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. RESUMEN

TITULO

GLICEROL AL 100% VRS ALCOHOL ETILICO AL 70% PARA
CONSERVACION DE TEJIDO ESCLERAL UTILIZADOS PARA TRASPLANTE.

(Estudio Experimental de laboratorio realizado en la Unidad Nacional de
Oftalmologia y en el Hospital Roosevelt durante el periodo Diciembre 2007 a
Marzo 2008.)

Debido a la carencia de Tejido escleral para ser utilizado en trasplantes de
esclera en pacientes que asisten a la Unidad Nacional de Oftalmologia y al
Hospital Roosevelt para ser tratados de patologias diversas se realizd6 un estudio
experimental sobre la viabilidad del tejido escleral conservado en soluciones que
permitieran tener acceso a los mismos. Asi, se planteé el uso de dos soluciones
en base a Glicerol al 100% y alcohol etilico al 70%, constituyéndose el objetivo
principal de este estudio la comparacién de la viabilidad del tejido escleral en
ambas soluciones. Se obtuvo muestras de tejido escleral de 19 donantes
enucleados en la Unidad Nacional de Oftalmologia y Roosevelt. Es una
investigacién Descriptiva-Longitudinal, observando la evolucién y comportamiento
de las muestras de tejido escleral conservado en las soluciones durante treinta
dias para precisar el nivel de conservacion de las mismas y la viabilidad a nivel

celular para ser utilizadas en trasplantes.

Las principales causas de la enucleacion para obtener el tejido fueron:
Globo abierto en un 52.63%; Herida corneal extensa 21.05%; Ojo ciego doloroso-
auto evisceracion en un 26.32%. La extraccion de escleral se dio mayormente en
el globo ocular izquierdo en un 63.16% y en el globo ocular derecho solamente el
36.84%.



Al final del estudio se concluy6 que la viabilidad de la conservacién de tejido
escleral para ser utilizado en trasplante en solucién de Glicerol al 100% es del
100% puesto que la célula se conserva sin cambios degenerativos “sin edema”,

ni cambios de muerte celular, intersticio con fibras de caracteristicas normales.

Respecto al Alcohol etilico al 70%, la viabilidad presenta un comportamiento
irregular ya que solo el 31.58% es viable con las mismas caracteristicas de la
solucién de Glicerol. ElI 15.79% es viable parcialmente puesto que presenta
cambios degenerativos sin edema, muerte celular, aunque el intersticio tenga
fibras de caracteristicas normales. El 52.63% no es viable, presentd condensacion
del intersticio por deshidratacion, cambio hialinos focales, células con cariolisis

focales o0 sea muerte celular.



II. INTRODUCCION

El tejido conectivo con caracteristicas de firmeza que recubre gran parte del
globo ocular y protege los componentes intraoculares de trauma, luz y
desplazamiento mecanico, mantiene la forma del globo por la fuerza expansiva
considerable de la presidén intraocular y provee un sitio de anclaje para los

musculos extra oculares se denomina Esclera. (6, 7, 16, 17)

La esclera un tejido conectivo fuerte encargado de varias funciones del globo
ocular y cuyas patologias muchas veces estdn asociadas a enfermedades
sistémicas y que por ser un tejido de soporte del contenido intraocular se ve
afectado por diversos tipos de trauma, es necesario comprender que en nuestros
tiempos ese prondstico antes sombrio que tenian los pacientes se beneficia con la

disponibilidad de tejido escleral para trasplante. (3, 7, 16)

En un articulo de British Journal of Ophthalmology publicado en el afio 2006
por J. I. Prydal, se describe el uso de la esclerética en pacientes con perforacion
corneal periférica (14). En nuestro medio no disponemos de tejido corneal, y el
costo para solicitarla de parte de los pacientes es sumamente alto, solo en el afio
2006, se registraron 23 ulceras inmunoldgicas perforadas en la Unidad Nacional
de Oftalmologia y en dichos pacientes solo se les pudo ofrecer tratamiento médico
conservador por falta de tejido. La conservacion de la cornea por las soluciones de
preservacion tiene un costo mas alto mientras que en la conservacion de esclera
el método es mas accesible en paises como el nuestro y segun el articulo el tejido
escleral utilizado en cornea es seguro, ya que las fibras de colageno se adaptan a
las de la cornea utilizando injertos de espesor parcial y adquiriendo después de
cierto tiempo caracteristicas de transparencia. (3, 14).

Por tal motivo, quiero por medio de esta investigacion describir los resultados
obtenidos utilizando Glicerol al 100% y comparandolo con Alcohol 70% en la

conservacion de tejido escleral utilizados para trasplante.



