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Un halo solar es un fendmeno meteorolégico muy poco frecuente provocado por cristales
de hielo suspendidos en la troposfera que refractan la luz y dan lugar a un anillo alrededor
del Sol.

Imagen tomada en Octubre del 2012 en el Valle Sagrado de los Incas, Pert.
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RESUMEN

Introduccién

La correccidon de la miopia mediante queratomileusis in situ asistida por laser (LASIK)
modifica las aberraciones y en especial la aberracidén esférica. Esto se manifiesta en
condiciones de baja iluminacién como una pérdida de calidad visual en forma de halos y
condiciona la satisfaccién de los pacientes intervenidos. Este deterioro en la calidad de

visién nocturna es proporcional al ndmero de dioptrias (D) que soncorregidas.

El incremento de aberracion esférica tras la técnica LASIK se debe a la modificacién de la
asfericidad (Q) de la cara anterior de la cérnea. Sin embargo factores como la cicatrizacion,
la zona dptica eficaz y el perfil de ablacién utilizado también han demostrado su influencia.
El perfil de ablacion Custom Q de Allegretto permite programar asfericidades

personalizables que pueden ayudar a mejorar los resultados de este tipo de cirugia.

Material y métodos

En el andlisis retrospectivo, estudiamos 106 pacientes intervenidos de miopia con
distintos perfiles de ablacion. Cuantificamos como influyen las variables en la aberracién

esférica ocular inducida a 5mm de didmetro.

En el andlisis prospectivo comparamos dos grupos de pacientes con miopia elevada
(n=71). A un primer grupo le programamos una asfericidad fija de -0,5 y al segundo le
programamos una asfericidad personalizada a partir de sus datos topograficos y de
aberrometria. Analizamos los resultados refractivos, la aberracion esférica inducida, la

asfericidad y parametros de calidad visual.

Por udltimo, estudiamos la precisién del topdgrafo Pentacam en la medida de la asfericidad

postoperatoria.

Resultados

El perfil de ablacién esférica (tipo Munnerlyn) para un defecto refractivo medio de -4,60

D mostré un incremento de aberracion esférica de 0,362 + 0,247 um.



En el perfil de ablacién estandar de Allegretto, encontramos un incremento de 0,006

um en miopes <-3,00 D; 0,105 um en miopes medios y 0,243 pum en >-5,00 D.

El perfil de ablacién asférico Custom Q demostré un mayor control de la aberracién
esférica en todos los grupos de dioptrias. En miopes <-3,00 D el incremento de aberracion

esférica fue de -0,002 um; en miopes medios 0,054 um y en >-5,00 D fue de 0,045 um.

Al programar una asfericidad personalizada obtuvimos un menor incremento de
aberracién esférica comparado con una Q fija de -0,5. El incremento de aberracion esférica
en el grupo con asfericidad personalizada fue de 0,019 pm y en el grupo con Q fija fue de
0,039 pm; esta diferencia no fue estadisticamente significativa. En el grupo de Q
personalizada obtuvimos una asfericidad postoperatoria de -0,12 mientras que en el

grupo con Q fija fue de 0,012; esta diferencia fue estadisticamente significativa.

La asfericidad postoperatoria medida con Pentacam y la asfericidad final calculada
mostraron diferencias estadisticamente significativas (p<0,001). El error cometido por
Pentacam se correlacion6 con el tratamiento de miopias altas (p<0,001) y con corneas

planas (p<0,016).

Conclusiones

El perfil de ablaci6n esférica (tipo Munnerlyn) produce incrementos muy notables de
aberracidn esférica. El perfil de ablacién estandar de Allegretto es eficaz en el control de la
aberracion esférica cuando se intervienen miopias bajas. La utilizaciéon de una asfericidad
personalizada en el tratamiento de miopes >-3,00 D ha demostrado ser un método eficaz
en el control de la aberracién esférica. El topégrafo Pentacam no mide con precisién la
asfericidad postoperatoria especialmente en cérneas operadas de miopias elevadas y en

sujetos con queratometrias bajas.
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SUMMARY

Introduction

Refractive surgery for myopia correction with in situ laser keratomileusis (LASIK) induces
a shift in ocular aberrations and specifically in spherical aberration wich affects in low
luminosity environments, creating halos around the lights that can be frustrating
postoperative phenomena. Vision quality deterioration is proportional to the amount of

corrected diopters (D).

LASIK refractive surgery tends to increase spherical aberration due to changes in
asphericity (Q) of the anterior corneal surface. However a correlation has also been found
between high rates of spherical aberrations and high myopic corrections, cornea wound
healing, biomechanical tissue changes and LASIK ablation profile may contribute. Custom
Q ablation profile (Allegretto) can be used for customized aspheric treatments achieving

better outcomes when performing this surgery.

Methods

A retrospective review of 106 patients who underwent successful LASIK with different
ablation profiles was firstly studied. Statistical analysis was made to quantify how
spherical aberration is influenced by the amount of refractive correction, keratometric and

ashpericity changes.

A second prospective phase of the study was performed with two consecutive groups of
patients with moderate and high myopia (n=71). One group would have a fixed
programmed asphericity of -0,5 and the second group would have a customized
asphericity based on topographic data and aberrometry. We would analyze refractive

results, induced spherical aberration, asphericity and visual quality parameters.

Finally we study the precision of Pentacam topographic measure of the postoperative

asphericity.
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Results

Conventional ablation profile with a mean -4,60D of preoperative sphere correction

registered an increase in spherical aberration of 0,362 + 0,247 pm.

Wavefront optimized algorithm demostrated inconsiderable induction of spherical
aberration (0,006 um) when <-3,00 D were treated. Significant induction was detected in

moderate (0,105 um) and>-5,00 D (0,243 pm).

Custom Q algorithm did not induced clinically significant aberrations in any group.
Spherical induction in <-3,00 D was 0,002 um; 0,054 um in moderate myopia and 0,045
um in >-5,00 D.

Customization of an ideal and individualized asphericity demonstrated lower rates of
spherical aberration in comparison with a fixed -0,5 target. Increase in spherical
aberration for customized asphericity group was 0,019um and 0,039um in fixed Q group,

this difference was not statistically significant.

Customization of asphericity maintained postoperative asphericity at negative values,
while fixed programming resulted in positive values wich was a significant statistical
difference. Statistically significant differences (p<0,001) were found between
postoperative asphericity measured using Pentacam and calculated final asphericity.
Pentacam deviation was correlated to the treatment of high myopia (p<0,001) and flat

postoperative corneas (p<0,016)

Conclusions

Conventional ablation (Munnerlyn profile) induces high rates of spherical aberration.
Wavefront-optimized algorithm is effective for spherical aberration control when treating
low myopia errors. Customized Q profile achieved excellent postoperative spherical
aberration outcomes when high myopia was treated. Customized Q profile maintains
postoperative asphericity at negative rates. Pentacam does not provide a precise
measurement of postoperative asphericity specially in cases with high myopia treated or

flat corneas.



ABREVIATURAS

AE
AEc
AV
AvVCC
AVSC
CSF

DE

EE

ET
F-CAT
FDA
fs

Km
LASIK
LIO

pm
MTF
An

PRK
PSF

Qfinal
Qi
Qt

Vol-CT
WFO

aberracion esférica total.
aberracidn esférica corneal.
agudeza visual.

agudeza visual con compensacion.
agudeza visual sin compensacidn.
contrast sensitivity function.
dioptrias.

desviacion estandar.

equivalente esférico.

error tipico

algoritmo de ablacién asférico.
Food and Drug Administration.
femtosegundo.

queratometria media.

laser assisted in situ keratomileusis.

lente intraocular.
milimetros.

micras.

modulation transfer function.
cambio de dioptrias.

indice de refraccion.
significacion estadistica.
photorefractive Keratotomy.
point spread function.

asfericidad corneal.

asfericidad postoperatoria calculada.

asfericidad inicial.

asfericidad programada.

radio de curvatura.

radio de pupila.

segundo.

software de calculo de aberraciones.

wavefront optimized

Xiii






LISTA DE ILUSTRACIONES (Figuras y Tablas)

Figuras:

Figura 1. Visién nocturna de una persona con miopia

Figura 2. Topografia por discos de placido

Figura 3. Imagen Scheimplug obtenida con Pentacam .

Figura 4. Cénicas formadas de la interseccién de un plano con un cono

Figura 5. Secciones cdnicas con distinta asfericidad

Figura 10. Esquema del aberrémetro de Tscherning

Figura 11. Esquema del aberrémetro por trazado de rayos

Figura 12. Diagrama de Artal que muestra la relacion entre PSF, CSF y MTF

Figura 13. Aberracidn esférica positiva

Figura 14. Aberracidn esférica negativa

Figura 15. LASIK: Creacion del flap corneal y fotoablacién
Figura 16. LASIK con perfil de ablacion esférico

Figura 17. Morfologia esférica y asférica

Figura 18. LASIK con perfil de ablacion asférico

Figura 19. Perfil de ablacién esférico

Figura 20. Correlacidén entre el defecto refractivo y aberracion esférica inducida

Figura 21. Pérdidas de energia del laser excimer por reflexion

Figura 22. Tecnologia Wavelight PerfectPulse

Figura 23. Perfil de ablacién asférico

Figura 24. Microqueratomo Hansatome

Figura 25. Microqueratomo Moria

Figura 26. Laser de femtosegundo

Figura 27. Laser de femtosegundo LDV Z6

Figura 28. Imagen intraoperatoria de un flap realizado con laser de femtosegundo

Figura 29. Algoritmo de Munnerlyn

Figura 30. Perfiles de ablaciéon esférico y asférico

Figura 31. Numero de casos intervenidos con VisX

10
12
14
16
17
18
18
19

21
22
23
24
25
26
27
27
28
29
30
30
31
32
33

36
39
67

XV



xXvi

Figura 32. Numero de casos intervenidos con Allegretto._________________ 68
Figura 33. Incremento de AE con perfiles de ablacion esférico y asférico_..._.._...._....__. 69
Figura 34. Distribuciondel sexo___________ 70
Figura 35. Defecto refractivo tratado . . 71
Figura 36. Frecuencias QUt-Qi .. 71
Figura 37. SeX0 74
Figura 38. Bficacia 78
Figura 39. Predictibilidad.________________ 79
Figura 40. Nube de puntos del cambio refractivo programado/obtenido_________.... ... .. 80
Figura 41. Seguridad. 81
Figura42. Estabilidad 82
Figura 43. Comparacion medias de AEosc ¥ AECornealyose (Inter-Grupos) ... 84
Figura 44. Comparacion de AE postoperatoria y AE preoperatoria___________._....._._._. ... 85
Figura 45. Comparacion de A medio de AE segin Grupos___________.__..__.___ 86
Figura 46. Incremento medio de aberracién esférica segtintécnica___________.___._.___._._ . 88
Figura 47. Aberracidn esférica inducida por diferentes perfiles de ablacion.__________..__. 89
Figura 48. Correlaciones del AAE con las variables (Q personalizada) ... ... 91
Figura 49. Correlaciones con el incremento de aberracion esférica (Qt=-0,5) ... 93
Figura 50. Comparacion de Qfinal - Qinicial 95
Figura 51. Comparacion del incremento de asfericidad medio ... 96
Figura 52. Correlaciones con el incremento de asfericidad (Q individualizada). ... 98
Figura 53. Correlacionescon el incremento de asfericidad (Q-0,5). ... ... 99
Figura 54. Comparacion medias de Qanaty Qc-Qi 100
Figura 55. Correlaciones del ERRORpentacam. . 102
Figura 56. Imagen nocturna con aberracion esférica minima_______________ 116
Tablas:

Tabla I. Modelos de laser de femtosegundo aprobados porlaFDA . ... ... ... 34
Tabla II. Medidas de ablacién central en WFOy Custom Q ... ... . . . ... 39
Tabla III. Defecto refractivo ajustado por profundidad de ablacion_________.._................. 40
Tabla IV. Resumen de los resultados de la cirugia refractiva seginla FDA________ ... 42
Tabla V. Nomograma de ajuste refractivo del laser excimer Allegretto____________..___ ... 57

Tabla VI. Numero de casos intervenidos con perfil esférico y con WFO 67



Tabla VII. Medias para AE postoperatoria segun el perfil de ablacién

Tabla VIII. Frecuencias

Tabla IX. Estadisticos descriptivos segun el grado de miopia

Tabla X. Estadisticos descriptivos por grupos de Qt-Qi

Tabla XI. Estadisticos descriptivos de la variable edad

Tabla XII. Estadisticos descriptivos y prueba de normalidad

Tabla XIII. Estadisticos descriptivos y prueba de normalidad inter-grupos

Tabla XIV. Prueba de homogeneidad inter-grupos

Tabla XV. Comparacién de medias de agudeza visual y equivalente esférico

Tabla XVI. Comparacion de medias deAEps: y AE Cornealpost

Tabla XVII. Comparacion entre AE postoperatoria - AE preoperatoria

Tabla XVIII. Comparacién de A medio de AE

Tabla XIX. Comparaciéon de A medio de AE segun la técnica de creacion del flap

Tabla XX. Comparacién de A medio de AE segtn la técnica de creacion del flap

Tabla XXI. Incremento de aberracion esférica en funcién de las variables

Tabla XXII. Valores descriptivos de las distintas asfericidades

Tabla XXIII. Comparacion de Qfinal - Qinicial

Tabla XXIV. Comparacién medias de incremento de asfericidad

Tabla XXV. Correlacién del incremento de Q con la edad; esfera; Ky Q

Tabla XXVI. Comparacién medias de Qfinay Q- Qi

Tabla XXVII. Comparaciéon Q final y Q pentacam

Tabla XXIX. Comparacion medias de AMTF e AStrehl-ratio (Inter-Grupos

xvii

100
101
101
103






meroduceion [

I. INTRODUCCION






Introduccién 3

1.1 TECNICAS QUIRURGICAS EN CIRUGIA REFRACTIVA

La cirugia refractiva tiene como finalidad conseguir la emetropia, es decir que los rayos de
luz que entran al ojo enfoquen en la retina sin ayuda de gafas o lentillas. Los principales
elementos refractivos del ojo son: la cérnea y el cristalino. La cérnea es responsable de las

dos terceras partes de la potencia didptrica del ojo, y el cristalino del otro tercio restante.

Se estima que alrededor de un tercio de la poblacién mundial presenta algin tipo de
defecto refractivo. En la actualidad en Espafia hay entre 60.000 y 75.000 personas que
presentan una miopia de mas de 6 dioptrias. De acuerdo con estadisticas publicadas por la
American Academy of Ophtalmology, desde el afio 1995 hasta el afio 2007, se habian

realizado mas de 8 millones de procedimientos refractivos en EE.UU.

Figura 1. Visién nocturna en una persona con miopia

Los procedimientos quirdrgicos que se emplean en la cirugia refractiva actian sobre el

dioptrio ocular anivel de la cérnea y/o el cristalino:

Cirugia corneal: Cirugia incisional, termal, de ablacion y de implantes.

Cirugia refractiva intraocular: Lentes intraoculares faquicas y lensectomia refractiva.

1.1.1 CIRUGIA REFRACTIVA CORNEAL

Cirugia incisional: La primera referencia que existe acerca de la modificaciéon de la

curvatura corneal proviene del oftalmdlogo noruego Schiotz que en 1885 utilizé unas
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incisiones limbares relajantes en una cirugia de cataratas. Shiotz observd como se
aplanaba el meridiano corneal sobre el que realizaba una incisién. En 1894 Bates! detall6
que heridas en cérnea periférica provocaban la aplanacion de la cérnea en ese meridiano,
pero no en el situado a 902. Esto resulté ser la base para corregir la asimetria de las

cérneas con astigmatismo.

Queratotomia Radial: Los oftalmélogos rusos Fyodorov y Durnev? perfeccionaron una
técnica eficiente a base de incisiones corneales de disposicion radial que permitiria tratar
a pacientes miopes. La cantidad de dioptrias corregidas quedaba determinada por el
didametro de la zona optica y el nimero de cortes radiales. Estos cortes radiales podian
combinarse con otros tangenciales que aplanasen algiin meridiano para corregir también
astigmatismo. Complicaciones como la infecciéon y el debilitamiento corneal asi como

problemas de visiéon nocturna hicieron que este procedimiento quedara obsoleto.

Procedimientos térmicos: En 1898 un estudiante de medicina holandés propuso la
utilizacion del calor aplicado sobre el estroma para modificar la forma de la cérnea. La
termoqueratoplastia laser3 y la queratoplastia conductiva* son técnicas que se basan en la
utilizacion de luz laser y radiofrecuencia para producir una contraccién del colageno
estromal de la zona de la media periferia, y asi tratar la hipermetropia. A pesar de ser un
procedimiento poco invasivo, complicaciones como la aparicion de astigmatismos

irregulares y su elevada tasa de regresion3, hacen que su uso sea muy limitado.

Queratomileusis: Procede de las palabras griegas kerato (cérnea) y mileusis (esculpir),
corrige la ametropia extrayendo un lenticulo de tejido corneal estromal. En 1965
Barraquer’ introdujo esta técnica en la que utilizaba un microqueratomo tras fijar el ojo
con un anillo de succiéon para obtener un lenticulo corneal que congelaba con CO0,. Por
medio de un criotomo realizaba un tallado estromal para posteriormente tras calentarlo y

limpiarlo, reimplantarlo mediante sutura.

En 1987, Swinger® utiliz6 un disco de succién para obtener un lenticulo de 240-350
micras con un microqueratomo que tras un segundo pase de este, reseccionaba el tejido de
la cara estromal llevando a cabo una queratoplastia refractiva lamelar planar, que corregia
el defecto de curvatura. Los resultados de esta queratomileusis en fresco eran mas
estables que por congelacién aunque su predictibilidad no era satisfactoria y las

complicaciones eran frecuentes.
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Ese mismo afio, Ruiz desarroll6 el concepto de la Queratomileusis in situ, que consistia
en extirpar tejido del lecho estromal y no de la tapa corneal libre. Tras una primera
queratotomia lamelar de 120-160um (micras) con el microqueratomo, quedaba expuesto
el lecho de tejido estromal sobre el que se realizaba una segunda queratotomia que
producia el efecto refractivo. Aunque esta técnica mejoraba los resultados de las técnicas
anteriores fue rapidamente desplazada por la introduccién del laser excimer que tenia

mayor predictibilidad y menor incidencia de astigmatismo irregular.

Fotoablacién con laser de Excimero: En 1983, Srivansan ingeniero de IBM y el
oftalmélogo Trokel” publicaban que un LASER (Light Amplification by Stimulated
Emission of Radiation) de excimeros (Excited Dimers of inerte gases), utilizando el gas
argén-fldor que emitia pulsos ultravioleta de una longitud de onda de 193nm, podia ser
usado para ablacionar el estroma corneal bovino. Sefialaron el potencial en cirugia
refractiva del laser excimer que podria extirpar tejido corneal con precisién y un dafio

corneal minimo (fotoablacién).

Mas tarde, Seiler® describié en conejos cémo la interacciéon fotoquimica laser-tejido,
permitia de manera precisa eliminar tejido corneal modificando el radio de curvatura con
una cicatrizacién adecuada. Al afio siguiente L’Esperance® publicaba los primeros
resultados sobre un ojo humano ciego y McDonald y cols.10 realizaron en 1989 la primera

ablacion laser sobre un ojo miope sano.

En 1990, Pallikaris!! realiza la primera intervenciéon LASIK con el laser de excimeros en
lugar de con el segundo pase del microqueratomo. La modificacién del microqueratomo
para detenerse justo antes de crear un flap libre, que daba lugar a una charnela, permitia
una recolocacién mas sencilla contribuyendo a mejorar aiin mas los resultados eliminando

la presencia de suturas.

Implantes corneales: Esta técnica corrige los errores refractivos mediante la colocacién
de implantes sintéticos preformados, que alojados en el interior de la cérnea que
modifican la curvatura de la superficie corneal anterior -anillos intracorneales- o bien se
implantan lentes dentro del estroma que modifican su poder de refraccién -lentes

intracorneales-.

Los anillos corneales intraestromales permiten corregir una miopia leve!?, queratoconos!3

y las ectasias post-LASIK!4 Su mecanismo de acciéon obedece a los postulados de
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Barraquer, segun los cuales la adicion en la periferia de la cornea resulta en aplanamiento
de la misma y la correcciéon obtenida se relaciona con la cantidad de tejido adicionado
(espesor del anillo) y del didmetro. Estos anillos de polimetilmetacrilato se colocan en la
media periferia corneal en un canal lamelar al 70% del espesor paquimétrico. Los dos

modelos que mas se utilizan son los anillos de Ferrara® y los Intacts®.

Las lentes intracorneales se utilizan para el tratamiento de la presbicia implantandolas en
el ojo no dominante. Estan realizadas en un polimero biocompatible que queda alojado en
el centro de la cérnea mediante la realizacién de un bolsillo estromal. Existen diversos

modelos disponibles, entre ellos: Flexivue Microlens™ y AcuFocus KAMRA™.

1.1.2 CIRUGIA REFRACTIVA INTRAOCULAR

La cirugia intraocular se utiliza en casos que no pueden ser tratados eficazmente actuando

sobre la cérnea. Las principales indicaciones de estos procedimientos son:

Defectos refractivos altos que producirian cambios exagerados de la forma de la cérnea
y un aumento de las aberraciones corneales ocasionando una mala calidad visual.
Diametros pupilares grandes en los que un tratamiento con laser produciria mala visién
nocturna, al aparecer halos y "glare".

Paquimetria baja: se puede ver comprometida la biomecanica corneal provocando una
ectasia secundaria al tratamiento con laser.

Patologias de la superficie ocular como el ojo seco, que empeoraria al realizarse un

tratamiento sobre la cornea.

El implante de lentes intraoculares puede hacerse manteniendo el cristalino mediante
lentes faquicas 6 realizando una lensectomia para posteriormente, implantar una lente

intraocular pseudofaquica.

Existen lentes faquicas que pueden ser alojadas en la camara posterior como son las

lentes de tipo ICL®(Implantable Contact Lens) y las Veriflex®. También existen modelos
. . . ®

que se implantan en la cAmara anterior con apoyo angular como la lente Acrysof Cachet™y

ancladas al iris como la lente de Artisan®.
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Se han publicado mejores resultados de calidad visual en pacientes con miopia elevada
cuando han sido operados con lentes de anclaje iridiano que los obtenidos mediante

cirugia LASIK15. Resultados similares han sido también publicados con ICLs!e.

La lensectomia refractiva ha experimentado un gran avance con las lentes intraoculares
“Premium”, permitiendo corregir el astigmatismo mediante perfiles téricos, la presbicia
con lentes multifocales!’ o acomodativas!8 y realizar ajustes personalizados con las lentes
ajustables por luz ultravioletal®. La cirugia de cristalino transparente es de uso

controvertido en menores de 40 afios por la tasa de complicaciones que conlleva.

1.2 VALORES DESCRIPTIVOS DE LA CORNEA

1.2.1 TOPOGRAFIA CORNEAL

La topografia moderna permite estudiar la curvatura anterior y posterior de la cornea asi
como mapas refractivos y de elevacién. Estos resultan esenciales para la evaluacién
preoperatoria y para el seguimiento postoperatorio en cirugia refractiva. La topografia
corneal es una prueba diagndstica capaz de detectar astigmatismos irregulares;
queratoconos; problemas inflamatorios y/o degenerativos corneales, que contraindican
una técnica querato-refractiva. La topografia corneal también sirve para estudiar los
resultados que produce el laser en la cdrnea. Pueden compararse mapas pre y
postoperatorios para determinar el efecto refractivo conseguido, asi como la existencia de

descentramientos e islas centrales.

La queratometria tradicional mide solamente la curvatura de los 3mm centrales de la cara
anterior de la cornea. Sin embargo, este resultado no es significativo de toda su superficie
ya que su curvatura va aplanandose del centro a la periferia; por lo que es preciso utilizar
un mapa que aporte mayor informacién acerca de la curvatura de toda la cérnea, para

poder planificar adecuadamente la cirugia.

Entre las tecnologias mas utilizadas hoy dia, se encuentra el andlisis de la imagen de los

discos de Placido reflejados en la superficie ocular. La topografia por discos de Placido

(figura 2) consiste en varios anillos concéntricos iluminados, que al colocarlos delante de
la cérnea producen una imagen que puede analizarse para valorar la curvatura corneal y

las irregularidades de su superficie.
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Figura 2. Topografia por discos de placido

Otro sistema de exploracion topografica es la camara Scheimplug rotacional (figura 3)
como utiliza Pentacam® (Oculus, Wetzlar, Alemania)que construye imagenes
tridimensionales de alta resolucion del polo anterior del ojo. Para ello toma 50 imagenes
en 2 segundos, desde la superficie anterior de la cérnea hasta la superficie posterior del
cristalino. Después, un modelo tridimensional del segmento anterior del ojo es realizado a

partir de 25.000 puntos de elevacion real.
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Figura 3. Imagen Scheimplug obtenida con Pentacam
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El sistema Pentacam®es una herramienta util tanto en clinica como en investigacion y
compite con tecnologias como el escaner por hendidura horizontal combinado con discos

de placido del Orbscan® (Bausch&Lomb).
La topografia se representa en mapas de cédigo cromatico. Estos mapas pueden ser de
curvatura, de elevacion o refractivos y permiten la comparacién en el tiempo para el

estudio de su evolucién mediante técnicas de sustraccion.

