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Capitulo |

1.Resumen

Karen Margarita Saldafna Rodriguez Fecha de Obtencion de Grado:

Universidad Auténoma de Nuevo Leén Febrero, 2023

Facultad de Medicina

Tl.tulo del Estudlo: Q.ueratitis mic'robiana en usuarios y no usuarios de lente de contacto,
microorganismos asociados y patron de resistencia antimicrobiana en los tltimos 10 afios”

Numero de paginas: 43 Candidato para el grado de
Especialidad en Oftalmologia

Opjetivo: _ Comparar caracteristicas demogréficas, severidad de presentacion,
microorganismos involucrados y pronostico de perforacion en queratitis microbianas entre
iilnl_t((e: )de contacto optico (LCO), lente de contacto terapéutico (LCT) y no lente de contacto
Diseno: Estudio retrospectivo, transversal, observacional, descriptivo.

Métodos: Se reviso la base de datos de pacientes con queratitis infecciosa del
Departamento de Oftalmologia del Hospital Universitario de la Universidad Autonoma de
Nuevo Ledn del periodo de 2009-2020. Los pacientes fueron estudiados en demografia,
caracteristicas clinicas de presentacion, grado de severidad, factores de riesgo de
perforaciéon y microrganismos asociados y se compararon entre LCO, LCT y NLC.
Resultados: 651 pacientes con queratitis infecciosa fueron estudiados. La indicacién mas
frecuente de LCT fue defecto epitelial corneal (60%) y queratopatia bullosa (34.7%). Los
LCO son mas frecuentes en mujeres menores de 30 afos. (p<0.001). Los LCT son mas
frecuentes en hombres mayores de 40 afios (p<0.001). Las caracteristicas clinicas de
presentacion fueron similares entre grupos, excepto el diametro de la lesion que fue mayor
en LCO que en LCT. El hipopion fue mas frecuente en LC (p<0.001). Queratopatia bullosa,
lesiones centrales, lesiones > 5mm y adelgazamiento tienen mayor riesgo de hipopion, La
diabetes estan asociadas a presentaciones mas severos en los diferentes grupos.
(P<0.001) Se obtuvo cultivo positivo en 55% de los pacientes. Pseudomonas aeruginosa
fue el microorganismo mas frecuente en todos los grupos NLC (36%), LC(70%) LCO(72%)
y LCT(65%)

Conclusién: Existen diferencias en la edad y genero en los diferentes grupos. Las
caracteristicas clinicas son similares entre grupos, a excepcion del diametro que son mas
grandes en LCT. Los pacientes con diabetes tienen presentaciones mas severas, asi como
los usuarios LC, con mayor tendencia los LCT. Queratitis microbiana en LCO con o sin
enfermedad de superficie ocular tiene mayor riesgo para desarrollarse por pseudomona

aeruginosa.

Dr. Med Karim Mohamed Noriega
Profesor del Departamento de Oftalmologia
Director de Tesis



Capitulo Il

2. Introduccién

La queratitis es una condicion caracterizada por infiltracién celular del epitelio y/o
del estroma, asi como inflamacién corneal.! Las infecciones son la causa mas
frecuente de queratitis.? Las queratitis microbianas son una causa importante de
morbilidad visual. Su incidencia es de aproximadamente 11 por 100,000
habitantes.®>* Asi mismo, son una causa importante de opacidad corneal.®>* Una
disrupcién de los mecanismos de defensa corneales, como en el caso de defectos
epiteliales, permite que los microrganismos invadan el epitelio corneal. Estos
microrganismos pueden provenir desde la pelicula lagrimal; asi como, de
contaminantes externos: cuerpos extrafios, lentes de contacto o soluciones de
riesgo. ° El uso de LC se ha asociado en el 19%-42% de los casos de infecciones
corneales comprobadas por cultivo.®> Lo anterior, debido a que inducen hipoxia
corneal, alterando la integridad del epitelio, por lo que predisponen a
sobreinfeccién, mayor adhesion bacteriana y mayor retraso a la reparacion de

heridas.® Todos los LC alteran la homeostasis al suprimir proliferaciéon celular.®t

La queratitis bacteriana es una complicacion rara pero severa del uso de lente de
contacto, afectando 5 de 10.000 usuarios.'® Entre los principales factores de
riesgo se encuentran: el uso nocturno, mala higiene del case, fumar, reaccion a la
solucién de LC, LCB.516 Asi mismo, existen factores agregados que contribuyen a
la severidad de presentacion de las queratitis microbianas. 168 Dichos factores de
riesgo comprenden tanto el antecedente de diabetes mellitus; asi como, las
diferentes formas de presentacion clinica de la enfermedad (el tamafio de la Ulcera
y, la presencia o no de hipopion).16-18 Los microorganismos mas frecuentemente
relacionados con queratitis bacteriana en pacientes no usuarios de lente de
contacto son staphylococos epidermidis y staphylococos aureus.'®28 En contraste,
en pacientes usuarios de lente de contacto, dependiendo del tipo de lente, se

puede encontrar lo siguiente: pseudomona aeruginosa, microorganismo mas



frecuente en lente de contacto Optico; staphylococos aureus, en lente de contacto

terapéutico.1-2’

2.1 Antecedentes

La queratitis microbiana es causa importante de morbilidad visual.* De acuerdo
con estudios previos, los factores predisponentes al desarrollo de queratitis
infecciosa son: En primer lugar, el uso de LC; seguido por enfermedad de
superficie® o vis versa.” La edad de presentacion de las queratitis infecciosas
difiere en relacién con el uso o no uso de lente de contacto.*’ Asi, en pacientes
no usuarios de lente de contacto suelen presentarse en aquellos mayores 50
afios.? En contraste, la queratitis bacteriana asociada a lente de contacto es mas

frecuente en pacientes menores de 50 afios.®

En cuanto al género, existen discrepancias entre diversos estudios. BinBin Zhu et
al. (2019), menciona que son mas frecuente en masculinos mayores de 50 afios?8.
Por su parte, Lisa Bennett et al. (2019) destaca que son mas frecuente en
pacientes femeninos mayores de 50 afios.'® Asi mismo, se determindé que las
pacientes femeninas tienden a presentar Ulceras corneales mas grandes; asi
como, mayor riesgo de hipopion.'” En contraste, las queratitis asociadas a lente de
contacto eran mas frecuente en mujeres en jévenes, acompafiadas de Ulceras
pequefias < 1mm?, y con menor presentacion de hipopion.t” En referencia a los
factores agregados y pronostico, el estudio realizado por Chidambaram et al.
(2008), menciona que las queratitis por lente de contacto asociados a hipopion
tenian peor prondstico.’® Asi, Simon Arunga et al. (2019) destaca que el
antecedente de diabetes mellitus estd asociado a mal prondstico.’® Estudios
previos han demostrado que los microorganismos mas frecuentemente
identificados' tanto en pacientes no usuarios de lente de contacto; como, en LCT
son Gram (+): s. epidermidis s. aureus.53° Por otra parte, en usuarios de LCO

destaca p. aeruginosa.'4
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2.2 Justificacion y Originalidad

La queratitis microbiana es una causa importante mundial de discapacidad visual y
ceguera.> Existen multiples factores de riesgo para desarrollar queratitis
microbiana. > En muchos estudios, el uso de LC es considerado como factor de
riesgo para desarrollar queratitis microbiana®>!!. Existe informacion limitada en
relacion con los factores de riesgo agregados en LCO y LCT. De igual manera, en
la literatura no existen estudios que comparen los agentes microbianos etiologicos
de las queratitis microbianas asociadas a LCO con aquellas relacionadas al uso de
LCT. Asi mismo, no se ha documentado si existen diferencias en los factores de

riesgos agregados para desarrollar queratitis microbiana entre LCO, LCT Y NLC.

