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RESUMEN

Infroduccion.

El cdlculo de potencia de las lentes intraoculares para la cirugia de
cataratas se realiza mediante mediciones biométricas como la
queratometria media (Km) y la longitud axial (AL). Con esas mediciones
se utilizan diversas formulas de cdlculo para obtener la potencia
emeftropizante para la lente infraocular y su residual refractivo asociado,
en equivalente esférico. Por otra parte, el uso del equivalente esférico
para estimar la agudeza visual sin correccidon puede llevar a errores de
estimacion debido a la imprecisidon del propio equivalente esférico por la

intferaccion del astigmatismo.

El Método Bicilindrico de cdlculo de potencia de lentes intraoculares
considera la potencia queratométrica en ambos meridianos, realizando
también un andlisis vectorial del astigmatismo corneal y la interacciéon
con el astigmatismo inducido en la cirugia, para predecir el residual

refractivo en esferq, cilindro y eje.

Este trabajo de investigacion presenta un nuevo método de cdlculo de
potencia de lentes infraoculares, basado en las dos mediciones
qgueratométricas, para mejorar la fiabilidad y la precision de la prediccion
de la refraccion residual postquirdrgica, asi como un nuevo indice que

correlaciona el residual refractivo con la agudeza visual sin correccion.

Objetivos.
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RESUMEN

Analizar de forma tedrica la predictibilidad y fiabilidad del Método
Bicilindrico de cdlculo de potencia de lentes intraoculares para
cirugias de cataratas.

Validar la aplicacion clinica del Método Bicilindrico de cdlculo de
potencia de lentes infraoculares en la cirugia de cataratas.

Definir un indice que mejore la correlacion entre el error refractivo
del paciente con la agudeza visual de lejos sin compensacion, que
permita evaluar el impacto de la refracciéon en la agudeza visual

del paciente, respecto a los indices utilizados habitualmente.

Método.

Esta tesis doctoral estd disenada en dos fases confinuadas:

En la Fase I-A se realizd un estudio observacional longitudinal para
realizar un andlisis matematico tedrico descriptivo de los resultados
obtenidos mediante el cdlculo de lentes infraoculares con el nuevo
Método Bicilindrico, compardndolos con los resultados obtenidos
mediante el cdlculo tradicional con la queratometria media y con
los residuales refractivos reales. Se incluyeron pacientes sometidos
a cirugia de cataratas sin patologia o cirugia ocular previa, con el
meridiano corneal de menor potencia situado entre 0° y 90°, con
un astigmatismo queratométrico inferior a 1,50 D vy sin
complicaciones en el infra y postoperatorio. Se realizd biometria
IOLMaster 700® (Carl Zeiss Meditec — Alemania) y se uso la férmula

de Haigis para calcular la potencia de lente intraocular
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emetropizante. En el procedimiento quirdrgico se realizd la incision
principal de 2,8 mm en coérnea clara a 135° Los resultados
refractivos residuales obtenidos a las cuatro semanas de la cirugia
se compararon con los refractivos residuales calculados mediante
el Método Bicilindrico y mediante la formula de Haigis con el

meétodo tradicional basado en la queratometria media.

La Fase I-B, consistio en la aplicacion clinica del Método Bicilindrico
mediante la infroduccién del mismo en el protocolo de cdlculo
preoperatorio de potencia de lentes intraoculares en pacientes
reales en el Instituto de Ciencias Visuales (Hospital La Zarzuela -
Madrid). Del mismo modo que en la Fase I-A, se realizd un andlisis
comparativo entre los resultados refractivos calculados por el
Método Bicilindrico, el residual refractivo real obtenido y la
prediccion tedrica proporcionada por el cdlculo mediante la
formula de Haigis con la queratometria media. Se incluyeron
pacientes programados para cirugia de cataratas con
astigmatismo queratométrico inferior a 1,50 D, sin historia ocular de
patologia o cirugias previas ni uso de lentes de contacto. Se realizé
biometria con IOLMaster 700® y se realizd el cdlculo de potencia de
la lente intraocular a implantar mediante el Método Bicilindrico y la
formula de Haigis. La incision corneal, de 2,8 mm de didmetro, se
realizd en el meridiano curvo de la queratometria segun la
topografia corneal previa. La potencia de lente infraocular a

implantar se consideré6 como aquella cuyo equivalente esférico
XXI
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estuvo mas proximo a la emetropia. A las 4 semanas de la cirugia,
se procedid al alta médica del paciente después de haber
realizado la refraccion, la topografia corneal y la biometria
IOLMaster 700®.

Finalmente, en la Fase Il de esta tesis doctoral, se realizd el estudio
clinico de descripcion y caracterizacion del Coeficiente Refractivo
como elemento predictor de la agudeza visual espontdnea seguin
la refraccion postquirdrgica. Para ello, se realizd un andlisis de
correlacion entre la agudeza visual espontdnea en pacientes bajo
midriasis ciclopléjica y la refraccidon ciclopléjica obtenida,
comparando los resultados del Equivalente Esférico, el indice de
Desenfoque, el indice Raasch b y el Coeficiente Refractivo. Para
ello se incluyeron en el estudio aquellos sujetos remitidos por su
oftaimdlogo de referencia a la consulta de optometria para
realizacion de refraccion bajo cicloplejia, con errores refractivos
enfre -2,50 y +5,00 D, sin alteraciones oculares o patologias que
afectaran al normal desarrollo del sistema visual. Se realizd la
medida de la agudeza visual espontdnea de lejos mediante un test
ETDRS (Precision Vision Chart n°2121, Precision Vision, La Salle, IL,
USA) a una distancia de 4 m. Posteriormente se realizd la refraccion
subjetiva al paciente por parte de un Unico optometrista
experimentado (J. A. C. S.), utilizando un auto-refractémetro-

qgueratoémetro Canon RK-1® (Canon, Japodn), retinoscopia y cilindro
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cruzado de Jackson para obtener la mdxima agudeza visual con

el méximo positivo.

Resultados.

La Fase I-A incluyd 62 ojos de 62 sujetos (25 mujeres y 37 hombres)
con una edad de 71,63 = 7,21 anos (rango de 49 a 87 anos).

La diferencia media entre el error residual calculado mediante la
formula de Haigis basada en la queratometria media (H-EE;) y el
residual refractivo real obtenido a las cuatro semanas de la cirugia
(R-EE1) fue de -0,12 £ 0,28 D (p=0.002), y la diferencia media entre
el defecto refractivo residual calculado con el Método Bicilindrico

(B-EE;) y la refraccion real fue de -0,05 + 0,16 D (p=0.009).

La correlacion lineal entre R-EEy y B-EE; resultd positiva vy
estadisticamente significativo (R=0,809; p<0,001). Por el confrario, la
correlacion enfre R-EEy y H-EE1 no resultd estadisticamente
significativa (R=0,083; p=0,520). El porcentaje de pacientes que
obtuvieron emeftropia respecto a la prediccion obtenida con la
formula de Haigis basada en la queratometria media fue de 76,70
%, y respecto a la prediccion obtenida mediante el Método

Bicilindrico fue de 84,30 %.

El coeficiente de correlacion intraclase (ICC) de R-EE; frente a H-EE;
resultd de 0,11 (p=0,319) y entre R-EE; frente a B-EE; fue de 0,88

(p<0,001).
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La fase I-B del estudio incluyd 57 ojos de 57 participantes con edad
media de 69,17 £ 9,90 anos (Rango de 39 a 85 anos, 31 mujeres y 26
hombres). La diferencia media entre el residual refractivo real (R-
EE2) vy el residual calculado por el Método Bicilindrico (B-EE2) fue de
0,02%+0,20 D (p=0,518), y la diferencia media entre R-EE2 y el residual
calculado mediante la formula de Haigis basada en la
queratometria media (H-EE;) fue de 0,01 £ 0,40 (p=0,832). La
correlacion  lineal enfre B-EE; y R-EE2 resultd positiva y
estadisticamente significativa (r=0,761; p<0,001), y la correlaciéon
lineal enfre H-EE2 y R-EE2 tfambién resultd positiva y estadisticamente
significativa  (r=0,339; p=0,010). El coeficiente de correlacion
intraclase entre B-EE2 y R-EE; fue de 0,86 (p<0,001), y entre H-EE2 y R-
EE> fue de 0,47 (p=0,009). Se obfuvo emetropia en 49 de los 57 0jos
(85,86 %) y el Método Bicilindrico calculdé que 49 de los 57 ojos
quedaria emétropes (85,86 %) (p=1,000). Por su parte, el método
tradicional de cdlculo de potencia de lentes intraoculares basado
en la queratometria media calculd que 38 de los 57 (66,67 %) ojos
quedarian en emetropia (p=0,026).