Mapas de curvatura: Representan el valor de los radios de curvatura de cada uno de los

puntos de la cérnea en milimetros.

Curvatura axial: Cuando se prolonga o se acorta el centro de curvatura hasta el eje 6ptico

el valor obtenido es el radio axial y el mapa se denomina de curvatura axial.

Curvatura tangencial: Cuando el centro de curvatura se mantiene en el verdadero lugar

obtenemos el radio tangencial y se representa en el mapa de curvatura tangencial.

Los mapas de elevacidon representan la elevacion o depresion -en micras- de la cornea
real respecto a una esfera de referencia que es distinta de una cérnea a otra. Es el mas

frecuente en topdgrafos con tecnologias distintas a la de los discos de placido.

Los mapas refractivos nos indican el verdadero poder refractivo de la cérnea-en
dioptrias- para una incidencia de luz paralela al eje 6ptico. Los mapas refractivos dan una
informacién importante sobre la cuantia de la aberracion esférica de la cérnea. Este mapa

es poco utilizado en la practica.

Todos estos mapas han de ser analizados a la hora de clasificar una cé6rnea como apta 6 no

apta para cirugia refractiva corneal con laser excimer.

Existen otros sistemas que complementan el estudio de la cornea como el escaner digital
ultrasonico de frecuencia elevada (Artemis, Ultralink LLC), la tomografia de coherencia
optica (OCT) de camara anterior (Visante, Carl Zeiss Meditec), la biomicroscopia

ultrasénica (BMU) o el microscopio confocal (Confoscan, Nidek).
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1.2.2 ASFERICIDAD CORNEAL

La forma normal de la cérnea no es la de una esfera perfecta, sino la de una elipse prolata
que indica que su curvatura va aplanandose segun nos alejamos del centro a la periferia.
La cuantificaciéon de ese aplanamiento viene determinado por la asfericidad corneal. Por lo

tanto, el valor de la asfericidad establece la relacion entre la curvatura central y periférica.

La relacidén entre la curvatura central y periférica de la cérnea es expresada por los

topdgrafos de tres maneras, aunque todas son expresion de lo mismo:

- Factor de forma P = b%/a2 Donde a representa el radio corneal del hemieje
horizontal (central) y b el radio corneal del hemieje vertical (periférico). El valor medio es
P=+0,74.

- Excentricidad e = V(1-p). Su valor medio en cérneas normales es e= +0,45.

- Asfericidad Q= P-1. Su valor medio es -0,26.

Actualmente, el mas utilizado sobretodo en literatura anglosajona, y al que nos
referiremos en adelante es el factor Q o de asfericidad. La asfericidad se emplea para
describir a las curvas que vienen determinadas por la ecuacién de una cénica. Es decir,
son la resultante de la intersecciéon de un plano mas o menos inclinado con un cono

circular y recto (figura 4). Esto incluye el circulo, 1a elipse, la parabola y la hipérbola.

Circle

Figura 4. Cdnicas formadas de la interseccién de un plano con un cono.
Cambiando el angulo y localizacién de la interseccién puede obtenerse

un circulo, elipse, pardbola 6 hipérbola. De: http://wikipedia.org
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Una conicoidea se obtiene de rotar sobre su eje cada una de estas curvas, obteniéndose
para cada una de ellas: una esfera, una elipsoide, una paraboloide y una hipérboloide

respectivamente.
Una representacion de la cérnea segin una curva coénica vendria dada por una ecuaciéon
del tipo:

x(2)+y(2)+ (1+Q) z(2) -2x R=0

Donde R es el radio de curvatura apical, (x,y,z) las coordenadas cartesianas, en las que X es

el eje visual y Q el parametro de asfericidad que nos da una idea del tipo de conica.

Tipos de cérnea en funcién de la asfericidad (Q) :

Q=0 Corresponde a la esfera. La cornea tiene la misma curvatura en el centro que en la

periferia. Induce aberracion esférica positiva.

Q>0 (Coérnea oblata): Un elipsoide con el eje mayor en el plano Z-Y, describe formas
corneales donde la curvatura es mayor en la periferia que en el centro. Es rara en cérneas
normales pero habitual después de ablaciones midpicas. Induce aberraciéon esférica

positiva.
0>Q>-1 (Coérnea prolata): Un elipsoide con el eje mayor en la direccién X. Describe
cérneas que son mas curvas en el centro y que se van aplanando hacia la periferia. La

queratometria central es superior a la periférica y es la habitual en ojos normales.

Q=-1seria una paraboloide, Q<-1seria una hiperboloide
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Q<-1 Q=-1
Hiperboloide Paraboloide

EjeZ
Q>0 Q=0 -1<Q<0
Eje mayor Esfera Eje menor
elipse elipse

Eje X

Figura 5. Cdnicas con diferentesasfericidades

La curvatura corneal anterior es una superficie prolata, es decir, descrita por una cdnica
que se aplana del centro a la periferia. La asfericidad promedio de la c6rnea humana del
adulto joven es aproximadamente Q= -0,23 esto se da cuando la queratometria periférica
es un 7% inferior a la central. Numerosos estudios han tratado de definir el valor de Q en

la poblacién normal, quedando comprendido entre -0,01 y -0,802°.

Se ha descrito como los valores corneales de Q varian significativamente con la edad?! y
con el grado de ametropia; asi ojos hipermétropes tienden a tener valores de Q mas altos
(menos negativos) que los pacientes de ojos con miopia22. También existen diferencias en

la asfericidad para diferentes meridianos corneales de un mismo ojo?1.

Cuando medimos la asfericidad con una combinacién de topégrafos corneales que aportan
mediciones de Q en diferentes areas anulares de referencia, se han encontrado
discrepancias. Se puede asumir que la seccién cdnica es un pobre estimador en cérnea
periférica. El analisis que realizd Patel del contorno corneal, sugiriere que seria mejor
definir el perfil corneal con diferentes valores de Q dependiendo de la regién corneal que

queramos determinar?3.
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1.3 ABERRACIONES OCULARES DE ALTO ORDEN

1.3.1 ABERROMETRIA

La imagen de un punto objeto a través de cualquier sistema 6ptico es una mancha de luz
con una distribuciéon de intensidades distribuidas en funcién de la degradacién que ha

aplicado el sistema éptico a la sefial luminosa.

En un sistema 6ptico ideal carente de aberraciones, un objeto observado desde el infinito
produce unos rayos de luz paralelos. Los fotones emitidos por un punto en un momento
especifico se llaman frente de ondas y estan orientados perpendicularmente a la direccién
de propagacion de los rayos luminosos. En un sistema éptico ideal, este frente de ondas se
convierte en una forma esférica-céncava al atravesar cérnea y cristalino, produciendo un

punto en la imagen retiniana.

Los factores que afectan a la calidad de la imagen en retina son la difraccién, las
aberraciones y el scattering 6 dispersion luminosa en menor medida. En un ojo con
aberraciones, los frentes de onda transmitidos no son perfectamente esféricos, y se
produce una imagen retiniana borrosa. El fenémeno de dispersion es debido
principalmente a la composicion del material intraocular y a la transmitancia de cada uno
de los elementos del sistema. En cuanto a la difracciéon en cambio, es debida a la naturaleza
ondulatoria de la luz y consiste en el aumento de la distorsion de la imagen retiniana a
medida que la apertura pupilar se reduce. Por tanto, solo se manifiesta, en condiciones
fotopicas, coincidiendo con la situaciéon de minimizacién del efecto de las aberraciones

Opticas.

1.3.2 CLASIFICACION DE LAS ABERRACIONES

ABERRACIONES CROMATICAS: Debidas a que el indice de refraccién de todas las
sustancias opticas (Rojo-Verde-Amarillo-Azul) varia con la longitud de onda, la distancia
focal de una lente es distinta para los diferentes colores. En consecuencia, una lente inica
no forma simplemente una imagen de un objeto, sino una serie de imagenes a distancias
distintas de la lente, una para cada color presente en la luz incidente. La variacién de la
distancia imagen con el indice de refraccién se denomina aberraciéon cromatica
longitudinal; en la que la variaciéon de tamafio de la imagen es la aberraciéon cromatica

lateral. La luz de longitud de onda mas corta (azul) es curvada mas que la luz de longitud
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de onda mas larga (rojo), de forma que la luz azul llega a un foco mas cercano de la lente

que la luz roja. En la actualidad existen pocos instrumentos clinicos de medida.
A partir de ahora nos centraremos en el estudio de las aberraciones monocromaticas.

ABERRACIONES MONOCROMATICAS: Son aquellas que se producen sin atender a la
naturaleza policromatica de la luz. Un ndmero infinito de aberraciones monocromaticas
existen en el ojo y estan organizadas en orden numérico como primer; segundo; tercer

orden; etc.

La aberracion de onda se define como: la diferencia entre los frentes de onda perfectos
(esféricos) y los frente de onda reales para cada punto en la pupila del ojo24. En la
actualidad, las aberraciones del frente de onda se determinan con los polinomios de
Zernike, que son formulas matematicas usadas para describir superficies. Las superficies
de aberracion del frente de onda se representan con graficas tridimensionales generadas
con estos polinomios. La aberrometria representa el mapa de aberraciones total del ojo y
su descomposicién en los distintos componentes. Se suele representar en forma de

tridngulo; de ahi el nombre de triangulo de Zernike (figura 6).
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Figura 6. Polonomio de Zernike. Descomposicién polindmica de la aberracién de onda
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Dentro de las aberraciones monocromaticas existen:

Aberraciones de bajo orden: Pueden ser compensadas con prismas (orden 1), gafas 6

lentes de contacto. Son la esfera y el cilindro tradicional (orden 2).

Aberraciones de alto orden: No pueden ser compensadas con gafas. El ojo sano posee
aberraciones de alto orden que no superan cierta cuantia. Las mas importantes para la
calidad visual son el coma, el trébol (orden 3) y la aberracion esférica (orden 4). De menor

importancia son las de orden superior (orden 5, 6, 7...)

Cada aberracion puede ser positiva 6 negativa, y si son excesivas pueden provocar una
reduccion de la calidad de imagen. La magnitud de estas aberraciones se expresa como el
error cuadrdtico medio (ECM), que es la desviacion del frente de onda promediada

respecto a todo el frente de onda.

Algunas de las aberraciones monocromaticas mas importantes son:

Aberracion esférica: Cuando los rayos de luz periféricos forman un foco delante de los
rayos mas centrales el efecto se denomina aberracidn esférica. Este fenémeno es percibido
en forma de halos alrededor de los puntos. Clinicamente, esta aberracién de cuarto orden
radialmente simétrica, es la causa de la mala visién nocturna y aumenta tras el LASIK y
PRK midpicas?5 (figura 7). La aberracion esférica es probablemente la aberracion de alto
orden mas relevante. Puede producir un aumento de la profundidad del campo aunque
por otro lado disminuye la sensibilidad al contraste empeorando la calidad de visién. La
aberracién esférica total del ojo es la combinacién de la aberracidn esférica corneal que
generalmente es positiva y de la interna que corresponde al cristalino y que suele ser

negativa hasta edades proximas a los 40 afos.
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Figura 7. Visién de un paciente con aberracién esférica

Coma: Es una aberracion frecuente tras la cirugia. En esta aberracion de tercer orden, los
rayos en un borde de la pupila cruzan antes que los rayos del borde opuesto de la pupila.
El efecto es que la imagen de cada punto del objeto imita a un cometa, con componentes

vertical y horizontal. El coma es frecuente en ablaciones descentradas y queratoconos?2e.

Trébol: Es otra aberracion de tercer orden observada tras la cirugia refractiva. Es menos

perjudicial para la calidad de la imagen que el coma con un ECM de magnitud similar.

La acomodacién y la edad son algunos de los factores, junto con la cirugia refractiva, que
hacen cambiar las aberraciones del ojo. Kingston y Cox han documentado cémo el

aumento de edad incrementa las aberraciones??.

1.3.3 ABERRACIONES CORNEALES, INTERNAS Y TOTALES

Conocer las aberraciones corneales y oculares (totales) nos permite estimar de una forma
muy precisa la contribucién relativa de la cérnea y el cristalino a las aberraciones del ojo.
Mediante una resta se obtienen las aberraciones de los medios internos (la cara posterior

de la cérneay el cristalino).
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Figura 8. Las aberraciones internas se obtienen restando a las aberraciones totales las corneales.

Las aberraciones oculares o totales son una combinacién de las aberraciones de la
superficie anterior de la cornea y de los medios oculares internos. Se obtienen mediante
instrumentos clinicos de medida llamados aberrémetros. En la actualidad existen
distintos tipos segun el principio fisico en que se basan. Unos analizan el frente de ondas
fuera del ojo y otros lo hacen en retina. Entre los primeros, el mas utilizado es el sensor de
Hartmann-Shack y algunos comercializados son Alcon LADARWave, VISX Wavescan,
Bausch & Lomb Zywave, KR-9000 Topcon. El Nidek OPD-Scan estd basado en los
principios de la esquiascopia y el Z-View Aberrometer (Ophthonix) en el efecto Talbot.
Entre los que analizan la imagen en retina destacan el Wavelight Analyzer (basado en
Tscherning), el Ray Tracing (basado en el trazado de rayos). En esta Tesis se utilizan los

aberrémetros de Bausch & Lomb Zywave y OPD-Scan III de Nidek.

El astigmatismo irregular estd causado en general por: irregularidades corneales
secundarias a queratocono, cirugia refractiva, el trasplante de cérnea o los leucomas. La
cirugia refractiva convencional corrige las aberraciones de bajo orden (esfera y cilindro);
pero de manera general, aumenta las aberraciones de alto orden. La cirugia refractiva
guiada por frente de onda o por topografia intenta generar menos aberraciones y puede

incluso corregirlas si las habia previamente.

Para medir la éptica real del ojo se han utilizado instrumentos empleados inicialmente en
astronomia, disefiados con el objetivo de reducir los efectos que ejerce sobre la refracciéon

la atmosfera terrestre. A continuacion se detallan los mas utilizados en la actualidad:
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1.3.4 MEDIDA Y FORMA DE EXPRESAR LAS ABERRACIONES OCULARES

Aberrometria de Hartmann-Shack: Es la mas popular y recurre al principio de
reversibilidad o6ptica. Un haz laser de baja intensidad es lanzado a la retina donde se

refleja y viaja de vuelta al sensor, es una aberrometria de salida.

Wavefront sensor

- a

Pass /

CCD Lenslet lenses
sensor array

Figura 9. Esquema de funcionamiento del aberrémetro Hartmann-Shack.

De: http://eyewiki.aao.org

Aberrometria de Tscherning: Los frentes de onda medidos por el sistema son los que
entran en el ojo, es una aberrometria de entrada. Un haz colimado atraviesa una pantalla
llena de perforaciones y una lente convexa. Las aberraciones oculares distorsionan el
espacio que separa los puntos de luz representados sobre la retina. Una cdmara de gran
aumento capta la imagen creada a ese nivel. Cuanto menor es la distancia entre puntos en

un area, la aberracion del sistema 6ptico correspondiente para ese lugar es mayor.

Plus Lens [llumination Beam

Eye

Figura 10. Esquema de funcionamiento del aberrémetro de

Tscherning. De: http://oculist.net
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Técnica del trazado de rayos: Aberrometria de entrada que en lugar de un conjunto de

perforaciones, se utiliza un haz laser que barre la pupila.

Figura 11. Esquema de la aberrometria por trazado de rayos. De:

http://traceytechnologies.com

Conocer las aberraciones corneales y totales en un mismo ojo, permite estimar de forma
precisa la contribucion relativa de la cérnea y el cristalino a las aberraciones del ojo.
Restando a las aberraciones totales las aberraciones corneales se obtienen las

aberraciones de los medios internos (cara posterior de la cérnea y el cristalino).

La topografia corneal convencional puede ser utilizada para medir las aberraciones de la
cornea de forma independiente. Mediante un trazado de rayos virtual sobre los mapas de
elevacion corneal, puede medirse la aberracion transversal de la superficie corneal

anterior.

Para expresar la calidad éptica del ojo podemos utilizar las siguientes expresiones:

Root Mean Square (RMS): Constituye una métrica global de la calidad 6ptica del ojo. Es la
raiz cuadrada de la suma de cuadrados de los coeficientes de los polinomios de Zernike.
Puede ser calculado para el total, para un orden completo, para un modo de aberraciéon
determinado o para combinaciones de varios modos de aberraciones. Su unidad es la

micra (um).
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Point Spread Function (PSF): Distribucion de intensidades de la imagen de una fuente
puntual tras su paso por un sistema 6ptico. Si consideramos al ojo como un sistema 6ptico,
dicha funcién nos dice como es la imagen de un punto en la retina. El cociente entre la
intensidad central de la PSF real (ojo con aberraciones) y la de la PSF ideal (ojo sin
aberraciones, limitado por la difracciéon), es lo que se conoce como razén de Strehl o
Strehl Ratio. Cuanto menor sea este parametro mas afectado de aberraciones esta el

sistema.

Modulation Transfer Function (MTF): En estudios de calidad optica resulta util la
transformada de Fourier de la PSF denominada la funcién de transferencia éptica. En
concreto se trabaja con el moédulo de dicha funcién, conocida como funcién de
transferencia en modulacion. Es el equivalente optico de la funciéon de sensibilidad al
contraste (CSF). La MTF es una funcién que brinda informacién sobre la pérdida de
contraste debido a las imperfecciones de la 6ptica ocular para estimulos cuya luminancia
varia sinusoidalmente a distintas frecuencias espaciales. En términos visuales, se puede

entender como la capacidad que tiene el ojo para discriminar detalles en una escena, sin

081\ MTF

tener en cuenta el proceso neuroldgico posterior a la formacién de la imagen en la retina.
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Figura 12. Diagrama de Artal, P. que muestra la relacién entre estas funciones.

(Aberraciones épticas en el ojo y nuevas lentes intraoculares, Diciembre 2002).
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1.3.5 ABERRACION ESFERICA Y FACTORES DETERMINANTES

La aberracidn esférica se produce cuando los puntos focales de rayos luminosos, alejados
del eje dptico de una lente esférica, son diferentes a los puntos focales de los rayos de la
misma longitud de onda que pasan cerca del centro. Los rayos cercanos al centro de la

lente forman la imagen mas lejos de la lente que los rayos que inciden por la periferia.

W

\W/

Figura 13. Aberracidn esférica positiva. Los rayos periféricos forman

su foco por delante de los rayos centrales.

La aberracion esférica es una aberracion monocromatica de cuarto orden. La férmula que
determina la cantidad de aberraciéon esférica de una superficie Optica se define

matematicamente como:

AE=[(n"-n) /8R3].[Q%2 +(n2-n"2)/n"2].r*

AE: aberracion esférica
R: radio de curvatura
Q: asfericidad
r: radio de la pupila
nyn’: indices de refraccién

Férmula de la aberracién esférica. Tomadode: Guirao Pifiera A. Optica Visual. 12 ed. DM. Coleccién Texto-

Guia. ICE-Universidad de Murcia. 2004: 65

Por convencidn, la aberracién esférica es positiva cuando los rayos marginales forman su
foco por delante de los rayos paraxiales (figura 13), y es negativa cuando ocurre lo

contrario?8(figura 14).
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Figura 14. Aberraciéon esférica negativa. Los rayos periféricos

forman su foco detras de los rayos centrales

1.4 CIRUGIA REFRACTIVA CON LASER EXCIMER

1.4.1 PROCEDIMIENTOS DE ABLACION LAMELAR: LASIK

En 1990, Pallikaris!! y Buratto?® describieron una técnica de ablacion laser del estroma
corneal para crear un nuevo radio de curvatura bajo un colgajo lamelarrealizado con un
microqueratomo que incluia epitelio, Bowman y estroma anterior. El término utilizado por

Pallikaris para este procedimiento fue el de laser assisted in situ kertomileusis (LASIK).

El LASIK es un procedimiento quirtrgico que consiste en la modificacién de la estructura
Optica de la cornea mediante la laminacién de una capa de la superficie anterior de la
cornea (flap) que queda unido a ella por una bisagra, para luego aplicar el laser excimer en
el lecho estromal, con el fin de corregir el defecto refractivo. La seguridad, eficacia y
predictibilidad asi como la rapida recuperacion visual con minimas molestias, lo han

convertido en la técnica mas utilizada en cirugia refractiva.
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El laser excimer argén-flior de 193 nm, produce la fotoablacién corneal porque el estroma
tiene un coeficiente de absorcién muy alto a esa longitud de onda. La radiacién del laser
excimer rompe el polimero de colageno en fragmentos pequeios y levanta un volumen
definido de tejido corneal de la superficie con cada pulso del laser. Un solo fotén a 193 nm
tiene energia suficiente para romper directamente los enlaces carbono-carbono y carbono
nitrégeno que forman el esqueleto peptidico de las moléculas de colageno corneal. Un

impacto volatiliza aproximadamente 0,24 pm de espesor corneal.

Figura 15. LASIK: Creacidn del flap corneal y fotoablacién. De: http://advancedvisionnetwork.com

Influencia de la cirugia LASIK en la aberracion esférica

La cirugia LASIK en miopes induce un aumento de aberraciones oculares de alto orden3031,
la aberracién esférica es el principal motivo de alteraciones en la visién nocturna tales
como halos, glare y deslumbramiento. Esto ha sido ampliamente documentado en la
literatura cientifica32333435, La cantidad de aberracion esférica inducida es proporcional al
nimero de dioptrias corregidas3é, de tal manera que a mayor numero de dioptrias

corregidas el riesgo de tener mala calidad de vision nocturna aumenta3’.

Por el contrario, el LASIK hipermetréopico induce aberraciéon esférica negativa y mas

cantidad de coma que el LASIK en sujetos miopes38.
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Figura 16. Paciente intervenido de cirugia LASIK con perfil de ablacién esférico. La
midriasis en condiciones escotépicas hace que los rayos que entran por la periferia corneal

formen su foco por delante de la retina.

Influencia de Q sobre la aberracion esférica

Cambios en la asfericidad corneal pueden explicar la induccién de aberracién esférica
porque cuando el radio de curvatura de la cornea es constante, la asfericidad corneal es el

factor predominante que afecta a la cantidad de aberraciones32.

Hopkins y Welford definieron la contribucién a la aberracion (K) de una superficie asférica

como:

k=C2h4FQ

Donde C es la curvatura de la superficie, h la altura de un rayo paraxial marginal, F la
potencia de la superficie y Q la asfericidad corneal. La ecuacién muestra que las
aberraciones aumentan al hacerlo la asfericidad de la superficie. Podemos observar la
relacion lineal que existe entre ambas magnitudes, en particular, para el caso de la

aberracion esférica, al aumentar la asfericidad, aumentara también la aberracion esférica.
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Figura 17. Una c6rnea con perfil esférico (izquierda) forma imagenes borrosas.

Sin embargo en un perfil asférico todos los rayos enfocan en un mismo punto.

La asfericidad corneal se modifica tras la PRK3? y el LASIK33 y produce un cambio en las
aberraciones#41, En estos pacientes intervenidos de cirugia refractiva en los que la
imagen que se forma en la retina esti correctamente enfocada, la calidad 6ptica se ve

alterada por el incremento en la aberracidn esférica y el coma fundamentalmente.

Generalmente, se considera que la mayor contribucién al control de la aberracion esférica
total es la modificacion de la curvatura de la superficie anterior de la cornea (mas plana),
ya que el cristalino corrige su propia aberracién esférica, no solo por la modificacién de la
curvatura de sus superficies, sino también por variaciones compensatorias en el indice de

refraccion42.

Manns y cols. documentaron que el minimo incremento de aberraciéon esférica se
obtendria consiguiendo una asfericidad postoperatoria de -0,4 . Estos calculos se basaban
en un modelo de ojo asférico y eran tutiles para correcciones midpicas de hasta -10

dioptrias?3.
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Figura 18. LASIK con un perfil asférico. Todos los rayos enfocan en la retina

independientemente de las condiciones de iluminacién.