.  ANTECEDENTES

CONSERVACION DE TEJIDO ESCLERAL

. CARACTERISTICAS ANATOMICAS

El globo ocular tiene forma irregularmente esférica ya que se pueden
considerar compuestas por los segmentos de 2 esferas con radios diferentes, por
lo que se describe un segmento anterior que parte de una esfera mas pequefia, es
transparente y constituye alrededor de 1/6 del globo ocular, es mas prominente
que el segmento posterior que representa parte de una esfera mayor y tiene
caracter opaco. (6,14).

En los bulbos oculares se describen 2 polos (anterior y posterior), 1
ecuador equidistante de los polos y meridianos (cualquiera de las lineas
circunferenciales que unen los polos). El polo anterior es el centro de la curvatura
anterior (corneal) y el posterior es el centro de la curvatura posterior (escleral). La

linea que une estos polos es conocida como eje éptico.

El bulbo ocular estd compuesto por una pared formada por 3 tunicas

superpuestas:

- externa o fibrosa
- media o vascular

- interna o sensorial

Estas 3 tunicas rodean un contenido de medios transparentes compuestos
por el humor acuoso, el lente o cristalino y el cuerpo vitreo; para el presente

trabajo nos enfocaremos en la tunica externa o fibrosa. (6,14,17)

Tunica Externa O Fibrosa

Esta capa forma como una capsula protectora, una estructura semi elastica
que distendida por la presion intraocular, determina con gran precision la

geometria Optica del aparato visual. Esta compuesta por 2 partes: una posterior



opaca que es la esclerdtica y una anterior transparente que es la cornea.

Esclerotica
La esclerdtica o tunica escleral es de consistencia relativamente dura,
constituye los 5/6 posteriores de la tunica fibrosa, es una capa densa que al
distenderse bajo el efecto de la presion intraocular mantiene la forma del ojo. No
es transparente y se trata de una estructura fibroelastica (un factor importante para

la regulacién de la presion intraocular).

Es mas gruesa (aproximadamente 1 mm) en la parte posterior cerca del
punto de entrada al nervio Optico y mas fina (0.4 mm) en el ecuador y en las

inserciones de los musculos rectos que mueven el ojo.

Su superficie externa es blanca y lisa en el adulto, haciéndose mas amarilla
en el viejo; estd en contacto con la superficie interna de la vaina facial del globo
ocular (la vaina envuelve al globo ocular desde el nervio 6ptico a la union esclero -
corneal separandolo de la grasa orbitaria y formando una cavidad en la que el ojo

realiza sus movimientos, su cara ocular esta unida débilmente a la esclerética).

Su parte anterior esta cubierta por la conjuntiva que se refleja sobre ella

desde la superficie profunda de los parpados.

Su superficie interna se encuentra unida a la coroides (tunica media) por
una capa fibrosa delicada conocida como lamina supra coroidea (lamina fusca).

Por delante se inserta en el cuerpo ciliar mediante la lamina supra ciliar.

Por detras la esclerotica es perforada por el nervio éptico y se contindia con
la vaina fibrosa del nervio y por tanto con la duramadre, en este punto la
esclerdtica toma un aspecto de lamina perforada (lamina cribosa) cuyos orificios
diminutos contiene las terminaciones del nervio optico. En ella se aprecia ademas

un orificio central para el paso de la arteria y la vena central de la retina.

La lamina cribosa es la parte mas deébil de la esclerética, si la presion

intraoculares se eleva durante algun tiempo como sucede en el glaucoma crénico



la lamina se proyecta hacia fuera produciendo un aumento en la excavacion de la
papila. Inmediatamente por detrds del ecuador hay 4 orificios a casi igual
distancia unos de otros en los 2 meridianos que forman con el meridiano horizontal
un angulo de 45 grados por donde pasan las venas vorticosas (venas de la

coroides).

En la parte anterior alrededor de la cornea hay unos orificios muy pequefos

para el paso de las venas y arterias ciliares anteriores.

La cornea situada por delante de la esclerética es transparente debido a la
homogeneidad en la composicidon quimica de sus elementos constituyentes y la
ausencia de vasos sanguineos y linfaticos, lo que facilita el realizar sus
trasplantes. Al permitir el paso de la luz con escasa amortiguacion, la refracta
hacia el foco retiniano y forma una parte importante del mecanismo procesador de

imagenes del ojo.

Es convexa hacia delante, proyectandose desde la esclerdtica como una
elevacion cupuliforme que constituye alrededor del 7 % del area de la tunica
fibrosa, un ligero surco esclero-corneal marca la unién de ambas estructuras. Su
curvatura cambia muy poco después del ler afio de vida. Su grosor es de

aproximadamente 1 mm en la periferia y 0.5-0.6 mm en el centro.