Enla Fase Il se analizaron un total de 31 ojos de 31 sujetos, con edad
media de 20,42 + 15,69 anos (rango de 6 a 59 anos). La media del
valor de agudeza visual de lejos sin correccion (UCDVA) fue de
0,41 £0,41 LogMAR (rango 0 a -1,5) y la media de la agudeza visual
de lejos corregida (CDVA) fue de -0,07 £ 0,09 LogMAR (rango O a -

0,30). Las regresiones lineales entre UCDVA y el Equivalente Esférico,
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el Desenfoque Equivalente, el indice Raasch b y el Coeficiente
Refractivo fueron de R=-0,19; R=0,65; R=0,72 vy R=0,74
respectivamente  (p=0,29; p<0,001; p<0,001 'y p<0.001

respectivamente).

Conclusiones.

El Coeficiente Refractivo permite evaluar el impacto de la
refraccion en la agudeza visual del paciente de una forma
fidedigna, opfimizando la relacidon descrita por el Equivalente
Esférico, el Desenfoque Equivalente y el indice Raasch b.

El Método Bicilindrico de cdiculo de potencia de lentes
infraoculares aporta mejor predictibilidad matematica y mayor
fiabilidad clinica enla prediccion del error refractivo postquirdrgico,
permitiendo asi un mejor manejo del astigmatismo en la cirugia de

cataratas.
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ABSTRACT

Introduction.

Intraocular lens (IOL) power calculation for cataract surgery is generally
performed using biometrical measurements such as mean keratometry
(Km) and axial length (AL), using several regression formulas to calculate
IOL power to get the residual refraction in spherical equivalent (SE).
Besides, the use of this SE for the prediction of the uncorrected distance
visual acuity (UCDVA) could lead to misunderstandings due to the

imprecision of the SE calculation and the cylinder interaction.

Bicylindric Method involves IOL power calculation in each corneal
astigmatism meridian, and perform vector analysis using pre-surgical
corneal astigmatism and surgically induced astigmatism (SIA) to predict

refractive outcomes in sphere, cylinder and axis.

This work presents a new IOL power calculation method based on the use
of both keratomeftry readings, steep and flat, to improve the reliability and
precision of the prediction of refractive outcomes, as well as a numerical

index that correlates the spherocylindrical refraction with the UCDVA.

Purposes.

- To analyse mathematically the predictability and reliability of the
Bicylindric Method of intraocular lenses power calculation for
cataract surgery.

- To validate the clinical application of Bicylindric Method of

infraocular lens power calculation for cataract surgery.
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To define a new index that improve the correlation between the
refractive error with the uncorrected distance visual acuity, that
allows to evaluate the impact of the refraction on the visual acuity

of the patient, with respect to the indices usually used.

Methods:

This work was defined in two continuous phases.

In Phase I-A, an analytical observational longitudinal study was
carried out o describe and evaluate the mathematically precision
of the expected refraction prediction after |IOL power calculation
according to the Bicylindric Method. Inclusion criteria in this study
were: subjects undergoing cataract surgery without ocular
pathology, contact lens weares or previous ocular surgery, flat
keratometry meridian between 0° and 90° with corneal astigmatism
lower than 1.50 D, and without complications in the intra and post-

surgical process.

Optical biometry was made using |IOLMaster 700© (Carl Zeiss
Meditec - Germany) and Haigis formula was used to calculate IOL
power to reach emmetropia after the implantation of an acrylic
monocular pseudophakic lens in the capsular bag. In the surgical
procedure, the main incision was 2.8 mm diameter always
performed at 135° in the clear paralimbal cornea. Refractive
outcomes were compared with the Bicylindric Method prediction

and Haigis prediction 4 weeks after surgery.
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In Phase |-B, an analytical experimental longitudinal study was
carried out to validate the IOL power calculation according to
Bicylindric Method comparing refractive results after surgery with
the classical IOL power calculation using only the mean
keratomertry. Inclusion criteria i this study were: subjects undergoing
cataract surgery without ocular pathology, contact lens wearer or
previous ocular surgery, axial length greater than 22.00 mm and
lower than 24.50 mm, without complications in the infra and post-
surgical process.

Optical biometry was made using IOLMaster 700© (Carl Zeiss
Meditec - Germany) and Bicylindric Method based on Haigis
formula was used to calculate IOL power to reach emmetropia
after the implantation of an acrylic monocular pseudophacik lens
in the capsular bag. In the surgical procedure, the main incision was
2.8 mm diameter always performed the steep meridian according
IOLMaster keratometry, in the clear paralimbal cornea. Refractive
outcomes were compared with the Bicylindric Method prediction
and Haigis prediction 4 weeks after surgery.

In Phase I, a parallel study was made to analyze the relationship
between spherocylindrical refraction and the uncorrected distance
visual acuity (UCDVA). An analytical observational longitudinal
study was carried out to infroduce the use of the Refractive
Coefficient (RC) that allows us to predict the UCDVA according the

cycloplegic refraction.
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Subjects referred by their ophthalmologist for subjective refraction
under cycloplegic mydriasis were included in this study. Subjective
refraction was made using retinoscopy, autorrefractometry and
Jackson’s cross cylinder technique, to obtain maximum plus for
maximum visual acuity (MPMVA). Finally several index (Spherical
Equivalent - SE, Defocus Equivalent - DEQ, Raasch b index and
Refractive Coefficient - RC) were analyzed and correlated with the

obtained refraction.

Results:

Phase I-A. This study included 62 eyes of 62 participants, 25 females

and 37 males, with a mean age of 71.63 £ 7.21 years (49 to 87 years).

The mean difference between Haigis SE prediction (H-EEi) and
Achieved SE (R-EE;) was -0.12 £ 0.28 D (p=0.002), and the mean
difference between Bicylindric SE (B-EE;) prediction and R-EE; was -

0.05+£0.16 D (p=0.009).

Linear regression between B-EE; and R-EE; was positive and
statistically significant (R=0.809, p<0.001), but regression between H-

EE; and R-EEy was not statistically significant (R=0.083, p=0.520).

The percentage of patients who achieved predicted refraction by

Haigis and Bicylindric method was 76.70 % and 84.30 % respectively.

Intraclass correlation coefficient (ICC) between R-EE and H-EE; was

0.11 (p=0.319) and between R-EE; and B-EE; was 0.88 (p<0.001).
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Phase |-B. 57 eyes of 57 subjects who underwent cataract surgery
were included in this study. Mean difference between refractive
residual achieved (R-EEz) and refractive residual calculated by
Bicylindric Method (B-EEz) was 0.02 £ 0.20 D (p=0.518), and mean
difference between R-EE2 and refractive residual calculated with
Haigis formula and mean queratometry (H-EE2) was 0.01 = 0.40 D

(0p=0.832).

Linear regression between BIC-SE and A-SE was positive and
statistically significant (r=0.761, p<0.001), and regression between
BIO-SE and A-SE was also positive and stafistically significant
(r=0.339, p=0.010).

Emmetropia was achieved in 49 of 57(85.96 %) subjects and
Bicylindric method calculated that 49 of 57(85.86 %) of subjects
would get emmetropia (p=1.000). Classical IOL power calculation
estimated that 38/57 subjects would get emmetropia (66.67 %)
(0=0.026). Intraclass correlation coefficient between B-EE2 and R-EE»
was 0.86 (p<0.001), and between H-EE; and R-EE; was 0.47
(p=0.009).

Phase II. 31 eyes from 31 subjects with mean age of 20.42 years
(range 6 to 59; SD £ 15.69 years) were examined. Mean uncorrected
distance visual acuity (UCDVA) was 0.41 LogMAR (range 0.00 to -
1.50; SD £ 0.41) and mean corrected distance visual acuity (CDVA)
was -0.07 LogMAR (range 0.00 to -0.30; SD + 0.09). Pearson

correlation between UCDVA and Spherical Equivalent, Defocus
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Equivalent, Raasch b index and Refractive Coefficient were R=-0.19;
R=0.65; R=0.72 and R=0.74 respectably (p=0.29; p<0.001; p<0.001

and p<0.001 respectably).
Conclusions:

The Refractive Coefficient allows to evaluate the impact of refraction on
the visual acuity in a reliable way, optimizing the relationship described by

the Spherical Equivalent, the Equivalent Defocus and the Raasch b index.