Una de las ventajas de nuestro estudio es que en el “Hospital Universitario Dr.
José Eleuterio Gonzalez” contamos con una amplia cantidad de casos de
queratitis microbiana asociadas a LCT. La relevancia radica en la cantidad
reducida de estudios sobre queratitis microbiana asociada a LCT. La mayoria de
los estudios existentes se enfocan en LCO. En consecuencia, solo se menciona
una cantidad reducida de casos de LCT que desarrollaron queratitis. Ademas, el
estudio encontrado no refleja a la poblacion completa de LCT, se enfoca en

pacientes operados de cross-linking corneal.?®

Una de las caracteristicas clinicas importantes y prevalentes de la queratitis
microbiana es la presencia de hipopion.1* Sin embargo, existen pocos estudios
gue hablen de la importancia de la presencia de hipopion en el pronéstico y la
severidad de la enfermedad.'%1’La diabetes mellitus es una enfermedad altamente
prevalente en nuestra poblacion.®® La anterior, afecta multiples sistemas y
estructuras, incluyendo la cornea. Sin embargo, existe informaciéon limitada y no
concluyente sobre la posibilidad de mayor riesgo de desarrollar queratitis
microbiana; asi como, de desarrollar mayor severidad y peor prondstico en la

poblacién en cuestion.'®

11



Los microorganismos asociados a queratitis bacteriana varian dependiendo la
poblacion estudiada: LCO, LCT, NLC, relacion con enfermedades sistémicas,
medio ambiente, region.63% No existen estudios donde se mencionen a éstos en
conjunto y que los comparen entre ellos. En consecuencia, seria importante
describir en nuestra poblacion los diferentes microorganismos predominantes en

las diferentes situaciones y, compararlas entre ellas y con otras poblaciones.

12



Capitulo Il
3.1 Hipotesis de trabajo
Existen diferencias en relacién con los factores de riesgo agregados y la severidad
entre LCO, LCT y NLC. La queratitis microbiana en LC con o sin enfermedad de
superficie ocular tiene mayor riesgo para desarrollarse por pseudomona
aeruginosa que los NLC. EI LCT tiene un perfil microbiano etiolégico distinto al

LCO.

3.2 Hipotesis nula
No existen diferencias en relacion con los factores de riesgo agregados y la
severidad entre LCO, LCT y NLC. La queratitis microbiana en LC con o sin
enfermedad de superficie ocular tiene el mismo riesgo para desarrollarse por
pseudomona aeruginosa que los NLC. El LCT tiene un perfil microbiano etiolégico

similar al LCO.

13



Capitulo IV
4.1 Objetivo general
Comparar  caracteristicas  demogréficas, severidad de presentacion,
microorganismos involucrados y pronostico de perforacion en queratitis
microbianas entre LCO, LCT y NLC.
4.2 Objetivo secundario

« Determinar en pacientes con queratitis infecciosa asociada a LC las
indicaciones mas frecuentes del LCT en nuestra poblacion.

« Comparar las diferencias entre LCO y LCT con grupo control NLC que
desarrollaron queratitis microbiana las siguientes caracteristicas:
- Caracteristicas demograficas (edad, género, antecedentes sistémicos y

oculares y entre otros factores de riesgo predisponentes.)

- Frecuencia y severidad de presentacion.
- Microorganismos etioldgicos causantes de la queratitis

» Determinar si el desarrollo de hipopion tiene relacion con respecto a edad,
tipo de LC, microrganismos, tamafio de lesion, enfermedad de superficie
ocular, condiciones coexistentes y agudeza visual, comparado con NLC.

» Determinar si el antecedente de diabetes mellitus tiene relacion con la
severidad y prondstico en pacientes con LCO, LCT y NLC.

» Identificar los factores de riesgo para desarrollar queratitis microbiana
severa en pacientes LCO y LCT.

* Frecuencia de presentacion de los diferentes microorganismos.

14



Capitulo V

Material y métodos

5.1- Disefio metodoldgico del estudio

Es un estudio retrospectivo, observacional y comparativo

5.2.- Tipo de estudio

Estudio transversal

5.3.- Poblacién de estudio

Base de datos del protocolo “Estudio de las Queratitis Microbianas” con Clave de
Registro OF16-00001 del Departamento de Oftalmologia del Hospital Universitario
de la Universidad Autbnoma de Nuevo Leon.

5.4.- Criterios de inclusion, exclusién y eliminacion.

Criterios de Inclusién

e Acudieron a la consulta de oftalmologia del Hospital Universitario

e En el periodo comprendido del afio 2009 al afio 2020

e Con diagnoéstico clinico de queratitis microbiana incluidos en la Base de
Datos del Estudio de las Queratitis Microbianas (OF 16-00001)

e Con cultivo realizado

Criterios de exclusiéon

» Todos aquellos pacientes que no estén incluidos en la Base de datos del
estudio de cohorte de queratitis microbiana del Departamento de
Oftalmologia del Hospital Universitario de la Universidad Autonoma de

Nuevo Ledn durante los aios 2009 al afio 2020

15



Queratitis herpética
Queratitis ulcerativa periférica

Queratitis aséptica

5.5.- Descripcion del disefio

Se realizo un estudio retrospectivo, observacional y comparativo utilizando la base

de datos de la Cohorte de Queratitis Bacteriana del Departamento Oftalmologia

del Hospital Universitario del afio 2009 al 2020.

Se tomaran en cuenta las siguientes variables de la base de datos:

Ao

Edad

Genero

Didmetro de ulcera
Profundidad ulcera
Adelgazamiento corneal
Localizacién de la Lesion
Otras caracteristicas de lesion

Cultivo positivo

Para posteriormente poder analizar los siguientes datos:

Indicaciones mas frecuentes de LC en los pacientes con queratitis

microbiana.

Se compararon las diferencias entre LCO y LCT con los NLC que

desarrollaron queratitis microbiana las siguientes caracteristicas:

- Caracteristicas demograficas (edad, género, antecedentes sistémicos y
oculares y entre otros factores de riesgo predisponentes.)

- Frecuencia y severidad de presentacion.

- Se determino si el desarrollo de hipopion tiene relacion con respecto a
edad, tipo de LC, microrganismos, tamafio de lesion. comparado con

grupo NLC.
16



- Se determinar si el antecedente de diabetes mellitus tiene relacion con
la severidad y prondstico en pacientes usuarios de LCOy LCT

- Se identificar los factores de riesgo para desarrollar queratitis infecciosa
severa en pacientes LCO y LCT.

- Frecuencia de presentacion de los diferentes microorganismos.

- Se identificar la frecuencia para los diferentes microorganismos en

pacientes LC.

5.6.- Analisis estadistico:

En la estadistica descriptiva se reportaron frecuencias y porcentajes para

variables categoricas.

En los datos cuantitativos se reportaron medidas de tendencia central y de

dispersion numérica.

En la estadistica inferencial se evalu6 la distribucion de la muestra por

medio de la prueba de Kolmogdérov-Smirnov.

Para comparar variables categdricas entre grupos se realizaron pruebas de

Chi cuadrada de Pearson.

Para comparar las variables cuantitativas entre grupos se utilizaron pruebas

de T-student independientes y/o U-Mann Whitney.
Se consideraran significativos los valores de p<0.05.

Se utilizo el paquete estadistico SPSSv20.