IIl. METODO DE CONSERVACION DE TEJIDOS

A. Terminologia:

En Guatemala actualmente no se cuenta con un banco de tejidos y con una
ley que estandarice el manejo de los mismos para trasplante, es por ello que para
razones de terminologia nos basamos en el Real Decreto 1301/2006, de 10 de
noviembre, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la
donacion, la obtencién, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos y se aprueban las

normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos. (1,7)



Almacenamiento: mantenimiento de las células o tejidos bajo condiciones

controladas y apropiadas hasta su distribucion.

Aplicacion: cualquier actividad que impliqgue el uso de células o tejidos en un
receptor humano y/o en aplicaciones extra corporales (se engloban las actividades
de implantar, infundir, injertar, aplicar o trasplantar).

Células: las células individuales de origen humano o los grupos celulares de

origen humano cuando no estén unidos por ninguna forma de tejido conectivo.

Células reproductoras: aquellas células o tejidos que puedan ser utilizados para la

reproduccion humana asistida.

Centro o unidad de obtencidn: establecimiento sanitario, unidad hospitalaria o
cualquier otra institucion que lleve a cabo actividades de obtencidn y extraccion de
tejidos o células, o que puede posibilitar la recogida y utilizacion de residuos
quirargicos con las finalidades que establece esta norma, y que no precise ser
autorizado como establecimiento de tejidos.

Centro o unidad de implante o aplicacion en humanos: establecimiento sanitario,
unidad hospitalaria o cualquier otra institucion que lleve a cabo actividades de

aplicacién de células o tejidos humanos en humanos

Cuarentena: periodo en el que los tejidos o las células extraidas se mantienen
aislados fisicamente o por otros métodos efectivos, mientras se espera una

decision sobre su aceptacién o rechazo para el uso en humanos.

Critico: hecho, accion o evento que potencialmente puede tener efecto sobre la

calidad y la seguridad de las células y tejidos.

Distribucién: transporte y entrega de tejidos o células destinados a ser aplicados

en el ser humano.



Donacién: el hecho de donar tejidos o células humanos destinados a ser aplicados

en el ser humano.

Donacién dentro de la pareja: la cesion de células reproductoras de un hombre a

una mujer de una misma pareja que declaran mantener una relacion fisica intima.
Donante: toda fuente humana, viva o muerta, de células y/o tejidos humanos.

Efecto adverso grave: cualquier hecho desfavorable vinculado a la obtencion,
evaluacion, procesamiento, almacenamiento y distribucién de células y tejidos que
pueda conducir a la transmisién de una enfermedad, a la muerte del paciente, 0 a
estados que hagan peligrar su vida, a minusvalias o incapacidades o que puedan

dar lugar a hospitalizacion o enfermedad o la pueda prolongar.

Establecimiento de tejidos: banco de tejidos, unidad de un hospital o cualquier otro
centro donde se lleven a cabo actividades de procesamiento, preservacion,
almacenamiento o distribucion de células y tejidos humanos después de su
obtencién y hasta su utilizacion o aplicacion en humanos. El establecimiento de
tejidos también puede estar encargado de la obtencion y evaluacion de tejidos y

células.

Investigacion clinica: investigacion desarrollada mediante protocolos que incluyen
los procedimientos de obtencion y aplicacion de células y tejidos humanos en
humanos, cuando la eficacia o seguridad de los procedimientos o de las células o
tejidos no estan suficientemente comprobadas o cuando la indicacién terapéutica
no esta suficientemente consolidada, y cuya finalidad es la comprobacion de

alguno de estos puntos.

Obtencién: proceso por el que se puede disponer de células y/o tejidos humanos

con la finalidad a que se refiere este real decreto.

Organo: una parte diferenciada y vital del cuerpo humano formada por diferentes
tejidos, que mantiene su estructura, vascularizacion y capacidad para desarrollar

funciones fisiol6gicas con un nivel de autonomia importante.



Preservacion: utilizacion de agentes quimicos, alteracion de las condiciones
medioambientales o aplicacion de otros medios durante el procesamiento de los
tejidos o células, a fin de impedir o retrasar el deterioro biolégico o fisico de los

mismaos.

Procedimientos operativos estandarizados (POE): instrucciones de trabajo
documentadas y autorizadas que describen como llevar a cabo actividades o
realizar test que habitualmente no se describen en los planes de trabajo o las

normas de buenas practicas.

Procesamiento: operacibn u operaciones que implican la preparacion,
manipulacion, preservacion y acondicionamiento de los tejidos y las células

destinados a su aplicaciéon en el ser humano.

Reaccion adversa grave: respuesta inesperada del donante o del receptor, incluida
una enfermedad transmisible, asociada a la obtencion o aplicacion en el ser
humano de tejidos y células, que resulte mortal, potencialmente mortal,
discapacitante, que produzca invalidez o incapacidad, o que dé lugar a

hospitalizacion o enfermedad o que las prolongue.