1.4.2 ABERRACION ESFERICA Y ALGORITMOS DE ABLACION

La cirugia refractiva mediante la técnica LASIK, actia sobre la cérnea para modificar su
radio de curvatura. Esta modificacion es distinta en funciéon del tipo de ametropia y
dioptrias a corregir haciendo que el perfil corneal, representado por el pardmetro Q sea
distinto después de la cirugia. El tallado llevado a cabo por la ablacién del laser excimer
con el fin de compensar el defecto refractivo miépico basandose en el primer algoritmo de
ablaciéon desarrollado por Munnerlyn44, asocia inherentemente una induccién de
aberracion esférica positiva3245. Este fendmeno es producido por un aplanamiento de la
curvatura central sin tener en cuenta la forma preoperatoria asférica de la cérnea ya que

se suponen dos superficies corneales esféricas.
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Figura 19. Perfil de ablacidn esférico de un paciente con miopia donde la cérnea

se vuelve oblata e induce aberracién esférica positiva.

Los cambios en las aberraciones oculares provocados por la técnica LASIK (algoritmo de

Munnerlyn) fueron descritos por Moreno-Barriuso y cols. en 2001:

e T

Post-lasik spherical aberration (umj}

2 T ™ (]
o llIilIlillllllillll]llll'lllllllll
L] T L) 1 1 1

14 12 10 -8 -6 -4 -2 0
Pre-operative defocus (D)

Figura 20. Correlacion entre el defecto refractivo y la aberracién esférica
inducida (r=0.76, P<0,0001). De: Moreno-Barriuso y cols. Ocular
aberrations before and after myopic refractive surgery. (Invest

Ophthalmol Vis. Sci. 2001;42:1396-1403).

Barraquer fue el primer autor que introdujo el concepto de reseccién asférica de la cérnea
que permitiera obtener una keratomileusis de morfologia parabdlica*t. Posteriormente se
evidencid el papel que jugaba la zona Optica eficaz o area de ablacién realizada para
obtener una calidad visual que no se deteriora en ambientes mes6picos o escotépicos?’.
Pero fue la introduccién de los perfiles de ablacion asféricos los que mostraron un mayor
avance en el control de las molestias de visién nocturna relacionadas con el incremento de
la aberracién esférica*s. La mayoria de las plataformas de laser excimer modernas

incorporan un perfil de ablacion asférico para no inducir aberracién esférica%°.
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Algunos investigadores consideran que el aumento de la aberracién esférica post-LASIK,
no se explica solo por el algoritmo de Munnerlyn ya que su aplanaciéon no prevé tanto

incremento en la aberracion esféricas051,

Las principales causas del incremento de las aberraciones oculares tras la cirugia, ademas

del cambio de Q antes comentado, serian:

- El descentramiento de la ablacidon: Durante una fijacion perfecta, el ojo humano realiza
movimientos dentro del rango de aproximadamente 0,2° y alcanza velocidades de
alrededor de 5°/s que corresponden a 1000um/s sobre la cérnea. El uso del -eye tracker-
(compensador de movimientos oculares), aunque no asegura un centrado perfecto, parece
disminuir la aberraciéon de coma52. La torsion ocular durante la cirugia también se
reconoce como uno de los causantes del incremento de las aberraciones de alto ordens3.

- Las irregularidades cornealess*.

- La transparencia de la corneass.

- La cicatrizacidon: Experimentos histolégicos han mostrado que es la principal causa de
cambios refractivos postoperatorios y de la variabilidad de resultados entre distintos
sujetos®e.

- El tiempo tras la cirugias’.

- Pérdida de eficiencia del laser en la ablacion periférica por reflexion e incidencia no
normal del laserss. (Figura 20)

Laser Fendmeno
de reflexion

9 @ Spot
Figura 21. Pérdidas de energia del laser excimer por reflexién al

incidir en una superficie curva, parte de la energia es reflejada.
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Muchas de las plataformas de laser de excimer en la actualidad utilizan perfiles de
ablacién asférica como tratamiento estandar (algunos utilizan la nomenclatura ASA de
Aberration Smart Ablation). Este perfil ha sido optimizado para compensar la naturaleza
curva de la cornea compensando los impactos oblicuos sobre la cornea mas periférica que
provocan que parte de la energia se pierda por reflexiéon y por una menor eficacia en la

ablacion de la periferia corneal.

Figura 22. La tecnologia Wavelight PerfectPulse® envia pulsos
adicionales a la periferia de la cérnea para mantener la eficacia de la

ablacion.

La asfericidad corneal postoperatoria estd programada para obtener una elipse prolata de
valores comprendidos entre -0,35 y -0,15%9. La principal desventaja de los perfiles de
ablacién asférica es que la profundidad de ablacién es mayor que en los perfiles de

ablacion esférica.

Debido a que los perfiles de ablacién de los distintos modelos de laser son desconocidos
por ser secreto comercial no es posible el estudio por separado de los distintos roles que

juegan la respuesta biologica del tejido corneal y los perfiles de ablacion®0.
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Figura 23. Perfil de ablacion asférico en un paciente miope donde ademas

del cambio de curvatura central, se trata la periferia corneal.

1.4.3 MICROQUERATOMOS: MECANICOS Y POR LASER DE FEMTOSEGUNDO

Los inicios de la queratoplastia refractiva lamelar se encuentran en el trabajo publicado en
1949 por Barraquer, donde desarrollaba la queratomileusis por congelacion, para lo que

disef6 tanto el microqueratomo como el criolato.

En la actualidad existen dos tipos de microqueratomo:

1.- Movimiento automatico de la cuchilla y el cabezal: Automated corneal shaper®

(Stenway Instruments Company, San Diego, California) y Hansatome™(Hansa Research and
Development, Miami). Los dos de facil manejo y disefiados para la creacién de un flap con

una bisagra superior.

Figura 24. Microqueratomo Hansatome™ realizando el flap.

De: http://oftalmo.com
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2.- Movimiento automadtico de la cuchilla vy manual de la cabeza del

microqueratomo: Microqueratomo de Barraquer-Carriazo® y Microqueratomo Moria-
LSK-One® (Moria, Antony, France). Ambos destacan por su facil mantenimiento. Su técnica

manual, hace que posean una baja repetibilidad en cirujanos inexpertos.

Figura 25. Microqueratomo Moria LSKOne.De: http://qvision.com

La necesidad de flexibilizar la realizaciéon de la queratectomia as{ como de minimizar las
complicaciones derivadas de la misma ha impulsado en los ultimos anos el desarrollo de

nuevas tecnologias aplicadas a los microqueratomos.

El laser de femtosegundo (10-15 segundos), se utiliza en la actualidad para la creacién del
flap corneal, y fue descrito por primera vez en 2003 por Ratkay-Traubé!l. La tecnologia
consiste en un laser perteneciente al espectro infrarrojo aproximadamente entre los 1000
y 1053 nm de longitud de onda de estado soélido, enfocable y fotodisruptor. La
fotodisrupcion ocurre cuando una luz laser de alta intensidad, altamente enfocada es
absorbida por el tejido diana, que al quedar ionizado libera electrones y genera plasma.
Mientras que la fotodisrupcién del Nd:Yag ocurre en pulsos del orden del nanosegundo
(10-9) con el laser de femtosegundo tiene lugar en pulsos mas cortos reduciendo la

cavitacion y la onda de choque acompafante a la creacién de la burbuja de gas.

El laser de femtosegundo es capaz de liberar 15.000 pulsos de laser por segundo. Cada
impacto produce una microburbuja de di6xido de carbono y vapor de agua. Cuando miles
de estas burbujas confluyen y ejercen presion en un mismo plano, esta porcién de tejido

puede ser separada sin la necesidad de cortar mecanicamente la cérnea.
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Laser Ferntusagundu.

Figura 26. Flap corneal mediante laser de femtosegundo.

De: http://gwsvision.com

Hay dos categorias de laser de femtosegundo en el mercado:

1.- Alta energia y baja frecuencia: Operan a energias de microjulios y frecuencias de
kiloherzios (kHz) donde cada -spot- origina una burbuja expansible que ayuda al proceso

de disrupcién siguiente permitiendo una mayor separacion entre pulsos.

2.- Baja energia y alta frecuencia: Operan en nanojulios y frecuencias de repeticion del
orden del megaherzio (mHz). El patrén de este tipo de laseres requiere un espaciado

menor, por lo que necesita una energia total mayor.

El laser de mayor energia y menor frecuencia del mercado en la actualidades el modelo
LDV™(Ziemer Ophtalmic Systems AG, Port, Switzerland). Este dispositivo trabaja con una
longitud de onda de 1050nm, con una tasa de repeticiéon de impactos de menos de 1 mHz y
un diametro del spot inferior a 2um. La duracién del pulso es de 200-350 fs. Con este tipo
de laser, es posible generar discos corneales muy homogéneos de entre 100 um y 140 pm

de espesor con didmetros entre 8,5 y 10 mm.
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Figura 27. Laser de femtosegundo LDV Z6.
De: http://blossgroup.com

Teoéricamente, la cirugia LASIK asistida por laser de femtosegundo ofrece ventajas en
cuanto a seguridad sobre los microqueratomos mecanicos por su reversibilidad. El tejido
no tiene por qué ser disecado si el flap creado es defectuoso o descentrado, permitiendo al

tejido corneal recuperar su forma original una vez que las burbujas de gas se disuelven.

Dentro de las ventajas que aporta la tecnologia de laser femtosegundo estan que permite
variar el disefio del flap pasando de ser redondo a formas ovaladas mas coherentes con la
anatomia corneal; una geometria en angulo recto del borde del flap en lugar de biseladas,
mayor exactitud en la profundidad a la que el flap es creado y flexibilidad en el

posicionamiento de la bisagra.

Figura 28. Imagen intraoperatoria del lecho estromal (amarillo) y borde

cuadrado del flap (blanco). De: Shetty y cols.62
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Varios modelos de laser de femtosegundo que utilizan caracteristicas fisicas y
especificaciones técnicas muy diversas han recibido el permiso de la FDA en los ultimos

afnos:

Laser Device Mame Company Date Approved K MNumber Indications
FEMTO LDV Ziemer Ophthalmic March 10, 2006 K053511 Creation of a comeal flap in patients undergoing
{formesly D Vinci Systems AG® (Port, LASIK surpery or other treatment requiring
Femtosecond Switzerland) initial lamellar resection of the cornea
Surgical Laser)
Honss Laser Keratome Card Zeiss Meditec AG December 22, 2006 KO062314 Creation of a comeal flap in patients undergoing
(Jena, Germany) LASIK or other treatment requiring
initial lamellar resection of the cornea
iFS Laser System Advanced Medical Apal 25, 2008 KO73404 Creation of a comneal flap in patients undergoing
Optics, Inc.” (Santa k&::l'l. B, 2012 K113151 LASIK surpery or other treatment requiring
Ana, CA) initial lamellar resection of the cornes; in
Intralase Fusion Laser Intralase Corp." February 9, 2007 KO&3632 i undergoing surgery or other treatment
Intralase FS Laser, Intralase Corp." (Santa Aumet 16, 2006 KO&0372 requiring initial lamellar resection of
Intralase FS30 Ana, CA) cornes; patients underpoing surgery or other
Laser, Models 1,23 treatment requiring initial lamellar resection
Intral ase FS Laser Intral.ase Corp.' September 10, 2003 KD31960 of the comea to create tunnels for placement
Pubsion FS Laser Intralase Corp." February 27, 2002 KO13941 of corneal ring sepments; in lamellar
Keratome keratoplasty and corneal harvesting; in
the creation of a lamellar cut/resection of the
cornea for lamellar keratoplasty and in the
creation of a penetrating cutfincision for
penetrating keratoplasty; in patients
underpoing ophthalmic surgery or other
treatment requiring arcuate cuts/incisions,
both penetrating and intrastromal
Technolas Technolas Pefect Wision, February 18, 2004 K033354 Creation of a comeal flap in patients undergoing
Femtosecond GmbH?* (Munich, LASIK surgery or other treatment requiring
Workstation Germany) initial lamellar resection of the cornea
Custom Flap
{formerly FemTec
Laser
Microkeratome )
VisuMax Laser Cad Zeiss Meditec AG Judy &, 2010 K100253 Creation of a comeal flap in patients undergoing
Keratome LASIK surpery or other treatment requiring
initial lamellar resection of the cornes; in
patients undergoing surgery or other treatment
requiring initial lamellar resection of the
cornes; in the creation of a lamellas
cutfresection of the cornea for lamellar
keratoplasty; in the creation of a cutflincision
for penetrating keratoplasty and cormeal
harvesting
WaveLight FS200 Alcon Laboratories, Inc. October 21, 2010 K101006 Creation of a corneal flap in patients undergoing
Laser System {Fort Worth, TX) LASIK surpery or other surpery or treatment

requiring initial lamellar resection of the
cormes; in patients underpoing surgery or
other treatment requiring initial lamellar
resection of the cornea to create tunnels for
placement of corneal ring sepments; in
the creation of a lamellar cut/resection of the
cornea for lamellar keratoplastys in the
creation of a penetrating cutfincision for

trating keratoplasty and for cormeal

ting

Tabla I. Modelos de laser femtosegundo aprobados por la FDA, 1 de Mayo de 2012. De: http/www.fda.gov

Recientemente, la Academia Americana de Oftalmologia ha publicado un estudio de nivel
de evidencia I-II: indicando que los equipos de laser femtosegundo, son eficaces en la
creacion de flaps corneales en cirugia LASIK con buenos resultados de agudeza visualé3. De
manera general, ha quedado demostrado que el laser de femtosegundo es igual o mejor

para la realizacidn de flaps que los microqueratomos mecanicost4.
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1.4.4 ALGORITMOS DE ABLACION
Algoritmo de ablacién de Munnerlyn

Cada pulso emitido del laser excimer elimina 0,3 um de estroma corneal. En los
procedimientos refractivos estandar, el patron de ablacion esta basado en el algoritmo de

Munnerlyn.

Munnerlyn describié en 1988 la ecuacidn para calcular el tejido que habia que ablacionar
para conseguir la correccién refractiva en miopia e hipermetropia**. Para ello,
consideraron la teoria de las lentes y la Optica paraxial. Se suponen dos superficies
corneales esféricas, la primera con radio R; (radio previo a la cirugia) y la segunda R;
(radio posterior a la cirugia). La relacién entre R; y Rz vendra determinada por el nlimero
de dioptrias (D) que hay que corregir. La diferencia entre los indices de refraccién del aire

y la cornea (An= 0,376)
D= (An/R2) - (An/R1)

El algoritmo de Munnerlyn consiste en la resta de dos superficies esféricas que
representan las superficies corneales antes y después de la ablacion. La diferencia de
potencias de ambas esferas es la potencia que se desea corregir. El patrén de ablacion
basado en Munnerlyn puede utilizarse, tanto para la correcciéon de la miopia eliminando
estroma de la parte central de la coérnea (disminuyendo la potencia), como para la
correccion de la hipermetropia eliminando estroma en la periferia corneal (aumentando la
potencia). Este patréon puede ademas, utilizarse para la correcciéon del astigmatismo

introduciendo en la funcién una dependencia meridional con la potencia.
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Figura29. Algoritmo de Munnerlyn. Asfericidad corneal y calidad de imagen retiniana
en cirugia refractiva. Tesis doctoral, Anera RG. Universidad de Granada. 2001. Esquema
corneal. Curvatura antes del tratamiento (Ci). Curvatura después del tratamiento (Cf).
Didmetro de la zona de tratamiento (d). Profundidad de ablacién (s). Radio de

curvatura antes del tratamiento (R1). Radio de curvatura después del tratamiento (R2).

La ecuacién que proporciona la profundidad de ablacién § para una altura en el eje 6ptico
(v) en funcion de la curvatura anterior y posterior a la cirugia (R: y Rz), el didmetro de la

ablacién (d) se utiliza la siguiente expresion:
St = 4 (Dy?/3)- (Dd?/3)

Munnerlyn determiné que la profundidad de ablacién en micras para un cambio refractivo
en dioptrias era igual al cuadrado de la zona 6ptica de ablacién medida en milimetros y
dividida entre tres. Asi, para una zona optica de 6mm la profundidad de ablacién por

dioptria a corregir seria de 12 micras.

Este algoritmo ha sido uno de los mas utilizados en cirugia refractiva con laser excimer.
Este patréon monozonal originaba un tallado de lente esférica, es decir no tenia en cuenta
los efectos sobre las aberraciones corneales. Otro patrén utilizado emplea la aproximacion

parabolica del algoritmo de Munnerlyn3+.

Existen otros patrones de ablacién que estan definidos con superficies bicénicas®s, en
ellos, ademas de los radios de curvatura apicales, se consideran las asfericidades corneales

de tal forma que permite controlar no solo el cambio de potencia sino también la
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asfericidad corneal tras la ablacién (y por tanto la aberracion esférica). Se han
desarrollado algoritmos multifocales que a través de anillos concéntricos, van
incrementando la aberracion esférica para conseguir una cornea con multifocalidad con
poca relevancia en la practica clinica®. Algunos autores han descrito el presbyLASIK
central (centro para cerca) y presbyLASIK periférico (periferia para cerca). Aunque
precisan de un periodo de neuroadaptacion posterior al tratamiento, han demostrado la

independencia de gafas a todas las distancias®’.

Paralelamente han surgido nuevos conceptos de como el laser realiza la fotoablacidn,

permitiendo mejorar las propiedades 6pticas de la cérnea.

Ablacion multizona: Utiliza distintas zonas 6pticas logrando alcanzar una zona éptica
eficaz grande sin profundizar excesivamente en el centro de la cornea. Con esta técnica se
van corrigiendo progresivamente dioptrias a distintas zonas 6pticas. Por ejemplo, para
corregir 10,00 dioptrias con una zona 6ptica de 6mm, se ablacionan 132 micras. Con esta
técnica se corrigen 5,00 D con una zona 6ptica de 4mm, 3,00 D con una zona éptica de

5mm y 2,00 D con una zona 6ptica de 6mm, reduciéndose asi el consumo de micras a 82.

Ablacién con transicion periférica: Tras realizar una ablacién esférica con una zona

Optica pequeiia, produce una zona de transicion periférica de zona éptica mas grande.

Ablacion guiada por topografia corneal: Realiza la ablacién teniendo en cuenta los
datos topograficos del paciente. De este modo, también se pueden tratar complicaciones

de la cirugia querato-refractiva previa como descentramientos e islas centrales.

Ablaciéon guiada por frente de ondas: Crea un perfil personalizado para cada paciente
teniendo en cuenta las aberraciones oculares determinadas por el frente de ondas.
Ademas de abordar aberraciones de alto orden, las técnicas guiadas por frente de ondas
pueden corregir tanto las aberraciones de bajo orden como las de alto orden, mejorando
asi los resultados de sensibilidad al contraste8. En general, la ablacién guiada por frente

de onda extirpa mas tejido que la convencional.

1.4.5 ALLEGRETTO WAVE® EYE-Q 400 MHZ

Es una plataforma de laser excimer denominada Allegretto de la empresa WaveLight®,

distribuida en Espafa por Alcon Labs. Novartis. Comercializada desde el afio 2004, se



Introduccion 38

utiliza un laser de punto flotante de tipo Argon-Fluor. Es capaz de corregir 2 D/segundo en
una zona éptica de 6,5mm. Tiene un spot de perfil gaussiano de un didmetro de 0,95mm
con una duraciéon de 12ns y a una longitud de onda de 193 nm. Para minimizar el dafo
sobre la cérnea por la generacién de calor durante la ablacién posee un sistema
optimizado de distribucién de los pulsos. Utiliza un sistema de seguimiento pupilar o "eye
tracker" mediante infrarojos de alta velocidad con un tiempo de respuesta de 6-8 ms que
es capaz de detectar cualquier movimiento ocular y verificar la posicion, antes de liberar

cada pulso.

Perfiles de ablacién de la plataforma Allegretto Wave:

Wavefront Optimized (WFO): Indicado para correcciones entre -14 y +6D esféricasy -6 a
+6 D de astigmatismo. Realiza la correccién 6ptica teniendo en cuenta la queratometria
del paciente para corregir las pérdidas de energia ocasionadas por la de reflexién en la
periferia corneal. Esta pérdida de energia es compensada por pulsos adicionales en cornea

periférica con la intencién de obtener un perfil corneal asférico postoperatorio.

Custom Q(F-CAT): Indicado para correcciones entre -14 y +6 D esféricas y -6 a +6 D de
astigmatismo. Perfil de ablacién con asfericidad programable para cada paciente
permitiendo la realizacién de tratamientos customizados. Es el perfil de elecciéon para la

realizacion de tratamientos de monovision para tratar la presbicia.

Wavefront Guided (A-CAT): Corrige -12 hasta +6 Dy +/- 3 D de astigmatismo. Disefiando
para realizar tratamientos personalizados por frente de ondas. A partir de la aberrometria

preoperatoria es capaz de corregir significativamente las aberraciones de alto orden.

Topo Guided(T-CAT): Corrige -14D hasta +6 D +/-6 D de astigmatismo. Realiza el
tratamiento guiado por topografia tanto para LASIK como PRK. Permite resolver casos
complejos tales como descentramientos ocasionados por equipos mas antiguos y sin

sistemas de deteccion infrarrojo de pupila.

Queratectomia Fototerapéutica (PTK): Realiza ablaciones de 5-100um en zonas dpticas
de 2-8mm. Realiza ablaciones sin correcciéon éptica para el tratamiento de patologias

corneales.
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Figura 30.1zquierda: Perfil de ablacion esférica donde la cénica de referencia es un circulo.

Derecha: Perfil de ablaciéon asférica donde la cénica de referencia es una elipse prolata.

En la siguiente tabla simulamos un paciente con queratometria media de 43,00 Dy Q=-0,2

para calcular la profundidad de ablacién central con distintas refracciones en el perfil

Wavefront Optimized y Custom Q. En este tltimo lo hacemos para Q target de -0,2 de -0,5 y

de -1,00(Tabla II).

Dioptrias tratadas
. Asfericidad
Zona Optica Objetivo -1,00 -3,00 -10,00
6,00 mm --- 13,23um  38,77pm  119,54um
Wavefront
Optimized
6,50 mm 15,53um  45,51uym  140,31pm
Custom Q
Q=-0,2 23,89 um 53,68um 146,24 um
6,50 mm Q=-0,5 33,16 um 61,78 um 151,38 um
Q=-1,0 4755pum 74,45pum 159,54 um

Tabla II: Medidas de ablacién central en WFO y Custom Q
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Cuando se programan tratamientos con el perfil de ablaciéon Custom Q, es recomendable
utilizar algiin mecanismo de compensacioén que evite la hipercorrecciéon. El método de
ajuste por profundidad de ablacion consiste en igualar las profundidades de ablacion en
un tratamiento WFO y en un tratamiento F-CAT (Custom Q). De esta manera obtenemos la
hipocorreccion que hay que programar para compensar dicha tendencia hacia la

hipercorreccion de este perfil de ablacion (Tabla III).

Dioptrias tratadas
Zona Asfericidad
Optica Objetivo -1,00 -3,00 -10,00
Custom Q
Q=-0,2 -0,47 -2,44 -9,53
6,50 mm
Q=-0,5 +0,18 -1,85 -9,10
Q=-1,0 +1,26 -0,85 -8,32
Tabla III: Defecto refractivo ajustado por profundidad de ablacién
1.4.6 LASIKy FDA

El primer laser excimer fue aprobado para cirugia LASIK el 30 de Julio de 1995, desde
entonces millones de pacientes al ano se someten a este procedimientos por lo que la
seguridad y la eficacia del LASIK tiene gran importancia desde el punto de vista de la salud

publica®®.

La Food and Drug Administration (FDA) fue aprobada en el Congreso de Estados Unidos en
1938. Obligé por primera vez a las empresas a demostrar la seguridad de los nuevos
medicamentos antes de su comercializaciéon y establecié la regulacién de los aparatos

cosméticos y terapéuticos.

La FDA no se limita al proceso pre-comercializacion sino que vigila los comunicados tanto
voluntarios como obligatorios de episodios adversos relacionados con estos aparatos. Esto

permite detectar problemas de seguridad para la salud publica.

En ensayos clinicos de la FDA, la técnica LASIK ha sido documentada como una técnica

efectiva, predecible y segura para tratar miopia leve y moderada. El 96% de los pacientes
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que se sometieron a una técnica LASIK alcanzaron una agudeza visual sin correccion de
0,50 o mejor, y al menos el 67% alcanzaron 1,00 6 mejor. En el mismo estudio el 96% de
los pacientes tratados presentaban una refraccion postratamiento de +/- 1,00 D y la

pérdida de dos 6 mas lineas de mejor AV corregida (MAVC) se produjo en menos del 1% 70.

Alid y cols. publicaron un estudio a 10 afios donde mostraba que las técnicas de PRK y
LASIK eran seguras para miopia moderada (-6,00 a -10,00D), con una ligera superioridad
en cuanto a predictibilidad del LASIK que presentaba una menor tasa de retratamientos’?.
En otro estudio se demostro la eficacia y seguridad en pacientes miopes con mas de -
10,00D tratados con LASIK donde a los 10 afios el 73% de los pacientes se encontraban en

un rango de +/- 1,00D72.