5.7.- Definir el evento de interés y diferentes variables

Comparar las caracteristicas demogréaficas, severidad de presentacion,

microorganismos involucrados en LCO y LCT que desarrollaron queratitis

microbianas entre siy en NLC.

17



5.8.-Categorizacion de pacientes

Los pacientes se dividieron en usuarios de lente de contacto O6ptico,
usuarios de lente de contacto terapéutico, usuarios de lente de contacto y no
usuarios de lente de contacto para analisis y comparacion de posibles variables

asociadas.

5.9- Tamaio de la muestra

Se utilizé un calculo del tamafio de muestra para evaluar la prevalencia de
microorganismos en queratitis asociadas a LCO y LCT. Esperando una
prevalencia de infeccién por pseudomona aeruginosa de 15% y 49% en el grupo
de LCT y LCO, respectivamente. Con una significancia bilateral de 0.05 % y un
poder de 90% se requieren al menos 28 sujetos por grupo, con 56 en total.
Esperando una prevalencia de infeccién por staphylococos spp de 55% y 17% en
el grupo de lente de contacto terapéutico y lente de contacto Optico,
respectivamente. Con una significancia bilateral de 0.05 % y un poder de 80% se

requieren al menos 26 sujetos por grupo, con 52 en total. .1’
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6.1 Demografia.

Capitulo VI

Resultados

Se Incluyeron al estudio 651 ojos de pacientes con queratitis microbiana. El 68.5%
era NLC y 31.5% era LC. El 78% era LCO y el 22% era LCT. La indicacion mas

frecuente de LCT en nuestra poblacion fue defecto epitelial corneal (60%), seguido

de queratopatia bullosa (34.7%) y enfermedad de superficie.

(Tabla.1)

Tabla 1. Caracteristicas demogréficas de queratitis microbianas. Andlisis Comparativo entre grupos NLC-LCy LCO-LCT

Todo

NLC

Valor de

- LC LCT LCO
Caracteristica (n=651) (n=446) (n=204) p (n=43) (n=161) Valc;)r de
Género
Hombres (n, %) | 308(47.3) 261(55.6) 60(29.4) <0001  15(34.9)  45(28)  <0.001
Mujeres (n, %) | 321(49.3) 164(38.6) 144(70.6) 28(65.1)  116(72)
Edad, (media + DE) afios | 43.420.8)  48.4(19.8) 325(19.4) <0001  47.1(13.3) 28.5(14.6) <0.001
Enfermedades
sistémicas
Hipertension S'S“a':“x)‘ 134(20.6) 99(22.1) 35(17.2) 0.171 10(23.8)  25(15.1)  0.334
Diabetes mellitus (n, %) | 93(14.3) 78(17.5) 15(7.36) <0.001 8(18.6) 7(5.0) 0.004
Otras enf. sistemicas f;(‘))' 98 (15.1) 81(18.2) 17(8.33) 0.001 9(20.9)  8(4.97)  0.002
Enfermedades oculares
Queratopatia Bullosas g;) 32(4.9) 17(3.8) 15(7.3) 00816 15 (34.7) 0(0) <0.001
Queratitis Ne““’t[gf'&g 13(2) 10(2.2) 3(6.8) 0.726 3(6.8) 0(0) 0.007
Defecto epitelial CO(:]”?,Z; 71(10.9) 45(10) 26(60) 0.383 26(60) 0(0) 0.001
Enf. de superficie ocular
oy | 1726 15329) 4(9.8) 0.658 4(9.8) 0(0) 0.001

LCT: Lentes de contacto terapéuticas, LCO: Lentes de contacto 6pticas, NLC: Sin lentes de contacto. LC: lente de contacto. P

significativa p<0.05. (NLC-LC) (LCT-LCO). Los porcentajes son relativos al nimero de pacientes con datos disponibles.

Existen diferencias significativas en la demografia de los diferentes grupos. Los

LCO tienden hacer mas mujeres jovenes menores de 30afos. (p<0.001) En

cambio los LCT son mas frecuente en mujeres mayores de 40 afios. (p<0.001). La

diabetes mellitus fue méas prevalente en LCO. La hipertensién arterial sistémica fue

mas frecuente en los NLC. (Tabla. 1)
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6.2 Caracteristicas clinicas.

Las caracteristicas clinicas de presentacion de los diferentes grupos son muy
similares entre ellos. El diametro del infiltrado fue mayor en los LCO. (p<0.001)
(Tabla. 2)

Tabla 2. Caracteristicas Clinicas de queratitis microbianas. Analisis Comparativo entre grupos NLC-LCy LCO-LCT

Caracteristicas (,;r fg501) NLC (n l‘z% 4) Valor de (#:Czlé) (nl_:Ci(gl) Valor de
P P

(n=446)

Diametro del infiltrado
milimetro, media + SD

Ubicacion del infiltrado

4.43(2.79)  4.17(2.89)  4.17(2.89) 0.149  3.09(1.45) 4.49(3.11)  <0.001

Coérnea central (n, %)  228(35) 135(30.2) 84(43.8) 0.812 22(52.8) 62(41.3) 0.535
Cornea paracentral (S/’;) 166(25.5)  101(22.6)  65(33.9) 13(31.6) 52(34.4)
Corneal periférica (n, %)  76(11.7) 47(10.5) 29(15.1) 5(11.5) 24(16)
Corneal subtotal (n, %)  20(3.1) 12(2.6) 8(4.17) 2(4.76) 6(4)
Coérnea total (n, %) 23(3.5) 17(3.8) 6(3.13) 0(0) 6(4)
Profundidad del infiltrado 0.929 0.258
Intraepitelial (n, %) 8(1.2) 5(1.1) 1(5.88) 1(25) 2(15.4)
Subepitelial (n, %) 2(0.3) 1(0.2) 3(17.6) 1(25) 0(0)
Estroma (n, %) 36(5.5) 24(5.3) 12(70.6) 2(50) 10(76)
Descemet (n, %) 2(0.3) 1(0.2) 1(5.88) 0(0) 1(0.5)
Adelgazamiento corneal
(n, %) 134(20.6) 85(19.0) 49(67.1) 0.341 10(66.) 39(67.2) 1
Fusién corneal (n, %) 100(15.4) 66(14.7) 34(18) 0.687 5(11.5) 29(20) 0.322
Descemetocele (n, %) 26(4.0) 16(3.5) 10(4.06) 0.378 1(3.8) 9(5.0) 0.629
(f/’o‘“;”orac'o“ corneal (n, 26(4.0) 22(4.9) 6(2.8) 0.391 12.3) 5(3) 1
Athalamia (n, %) 23(4.0) 19(4.2) 4(1.9) 0.214 1(2.3) 3(2) 1
Hypopyon 227(34.9)  142(31.8) 85(41.7) 0.0188 21(48.8) 64(39.8) 0.368

LCT: Lentes de contacto terapéuticas, LCO: Lentes de contacto 6pticas, NLC: Sin lentes de contacto. LC: lente de contacto.
P significativa p<0.05. (NLC-LC) (LCT-LCO). Los porcentajes son relativos al nUmero de pacientes con datos disponibles.
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Tabla 3. Score de severidad. Analisis Comparativo entre grupos NLC-LC y LCO-LCT

. Todo LC LCT LCO

Caracteristicas n=651 NLC n=204 Valor de n=43 n=161 Valor

(=651 L (=200 > (h=43)  (n=161) VA
Puntuacion
(media/SD) 1.78(1.21) 1.63(1.18)  2.10(1.22)  <0.001  2.30(1.21) 2.05(1.22) 0.228
Puntuacién dicotémica
No severo 300(46.1) 224(50.2) 75(36.8) 0.0018 11(25.6) 64(39.8) 0.125
Severo

351(53.8) 222(49.8)  129(83.2) 32(74.4)  97(60.7)

LCT: Lentes de contacto terapéuticas, LCO: Lentes de contacto Opticas, NLC: Sin lentes de contacto. LC: lente
de contacto. P significativa p<0.05. (NLC-LC) (LCT-LCO). Los porcentajes son relativos al nimero de
pacientes con datos disponibles.