The Bicylindric Method of infraocular lens power calculation provides
better mathematical predictability and greater clinical reliability in the
prediction of postoperative refractive error, allowing a better astigmatism

management in cataract surgery.
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EL ASTIGMATISMO

1.1. EL ASTIGMATISMO

Este trabajo habla del astigmatismo. El astigmatismo (del griego oTiyua, -
aTog stigma, -atos 'punto’, 'pinta’ e —ismo, con el prefijo privativo a-, por
producir cambios en la vision de un punto luminoso), se define como el
Defecto en la vision debido a la curvatura irregular de la superficie de la
cornea y el cristalino (1). Otra definicion, hablaria de la descomposicion
de un plano imagen en 2 lineas focales diferentes, con un circulo de
minima confusion entre ellas (2). Consiste, como bien dice la definicion
propuesta, en un defecto refractivo segun el cual, los rayos que enfran
paralelos a través de la coérnea no focalizan todos en el mismo punto,
debido a lo cual la imagen de un punto se distorsiona produciéndose la
imagen de una elipse o linea, provocando cierta borrosidad en la vision
del sujeto. Aunque la definicion de la Real Academia de la Lengua habla
de curvatura irregular, generalmente es debido a una diferencia en la
curvatura en 2 meridianos de las superficies refractivas del ojo,
principalmente la cérnea, es decir, a que no se trata de un elemento
Optico de simetria de revolucién, lo que provoca diferentes lineas focales
para cada uno de los meridianos. De esta forma existen 2 lineas focales
perpendiculares entre si, separadas a una distancia conocida como
intervalo de Sturm, y en el medio de ellas se encuentra el circulo de
minima confusion (Figura 1), que serd la localizacidon donde la borrosidad
es similar en todos los meridianos, y donde se encuentra el compromiso

entre las lineas focales de los 2 meridianos.
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Linea focal

Vertical
Circulo de Minima

Confusion

Linea focal
Horizontal

Figura 1. Conoide de Sturm

Existen ofros astigmatismos debidos a irregularidades en los indices
refractivos del cristalino, inclinaciéon del cristalino, alineacién de la retina
respecto al eje visual o alteraciones de irregularidad en la superficie
corneal o cristaliniana, pero ese es un campo diferente al explorado vy

estudiado en esta tesis, enfrando mds en la patologia corneal y ocular.
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1.2. PREVALENCIA
La prevalencia del astigmatismo es variada segun la localizacion
geogrdfica, raza o edad de la poblacion. Generalmente se habla de una
prevalencia global de un 13% en astigmatismos superiores a 0.50 diopftrias

(3), pudiendo llegar al 30% segun la edad o grupos étnicos (4).

La prevalencia y el tipo de astigmatismo varia segun la edad, de forma
que en neonatos existe mayor prevalencia de astigmatismo inverso o en
contra de regla (Against-The-Rule & ATR) que en los primeros anos de
crecimiento evoluciona a un astigmatismo directo o a favor de la regla
(With-The-Rule 6 WTR) (5), pudiendo alcanzar una prevalencia del 28% en
ninos de EEUU (5). En adultos varia segun la edad y la raza, segun estudios
que refieren una prevalencia de hasta el 28% en poblacidon
afroamericana adulta de 40 anos, que evoluciona hasta el 38% en
ancianos en la octava década de la vida (6), lo que es
aproximadamente un 30% superior a la prevalencia en la raza caucdsica
(6). También existe cierta asociacion al sexo, siendo un 20% mayor en

hombres americanos que en mujeres (6).
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1.3. CLASIFICACION
Existen varios métodos para la clasificacion del astigmatismo. Este frabajo
se limita al estudio y descripcion de los astigmatismos corneales, aunque
existen, como se ha comentado previamente, alteraciones anatdmico-
funcionales que provocan defectos refractivos astigmaticos debido a

alteraciones en el cristalino, medios intraoculares o disposicion de retina.

Clasificacion basada en la regularidad:

- Astigmatismo regular: Es aquel en el que la diferencia entre
meridianos corneales es proporcional y uniforme en toda la
extension de la superficie corneal. La superficie corneal se asemeja
en su forma a un elipsoide en lugar de una esfera, produciendo una
variaciéon angular de la potencia refractiva corneal de forma
sinusoidal a lo largo de sus meridianos, que pasa por unos valores
maximo y minimo separados 90°. La imagen topogrdfica muestra
un patréon claro de pajarita o reloj de arena en casos de

astigmatismos directos o inversos (Figura 2).
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ASTIGMATISMO DIRECTO - WTR ASTIGMATISMO INVERSO- ATR

Figura 2. Astigmatismos regulares: a favor de regla - directo y en contra de regla - inverso.

Los astigmatismos regulares también se clasifican segun su orientacion:

o Astigmatismo directo: O a favor de la regla. Es aquel en el

que el meridiano corneal de mayor potencia es el vertical,
mostrando una imagen topogrdfica similar a un reloj de
arena vertical (Figura 2 — izquierda). Su compensacion con
lentes oftdlmicas obligard a situar el eje del cilindro negativo
en un meridiano horizontal, entre 0°-25° y 155°-180° (Figura 4),
pues cabe recordar que en una lente oftdimica con cilindro
la potencia efectiva se localiza perpendicular al eje de
orientacion de la lente. Un astigmatismo midpico directo
focaliza las lineas verticales en la retina, lo que facilitard la
lectura de los caracteres del alfabeto y no mermard la
capacidad para reconocer las letras en distancia lejana (7)

(Figura 3).
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o Astigmatismo inverso: O en confra de la regla. Es aquel en el

que el meridiono corneal con mayor potencia es el
horizontal, mostrando una imagen topogrdfica de aspecto
similar a una pajarita (Figura 2 — derecha). Su correccion
Optica, por tanto, serd mediante la orientacion de cilindros
negativos en un meridiano vertical, entre 60° y 120° (Figura 4).
Muestra una mayor prevalencia en pacientes de |la tercera
edad debido al cambio en el tono palpebral y la tension que
ejerce sobre la cérnea (6). Un astigmatismo inverso focaliza
las lineas verticales en una posicidon mds midpica respecto a
retina, lo que facilitard la lectura en pacientes présbitas sin

compensacion de adicion (7) (Figura 3).

ASTIGMATISMO DIRECTO - WTR ASTIGMATISMO INVERSO- ATR

Figura 3. Lineas focales de astigmatismo directo (izquierda) e inverso (derecha).

o Astigmatismo oblicuo: Es aquel en el que el meridiano

corneal de mayor potencia se situa entre 25° y 60° o enfre
120° y 155° (Figura 4). Es uno de los astigmatismos regulares

que mas afectan a la vision del paciente (7) ya que el
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astigmatismo oblicuo induce cierta distorsion inclinada en la

imagen representada de un punto (7).

90°
120° 60°
1\.’\ v /
\ WTR
\,,, /
155° \ / 25°
N & OblicioliN /0 Oblicuodlih,
] » \\ Ve = ~
S \ fil
ATRT T NGl et ATR
180° = 0°

Figura 4. Clasificacion del astigmatismo segun la orientacién del meridiano corneal de

mayor potencia.

Astigmatismo irregular: Se frata de aquel astigmatismo en el que la
diferencia de radio o potencia queratométrica no es uniforme ni
simétrica en toda la extensidn de la superficie refractiva corneal, lo
que provoca que la refraccion en los diferentes meridianos no se
ajuste a ningun diseno geométrico ortogonal y los rayos refractados
no fienen planos de simetria. Generalmente, laimagen topografica
de un astigmatismo irregular muestra diferentes alteraciones en la
curvatura corneal, lo que provocard una refraccidn pupilo-
dependiente y una mayor afectacion en la agudeza visual que un
astigmatismo regular de la misma cuantia, debido a la alteraciéon
inducida también en las aberraciones del frente de onda al
afravesar esa superficie corneal (Figura 5). Esta irregularidad hace

imposible compensar el error en el frente de onda en su totalidad
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con compensaciones Opticas convencionales como lentes
oftdlmicas o lentes de contacto blandas. Ejemplos claros de este
tipo de astigmatismos son las alteraciones de superficie o de
curvatura corneal como ectasias, queratocono, degeneracion

marginal pelUcida, etc. (Figura 5)

]
3
>
i
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oy M nawe

DEGENERACION MARGINAL PELUCIDA QUERATOCONO

Figura 5. Imdgenes topogrdficas de astigmatismos irregulares.
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1.4. EXPLORACION DEL ASTIGMATISMO
La exploracion del astigmatismo tiene como objetivo valorar y definir la
procedencia, cuantia y clasificacion del astigmatismo refractivo, para su
compensacion  optfica o quirlrgica. Como se ha comentado
previamente, el astigmatismo refractivo tiene al componente con mayor
peso en el comportamiento refractivo de la superficie corneal, por lo que
las técnicas de exploracion del astigmatismo estardn basadas, en su
mayoria, en el estudio y descripcidon anatdmica y funcional de la éptica

corneal central, para-central o periférica.

Por tanto, es importante realizar una completa y correcta exploracion del
astigmatismo corneal para valorar su efecto refractivo y el impacto en la
funcion visual del paciente. Segun la entidad del astigmatismo, la
condicidn anatdmica del paciente, edad, transparencia de medios,
lente infraocular (si fuera el caso) valores similares de astigmatismo
pueden afectar de forma diferente a la funcién visual de los pacientes,

tanto en sensibilidad al contraste, como en agudeza visual.
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1.4.1. QUERATOMETRIA
La queratometria corneal se comenzd a estudiar en 1779 (8), cuando
Jesse Ramsden y Everard Home intentaban explicar los cambios
refractivos en el ojo para comprender el mecanismo de acomodacion.
Estudiaron la curvatura corneal realizando mediciones del radio corneal
bajo la hipdtesis de un cambio en el radio de curvatura corneal que

explicara esos cambios de potencia didptrica ocular.

