83+121.42 0.384
nervalo accidente-cirugia, <24 32/163 (19) 13/75 (17.3) 16/88 (18.2)  1.000
ntervalo accidente-laboratorios, 47.44 + 83.7 4437 +75.48  49.21+9225 0.731
oras + DE
Intervalo accidente-laboratorios,
a0 87/145 (58.8) 42/70 (40.0) 44/75 (41.3)  1.000
Al menos 1 criterio de exclusion 100/197 (50.8) 58/96 (60.4) 42/101 (41.6) 0.010
.. Hipertension arterial 14/183 (7.5) 10/86 (11.6) 4/97 (4.1)  0.092
sistémica
Diabetes Mellitus 8/183 (4.3) 5/86 (5.8) 3/97 (3.1)  0.478
Tabaquismo 55/182 (29.7) 26/86 (30.2) 29/96 (30.2)  1.000
Alcoholismo 44/182 (23.8) 25/86 (29.1) 19/96 (19.8)  0.167
Toxicomanias 16/182 (8.6) 12/86 (14.0) 4/96 (4.2) 0.033
Otras enfermedades 5/197 (2.5) 2/96 (2.1) 3/101 (3.0) 1.000

* Numero de pacientes con informacién disponible

El 50.8% de nuestra poblacién presenté al menos 1 antecedente personal
patolégico o no patoldgico. El 7.5% de la poblacion con hipertension arterial
sistémica, el 4.3% con diabetes mellitus, el 29.7% con tabaquismo, 23.8% con
alcoholismo, toxicomanias presentes en un 8.6% y otras enfermedades en un
2.5% (Tabla 1). EI mecanismo de lesion mas frecuente fue trauma con objeto
metalico (rebabas, clavos, alambres, etc.) con un 38.3%,

seguido por

traumatismo con piedra (9.7%), por Dbotellas de vidrio (9.2%),

policontundidos/politraumatizados (8.7%), golpes contusos (pufio o patada) con

(7.1%), cuchillo (6.6%) (figura 4).
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Figura 4. Mecanismo de lesion en pacientes con herida ocular penetrante.

Caracteristicas clinicas

La media + DE de la mejor agudeza visual inicial (LogMAR) fue de 2.56 +
1.6. El 46.6% presentd una ruptura ocular, seguido por un 39.9% con herida
penetrante, 13.2% con cuerpo extrafo intraocular y un 3% herida perforante. La
zona mas comunmente afectada fue la zona 1 (51.1%), seguido por la zona 3
(25%) y zona 2 (23.9%). En los casos en los que la cérnea se vio afectada se
observé lesién mas frecuentemente en la zona periférica (31.4%), seguida por
la herida de limbo a limbo (27.9%), la paracentral (25%) y central (15.7%). La

longitud de la herida promedio + DE fue de 17.19 £ 28.3 (Tabla 2).
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Tabla 2. Caracteristicas clinicas y vision final en adultos con heridas oculares penetrantes.

Caracteristicas Total de la Visién final no Visioén final P
poblacién funcional funcional
n/* (%) n/* (%) n/* (%)

Mejor vision inicial corregida, 256 +1.6 3.82 £ 0.91 1.38£1.13 <0.001
LogMAR = DE
Ruptura Ocular 92/194 (46.6) 76/93 (81.7) 13/101 (12.9) <0.001
Herida Penetrante 79/197 (39.3) 12/96 (12.5) 66/101 (65.3) <0.001
Cuerpo extrafio intraocular 24/179 (13.2) 5/81 (6.2) 19/98 (19.4) 0.014
Herida Perforante 6/193 (3) 3/92 (3.3) 3/101 (3.0) 1.000
Zona de la herida

Zona 1 90/172 (51.1) 20/71 (28.2) 67/102 (66.3) <0.001

Zona 2 42/172 (23.9) 15/71 (21.1) 27/102 (26.7)

Zona 3 44/172 (25) 36/71 (50.7) 7/102 (7.0)

Localizacion del involucro
corneal

Central 22/137 (15.7) 4/46 (8.7) 17/91 (18.7)  <0.001
Paracentral 35/137 (25) 2/46 (4.3) 33/91 (36.7)
Periférico 44/137(31.4) 19/46 (41.3) 23/91 (25.3)

De limbo a limbo
Longitud de la herida, mm * DE 17.19 £ 28.3
Numero de suturas, mm + DE 8.30+6.0
* Numero de pacientes con informacién disponible

39/137 (27.9) 21/46 (45.7)
25.88 + 36.36

13.55 + 6.46

18/91 (19.8)
1116 £19.29  0.001
591+397  <0.001

Algunas de las caracteristicas clinicas mas frecuentes a la biomicroscopia
fueron heridas con: uvea expuesta (64.6%), seguido por catarata traumatica
(53.4%), hifema (52.5%), atalamia (40.5%) (ver Tabla 3). Se logré una mejor

agudeza visual final promedio de 2.07 + 2.0 (LogMAR).
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Tabla 3. Caracteristicas clinicas y vision final en adultos con heridas oculares penetrantes.

Total de la Visién final no Visién final
Caracteristicas poblacion funcional funcional =]
n/* (%) n/* (%) n/* (%)

Siedel (+) 95/164 (56.5) 43/69 (62.3) 49/95 (51.6)  0.203
Uvea expuesta 122/185 (64.6) 74/84 (88.1) 46/101 (45.5) <0.001
Exposicién de vitreo 54/171 (30.9) 36/71 (50.7) 15/100 (15.0) <0.001
Atalamia 70/170 (40.5) 51/71 (71.8) 17/99 (17.2) <0.001
Hifema 96/183 (52.5) 65/79 (82.3) 29/100 (29.0) <0.001
Fibrina 53/150 (34.6) 23/51 (45.1) 28/99 (28.3)  0.046
Hipopidn 7/153 (4.5) 0/53 (0.0) 7/100 (7.0) 0.096
Catarata traumatica 71/131 (53.4) 19/34 (55.9) 51/97 (52.6) 0.842
Caépsula anterior rota 43/117 (36.1) 9/24 (37.5) 33/93 (35.5) 1.000
Desprendimiento de retina 25/134 (18.6) 23/35 (65.7) 2/99 (2.0) <0.001
Mejor vision corregida, LogMAR = 5 57 + 2.0 4.00 +0.99 024+024  <0.001

+ DE

* Numero de pacientes con informacién disponible

Anélisis univariado para vision final no funcional

Se definid vision final no funcional (VFNF) aquella visién peor o igual a
20/200 y vision final funcional (VFF) aquella mejor a 20/200. Se observo
diferencia significativa en la edad con una media (LogMAR) de 39.45 + 15.35
para VFNF vs 35.31 £ 12.93 para VFF, p=0.042. Ademas, se encontré una
proporcion mayor de pacientes con toxicomanias en el grupo de VFNF

comparado con el grupo de VFF (14% vs 4.2% respectivamente, p=0.033)

(Tabla 2).