6.3 Score de severidad.

Existe diferencia significativa en la severidad de la presentacién entre los LC y los
NLC (p<0.001). La presentacién clinica fue méas severa LC (83%) contra los NLC

(49 %). Entre los diferentes tipos de LC no hubo diferencia significativa. Sin
6.4 Frecuencia de perforacién.

Se evalué todas las variables demograficas y caracteristicas clinicas de los grupos
NLC y LC para ver si existia relacion entre estos como factores de mayor
frecuencia para perforacion. Los resultados fueron muy similares por lo que no se
encontré relacibn entre las caracteristicas como factor para desarrollar
perforacién. La Unica diferencia significativa fue que los jovenes se perforan mas

frecuentemente. (p < 0.01) (Tabla. 4)
6.5 Frecuencia de hipopion

La presencia de hipopion en la presentacion tiene caracteristicas distintas
significativas entre los grupos. Es mas frecuente en pacientes hipertensos
(P<0.02) y en los NLC. Tener Queratopatia bullosa, lesiones centrales, diametro
mayor a cinco mm ademas de adelgazamiento estdn asociados a mayor
frecuencia de hipopion en general y en los NLC de manera significativa. El
derretimiento esta asociado a hipopion en los tres diferentes grupos. (Tabla. 5)
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Tabla 4. Analisis de caracteristicas demogréficas y clinicas para mayor frecuencia de perforacion en el
total de la poblacion, NLC y NLC

Todos NLC LC
No Si P_value No Si p.
(N=638) (N=13) (N=198) (N=7) P-value  No=198 Si=6 vale
Edad
Mean (SD) 43.7(20.8)  32.2(14) 0.0155 (‘Ig'g) 38.6(15) 0.134  32.7(18) 24.7(10) 0.127
. . 46.0 36.0
Ml\giijlan [Min, 41.82[(1)\33.0, 27.((3)0[(1)]5.0, [15.0, [23.0, 25.857[]15- 22[15-42]
' : 92.0] 60.0]
Sexo
Femenino 301 (49) 7 (53) 094  161(38)  3(42) 1 140(70) 4(66) 1
Masculino 315 (51) 6 (46) 257 (61) 4 (57) 58(7) 2(33) 1
Diabetes 92 (14) 1(7) 0772 77(17) 1(14) 1 15(7) 0(0) 1
hipertension 132 (20) 2 (15) 0.903  98(22)  1(14) 0.961  34(17) 1(16) 1
Otros factores 95 (15) 3(23) 0.676 79 (18) 2 (28) 0.826 16(18) 1(16)
Enfermedades oculares
Q”eragzﬂ%ts'g 32 (5) 0() 085 17(3  0(0) 1 15(7) 0(0) 1
Queratopatia
Neurotrofica 12 (1) 1(7) 0.631 9(2) 1(14) 0.377 3(1) 0(0) 1
Enfermedad de
superficie ocular 17 (3) 0 (0) 1 13 (2) 0 (0) 1 4(20) 0(0) 1
Defecto ef(:ﬁf]g:: 71 (11) 0(0) 0.409  45(10)  0(0) 0794  26(13) 00) 0742
localizacién cornea
Central 221 (44) 7 (63) 0.382  141(44)  3(50) 0.65 80(42) 4(80)  0.121
Paracentral 165 (32) 1(9) 100 (31) 1(16) 65(34) 0(0)
periférica 74 (14) 2 (18) 45 (14) 2 (33) 29(15) 0(0)
Subtotal 19 (4) 1(9) 12 (3) 0 (0) 7(3) 1(20)
Total 23 (4) 0 (0) 17 (5) 0 (0) 6(3) 0(0)
Profundidad
Descemet 2. (4) 0 (0) 0.874 1(3) 0 (0) 0.96 1(6) 0(0) 0.931
Estromal 34 (73) 2 (100) 23(76)  1(100) 11(68) 1(100)
Intraepitelial 8 (17) 0 (0) 5(16) 0 (0) 3(18) 0(0)
Subepitelial 2(4) 0(0) 1(3) 0 (0) 1(6) 0(0)
Adelgazamiento 128 (61) 6 (75) 0.69 83 (59) 2(40) 1 45(66) 4(80) 0.887
Derretimiento 97 (19) 3 (30) 0.647 64 (19) 2(40) 0.576 33(18) 1(20) 1
Descemetocele 22 (3) 2 (15) 0.129 13 (2) 1(14) 0.54 9(4) 1(16) 0.893
Athalamia 21 (3) 2 (15) 0.114 18 (4) 1(14) 0.703 3(1) 1(16)  0.253
Hipopion 220 (34) 7 (54) 0.248  139(31)  3(42) 0.842  81(40) 4(66)  0.401
didmetro mayor
Mean (SD) 442279 463(277) o08aa AL 433208 o178 415028  48033) 0689

(2.72) )
NLC: Sin lentes de contacto. LC: lente de contacto. P significativa p<0.05. Los porcentajes son relativos al nimero de pacientes
con datos disponibles.
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Tabla 5. Analisis de caracteristicas para riesgo de hipopion en el total de la poblacion, en no
usuarios de lente de contacto y usuarios de lente de contacto.

Todos NLC LC
No si P- No sI o No S| o
(N=424)  (N=227) value  (N=304) (N=142) - =~ (N=119)  (N=85) -
Edad
Mean (SD) 427(20) 449(22) 0208  467.19) 52.0(0) 0008 32.1(17)  32.7(20)  0.758
o 42.0 53.0
Ml\gijjlan [Min, 40.858[(1)33.0, 250, 45.g8[(1)35.0, (180, 27§7[]15- 25[15-42]
' 70.0] ' 92.0]
Sexo
Femenino  195(48)  113(49) 0823  118(41)  46(32.9) 0,077  77(64) 67(78)  0.0428
Masculino 207 (51) 114 (50) 165 (58)  96(67.1) 42(35) 18(21)
Diabetes Mellitus 53 (12) 4025) 0101  48(15)  32(223) 0077  7(58) 8(9.3)  0.498
Hipertension 76 (17) 58(25) 00284  57(18)  42(29.3) 0014  19(16) 16(18)  0.73
ﬁ;ggg factores de 65(15  31(13) 0515  57(18)  24(16) 0711  10(8) 7(8.7)
Enfermedades oculares 1
Q”eragzﬂegs'g 11(2) 21(9)  <0.001 6(2) 11(7.2)  0.006 5(4) 10(11)  0.077
Queratopatia
st 70) 6(2) 0573 6(2) 4(23) 0828 1(1) 2(2) 0.768
Enfermedad de 0
swperticicooulsr 17 @ 10(4)  0.0662 6(2) 7(4.9%) 0.154 1(1) 3(3) 0.393
Defecto e(f’(:ﬁf}gg: 38 (9) 33(14) 00421  23(2)  22(15%) 0011  15(12) 11(12) 1
Localizacién cornea
Central  111(37)  117(53) 0002  71(38) 73(53) 0114  40(37) 44(52)  0.001
Paracentral 107 (36) 59 (26) 65 (35) 38(26.7) 42(38) 23(27)
Periférica 53 (14) 23 (10) 30(14)  17(12.3) 23(21) 6(7)
Subtotal 9 (4) 11 (5) 8(4) 4(2.9) 1(1) 7(8)
Total 13 (5) 10 (4) 11 (5) 8 (4.4) 2(1) 4(4.7)
Profundidad
Descemet 2 (6) 0(0) 0874 1(5) 0(0)  0.396 1(8) 0(0) 0.399
Estromal 24 (80) 12 (66) 15 (83) 9(69) 9(75) 3(60)
Intraepitelial 3 (10) 5 (27) 2(11.7) 3(23) 1(8) 2(40)
Subepitelial 1(3) 1(5) 0 (0) 1(7) 1(8) 0(0)
Adelgazamiento 60 (55) 74(68) 0056 40 (56.3)  45(62.7) 0562  20(54) 29(80)  0.003
Derretimiento 43 (14) 57 (26) <0.001 32(16.8) 34(25) 0.042 11(10) 23(27) 0.005
Descemetocele 13 (3) 11 (4) 0.352 13 (2.96) 1(14.3) 0.98 4(3) 6(7) 0.38
Athalamia 15 (3) 8 (3.4) 1 13 (4.9) 6(45)  0.82 2(1) 2(2) 1
Diametro mayor
Mean (SD)  3.89 (2.86) (g'g% <0.001 4.40 (3.11) 4'85§2'18 0211 311(223) 533(38) <0.001
Median [Min,  3.00 [0.500, [igg 4.00 [0.500, [288 2.00[0.500-  5.00(L.00-
Max] 12.0] 12.0] 12.0] 6.00] 12.0) 10.0)