Esta hipdtesis quedd descartada al comprobar que el radio de curvatura
no variaba al realizar esfuerzos acomodativos. El radio de curvatura
corneal se estimdé entonces mediante la medicién del tamano de la
imagen reflejada de un estimulo luminoso de tamano conocido. Si se
considera la superficie corneal como un espejo esférico (Figura 6), es
sencillo calcular el radio del mismo gracias a las formulas de la éptica

geométrica y las leyes de la reflexion (Formula 1).

2d1
r=—

0

Férmula 1. Radio de un dioptrio, siendo O el tamano del objeto reflejado, d la distancia

y I el tamano de la imagen reflejada medida.
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Figura é. llustracion de cdlculo del radio de un sistema de reflexion esférico (1), donde
O es el tamano del objeto, | es el tamano de la imagen reflejada, d es la distancia del

objeto ala cérnea y r es el radio corneal medido.

Anos después, en 1853, Hermann Von Helmholtz desarrolld su modelo de
queratdmetro utilizando un sistema de doble prisma para duplicar las
imagenes corneales. Posteriormente, en 1881, Louis Javal y Hjalmar
Schigtz redisenaron el gqueratdmetro de Helmholtz, que habia sido

disenado para su uso en investigacion, para hacerlo mas Util en la clinica.

El queratdmetro funciona mediante un andilisis del tamano formado por
la reflexion en la primera imagen de Purkinje (la reflexion de Ia imagen
producida en la primera interfase del sistema 6ptico ocular: aire / pelicula
lagrimal — epitelio corneal), partiendo de un tamano de objeto conocido
y la distancia a la cérnea. La segunda imagen de Purkinje (reflexion de la
imagen en la segunda interfase del sistema Optico ocular: endotelio
corneal / humor acuoso) podria utilizarse para evaluar el radio corneal

posterior, pero debido a su solapamiento con la primera imagen de
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Purkinje es dificimente detectable por los queratbmetros manuales

utilizados habitualmente.

La intencion final de obtener la medida del radio corneal, generalmente
en milimetros (mm), es valorar la potencia didptrica corneal, para lo que
es necesario realizar una conversion entre radio y dioptrias (D) teniendo
en cuenta el indice de refraccion de la coérnea. Sin embargo, para
conocer con exactitud la potencia de un didéptrico como el representado
por la cérneaq, es necesario conocer la curvatura frontal y posterior (?) asi
como la distancia entre ellas que no serd ofra que el grosor cornedal
(paguimetria). Sin embargo, en los tiempos en los que comenzaron a
realizarse las medidas de queratometria no existian métodos
instrumentales para valorar la curvatura de la cara corneal posterior, por
lo que un cdlculo basado exclusivamente en la medida de la curvatura
corneal anterior y su indice de refraccion sobreestimaria el poder
didptrico corneal por la diferencia de indices refractivos aire-cérneq,
ademdas de cometer el error de no considerar el poder negativo de la
cara corneal posterior. Para realizar una estimacion de la curvatura
corneal posterior se asumidé que existe una relacion constante entre las
superficies anterior y posterior de la cérnea (10, 11), de modo que
mediante esta relacidon es sencillo calcular la potencia didptrica corneal
total. Otro método utilizado inicialmente es realizar una aproximacion
mediante un indice de refraccion virtual, compensado, que tenga en
cuenta la diferencia entre las 2 superficies corneales. El indice de

refraccion del estroma corneal es aproximadamente de 1,376 (12) vy
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teniendo en cuenta la curvatura corneal posterior y su potencia de
aproximadamente -5,00 a -7,00 D (13), se puede realizar un agjuste del
indice corneal total para obtener la medida de la potencia didptrica
Unicamente con el radio anterior. Helmholtz se basd en el ojo reducido
esquematico de Listing para establecer un valor de 1,3365 como indice
corneal (14). Javal y Schigtz utilizaron un indice de refraccion de 1,337
para su queratdbmetro, pero posteriormente Javal lo ajusté a 1,3375 de
modo que un radio de 7,5 mm proporcionaba una potencia didpfrica de
45 D. Oftros fabricantes y disenos de queratdmetros han ajustado sus
propios indices de refraccion (Zeiss usa 1,332 en sus queratdmetros vy
American Optics usa 1,336) (12, 15), pero el mas ampliamente ufilizado en
la actualidad es el 1,3375 del queratdmetro Javal. Por tanto, ese indice
queratomeétrico nc=1,3375 no es real, es una convencion para obtener
estimaciones de la potencia didptrica corneal partiendo exclusivamente
de la medida del radio corneal anterior. Pero debemos considerar que al
estar basado en mediciones exclusivamente de la curvatura de una de
las superficies Opticas, se pueden cometer errores importantes en la
estimacion de la potencia corneal real en algunos casos. Estos casos
discordantes pueden incluir variaciones anatdémicas naturales no
patoldgicas, de la relacion enfre ambas caras de la cérneaq, variaciones
inducidas (como en el caso de la cirugia corneal fotoablativa), o casos

patoldgicos como ectasias.

Una vez obtenido el valor de potencia didptrica corneal mediante la

gueratometria, es relativamente sencillo calcular cual es la cantfidad de
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astigmatismo corneal como la resta entre la potencia didptrica de los 2
meridianos principales (Formula 2). De este modo se obtiene la medida
del astigmatismo corneal medido en los 3 mm centrales que es donde los

qgueratdmetros manuales realizan la medicidn del radio corneal.

1,3375—-1 1,3375—1
Ry R,

Astigmatismo corneal =

Formula 2. Astigmatismo corneal segun la diferencia de potencia de ambos meridianos.

Ri1y R2 son los radios correspondientes a los meridianos de mayor y menor curvatura.

Aunqgue los queratdmetros asumen que la cornea tiene un perfil esférico,
con idéntico radio a lo largo de todo el perfil corneal, en realidad esto no
es asi, siendo la anatomia natural de la cérnea humana una superficie
asférica prolata, es decir, tiene una curvatura mds acentuada en el drea
central, para ir aplandndose hacia la periferia. Histéricamente se ha
considerado los 3 mm de la superficie central corneal como la zona
Optica a estudiar mediante la queratometria, y dependiendo del modelo
de queratdmetro la potencia (el radio) medida en esa zona puede variar
ligeramente en torno a esos 3 mm cenftrales, pero en la actualidad las
diferentes técnicas de imagen y estudio de la superficie y geometria
corneal permiten realizar valoraciones completas en toda su extension,

mas alld de los 3 mm centrales.
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1.4.2. TOPOGRAFIA CORNEAL
Un topdgrafo corneal computarizado obtiene la medida del radio de
curvatura en toda la extension corneal, no exclusivamente en los 3 mm
centrales; de modo que proporciona una imagen topogrdfica asociada
a una escala de colores segun el radio de curvatura medido por el
aparato. Permite valorar ademas la regularidad de la superficie corneal,
la regularidad del astigmatismo, evaluar el drea cenfral y el drea

periférica.

Existen diferentes tecnologias para readlizar la topografia corneal:
principalmente estdn las basadas en reflexion y andlisis de la primera
imagen de Purkinje y las basadas en un corte de luz que realiza un barrido
Optico por la superficie corneal mediante instrumentos de fotografia

basados en la técnica de Scheimpflug.
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1.4.2.1. Topografia por discos de Placido
La fopografia de reflexion tiene su origen en los discos de Placido (Figura
7). Originariomente se frataba de un artilugio que proyectaba unos anillos
concéntricos sobre la superficie anterior de la cérnea, permitiendo al
clinico evaluar cualitativamente la regularidad de la reflexion de los

anillos circulares en la corneaq, y por tanto, la regularidad en su superficie.

Actualmente, los topdgrafos basados en la proyecciéon de discos de
Pldcido sobre la superficie corneal realizan una reconstruccion
matemdtica de la superficie corneal mediante la deteccidn y andilisis de
los anillos reflejodos, dando lugar a diferentes mapas de colores
topogrdficos (16). Elhecho de analizar la reflexion de los anillos de Placido
utilizados por el topdgrafo obliga a depender de una buena calidad
lagrimal, de forma que ante peliculas lagrimales iregulares o inestables la

medida puede proporcionar errores de interpretacion.