Sistema de calidad: comprende la estructura organica, la definicion de
responsabilidades, los procedimientos, procesos y recursos, que se destinan a
desarrollar la gestion de la calidad. Incluye cualquier actividad que contribuya a la

calidad total de forma directa o indirecta.

Sistema de gestion de calidad: actividades coordinadas destinadas a la direccion y

control de una organizacion en relacion con la calidad.

Tejido: toda parte constituyente del cuerpo humano formada por células unidas por

algun tipo de tejido conectivo.

Trazabilidad: capacidad para ubicar, localizar e identificar las células y/o tejidos en
cualquier paso del proceso desde la donacion, la obtencion, el procesamiento, la
evaluacion, el almacenamiento y la distribucion hasta llegar al receptor o hasta ser
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desestimados y/o destruidos, lo que lleva consigo la capacidad de identificar al
donante, el establecimiento de tejidos y la instalacion que recibe, procesa o
almacena los tejidos o células, asi como la capacidad de identificar al receptor o
receptores en los que se apliquen los tejidos o células. La trazabilidad cubre,
asimismo, la capacidad de localizar e identificar cualquier dato relevante de los
productos y materiales que van a estar en contacto directo con las células y/o
tejidos y que puedan afectar a la calidad y seguridad de los mismos.

Asimismo, se entendera por:

Uso alogénico: proceso mediante el cual las células o tejidos son extraidos de una

persona y aplicados a otra.

Uso autoélogo: proceso mediante el cual las células o los tejidos son extraidos y

aplicados a la misma persona.

Uso autologo eventual: las células y/o tejidos son obtenidos con la finalidad de ser
preservados para su aplicacién hipotética futura en la misma persona, sin que
exista una indicacién médica establecida en el momento de la obtencién e inicio

de la preservacion.

Uso directo: cualquier procedimiento en el que las células son obtenidas y usadas

sin mediar ningun tipo de procesamiento o almacenamiento.

Validacion: evidencia documental que prueba, con un elevado nivel de garantia,
gue un determinado proceso, equipo o parte de un equipo o condicion ambiental
acaba produciendo, de forma consistente y reproducible, un determinado producto
que cumple las especificaciones, cualidades y atributos que se habian
predeterminado. Un proceso es validado con vistas a probar su efectividad para un

uso determinado. (1)

B. Procedimiento De Obtencion
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La obtencién de las células y de los tejidos debera realizarse mediante
procedimientos operativos estandarizados debidamente documentados y
validados que sean adecuados para el tejido o grupo celular a extraer, que en el

caso de donantes vivos garanticen su salud y seguridad y respeten su intimidad.

El procedimiento de obtencion debera ser el adecuado para proteger
debidamente aquellas propiedades de las células o tejidos que son necesarias
para su uso clinico, a la vez que se minimizan los riesgos de contaminacion

microbioldgica.

En el caso de que los tejidos y/o células vayan a ser enviados a un
establecimiento de tejidos para su procesamiento, el procedimiento de obtencion,
empaquetado, etiqguetado, mantenimiento y transporte hasta dicho centro debera
constar en un documento acordado entre la unidad de obtencion y el

establecimiento de tejidos. (1,8,17)

C. Empaquetado, Etiquetado Y Transporte Hasta El Establecimiento De

Tejidos

El empaquetado, mantenimiento, etiquetado y transporte de los tejidos y
células hasta el establecimiento de tejidos deberan realizarse mediante
procedimientos operativos estandarizados debidamente documentados y

validados.

El empaquetado y transporte de los tejidos y células debe realizarse de
modo que se minimicen los riesgos de contaminacion y se prevenga el deterioro

de las propiedades biol6gicas necesarias para su posible uso clinico. (1,8)

D. Recepcion De Células Y Tejidos

El establecimiento de tejidos debera disponer de un procedimiento
documentado de recepcion que permita verificar que los tejidos y células extraidos

en los centros o unidades de obtencion.

11



Los envios de tejidos y células que no cumplan estas exigencias deben ser

rechazados por el establecimiento de tejidos.

El proceso de recepcion debe asegurar que no existe riesgo de
contaminacion con los tejidos y células ya depositados y que estén en fase de

procesamiento, preservacion o almacenamiento. (1,8)

E. Procesamiento De Células Y Tejidos

El establecimiento de tejidos incluird en sus manuales de procedimiento
toda actividad de procesamiento de las células y tejidos, y velara porque se lleven
a cabo en condiciones controladas. Se verificara que el equipo utilizado, el entorno
de trabajo y la concepcidn, validacion y condiciones de control. (1,8)

F. Almacenamiento De Células Y Tejidos

Cualquier actuacioén relacionada con el almacenamiento de células y tejidos
debera estar documentada en los manuales de procedimientos. Las condiciones
de almacenamiento garantizaran el mantenimiento de la viabilidad, calidad y

seguridad de las células y tejidos.