NLC: Sin lentes de contacto. LC: lente de contacto. P significativa p<0.05. Los porcentajes son relativos al nUmero de pacientes con

datos disponibles.
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6.6 Severidad y diabetes mellitus. Los pacientes con queratitis microbiana con el
antecedente de diabetes mellitus son mas severos en los diferentes grupos.
(P<0.001) (Tabla. 6)

Tabla. 6 Analisis de severidad de presentacion clinica en pacientes con diabetes mellitus en el total de la poblacién, NLCy LC

Todos NLC LC
No Si valor (n=367) Si Valor No Sl Valor
(n=556) (n=93) deP (n=78) de P (n=189) (N=15) de P
gc‘)‘;ft'x/% 300(54.0) 58(62.4) 0116  192(52.3)  47(60.3) 0.249  108(57.1) 11(73) 0.341
lesion central  189(34.0) 39(41.9) 0.171 11030)  34(43.6)  0.0277 79(40.7) 5(33.3) 0.712
Hipopion 187(33.6) 40(43) 0101  110(30.0)  32(41) 0.077 77(40.7) 8(53.3) 0.496
E;‘nmrﬁ”o 274(49.3) 56(60.2)  0.0657  148(40.3)  47(60.3)  0.001 126(66.7) 9(60) 0.809
Perforacion 12(2.16) 1(0) 0.772 6(2) 1(2) 1 6(3.1) 0(0) 1
Score de Severidad (1-5)
2.06
Mean (SD) 173(122)  209(114) 50 152(1.18) (112) <0001 2.10(1.22)  2.05(1.26) 0.761
Median [Min, 2.00[0, 2.00 [1.00, 1.00 [0, [i'gg 2.00 [0, 300 [1.00,
Max] 5.00] 5.00] 5.00] Y 5.00] 5.00]
5.00]
Severo
No.severo  267(48.0) 31(33.3) <0011 198 (54) 25 (32.3) <0.001 69(36.2) 6(40) 1
Severo.  289(52) 62(66.7) 169 (46) 53 (67.9) 120(64) 9(60)

NLC: Sin lentes de contacto. LC: lente de contacto. P significativa p<0.05. Los porcentajes son relativos al namero de pacientes con datos

disponibles.

6.7 Microorganismos.

De los 651 pacientes el 55% tuve un cultivo positivo. (Tabla. 7) En los diferentes
grupos fue muy similar. (Tabla. 8) . El 43% fueron gram + y gram +, y el 14% fueron
hongos. (Grafica. 1) la lista de todos los microorganismos identificados por cultivos
se puede observar en la tabla 8. Los microorganismos Gran positivos mas
frecuentes fueron estafilococo epidermidis, estafilococos aureus seguido de
estreptococo pneumoniae. (Grafica 2) Los microorganismos Gram negativos mas
frecuentes fueron pseudomona aeruginosa seguido de Serratia marcescen
(Grafica. 3). El microorganismo mas frecuentemente encontrado en los diferentes
grupos fue P. aeruginosa. Sin importar la presencia o no de enfermedad de

superficie seguido de S. epidermidis. (Tabla. 9y 10)
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Tabla 7. Cultivos de raspado corneal. Analisis Comparativo entre grupos NLC-LCy LCO-LCT

. Todo LC LCT LCO
Caracteristicas n=651 NLC n=204 Valor n=43 n=161 Valor de
( ) (n=446) ( ) de P ( ) ( ) P
Cultivo positivo
(n, %) 359(55.1)  240(53.8) 119(64.5) 0.716 25(70) 94(62.1) 0.381
Cultivo negativo
(n, %)
201(30.9)  141(31.6) 80(32.3) 11(30) 49(32.3)
Cultivo sin
0,
resultado (n, %) 23(3.5) 16(4.5) 7(3.76) 0(0) 7 (4.6)

LCT: Lentes de contacto terapéuticas, LCO: Lentes de contacto dpticas, NLC: Sin lentes de contacto. LC: lente
de contacto. P significativa p<0.05. (NLC-LC) (LCT-LCO). Los porcentajes son relativos al nimero de pacientes

con datos disponibles.

Gafica 1. Microorganismos Identificados por
cultivo
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GRAFICA 3. MICROORGANISMOS GRAM -
IDENTIFICADOS.
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Microrganismos gram -

Tabla 8. Microorganismos Identificados por cultivo

Todos % NLC LC LCO LCT

GRAM +
Staphylococos Epidermidis 52 14 36 16 13 3
Staphylococos Aureus 39 11 26 13 9 4
Estreptococos pneumoniae 33 9 33 0 0 0
Corynebacterium spp 11 3
Micrococcus spp 7 2
Enterococcus faecalis 4 1
Bacillos spp 4 1
Estreptococos mitis 3 0.8
Total 153 43%

GRAM -
Pseudomonas aeruginosa 125 35 55 70 57 13
Serratia marcescen 8 2
klebsiella Pneumoniae 6 2
Klebsiella Oxytoca 4 1
Citrobacter Diversus 4 1
Enterobacteria Cloacae 4 1
Haemophilus influenzae 3 1
Morganella morganii 2 0.5
Total 156 43%

Hongos
Fusarium 33 9 27 6 6 0
Aspergillus 11 3 6 5 5 0
Céandida Albicans 3 0.8
Cladosporium 1 0.2
Alternaria spp 1 0.2
Pyrenochaeta 1 0.2
Total 50 14%

359 100
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Tabla 9. Comparacion entre LC y NLC en los microorganismos identificados por

cultivo mas frecuentes.

LC NLC Valor de p

Microrganismos N 99 150
Pseudomonas aeruginosa 125 70 (70%) 55 (36%) <0.001
Estreptococos

. 33 0 (0%) 33 (22%) 0.010
pneumoniae
Staphylococos Aureus 39 13 (13%) 26 (17%) 0.324
Staphylococos

52 16 (16%) 36 (24 %) 1.000

Epidermidis

NLC: Sin lentes de contacto. LC: lente de contacto. P significativa p<0.05. Los porcentajes son relativos al

numero de pacientes con datos disponibles.