Figura 7. Discos de Placido. Imagen de historiadelamedicina.org
Los mapas topograficos varian en funcion del andlisis realizado por el
software del aparato, modificando la presentacion de la escala de

colores y las medidas realizadas en cada punto de la curvatura corneal.
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Los mapas topograficos mds utilizados en la practica clinica son los

siguientes:

- Mapa de Curvatura: Realiza la estimaciéon de la curvatura corneal

en cada punto. Esta medida se puede realizar en funcion de 2

andilisis diferentes:

©)

o

Axial: Mide la curvatura de un punto de la superficie corneal
en una direccidén axial con respecto al centro de curvatura,
por lo que requiere calcular el centro corneal tedrico. Es un
mapa de potencia calculado a partir del radio axial, que no
es en redlidad un radio de curvatura en su concepcion
matemdtica, sino una distancia entre el punto corneal al que
caracteriza, y el eje del videoqueratografo, en la direccion
normal a la tangente a ese punto de la cérnea. Presenta una
alta repetibilidad y buena informacién topogrdfica del darea
cenftral.

Tangencial: Mide la curvatura de un punto de la superficie
corneal en direccidon tangencial a otros puntos del mismo
anillo. Se calcula en base al radio tangencial, que si es el
radio de curvatura real de cada punto de la coérnea. Su
repetibilidad es inferior que en el mapa axial, pero localiza
exactamente la posicion geométrica del dpex corneal y Ias

iregularidades corneales.
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- Mapa de Elevacion: Compara la curvatura de la superficie corneal
con una esfera de referencia, de modo que indica la elevacién o
depresion de la curvatura corneal (en micras) respecto a la
curvatura que presentaria esa esfera de referencia de radio

conocido.

- Mapa refractivo: Mide la potencia queratométrica en cada punto
de la cdérnea. Se asume la ley de Snell con un indice de refraccion

nc<=1,3375. Representa el poder didptrico de la cérnea.

Ademds de estos mapas topogrdficos, los topdgrafos actuales aportan la
medida de SimK (queratometria simulada), que hace referencia al
promedio de la queratometria en los 3 — 3,5 mm centrales, promedio
realizado mediante el andlisis de los valores de los meridianos localizados
en esos 3 mm centrales, intentando equipararse a la queratometria que
obtendriamos con un queratdmetro manual de Javal o Helmholtz. Sirve
para valorar el astigmatismo corneal central de cara a prescripciones

refractivas o adaptaciones de lentes de contacto.
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1.4.2.2. Topografia de elevacion
La topografia de reflexion mediante anillos de Placido presenta una alta
reproductibilidad, pero Unicamente proporciona datos de la curvatura y
superficie corneal anterior. Para valorar la superficie corneal posterior y
las posibles irregularidades en el espesor de la cdornea en toda su
extension es necesario recurrir a los topografos basados en haces de luz
qgue obtienen imdagenes de cortes Opticos del perfil corneal, para
posteriormente realizar un andlisis matemdtico y compararlo con
superficies de elevacion segun modelos conocidos, pudiendo extrapolar
datos como la medida de radios corneales, patrones de elevacion,

regularidad, etc.
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1.4.2.3. Topografia basada en Pldcido + seccion optica
Obtiene la topografia corneal mediante la combinacion de un disco de
Placido y un barrido mediante un haz de luz que proporciona una seccion
Opticarealizada con una ldmpara de hendidura. El primer instrumento en
utilizar esta tecnologia fue el Orbscan® (Bausch & Lomb, Rochester, EEUU)
que obtiene 40 imagenes (20 en cada sector nasal y temporal, separadas
entre si por 250 micras) de forma que analiza 9000 puntos de la superficie
corneal. De esta forma consigue mapas corneales similares a los
obtenidos mediante topografia de reflexion mediante disco de Placido,
anadiendo ademds la topografia de la cara corneal posterior gracias al
andlisis de la curvatura medida en cada seccidon Optica. Presentaq,
ademds de los mapas corneales habituales de los topdgrafos de
reflexion, mapas paquimétricos y de curvatura y elevacion de la cara
corneal posterior. Sin embargo, actualmente se considera que los valores
de la curvatura corneal posterior obtenidos con Orbscan® no aportan la
misma fiabilidad que ofras técnicas como la basada en imagen de
Scheimpflug, ya que los mapas topograficos de cara posterior los calcula
extrapolando los datos de la cara anterior, los cuales estdn medidos

mediante el disco de Pldacido, y los cortes de secciones opticas.
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1.4.2.4. Topografia basada en imdagenes Scheimpflug
Realiza un barrido en los 360° gracias a su haz de hendidura giratorio,
obteniendo hasta 50 imdagenes corneales con las que obtiene
mediciones de paquimetria, curvatura y datos de elevacion de las caras
anterior y posterior. La obtencion de la imagen estd basada en el
principio de Scheimpflug, principio fotografico segun el cual una cdmara
consigue la maxima profundidad de campo en el plano del objeto
cuando las prolongaciones imaginarias de este, del objetivo y de la
imagen son coincidentes. Este sistema permite obtener mediciones vy
mapas de curvatura y elevacion anterior y posterior, mapas
paquimétricos, andlisis de cdmara anterior, densitometria corneal y
cristaliniana y aberrometria corneal. El instrumento mds utilizado
actualmente con esta tecnologia es el Pentacam® (Oculus Optikgerate,

Wetzlar, Alemania).
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1.4.2.5. Oftros aparatos
En el mercado existen ofros aparatos dedicados a la exploracion
topografica de la superficie refractiva corneal anterior y posterior;
Algunos de ellos combinan la tecnologia de discos de Placido con la
adquisicion de imdagenes mediante la técnica fofogrdfica de
Scheimpflug. 2 de estos aparatos son el Galilei G4® (Ziemer

Ophthalmology, Suiza) o el Sirius® (CSO, Firenze, Italia).

Otro instrumento, el Cassini® (CSO, Firenze, Italia), estd basado en la
reflexion corneal de multiples luces LED de 3 colores, colocadas en una
cUpula de forma que, mediante trazado de rayos y cdlculos de
friangulacion, es capaz de calcular radios de curvatura de coérnea

anterior y posterior independientemente.
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1.5. ANALISIS VECTORIAL DEL ASTIGMATISMO

En la actualidad, la cirugia de catarata se ha convertido en algo mads
complejo que la restitucion de la vision al refirar el cristalino opacificado,
con la intencién anadida de la mejora refractiva del paciente y la
reduccion de la dependencia de las correcciones opticas en gafas para
las diferentes distancias de enfoque. Para ello es frecuente el uso de
lentes especiales, bi o frifocales, refractivas o difractivas, esféricas o
toricas, para una completa mejora de la agudeza visual del paciente sin
compensacion opftica postquirdrgica. La correcta funcionalidad éptica
de estas lentes es directamente dependiente de la exactitud del cdlculo
realizado en el preoperatorio por parte del biometrista pues son
especialmente sensibles a ametropias, inclusive pequenos errores

refractivos de origen astigmatico.

Por eso mismo, es de gran importancia conocer los cambios que sufre el
paciente en la potencia queratométrica, y por tanto en su astigmatismo
corneal, en el procedimiento quirdrgico, para programar debidamente
la cirugia y realizar una eleccion meticulosa de la potencia de la lente

infraocular a implantar.

Los cambios queratométricos han sido estudiados desde el ano 1849 (17)
y posteriormente analizados en diversas publicaciones (18-24) con mayor
o menor profundidad. El andlisis de estos cambios consiste generalmente
en valorar la variacion de los datos queratométricos en potencia y ejes

enfre la situacidon preoperatoria y el resultado postoperatorio,
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considerando el astigmatismo inducido quirdrgicamente, que estd
intimamente relacionado con la arquitectura, tamano y posicidon de las

incisiones y la edad del paciente.

1.5.1. ANALISIS GRAFICO
Uno de los primeros sistemas de andlisis matemdatico de los astigmatismos
refractivos o queratométricos fue descrito por Naylor en 1968 (24).
Mediante la representacion grdafica de la potencia y el eje de los 2
cilindros a analizar se calculaba la cuantia y orientacion del cilindro
resultante como la diagonal del paralelogramo formado (Figura 8). Para
evitar ambigUedades frigonométricas que pudieran surgir al trabajar con
dangulos superiores a 90° y su implicacion con 1os signos de los mismos, es
necesario considerar el dngulo diferencia entre los vectores C1 y C2
como el doble del dngulo entre los cilindros (en la Figura 8 aparece
representado como 2B) del mismo modo que el dngulo del cilindro

resultante aparece como 2a.

Figura 8. Representacién grdafica de la suma de 2 vectores (Ci y Cz), con el vector
resultante (Cg) (17).

88



ANALISIS VECTORIAL DEL ASTIGMATISMO

La principal limitacion derivada de este método aparece cuando se
consideran varias superficies didptricas consecutivas o aparecen varios
vectores implicados en un mismo cdlculo. Emsley y Swaine (25) publicaron
en 1946 una serie de tablas con el resultado de la suma de 2
componentes vectoriales, pero en andlisis con mds de 2 vectores quedan
reducidas a anécdotas histéricas que ni son del todo Utiles, ni permiten

mayor seguridad y precision en el cdlculo.