Se encontraron diferencias significativas en la media para la MAV inicial
entre grupos (3.82 £ 0.91 VFNF vs 1.38 £ 1.13 VFF, p<0.001), en la longitud de

la herida en milimetros (25.88 + 36.36 VFNF vs 11.16 £ 19.29 VFF, p=0.001) y
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en el numero de suturas empleados (13.55 + 6.46 VFNF vs 5.91 + 3.97 VFF,
p<0.001). la proporcion de ruptura ocular fue mas alta en el grupo de VFNF
comparado con el de VFF (81.7% vs 12.9%, p<0.001), por otro lado, se
presentd una proporcion mas alta de herida penetrante (65.3% vs 12.5%,
p<0.001) y de cuerpo extrafio intraocular (19.4% vs 6.2%, p=0.014) en el grupo
de VFF comparado con VFNF. La zona 1 fue la mas frecuentemente afectada
en el grupo de VFF comparado con el del grupo de VFNF (66.3% vs 28.2%,
p<0.001), por otro lado, la zona 3 presentd mayor proporcion en el grupo de
VENF comparado con el grupo de VFF (50.7% vs 7.0%, p<0.001). En aquellos
pacientes con heridas e involucro corneal, se presento lesion corneal periférica
(41.3% vs 25.3%) y de limbo a limbo (41.3% vs 25.3) p<0.001, mas

frecuentemente en el grupo de VFNF comparado con VFF (Tabla 2)

Se encontraron proporciones mas altas en Siedel (+), uvea expuesta,
exposicion de vitreo, atalamia, hifema, fibrina y desprendimiento de retina en el

grupo de VFNF comparado con el grupo de VFF (Tabla 3).

Anélisis multivariado para vision final no funcional

Se encontraron las siguientes variables con significancia estadistica como
factores de riesgo de baja visidn final, atalamia con un OR de 8.706 (IC 2.71-
27.89, p<0.001), hifema con un OR de 4.689 (IC 1.53-14.29, p=0.007), la
exposicidon de uvea con un OR de 3.308 (IC 1.04-10.45, p=0.042), fibrina con un

OR de 3.306 (IC 1.10-9.88, p=0.032). El OTS con categoria 4-5 resultd ser
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factor protector para una visidon funcional no funcional con OR 0.095 (IC 0.01-

0.85, p=0.035) (Tabla 4).

Tabla 4. Analisis multivariado para visiéon final no funcional en adultos.

Variable OR IC (95%) P

Atalamia 8.706 2.717-27.892 <0.001
Hifema 4.689 1.538-14.297 0.007
Exposicién de Uvea 3.308 1.046-10.457 0.042
Fibrina 3.306 1.106-9.884 0.032
Exposicién de vitreo 2.228 0.721-6.882 0.164
Zona lI-lll 1.816 0.593-5.561 0.296
OTS 4-5 0.095 0.011-0.848 0.035
Edad 0.997 0.945-1.011 0.190

Parametros de laboratorio y vision final

Se realizaron dos analisis estadisticos, uno con el nombre de grupo 1 (todos
los pacientes) y otro con el nombre de grupo 2 (pacientes sin criterios de
exclusion: HTA, DM, tabaquismo, alcoholismo, toxicomanias, etc.). El grupo 1
con 197 pacientes y el grupo 2 con 91 pacientes. Tanto el grupo 1 como el
grupo 2 presentaron medias mayores en los valores absolutos de: leucocitos,
neutrofilos, linfocitos, de la razon neutrofilo-linfocito (RNL), de la razon plaqueta-
linfocito (RPL) en el subgrupo de la VFNF en comparacion con el grupo de VFF,
y una proporcion de la razon neutréfilo-linfocito 25.00 mayor en el subgrupo de

VENF en comparacion con el subgrupo de VFF (Tabla 5).
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Tabla 5. Parametros de laboratorio iniciales y vision final en adultos con herida ocular penetrante.

Grupo 1* Grupo 2t
Visién final no Visioén final P Vision final no Vision final P
funcional funcional funcional funcional
(n=96) (n=101) media (n=35) (n=56) media
media * DE + DE media + DE + DE
Intervalo accidente- 44.37 £75.48 49.21 £92.25 0.731 57.03 £99.73 39.39+5540 0.318
laboratorios, horas +
DE
Hemoglobina, g/dL + 14.97 £1.75 15.28 £1.17 0.288 15.07 £1.77 15.30+1.32 0.421
DE
Hematocrito, % + DE 44,96 + 5.02 45,92 + 3.41 0.136 45.10 £ 4.36 46.15+£3.77 0.227
Leucocitos, K/uL + DE 11.73+£3.95 9.41+294 <0.001 11.50 £ 3.62 9.27 £ 2.70 0.001
Neutréfilos, K/uL + DE 9.19+4.10 6.65 +2.96 <0.001 9.16 £ 3.87 6.69 + 2.89 0.002
Linfocitos, K/uL £ DE 1.70 £ 0.86 2.07 £0.87 0.002 1.52 £ 0.54 1.94 +0.82 0.028
Plaquetas, K/uL = DE 249.01 £ 95.63 244.66 +53.60 0.556 249.69 +60.45 241.40+47.60 0.471
Razoén neutrdfilo- 7.41 +£6.61 4.04 +3.20 <0.001 7.73 £6.61 4.37 £3.54 0.001
linfocito
Razon neutrdfilo- 42 (50.0) 24 (27.3) 0.003 18 (47.4) 16 (27.1)  0.050
linfocito 25.00, (%)
Razon plaqueta- 167.22 £ 92.44 138.97 £ 64.41 0.04 188.57 £99.99 146.02 +63.30 0.033
linfocito
Monocito-Basdfilo- 0.80 £ 0.37 0.75+£0.31 0.395 0.73+0.31 0.72+0.29 0.830
Eosindfilo Mixtos,
K/uL + DE
Glucosa, mg/dL + DE 124.81 £ 50.07 106.51 £ 35.33 <0.001 115.13+36.29 99.00+15.42 0.070

*total de pacientes, 1 pacientes sin criterios de exclusién (hipertensién arterial sistémica, diabetes mellitus, tabaquismo,
alcoholismo, toxicomanias y otras enfermedades.