Tabla 10. Comparacion entre LCT y LCO en los microorganismos identificados por

cultivo mas frecuentes.

LCT LCO Valor de p

Microrganismos N 20 79
Pseudomonas aeruginosa

70 13 (65%) 57 (72%) 0.298
Staphyl A

aphylococos Atres 13 4 (20%) 9 (11%) 0.217

Staphylococos

16 3 (15%) 13 (16%) 0.583

Epidermidis

LCT: Sin lentes de contacto terapéutico. LCO lente de contacto Optico. P significativa p<0.05. Los porcentajes

son relativos al nUmero de pacientes con datos disponibles.
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6.8 Hongos.

Los hongos mas frecuentes identificados por cultivo fueron Fusarium seguido de
Aspergillus. En los diferentes grupos no hubo diferencia significativa. (grafica 4 y
tabla 11).

s GRAFICA 4. HONGOS IDENTIFICADOS
N POR CULTIVO
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Fusarium  AspergillusCandida AlbicarGladosporiumAlternaria spp Pyrenochaeta
Hongos

Tabla 11. Comparacion entre NLC vs LCy LCT vs LCO en hongos

identificados por cultivo mas frecuentes.

LC NLC Valor de p
Fusarium (33) 6 (22.7%) 27 (77.3%) 0.354
Aspergillus (11) 5 (50.0%) 6 (50.0%) 0.305

LCT LCO Valor de p
Fusarium (6) 0 (0.0%) 6 (100.0%) 0.583
Aspergillus (5) 0 (0.0%) 5 (100.0%) 0.583

NLC: Sin lentes de contacto. LCT: Sin lentes de contacto terapéutico. LCO lente de contacto 6ptico.

P significativa p<0.05. Los porcentajes son relativos al nimero de pacientes con datos disponibles.
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Capitulo VI

Discusion
La queratitis microbiana es causa importante de morbilidad visual y es una
enfermedad prevalente en el mundo. El uso de LC es un factor de riesgo
importante. En nuestro estudio hubo 651 ojos con queratitis microbiana en los
altimos 10 afios del cual el 31.5% era LC similar a otros estudios donde
representan el 19%-42% de los casos de infecciones corneales comprobadas por
cultivo.®> El 22% fueron LCT y la indicacion mas frecuente fue defecto epitelial

corneal (60%), seguido de queratopatia bullosa (34.7%) diferente a otros estudios
donde fue mas frecuente en post trasplante corneal y post Cross linking.?’

Existe controversia en la distribucion de género en los LC. En este estudio las
queratitis en los diferentes LC fue de predominio mujeres, La queratitis en usuarios
de LCO fue mas frecuente en mujeres (72%) jévenes (28 +14), similar a estudios
previos como el de Emmanuel Kobia donde describieron que la prevalencia de
complicaciones del uso de LC fue del 29%, la edad media de los pacientes fue de
35 + 15 afios y principalmente mujeres (53%). Los LCT son mas frecuentes en
mujeres mayores 47 £13 afios. Similar a los resultados de un estudio por Fiona
Stapleton en Australia la queratitis fue mas frecuente en mayores de 55 afios (OR
2.44), pero no habia diferencia entre género. Mientras otro estudio de queratitis en

LCT determiné que era mas frecuente en masculinos mayores de 50 afios.”: 2’

En este estudio las caracteristicas clinicas de presentacion de los diferentes
grupos son muy similares entre ellos. El diametro promedio fue de 4 mm. No hubo
diferencia significativa entre los NLC y los LC. Pero cuando se compararon los
diferentes tipos de LC, LCO tenian significativamente mayores diametros.
Nuestros hallazgos difieren con Lisa Bennett et, donde describieron que las
gueratitis no asociadas a LC presentan ulceras corneales mas grandes (50%) de
los NLC (>2mm?2) contra el (30%) los LC. (<1mm2). Aunque nosotros analizamos
el diametro de la lesion de manera continua y ellos de forma categorica nuestra

poblacion tiene una media de diametro de ulcera mas grande. Los resultados
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pueden deberse a la facilidad en el que el paciente puede llegar a consultar en
ambos estudios. " 2 La presencia de hipopion fue significadamente mas
frecuente en los LC (42%) que en los NLC en el presente estudio (32%). No hubo
diferencia significativa entre los diferentes tipos de LC. Estos hallazgos difirieron
del estudio de Lisa Bennett donde la presencia de hipopion era mas frecuente en

los no usuarios de lente de contacto.l’- 27

La prevalencia de diabetes mellitus en México es de 10.3% (INEGI 2018) 3. En
nuestro estudio del total de los pacientes con queratitis microbiana el 14% tenia
diabetes mellitus. La diabetes mellitus fue mas frecuente en los NLC (18%) y
comparando los diferentes tipos de lentes fue mas frecuente en los LCT (18%). En
un estudio de casos y controles en Uganda la prevalencia de diabetes mellitus fue
del 7% entre los casos versus el 1,4% entre los controles y tener diabetes mellitus
tenia un OR 9.38 para presentar queratitis microbiana.'! En otro estudio realizado
en la india por Chidambaram et al. la prevalencia de diabetes fue del 17%.%
Encontramos diferencias interesantes que vale la pena estudiar mas adelante a
futuro, los LCO tiene una prevalencia mas baja de diabetes que los demas que

probablemente puede estar asociado a la edad o que sean pacientes sanos.

En nuestro estudio describimos un score de severidad de queratitis (cultivo
positivo, perforacion, hipopion, diametro >2mm, 4 mm centrales). Encontramos
diferencia significativa en la severidad de la presentacién entre los LC y NLC. La
presentacion era mas severa en LC (83%) contra los NLC (49%). Entre los
diferentes tipos de LC no hubo diferencia significativa, pero se observé una
tendencia donde eran mas severos los LCT (74%) contra el 60% de los LCO.

Se han identificado variables de riesgo similares entre estudios como un estudio
realizado en poblacion hindd donde los pacientes que tenian compromiso de la
cOrnea posterior en la presentacion o presencia de hipopion tenian peor

prondstico. las caracteristicas de la Ulcera también asociadas con un mal resultado

30



fueron un mayor tamafio de la Ulcera en la presentacion (OR: 1.63) asi como la

afectacion de la cérnea posterior (OR: 2.31). 18

En su estudio varias caracteristicas sociodemograficas se asociaron
significativamente con un buen resultado, 8 incluida la edad mas joven en la
presentacion y estado educativo del nivel primario o superior algo que no fue
analizado en nuestro estudio. Cuando se evalud el score de severidad los
pacientes que tienen como antecedente diabetes mellitus son mas severas sus

presentaciones clinicas en los diferentes grupos.