Mediante el uso de la trigonometria y el teorema del coseno se calcula

el cilindro resultante Cr y el dngulo a de la siguiente forma:

Cr = \/ (CZ + C% — 2C,C,Co52B)

Formula 3. Cilindro resultante de la suma de 2 cilindros (Ciy Cz) separados entre si por

un dngulo B

sin2a = (“#/, ) sin2p

Formula 4. Seno del dngulo resultante a

1.5.2. COORDENADAS POLARES
Para realizar un andlisis estadistico y vectorial con astigmatismos, es
necesario realizar una descomposicion en sistema de coordenadas X-Y
de la siguiente forma:
X = Cilindro- Cos (2 - angulo)
Y = Cilindro - Sen (2 - angulo)

Formula 5. Coordenadas polares horizontal y vertical del astigmatismo
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En un sistema Optico con astigmatismo, la potencia refractiva varia
angularmente de forma sinusoidal, de modo que meridianos separados
180° tienen el mismo valor de potencia refractiva. Sin embargo, en el
campo de la trigonometria y geometria tradicional, para que una
variable de este estilo relacionada con un dngulo vuelva a tener el mismo
valor, el dngulo debe variar 360°. Por tanto, para evitar ambigledades se
debe implantar el uso del dngulo doble, segun el cual hay que realizar
una conversion multiplicando por 2 el valor del dngulo, de forma que los
dngulos 0° y 180° tengan el mismo valor (Figura 9) de forma que al girar
un vector astigmatico 180° en realidad, tigonométricamente, se le estd
dando el trato de un giro de 360°. Posteriormente, al deshacer las
descomposiciones vectoriales y volver a obtener el astigmatismo en su
notacion clinica habitual de cilindro a un eje determinado, se divide el

dngulo a la mitad.

Asi se puede realizar la media de los astigmatismos a analizar

XX
Media X = —
n
by
MediaY = id
n

Férmula 6. Media de las coordenadas polares horizontales y verticales.

Para volver de nuevo de la notacidon vectorial a la notacidon clinica se

realiza el siguiente paso:
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Cilindro = \/m
Férmula 7. Notacion vectorial, potencia del cilindro

Eje = % - arctg (y/x)
Férmula 8. Eje del cilindro resultante
Donde:

six&y > 0,el eje novaria
six <0, Eje final = eje + 90°
six >0 &y < 0,Eje final = eje + 180°

Férmula 9. Condicionantes signo del cilindro

135"

I\Each Ring=1.0D
Outer Ring=4.0D

@ Refractive Centroid: +0.11D X 83 + 0.37D,p=0.49
@ Keratometric Centroid: + 0.63D @ 87 + 0.52D, p=0.48

Figura 9. Representacion ejes de astigmatismo siguiendo el sistema de dngulo doble

descrito por J. Holladay (18)
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1.5.3. VECTORES DE POTENCIA
El anterior método de descomposicion en coordenadas polares es ideal
cuando se trata de andlisis de astigmatismo considerados como un
vector de una determinada longitud (potencia) orientado en un eje. Ese
seria el caso del andilisis del astigmatismo corneal, donde el astigmatismo
es Unicamente la diferencia de potencia entre los 2 meridianos, pudiendo
tratarlo como un vector de potencia igual a la diferencia enfre ellos,

orientado al eje de uno de los 2 meridianos.

Sin embargo, en ocasiones es necesario infroducir una variable mads
como puede ser en casos de andlisis de refracciones esferocilindrica,
donde se comienza a trabajar con 2 vectores ortogonales de diferente
potencia (correspondientes alos 2 cilindros de una refraccion bicilindrica)
qgue habitualmente se utilizan como refraccidon esferocilindrica, esto es,
una refraccion en diopftrias esféricas con un cilindro a un determinado eje

(XXX D esfera / X, XX D Cilindro a eje”).

Para realizar la descomposicién vectorial en este caso, se representa la
refraccion esferocilindrica en un espacio tridimensional con ejes X, Y y Z
siguiendo el método descrito por el Dr Thibos (23). Se utilizan 3 vectores,

de la siguiente forma:

El Vector M es el equivalente esférico de la refracciéon esferocilindrica.
M=s+¢/,

Formula 10 vector M - equivalente esférico

92



ANALISIS VECTORIAL DEL ASTIGMATISMO

Si se elimina la potencia correspondiente al equivalente esférico de la
refraccion, queda un astigmatismo que puede ser expresado mediante
2 cilindros cruzados de Jackson (CCJ) con sus ejes a 0°/90° (Jo) y 45°/135°

(Jus), y cuyas expresiones matemdticas son:

Jo = (=C/y) + cos (2 a)

Formula 11. Componente Jo

Jais = (=C/)) - Sen 2 )
Férmula 12. Componente Jus

Con este método de descomposicion en vectores se puede expresar un
error esferocilindrico en 3 potencias didptricas (M, Jo y Jss) que
representan las coordenadas de un vector en egjes X, Y y Z de un espacio
tridimensional (Figura 10). La longitud B de ese vector, por su parte, es la
medida del desenfoque provocado por ese error refractivo determinado

y viene determinado por la siguiente expresion:

B = \/M2+]§+]§5
Férmula 13. Vector B - Desenfoque refractivo

La principal ventaja de representar los errores esferocilindricos mediante
estos vectores es que son matemdticamente independientes entre ellos,
de modo que una lente esférica no puede calcularse mediante la
combinacion de los 2 CCJ (Jo y Jas), un CCJ orientado a 0° no puede

calcularse mediante la combinacion de My el CCJ Jss, ni J4s puede ser
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calculado mediante la combinacion del CCJ Jo y M. Esto resuelve los
posibles problemas derivados de la combinacion, comparacion o andlisis

estadistico.

\ § 2a JO

Figura 10. Representacion tridimensional de los vectores M, Jo 'y Jss. El vector resultante, B (en

rojo), determina el grado de desenfoque general por la refraccidn.

Por tanto, en caso de querer calcular los cambios vectoriales inducidos
por un tratamiento refractivo, bien sean cambios refractivos o
qgueratométricos, Unicamente serd necesario readlizar una suma

algebraica de los 3 vectores para obtener el valor cambio didptrico.
Pprevio = (M, Jo, Jas)
P'posterior = (M, ](I)' 14,1-5)

Peampio = P'- P = (M’ - M, ](,)_]0' ]411»5_]45)

Férmula 14. Cambio vectorial entre refraccion previa y posterior al tratamiento

refractivo.
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Finalmente, si fuera necesario volver a la notacion esferocilindrica inicial,
podemos recomponerla desde estos vectores siguiendo las siguientes

ecuaciones:
Esfera =M — C/Z

Férmula 15. Cdlculo de la esfera

Cilindro = —2 /102 + J45”

Formula 16. Cdlculo del cilindro
Eje = 1/2 : atan]‘*s/]0

Eje,si ]y >0
Eje +90°siJ, <0
45°,5i Jo =0y Jus >0
135°%5iJo =0y J45 <O

Ajuste final de Eje =

Formula 17. Cdlculo del eje.

1.5.4. METODO ALPINS
Publicado en 1993 por Noel Alpins (26), en la actualidad forma parte de
un software propio (27) para cdlculo, andlisis y programacion de cirugia

refractiva en cérnea y cataratas.

De un modo similar al descrito previaomente en la descomposicion
tigonométrica, ufiliza un sistema de dngulo doble para evitar los
problemas derivados de la propia definiciobn angular del astigmatismo,
donde un vector a 0° es igual en caracteristicas a uno de 180°, y del

mismo modo con cualquier dngulo y su dngulo contrario a 180°.
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Su intencidén va mas alla del andlisis vectorial del astigmatismo corneal,
constituye un software de andlisis de éxito refractivo de los tratamientos
quirirgicos empleados, analizando tanto el vector correspondiente al
astigmatismo preoperatorio (TIA —Target Induced Astigmatism), el vector
correspondiente a la correccidon aplicada en un fratamiento para su
correccion (SIA — Surgically Induced Astigmatism) y la diferencia entre
ellos. Esta especificamente disenado para realizar un andlisis de los
cambios refractivos sufridos por un paciente en el proceso quirdrgico,
haciendo hincapié en el andlisis del error final obtenido, diferencia entre

el fratamiento programado y el conseguido en realidad.