Realizamos un area bajo la curva para el grupo 1 y el grupo 2 de la razén

neutrofilo-linfocito. El grupo 1 presentd un area bajo la curva de 0.703 (IC 0.626-

0.780, p<0.001), con un punto de corte de la RNL = 3.20 present6 una

sensibilidad 71.4% y una especificidad del 58% (figura 5).
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Figura 5. Area bajo la curva del grupo 1, adultos.
El grupo 2 presentd un area bajo la curva de 0.705 (IC 0.597-0.013,

p=0.001), con un punto de corte de la RNL = 3.47 present6 una sensibilidad

70.6% y una especificidad del 58.5% (figura 6).

Grupo 2
Curva ROC
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Especificidad

AUC: 0.705 IC (0.597-0.813); p=0.001

RNL: > 3.47
Sensibilidad: 70.6%
Especificidad: 58.5%

Figura 6. Area bajo la curva del grupo 2, adultos.
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Uso de antibidtico intracameral profilactico transquirargico

Analizamos a la poblacion de adultos con reparacion de HOP y uso de
antibidtico intracameral transoperatorio (n=156) con el grupo de adultos del
archivo histérico del departamento, sin uso de antibidtico intracameral
transquirargico (n=82) (Tabla 6). Se encontraron diferencias significativas en la
proporcion de pacientes con uso de antibioticos topicos en el prequirurgico, en
el grupo sin antibidtico intracameral (AC) se encontré una menor proporcion de
uso de antibidtico topico prequirurgico en comparacion con el grupo con AC.
(32.9% vs 100%, p<0.001). Ademas, encontramos una peor AV inicial en el
grupo sin AC en comparacion con el grupo con uso de AC (2.36 + 1.05 vs 2.00
1.34, p=0.002). Finalmente, no se encontraron diferencias significativas en la

proporcion de pacientes con endoftalmitis postquirurgica.

Tabla 6. Caracteristicas clinicas en adultos con reparacién de herida ocular penetrante con y sin
antibioético intracameral transquirurgico.

Caracteristicas Sin AC (n=82) Con AC (n=156) P
Periodo 2002 - 2012 2013 - 2017
Edad, media + DS 34.48 £ 13.41 36.23 £ 14.55 0.390
Sexo masculino (%) 75 (91.5) 135 (87.7) 0.513
Ojo izquierdo (%) 36 (43.9) 79 (51.3) 0.339
Tipos de Heridas (%)
Corneal 43 (52.4) 93 (60.8) 0.323
Escleral 17 (20.7) 21 (13.7)
Esclero-corneal 22 (26.8) 39 (25.5)
Antibiotico topico prequirdrgico (%) 27 (32.9) 156 (100) <0.001
Endoftalmitis postquirtrgica (%) 3(3.7) 1(0.7) 0.124
Mejor vision inicial corregida LogMAR, media + DE 2.36 £1.05 2.00+1.34 0.002
Mejor vision final corregida LogMAR, media + DE 1.62 +1.54 1.24 +1.57 0.058
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Resultados en menores de edad

Caracteristicas demograficas

Se incluyeron 59 pacientes con HOP (Tabla 7). El género masculino (n=51,
77.3%) fue mas frecuentemente afectado que el femenino. La edad media + DE
fue de 10.16 + 5.3. El 42.4% de las heridas sucedieron en el ojo izquierdo. La
media en el intervalo accidente hasta la atencidn oftalmoldgica inicial fue de
25.31 + 43.5 horas, la media en el intervalo accidente hasta la toma de
laboratorios fue de 29.70 + 40.3 y la media en el intervalo desde el accidente
hasta cirugia fue de 59.82 + 53.0 horas. El 68.5% de los casos recibio atencidn
oftalmoldgica antes de las 24 horas del traumatismo, al 37.7% de los pacientes
se le tomo la muestra para laboratorio dentro de las 24 horas y el 18.8% de los
pacientes fue intervenido quirurgicamente dentro de las primeras 24 horas del

traumatismo (Tabla 7).
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Tabla 7. Caracteristicas demograficas y vision final en menores de edad con heridas oculares

penetrantes.
Total de la Visién final no Visién final
Caracteristicas poblacién funcional funcional P
n/* (%) n/* (%) n/* (%)
Hombres 51/59 (77.3) 14/16 (87.5) 31/43 (72.1) 0.310
Edad 10.16 £ 5.3 10.56 + 5.54 10.52 £ 5.15 0.980
Ojo izquierdo 25/59 (42.4) 6/16 (37.5) 19/43 (44.2) 0.770
Intervalo accidente-atencion, horas + DE 25.31+435 29.43 +62.19 25.22 +37.38 0.603
Intervalo accidente-atencion <24 horas 37/50 (68.5) 9/14 (64.3) 24/36 (66.7) 1.000
Intervalo accidente-cirugia, horas + DE 59.82 + 53.0 60.00 + 63.85 61.13 +51.11 0.664
Intervalo accidente-cirugia, <24 horas 10/53 (18.8) 4/14 (28.6) 6/39 (15.4) 0.426
'Er)‘ltzervalo accidente-laboratorios, horas + 29.70 + 40.3 35.80+50.06  28.69+31.66  0.941
L”;z;alo accidente-laboratorios, <24 20/50 (37.7) 9/15 (60.0) 21/35 (60.0)  1.000
Hipertension arterial sistémica 0/59 (0.0) 0/16 (0.0) 0/43 (0.0) 1.000
Diabetes Mellitus 0/59 (0.0) 0/16 (0.0) 0/43 (0.0) 1.000
Tabaquismo 3/59 (5.1) 2/16 (12.5) 1/40 (2.5) 0.193
Alcoholismo 0/59 (0.0) 0/16 (0.0) 0/43 (0.0) 1.000
Toxicomanias 2/56 (3.4) 0/16 (0.0) 2/40 (5.0) 1.000
Otras enfermedades 0/59 (0.0) 0/16 (0.0) 0/43 (0.0) 1.000

* Numero de pacientes con informacién disponible

El mecanismo de lesion mas frecuente fue trauma con objeto metalico

(rebabas, clavos, alambres, etc.) con un 20.3%, seguido por traumatismo con

cuerpo vegetal (17.2%), por botellas de vidrio (9.4%), botellas (9.4%), piedra

(7.8%), palo (7.8%) (figura 7).
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Figura 7. Mecanismo de lesiéon en menores de edad con herida ocular penetrante.