Todas las informaciones sobre las actividades de almacenamiento seran
debidamente recogidas y custodiadas con el fin de que pueda conocerse en todo

momento la situacién de disponibilidad de las células y tejidos almacenados. (1)

G. Investigacion Clinica

Los proyectos de investigacion clinica seran autorizados por la autoridad

competente de la comunidad autbnoma correspondiente.

Las solicitudes de autorizacién para proyectos de investigacién clinica con
células y/o tejidos deberan incluir, al menos, la siguiente informacion vy

documentacion:
a) Justificacion y descripcion detallada del proyecto de investigacion clinica.
b) La informacion sobre procedimientos de investigacion clinica o basica

relacionados e informacién sobre los tejidos/grupos celulares que se van a
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utilizar y del proceso de procesamiento y/o transformacion y utilizacion de

los mismos.

c) Designacion del centro coordinador y profesional responsable del
proyecto que actia como investigador principal y descripcién del equipo o

equipos de investigacion.

d) Identificacion de los centros y unidades participantes, tanto en la fase de

extraccion como en la de implante.

e) ldentificacién de los establecimientos de tejidos cuando sean diferentes

de los centros de extraccion o implante.
f) Las autorizaciones de los responsables de los centros implicados.

g) El informe del comité de ética del centro coordinador del proyecto. En
caso de no ser un centro de implante se requerira el informe de los comités

de ética de los centros de implante implicados.
h) EI documento de consentimiento informado.

i) La podliza de contratacién de los seguros para los pacientes cuando

proceda.
J) El Informe de los costes del proyecto y del organismo promotor.
k) El protocolo del sistema de garantia de calidad del proyecto.

Lo previsto en este articulo no sera aplicable a los supuestos de

investigacién clinica en terapia celular, por el que se regulan los ensayos clinicos

con medicamentos. (1)

PREPARACION DE TEJIDOS OCULARES PARA CONSERVACION
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Esclera

La esclera se obtiene de ojos que cumplen los criterios de donacién de

organos.

Una vez extraido el botdn corneal para queratoplastia, se eliminan los
restos de la capsula de Tenon , los musculos extraoculares y el nervio éptico; a
continuacion se evagina el casquete escleral y se extraen todos los contenidos
intraoculares, limpiando la superficie escleral con una gasa seca. Posteriormente

se almacena en Glicerina estéril a 4° C. (3,7, 16,18)

En este sentido se establecen dos opciones de almacenamiento en cuanto
a banco de globos oculares y en cuanto a banco de tejido corneal, siendo preciso
para la primera circunstancia banco de globos oculares disponer de un sistema de
almacenamiento a 4° C y de biomicroscopia, y para la segunda de las
circunstancias, bancos de tejido corneal, garantizar que la manipulacion se haga
en condiciones de asepsia, y disponer de biomicroscopia y almacenamiento a 4° C
de temperatura, siendo recomendable ademas poder contar con procedimiento de

contaje endotelial.

En el caso de almacenamiento de esclera, ésta se puede realizar,
dependiendo del tiempo previsto de almacenamiento, a corto plazo, en fresco a
una temperatura de 4° C o bien a largo plazo, mediante otras técnicas de

preservacion (crio preservacion, liofilizacion, etc.). ( 16,21)

IV. UTILIZACION DEL TEJIDO ESCLERAL EN LA TERAPEUTICA
OFTALMOLOGICA

A. Parche De Esclera

Lo utilizamos en adelgazamientos importantes de Esclera. Nuestra
experiencia se remite a efectos secundarios de la Mitomicina en la cirugia del
Pterigion, con inminente peligro de perforacion ocular en la Esclera nasal

perilimbal.
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Pre Operatorio Post Operatorio

B. Escleroplastia Corneal

Es una alternativa al uso de la Duramadre Liofilizada, en casos de

Descematocele o Perforacion Corneal con pérdida de sustancia.

C. Escleroeversion Ciliar

En las Triquiasis tanto del Parpado Inferior como del Superior puede ser
utilizada como técnica de eleccion o secundaria al fallar otras (Termo ablacion por

Laser, Crioterapia, Electrolisis).