Para ello, realiza una descomposicion en coordenadas polares igual que
el método descrito en la descomposicion trigonométrica siendo (X1,Y1),
(X2,Y2) vy (X3Y3) los componentes correspondientes a los vectores de
astigmatismo preoperatorio K, inducido en la cirugia K2 y el obtenido
finalmente tras el tratamiento Kz en sus diferentes dngulos 61,62 y 63

respectivamente:
X, =K cos (260,)
Y; = K, sen (26,)
X, = K, cos (26,)
Y, = K, sen (26;)

X3 = K5 cos (263)
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Y3 == K3 sen (293)

Férmula 18. Descomposicion vectorial en coordenadas polares X e Y del astigmatismo
preoperatorio (Ki), astigmatismo inducido en la cirugia (Kz) y el astigmatismo resultante

(K3) con sus corespondientes dngulos 61, 62 y B3respectivamente.
De este modo, se definen la diferencia entre las coordenadas de 10s
astigmatismos preoperatorio (1), objetivo (2) y obtenido (3) como los

vectores TIA12, SIA13 y Diferenciass de |la siguiente forma:
X1 = Xp- X4
Yio =Y,-1h
Férmula 19. Coordenadas polares X e Y del Vector TIA12
X3 = X3-X;
Yiz =Y:-1
Férmula 20. Coordenadas polares X e Y del vector SIA13
X3 = X3- X,
Y3,p =1:-1,

Formula 21. Coordenadas polares X e Y del vector Diferenciazs

@y o
180° - X:O‘
Difference *f[

@)

270°

Figura 11. Diagrama del método de andilisis vectorial Alpins (19)
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Por su parte, el dngulo de cada vector (TIA12, SIA13 y Diferenciasg) se

calcula de la siguiente forma:

015, = atan YlZ/Xlz
613, = atan Y13/X13

_ Y3,
03, = atan /X32
Férmula 22. Angulo 6), 62 y 63 para cada vector TIAi2, SlAis y Diferencias
respectivamente.
Y para terminar, la potencia de cada vector Kiz (TIA), Kiz (SIA) vy Kaz

(Diferencia) queda calculada asi:

Y12
Ko,=—2
127 Sen (6,,))

E

Kyg=—b
137 Sen CEY)

Y32
Kyy=————
2 Sen (632,)

Formula 23. Vectores Kiz2 (TIA), Kis (SIA) y Ks2 (Diferencia)

Donde Ki2, Kiz y K32 pueden resultar con valores negativos o positivos. Los
valores negativos indican que los angulos B12, 613 6 B3 necesitan ser
ajustados 180° (permanecen entre los 180° y 360°), de forma que una vez

realizada esa correccion se puede utilizar el valor absoluto de cada

potencia.
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La potencia del vector SIA13 podria ser calculada también siguiendo el

teorema del coseno, de la siguiente forma:

Kz = \/Klz + K — 2K;K5 - cos 2(8y, — 65,)

Férmula 24. Vector SIA13

Pero este método no considera el signo negativo de la potencia pues al
calcular la raiz cuadrada de un niUmero negativo elevado al cuadrado,

éste siempre serd valorado como positivo.

Los dngulos calculados para B121, 813 6 B32' necesitan ser divididos por su

mitad una vez calculados para obtener los dngulos reales.

012 = 6’12'/2
013 = 613'/2
O3, = 632'/2

Férmula 25. Angulos ©12°, 813 6 632" correspondientes a los vectores TIA, SIA y Diferencia
Para el cdlculo de la magnitud de error de la cirugia y su dngulo, se

calcula el vector error de la siguiente forma, en potencia y dngulo:
Kerror = Ki3 — Kq2
Ocrror = (013, — 012,)/2
Formula 26. Error de la cirugia y angulo

El vector diferencia representa la cuantia de correcciéon didptrica que

necesita ser utilizada para alcanzar la correccion objetivo:
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KDif = K3,

0,5
9mf = 32 / 2
Férmula 27. Diferencia entre el tratamiento programado y el inducido, en dioptrias

Finalmente se puede calcular un coeficiente de ajuste entre SIA y TIA, es
decir, entre el cambio producido en el astigmatismo vy el cambio
objetivo. Por su parte se puede también determinar el indice de éxito en
el procedimiento quirirgico mediante Ia relacion entre los vectores TIA y

Diferencia:
Coef de ajuste = K12/
Ki3
Férmula 28. Coeficiente de ajuste
Indice de éxito = K32/
K1,

Férmula 29. indice de éxito
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1.6. EL ASTIGMATISMO EN LA BIOMETRIA
En principio, el astigmatismo no es una variable a tener en cuenta, ni en
la biometria, ni en el cdlculo de la potencia de la lente intraocular
esférica que debe serimplantada por el cirujano, ya que en la actualidad
la mayoria de las formulas de cdlculo de potencia de lentes infraoculares
no toéricas obvian esa medida. Sin embargo, ante cirugias faco-refractivas
o ante el cdlculo de lentes intraoculares téricas si adquiere gran
importancia para el resultado refractivo final. Por ello serd necesario
conocer en primer lugar los conceptfos biométricos mas bdsicos, los
meétodos de exploracion y andlisis del astigmatismo y luego su aplicacion

en las férmulas de cdlculo de potencia de las lentes intraoculares.
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1.7. CONCEPTOS BIOMETRICOS

El procedimiento clinico de la biometria ocular no es mdas que la medida
fisica de las distancias anatémicas del ojo del paciente. Serd necesario
conocer la longitud axial anteroposterior, generalmente medida desde
el epitelio corneal hasta el epitelio pigmentario de retina si se realiza
biometria optica, o hasta la membrana limitante interna en el caso de la
biometria ultrasdnica, asi como la queratometria, medida de
profundidad de cdmara anterior, cdmara vifrea, grosor de cristalino,

paguimetria corneal central, didmetro de iris visible, etc.

1.7.1. TECNICAS BIOMETRICAS
Existen 2 grandes técnicas en las que diferenciar el procedimiento de la
biomeftria: La biometria ultrasdnica y la biometria éptica. Cada una de
ellas estd basadas en fendmenos fisicos diferentes y tienen sus ventajas e
inconvenientes, asi como sus aplicaciones o indicaciones. Es importante
conocer en profundidad las caracteristicas de medida de cada técnica,
los pardmetros que miden, rangos, precision y limitaciones de sus

mediciones.

1.7.2. BIOMETROS
El Bidmetro es el instrumento utilizado para la medicion de la longitud axial
antero-posterior entendida como la distancia entre el epitelio corneal y
el epitelio pigmentario de la retina, o la membrana limitante interna en

caso de bidmetros ultrasdnicos. Existen varios sistemas biométricos
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disponibles en el mercado que emplean diferentes tecnologias, por lo

que pasamos a describir las mds actuales e importantes.

1.7.2.1. Ultrasonido
Durante anos la biometria mediante ultrasonidos ha sido el "Gold
standard" debido a su facilidad de uso y lo econdmico de los equipos. El
fendmeno fisico en el que estd basada la biometria por ultrasonidos es el
mismo que el de un ecografo de los utilizados habitualmente en
medicina. Se trata de un emisor de ondas ultrasénicas (8-10 MHz) que
afraviesan los medios oculares, y en cada inferfase, cada cambio de
medios provoca una reflexion de las ondas, los llamados ecos, que la
sonda detecta. En una ecografia en modo A, axial, Unicamente se
recogen los ecos que se reciben en la misma direccion de incidencia de
la propagaciéon del ultrasonido, por lo que el ecograma serd una imagen
lineal con picos (Figura 12). Sin embargo, en una ecografia en modo B,
se recogen ecos de un plano de medida por lo que obtendremos una
imagen bidimensional. Para el caso de una biometria ocular, con el
objetivo principal del cdlculo de potencia de la lente intraocular a

implantar, generalmente se ufiliza la biometria en modo A o axial.
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#8 225
#10 2262

Figura 12. Imagen ecograma A en un biémetro de ultrasonidos.

Existen 2 técnicas diferentes para realizar la biometria ultrasénica:

Biomefria de contacto: En este caso, previa instilacion de un
anestésico local, la sonda del ecégrafo entra en contacto directo
con el epitelio corneal. La técnica es sencilla, pues el biometrista
Unicamente debe colocar la sonda perpendicular a la superficie
corneal para que los ultrasonidos penetren intraocularmente, sin
embargo es importante no realizar presion sobre la cérnea para
evitar una posible indentacién corneal que altere las mediciones
biométricas.

Biomeftria de inmersion: En esta técnica se utiliza una copa de
Prager (Figura 13) para sumergir la sonda del ecodgrafo en suero
salino, de forma que los ultrasonidos atfraviesan el suero salino y
posteriormente penetran intraocularmente sin que la sonda realice
contacto directo con el ojo. Tiene la principal ventaja de que al

evitar el contacto directo de sonda-cdérneaq, se evita la indentacion
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corneal que podria provocar un acortamiento en la medida de la
longitud axial, por lo que la medida es mdas precisa; en su contra,
es una técnica mds complicada y requiere un proceso de

aprendizaje por parte del biometrista.

Figura 13. Copa Prager para biometria de inmersion.