Caracteristicas clinicas

La media de la mejor agudeza visual inicial (LogMAR) fue de 1.76 £ 1.3. El
65.2% presentd una herida penetrante, seguido por un 26.6% con ruptura
ocular, 6.2% con herida perforante y un 3.3% cuerpo extrafio intraocular. La
zona mas comunmente afectada fue la zona 1 (57.1%), seguido por la zona 2
(28.6%) y zona 3 (14.3%). En los casos en los que la cornea se vio afectada se
observé lesién mas frecuentemente en la zona paracentral (32.7%), seguida por
la herida de limbo a limbo (25.5%), la central (21.8%) y periférica (20.0%). La

longitud de la herida promedio + DE fue de 8.54 + 10.5 (Tabla 8).
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Tabla 8. Caracteristicas clinicas y vision final en menores de edad con heridas oculares
penetrantes.

Caracteristicas Total de la Vision final no Vision final P
poblacion funcional funcional
n/* (%) n/* (%) n/* (%)

Mejor vision inicial corregida, 1.76 £ 1.3 2.62+1.38 1.50+1.16 0.014
LogMAR = DE
Ruptura Ocular 17/59 (26.6) 8/16 (50.0) 7/43 (16.3) 0.016
Herida Penetrante 43/59 (65.2) 7/16 (43.8) 32/43 (74.4) 0.035
Cuerpo extrafio intraocular 2/55 (3.3) 1/14 (7.1) 1/41 (2.4) 0.448
Herida Perforante 4/59 (6.5) 0/16 (0.0) 3/43 (7.0) 0.556
Zona de la herida

Zona 1 36/58 (57.1) 4/15 (26.7) 28/43 (65.1) 0.037

Zona 2 18/59 (28.6) 7/15 (46.7) 11/43 (25.6)

Zona 3 9/59 (14.3) 4/15 (26.7) 4/43 (9.3)
Localizacion del involucro corneal

Central 12/50 (21.8) 2/13 (15.4) 9/37 (24.3) 0.037

Paracentral 18/50 (32.7) 113 (7.7) 14/37 (37.8)

Periférico 11/50 (20.0) 3/13 (23.1) 8/37 (21.6)

De limbo a limbo 14/50 (25.5) 7/13 (53.8) 6/37 (16.2)
Longitud de la herida, mm + DE 8.54 +10.5 9.25+8.47 8.24 +11.52 0.058
Numero de suturas, mm + DE 6.69+4.7 13.55 +6.46 5.91+3.97 0.018

* Numero de pacientes con informacién disponible

Algunas de las caracteristicas clinicas mas frecuentes a la biomicroscopia
fueron heridas con: uvea expuesta (60.9%), seguido por catarata traumatica
(58.6%), fibrina (46.8%), hifema (44.4%), (ver Tabla 9). Se logr6 una mejor

agudeza visual final promedio de 0.86 + 1.3 (LogMAR).

Tabla 9. Caracteristicas clinicas y vision final en menores de edad con heridas oculares
penetrantes.

Total de la Vision final no Vision final
Caracteristicas poblacion funcional funcional P
n/* (%) n/* (%) n/* (%)

Siedel (+) 25/57 (41.0) 7/14 (50.0) 16/43 (37.2)  0.532
Uvea expuesta 39/59 (60.9) 10/16 (62.5) 26/43 (60.5)  1.000
Exposicion de vitreo 11/56 (18.0) 4/13 (30.8) 6/43 (14.0)  0.218
Atalamia 10/58 (16.1) 2/15 (13.3) 8/43 (18.6) 1.000
Hifema 28/59 (44.4) 9/16 (56.3) 17/43 (39.5)  0.377
Fibrina 29/57 (46.8) 8/14 (57.1) 19/43 (44.2)  0.540
Hipopion 6/57 (9.8) 4/14 (28.6) 2/43 (4.7) 0.027
Catarata traumatica 34/53 (58.6) 8/12 (66.7) 23/41 (56.1)  0.740
Capsula anterior rota 17149 (31.5) 4/11 (36.4) 10/38 (26.3)  0.706
itr’fcsig’lr endimiento de Retina 3/29 (10.3) 2/7 (28.6) 1/22 (4.5) 0.136
Mejor visién final corregida, 0.86+1.3 2.67 £ 1.40 0184020  <0.001

LogMAR + DE

* Numero de pacientes con informacién disponible
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Anélisis univariado para vision final no funcional

Se definid vision final no funcional (VFNF) aquella visién peor o igual a
20/200 y vision final funcional (VFF) aquella mejor a 20/200. No se encontraron
diferencias significativas en las caracteristicas demograficas, intervalos de
atencion o antecedentes personales patologicos y no patologicos (Tabla 7). Se
encontraron diferencias significativas en la media para la MAV inicial entre
grupos (2.62 + 1.38 VFNF vs 1.50 £ 1.16 VFF, p=0.014) y en el numero de
suturas empleados (13.55 + 6.46 VFNF vs 5.91 + 3.97 VFF, p=0.018). La
proporcion de ruptura ocular fue mas alta en el grupo de VFNF comparado con
el de VFF (50.0% vs 16.3%, p=0.016), por otro lado, se presentd una proporcion
mas alta de herida penetrante (74.4% vs 43.8%, p=0.035) en el grupo de VFF
comparado con VFNF. La zona 1 fue la mas frecuentemente afectada en el
grupo de VFF comparado con el del grupo de VFNF (65.1% vs 26.7%,
p=0.037), por otro lado, la zona 2 (46.7% vs 25.6%, p=0.037) y la zona 3
(26.7% vs 9.3%, p=0.037) presentaron mayor proporcion en el grupo de VFNF
comparado con el grupo de VFF. En aquellos pacientes con heridas e involucro
corneal, se presentd lesion corneal de limbo a limbo (53.8% vs 16.2, p=0.037),
mas frecuentemente en el grupo de VFNF comparado con VFF, por otro lado,
se encontrd una proporcion significativamente mas alta de heridas centrales
(24.3% vs 15.4, p=0.037) y paracentrales (37.8% vs 7.7, p=0.037) en el grupo
de VFF en comparacion con el grupo de VFNF. Se encontré proporcion
significativamente mas alta de hipopion en el grupo de VFNF comparado con el

grupo de VFF (28.6% vs 4.7%, p=0.027) (Tabla 9).
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Parametros de laboratorio y vision final