Respecto a los resultados a largo plazo de pacientes intervenidos de hipermetropia,
muestran estabilidad refractiva el 93,7% de los casos a cuatro afios’3 aunque algunos
estudios demuestran una mayor estabilidad valores entre +1,00 y +3,00 que en errores
hipermetropicos mayores donde la efectividad a largo plazo se ve disminuida

especialmente a partir de +4,25D en resultados a cinco afos’+.

1.4.7 LASIK: RESULTADOS

Es habitual en cirugia refractiva mostrar los resultados del LASIK en funcién de 4

pardmetros denominados: eficacia; prediccion; seguridad y estabilidad?s:

1.- La eficacia se muestra por el porcentaje de ojos cuya AVsc después de la cirugia iguala
o supera determinada magnitud de la escala de Snellen. Suele referirse a agudezas visuales
20/20 y/o 20/40. Se puede definir un indice de eficacia (IE) que resulta de dividir la AVsc

tras la cirugia entre MAVC antes de la cirugia.

2.- La predictibilidadevaltia si la técnica permite alcanzar la emetropia. Muestra el
porcentaje de ojos cuyo defecto refractivo residual se encuentra entre +0,50 Dy/o +1,00 D

de la emetropia.

3.- La seguridad se representa por el porcentaje de ojos que después de la cirugia han
disminuido su MAVC 2 o mas lineas de la MAVC previa. Otra manera de valorar la

seguridad es mediante el indice de seguridad (IS): que resulta de dividir la MAVC tras la
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cirugia entre la AVcc antes de la cirugia. Nos da una idea de la ganancia o pérdida de la

vision corregida.

4.- La estabilidad se mide determinando el cambio medio del error refractivo en un
tiempo definido. Las técnicas de superficie tienden a tener periodos mas largos de
estabilizacidn y de regresion comparado con las técnicas lamelares, ya que la cicatrizacién
en el estroma anterior y el epitelio es mas prolongada. La profundidad de la ablacién es
otro factor influyente, pues cuanto mayor es la ametropia tratada mayor es la posibilidad

de tener regresion.

EFICACIA [EFICACIA PREDICCION |SEGURIDAD
AV=220/20 [AV=220/40 +1D Pérdida 2 lineas AV
LEVE 67-86% 94-100% 2,10%
MIOPIiA MODERADA 26-71% | 55-100% 41-96% 4,50%
ALTA 26-65% 32-65% 27%
HIPERMETROPIA 49-59% |93-96% 87-91% 3,50%
MIOPICO 43-87% [84-99% 82-92% 1,80%
ASTIGMATISMO |HIPERMETROPICO |37-65% [91-99% 87-91% 3,8-5,8%
MIXTO 42-62% [93-99% 88-96% 2%

Tabla IV. Resumen de los resultados de la cirugia refractiva LASIK segtin la FDA.

1.4.8 COMPLICACIONES DEL LASIK

Aunque se han descrito numerosas complicaciones relacionadas con el procedimiento
LASIK, algunas de ellas son muy infrecuentes mientras que otras son mas comunes y se

resumen a continuacion?677:

Complicaciones derivadas de la interfase:

Queratitis infecciosa: Causada habitualmente por Staphilococcus aureus meticilin
resistente cuando se presenta en los primeros dias y por Mycobacterias atipicas cuando

ocurre en el postoperatorio tardio.

Queratitis lamelar difusa (DLK): Fendmeno inflamatorio estéril que suele aparecer los

primeros 5 dias postoperatorios y requiere tratamiento agresivo con corticoides tépicos.
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Queratitis estromal por presién: Aparece secundariamente a una respuesta exagerada a
los corticoides topicos que provocan una presion intraocular elevada, pudiendo llegar a

producir una opacidad tardia y una pérdida visual glaucomatosa.

Crecimiento epitelial de la interfase: Afecta mas frecuentemente a pacientes que sufren un
defecto epitelial en la intervencién. Puede provocar astigmatismo irregular y "melting"
corneal por ello debe eliminarse levantando y raspando el lecho estromal y el flap.

Complicaciones derivadas del flap:

Luxacién traumadtica del colgajo: Relativamente frecuente en las primeras 24h

postoperatorias.

Estrias: Las estrias del flap son una causa importante de disminucion de la agudeza visual

tras LASIK. Los principales factores de riesgo son los flaps finos y ablaciones profundas.
Las macroestrias o estrias que afectan a todo el grosor del flap deben ser corregidas las
primeras horas y las microestrias localizadas en la membrana de Bowman suelen

desaparecer con el tiempo y no precisan intervencion.

"Button Hole": Complicacion intraoperatoria en el momento de la creaciéon de un flap
excesivamente fino, produciéndose una solucién de continuidad generalmente en la zona
central de la cérnea del complejo epitelio/Bowman. Suele ocurrir por pérdidas de succién

o irregularidad en el paso del microqueratomo.

Flap incompleto: Ocurre cuando el microqueratomo se detiene antes de llegar a la zona

donde debe quedar tedricamente ubicada la zona de bisagra.

"Free cap": Flap completo en el cual no se ha realizado zona bisagra, ocurre generalmente
en cérneas con queratometrias por debajo de 42,00D. Esta complicaciéon incrementa la
posibilidad de pérdida del flap, ocasionando un defecto hipermetrépico elevado.

Complicaciones refractivas:

Isla central: Detectada mediante topografia. Era mas frecuente con laseres de haz amplio y

hoy dia, practicamente ha desaparecido su incidencia con los laseres de punto flotante.
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Ectasia iatrogénica: Producida por una debilidad estructural de la cérnea que se
manifiesta con astigmatismo irregular progresivo que provoca una importante
disminucién de la agudeza visual. Las recomendaciones actuales para evitar su aparicion
consisten en el estudio topografico preoperatorio y calculos de lechos estromales

residuales por encima de 250 pm.

Regresion: Mas frecuentemente descrita tras la intervencion de miopias elevadas y LASIK
hipermetroépicos. El mecanismo de regresion post-LASIK se asocia a la hiperplasia epitelial
que incrementa la curvatura y espesor corneal; aunque también se cree que puede

deberse a un efecto "memoria" molecular de las fibras del colageno estromal.

Hiper/hipocorrecciones: Variaciones en la cicatrizacion, hidratacién del estroma en el

momento de aplicar el laser, presiéon y temperatura atmosférica pueden contribuir a un

resultado refractivo fuera de los margenes previstos.

Halos y "glare": Debido a un aumento de las aberraciones de alto orden. Estas provocan
quejas relativamente frecuentes en los pacientes intervenidos, debido a una pérdida de

sensibilidad al contraste y que provocan una mala visién nocturna.
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2.1 HIPOTESIS DE TRABAJO

Crear perfiles de ablacién programando una asfericidad apropiada a cada caso deberia

mejorar la aberracion esférica y proporcionar mejor calidad de vision.

2.2 OBJETIVOS

El objetivo general de esta Tesis es justificar y analizar la eficacia de los perfiles asféricos

personalizados en cirugia LASIK.

Los objetivos especificos son:

1.- Cuantificar el incremento de aberracion esférica generado por el perfil de ablacién

esférica o de Munnerlyn, al tratar pacientes con miopfia.

2.- Cuantificar el incremento de aberracion esférica generado por el perfil estdndar (WFO)

de Allegretto, al tratar pacientes con miopia.

3.- Cuantificar el incremento de aberracion esférica generado por el perfil Custom Q (F-

CAT) de Allegretto programando asfericidades objetivo de -0,5 -0,8 y -1,00.

4.- Comparar la aberracién esférica inducida cuando se programa una asfericidad

personalizada y una asfericidad fija de -0,5.

5.- Analizar la influencia del microqueratomo mecénico y el laser de femtosegundo en la

aberracion esférica inducida.

6.- Calcular la asfericidad real postoperatoria para correlacionarla con la programada y

analizar la eficacia del algoritmo de ablacién Custom Q.

7.- Determinar el error cometido por Pentacam al medir la asfericidad en ojos operados.

8.- Evaluar la calidad visual del perfil Custom Q cuando se utilizan asfericidades

personalizadas y fijas mediante el analisis de la MTF y la Strehl ratio.
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3.1 POBLACION DE ESTUDIO

Estudio Retrospectivo:
Se estudian 165 ojos de 106 pacientes con miopia operados de cirugia refractiva mediante
la técnica LASIK en la Clinica Novovision de Madrid, entre Enero de 2006 y Diciembre de
2009. Todos los pacientes tuvieron un periodo de seguimiento de al menos 6 meses.
Estudio Prospectivo:
Se incluyen 71 ojos de 38 pacientes con miopia que son operados de cirugia refractiva
mediante la técnica LASIK en la Clinica Novovisiéon de Murcia, entre Septiembre de 2011 y
Marzo de 2013. Todos los pacientes tuvieron un periodo de seguimiento de al menos 6
meses.
La estimacion del tamafio muestral se realizé en base a trabajos publicados 78457980818283 e
los que se comparan dos grupos de pacientes intervenidos de cirugia refractiva corneal
mediante la técnica LASIK.
Los criterios de inclusion84s5del estudio son:

- Edad superior a 20 e inferior a 45 afios.

- Miopes de mas de -3,00 D con astigmatismo inferior a 1.50 D.

- Grosor corneal preoperatorio mayor de 490 micras.

- Didmetro pupilar mayor a 6 milimetros en condiciones escotopicas.

- Ausencia de enfermedad ocular: glaucoma; uveitis; blefaroconjuntivitis crénica;
0jo seco; queratitis; dacrioadenitis; patologia retiniana, que contraindique la cirugia

LASIK.

- Ausencia de enfermedades sistémicas que puedan afectar al tejido corneal

(conectivopatias, inmunodeficiencias...)
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Los criterios de exclusion:

- Necesidad de retratamientos LASIK.

- Presencia de complicaciones intra y postoperatorias de la cirugia.

- Ausencia de datos en los 6 milimetros centrales en la topografia 6 aberrometria.

3.2 DISENO DEL ESTUDIO

Realizamos un estudio retrospectivo-prospectivo en pacientes miopes con diferentes
patrones de ablacion para analizar el comportamiento de la aberracion esférica tras

LASIK.

3.2.1 ESTUDIO RETROSPECTIVO

Realizamos un analisis retrospectivo para estudiar la aberracion esférica inducida en
pacientes miopes intervenidos en nuestro centro de 6 meses de evolucion. Establecemos
grupos en funcién del grado de miopia: miopes bajos <3,00 D, medios -3,00-5,00 D y altos
>-5,00 D y del perfil de ablacién utilizado: VisX® S2 (Algoritmo esférico basado en
Munnerlyn), tratamiento estdndar (Wavefront optimized) y programando asfericidades
(Custom Q) con Q target de -0.5 de -0.8 y de -1.00 en Allegretto® (Wavelight Allegretto
Eye-Q 400 MHz).

Manns y cols. describieron que la asfericidad corneal ideal para alcanzar una aberracién
esférica corneal de cero era de -0,46%3. Koller y cols. interpretaron esto literalmente y
programaron este valor como asfericidad objetivo en el perfil asférico Custom Q del laser
de Allegretto, logrando mejores resultados de aberracién esférica que con el perfil guiado

por frente de ondas®e.

Para obtener el mayor nimero de datos acerca de la influencia del AQ analizamos un
grupo de pacientes intervenidos de LASIK mediante una técnica de monovision en los que
se habian programado asfericidades de -0,8 y -1,00 con la intencién de obtener cérneas
hiperprolatas que aumentaran la profundidad de foco buscando un efecto

pseudoacomodativo?’.
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Confeccionamos un cuaderno de recogida de datos para recopilar las variables:

- Historia clinica:
- Edad.
- Defecto refractivo preoperatorio (esfera, cilindro y eje).

- Perfil de ablacién utilizado en la técnica LASIK.

- Topografia corneal: Humphrey Atlas® (Carl Zeiss Meditec).
- Queratometria.

- Asfericidad.

- Aberrometria: Zywave Aberrometer® (Bausch&Lomb , Inc)

- Aberracién esférica total.

Utilizamos el software VOL-Ct version 6.89 CTView® (Sarver &  Associates Inc.
Carbondale, USA) que permite el estudio de las aberraciones oculares mediante trazado de
rayos. Este programa extrae los datos de examen de la mayoria de topégrafos y

aberrémetros disponibles en el mercado.

A partir de los mapas topograficos y de aberrometria obtuvimos los valores de
Queratometria (k); Asfericidad (Q) y Aberracion esférica (Z,°) para una zona Optica de 5

milimetros.

Para cada algoritmo de ablacién comparamos la aberracidn esférica pre y postoperatoria
mediante el uso de incrementos. Realizamos un estudio descriptivo de las variables y un
analisis de correlacion multiple con la intencién de conseguir un modelo de prediccidn que

optimice la aberracién esférica postoperatoria.

3.2.2 ESTUDIO PROSPECTIVO

Estudio prospectivo en miopes de mas de -3.00 D en el que comparamos el incremento
de aberracion esférica inducido por el algoritmo asférico Q optimized programando la
asfericidad objetivo (Qtarget) de dos maneras. Dos series de pacientes fueron intervenidos
consecutivamente, en un primer grupo programamos una Q target fija de -0,5 y en el otro

personalizamos la asfericidad. El seguimiento minimo de estos pacientes fue de 6 meses.
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Para conseguir una asfericidad objetivo personalizada, utilizamos un modelo de calculo en
funcién de la topografia, aberrometria y el defecto refractivo. Afiadimos un factor de
correcciéon a la féormula tedrica a partir de las conclusiones obtenidas en la fase

retrospectiva del estudio.

Los calculos fueron realizados con la intencién de obtener un incremento nulo de

aberracion esférica total.
Variables del estudio:
Elaboramos un cuaderno de recogida de datos con las siguientes variables:
- Historia clinica:
- Edad
- Defecto refractivo preoperatorio (esfera, cilindro y eje).
- Agudeza visual sin correccidn, con correccion y ciclopléjica inicial.
- Agudeza visual sin correccion, con correccion y ciclopléjica final.

- Pupilometria: Pupilémetro de Colvard (OASIS, Glendora, California, USA).

- Topografia corneal: Pentacam® (Oculus Optikgerate, Wetzlar, Germany).

- Queratometria de la cara anterior medida a 6 milimetros.

- Asfericidad medida a 6 milimetros.

- Aberrometria: OPD® Scan III (Nidek Gamagori, Japan)

- Aberracion esférica totala 5 y a 6 mm.

- Aberracién esférica corneal a5 y a 6 mm.
- Esfera y cilindro centrales y a 6 mm.

- MTF.

- Strehl-ratio.
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Analizamos los datos obtenidos por la topografia y aberrometria preoperatoria y a los 6
meses de la cirugia. Todas las medidas se realizaron a 6 milimetros a diferencia del
estudio retrospectivo que fueron tomados a S5mm. El motivo de este cambio fue la

imposibilidad de obtener datos topograficos del Pentacam a 5mm.

En el siguiente esquema se resumen los grupos del estudio:

Estudio retrospectivo:

- Grupo VISX®
Tratamiento optimizado _
i3 Grupo Allegretto“ 05 Microgueratomo
Asfericidad programada é 0,8
-1,00
Estudio prospectivo: Allegretto®
- Programando asfericidad fija: -0,5 Microgueratomo

Vs

2 " Laser femt d
- Programando asfericidad personalizada PRI RREHDE0

3.3 METODOLOGIA

A los pacientes candidatos del estudio se les realizé un examen oftalmoldgico completo:

Historia clinica

Se realizé una anamnesis detallada en busca de antecedentes sistémicos y oftalmoldgicos
de interés, tanto familiares como personales. Se hizo especial hincapié en la estabilidad
refractiva asf como el uso de lentes de contacto. Debian suspender su uso 1 semana antes
de la evaluacidn preoperatoria para evitar fendmenos de moldeo corneal si eran usuarios

de lentes de contacto blandas y 3 semanas antes si utilizaban lentes rigidas.
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Examen oftalmolégico

- Autorefractémetro: EZref 8000 (Shin-Nippon Koki, LTD)

- Agudeza Visual Sin correccién (AVsc), maxima agudeza visual corregida (MAVC) y con

cicloplejia. Utilizamos optotipos con anotacién decimal que posteriormente fue convertida

mediante tablas a su equivalente en escala logMAR.

- Biomicroscopia con lampara de hendidura: Se verifica la transparencia de medios asi

como posibles cicatrices 6 distrofias corneales.

- Tonometria de aplanaciéon Goldmann.

- Pupilometria: Pupilémetro de Colvard (OASIS, Glendora, California, USA).

-Topografia corneal: Pentacam® (Oculus Optikgerate GmbH, Wetzlar, Germany) Se

posiciona al paciente correctamente y se le instruye para que abra bien el ojo
parpadeando justo antes de tomar la mediciéon a fin de obtener una pelicula lagrimal

regular.

- Aberrometria ocular de alta resolucién: OPD Scan III® (Nidek Gamagori, Japan). Se realiza

en condiciones de baja iluminacién. Se instruye al paciente que parpadee justo antes de la
prueba y mantenga el ojo lo mas abierto posible permaneciendo quieto y mirando al punto

de fijacion.

- Tomografia de coherencia éptica.: Spectralis® SD-OCT (Heidelberg, Germany) Se realiza

un examen de nervio éptico y de la regién macular para descartar patologia retiniana que

contraindique la cirugia.

- Exdmen de fondo de ojo: que descarte la presencia de degeneraciones retinianas

periféricas, lesiones maculares y del nervio éptico.

Informacién y consentimiento informado

Una vez comprobado que el paciente cumplia todos los criterios para ser intervenido se

dio una explicacion en lenguaje sencillo acerca de como se realiza la técnica refractiva
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LASIK y los resultados de agudeza visual esperados. Se explicaron de manera
comprensible las principales complicaciones de la técnica. Una vez alcanzado este nivel, se
obtuvo la firma del consentimiento informado para la cirugia y de la hoja de informacién

al paciente (Anexos).

3.3.1 CALCULO DEL TRATAMIENTO

El objetivo refractivo en todos los pacientes fue la emetropia. Llevamos a cabo la
programacién del laser excimer a partir de la refraccién manifiesta. Se llevé a cabo un
ajuste segun el nomograma del fabricante (Tabla V y Anexo). Todos los pacientes fueron
intervenidos con el perfil de ablaciéon -Custom Q- o perfil de ablaciéon con asfericidad

programada.

Se calculé la profundidad de ablacién con el software Wavefront optimized a partir del
defecto refractivo a tratar. Se introdujeron los parametros preoperatorios asi como la
asfericidad en cada caso en el perfil de ablacién Custom Q. Se ajustd la correccion
programada disminuyendo el defecto refractivo a tratar hasta hacerla coincidir con la
profundidad de ablaciéon calculada por el software Wavefront optimized (Método de ajuste

por profundidad de ablacién).

HEl Ll = Wavelight

5 o

Tabla V. Nomograma de ajuste refractivo del laser Allegretto (Wavelight).
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De manera consensuada con el paciente, se decidi6 la técnica empleada para la realizacién

del flap corneal:

- Microqueratomo: Moria One (Moria™, Anthony, Francia). Crea un flap corneal de bisagra
nasal (cabezal de 100um).

- Laser de Femtosegundo: Femto LDV™ Z6 (Ziemer Ophtalmic Systems, Port, Switzerland)
es el laser de mayor energia y menor frecuencia del mercado. Crea un flap corneal con una
profundidad y localizacion de la bisagra configurables. Para este estudio se utilizaron flaps

de 100um y bisagras de localizacién temporal.

Los dos grupos fueron intervenidos de manera correlativa programando la asfericidad de

dos maneras distintas:

- Programacion de asfericidad con Q target fija de -0,5. Este valor fue obtenido a partir
de las conclusiones del estudio retrospectivo y que demostrd no incrementar de manera

notable la aberracién esférica.

- Programacion personalizada de la Q target. Calculamos la Q target para cada paciente
con el fin de obtener un incremento nulo de aberraciéon esférica. Para ello utilizamos la

formula:

AE=[(n"-n) /8R3].[Q% +(n2-n"2)/n"2] . r*

Donde:

AE: aberracidn esférica

R: radio de curvatura

Q: asfericidad

r: radio de la pupila

nyn’: indices de refraccion

Tomado de:Guirao Pifiera A. Optica Visual. 12 ed. DM. Coleccién Texto-Guia. ICE-Universidad de Murcia. 2004: 65.

Calculamos la aberracién esférica corneal preoperatoria a partir de los datos de
topografia y aberrometria preoperatorias. El indice de refraccion que utilizamos fue 1,376
y el radio pupilar 6 mm en todos los pacientes por lo que ambos parametros se

comportaron como una constante.
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AE corneal preoperatoria = [ (n,' Il) / 8R3 ] . [QZ +(n2-n'2)/n'2] .4

Restandole la aberracion esférica corneal obtenida a la aberracion esférica total obtenida

por el aberrémetro obtuvimos la aberracién esférica interna(Imagen 8).

AE interna= AE total - AE corneal

A continuacién calculamos la aberracion esférica corneal objetivo mediante la
sustraccion de la aberracion de los medios internos a la aberracion esférica total objetivo.
Con el fin de conseguir un incremento nulo de aberraciones, la aberracién esférica
objetivo debe ser igual al valor de la aberracion esférica total preoperatoria. Por tltimo, a
partir de las conclusiones obtenidas en la fase retrospectiva (tabla IX y X), anhadimos un

factor de correccién a la féormula de -0,180 pm.

AE corneal objetivo = AE tOtal ObjethO = AE interna

Posteriormente, calculamos el radio postoperatorio en milimetros que obtendriamos en

cada caso segun el nimero de dioptrias a tratar y la queratometria preoperatoria (k).

Radio postoperatorio = [(n-1)/n° Dioptrias +[ (n-1)/(k/1000)])]*1000

Por ultimo introdujimos en la formula los valores calculados para obtener, tras despejarla,

la asfericidad que debiamos programar.

AE corneal objetivo = [ (n,' n) / 8Rpost3 ] . [Q target2 +(n2-n'2)/n'2] T4
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3.3.2 TECNICA QUIRURGICA

Todos los pacientes fueron intervenidos por los cirujanos R.G y A.H. Los pacientes fueron
instruidos para que no utilizaran lentes de contacto, la semana previa a la cirugia si eran
usuarios de lentes blandas y tres semanas si utilizaban lentes rigidas. Como medida
preventiva, tres dias antes de la cirugia se indicaron el uso de medidas de higiene
palpebral (Lephanet toallitas, Laboratorios Thea®) y colirio antibiotico (Vigamox colirio,

Alcon®).

El dia de la cirugia y una vez en la sala de espera, se instila una gota de prescaina 0,4%
(Oxibuprocaina clorhidrato, colirio Llorens®) y una gota de colirio antibidtico (Vigamox
colirio, Alcon®). Momentos antes de la cirugia se viste al paciente con calzas, gorro y bata
quirargicas y se limpia la zona periocular con clorhexidina (Hibiscrub®) y se instila

Betadine® diluido al 0,5% en saco conjuntival.

En quiréfano, el paciente es colocado en decubito supino y es instruido acerca de la
posiciéon de la cabeza y la mirada asi como de las imagenes y sonidos que percibira
durante el procedimiento con el fin de obtener la maxima colaboracién. Se instila colirio

anestésico de prescaina, se coloca un pafio fenestrado y un blefarostato.

Una vez introducidos los datos del paciente en el laser excimer, se realiza una verificacion
de los parametros de funcionamiento. Se realiza el paso del microqueratomo/laser de
femtosegundos para obtener el flap corneal.

Aplicado el laser, lavamos la interfase con suero salino fisiolégico al 0,9% con vancomicina
y gentamicina diluidas a una concentracion de 0,4 ml/500cc y se recoloca el flap corneal.
Se pide al paciente que mantenga los ojos cerrados durante 30 minutos y se verifica la
posicion del flap en la lampara de hendidura.

Postoperatorio

Las visititas de control se realizaron de acuerdo al siguiente cronograma:

Alos 30 minutos de la cirugia. Se realiza un examen en:
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- LAmpara de hendidura: Se verifica la posicién del flap y descarta la presencia de pliegues

o0 cuerpos extrafios en la interfase.

- Medidas higiénicas: Se instruye al paciente (no frotarse los ojos, evitar ambientes

contaminados...)

- Tratamiento postoperatorio: colirio de moxifloxacino (Vigamox®, Alcon Labs.) durante
una semana, colirio de tobramicina-dexametasona (Tobradex®, Alcon Labs.) durante tres

semanas. Lagrimas artificiales durante tres meses con una frecuencia entre 3 y 5 veces al

dia.

A las 24 horas de la intervencion: Se realiza una valoracion subjetiva del paciente, toma
de agudeza visual sin correccién y examen en lampara de hendidura. Se confirma la

posologia del tratamiento postoperatorio.