Tuvimos en nuestro estudio 55% cultivos positivos, similar a resultados de otros
estudios 35-45%%27. De los 350 casos con cultivos solo pudimos analizar el
antibiograma en 240 (68%) cultivos que estuvieron disponibles. En los diferentes
grupos el resultado fue muy similar, el microorganismo mas frecuentemente
encontrado en los diferentes grupos fue P. aeruginosa. Sin importar la presencia o
no de enfermedad de superficie seguido de S. Aureus. Esto se contrapone con la
literatura donde han demostrado que los microorganismos mas frecuentemente
identificados' tanto en pacientes no usuarios de lente de contacto; como, en
usuarios de lente de contacto terapéutico son Gram (+): s. epidermidis s. aureus.%
30 Por otra parte, en usuarios de lente de contacto dptico destaca p. aeruginosa.4

A nuestro conocimiento este es el primer estudio donde compara NLC, LCOy LCT
en el mismo estudio. Sin embargo, tiene sus limitaciones, por ser un estudio
retrospectivo hubo informacion faltante por lo que solo se analizaron los datos con
la informacién que se contaba. Los grupos de estudios no fueron simétricos entre
ellos y por el tamafio de muestra no tuvo el poder suficiente para que se pudiera

realizar analisis multivariados.
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Capitulo VIl

Conclusion

Las queratitis en LCO y LCT fueron significativamente mas comunes en mujeres,
esta diferencia fue significativamente mayor en los oOpticos. En general los LCO
fueron mas jovenes, y la edad de los LCT es similar a la edad de los NLC. Los
LCO tienen una baja prevalencia de diabetes y los LCT y NLC tienen una alta
prevalencia de diabetes. Las queratitis por LCO tienen didmetros mas grandes que
los LCT. Las presentaciones severas fueron mas frecuentes en los LC, con mayor
tendencia los LCT. No encontramos una diferencia en la frecuencia de
presentacion de microrganismos entre los tipos de lente de contacto, pseudomona
aeruginosa es el microorganismo mas frecuentemente aislado en NLC, LCO y

LCT.
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Capitulo IX

Anexos

o Fotos de Segmento O Infermackén O Q. Bacteriana O Fingica O Acanthamoeta O Situacion: Terminado

Asterior archivadas vacladaa BD Perdida de Seguimiento O

Excluido 0
Departamento de Oftalmologia V.2022.03.04
Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzilez” UANL
Reporte de Segutmiento de Queratitis Microbiana
Nombre y l;mna de quien realiza el reporte: Verificacion:

Ficha de identificacion
Nombee: Registra: ____ Tipodeexpediente: HU  OFT
Fecha de macimiento: Edad: Sexac M F Oomeddars: -
Teléfano: Ciudad: Estado: Ojo Derecho  Ojo zquierdo

Anhibioto: 8 No  Cudl)
Evtoroide: & No  iCudl?
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Impresién dizgndstica inicial Dragndstico definitivo
[Fecha:___ ]
[Fecha: ]
). Microbiana (). Micrabiana
{). Bacteriana (). Bacteriana
{). Fiingica (). Fiimgica
1). Atipica (). Atipica
Acanthamaoeba Acanthamoeba
Dtrus Q. HSV
(). Newrotrafica
(). Margimal
(. Aséptican  inflamatoria
Mros________
Resultado final
Resuelto sin drugia

Fecha de resolucitn
[Mas que tards en resoherse:

Fecha de (X
Membrana amnidtic

Requirid cirugia
Orp
ALK CxL
Enucleaciin Calgajo conjuntival
(hra

Mo resuelto en & meses
[vas de seguimiento

Pérdida de seguimientns
[vas de seguimiento

¥.2022.00.04

Tratamiento médico (Tx)
Fechadeinico | Fechade termino | Total dias
[DHa 0-5] Tx
Antibidtico gt 5 Ma
;huu
I-“h“ 5 Na
[¥embre y dasis)
Antibddtico aral 5 Mo
[ Kemhire y dosis)

5 Mo

antihidtice antes del inicio de esterobdes:

Camsas de baja visitn cormregida
[Ultima Visita)

HRetina
Kervio dptico
Enucleacitn

Superficie irregular

Cicatriz cormeal
Catarata
Glawcama
Superficie ocular
(itras

Semelas [ Complicaciones
[Contestar en visita fimal o antes de cirugia)
Cicatriz corneal Perforacion
Enucleacion MVC corneales
Descenetocele
Adelgazamiento 5i Ko
<25 2550 51-T9% #T5%

Estudins diagnisticns

(Dia 0-5)
i mold
Tt ha:

=i
Techa:

nol]

Antibungios eral
| Macamhire y disis]

' Trataméento
antlamibiasa

5 Mo

Doros |¥ia IV,
iniracameral
subcoajantival,
intravitres)

5 Mo
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE NEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARID

DR. med. KARIM MOHAMED NORIEGA
Investigader Principal

Servicio de Oftalmologia.

Hospital Uneversitario "Or. José Eleutens Gonzalez”
Prasente -

Estimado Dr. Mohamed:

En respuesta a su solicitud con ndmero de ingreso P121-00057 con fecha del 22 de febrero del
2020, reciida en las oficinas de la Secretarla de Investigacion Clinica de Ia Subdireccitn de
Investigacion, se extiende la $iguiente notificacidn con fundamento en el articulo 41 BIS de la Ley
General de Salud; los articulos 14 inciso VI, 99 inciso 1, 102, 111 y 112 del Decreto que modifica a
la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la salud publicado &l dia 2 de abril del
2014, ademas de lo establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6328, 8 y 9 de la Norma Oficial Mexicana
NOM-012-55A3-2012, que establece los criterios para la ejecucidn de proyectos de investigacion
para la salud en seras humanos; asi como por el Reglamento internc de Investigacion de nuestra
Institucidn

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacion clinica
abajo mencionado cumgle con i@ calidad técnica y el mérito cientifico para garantizar la correcta
conduccion que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha sido APROBADO.

Tiulade “Queratitis microbiana en usuarlos y no usuarios de lente de contacto,
microorganismos asociados y patrén de resistencia antimicrobiana en los ditimos 10 afios”

De igual forma el(kes) siguiente(s) documento(s):
* Protecolo en extenso, versidn 2 de fecha 03-Mar-2021.

Por lo tanto usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Servicio de Oftalmologia
del Hospital Universitario como Investigador Responsable. Su proyecto aprobado ha sido registrado
con |a clave OF21-00004, La vigencia de aprobacidn de este proyacto es al dia 19 de marzo del
2022.

Participando ademas la Dra. Karen Margarita Saldafla Rodriguez como tesista. el Dr. med. Jesus
Mohamed Hamshe, Dr. Gerardo Villarreal Méndez, MPSS Braulo Hemdn Velasco Sepalveda y a
Lic. Elena Genoveva Tovar Flores como Co-investigadores.

Toda vez que e protocolo origial, asi como la carta de consentimiento informado o cualquier
documento invelucrado en el proyecto sufran moddicaciones, £stas deberan someterse para su re-
aprobacidn,

Sera nuestra obligacion realzar visitas de seguimiento a su sitio de Investigacion para que todo lo
antenor se encuentre debidamente consignado, En caso de no apegarse, este Comité tiene fa

autoridad de suspender temporal o definitvamente la investigacibn en curso, todo esto con la
finafidad de resguardar la calidad de los datos generados durante la conduccidn del proyecto.

El proyecto aprobado serd revisado:
1. Al menos una vez al afio, en base a su naturaleza de investigacion

2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claraments afecte calidad dcnica, e mérito clentifico ¥ -"'\

en la conduccion del estudio. / m \
Comité de Investigacion \\ - /I
Av. F I, Muchero y Av. Gorsios s Col. Miras Centen, C P, 84400, Mortermry, N1 Méeco N
Tekionos: 818320 4050, Ex1. 2870 a 2874, Comed Electrénico. inmesligoconcinea Brmeduml coms Bertete W, 2017
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEYO LEGX FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARY
3. Cualquier evento 0 nueva informacidn que pueda afectar la proporcien de teneficiofriesgo del
estudio

4. Asi mismo llevaremos a cabo audiiorias por parte de [3 Coordinacién de Control de Calidad en
Investigacién aleateriamente o cuando el Comité lo solicite.