Encontramos diferencias significativas entre las medias de los valores
absolutos de: leucocitos, neutrdfilos, linfocitos, de la RNL, de la RPL, y de la
glucosa. Presentando todas las anteriores medias mas altas en el grupo de
VENF en comparacion con el grupo de VFF (Tabla 10). La media de monocitos-
basdfilos-eosindfilos mixtos (MXD) resultd significativamente mas alta en el

grupo de VFF en comparacién con el grupo de VFNF (1.06 £ 0.64 vs 0.92 +

0.20, p=0.001) (Tabla 10).

Tabla 10. Parametros de laboratorio iniciales y vision final en menores de edad con herida ocular

penetrante.

Total de la Vision final no Vision final P

poblacién funcional funcional

(n=57) media + DE  (n= 16) media + DE  (n=41) media + DE

Intervalo accidente-laboratorios, horas 29.70 £40.3 35.80 + 59.06 28.69 + 31.66 0.941
+ DE
Hemoglobina, g/dL + DE 13.66 + 1.5 13.96 + 1.49 13.77 £ 1.44 0.647
Hematocrito, % + DE 41.05+4.6 41.55 +4.26 41.41 £ 4.75 0.918
Leucocitos, K/uL + DE 9.88+27 12.15 + 3.07 8.93+2.18 <0.001
Neutrdfilos, K/uL + DE 6.25+2.8 9.41+3.74 5.08 £ 1.61 <0.001
Linfocitos, K/uL + DE 258 +1.1 2.16 £ 0.99 279+1.19 0.047
Plaquetas, K/uL + DE 291.59+723 289.94 + 81.97 281.59+£62.99 0.682
Razén neutrofilo-linfocito 3.02+24 5.36 + 3.56 216 +1.22 0.002
Razén neutrofilo-linfocito = 5.00, n (%) 7(12.2) 6 (37.5) 1(2.3) 0.001
Razén plaqueta-linfocito 130.13 £ 57.2 154.20 + 62.89 113.16 £37.95 0.035
Monocito-Basofilo-Eosindfilo Mixtos, 0.99+0.5 0.92 +0.20 1.06 + 0.64 0.001
K/uL + DE
Glucosa, mg/dL + DE 102.51 + 23.8 109.75 + 25.16 97.26 + 8.20 0.042

Realizamos un area bajo la curva para la razon neutrofilo-linfocito.

Encontramos un area bajo la curva de 0.786 (IC 0.618-0.954, p=0.002), con un
punto de corte de la RNL = 2.18 presenté una sensibilidad 76.9% y una

especificidad del 63.4% (figura 5). El grupo 2 present6 un area bajo la curva de
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0.705 (IC 0.597-0.013, p=0.001), con un punto de corte de la RNL = 3.47

presentd una sensibilidad 70.6% y una especificidad del 58.5% (Figura 8).
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Sensibilidad: 76.9%
Especificidad:63.4%

Figura 8. Area bajo la curva razén neutréfilo-linfocito en menores de edad.

Anélisis multivariado para vision final no funcional
Se encontré que la razdn neutréfilo-linfocito con un punto de corte de 22.18
fue el unico factor de riesgo para baja vision final en nuestro modelo de analisis

de riesgo, con un OR de 6.646 (IC 1.038-42.554, p=0.046).

Tabla 11. Analisis multivariado para vision final no funcional en menores de edad.

Variable OR IC (95%) P

RNL >2.18 6.646 1.038-42.554 0.046
Hipopion 6.144 0.640-59.003 0.116
Zona ll y Il 3.902 0.625-24.357 0.145
0TS 4-5 0.59 0.076-4.558 0.613
POTS 4-5 0.000 0.000 0.999
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CAPITULO VII

7. DISCUSION

En nuestro estudio encontramos que las heridas oculares son mas
frecuentes en adultos. En pacientes adultos, encontramos que el sexo
masculino es el mas frecuentemente afectado y que la mayoria suceden en la
poblacién laboralmente activa. Encontramos también, que el 70.8% de los
casos se atienden antes de las 24 horas del accidente y que el 19% reciben
atencion quirurgica antes de las 24 horas. Observamos que los siguientes
factores son factores independientes para visidon final no funcional: una mayor
edad media, una peor AV inicial, una mayor longitud de la herida, un mayor
numero de suturas empleadas en la cirugia, los traumatismos en zona 3, las
lesiones corneales periféricas y de limbo a limbo, asi como el siedel (+), la
exposicidn de uvea, la exposicion de vitreo, la atalamia, el hifema, fibrina y el
desprendimiento de retina. Y en nuestro analisis de riesgo observamos que: la
atalamia, el hifema, la exposicion de uvea y la fibrina son factores de riesgo
para vision final no funcional, y que una categoria de OTS inicial de 4-5 actua
como factor protector para vision final no funcional. En pacientes pediatricos
observamos que el sexo afectado mas frecuentemente fue el masculino, y que
el 68.5% de los casos se atienden antes de las 24 horas del accidente y que el
18.8% reciben atencion quirurgica antes de las 24 horas. Encontramos a los
siguientes factores como factores independientes para vision final no funcional:

una peor AV inicial, un mayor numero de suturas empleadas en la cirugia,
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rupturas oculares, traumatismos en zona 2 y en zona 3, lesiones corneales de
limbo a limbo, asi como la presencia de hipopion. En nuestro modelo de analisis
de riesgo, encontramos como unico factor de riesgo para visién final no

funcional a la razén neutroéfilo-linfocito 22.18.