Al mes, alos tres y a los seis meses de la cirugia se realizan las siguientes exploraciones:

- Autorefractémetro.

- Agudeza visual sin correccion y MAVC.

- Topografia.

- Aberrometria.

- Examen en lampara de hendidura: Prestamos especial interés a la presencia de tincién

corneal por queratitis secundaria al ojo seco postoperatorio.
En la tltima visita a los seis meses, se realiza un estudio refractivo y de fondo de ojo bajo

cicloplejia (Col. ciclopléjico, Alcon Labs.) instilando 1 gota cada 10 minutos tres veces, 40

minutos antes del examen.

3.3.3 CALCULO DE LA ASFERICIDAD POSTOPERATORIA

Los valores de asfericidad postoperatoria obtenidos en el estudio retrospectivo no son
concordantes con los valores de aberracion esférica medidos. El topdgrafo Pentacam no

mide con exactitud la asfericidad en corneas intervenidas de cirugia LASIK.

Desarrollamos un modelo de calculo de la asfericidad corneal postoperatoria a partir de:
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- Didmetro pupilar: 6 mm.

- Radio corneal postcirugia medido a 6 mm.

- indice de refraccién corneal: 1,376.

- Aberracion esférica total postcirugia en micras.

- Aberracién esférica interna preoperatoria.

Para ello utilizamos el siguiente desarrollo:

El cambio de curvatura (y por tanto de las aberraciones) del LASIK tiene lugar en la
cornea, por lo que asumimos que no modificamos la aberracién esférica interna.
Utilizamos el valor de aberraciéon esférica interna preoperatorio para calcular la
aberracion esférica corneal postoperatoria. Lo llevamos a cabo mediante la resta a la

aberracion esférica total postoperatoria de la aberracién esférica interna preoperatoria.

AE corneal postoperatoria= AE total postoperatoria - AE interna

Introducimos la aberracion esférica corneal postcirugia en la férmula para despejar la

asfericidad postoperatoria:

AE corneal postoperatoria= [(1’1,' Il) / 8R3 ] . [QZ +(n2-n'2)/n'2] .t

Estudio del error cometido por Pentacam tras LASIK

Definimos ERRORpentacam como la resta entre la asfericidad calculada y la asfericidad

obtenida por el topdgrafo, de esta manera cuantificamos la desviacion de la medida:

Error Pentacam= Q pentacam - Q calculada

Realizamos un analisis causal de este error mediante un analisis multivariante.
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3.4 ANALISIS ESTADISTICO

Para el andlisis general de las variables se han empleado los métodos descriptivos basicos
para las variables cualitativas obteniendo el nimero de casos presentes en cada categoria
y el porcentaje correspondiente y para las variables cuantitativas hemos obtenido el

maximo, minimo, media y desviacidn tipica.

Se realizé el test de Levene para comprobar la homogeneidad de las muestras. Las
correlaciones entre variables cuantitativas las estudiamos mediante el coeficiente de

correlacion de Pearson.

Para la comparacion de medias entre dos grupos se ha empleado el test de t-Student bajo

el supuesto de normalidad comprobada con el test de Kolmogorov-Smirnov.

El analisis estadistico se realiz6 con el programa SPSS 19.0 para Windows. Las diferencias

consideradas estadisticamente significativas son aquellas cuya p<0,05.






IV. RESULTADOS






4. 1. ESTUDIO RETROSPECTIVO

4.1.1 PERFIL DE ABLACION ESFERICO DEL VISX S2 (TIPO MUNNERLYN)
VERSUS EL PERFIL ESTANDAR DE ALLEGRETTO (WAVEFRONT OPTIMIZED)

Analizamos de manera retrospectiva a pacientes miopes con astigmatismos inferiores a
1,50 D, intervenidos en la Clinica Novovision de Madrid. Todos los pacientes fueron

seguidos seis meses tras la cirugia.

En la tabla VI se muestra la distribucién de los pacientes en funciéon de las dioptrias

tratadas y del perfil de ablacion utilizado.

Defecto Refractivo VisX-munnerlyn Allegretto-estandar
<-3,00D 10 16
-3,00-5,00 D 13 17
>-500D 16 13

Tabla VI: N2 de casos intervenidos con perfil esférico (VisX) y estandar (Allegretto)

En el grupo VisX se estudiaron 39 ojos con una edad media de 33,12 + 6,5 afios. El
equivalente esférico fue de -4,60 + 1,80 D. La asfericidad media preoperatoria fue de -0,07
+ 0,12. La aberracion esférica media preoperatoria fue de 0,117 + 0,105 pm. La aberracion
esférica media postoperatoria fue de 0,362 + 0,247 pm. En este grupo se obtiene un

incremento medio de aberracion esférica de 0,245 * 0,241 pm.

En la figura 31, se muestra como la distribucién de los pacientes intervenidos con VisX fue

homogénea en cuanto al numero de dioptrias tratadas.

16; 41%  10;26% H < 3 Diop

M 3.5 Diop
H»=5 Diop

Figura 31: Nimero de casos intervenidos con VisX
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En el grupo Allegretto-estandar, se estudiaron 46 ojos operados con una edad media de
32 + 6 afos. El equivalente esférico fue de -3,90 = 1,70 D. La asfericidad media
preoperatoria fue de -0,26 * 0,16. La aberracién esférica media preoperatoria fue de
0,118+0,181 um. La aberracion esférica media postoperatoria fue de 0,228 + 0,255 pm. En

este grupo se obtuvo un incremento medio de aberracién esférica de 0,109 + 0,209 pm.

En la figura 32 se muestra la distribuciéon de los pacientes intervenidos con el perfil

estandar (WFQ) de Allegretto en funcién del defecto refractivo.

- M < 3 Diop
. G 3.5 Diop

H
17; 37% == 5 Diop

e

Figura 32: Numero de casos intervenidos con Allegretto

En la tabla VII se muestran los resultados de aberracion esférica final y de incremento de
aberracion esférica (AE postoperatoria - AE preoperatoria) para cada grupo en funcién de

las dioptrias corregidas.

<3D 3-5D >=5D

n AEPost AAE | n AEPost AAE | n AEPost AAE

VisX-Munnerlyn |10 0,261 0,188(13 0,380 0,272|16 0412 0,261

Allegretto-estandar (16 0,135 0,006 (17 0,269 0,105|13 0,290 0,243

Tabla VII: Medias para AE postoperatoria e AAE segun el perfil de ablacion

En la figura33 observamos como en el grupo VisX se genera un incremento muy notable
de aberracion esférica y como aumenta proporcionalmente a las dioptrias corregidas. El
algoritmo de ablacidn estandar de Allegretto apenas incrementa la aberracion esférica en
tratamientos inferiores a -3,00 D; pero no es eficaz cuando el defecto refractivo es

superior a -3,00D.
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Figura 33: Incremento de aberracion esférica con perfiles de ablacién

esférico (azul) y asférico (rojo) en funcién del defecto refractivo

4.1.2 PERFIL ASFERICO PROGRAMANDO DIFERENTES ASFERICIDADES (Q-
OPTIMIZED)

Analizamos el incremento de aberracién esférica en un grupo de 80 ojos de 40 pacientes
programando diferentes asfericidades (Q target) de -0,5 -0,8 y -1,00. Los pacientes son

subdivididos en funcién de:

- Grado de miopia: Clasificamos a los pacientes segun el grado de miopia en miopes bajos

(<-3,00 D), miopes medios (-3,00 a -5,00 D) y miopes altos (> -5,00 D).

- Cambio de asfericidad programado: Restando la asfericidad preoperatoria (Qinicial) a
la asfericidad programada (Qrarget) Se clasificaron en tres grupos en los que la modificacion

de la asfericidad era baja (<-0,3) moderada (-0,3 a -0,6) y alta (superior a -0,6).
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En la tabla VIII podemos observarla distribucién de los grupos respecto a las variables

sexo, dioptrias tratadas y cambio de asfericidad programado.

SEXO0 Frecuencia Porcentaje
Hombre 36 45,0
Mujer 44 55,0
Total 80 100,0
DIOPTRIAS TRATADAS
<-3,00D 39 48,8
-3,00-5,00 D 27 33,8
>-5,00D 14 17,5
Total 80 100,0
CAMBIO DE ASFERICIDAD
-0.3<5Qt-Qi<0 25 31,3
-0.6 <Qt-Qi<-0.3 31 38,8
Qt-Qi<-0.6 24 30,0
Total 80 100,0

Tabla VIII: Frecuencias

36; 45%

1 Hombre
H Mujer

Figura 34: Distribucién del sexo

En la figura 35 se muestra la distribuciéon de los pacientes segin el defecto refractivo

tratado utilizando el perfil con asfericidad programada (Q-optimized).
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14; 17%

k< 3 Diop
4 3-5 Diop
L>= 5 Diop

Figura 35: Defecto refractivo tratado

En la figura 36 se muestra como la distribucién de los pacientes en funcidn del cambio de

asfericidad programado es similar en los tres grupos.

24; 30%

-0.3<=Qt-Qi< 0
H-0.6 < Qt-Qi <=-0.3
LI Qt-Qi <= - 0.6

Figura 36: Frecuencias Qt-Qi

En la tabla IX se muestran los datos analizados clasificados segun el defecto refractivo. Se
observa un control aceptable en el incremento de aberracidn esférica (AAE) en todos los

grupos de dioptrias.



Resultados 72
<3,00D -3,00a-5,00D >5,00D
n=39 Media DE n=27 Media DE n=14 Media DE

Edad 38,667 9,120 |Edad 39,370 9,141 |Edad 31,857 5,187
Esfera -2,119 0,553 |Esfera -3,889 0,556 |Esfera -6,232 0,659
Km_pre 43,870 1,119 |Km_pre 44,030 1,677 [(Km_pre 44,323 1,304
Qinicial -0,185 0,148 [Qinicial -0,206 0,154 |[Qinicial -0,183 0,140
AE_pre 0,136 0,152 |AE_pre 0,081 0,143 |AE_pre 0,160 0,096
Qt-Qi -0,502 0,305 |Qt_Qi -0,442 0,255 [Qt_Qi -0,353 0,173
Km_post 42,326 1,593 |Km_post 40,888 1,935 |Km_post 39,436 1,169
AE post 0,134 0,272 |AE_post 0,136 0,199 |AE_post 0,204 0,221
AAE -0,002 0,159 |AAE 0,054 0,157 |AAE 0,045 0,164

Tabla IX: Estadisticos descriptivos en funcién del grado de miopia

El incremento de aberracion esférica medido a 5mm cuando se tratan miopias inferiores a

-3,00 D es de -0,002 um, generando un incremento nulo de la aberraciéon esférica. Este

grupo tiene un Qt-Qi de -0,5. Sin embargo en el grupo de miopia moderada y miopia alta

este incremento aumenta a 0,054 um y 0,045 um respectivamente disminuyendo el Qt-Qi a

-0,4 y -0,35 respectivamente.

En la tabla X observamos los datos analizados del grupo de asfericidad programada en

funcion del cambio de asfericidad generado (Qtarget - Qinicial).

-0.3<5Qt-Qi< 0 -0.6 <Qt-Qi<-0.3 Qt-Qi<-0.6
n=25 Media DE n=31 Media DE n=24 Media DE
Edad 29,560 4,592 |Edad 37,548 7,514 |Edad 46,417 5,073
Esfera -3,265 1,659 Esfera -4,157 1,579 |Esfera -2,682 1,261
Km_pre 44,078 1,255 Km_pre 43,893 1,576 |[Km_pre 44,067 1,180
Qinicial -0,325 0,077 |Qinicial -0,170 0,109 |Qinicial -0,081 0,142
AE pre 0,120 0,208 |AE_pre 0,141 0,101 |AE_pre 0,099 0,101
Qt-Qi -0,175 0,077 |Qt-Qi -0,404 0,085 [Qt-Qi -0,815 0,122
Km_post 41,381 1,608 |Km_post 40,292 1,687 |Km_post 42,633 1,910
AE_post 0,218 0,314 |AE_post 0,181 0,210 |AE_post 0,028 0,119
AAE 0,099 0,191 [AAE 0,040 0,145 |AAE -0,071 0,080

Tabla X: Estadisticos descriptivos por grupos de Qt-Qi
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Observamos como al programar cambios de asfericidad pequeios se obtienen valores
elevados de aberraciéon esférica. Sin embargo, cuando el cambio de asfericidad es
moderado este incremento llega a ser casi cero y se obtienen valores de aberracion

esférica negativos cuando el cambio de asfericidad programado es superior a -0,6.
4.1.3 ANALISIS CAUSAL DEL INCREMENTO DE ABERRACION ESFERICA

Realizamos un analisis con multiples variables para tratar de determinar qué factores

influyen en el incremento de la aberracién esférica. Las variables son:

- Grado de miopia tratada.

- Aberracién esférica inicial.

- Asfericidad objetivo (Qtarget).
- Asfericidad inicial.

- Edad.

- Queratometria inicial.

- Queratometria final.

No obtuvimos un modelo estadisticamente significativo que fuese capaz de explicar el

incremento de aberracion esférica para las variables introducidas.

4.2 ESTUDIO PROSPECTIVO

4.2.1 DESCRIPTIVOS MUESTRALES

Se estudiaron 71 ojos de 38 pacientes con miopia que acudieron a la Clinica Novovision de
Murcia en el periodo comprendido entre Septiembre de 2011 y Mayo de 2013. Todos
intervenidos de cirugia refractiva mediante la técnica LASIK con un periodo de
seguimiento de 6 meses. En la figura 37 podemos observar como se distribuyen los

pacientes segun el sexo.
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28; 39,4%

43; 60,6% M Hombre
i Mujer

Figura 37: Sexo

La edad media de los pacientes fue de 32,8 afnos con un rango comprendido entre 19 y 45

anos.

N Minimo Maximo Media Desv. tip.

Edad 71 19 45 32,820 5,566

Tabla XI: Estadisticos descriptivos de la variable edad

En la tabla XII, se exponen los datos preoperatorios de todos los pacientes incluidos. La
esfera media fue de -4,64 D + 1,10 D; la asfericidad media preoperatoria fue de -0,20 *
0,09 y la aberracién esférica total fue de 0,028 + 0,106 um. Todas las variables

presentaron una distribucién normal (test Kolmogorov-Smirnov con una p>0,05).

Prueba normalidad

Kolmogorov-Smirnov

Minimo Maximo Media Desv.tip. | Estadistico gl p-valor

Esfera -8,750 -3,000 -4,648 1,106 0,094 71 0,200
Qinicial -0,420 -0,020  -0,202 0,091 0,087 71 0,200
Kmye 40,750 45,350 42,851 1,212 0,089 71 0,200
AEpre -0,218 0,309 0,028 0,106 0,071 71 0,200
AECornealye -0,337 0,457 0,211 0,165 0,079 71 0,200

Tabla XII: Estadisticos descriptivos y prueba de normalidad (n=71)
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Se muestran los datos preoperatorios de todos los ojos estudiados clasificados en dos
grupos en funcién de la asfericidad programada (Algoritmo Custom Q). Un primer grupo
fue programado con asfericidad (target) fija de -0,5 y un segundo grupo fue programado

con Q personalizada a partir del modelo de calculo individualizado.
Descriptivos muestrales Inter-Grupos

En el grupo con Q personalizada se estudiaron 38 ojos de 20 pacientes y el grupo con Q -
0,5 fueron 33 ojos de 18 pacientes. Al analizar los dos grupos por separado observamos

que se cumplen los criterios de normalidad (K-S >0,05).

El grupo con Q personalizada cuya aberracion esférica estaba distribuida de forma normal,
con una media de 0,018 pum y una desviacién tipica de 0,097 pm. En el grupo con Q -0,5 la
aberracidn esférica también se distribuy6 de manera normal, con una media de 0,040 um

y una desviacidn tipica de 0,116 pm.

Prueba normalidad
Kolmogorov-Smirnov
Grupo Min. Max. Media Desv. tip. | Estadistico gl p-valor
Qpersonalizada Esfera  -6,250 -3,000 -4,303 0,828 0,142 38 0,050
(n=38) Kmpe 41,000 45,350 42,871 1,038 0,075 38 0,200
Qinicial -0,420 -0,020 -0,221 0,091 0,071 38 0,200
AEpre -0,128 0,309 0,018 0,097 0,109 38 0,200
AE Cpre  -0,329 0,457 0,198 0,161 0,146 38 0,070
Q=-0,5 Esfera  -8,750 -3,250  -5,045 1,255 0,147 33 0,070
(n=33) Kmpre 40,750 45,250 42,829 1,402 0,110 33 0,200
Qinicial -0,360 -0,050 -0,181 0,088 0,138 33 0,112
AE;. -0,218 0,300 0,040 0,116 0,112 33 0,200
AE C.pre  -0,337 0,456 0,226 0,170 0,137 33 0,112

Tabla XIII: Estadisticos descriptivos y prueba de normalidad Inter-Grupos



S

Prueba de homogeneidad Inter-Grupos

Realizamos el test de Levene en todas las variables del estudio demostrando que son

grupos homogéneos (p>0,05) y por tanto comparables (tabla 8).

Prueba homogeneidad de
varianzas
Grupo N Desv. | Estadistico ol g2 pvalor
tip. de Levene

Esfera Q personalizada 38 0,828

Q=-0,5 33 1,255 2,208 1 69 0,142
Qinicial Q personalizada 38 1,038

Q=-0,5 33 1,402 0,000 1 69 0,999
Kmye Q personalizada 38 0,091

Q=-0,5 33 0,088 0,984 1 69 0,319
AEpre Q personalizada 38 0,097

Q=-0,5 33 0,116 0,964 1 69 0,330
AECornealye Qpersonalizada 38 0,161

Q=-0,5 33 0,170 0,002 1 69 0,961

Tabla XIV: Prueba homogeneidad Inter-Grupos
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4.2.2 RESULTADOS REFRACTIVOS

La mejor AV corregida preoperatoria en el grupo de Q -0,5 fue de -0,14 + 0,05 logMAR y la
AV sin correccién postoperatoria a los 6 meses fue de -0,14 * 0,06 logMAR. En el grupo de
Q personalizada, la AV corregida preoperatoria fue de -0,14 + 0,06 logMAR y la AV sin

correccion postoperatoria a los 6 meses fue de -0,12 + 0,09 logMAR.
Comparacion de agudeza visual y equivalente esférico (Inter-Grupos)

Al comparar la AV media pre y postoperatoria no se obtuvieron diferencias
estadisticamente significativas (p=0,478 y 0,349). Al comparar el equivalente esférico
medio pre- y postoperatorio en ambos grupos, tampoco hubo diferencias significativas

(p=0,342 y p=0,447).

Prueba T parala

igualdad de medias

Grupo N Media ET t gl p-valor
Q personalizada 38 -0,146 0,010
LOGpre -0,714** 69 0,478
Q=-0,5 33 -0,134 0,012
LOGPost 38
Q personalizada -0,142 0,011
-0,943** 69 0,349
Q=-0,5 33 -0,125 0,014
Eq.Esfere Qpersonalizada 38 -4,988 0,204
-0,960** 69 0,342
Q=-0,5 33 -4,72 0,191
Eq.Esfeos: Q personalizada 38 0,274 0,087
0,767** 69 0,447
Q=-0,5 33 0,160 0,115

**Se han asumido varianzas iguales

*Diferencia significativa p<0.05

Tabla XV: Comparacién medias de agudeza visual y equivalente esférico
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Eficacia

A los 6 meses de la intervencion, el 95% de los ojos del grupo de Q personalizada y el
100% de los ojos del grupo de Q -0,5 tenian una AV sin correccién de 0,00 logMar o mejor
(figura 38). El indice de eficacia fue de 0,99 en el grupo de Q personalizada y de 1,00 en el
grupo de Q fija.

100%:

B0

B0

40% 7

200 7

20/16 o mejor 20,20 o migjor 20,25 o migjor 20,40 o migjor

BQfija ¥ Qpersonalizada

Figura 38: Eficacia



S

Predictibilidad

A los 6 meses de la cirugia, en el grupo de Q -0,5 el 81% de los ojos mostr6 un EE en la
refracciéon ciclopléjica postoperatoria de + 0,50 D mientras que en el grupo de Q
personalizada fue del 68%. En la grafica 9 se representan los resultados refractivos

obtenidos a los 6 meses de la cirugia en saltos de 0,50 (D) en los dos grupos.
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Figura39: Predictibilidad
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En la figura 40 se muestra la relacion entre el EE programado y el obtenido bajo cicloplejia
a los 6 meses de la cirugia, en los dos grupos. El grupo de Q personalizada obtuvo un

coeficiente de correlacién R=0,8 y el grupo de Q -0,5 de R=0,93.

-8
R=0.93
R=08
-6 =
|
g
B 4
o
w
w
-2
0 T T 1
0 -2 -4 -6 -8
EE programado
+ QOtarget-05 “ 0O personalizada — Lineal{Qtarget -0,5) ===~ Lineal{Q personalizada)

Figura 40: Nube de puntos del cambio refractivo programado/obtenido
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Seguridad

Alos 6 meses el 24,6% de los ojos del grupo de Q -0,5 habian perdido una linea de visién y
en el grupo de Q personalizada fue un 16%. En ninguno de los grupos se perdieron 2 lineas
o0 mas de AVcc. En el grupo de Q -0,5 un 14,2% ganaron una linea de AV; mientras que en
el grupo de Q personalizada fue un 24%. En la figura 41, se representa el cambio en lineas
de AV antes y a los 6 meses de la cirugia en los dos grupos. Ningun paciente perdié dos

lineas de visién en ambos grupos.

No se detectaron complicaciones intraoperatorias o postoperatorias relevantes en

ninguno de los grupos.
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Figura 41: Seguridad
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Estabilidad refractiva

A los 6 meses se realiz6 una refracciéon ciclopléjica que no mostré diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos (p=0,447). En la figura 42, se

representa la estabilidad refractiva al mes, a los tres y a los seis meses de la cirugia.
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Figura 42: Estabilidad
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4.2.3 ANALISIS DE LA ABERRACION ESFERICA OCULAR
Comparacion medias de AE;sc y AECornealys: (Inter-Grupos)

Al comparar la aberracion esférica total postoperatoria, no se obtuvieron diferencias que
fuesen estadisticamente significativas entre los grupos. Sin embargo, al comparar la
aberracion esférica corneal postoperatoria se obtuvieron diferencias que fueron
estadisticamente significativas. La aberracion esférica corneal postoperatoria fue

significativamente menor en el grupo de Q personalizada (tabla XVI).

Prueba T muestras

independientes
Grupo N Media ET t gl p-valor
AEpost Q personalizada 38 0,037 0,025
-1,158** 69 0,251
Q=-0,5 33 0,079 0,025

AECorneal,os: Q personalizada 38 0,274 0,031
-2,133** 69 0,036*
Q=-0,5 33 0,368 0,031

**Se han asumido varianzas iguales

*Diferencia significativa p<0,05

Tabla XVI: Comparacién medias de AEpost y AE Cornealpost (Inter-Grupos)

En la figura 43 podemos observar la aberracion esférica total y corneal en ambos grupos.
Ambas resultan inferiores en el grupo de Q personalizada aunque la diferencia solo es

estadisticamente significativa para la aberracion esférica corneal.
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Figura 43: Comparacién medias de AEpost y AECornealpost (Inter-Grupos)

Comparacion de AE Postoperatoria - AE Preopertoria(Intra-Grupos)

Estudiando la aberracién esférica inicial y final en ambos grupos no se obtuvieron
diferencias estadisticamente significativas entre ellas (p=0,380 y p=0,119). En el grupo de
Q personalizada la aberracion esférica final fue de 0,037 + 0,157 umy en el grupo de Q -0,5

fue de 0,079 + 0,097 um.

Prueba T muestras relacionadas

Grupo N Media ET t gl p-valor

Q personalizada
AEpse 38 0,037 0,025 0,889 37 0,380
AE,.. 38 0,018 0,016

Q= '015
AEpst 33 0,079 0,025 1,601 32 0,119
AEpre 33 0,040 0,020

*Diferencia significativa p<0,05

Tabla XVII: Comparacion entre AE postoperatoria - AE preoperatoria (Intra-Grupos)
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En la figura 44 podemos observar como la aberracién esférica final es superior en el grupo

de Q -0,5 comparada con la obtenida en el grupo Q personalizada.

I AE_pre
0,12 I AE post

0,10

0,087 ©o,0749

0,064 T

Media+-1ET

0,04 $0,037 #*0,040

0,024 0,018 —

0,00

aQ individlualizada 0= I-U.ﬁ
Figura 44: Comparacion de AE postoperatoria y AE preoperatoria (Intra-Grupos)
Comparacion del incremento medio de aberracion esférica (Inter-Grupos)
Al estudiar la aberracién esférica en el grupo con Q personalizada obtuvimos un
incremento de 0,019 pm mientras que el grupo con Q -0,5 fue de 0,039 pm. Esta diferencia

no fue estadisticamente significativa (t=-0,612; p=0,238).