D. Casquete Escleral Inverso, Tras Intento De Extrusion De Protesis

Oculares

El uso del implante de Medpor en la evisceracion, conduce a unos resultados
funcionales y estéticos buenos, una vez adaptada la prétesis ocular. Con cierta
frecuencia se produce apertura de los labios esclerales, con intento de extrusion
de la protesis de Medpor. Si la sutura secundaria de los bordes esclerales es
insuficiente (Prétesis demasiado grandes o volumen escleral pequefio), resulta
satisfactorio aponer y suturar casquetes de esclera inversos (con la concavidad
anatémica de la esclera hacia adentro), quedando el orificio del Nervio Optico

mirando al exterior. Finalmente se recubre con conjuntiva. (7,16,21)
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E. Escleroformacion Del Fornix Inferior En Cavidades Anoftalmicas

Sobre todo en pacientes en los que se ha realizado enucleacion sin colocacion
posterior de conformador, presentan dificultad para mantener la protesis ocular ,

por retraccion del fornix inferior.
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IV.HIPOTESIS

NULA:

El tejido escleral mantiene el mismo grado de viabilidad, utilizando alcohol etilico al
70% o glicerol al 100% después de 30 dias.

ALTERNA:

El tejido escleral no mantiene el mismo grado de viabilidad, utilizando alcohol

etilico al 70% o glicerol al 100% después de 30 dias.
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V.OBJETIVOS

GENERAL

Determinar la viabilidad de tejido escleral para trasplante conservado en solucion
de Glicerol al 100% comparado con una solucion de alcohol etilico al 70%.

ESPECIFICOS:

e Precisar las principales causas de enucleacion de los donantes de tejido
escleral que asistieron a la Unidad Nacional de Oftalmologia y el Hospital
Roosevelt en el afio 2007-2008.

e Determinar la proporcion de incidencia de enucleacion en los ojos de los
donantes.

e Observar la evolucion y comportamiento de las muestras esclerales
conservadas en solucion de glicerol al 100% y alcohol etilico al 70%

durante treinta dias.
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VI. METODO

TIPO DE ESTUDIO:

Descriptivo-Longitudinal que describi6 el Estudio Experimental de Laboratorio
sobre las soluciones de Glicerol al 100% y Alcohol etilico al 70% para
conservacion de tejido escleral extraido por enucleacion para ser utilizado en
trasplante en la Unidad Nacional de Oftalmologia Y Hospital Roosevelt y que se
realiz6 durante el periodo comprendido de diciembre 2007 a marzo de 2008.

POBLACION A ESTUDIAR:

Pacientes enucleados en la Unidad Nacional de Oftalmologia y del Hospital
Roosevelt, mayores de 18 afios 0 menores con la autorizacion de los padres, que
hayan firmado consentimiento para donar tejido escleral para estudio durante
diciembre 2007 a marzo 2008.

SELECCION DEL TAMANO DE LA MUESTRA:
El tamafio de la muestra se tomé a partir de la férmula
M= za?xpxgxN
[E2x (N —1)] + (zo*> x p x q)
za? confiabilidad (a = 0.05)
por tanto za = 1.96)
Poder 0.80 B =0.20 por lo tanto

E=0.20
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P: es la proporcion de individuos de la poblacién que poseen la caracteristica en

el estudio. Este dato es desconocido.

Suponiendo que p = gy todo es = a 0.5 entonces q es la proporcion de individuos
de la poblacion que no tienen la caracteristica.

Q= 1.00-P

Y efectuada la sustitucion de los valores en base a un poblacién de 80 pacientes,
confiabilidad del 0.05 la formula qued¢ asi:

n= 1.962x0.5x0.5x80 = 76.832 = 76.832 =18.646733
(0.202x (80 — 1) + 1.962x0.5x0.5 3.16 + 0.9604 4.1204

y que nos indica una tamafo de la muestra de 18.646733 que al aproximarla nos

proporciono una muestra de 19 casos para cada solucion del ensayo.
CRITERIOS DE INCLUSION:

e Ojos de 19 pacientes enucleados en la unidad nacional de oftalmologia o en
sala de operaciones del Hospital Roosevelt.

e Mayores de 18 afios 0 menores con autorizacion de los padres.

e Firmar consentimiento para donar tejido para estudio.

e Con o sin enfermedades sistémicas cronicas de base como Diabetes Mellitus e
Hipertension Arterial.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

e Enfermedades intrinsecas del ojo (retinoblastoma, tumores malignos del
segmento anterior, conjuntivitis, queratitis, epiescleritis, iritis, uveitis, glaucoma,
vitritis, retinitis, coroiditis.