En relacién a la edad de los pacientes adultos con HOP, en un estudio
coreano se reporté una media de 38.2 anos, en nuestro estudio la media de
edad fue de 37.3 afios.** El estudio coreano incluyé pacientes de 2 a 91 afios,
en nuestro estudio presentamos resultados en adultos y en pacientes
pediatricos por separado, situacidon que modifica las medias con relacidén a
diversos estudios. Un estudio de Malasia presenta una media de 22 afos, ese
estudio incluyd pacientes de 1 a 79 afios."’ Ademas, en un estudio de EUA, se
encontré una media de 41.8 afios, ellos incluyeron pacientes de 3 a 88 afios."
En un estudio hindu se presentd6 una media de 18 afos, ellos incluyeron
pacientes de 2 a 57 afnos y por ultimo un estudio mexicano presenté una media
de edad de 28.8 anos, en este estudio se incluyeron pacientes de 5 a 80
afios.*® En relacién al sexo encontramos que el 88.6% fueron masculinos y
encontramos proporciones muy parecidas en otros estudios. En el estudio
coreano encontraron que el sexo masculino era el mas frecuentemente
afectado con 82.5%, en el estudio de Malasia el 78.8%, de EUA 78.1% y en un

estudio hind(i 84.8%.""14:34.3

El intervalo accidente-atencién tuvo una media de 28.5 horas y el intervalo

de accidente cirugia fie de 66.9 horas. En otro estudio mexicano se muestra un

46



intervalo de accidente-atencion de 39.8 horas®®. En el estudio coreano se
muestra que mas del 95% de los pacientes recibian atencion-quirurgica antes
de 24 horas.* Por otro lado, el estudio de EUA muestra una media en el
intervalo accidente-atencion de 8.9 horas. El retraso de este intervalo
observado en nuestro estudio se puede deber a dificultades en la
transportacion, distancia y area de referencia lejana o a una percepcion de

gravedad baja por parte de los pacientes luego del traumatismo.

En relacién al mecanismo de lesién, Ferenc Kuhn et.al. encontraron que los
mas frecuentes son los objetos contusos (34%), seguido de los objetos
cortantes (26%)."° Fasina Oluyemi reportd materia vegetal como uno de los
mecanismos de lesidn mas frecuente en el 14.1%.%* En el presente estudio los
objetos metalicos (38.3%) como el alambre, cable o clavo resultaron el
mecanismo de lesion mas frecuente, seguido por trauma con piedra (9.7%) y
botella (9.1%). En un estudio de Malasia se encontré6 que los traumas con
objeto metalico constituian el 27.5% siendo el mas frecuente en su estudio

seguido de traumas con objetos de vidrio con un 15.8%.""

En nuestro estudio observamos que el 46.6% de las heridas fueron rupturas
de globo ocular, el resto 53.6% por heridas lacerantes entre ellas las
penetrantes como las mas frecuentes en este grupo. En un estudio coreano se
observo una proporcion de 39% rupturas, 28.6% en el estudio hindu y un 35.9%
en el estadio de EUA."3*% Ademas en nuestro estudio observamos que las

heridas mas frecuentes sucedieron en la zona | con una proporcién de 51.1%,
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seguido por la zona Il con un 23.9% y la zona lll en un 25%. En el estudio
coreano ellos reportaron proporciones muy parecidas con un 44.8% sucediendo
en la zona |, seguido por 27.8% en zona I, finalmente un 27.3% en la zona I11.*
En nuestra poblacion se realizaron enucleaciones primarias en un 24.9% de las
heridas a globo abierto, existe un estudio africano en el que ellos presentan alto
numero de evisceraciones primarias 24.5%, el resto de los estudios muestran
proporciones bajas, como el estudio coreano con un 4% y un 10.3% en el de
EUA."3437 Al ver estos resultados, realizamos un analisis de los mecanismos
de lesion que se relacionaban mas a enucleacién y encontramos que los
accidentes en vehiculo de motor son los mas frecuentemente implicados, pero
encontramos también que una alta proporcidon presentaba traumatismos

contusos con piedras, objetos romos, patada o pufio dando como resultado

mayor proporcion de rupturas en este grupo de enucleaciones primarias.

En nuestro estudio encontramos que: la edad, la vision inicial, la presencia
de ruptura de globo, la zona de la herida Il y Ill, la localizacion de la herida
corneal en periférica y de limbo a limbo, la longitud de la herida, la exposicién
de uvea, exposicion de vitreo, presencia de atalamia, hifema, fibrina y
desprendimiento de retina, todos son factores individuales para baja vision final.
En otros estudios que presentaron sus resultados de factores independientes; el
estudio coreano encontré como factores implicados en baja vision a la edad,
agudeza visual inicial, ruptura de globo, zona de la herida, desprendimiento de
retina e hifema. En el estudio hindu ellos encontraron que la edad, vision inicial,

mecanismo de herida, tiempo accidente-cirugia y extension de la herida, todos
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como factores de baja vision final.** Y en un estudio turco, se encontré que la
edad, la zona de la herida, la vision inicial, las rupturas de globo, el OTS
categorico, el desprendimiento de retina, el DPAR, la exposicion de vitreo, la
presencia de catarata e hifema como factores individuales para baja vision
final.®® En nuestro analisis de riesgo encontramos que los factores de riesgo
significativos para una vision final no funcional es que haya la existencia de:
atalamia con un OR de 8.70, hifema con un OR de 4.68, exposicion de Uvea
con un OR de 3.30, fibrina en la camara anterior con un OR de 3.30, finalmente
se observé como factor protector el hecho de que el OTS sea de la categoria 4-
5 con un OR de 0.095. Existen otros estudios en donde las variables del OTS
de manera independiente (DPAR, vision inicial, endoftalmitis, desprendimiento
de retina, ruptura de globo) y la categoria del OTS se mostraron como factores
de riesgo determinantes de la vision final, resultados similares a los observados
en nuestro estudio donde observamos que las categorias del OTS 4-5 actuan
como factores protectores para baja visidon final.'* Existen 2 estudios en donde
se ha encontrado al hifema como factor de riesgo, resultados similares a lo
encontrado en nuestro estudio.>**° Por otro lado, la atalamia, la exposicién de
uvea y la presencia de fibrina, se mostraron como factores de riesgo para baja
vision final en nuestro estudio. A nuestro conocimiento, este es el primer estudio
en mostrar a estas variables como determinantes de baja vision final en

pacientes con HOP.