Prueba T muestras independientes

Grupo N Media ET t gl p-valor
Q personalizada 38 0,019 0,022
AAE -0,612%* 69 0,543
Q=-0,5 33 0,039 0,024

**Se han asumido varianzas iguales
*Diferencia significativa p<0,05

Tabla XVIII: Comparacién de A medio de AE Inter-Grupos
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En la figura 45 podemos observar como el grupo de Q personalizada induce un incremento

de aberracion esférica inferior al grupo con Q -0,5.

0E0—

0407 0,039

Media+-1ET

020 0,019

000

T
Q individualizada Q=05

Figura 45: Comparacion A medio de AE segtin Grupos

Comparacion del incremento de aberracion esférica en funcién del flap

Al subdividir los grupos en funciéon de la técnica utilizada para la creacién del flap
(microqueratomo mecanico y laser de femtosegundo) no se observaron diferencias
estadisticamente significativas en el incremento de aberracion esférica (p=0,781 y
p=0,993). El subgrupo que menos incremento de aberracion esférica generd fue el

intervenido con la técnica laser de femtosegundo y Q personalizada con una media de
0,016 um.
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Prueba T para la igualdad

de medias

Grupo Técnica N Media ET t gl p-valor

Q LASIK 10 0,029 0,037

0,280** 36 0,781
personalizada Femto+LASIK 28 0016 0,027

LASIK 14 0,038 0,035

Q=-0,5 -0,009** 31 0,993

Femto+LASIK 19 0,039 0,034

**Se han asumido varianzas iguales

*Diferencia significativa p<0,05

Tabla XIX: Comparacién de A medio de AE segtin la técnica de creacién del flap

Incremento de aberracion esférica segun la técnica de creacion del flap

Al comparar los pacientes operados con femtosegundos y con microqueratomo en funcién
del perfil de ablacion no se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas

(p=0,859 y p=0,583).

Prueba T parala

igualdad de medias

Grupo Técnica N Media ET t gl p-valor

Q personalizada LASIK 10 0,029 0,037

-0,180** 22 0,859
Q=-0,5 LASIK 14 0,038 0,035

Q personalizada Femto+LASIK 28 0,016 0,027

-0,553** 45 0,583
Q=-0,5 Femto+LASIK 19 0,039 0,034

**Se han asumido varianzas iguales

*Diferencia significativa p<0,05

Tabla XX: Comparacién de A medio de AE segtn la técnica de creacion del flap
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En la figura 46 podemos observar como los pacientes intervenidos con laser de
femtosegundo y un perfil de ablacién con Q personalizada, muestran el menor incremento

de aberracion esférica.

0807
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0407 0,039 0,039
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Media+-1ET
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Qo016

000

- 020

T T T T
Q Indiv=lasik+asf Q Indiv=femto+asf Q(0.5)=lasik Q(0.5)=femto

Figura 46: Incremento medio de aberracion esférica segiin técnica

En la figura 47, podemos observar el comportamiento de la aberracion esférica segtn el
perfil de ablacién y en funcién del nimero de dioptrias tratadas. Utilizando el perfil de
ablacion con Q programable (Custom Q), observamos una menor induccién de aberracion

esférica cuando la Q ha sido personalizada en comparacién a la de una Q fija de -0,5.
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Analisis causal del incremento de aberracion esférica

Correlacion del incremento de aberracion esférica con la edad; esfera;

queratometria; aberracion esférica y asfericidad corneal

En el grupo con Q personalizada no obtuvimos correlaciones estadisticamente
significativas con ninguna variable. Tan solo existe una correlaciéon estadisticamente
significativa con el incremento de aberracién esférica corneal que nos sirve para

demostrar que es debido a la intervencién LASIK y no a errores en la medida.

El grupo con Q -0,5 si mostré correlaciones que fueron estadisticamente significativas con
la queratometria media preoperatoria (Kmpre) y la aberracién esférica preoperatoria. En
este grupo también quedd estadisticamente demostrado que ese incremento se debi6 a la

intervencion, ya que fue a expensas del incremento de las aberraciones corneales.

AAE
Edad Esfera Kmpre | Kmpost | Qinic Qe-Qi AEpre
Grupo corneal

Correlacion
0,077 | -0,110 | -0,084 | 0,134 | -0,095 | -0,122 | -0,101 0,385

Qpersonalizada Aag  de Pearson
(n=38)
p-valor 0,646 0,511 0,614 | 0,421 | 0,570 | 0,464 | 0,544 0,017%
Correlacion
Q=-0.5 -0,320 | 0,177 | -0,502 | -0,289 | -0,022 | 0,022 | -0,371 0,617
) AAE de Pearson
(n=33)

p-valor 0,069 | 0,323 |0,003*| 0,103 | 0,903 | 0,903 | 0,033*| 0,000*

*Correlacion significativa p<0,05

Tabla XXI. Incremento de aberracion esférica en funcién de las variables

En la figura 48, podemos observar como al utilizar una Q personalizada las rectas de
regresion son muy planas, demostrando como nuestro calculo de asfericidad tiene en
cuenta de manera eficaz las variables preoperatorias y se muestra independiente del débil

incremento de aberracién esférica generado.
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De manera comparativa, en el grupo de Q -0,5 podemos observar como se correlacionan
algunas de las variables como son la queratometria y el ndmero de dioptrias tratadas con

el incremento de aberracion esférica generado.

Las rectas de regresiéon muestran una mayor pendiente comparado con las regresiones del
grupo con Q personalizada (figura 48). Es decir existe una influencia de las variables en el

incremento de aberracién esférica total.

En ambos grupos (celda inferior-derecha) hay un incremento de aberracién esférica

corneal ocasionado por la cirugia.
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4.2.4 ESTUDIO DE LA ASFERICIDAD CORNEAL

En la tabla XXII se resumen las distintas asfericidades estudiadas. Ambos grupos parten
de una Q inicial similar, si bien el cambio de Q pretendido (Qt - Qi), para conseguir la
asfericidad objetivo es mayor en el grupo de Q -0,5. El grupo con Q personalizada parece

ser mas eficaz ya que la Q final obtenida es mas fisioldgica al permanecer en valores

negativos.

Qinicial Qt-Qi Qpentacam Qfinal
Q-0,5 -0,18+ 0,08 -0,31+ 0,08 0,82+ 0,44 0,01+ 0,32
Q personalizada -0,22+ 0,09 -0,29+ 0,05 0,44+ 0,36 -0,12+ 0,31

Tabla XXII. Valores descriptivos de las distintas asfericidades

Comparacion de Qfinal - Qinicial Intra-Grupos

Al comparar la Q inicial y la Q final obtenida a partir de la férmula, obtuvimos diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos (p=0,044 y p=0,001 respectivamente).
Ambos grupos parten de una Q inicial similar pero la Q final obtenida es -0,12
manteniéndose en valores negativos para el grupo con Q personalizada mientras que el

grupo con Q fija la Q final se positiviza a un valor medio de 0,12.

Prueba T muestras
relacionadas
Grupo N Media ET t gl p-valor
Q personalizada
Qfinal 38 -0,120 0,050 2,081 37 0,044*
Qinicial 38 -0,221 0,015
Q=-0,5
Qfinal 33 0,012 0,056 3,687 32 0,001*
Qinicial 33 -0,181 0,015

*Diferencia significativa p<0.05

Tabla XXIII: Comparacién de Qfinal - Qinicial (Intra-Grupos)
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En la figura 50 se demuestra como al utilizar un perfil de ablacién con Q personalizada, la
Qrinal Obtenida se mantiene en valores negativos y mas proxima al valor de Qinicai que

cuando empleamos una Q fija de -0,5.
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Figura 50: Comparacién de Qfinal - Qinicial (Intra-Grupos)

Comparacion delincremento de asfericidad medio(QInter-Grupos)

Al comparar el incremento de Q obtenido en ambos grupos, no se obtuvieron diferencias
estadisticamente significativas. Es destacable que en el grupo con Q personalizada se

obtiene un incremento medio de Q de 0,10 mientras que en el grupo con Q fija es de 0,19.

Prueba T muestras
independientes
Grupo N Media ET t gl p-valor
¢ 38 0,101 0,050
AQ personalizada -1,303** 69 0,197
Q=-0,5 33 0,193 0,052

**Se han asumido varianzas iguales
*Diferencia significativa p<0,05

Tabla XXIV: Comparacion medias de incremento de asfericidad (Inter-Grupos)
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En la figura 51 podemos observar como el incremento de Q medio es inferior en el grupo
con Q personalizada. La Qfinal €s mas parecida a la Qiniciai preoperatoria en el grupo Q

personalizada.
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Figura 51: Comparacion del incremento de asfericidad medio (Inter-Grupos)

Correlacion del incremento de asfericidad con las variables: edad, esfera,

queratometria y asfericidad

En la tabla XXV, podemos observar como al programar Q -0,5 el algoritmo del laser no
tiene en cuenta con eficacia los pardmetros preoperatorios de queratometria y asfericidad.
Estos son por tanto los responsables de un mayor incremento de aberraciéon esférica en
este grupo. En el grupo de Q personalizada, donde el incremento de aberracidn esférica es
menor, las variables preoperatorias quedan bien controladas, y no se correlacionan con el

débil incremento generado.
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Grupo Edad | Esfera | Kmpre | Kmpost | Qinic | AEpre
Q Correlacion -
0,130 | -0,107 | -0,195 | 0,034 | -0,141
personalizada AQ de Pearson 0,157
(n=38) p-valor 0,436 | 0,523 0,241 | 0,841 | 0,399 | 0,346
Correlacion - 0,152 | -0,463 - 0,366 -
=-0.5
Q AQ dePearson | 0,086 0,317 0,295
n=33
( ) p-valor 0,635 0,399 | 0,007* | 0,072 | 0,036* | 0,095

*Correlacion significativa p<0,05

Tabla XXV: Correlacion del incremento de Q con la edad, esfera, Ky Q
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Grafico 52: Correlaciones con el incremento de asfericidad (Q individualizada)
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Figura 53: Correlaciones con el incremento de asfericidad (Q -0,5)

Comparacion medias de Qfina1 y Qtarget - Qiniciai (Inter-Grupos)

Al comparar la Q final en los dos grupos (tabla XXVI) se observaron diferencias que fueron
estadisticamente significativas (p<0,05). Queda demostrado que los resultados de Qfinal

postoperatoria en el grupo con Q personalizada son superiores a los obtenidos
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programando una Q fija. No se obtuvieron diferencias para el parametro Qt-Qi, en el que

cuantificamos la cantidad de impulsos periféricos necesarios para alcanzar la Q objetivo

(Qtarget) .

Prueba T muestras

independientes
Grupo N Media ET t gl p-valor
Qfinal Q personalizada 38 -0,120 0,050
-1,662%* 69 0,042*

Q-0,5 33 0,012 0,056

Q:-Qi Qpersonalizada 38 -0,299 0,001
-1,094 53,228 0,279
Q-0,5 33 -0,319 0,015

**Se han asumido varianzas iguales

*Diferencia significativa p<0,05

Tabla XXVI: Comparacién medias de Qfinaly Qt- Qi (Inter-Grupos)

En la figura 54 podemos observar como los valores de Q final son inferiores en el grupo de
Q personalizada y sin embargo el nimero de impactos perifericos (Qt-Qi) es similar en

ambos grupos. Es decir, se utilizan de manera mas eficaz en el grupo con Q personalizada.

I Qpost_form
017 I Qtaqi

0,012
0,0000

0,1
-0,120

Media+-1ET

0,3 F-0,209

}En,am

044

| I
Q individualizada Q=105

Figura 54: Comparacién medias de Qfinaly Qt- Qi (Inter-Grupos)
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4.2.5 ANALISIS DE LA TOPOGRAFIA CON PENTACAM TRAS LASIK
Comparacion Qpentacam y Qfinal

Tomando como un uUnico grupo toda la poblaciéon del estudio, comparamos la Q
postoperatoria obtenida con el Pentacam (Qpentacam) ¥ 1a Q postoperatoria calculada (Qfinal)-
Se obtuvieron diferencias que fueron estadisticamente significativas entre las dos medidas

(tabla XXVII).

Prueba T para una muestra

Desv.
N Min. Max. Media t gl p-valor

tip.
Qpentacam 38 -0,170 2,150 0,624 0,445

12,913 70 <0,001*
Qfinal 33 -0950 0,610 -0,059 0,320

*Diferencia significativa p<0,05

Tabla XXVII: Comparacion Q pentacam y Q final

Consideramos como cierto el valor de Qsinal ¥ restandolo al valor de Qpentacam Obtenemos el
error que puede estar cometiendo el topégrafo al tomar medidas en una cérnea tratada

con LASIK.

Correlaciones ERRORpentacam (Qpentacam - Qfinal) con esfera, queratometriay Q

Se realiz6 un andlisis de correlacion multiple (tabla XXVIII) en el que se demostré una
influencia estadisticamente significativa en cuanto al error de medida del topdgrafo
Pentacam, en el defecto refractivo tratado asi como la queratometria media

postoperatoria (Kmpost).

ESfera Qinic Kmpre Kmpost
Correlacion de
-0,657 -0,048 0,150 -0,286
Dif Pearson
p-valor <0,001* 0,693 0,213 0,016*

*Correlacion significativa p<0.05

Tabla XXVIII: Correlacion ERRORpentacam con Esfera, Qinic, Kmpre y Kmpost
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En la figura 55 podemos observar la fuerte correlacion existente entre el grado de miopia

corregida y el error cometido por el Pentacam. Este error cometido por el topdgrafo,

tambien aumenta al analizar cérneas con queratometrias bajas.
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Figura 55: Correlaciones del ERRORpentacam

4.2.6 ESTUDIO DE CALIDAD VISUAL

En el grupo de Q -0,5 obtuvimos unos valores preoperatorios de MTF y Strehl ratio de

83,3% y 0,067 respectivamente. Tras la cirugia observamos un descenso en ambos valores

que fue de un 13% para la MTF y de 0,021 para el Strehl ratio.

En el grupo de Q personalizada obtuvimos unos valores preoperatorios de MTF y Strehl

ratio de 87,07% y 0,052 respectivamente. Tras la cirugia observamos un descenso en

ambos valores que fue de un 12,13% parala MTF y de 0,022 para el Strehl ratio.
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Comparacion de AMTF e AStrehl-ratio (Inter-Grupos)

Para toda la poblacién (n=71 ojos) el MTF medio fue de 85,18% y el Strehl-ratio medio fue
de 0,071. Al comparar los dos grupos no existieron diferencias estadisticamente

significativas en el incremento de MTF y Strehl-ratio (tabla XIX).

Prueba T para la igualdad
de medias
Grupo N Media ET t gl p-valor
Q
38 -13,621 5,123
AMTF personalizada -0,613** 69 0,542
Q=-0,5 33 -9612 4,160
Q
) 38 -0,021 0,009
AStrehl-Ratio Personalizada -0,236%* 69 0,815
Q=-0,5 33 -0,018 0,009

**Se han asumido varianzas iguales

*Diferencia significativa p<0,05

Tabla XXIX: Comparaciéon medias de AMTF e AStrehl-ratio (Inter-Grupos)
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V. DISCUSION
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5.1 DISCUSION DEL METODO

El estudio retrospectivo que realizamos al comienzo de nuestro trabajo consistié en una
recogida de las variables pre y postoperatorias, que permitiera analizar el incremento de
la aberracion esférica en la cirugia LASIK. Inicialmente pretendimos obtener un modelo de
prediccion basado en los resultados de nuestra practica clinica, y a partir de estos
proponer mejoras que contribuyesen al control de la aberracion esférica. Sin embargo, la
elevada desviacién estdndar de algunas medidas asi como las numerosas variables que
intervienen (K; Qincial; Qtarget; Qfinal y defecto refractivo) nos obligd a segmentar mucho
la poblaciéon de estudio por subgrupos, e hizo que nuestro tamafio muestral fuese

insuficiente para conseguir un modelo de prediccidn fiable para todos los casos.

Decidimos utilizar un diametro pupilar fijo a 5 milimetros por varios motivos:
Convertimos en constante uno de los factores que determinan la aberracién esférica del
ojo pudiendo estudiar con mayor facilidad el resto de variables, como son, la aberracién
esférica inicial; la queratometria; la asfericidad y la magnitud del defecto refractivo
tratado. Una pupila de 5 mm corresponde a una pupila media en condiciones escotépicas
donde se puede poner de manifiesto una calidad visual deficiente debido a un mal control
de la aberracidon esférica total postoperatoria. Por ultimo, nos aseguramos de estudiar la
zona optica eficaz quedando alejados de la zona de transicién que arrojaria medidas de

aberracion esférica aun mas altas, y de las que no seria responsable el perfil de ablacién.

Durante el disefio de la fase prospectiva, nos vimos obligados a hacer un cambio en la
zona de medida, pasando de un didmetro corneal de medida de 5 a 6 mm. El motivo de
este cambio fue la incompatibilidad del topdgrafo Pentacam con el software de andlisis
optico Vol-Ct, y la imposibilidad de éste de aportar medidas por debajo de los 6 mm. Este
cambio supone una mayor exigencia en nuestro objetivo de obtener un incremento nulo

de aberracion esférica, al trabajar a un didmetro corneal mayor.

El cambio en los instrumentos de medida (aberrémetro y topdgrafo) ha sido debido al
periodo de tiempo tan prolongado de nuestro trabajo, y que ha requerido cambios en la
tecnologia incorporados a nuestra practica clinica. Aunque esto hacia menos comparables
los resultados del estudio retrospectivo con los del prospectivo al trabajar con
incrementos (medidas pre y postoperatorias), este hecho no fue muy relevante. Asi como
al comparar dos grupos entre si en el estudio prospectivo, este cambio en los instrumentos

de diagnostico resulta practicamente irrelevante. En el caso concreto del aberrémetro
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(OPD Scan III) creemos que deberia ser estudiado en futuros trabajos la aparente
discrepancia en la medida de aberracién esférica, con valores mas bajos que los

publicados con otros aberrémetros27.8.

No hemos incluido a pacientes con astigmatismos por encima de 1,50 D. Utilizar un
criterio de inclusion estricto en el astigmatismo nos parecié importante, ya que ocasiona
fenémenos de cicatrizacién diferentes segiin el meridiano que actuarian como factor de
confusion. Una razén similar nos obligd a descartar los tratamientos de hipermetropia
donde los cambios biomecanicos y epiteliales en la periferia de la cérnea tienen una fuerte

influencia32.

La aberracién comatica juega también un papel importante en la calidad de visién y
consideramos una limitacién a nuestro estudio no haberla medido, ya que también resulta
util para valorar posibles descentramientos. La utilizacién de la aberracion esférica
interna medida preoperatoriamente para el calculo de la asfericidad postoperatoria puede
ser discutible, aunque no hemos encontrado evidencias cientificas, ni parece probable que
una cirugia refractiva corneal como es la técnica LASIK, pueda producir cambios a ese

nivel.

Por ultimo creemos que es una limitacién de nuestro trabajo el tamafo de la muestra de la
fase prospectiva. Al realizar calculos de tamafio muestral que demostrasen diferencias
estadisticamente significativas entre los dos grupos arrojaron una n=150 ojos para cada
grupo, lo que supondria un periodo de inclusién excesivamente largo. Creemos que esta n
tan elevada se debe a la gran desviacion estindar que presentan las medidas de

aberracion esférica.
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5.2 ESTUDIO RETROSPECTIVO

5.2.1 PERFIL DE ABLACION ESFERICO (VISX S2) VERSUS PERFIL
WAVEFRONT-OPTIMIZED (ALLEGRETTO EYE Q 400MHZ)

Una aberracidn esférica elevada favorece la aparicidn de "glare" y "halos" que son la causa
de mala visién nocturna postoperatoria tras LASIK332532. E] incremento de aberracién
esférica tras la cirugia LASIK se relaciona con el nimero de dioptrias tratadas; a mayor
defecto refractivo mayor es la aberracidn esférica inducida3089.90. La correccién de los
defectos midpicos e hipermetrépicos producen cambios de asfericidad y de aberraciéon

esférica opuestos (positiva y negativa respectivamente)84.

Los perfiles de ablacion esféricos basados en el algoritmo de Munnerlyn inducen cambios
de asfericidad corneal hacia valores mas positivos, dando lugar a un aumento de la
aberracion esféricat19l. Estd ampliamente descrito como este aumento, provoca un

deterioro en la calidad de visiéon nocturna?s.

Algunas plataformas utilizan mecanismos de compensacion del incremento de aberracién
esférica inducido en la cirugia convencional, como ocurre con el perfil estdndar de
Allegretto496592, No es conocido en profundidad el algoritmo que utiliza el perfil de
ablaciéon estandar (Wavefront-optimized) ya que es secreto comercial. Se describe como
un perfil de ablacién que posee pulsos adicionales para tratar las areas periféricas de la
cornea, compensando asi la pérdida de eficacia que ocurre a este nivel. Intentando de este
modo mantener la morfologia prolata de la cérnea. Este perfil de ablacién tiene en cuenta
la queratometria y la asfericidad del paciente para individualizar el nimero de pulsos

periféricos que emite.

En concordancia con otros estudios3045 93,94, los resultados de nuestro trabajo demuestran
que el perfil estandar de Allegretto induce menos aberracidn esférica (0,118 pm), que el

algoritmo basado en la formula de Munnerlyn (0,240 pm).

Cuando subdividimos los pacientes por nimero de dioptrias tratadas, observamos como el
incremento de aberracion esférica para el grupo VisX, duplica los valores preoperatorios y
contintia incrementandose a medida que el grado de miopia tratada aumenta. Estos
resultados obtenidos para una pupila de 6 milimetros concuerdan con los modelos

descritos por Calossi%, en el que afirma que trabajando con un didmetro pupilar fijo, la
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aberracién esférica viene a ser una funciéon dependiente de la asfericidad, el indice de
refraccion y el radio de curvatura. Al corregir la miopia, disminuimos el radio de curvatura

y por lo tanto incrementamos la aberracién esférica.

Cuando analizamos el grupo Allegretto-estandar podemos observar un comportamiento
diferente en cuanto al incremento de aberracién esférica inducida en funcién de la miopia
tratada. Con este perfil de ablacién, obtenemos incrementos casi nulos (0,006pum) de
aberracién esférica en miopes de <-3,00 D. Pero no resulta eficaz en el control de la
aberracion esférica cuando tratamos defectos refractivos superiores a -3,00 D. Estos
resultados son compatibles con los publicados por nuestro grupo con anterioridad?s. En
miopes de -3,00 a -5,00 D se produce un incremento de 0,100pum y en miopes >-5,00 D ese
incremento es de 0,243 um donde practicamente se iguala al que produce el perfil de
ablacién esférico. Estos resultados no coinciden con los de Krueger y cols. que
documentan incrementos de aberracion esférica préximos a cero en cualquier grado de

miopia tratada con este perfil de ablacion967.

Los resultados de aberracion esférica preoperatoria para toda la poblacién estudiada para
pupilas de 6 milimetros es de 0,135 pm, siendo este valor concordante con estudios
previos#593 aunque también existen publicaciones con valores medios muy inferiores 9899 y
que probablemente sean debidos al uso de aberrémetros diferentes. La relacién entre el
error refractivo y la asfericidad corneal no fue estadisticamente significativa, siendo este

dato concordante con lo publicado por Budak y cols40.

No resulta facil definir qué valores de aberracion esférica pueden ser tolerables o incluso
beneficiosos. Cuando la aberraciéon esférica resulta excesiva, se produce una pérdida
significativa en la visién de contraste y un aumento del halo en condiciones de baja
iluminacién?5. Como norma general y exceptuando los tratamientos de la presbicia, en
nuestra opinién la cirugia refractiva deberfa mantener el valor de aberracién esférica

preoperatoria.

Por este motivo, el perfil estandar de Allegretto no nos parece adecuado para la correcciéon

de miopias superiores a -3,00 D.
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5.2.2 PERFIL CON ASFERICIDAD PROGRAMADA -CUSTOM Q-

En esta serie de 80 ojos tratamos de estudiar la relacidon existente entre la asfericidad
programada (de -0.5, de -0.8 y de -1.00) y el incremento de aberracién esférica.
Clasificamos a los pacientes en funciéon del AQ (Qtarget - Qinicial) y el defecto refractivo,

para extraer conclusiones acerca de la aberracién inducida en cada grupo.

Los perfiles de ablacién asférica fueron desarrollados con la intencién de mantener la
asfericidad en valores similares a los preoperatorios. Estos perfiles de ablacion integran el

defecto refractivo a tratar; el coeficiente de asfericidad y el radio de curvatura.