¢ Ojos con endoftalmitis.

e Ptisis Bulbi

¢ Enfermedades autoinmunes (lupus eritematoso, artritis reumatoide)

20



CUADRO DE OPERACIONABILIDAD DE VARIABLES

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE EsgéLA UNIDAD DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL | VARIABLE £ MEDIDA
MEDICION
SEXO Identidad del Expresién de la Masculino
genero de una identidad de Cualitativa | Nominal Femenino
persona género en una
persona
-Globo
abierto
CAUSA DE Tipo de't Lesi6 “herida
3 po de trauma esion que comneal
ENUCLEACION | presentado por origina la Cualitativa | Nominal extensa
el paciente enucleacion -auto
evisceracion
Tipo de solucién Viabilidad del
con lacual se |tejido conservado
. conserva la en una solucion Viable
COSEE%E\;@%ON e_s,clera_. para ser utilizado | Cualitativa | Nominal No viable
ESCLERAL Solucion glicerol en transplante.
100%
Solucion alcohol
etilico al 70%
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VIl. PRESENTACION DE RESULTADOS

El tejido escleral es utilizado en trasplante después de la enucleacion a la que
es sometido un paciente por presencia de trauma ocular. Desde el mismo
momento de la enucleacién el tejido escleral debe ser conservado en una solucién
a temperatura de -4 grados centigrados para que conserve sus propiedades y sea

utilizado en trasplante con altas probabilidades de éxito.

En los ultimos afios los la red hospitalaria se ha visto afectada por la
reduccion constante en sus recursos debido a los recortes presupuestarios a los
que se ha visto sometido el Ministerio de Salud Publica que han afectado
grandemente su buen funcionamiento. Las carencias son evidentes en todos los
ordenes y se observa en cada una de las unidades nosocomiales por lo que se
hace necesario ensayar nuevas formas de conservacion de los tejidos que son
utilizados para trasplantes con los cuales es viable recuperar las deficiencias
visuales de los pacientes que acuden a la Unidad Nacional de Oftalmologia cada

dia, de cada mes y cada afio.

En el Estudio Experimental de laboratorio sobre conservacion de tejido
escleral de 19 pacientes enucleados a -4 grados centigrados en dos tipos de
soluciones: Glicerol al 100% y Alcohol Etilico al 70% para determinar la
viabilidad de cada una de ellas para que el tejido sea utilizado en trasplantes sin
perjuicio para el paciente, fue aplicado siguiendo los lineamientos cientificos de
patologia y citologia para este tipo de estudios, por lo que los resultados de dicho

estudio se muestran a continuacion.
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RESULTADOS

CUADRO NO. 1

GLICEROL AL 100% VRS ALCOHOL ETILICO AL 70% PARA
CONSERVACION DE TEJIDO ESCLERAL UTILIZADOS PARA
TRASPLANTE

(ESTUDIO EXPERIMENTAL DE LABORATORIO REALIZADO EN LA UNIDAD NACIONAL DE
OFTALMOLOGIA Y HOSPITAL ROOSEVELT EN EL PERIODO DICIEMBRE 2007 A MARZO 2008)

Distribucion por sexo de los donantes a los cuales se les realizo
enucleaciéon en la Unidad Nacional de Oftalmologia y Hospital
Roosevelt durante el periodo diciembre 2007 a marzo 2008.

NUMERO DE PORCENTAJE

CASOS %

MASCULINO 78.95%

FEMENINO 4 21.05%
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CUADRO NO. 2

Causa de la Enucleacion realizada a pacientes de la Unidad
Nacional de Oftalmologia y Hospital Roosevelt durante el periodo
comprendido de diciembre 2007 a marzo 2008.

CAUSA DE LA NUMERO DE PORCENTAJE

ENUCLEACION CASOS %

GLOBO ABIERTO 52.63%

HERIDA CORNEAL
EXTENSA 4 21.05%

AUTOEVICERACION/OJO
CIEGO DOLOROSO 5 26.32%
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CUADRO NO. 3

Datos de la extraccion de Esclera en pacientes de la Unidad
Nacional de Oftalmologia y Hospital Roosevelt durante el periodo
diciembre 2007 a marzo 2008.

EXTRACCION DE NUMERO DE PORCENTAJE

ESCLERA CASOS %

Globo ocular

derecho 68.42%
Globo ocular

izquierdo 7 31.58%
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CUADRO NO. 4

Viabilidad de tejido Escleral conservado en la Solucion de Glicerol al 100%
para ser utilizado en trasplantes extraido por enucleacion a pacientes de la
Unidad Nacional de Oftalmologia y Hospital Roosevelt durante el periodo
diciembre 2007 a marzo 2008.

NUMERO DE PORCENTAJE

VIABILIDAD CASOS %

Viable

No Viable
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CUADRO NO. 5

Viabilidad de tejido Escleral en Solucion de Alcohol al 70% para ser
utilizado en trasplantes extraido por enucleaciéon a pacientes de la Unidad
Nacional de Oftalmologia y Hospital Roosevelt durante el periodo diciembre
2007 a marzo 2008.