En relacion a el desarrollo de endoftalmitis, en una revision de 675 casos en

total de pacientes post operados de HOP en el Massachusetts Eye and Ear
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Infirmary se observé una incidencia de 0.9%.*' En un articulo donde se
revisaron 1042 casos se observé endoftalmitis en 22 casos (2.1%).*? En otra
revisién de 50 pacientes, 9 (18%) de ellos desarrollaron endoftalmitis.*> En
nuestro estudio realizamos una revision de 238 casos y se observd una
incidencia de endoftalmitis postquirargica del 1.68% (4 casos) lo cual se

compara a lo reportado en la literatura internacional.

En la biometria hematica encontramos que los valores absolutos de los
leucocitos totales, neutrdfilos, linfocitos, la RNL, la RPL, asi como la proporcién
RNL = 5.00, todos fueron mas altos en el grupo de VFNF en comparacion con el
grupo de VFF. A nuestro conocimiento, este es el primer estudio de heridas
oculares en analizar estos parametros y de los pocos estudios en oftalmologia
que los han utilizado. Lo anterior, resulta en una fortaleza para nuestro estudio
ya que lo vuelve el primero en su categoria. Se conoce a la RNL como un
marcador inespecifico de inflamacion sistémica ampliamente estudiado como
factor de riesgo en enfermedad cardiovascular, renal y de mal prondstico en
enfermedad oncologica. Se ha visto que correlaciona con otros marcadores
como la PCR y VSG.*** Existen algunos estudios de oftalmologia que han
utilizado a la RNL. Valores incrementados de RNL se han relacionado con:
desarrollo de OVR, presencia y severidad de RPD, correlacion con PCR y valor
pronostico en uveitis anterior idiopatica, ojo seco no Sjogren, el sindrome
pseudoexfoliado y su prondstico, presencia de GPAA, predictor de recurrencias
de NO, evaluacién de la severidad de inflamacién en NOINA, queratocono

progresivo y con DMAE vy su severidad, etc.**? Se conoce que la RNL puede
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ser modificada por el sindrome de respuesta inflamatoria sistémica causado por
amplia gama de factores como infeccion, quemaduras, trauma, cirugia, etc. Y
también puede ser modificado por antecedentes personales patologicos (HT,
DM, CV, etc.), no patologicos (tabaquismo, toxicomanias, etc.), que se conocen
como enfermedades inflamatorias crénicas de bajo grado.’**® Por esta razén
dividimos a nuestra poblacion de adultos en 2 grupos, en el primero se
incluyeron a la totalidad de adultos, en el segundo se excluyeron aquellos con
alguna patologia que pudiera alterar estos valores. Los resultados son muy
parecidos entre grupos y la prueba podria ser utilizada en pacientes con y sin
enfermedades personales patologicas y no patologicas, dados que los

resultados entre grupos se mantienen independientemente del antecedente.

En los pacientes menores de edad encontramos que la mayoria de las
heridas sucedieron en la zona 1, seguido de la zona 2 y finalmente la zona 3.
Sucedio enucleacion primaria en un 3.5%, un porcentaje bajo en comparacion
con los adultos. En el analisis univariado para vision final no funcional se
encontrd diferencias significativas para las siguientes variables: MAVI, ruptura
ocular, zona 2-3, heridas con involucro corneal de limbo a limbo, hipopion. En
un estudio australiano ellos encontraron a: la zona de la herida, el hifema y el
desprendimiento de retina (DR) como factores de riesgo, sin embargo ellos
dividieron a su poblacién en mejor o peor a 20/60, a diferencia de nuestro
estudio que el punto de corte fue 20/200 (visién funcional).’” En un estudio
chino, que utiliz6 el punto de corte de 20/200, como el nuestro, ellos

encontraron los siguientes factores de riesgo: la edad, AV inicial (20/200), el
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mecanismo de lesién, la zona de la herida, el hifema, hemovitreo y el DR.?® En
un estudio turco se encontré a la mejor agudeza visual inicial, el tipo de herida,
hemovitreo, DR, vitreoretino proliferacion (VRP) y endoftalmitis, como factores
de riesgo en el univariado.”® Al andlisis multivariado para vision final no
funcional, en nuestro estudio, se encontro a la RNL 22.18 con OR 6.646 IC
(1.038-42.554) p=0.046 como unico factor de riesgo. En este modelo no
resultaron significativas las variables hipopion, zona Il y lll, OTS y POTS. En la
literatura internacional se conocen varios factores de riesgo: edad, agudeza
visual inicial, el tipo de herida, la zona de la herida, el mecanismo de la herida,
hifema, hemovitreo, DR, VRP y endoftalmitis.’®*® En parametros de laboratorio
en menores de edad encontramos diferencias significativas para vision final
funcional o no funcional los siguientes parametros: leucocitos, neutrofilos,
linfocitos, RNL, RPL, RNL 25.00 y la glucosa. La razon neutrofilo-linfocito es
una prueba que resultod significativa con un punto de corte 22.18, con una
sensibilidad del 76.9% y una especificidad del 63.4% para visién final no
funcional en menores de edad. A nuestro conocimiento, este es el primer
estudio en tomar en cuenta parametros de la biometria hematica y la busqueda
de factores inflamatorios sistémicos luego de heridas oculares, tanto en adultos
como en menores de edad, lo que fortalece nuestro estudio. Estos parametros
de laboratorio podrian ayudar a dar un prondstico visual final mas acertado,
apoyando a las escalas pronosticas actuales y clarificando en aquellos casos de
dificil diagndstico clinico. Es necesario que se lleven a cabo mas estudios

prospectivos de validacion de estos parametros.
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CAPITULO VIII

8. CONCLUSION

En nuestro estudio encontramos que las heridas oculares son mas frecuentes
en adultos. En pacientes adultos, encontramos que el sexo masculino es el mas
frecuentemente afectado y que la mayoria suceden en la poblacion
laboralmente activa. Encontramos también, que el 70.8% de los casos se
atienden antes de las 24 horas del accidente y que el 19% reciben atencién

quirurgica antes de las 24 horas.