El incremento medio de aberracion esférica en todos los grupos de dioptrias con este
perfil de ablacion fue de 0,040+0,159 um. Este valor fue muy inferior al obtenido con el
resto de perfiles estudiados (Allegretto-estdindar WFO y perfil esférico basado en
Munnerlyn), siendo estos resultados concordantes con los que aparecen en otros trabajos

publicados7986.

No encontramos relacion estadistica entre el incremento de aberracidn esférica generado
y el defecto refractivo, el cambio de curvatura, la asfericidad previa y la edad en este
grupo. Por lo que no fue posible obtener un modelo que permitiera calcular la asfericidad
preoperatoriamente y que ayudase a mejorar los resultados al utilizar este perfil de
ablacion. Esta ausencia de correlacion, concuerda con los resultados de trabajos previos de
nuestro grupofs. Son varias las causas que pueden dificultar la predictibilidad en los
resultados de aberraciéon postoperatoria: la fluctuacién y dispersiéon de las medidas
obtenidas, errores en el centrado, torsidon (durante la medida o la ablaciéon), y la creaciéon

del flap son algunas de las mas frecuentemente descritas100,

A pesar de programar unas asfericidades objetivo elevadas, comparadas con el valor de
asfericidad corneal considerado fisioldgico (-0,25)101, seguimos obteniendo incrementos
de aberracion esférica similares a los sefialados en otros estudios!%. Distintas razones
han sido descritas para explicar este fendmeno de pérdida de eficiencia en la ablacién de la
media preferia corneal: pérdidas de energia al desplazarse el laser del centro a la
periferia%2, incidencia no normal y pérdidas de reflexion del laser8, efectos
biomecanicos10? y de cicatrizacién corneall?3, forma del spot!04, polarizacién del laser10s.
Presumiblemente los tres primeros factores estan incluidos en los algoritmos de ablacién

de la mayoria de las plataformas. Por este motivo, creimos necesario desarrollar, una
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estrategia de compensacién mas precisa de los factores que producen una pérdida de

eficiencia del laser en conjunto.

La plataforma laser Allegretto posee perfiles de ablaciéon guiados por topografia y por
frente de ondas, que siendo también asféricos, no tienen la posibilidad de ser ajustables.
Esta descrito un menor cambio en la asfericidad postoperatoria, asi como una menor
induccién de aberraciones cuando se utiliza el perfil de Q programadas?. Varios estudios
han documentado como los perfiles guiados por frente de ondas son eficaces corrigiendo
aberraciones de tercer orden o coma y no lo son tanto para la correccion de la aberracion
esférica®8106, Por otro lado, este tipo de tratamientos requieren mas tiempo y un mayor
ndmero de exploraciones preoperatorias mientras que nuestro método de calculo de la

asfericidad objetivo utiliza valores obtenidos en el estudio preoperatorio estandarse.

Desconociamos si valores de asfericidad objetivo hiperprolatos ayudarian a disminuir o
eliminarian el cambio hacia corneas oblatas originado por los perfiles asféricos como ya
esta descrito8?. Gracias al estudio de pacientes intervenidos con monovisiéon para la
correccion de la presbicia, donde la asfericidad objetivo programada fue de -0,8 y -1,00
nos fue posible predecir el funcionamiento del algoritmo Custom Q. Esto nos permiti6
extrapolar su eficacia en la media periferia corneal en relacién con el incremento Qt-Qi de

cada paciente y analizar la aberracién esférica inducida en cada caso (tablas IX y X).

5.3 ESTUDIO PROSPECTIVO

En el disefio de nuestro trabajo, decidimos incluir una segunda fase prospectiva donde
demostrar las conclusiones obtenidas en el analisis retrospectivo. Nos centramos en
miopes de mas de -3,00 D en los que el incremento de aberracion esférica generado por el
perfil de asfericidad programada, aunque no era excesivo, podria ser mejorable. Para ello,
programamos un grupo de pacientes con asfericidad fija de -0,5 y otro con asfericidad
personalizada a partir de sus datos topograficos y de aberrometria. En ambos grupos

utilizamos el perfil de ablacién con asfericidad programada CustomQ.

5.3.1 DISCUSION DE LA POBLACION ESTUDIADA

Las variables utilizadas para el estudio de las dos poblaciones tienen una distribuciéon
normal (Prueba de Kolmogorov-Smirnov), son homogéneas y por tanto comparables (Test

de Levene).
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Se trata de dos poblaciones con miopia superior a -3,00 D y astigmatismo inferior a 1,50 D
que son pacientes donde el perfil estdndar (Wavefront optimized), no ha demostrado
resultados satisfactorios y el perfil de ablaciéon con asfericidad programable CustomQ
puede ser de utilidad para conseguir una menor inducciéon de aberracién esférica. Ang y
cols.107 utilizan en su estudio sobre la eficacia de los tratamientos asféricos un criterio de
inclusién mas laxo en el astigmatismo (-4,00 D) y en nuestra opinidn esto puede inducir a
error ya que la ablacién sobre el meridiano mas curvo puede provocar cambios en otras

aberraciones de alto orden como el coma.

La cérnea humana posee la forma de una elipse prolata, es decir con una asfericidad
negativa. La asfericidad media preoperatoria en nuestro estudio fue de -0,20+0,09 muy

similar a la obtenida en trabajos publicados con anterioridad33101.

Dentro de las aberraciones de alto orden, la aberracion esférica es la Unica que tiene un
valor medio poblacional diferente a ceros8. El valor de aberraciéon esférica total que
obtuvimos fue de 0,058+0,106 um, siendo este un valor muy inferior al obtenido en el
estudio preoperatorio. En el estudio de Kingston y cols. donde midieron al igual que
nosotros a 6mm en 1124 ojos obtuvieron un valor medio de 0,180um aunque también
otros estudios describen valores mas bajos y similares a nuestra poblacién?9, Esta
variabilidad creemos que se debe al cambio de aberrémetro en nuestro estudio y que no
interfiere en los resultados ya que trabajamos con incrementos, el valor preoperatorio por

si solo carece de relevancia.

La mayoria de los estudios consultados realizan las medidas de aberracion esférica en
pupilas de 6 milimetros27.9480. Muchos de ellos utilizan colirios midriaticos, principalmente
tropicamida y fenilefrina cuando no obtienen pupilas en condiciones escotépicas de ese
didmetro. Se han demostrado cambios en el centro pupilar tras la midriasis
farmacolégical®® asi como cambios en la aberrometrial0?.110, Con el objetivo de evitar este
factor de confusiéon no hemos utilizado midriasis farmacolégica para la aberrometria en
nuestro trabajo. Los pacientes que no alcanzaron una pupila de 6mm fueron excluidos, que
conocemos que existan en la literatura trabajos que hayan sido tan exigentes con este

criterio.
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5.3.2 RESULTADOS REFRACTIVOS

A pesar de las limitaciones acerca de la medida de la agudeza visual en optotipos con
notacion decimal, sigue siendo el método mas utilizado en la practica clinica. En la
actualidad, los resultados de agudeza visual obtenidos con todas las plataformas laser
modernas son excelentes y en nuestro trabajo no encontramos diferencias
estadisticamente significativas de agudeza visual postoperatoria entre el grupo de Q-0,5 y

el de Q personalizada.

En un estudio con gran niimero de pacientes (285 ojos), George y cols.% obtuvieron una
eficacia del 92% tratando a pacientes miopes que alcanzaron una agudeza visual sin
correccion de 20/20 o superior a los 3 meses. Nosotros obtuvimos valores similares para
ambos grupos, siendo del 94% en el grupo de Q personalizada y 100% del grupo de Q-0,5.
Es mencionable que un paciente del grupo de Q personalizada no alcanzaba

preoperatoriamente esa agudeza visual y el otro correspondié a una hipocorreccion.

En un trabajo con una muestra similar de pacientes al nuestro y la misma plataforma laser,
Koller y cols.8¢ obtuvieron resultados de predictibilidad de un 80% de pacientes con
equivalente esférico postoperatorio entre + 0,50 D de la refraccidn objetivo. En nuestro
estudio, el 81% de pacientes del grupo Q-0,5 y el 68% de Q personalizada tuvieron un

equivalente esférico postoperatorio entre + 0,50 D.

Aunque los resultados de equivalente esférico postoperatorio no sean diferentes
estadisticamente nos parece destacable la menor predictibilidad obtenida en el grupo de Q
personalizada. Este fendmeno se debe probablemente a que el trabajar con asfericidades
variables y en ocasiones elevadas, hizo necesario realizar un ajuste por profundidad de
ablacion, que si bien ha demostrado buenos resultados en el control del defecto refractivo
pretendido puede haber disminuido ligeramente la precision. En ocasiones, la Q target
programada result6 ser elevada y creemos que el nomograma deberia mejorarse para
obtener una mayor predictibilidad sin necesidad de hacer ajustes que eviten la

hipercorreccion.

Los principales factores de riesgo que pueden disminuir la predictibilidad del LASIK son
los defectos esféricos elevados, el astigmatismo y la edad avanzada!!l. De manera general
la tasa de retratamientos oscila en la literatura entre un 5% y un 28%?111. Analizar las tasas

de retratamiento no fue parte de los objetivos de nuestro estudio, ademas contamos con
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una poblaciéon de pacientes insuficiente y sesgada (criterio inclusion: astigmatismos
inferiores a -1,50D y exclusion: necesidad de retoque) para obtener conclusiones
relevantes. La tasa de retratamiento en los pacientes del grupo de Q-0,5 es cero ya que
fueron obtenidos de una serie mayor por lo que ninguno de los pacientes presentaba
defectos refractivo tratables. En el grupo de Q personalizada, de los 51 ojos que fueron
intervenidos para la realizacién de este trabajo solo dos precisaron un retoque y en ambos
casos fueron hipocorreciones. Por lo tanto, nuestra tasa de retratamiento en el grupo de Q
personalizada fue de 3,9%, resultando algo inferior al 6,3% publicado por Bradley

Randleman?!2 con el perfil Wavefront-optimized.

Respecto a la seguridad, ambos grupos mostraron un buen comportamiento, siendo
superiores los resultados del grupo con Q personalizada en cuanto a la distribucién por
lineas ganadas/pérdidas. Es destacable que ninguno de los ojos perdi6 dos lineas de
agudeza visual. En cuanto a la estabilidad refractiva ambos grupos se mostraron
igualmente estables a los 6 meses de la cirugia y serdn necesarios nuevos estudios que

evalien estos resultados a mas largo plazo.

Un reciente meta-andlisis que comparaba Intralase con microqueratomo mecanico no
encontré diferencias significativas en eficacia y seguridad pero si sefiala una mejoria

estadisticamente significativa de la predictibilidad con IntraLase!!3.

5.3.3 DISCUSION DEL INCREMENTO DE ABERRACION ESFERICA

El modelo de calculo utilizado para el calculo de una Qpersonalizada parte de un modelo
tedrico y ademas, posee un factor de correcciéon que mejora la efectividad de la ablacion
teniendo en consideracidn la respuesta biologica observada. El perfil de ablacién Custom Q
con asfericidad personalizada es la técnica que menos aberracion esférica induce de todos

los grupos estudiados.

La induccién de aberracion esférica tras LASIK se correlaciona estrechamente con la
refraccion preoperatoria, a mayor defecto refractivo mayor incremento es
generado308911490, En nuestro estudio observamos un incremento de aberracion esférica
total a expensas de la aberracién esférica corneal, es decir debida al tratamiento LASIK y
no a la variabilidad en la medida. Al comparar la aberracion esférica total postoperatoria
no obtuvimos diferencias estadisticamente significativas en ambos grupos. Sin embargo, al

comparar la aberraciéon esférica corneal postoperatoria en ambos grupos si fueron
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distintas estadisticamente(p=0,036). El grupo de Q personalizada mostré una menor
aberracion corneal postoperatoria, aunque para estudiar en profundidad este fendmeno,

deberiamos haberlo hecho mediante incrementos.

Al realizar los primeros calculos preoperatorios obtuvimos asfericidades objetivo o
Qtarget en torno a -0,2. Este valor de Qtarget era insuficiente para conseguir un
incremento nulo de aberracion esférica, de acuerdo al andlisis de los datos en nuestro
estudio retrospectivo. Un incremento de Qt-Qi comprendido entre -0,3 y -0,6 conseguia
incrementos de aberracion esférica en torno a 0,040pm (tabla X). Ahora sabiamos que era
necesario que los valores de Qtarget en el grupo con Q personalizada estuvieran dentro de
este intervalo. Asi que afiadimos un factor fijo de correccién a la férmula teérica de -

0,180um, con esta hipercorreccidn negativizamos el promedio de Q target.

El incremento de aberracion esférica total en el grupo de Q-0,5 fue de 0,039+0,140um
y en el grupo de Q personalizada fue 0,019+0,133um. El grupo con Q personalizada obtuvo
unos incrementos mas proximos a cero y por tanto resulta mas efectivo. Aunque la
diferencia entre estos dos incrementos no fue significativa segiin nuestra experiencia
clinica, estos resultados nos parecen clinicamente relevantes. Un tamafio muestral
insuficienteparece ser los responsables de que no hayamos encontrado diferencias

estadisticamente significativas.

Figura 56. Imagen nocturna con aberracion esférica minima.
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El calculo personalizado de la asfericidad en miopes de mas de -3,00 D, con el objetivo de
no provocar incremento de aberracion esférica, para una pupila de 6mm ha sido de

0,019+0,13pum. Este resultado mejora a otros estudios publicados anteriormente 1154597,

En el trabajo de Danasoury y cols.116 compararon el perfil de ablacién optimizado de Nidek
con el perfil convencional para tratar un grupo de pacientes (-3,88 + 1,42 D rango -1,53 a -
7,50 D), obteniendo un incremento de 0,030 pm en el grupo de ablacién optimizado frente
a 0,110 pum. Este perfil optimizado de Nidek ha sido recientemente incorporado a la
plataforma y utiliza una combinacién de datos topograficos y de aberracion esférica ocular
para crear un algoritmo que mantenga la forma prolata de la cérneall7118, Aunque el
defecto refractivo medio es algo inferior al nuestro sus resultados nos parecen

comparables y similares a los que nosotros hemos obtenido.

Edward y cols. estudiaron la eficacia del laser Tecnolas 217z100 con el perfil de ablacién
Zyoptix asférico en el control de la aberracion esférica en miopes frente al perfil estandar
Zyoptix Tissue Saving. En el grupo control se indujo 0,220 pm de aberracién esférica
frente a las 0,040 pum del grupo tratado con el perfil asférico. Estos resultados obtenidos

en pupilas de 6mm resultan concordantes con los obtenidos en nuestro trabajo.

Existen en la literatura trabajos acerca del incremento de aberracion esférica tras LASIK
expresados en tanto por ciento. Aunque no es un método correcto para establecer
comparaciones entre grupos, ya que la aberracion esférica inicial es menor en el grupo de
Q personalizada e induce a error. En el grupo de Q-0,5 obtuvimos un incremento de
aberracion esférica del 97,5% y en el grupo de Q personalizada del 105%. En tratamientos
PRK-asféricas con el laser MEL 80 Matropaquia y cols.11? publicaron incrementos del
100% de aberracién esférica comparado con el 160% obtenido con PRK convencional
utilizando el MEL 70. Con tratamientos asféricos customizados versus convencionales,
Zhou y cols.120 encontraron un 162% de incremento con tratamiento customizado frente a
un 190% con LASIK convencional. Después de tratamientos guiados por topografia con el
laser Nidek EC-5000, obtuvieron un 25% de incremento frente al 100% obtenido con el
grupo controll2l, Estos resultados no son del todo comparables con los que aqui se
presentan, por las caracteristicas de la poblacidon estudiada. El equivalente esférico
preoperatorio en ambos trabajos es de -3,00 D mientras que el nuestro es -4,70 D. Ambos
trabajos incluyeron pacientes de un rango comprendido entre -1,00 y -7,00 mientras que

nosotros incluimos pacientes por encima de -3,00 D (rango de -3,00 a -8,75 D). A pesar de
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presentar incrementos de aberracion esférica similares, el defecto refractivo a tratar en

nuestro grupo es mayor.

En resumen, podemos concluir que los resultados de incremento de aberracién esférica en
miopes moderados y altos en ambos grupos son buenos, y en particular utilizando el
calculo de asfericidad personalizada se obtienen cambios minimos de aberracién esférica
independientemente de la cantidad de miopia tratada. Nuestro trabajo demuestra como el
conocimiento de la aberracién esférica inducida por los distintos perfiles de ablacién
puede ser de ayuda a la hora de decidir la mejor opcion de tratamiento segtn el grado de

miopia a tratar, la asfericidad corneal y la aberracién esférica preoperatoria.

5.3.4 ABERRACION ESFERICA: MICROQUERATOMO Y LASER DE
FEMTOSEGUNDO

La creacién del flap corneal en LASIK puede modificar por si solo las caracteristicas
opticas del ojo. Tran y cols. encontraron un aumento de aberraciones de bajo y de alto
orden en el grupo en el que el disco corneal fue creado mediante el microqueratomo

mecanico (Hansatome), pero no en el grupo que se utiliz6 Intralase!22.

Subdividimos los grupos Q-0,5 y Q personalizada segin la técnica utilizada para la
creacidn del flap (microqueratomo manual versus laser de femtosegundo) y no obtuvimos
diferencias significativas. No obstante, nos parece importante subrayar que el grupo de Q
personalizada y laser de femtosegundo (28 ojos), fue el que obtuvo un menor incremento
de aberracién esférica (0,016+0,027 pm). Este dato sugiere que la modalidad
"Femtosegundo-Q personalizada" podria ser la mas eficaz en el mantenimiento de la
aberracidn esférica preoperatoria (figura 46). La mayor uniformidad del flap creado con
femtosegundo asi como la posibilidad de situar la bisagra en la zona temporal alejando la
ablacion hacia una pupila generalmente nasalizada nos parecen ventajas relevantes de

esta técnica.

La revision publicada por la Academia Americana de Oftalmologia afirma que existen
evidencias (Nivel I y II), de que el laser de femtosegundo es eficaz creando flaps corneales

y que son tan buenos 6 mejores que los microqueratomos manualess3.

Resultados similares a los nuestros son sefialados en el estudio de Montes-Mic6 y cols.64

cuando compararon las aberraciones corneales generadas con microqueratomo y laser de
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femtosegundo. Aunque no encontraron diferencias significativas, describe que las
aberraciones esférica y comatica fueron mas bajas a 3 y 6mm en el grupo de laser de

femtosegundo.

El grado de hidratacién estromal es un factor influyente en la eficacia de la ablacion del
laser excimer123124, Al igual que opinan Kerizian y Stonecipher!2s creemos que las mejoras
que aportan los laser de femtosegundo tienen que ver con la escasa hidratacién tisular que

generan obteniéndose asi mejores resultados.

En el trabajo de Au y cols.97 que declaran conflicto de intereses describen un incremento
de aberracion esférica de 0,010 £+ 0,01 um en miopes medios y 0,020 + 0,04 um en miopes
altos que son tratados con laser de femtosegundo y la plataforma Allegretto. Estos
resultados son similares a los obtenidos por nosotros en el grupo femto+LASIK al
subdividir a los pacientes por la técnica de creacion del flap utilizada, donde obtuvimos un
incremento de 0,016 + 0,027 pm. Multiples estudios han descrito un induccién menor de
aberraciones de alto orden al utilizar el laser de femtosegundo comparado con los flaps

obtenidos con microqueratomo26127128 o que apoya los resultados de nuestro trabajo.

También se han descrito resultados similares en incremento de aberracion esférica
utilizando el microqueratomo Amadeus Il y el laser de Allegretto!29 aunque el equivalente

esférico medio era muy inferior (-3,48+ 2,00 D).

5.3.5 DISCUSION ACERCA DE LAS CAUSAS DEL INCREMENTO DE ABERRACION
ESFERICA

Esta ampliamente descrito en la literatura como la reducciéon de la efectividad de la
ablacion en la porcidon mas periférica de la cdrnea es debida a cambios biomecanicos!39,

pérdidas al tratar superficies curvas!3!, incidencia no normal, reflexién y cicatrizacion132.

Realizamos un andlisis de correlacion multiple entre las variables del estudio y el
incremento de aberracion esférica total para determinar cémo influian las variables en

dicho incremento.

En el grupo con Q -0,5 la queratometria media (Km pre) y la aberracion esférica inicial se
correlacionaron estadisticamente (p=0,003 y 0,033 respectivamente). Esto nos indica que

trabajar con un perfil de ablacién en el que la Q objetivo es constante para todos los
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pacientes y que no tiene en cuenta la aberracion esférica preoperatoria, el algoritmo del

laser no controla de manera eficaz la aberracion esférica postoperatoria.

Sin embargo cuando hacemos el analisis multivariante en el grupo de Q personalizada,
ninguna variable correlaciona estadisticamente con el incremento de aberracién esférica
obtenido, es decir las tiene en cuenta de manera 6ptima. Este dato nos sirve para defender
la hipotesis de que programar individualizadamente a los pacientes aporta mejores

resultados en el control de esta aberracion.

Otro hallazgo significativo de este andlisis es que en ambos grupos hay correlacion
estadistica entre el incremento de aberraciéon esférica corneal y total. Esto nos esta
indicando que el incremento de aberracion esférica total se debe al tratamiento, y no a una
variabilidad de la medida debida, por ejemplo, a cambios de la aberracion esférica interna.
Este es un dato importante para la fiabilidad del calculo que posteriormente realizamos

para obtener la asfericidad postoperatoria.

5.3.6 DISCUSION DE LA ASFERICIDAD CORNEAL

Al igual que ocurre en nuestro trabajo, estdn descritos en la literatura cambios
significativos en la asfericidad corneal tras cirugia LASIK34133134, Estos cambios en la
asfericidad corneal después de la cirugia, son mayores cuanto mayor es el grado de miopia
tratada y justifican la busqueda de nuevos algoritmos de ablacién y nuevos estudios que

mejoren la predictibilidad?3s.

Asfericidad real postoperatoria

Uno de los principales problemas de la cirugia LASIK en la actualidad es que la forma de la
cornea tras LASIK, no coincide de manera precisa con la que cabria esperar por los

algoritmos de ablacion utilizados5851136,

En ambos grupos obtuvimos una asfericidad preoperatoria en torno a -0,2 al igual que la
mayoria de trabajos publicados202122, La asfericidad postoperatoria en el grupo de Q
personalizada fue de 0,44+0,36 y en el grupo de Q fija 0,82+0,44. Al igual que nosotros,
Bottos y cols. obtuvieron un cambio de asfericidad de +0,63+0,44 en pacientes miopes

tratados con LASIK y estudiados con Pentacam?84.
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Con los incrementos de aberracién esférica obtenidos en ambos grupos, estos valores de
asfericidad postoperatoria muy superiores a cero no resultan coherentes. Si la medida
topografica de la asfericidad en cérneas postoperatorias es errdnea, no es posible extraer

conclusiones validas acerca de la efectividad del perfil de ablacién.

En el trabajo de Bottos y cols. describen una mayor variabilidad en el cambio de
asfericidad generado en miopes de mas de -5,00 D y sefialan la dificultad de obtener
valores topograficos predecibles. En este trabajo no encontraron una relacién
proporcional entre el cambio de asfericidad y el cambio de aberracién esférica obtenidos.
Stojanovic y cols. no encontraron una correlacién entre los valores de asfericidad
postoperatoria y de sensibilidad al contraste, sefialando la baja precisiéon de esta medida

en cérneas operadasso.

Los trabajos de Shen y cols.137 y de Xu y cols.138 también obtienen valores de asfericidad
postoperatoria de baja predictibilidad y sugieren cambios biomecanicos de la cérnea al

tratar defectos refractivos elevados.

Las aberraciones totales resultan de la combinacién de las aberraciones corneal e interna,
ambos componentes han demostrado un alto grado de equilibrio en sujetos jovenes!39. En
nuestro trabajo demostramos como el incremento de aberraciones oculares ocurre a
partir del incremento de aberraciones corneales, como resulta l6gico ya que ahi es donde
tiene lugar la ablacion. Ha sido demostrado con anterioridad!4 y por lo tanto asumimos
que no hay cambios significativos en la aberraciones internas tras la cirugia LASIK.Hemos
utilizado este valor preoperatorio junto con la aberrometria (aberraciéon total) y

queratometria postoperatorias, obtener la asfericidad final.

Estos valores de asfericidad calculados nos parecen mas creibles y por tanto utiles para
valorar la eficacia del perfil de ablacién. La asfericidad postoperatoria calculada mostré
un mejor comportamiento en el grupo de Q personalizada (-0,12+0,31) manteniéndose en
valores negativos, por lo tanto manteniendo cérneas de morfologia prolata. Sin embargo,
en el grupo de Q fija (0,012+0,32), fueron valores positivos convirtiéndose en corneas

oblatas.