NUMERO DE PORCENTAJE
CASOS %

VIABILIDAD

Viable 31.58%

Viable 3 15.79%
Parcialmente

No Viable 10 52.63%
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VIIl. ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

En este estudio descriptivo longitudinal realizado en un periodo de cuatro
meses, periodo durante el cual se evalu6 la viabilidad de dos soluciones
empleadas para la conservacién de tejido escleral extraido por enucleacion en
pacientes de la Unidad Nacional de Oftalmologia y del Hospital Roosevelt. Esta
evaluacion se realizd a partir de una boleta recolectora de datos (anexo No. 1) en
el cual se anoto la informacion sobre el donante, causa de la enucleacion, sobre la
extraccion de esclera y el reporte de patologia sobre los resultados de viabilidad
de la conservacion del tejido para ser utilizados en trasplante en cada una de las

soluciones objeto de estudio: Glicerol al 100% y Alcohol etilico al 70%.

Los resultados obtenidos indican que (cuadro No.1) los donantes, en el
periodo que dur6 la recoleccion de muestras, fueron prioritariamente del sexo

masculino en un 78.95% vy la diferencia 21.05% del sexo femenino.

Estos donantes, en su momento pacientes, fueron enucleados de los globos
oculares, siendo la principal causa de la enucleacién (cuadro No.2) el Globo ocular
abierto en un 52.63%, seguido, porcentualmente de la auto evisceracion o 0jo
ciego doloroso que fue de un 26.32%, y en menor proporcion la herida de la

cOrnea extensa en un 21.05%

La enucleacion de los pacientes fue sometida a ambos globos oculares y los
resultados fueron, (cuadro No.3) que el globo ocular izquierdo fue el mas

intervenido en un 68.42 % y el globo ocular derecho en un 31.58%.

Los resultados obtenidos propiamente del experimento proporcionaron datos

sobre la viabilidad del tejido escleral, (cuadro No.4), conservado en la solucion de
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Glicerol al 100% para su utilizacion del trasplante es del 100% puesto que todos
los sujetos muestrales conservaron sus propiedades para su uso en trasplante. En
el caso de la conservacion del tejido escleral en solucion de Alcohol etilico al 70%
las muestras observadas en laboratorio determinaron segun el cuadro No.5 una
viabilidad del 31.58%, una viabilidad parcial del 15.79% y no viables para su
utilizacion en trasplantes del 52.63%, siendo pues la conservacion de este tejido
en Glicerol al 100% el mas viable para su utilizacion en trasplantes.
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IX. CONCLUSIONES

. El 100% de las muestras de tejido escleral conservado en solucion de

glicerol al 100% conservo su viabilidad durante los 30 dias de observacion.

. Las muestras de tejido escleral conservado en solucion de Alcohol etilico al

70% presentaron viabilidad en un 31.58 %.

. La mayor causa de enucleacion de los donantes fue el Globo ocular abierto

traumatico.

. De los globos oculares extraidos por enucleacion el globo ocular izquierdo

fue el mas extraido.
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X.RECOMENDACION

Para el empleo de tejido escleral para utilizacion en trasplante debera
idealmente ser utilizada la solucion con Glicerol al 100% hasta por lo menos
un mes después del inicio de su conservacion a 4 grados centigrados con la
finalidad de preservar al maximo su integridad micro estructural ya que la
célula se conserva sin cambios degenerativos ni cambios de muerte celular

intersticial y con fibras elasticas de caracteristicas normales.
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Xll. ANEXO |

Ficha de recogida de datos sobre la
Extraccion de globos oculares
1. DATOS GENERALES

Centro donde se realiza la extraccion ................ccooevienne..
Personal médico que hace la enucleacion Dr.......................

Fechay horade laextraccion.............cccooiiiiiiiiiiiiiiiin...

2. DATOS DEL DONANTE

Nombre y apellidos. ..o
NO. REQIStIO. ...

Causade laenucleacCion.........cooeeeeee e e

3. DATOS DE LA EXTRACCION DE ESCLERA

Globo ocular derecho.......................... |lzquierdo..............
No. Asignado para envio a patologia..................ccooeiiiinnn .
Fecha que debera enviarse a patologia...................oooeienin.

Fecha que se recibe informe............cooiiiiiiiiiiiiii i,

4. REPORTE DE PATOLOGIA

En solucion con Glicerol al 100%
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ANEXO 1l

Etiguetado de los Frascos para muestras de Tejido

NOMIDIE . e
Registro............cooiiiiiiis No. Asignado de Patologia...................
Medio de Conservacion Utilizado: ALCOHOL........ GLICEROL.........
Fecha de Enucleacion.......... Fecha de envio a Patologia...................
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