5. Teda revision sera sujeta a los lineamientos de las Buenas Practicas Clinicas en Investigacién, Ia
Ley General de Salud, el Reglamento de 1a Ley General de Salud en materia de investigacion para
la ssiud, la NOM-012-S5A3-2012, el Reglamento Interno de Investigacidn de nuestra Institucion, as!
como fas demas regulaciones aplicables.

ot

Alenlamenle, o ﬁ‘s
*Alera Flammam Veritatis® i 1L

Monterrey, Nuevo Ledn, 2 18 de Marzo det 2021";

J |NVESTIGACION
%( [ GEETIEACION
DR. C. GUILLERMO ELIZONDO RIOJAS

Presidente del Comité de Investigacién

Comité de Investigacion
A, F LA A G win, Cot Miras Contrn, C 2 24400, Mortemwy, NL. Mkexcs
Tefonos. 818329 4050, Ext. 2670 a 2874, Comes ERcrdnioo: i Sorieiviensricdatu s
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UNIVERSIDAD AUTONGMA DE NIEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. med. KARIM MOHAMED NORIEGA
Investigador Principal

Servicio de Oftalmologia.

Hospital Universdano *Dr. José Eleuterio Gonzalez"
Presente.-

Estimado Dr. Mohamed:

En respuesta a su solicitud con nimero de ngreso PI21-00057 con fecha del 22 de febrero del
2020, reciida en las oficinas de la Secretarla de Investigacién Clinica de la Subdireccidn de
Invesligacion, se extiende la siguikeate notificacion con fundamento en el aticulo 41 BIS de la Ley
General de Salud; los articulos 14 inciso VIl 99 inciso |, 102, 109 y 112 del Decreto que modifica a
la Ley General de Salud en Materia de Investigacidn para ia salud publicado el dia 2 de abril del
2014; ademds de lo establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6.3.2.8, 8 y 9 de la Norma Oficial Mexicana
NOM-012-SSA3-2012, que establece os criterios para Ia ejecucion de proyectos de investigacion
para la salud en seres humanos; esl como por el Reglamento interne de Investigacion de nuestra
Institucidn.

Se le informa que el Comité 2 mi cargo ha determinadc que su proyecto de investigacitn clinica
abajo mencionade cumple con los aspectos Aicos necesarios para garantzar el blenestar y los
derechos de los sujelos de Investigacidn que la sociedad mexicana demanda, por o cual ha sido
APROBADO.

Titulado “Queratitis microbiana en usuarlos y no usuarios de lente de contacto,
microorganismos asociados y patrén de resistencia antimicrobiana en los Glitimos 10 aflos"

De igual forma eXlos) siguiente(s) documento(s):
» Protocolo en extenso, versidn 2 de fecha 03-Mar-2021.

Por lo tanto usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Servicio de Oftaimologia
del Hospital Universitario como Investigador Responsable. Su proyecto eprobado ha sido registrade
con ia clave OF21-00004. L3 vigencia de aprobacion de este proyecto es al dia 19 de marzo del
2022.

Participando ademas Ia Dra. Karen Margarita Saldafia Rodriguez como tesista, el Dr. med. Jesus
Mohamed Hamsho, Dr. Gerardo Villarreal Méndez, MPSS Braubo Herndn Velasco Sepllveda y la
Lic. Elena Genoveva Tovar Flores como Co-nvestigadores.

Toda vez que el protocolo original, asi como k& carta de consentimiento informado o cualguier
documento involucrado en el proyecto sufran medificacionas, éstas deberan someterse para su re-
aprobacion,

Serd nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su site de investigacion para que todo o
anterior se encuentre debidamente consignado, En caso de no apegarse, este Comité tene @
autoridad de suspender temporal o defnitivamente la Investigacion en curso, todo esto con fa
finalidad de resguardar el bienestar y sequridad de los sujetos en Investigaciin.

El proyecto aprobado serd revisado!
1. Al menos una vez al afo, en base a su naturaiezs de investigacion P
7 o\
s 8-
Comité de Etica en Investigacion 4 ) /’/’
Ay, Framcisco | Madero v, Goreaktos s, Gal, Minss Canto, G2 84460, Morsmmsy, N1 Mizico ‘\\\, -

Taktforos: 812320 4050, Ex, 2870 4 2874, Corveo ENdironce: immstigetond nica Bmeduan com -

L LR
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2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte bienestar y los derechos de los sujatos
de investigacion o en k2 conduccion del estudio

3. Cualquier evento o nueva informacion gue pueda afectar I2 proporcidn de beneficia/riesgo del
estudio.

4, Asi mismo llevaremos a cabo auditonas por pane de la Ceordinacidbn de Control de Calidad en
Investigacién aleatoramente o cuando el Comité lo solicite.

5. Toda ievision serd sujeta a ks Eneamientos de 1as Buenas Practicas Clinicas en Investigacion, 1a
Ley General de Salud, ¢l Reglamento de 2 Ley General de Salud en materia de nvesbgacidn para
la salud, '8 NOM-012-SSA3-2012, el Reglamento Inlerno de Investigacidn de nuestra Insttucion, asi
como las demas reguiaciones aplicables

Atentamente,
“Alere Flammam Venlatis®
Monterrey, Nuevo Ledn. a Marzo del 202’1

£ DL :no\ m INVESTIGACION
RIITE D INVESTIGACION

DR. med. GERARDO GARZA LEAL
Presidente del Comité de Etica en Investigacion

P g
V7 i\
Comité de Etica en Investigacion \ j )
Av. Frecisoo | Madero y i, Gorzabtos s, Gol. Miras Caoyo, G P 64400, Morarmry, N L. Mazka \._.},/

Teldiunos: 31 5122 4000, . 2070 a 2674, Correo Electrirecs: ivesligacosdncs Rmeduan com
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LNIVERSIDAD ALTTONOMA D€ NLEVD LON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. med. KARIM MOHAMED NORIEGA
Investigador Principal

Servicio de Oftalmologia

Hospatal Universitario *Dr. Jesé Eleuterio Gonzalez'
Presente.-

Estimado Dr. Mehamed:

Por medio de la presente, me permito informarle que el Comité de Investigacon del
Hospdal Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez™ ha revisado el informe IP22-00103
presentado a este Comité, correspondiente al protocelo de investigacion dinica:

“"Queratitis microbiana en usuarios y no usuarios de lente de contacto,
microorganismos asociados y patrén de resistencia antimicrobiana en los
Gltimos 10 anos”, registrado con la clave OF21-00004.

Por lo que |a aprobacion del estudio arrba clado se mantiene wigente al 19 de marzo
de 2023, le pedimos atentamente nos siga manteniendo informades del avance
anualmente de este proyecto, asl como de desviaciones o cambios del protocole para
eliminar pelfigros inmediates a los sujetos del estudio, cambios que incrementan el
riesgo para los sujetos ylo que afecten significativamente la conduccion del estudio, las
reacciones adversas que sean serias e inesperadas, al igual que de nueva informacion
que pueda afectar en forma adversa la segundad de los sujetes o la conduccion del

estudio.
Atentamente, [
*Alere Flammam Veritatis® [ g
Monterrey, Nueve Ledn, a 07 de abril de-2 i
DEETICA & »
fé COMI™E ox ,.fv’:i.’;mé’;
DR. C. GUILLERMO ELIZONDO RIOJAS
Presidente del Comité de Investigacién

Comité de Investigacion
v Frncecs | Madmo y Av. Gonzaltos win, Col Miras Centro, C.2. 54600, Montemmey, N.L. Mésico
Teltforos: 51 5329 &050. Exa. 2870 » 2874, Corres E) Texx - Ve com
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