La capacidad de mantener una morfologia prolata del grupo de Q personalizada también
sugiere un mejor comportamiento de este tipo de ablaciéon a la hora de controlar la

aberracion esférica.
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Comparacion de la asfericidad postoperatoria entre grupos

Determinar la asfericidad ideal para cada paciente en funcion del defecto refractivo, sus
datos topograficos y de aberrometria quedaba hasta el momento fuera de los objetivos de
los trabajos publicados en la literatura. La mayoria de estudios consultados utilizan
valores de Qtarget fijos para estudiar la efectividad del perfil de ablacién. Tan solo un
trabajo utiliza -0,5 y -0,6 en funcién de la asfericidad inicial y la edad del pacientes?. Que
tengamos informacién, nuestro trabajo es el primero que utiliza un método de calculo de

asfericidad personalizado para programarlo en cirugia LASIK.

Establecimos preoperatoriamente una asfericidad objetivo para cada paciente que le
indujera un cambio de aberracion esférica nulo. Medir los resultados de nuestra cirugia a
partir de la asfericidad postoperatoria, constituia un nuevo reto ya que hasta ahora

extrapoldbamos los resultados de la cirugia a los obtenidos a través de la aberrometria.

Partiendo de dos grupos con una asfericidad inicial comparable (p=0,2), en ambos grupos
la asfericidad final calculada fue estadisticamente distinta a la inicial (p= 0,044 y 0,001). La
asfericidad final calculada demostré ser mas baja en el grupo de Q personalizada y
estadisticamente distinta a la obtenida en el grupo de Q -0,5 (p=0,042). Este dato
estadisticamente relevante, apoya nuestra hipotesis de partida de que los tratamientos
personalizados tienen mejores resultados que los obtenidos trabajando con una

asfericidad objetivo fija.

En la cirugia refractiva corneal, es deseable no provocar variaciones de los valores de
aberracion esférica. Calossi fue el primero en senalar que obtener incrementos nulos de
aberraciéon esférica en la cirugia no es equivalente a mantener la asfericidad
preoperatoria. Esto es tenido en cuenta en nuestro modelo de calculo de asfericidad y
nuestra pretensién fue la de programar una Q objetivo que no indujera cambios de

aberracion esférica.

Cuando correlacionamos el incremento de asfericidad generado con las variables
preoperatorias del estudio, al igual que ocurrid con el incremento de aberraciones, en el
grupo de Q personalizada no existieron correlaciones significativas con ninguna variable,

mientras que en el grupo de Q -0,5 si lo hizo respecto a la queratometria y asfericidad
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preoperatorias. Es decir que podemos afirmar que nuestro modelo de cdalculo de
asfericidad personalizada controla mejor las variables preoperatorias que cuando se
trabaja con una Q fija donde se observan las carencias del algoritmo; ya que no tienen en

cuenta de manera eficaz las variables preoperatorias.

Hasta el momento utilizar en cirugia LASIK perfiles asféricos con algoritmos no
individualizados que fueron disefiados para compensar la aberracion esférica inducida ha
sido la mejor opcion!4l. Otros estudios han publicado que el perfil con asfericidad
programable de Allegretto no alcanza los valores de asfericidad pretendidos®3, aunque las
diferencias entre la asfericidad postoperatoria y la pretendida son considerablemente
menores que con otros algoritmos42. Nuestro trabajo supone un avance ya que nadie ha
comparado este perfil de ablacién con asfericidad programable de dos maneras. Mediante
la programacién de una Qtarget con valores fijos de asfericidad como utilizan Mann y cols.
43 yversus una Q personalizada, para no inducir aberracion esférica como defienden Arba

Mosqueray cols%s.

5.3.7 ERROR EN LA MEDIDA DE ASFERICIDAD CON PENTACAM TRAS LASIK

En el pasado, diversos autores describieron un aumento de la curvatura de la cara
posterior de la cérnea tras cirugia LASIK medida con el Orbscan (Bausch& Lomb,
Rochester, NY)143144145. Pero la patogénesis de esta observacion era pobremente
comprendida ademas de controvertida. Maloney y cols. sugirieron que estos cambios, en
realidad eran artefactos y con la llegada del topografo Pentacam (Oculus Optikgerite,

Wetzlar, Germany) varios trabajos demostraron esta hipotesis134146147,

Por otro lado, las férmulas de calculo de lente intraocular clasicas dan lugar con frecuencia
a sorpresas refractivas en pacientes previamente intervenidos de LASIK, debido a los

cambios a nivel de la curvatura anterior de la corneal4s,

Numerosos trabajos han descrito la dificultad de medir el verdadero poder refractivo
corneal tras la cirugia LASIK149150, Pentacam muestra un cambio positivo en los valores de
asfericidad postoperatoria tras ablaciones mibpicas y negativo tras ablaciones
hipermetroépicas8t. Opinamos, que al igual que el Orbscan mostraba valores anormales de
la cara posterior tras LASIK y posteriormente fue demostrado que se trataba de un

artefacto, el Pentacam no mide de manera precisa la asfericidad postoperatoria.
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Los topégrafos toman como referencia curvas elipsoidales para analizar la cédrnea que
examinan. Tras una cirugia LASIK la curvatura media corneal puede ser muy diferente
segln el didmetro al que se mida, ya que existe una zona Optica central, una zona de
transicion y cornea no tratada. En nuestra opinion, esa es la razén del error de medida de
los topdgrafos en coérneas operadas de cirugia refractiva. Shen y cols.137 sugieren cambios
en la biomecanica corneal en los ojos con ametropias elevadas como explicacion a la
variabilidad en la medida postoperatoria de la asfericidad de estos pacientes. Nuestro
trabajo nos permite desechar esa hipétesis al comprobar mediante la medida de la
aberracidn esférica (siendo esta mas fiable que la asfericidad arrojada por el topografo es

erronea).

La Q final obtenida con Pentacam comparada con al Qfinal calculada por nosotros fueron
diferentes estadisticamente (p= 0,001). Para determinar la causa de este error, hicimos un
analisis de correlaciéon multiple considerando todas las medidas de nuestro estudio y el
error topografico (Qpentacam - Qcalculada). En éste andlisis, obtuvimos diferencias que
fueron estadisticamente significativas para el valor de la esfera y de la queratometria
media (p<0,001 y p=0,016). Es decir, ojos que habian sufrido cambios importantes en su
queratometria por la cirugia y lo que es lo mismo, que presentaban una esfera
preoperatoria elevada presentaban medidas topograficas postoperatorias erréneas con

una alta probabilidad.

5.3.8 DISCUSION SOBRE EL ESTUDIO DE CALIDAD VISUAL

La cuantificacién de la calidad éptica del ojo con medidas como La MTF (Funcién de
transferencia de modulacién), PSF (Point Spread Function) y Strehl ratio pueden ayudar a
describir los resultados visuales teniendo en cuenta las aberraciones de alto orden?si.
Estos indices han demostrado ser clinicamente utiles para la evaluacién de la calidad

6ptica del ojo humano?52,

El aberrémetro utilizado en nuestro estudio prospectivo fue el OPD Scan IIl que hace
medidas topograficas, queratométricas y de aberrometria y realiza ademas medidas de

calidad visual como la MTF y el Strehl ratio.

La MTF puede expresarse analiticamente de distintas maneras!s3 y se aleja del objetivo de
este trabajo profundizar en su andlisis. El OPD Scan III representa el MTF en tantos por

ciento, dando una idea de la simulacién que mide de la atenuacion del contraste en retina.
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La media preoperatoria para este pardmetro fue de un 83,3 % en el grupo de Q -0,5 y de
un 87,07% en el grupo de Q personalizada. Tras la cirugia, se observé un decremento

relevante en ambos grupos no existiendo diferencias estadisticas entre ellos.

La PSF se utiliza para cuantificar la distorsién de un punto luminoso proyectado en retina
y la comparacién de la PSF del paciente con la de un ojo ideal da la razén de Strehl o Strehl
ratio. El Strehl ratio medio preoperatorio fue de 0,067 en el grupo de Q fijay 0,075 en el
grupo de Q personalizada. En ambos grupos se observé tras la cirugia un decremento que

fue de -0,021 en el grupo de Q fija y de -0,022 en el grupo de Q personalizada.

Los valores de Strehl ratio preoperatorios son anormalmente bajos comparados con los
descritos en la literatura, Kaswin y cols.154 en un trabajo realizado con el OPD II presentan
valores en ojos sanos de 0,61+0,013. En el trabajo de Alarcén y cols.87 donde estudian la
calidad visual tras monovisién obtuvieron un Strehl ratio preoperatorio de 0,16+0,04. En
otro estudio de este grupo, Anera y cols.83 publicaron como Strehl ratio medio

preoperatorio 0,31+0,02 a 5 milimetros.

Los valores de MTF y Strehl ratio obtenidos en nuestro trabajo para pupilas de 6
milimetros no son comparables con lo descrito en la literatura. Ademas y en concordancia
con otros trabajos!55, han resultado ser pobres predictores de la calidad visual, aunque nos
han permitido comparar los resultados entre los dos grupos, en lo que no hemos

encontrado diferencias estadisticamente significativas.
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VI. CONCLUSIONES
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CONCLUSIONES:

De los resultados de este trabajo se puede concluir:

1.- El algoritmo de ablacién esférica o de Munnerlyn produce un incremento muy notable

de aberracion esférica postoperatoria.

2.- El algoritmo de ablacion estandar (WFO) de Allegretto mantiene los valores de
aberracidén esférica en pacientes operados de <-3,00 D, pero genera incrementos al tratar

miopes de >-3,00 D.

3.- El algoritmo asférico programable Custom Q (F-Cat) induce menos aberracion esférica

y es independiente del defecto refractivo tratado.

4.- Programar asfericidades personalizadas es mas efectivo que utilizar programaciones

fijas en el control de la aberracién esférica en LASIK.

5.- Programar asfericidades personalizadas, al contrario que la programacién de una

asfericidad fija, mantiene la asfericidad postoperatoria en valores negativos.

6.- La técnica Femto-LASIK con asfericidad personalizada es la que menor incremento de

aberracion esférica genera.

7.- El error cometido por Pentacam al medir la asfericidad postoperatoria se relaciona con

el tratamiento de miopias elevadas y corneas planas.

8.- El andlisis de MTF y Strehl ratio a 6 milimetros no demostré diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos de asfericidad programada fija y

personalizada.
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8.1HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TiTULO DEL ESTUDIO

Analisis de la aberracion esférica tras LASIK

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacién en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica
correspondiente. Nuestra intencion es que reciba la informacién correcta y suficiente para
que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir
después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere

oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participaciéon en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decisién y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin
que por ello se altere la relacién con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su

tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Los pacientes que son intervenidos de cirugia refractiva mediante la técnica LASIK
presentan en ocasiones mala calidad de vision nocturna. Esto se pone de manifiesto en
forma de halos alrededor de las luces y en ocasiones puede resultar invalidante para
determinadas tareas, por ejemplo para conducir de noche o ir al cine. Esto se debe a que la

cirugia LASIK provoca un aumento de aberracion esférica en el ojo que es intervenido.

Existen diferentes "perfiles de ablaciéon" disponibles, que son modelos matematicos que
se utilizan a la hora de corregir las dioptrias mediante un laser de excimeros (LASIK).
Nuestra intencién es analizar pacientes intervenidos con los distintos perfiles de ablacién

para sacar conclusiones que ayuden a mejorar estos calculos matematicos.
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Para estudiar este fendmeno se utilizan medidas de la curvatura de la cornea como son la
Queratometria y la Asfericidad. Una vez que tenemos esas medidas pre y postoperatorias
podemos conocer la eficacia de cada perfil de ablacion. A partir de la aberracion esférica
obtenida en cada caso y de las medidas corneales podremos obtener conclusiones que nos
permitan aportar mejoras en los perfiles de ablacién para que puedan ser incorporados en

futuras intervenciones.

Si acepta participar en el estudio, nos autoriza a recoger datos de su historia clinica y
resultados de las pruebas realizadas. Su participacién no implica en ningin caso visitas,
pruebas o intervenciones adicionales a las ya programadas por su equipo médico como

parte del tratamiento y seguimiento de su intervencidn.

DISENO DEL ESTUDIO

Usted debe saber que se trata de un estudio de investigacion llevado a cabo en la Clinica
Novovision de Murcia de manera retrospectiva en pacientes a los que se realiza una
cirugia LASIK con la intenciéon de eliminar el defecto refractivo (dioptrias). Se van a
analizar un total de 100 ojos intervenidos de LASIK mediante distintos perfiles de

ablacion.

El estudio comprende Unicamente la medida y recogida de datos necesarios para la
evaluacion del resultado clinico, en particular de las medidas de aberracidon esférica,
queratometria y asfericidad; y sera introducido en una base de datos para su posterior
analisis. El protocolo de este estudio comprende las siguientes visitas: Preoperatoria, dia
1, 1 mes, 3 meses y 6 meses que son aquellas que se utilizan en la practica clinica habitual.
En ellas se determinara: medida de la agudeza visual con y sin correccién, refraccion 6
primera medida de su graduacion, presion intraocular (tensidn ocular de su ojo), posicion
y transparencia del area de cérnea, queratometria (medidas de la coérnea), asfericidad
corneal e indices topograficos de la cornea (perfil de la superficie de la cdrnea),
aberrometria corneal (medida de las aberraciones o defectos Opticos de la cdrnea),

paquimetria (grosor de la cérnea), biomicroscopia (examen de la superficie ocular).

BENEFICIOS ESPERADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
Es posible que no se obtengan beneficios que se puedan aplicar directamente a usted. Sin
embargo, se espera que la informacién obtenida pueda ayudar a mejorar los resultados

visuales de futuros pacientes que se sometan a este tipo de intervencion.
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RIESGOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
Dado que se trata de la recogida de datos a través de la historia clinica, no existen mas

molestias ni riesgos por su participacion en este estudio.

CONFIDENCIALIDAD
De conformidad con lo dispuesto en la Ley Orgéanica 15/1999 de Proteccién de Datos de

Caracter Personal, se le informa de lo siguiente:

Toda la informacion (datos clinicos, exploracion y pardmetros relacionados con la
intervencion LASIK , etc.) recogida en su nombre se tratard con arreglo a la Directiva
95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la
proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales, y
a la Ley Organica 15/1999 de 13 de Diciembre, de Protecciéon de Datos de Caracter
Personal y el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el
Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién

de datos de caracter personal.

Los datos personales que se le requieren (edad sexo, datos relacionados con la forma de la
cornea (topografia), aberraciones oculares etc.) son los necesarios para cubrir los
objetivos del estudio, los cuales seran incorporados a nuestra base de datos la cual ha
adoptado las medidas de seguridad correspondientes. Al proporcionar sus datos autoriza
expresamente a esta entidad al tratamiento de los mismos con el fin de de realizar el
estudio de investigacion. La informacidn se encontrard referenciada por medio de un
c6digo numérico asignado por orden de entrada en el estudio. Nunca apareceran su
nombre y apellidos y su identidad no sera revelada a persona alguna, salvo para cumplir
con los fines del estudio y en caso de urgencia médica o requerimiento legal. Cualquier
informacién de caracter personal que pueda ser identificable serd conservada y procesada
por medios informaticos en condiciones de seguridad por nosotros, con el propésito de
determinar los resultados del estudio. El acceso a dicha informacién quedara restringido
al personal que realiza el estudio designado al efecto, o a otro personal autorizado que

estard obligado a mantener la confidencialidad de la informacidn.

Los datos por Usted proporcionados no seran utilizados para fines distintos a los descritos
ni seran cedidos a un tercero ajeno, la cual se compromete a utilizar estos datos, tinica y

exclusivamente con la finalidad descrita.
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En caso de publicacion de los resultados del estudio a través de congresos y/o
publicaciones o comunicacién en su caso a las autoridades sanitarias, o a la comunidad
cientifica, se hara de forma que no sea posible la identificacion de los participantes en

dicho estudio.
Se le informa que de conformidad con la normativa reguladora de la proteccién de datos,
Usted dispone de sus derechos de acceso, rectificaciéon, cancelacién y oposiciéon al

tratamiento de sus datos que podra ejercer dirigiéndose al médico que le atiende en este

estudio.

Fdo.-

8.2CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO:

QUERATECTOMIA REFRACTIVA CON LASER EXCIMER, LASIK

(Ley 41/2002 basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y

obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica (B.0.E 15-11-02)

:.Qué son las alteraciones en la refraccion?

En un ojo normal la imagen exterior es modificada por la cérnea y el cristalino para
converger (enfocar) en la retina. Generalmente el ojo miope es mas grande situando la
imagen delante de la retina, el ojo hipermétrope es mas pequefio situando la imagen

detras de la retina y en el astigmatismo se presenta una alteracién en la curvatura corneal.

Las técnicas de cirugia refractiva tienen como finalidad reducir o eliminar la

dependencia de correccion dptica (gafas o lentillas), no actuando sobre el resto de



Anexos | —

estructuras internas del ojo, como la retina, que pueden presentar alteraciones previas e

independientes de la cirugia.

(En qué consiste la cirugia refractiva, LASIK 6 Queratomileusis In situ Asistida con
Laser Excimer?

La cirugia con laser Excimer modifica la superficie corneal mediante un corte y posterior
reduccién del espesor de la cérnea para conseguir corregir el defecto refractivo: miopia,
hipermetropia o astigmatismo. La técnica quirtrgica LASIK se realiza con gotas de
anestésico, después de un corte de la superficie externa corneal se aplican impactos de
laser sobre el espesor corneal volviendo a colocar la ldmina corneal previamente
seccionada. Se practica en quiréfano con las medidas de esterilidad necesarias. Es
importante la colaboracidn del paciente. Después de la cirugia pueden aparecer molestias,

lagrimeo, enrojecimiento ocular..., que desaparecen en pocos dias.

La evolucion postoperatoria habitualmente permite la incorporacién a actividades
cotidianas de forma rapida que le ird comentando el oftalmélogo. Precisa tratamiento con

colirios y ocasionalmente tratamiento general.

Complicaciones que pueden aparecer en la Cirugia Refractiva LASIK

Hay que tener presente que aunque estamos ante una técnica de eficacia suficientemente
contrastada en gran ndmero de pacientes, no esta exenta de potenciales complicaciones.
Complicaciones: vision de halos con las luces

(méas por la noche) que pueden dificultar la conduccién, imagen borrosa, visién doble,
descentramientos, infecciones... Existen descritas otras complicaciones infrecuentes no
incluidas en este texto dada su extension, que podran ser comentadas por su oftalmologo

si usted lo desea.

Consideraciones sobre la Cirugia Refractiva LASIK

La agudeza visual que pretendemos conseguir después de la cirugia no sera superior a la
previa con correccion Optica. La vision puede no recuperarse aunque la operaciéon sea
satisfactoria si existe lesién en otras partes del globo ocular, alteraciones en la retina,
patologia del nervio 6ptico, ojo vago, etc. Puede ser necesario volver a aplicar laser
(retratamiento que no se considera complicacién), o una correcciéon optica (gafas o
lentillas) después de la cirugia para conseguir la mejor visiéon posible, y también se puede

necesitar gafas para la vision cercana (p.ej, lectura) en mayores de 40 afios (presbicia). La
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cirugia trata el defecto refractivo actual pero no previene variacién futura de la refraccién.
Aunque la cirugia refractiva puede conseguir

que el paciente no necesite depender de correccién 6ptica para sus actividades cotidianas,
el ojo sigue siendo miope o hipermétrope desde el punto de vista médico por lo que
requiere un seguimiento adecuado y periodico independientemente del hecho de estar
operado, puesto que la presencia de defectos refractivos elevados conlleva una patologia
especifica asociada. Existen limitaciones legales de caracter temporal en cuanto a la

conduccién de vehiculos después de la cirugia.

Alternativas a la Cirugia Refractiva LASIK
La cirugia refractiva LASIK pretende reducir o eliminar la dependencia de correcciéon
Optica, gafas o lentillas. Existen otras técnicas de cirugia refractiva que le puede comentar

su oftalmélogo, asi como seguir utilizando sus gafas o lentillas.

De conformidad con la Ley Organica 15/1999, presto el consentimiento para que mis
datos sean incluidos en un fichero automatizado titularidad de LASER Y CALIDAD DE
VISION, S.L, con la finalidad de mantener la actual relacién. Los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicién se podran ejercer en c/ JAIME i N2 2 12-D 30008-
Murcia. De acuerdo con el articulo 12 de la Ley citada, el tratamiento de los datos
identificativos se podra efectuar por Centro de Especialidades Oftalmoldgicas Dr. Ramoén
Gutiérrez. con finalidades de Marketing. Todo ello salvo instrucciones expresas en
contrario por escrito a la direccidn antes citada. Este consentimiento podra ser revocado

en cualquier momento”

CONSENTIMIENTO INFORMADO:

QUERATECTOMIA REFRACTIVA CON LASER EXCIMER, LASIK.

LEY 41/2002, BASICA REGULADORA DE LA AUTONOMIA DEL PACIENTE Y DE
DERECHOS Y OBLIGACIONES EN MATERIA DE INFORMACION Y DOCUMENTACION
CLINICA (BOE 15-11-02).

Diia:
FECHA DE ENTREGA CONSENTIMIENTO:
FECHA DE LA INTERVENCION:

He comprendido la naturaleza de la operacibn que me ha sido explicada

satisfactoriamente por el médico oftalmélogo. La cirugia descrita es una de las
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indicaciones establecidas en Oftalmologia para la solucién de mi problema no existiendo

contraindicacion para su realizacion, asi pues de forma voluntaria:

Doy mi consentimiento para que se me realice la Cirugia Refractiva mediante LASIK, asi
como las maniobras u operaciones que sean necesarias durante la intervencion quirudrgica.
Doy mi consentimiento para que se me administre la anestesia que se considere adecuada
para la operacién asi como las medidas complementarias oportunas. Doy mi
consentimiento para que se puedan realizar fotografias y/o grabar la intervencién asi
como su utilizacién con fines didacticos o cientificos. Nunca se identificara el nombre del
paciente o sus familiares en las grabaciones. Doy mi consentimiento a que a la cirugia
pueda asistir personal autorizado. He informado al médico oftalmélogo de mis
enfermedades generales y oculares, para la valoracion de las posibles contraindicaciones.
En mujeres se debe informar si estd embarazada o en periodo de lactancia. Puedo retirar
la autorizacién para la cirugia si lo estimo oportuno, sin que ello repercuta en los cuidados
médicos. Soy consciente que no existen garantias absolutas de que el resultado de la
cirugia sea el mas satisfactorio. Informaciéon complementaria solicitada y/o circunstancia

especial............

FIRMA DEL MEDICO FIRMA DEL PACIENTE

Institucion/Clinica/Dr. ....eensneenesnsesssssssssssssseees

TUTOR LEGAL O FAMILIAR: Debido a que el paciente ha sido considerado no capacitado
para aceptar o rechazar la cirugia descrita, por todo ello YO:

D/2 DNI
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como doy mi consentimiento para que se realice la operacion,

asumiendo los riesgos y complicaciones que puedan aparecer. Puedo retirar este

consentimiento cuando en bien del paciente lo estime oportuno.

FIRMA DEL TUTOR O FAMILIAR

8.3 CONSENTIMIENTO DE INCLUSION EN EL ESTUDIO

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO: "ANALISIS DE LA ABERRACION ESFERICA CON DIFERENTES PERFILES DE
ABLACION EN LASIK."

Yo, [nombre y apellidos del paciente]

@He leido la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado que se
me entrego, he podido hablar con (Nombre y apellidos del investigador) y hacerle
todas las preguntas sobre el estudio necesarias para comprender sus condiciones y

considero que he recibido suficiente informacion sobre el estudio.

@Comprendo que mi participacién es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis

cuidados médicos.

@Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de

informacién al participante.

@Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Respeto a la conservacién y utilizacién futura de los datos detallada en la hoja de

informacion al participante,

Accedo a que mis datos se conserven una vez terminado el estudio, siempre
y cuando sea imposible, incluso para los investigadores, identificarlos por

ningin medio.
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Accedo a que los datos se conserven para usos posteriores en lineas de
investigacion relacionadas con la presente, y en las condiciones

mencionadas.
En cuanto a los resultados de las pruebas realizadas,
DESEO conocer los resultados de mis pruebas
NO DESEO conocer los resultados de mis pruebas

El/la participante, El/la investigador/a,

[Firma del/a participante] [Firma del investigador/a]

Fdo.: [nombre y apellidos del/a participante] Fdo.: [nombre y apellidos del/de la

investigador/a]

Fecha: [fecha de la firma del/a participante] Fecha: [fecha de la firma del/de la
investigador/a]

Version: [numero de la version], fecha [fecha de la version]
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8.4 NOMOGRAMA DE CORRECCION REFRACTIVA DEL LASER ALLEGRETO 400
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