Observamos que los siguientes factores son factores independientes para
vision final no funcional: una mayor edad media, una peor AV inicial, una mayor
longitud de la herida, un mayor numero de suturas empleadas en la cirugia, los
traumatismos en zona 3, las lesiones corneales periféricas y de limbo a limbo,
asi como el siedel (+), la exposicion de uvea, la exposicion de vitreo, la
atalamia, el hifema, fibrina y el desprendimiento de retina. Y en nuestro analisis
de riesgo observamos que: la atalamia, el hifema, la exposicion de uvea y la
fibrina son factores de riesgo para vision final no funcional, y que una categoria
de OTS inicial de 4-5 actua como factor protector para vision final no funcional.
No se encontraron diferencias significativas en la frecuencia de endoftalmitis
postquirurgica entre el grupo con moxifloxacino intracameral transquirurgico y el

grupo sin moxifloxacino intracameral transquirurgico.
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En pacientes pediatricos observamos que el sexo afectado mas
frecuentemente fue el masculino, que el 68.5% de los casos se atienden antes
de las 24 horas del accidente y que el 18.8% reciben atencion quirurgica antes
de las 24 horas. Encontramos a los siguientes factores como factores
independientes para vision final no funcional: una peor AV inicial, un mayor
numero de suturas empleadas en la cirugia, rupturas oculares, traumatismos en
zona 2 y en zona 3, lesiones corneales de limbo a limbo, asi como la presencia
de hipopion. En nuestro modelo de analisis de riesgo, encontramos como unico

factor de riesgo para vision final no funcional a la razon neutrdfilo-linfocito 22.18.

Encontramos también que algunos parametros elevados en las biometrias
hematicas se asocian a baja vision final. Valores absolutos mas altos en la
cuenta de leucocitos, neutrofilos, linfocitos, razén neutréfilo-linfocito, razén
plaqueta-linfocito, en adultos como en menores de edad, se relacionan con
agudeza visual final no funcional. Ademas, la cuenta absoluta mas alta de
monocito-basofilo-eosinodfilo mixtos en menores de edad se relacioné con
agudeza visual final no funcional. En el modelo de analisis de riesgo para baja
visual final, encontramos a la razon neutrdfilo-linfocito significativa en los
menores de edad, no asi en los adultos. El analisis y correlacion de estos
parametros biohematicos con las heridas oculares, no busca sustituir ni
competir con las escalas actuales pronosticas de vision final, en cambio busca
afadir mayor precisidbn a la mismas y aportar en aquellos casos de dificil
diagnéstico clinico. Se necesitan mas estudios prospectivos para la validacion

de dichos parametros biohematicos.
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CAPITULO IX

9. ANEXOS

9.1 Cartas

Carta 1- Comité de Etica y Comité de Investigacion

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. MED. KARIM MOHAMED NORIEGA
Investigador principal

Departamento de Oftalmologia
Presente.-

Estimado Dr. Mohamed:

En respuesta a su solicitud con nimero de Ingreso PI17-00288 con fecha del 14 de Septiembre del 2017,
recibida en las Oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de Investigacion, se
extiende el siguiente DICTAMEN FAVORABLE con fundamento en los articulos 4° parrafo cuarto y 16 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; asi como los articulos 14-16, 99 parrafo tercero, 102,
106 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud; asi como de los
articulos 111,112 y 119 del Decreto que modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
salud publicado el dia 2 de abril del 2014; Ademas Punto 4.4, 4.7, 6.2, 8 de la Norma Oficial Mexicana NOM-
012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en
seres humanos; asi como por el Reglamento interno de Investigacion de Nuestra Institucion.

Se informa que el Comité de Investigacion ha determinado que el Protocolo de Investigacion clinica abajo
mencionado cuenta con la calidad técnica, aspectos metodologicos y mérito cientifico requeridos.

“Factores prondsticos de baja vision y complicaciones después de reparacion de herida ocular
penetrante traumatica”, el cual quedo registrado en esta Subdireccion con la clave OF17-00010.

De igual forma los siguientes documentos:
*  Protocolo en extenso, version 1.0 de fecha 11 de Septiembre del 2017

Le reitero que es su obligacion presentar a este Comité de Investigacion un informe técnico parcial a mas
tardar el dia en que se cumpla el afio de emision de este oficio, asi como notificar la conclusion del estudio.

Sera nuestra obligacién realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo lo anterior este
debidamente consignado, en caso de no apegarse, este Comité tiene la autoridad de suspender temporal o
definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la finalidad de resguardar el beneficio y seguridad de
todo el personal y sujetos en investigacion.
SUD-DIRECLION CF IRVESTIGACION
Atentamente.-
“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey, Nuevo Ledn 29 de Septiembre del 2017

2o N

DR. C. GUILLERMO ELIZONDO RIOJAS GOMITE BE INVESTICACION
Presidente del Comité de Investigacion

*{ Qualified |

creditation &

Comité de Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México

Teléfonos: (+52) 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electrénico: investigacionclinica@meduanl.com




Carta 2 — Carta Comité de Etica y Comité de Investigacion

®

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. MED. KARIM MOHAMED NORIEGA
Investigador principal

Departamento de Oftalmologia
Presente.-

Estimado Dr. Mohamed:

Le informo que nuestro Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr.
Jose Eleuterio Gonzalez, ha evaluado y aprobado el proyecto de investigacion titulado:
“Factores prondsticos de baja vision y complicaciones después de reparacion de
herida ocular penetrante traumatica”, participando ademas el Dr. Alan Baltazar Trevifio
Herrera, Dr. med. Jesus Mohamed Hamsho, Dr. Gerardo Villarreal Méndez, Dr. med. Jesus
Hernan Gonzalez Cortés, Dr. Edgar Eliezer Cuervo Lozano, Dra. Marissa Lizeth Fernandez
De Luna, Lic. Johana Estefania Maldonado Tapia y el MPSS David Eugenio Charles Cantu
como Co-Investigadores. De igual forma el siguiente documento:

e Protocolo en extenso, version 1.0 de fecha 11 de Septiembre del 2017.

Le reitero que es su obligacion presentar a este Comité de Etica en Investigacion un informe
técnico parcial a méas tardar el dia en que se cumpla el afio de emision de este oficio, asi
como notificar la conclusion del estudio. Este protocolo quedo registrado en esta
Subdireccion con la clave OF17-00010.

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que
todo lo anterior esté debidamente consignado, en caso de no apegarse, este Comité tiene la
autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacion en curso, todo esto con
la finalidad de resguardar el beneficio y seguridad de todo el personal y sujetos en
investigacion.
Atentamente,
“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey N L., 29 de Septiembre de 2017

Wm
P 15 3] -

DR. med. JOSE QFRARQO GARZA lTEAl.‘, COMITE 08 H1IEA
Presidente del Comité de Etica en Investigaciéfvite be investicariay

Comité de Etica en Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: (+52) 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electrénico: investigacionclinica@meduanl.com
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