Una vez obtenido el ecograma, el aparato mide la distancia, en tiempo,
entre los diferentes picos de los ecos obtenidos; conociendo la velocidad
de transmision del ultrasonido segun los diferentes medios intraoculares
que atreviese (Tabla 1) es sencillo calcular la distancia real medida entre

cada cambio de medio.
Espacio = velocidad ultrasonido (/) X tiempo (s)

Si se analiza la imagen del ecograma de la Figura 12, se aprecian varios
picos en los ecos, que son imprescindibles para determinar si la biometria
ha sido realizada correctamente. Comenzando de izquierda a derecha,
los 2 primeros ecos que aparecen, muy proximos entre si, corresponden a

los cambios de interfase entre el suero fisioldgico usado como fransmisor
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de los ultrasonidos (es una biometria de inmersion) y el epitelio corneal, y
entre el endotelio corneal y el humor acuoso. El siguiente eco, un poco
mas refrasado, corresponde al epitelio de la cdpsula anterior del
cristalino, por lo que hasta ahi podremos obtener la medida de la
profundidad de cdmara anterior. A continuacion tenemos el segundo
eco del cristalino, el de su cdpsula posterior; el espacio entre ellos serd el
grosor del cristalino. Después de la cdpsula posterior del cristalino
tenemos la cavidad vitrea, que se corresponde con el espacio grande
sin grandes ecos, aQungue pueden aparecer pequenos pIicos
correspondientes a condensaciones vitreas o alteraciones de
transparencia. Finalmente tenemos un Ultimo eco intenso, de aparicion
vertical abrupta, que se corresponde con la membrana limitante interna
de la retina; poco después queda el epitelio pigmentario de laretinay a
partir de ahi se obtienen diversos ecos en disminucion de intensidad, que

corresponden a coroides, esclera y grasa retro-ocular orbitaria (28).

Si la intensidad de estos ecos no es uniforme o falta alguno de los ecos,
se debe valorar sila sonda del ecografo no esta alineada con el eje visual
del paciente, por lo que la incidencia de los ultrasonidos no serd
perpendicular a las interfases de cambio de medios infraoculares, y lo
mds importante, se podrian obtener mediciones biométricas errébneas
que provocaran un error de cdlculo de potencia de la lente infraocular

a implantar, con el consecuente error refractivo final.
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Tabla 1. Velocidad de propagacién del ultrasonido segun los medios que atraviese.

Medio Velocidad del vltrasonido (m/s)
Cdrnea 1641
Humor acuoso 1532
Cristalino 1641
Vitreo 1532
Retina 1550
Vitrectomizado silicona 1040
Afaquico 1052

Pseudofaquico 2120 (Lente Acrilica)

La Tabla 2, en el siguiente apartado, muestra algunas de las diferencias
en resolucion y desviacion estdndar entre la biometria por ultrasonidos y

la biometria 6ptica basada en interferometria parcialmente coherente.

1.7.2.2. Interferometria parcialmente coherente (PCl)
En 1999 Zeiss presentd el primer biometro Optico con su primera version
del IOLMaster® (Carl Zeiss Meditec) obteniendo una mayor precision y
reproductibilidad en las medidas de longitud axial (AL) (29, 30). Después
de varios modelos presentados siguiendo una evolucion logica, el
IOLMaster 500® (Carl Zeiss Meditec) fue el considerado Gold Standard
durante anos (31, 32). Ese bidmetro, basado en interferometria dptica
parcialmente coherente, utiliza un Iaser diodo de 780 nm para obtener la

medida de la longitud axial desde el epitelio corneal hasta el epitelio
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pigmentario de retina. El intferferometro funciona mediante la duplicacion
del haz ldser, de forma que los diferentes caminos épticos tfrazados por el
haz que atraviesa los medios intraoculares respecto al haz reflejado en la
primera interfase corneal, provocan interferencias constructivas, que son
interpretadas por el interferometro como medidas de retraso fisico entre

diferentes interfaces (Figura 14).

Este es el mismo fendmeno fisico en el que estaban basados los primeros
tomografos de coherencia 6ptica sacados al mercado que a su vez
estan basado en el interferdmetro de Michelson, como el OCT Stratus®
(Carl Zeiss Meditec, Alemania), que utilizaban técnicas de interferometria
Optica de dominio temporal (Time Domain - TD-OCT) ufilizados
inicialmente para exploracion de fondo de ojo (33), y a su vez es un
fendmeno similar en su base al proporcionado por el ecégrafo cuando
se utiliza en modo A, realizando mediciones axiales, solo que de mayor

resolucion y precision (34).
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Figura 14. Esquema de un interferometro de OCT de dominio temporal aplicado a la
biometria (33).

En el caso del IOLMaster 5009, la queratometria la obtiene mediante el
andlisis de la reflexion de 6 LED situados en una circunferencia de 2,4 mm
de zona oOptica central. La profundidad de la cdmara anterior, medida
desde el epitelio corneal hasta la cdpsula anterior de cristalino, la mide

mediante una hendidura lateral.

Las medidas con interferometria son mds precisas, mdas rdpidas, mas
reproducibles, menos dependientes del operador y mds seguras (31, 32)
que las medidas obtenidas mediante ultrasonidos independientemente
de la técnica, inmersion o aplanacion, ufilizada (Tabla 2). Por ese motivo,
es fdcil entender lo rdpido que se instaurd como técnica de eleccion

para biometria en paises desarrollados.
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Tabla 2. Precision biométrica comparando biometria ultrasénica con interferometria

Optica de baja coherencia, medidas en um (29).

Interferometria de baja
Ultrasonido
coherencia

Media * Desv St Rango Media * Desv St Rango

Longitud axial 88,3 £ 49,5 10-310 8,8+32 3,8-14,3
Cdamara anterior 69,7 £ 33,0 35-206 4,5+ 2,1 0,5-12,0
Grosor de cristalino 94,1 £106,5 35-710 4,6 £2,3 2,0-10,8
Vitreo 89,6 + 89,2 36-674 6023 2,5-11,2
Paquimetria central - - 0,82+0,2 0,10-1,2

Existen otros biometros basados en interferometria éptica parcialmente
coherente como el AL-Scan® (Nidek Co. Japan) con un diodo
superluminiscente de 830 nm y una queratometria medida en 2,4 y 3,3
mm centrales, pero la repetibilidad, concordancia y acuerdo de
medidas entfre los diferentes aparatos generalmente se ha mostrado

excelente (35).

1.7.2.3. Interferometria éptica de baja coherencia (OLCI)
Esta técnica de interferometria estd basada en la misma que la
interferometria parcialmente coherente (PCI) sélo que con una longitud
de onda mayor, utilizando un diodo superluminiscente de 820-830 nm, lo
que le proporcionaria mejores resultados de penetrabilidad en medios
con alteraciones de transparencia en los medios. Proporciona medidas

de Longitud Axial, Queratometria (K), Profundidad de Cdmara Anterior
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medida desde epitelio corneal hasta cdpsula anterior del cristalino (ACD)

y medida del diamefro corneal horizontal (WTW).

Uno de los aparatos mas utilizados basado en esta tecnologia es el
bidmetfro Aladdin® (Topcon inc. Japan), que ademds incorpora un
topdgrafo corneal de reflexion de discos de placido. Inicialmente cabria
esperar que la queratometria realizada con ayuda del topdgrafo corneal
de reflexion fuera mds precisa o exacta, pues segun datos facilitados por
el propio fabricante realiza mediciones en los 3, 5 y 7 mm cenfrales.
Obtiene 4000 puntos de medicidn de los cuales utiliza 1024 puntos para
los anillos centrales 4 a 8 entre 2,8 y 3,2 mm. Sin embargo, ante casos de
topografia con iregularidad corneal, no calcula la queratometria
simulada mediante el topdgrafo, sino que utiliza 8 LEDs infrarrojos como
queratdmetro accesorio (36). En un frabajo realizado en paralelo a la
realizacion de esta tesis doctoral (36) se enconird un llamativo alto
numero de pacientes con coérneas esféricas al realizar la queratometria
con Aladdin®. El fabricante explicd que realiza un algoritmo de reqjuste
de la queratometria vy si la diferencia entre radios es inferior a 0,2 mm el
bidmetro considera la queratometriac como esférica. Este es un
impedimento importante si  consideramos |la importancia  del
astigmatismo corneal y su influencia en la visidon, por lo que el biometro
Aladdin® fue descartado para la readlizacion de los trabajos de

investigacion disenados para esta tesis doctoral.
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La medida de la profundidad de cdmara anterior, ACD, la realiza
mediante un haz de luz horizontal, evitando asi interferencias en la

medicion por ptosis palpebral o las propias pestanas del paciente.

Hay estudios que analizan la repetibilidad de las medidas obtenidas con
este biometro y la concordancia de las mismas comparadas con el gold
standard - PCI (37, 38), describiendo una alta correlacion entre las

medidas y las diferentes técnicas biométricas.

Una de las principales limitaciones de la técnica PCl y OLCI es que la
interferometriac no detecta el cristalino, por lo que necesitan de
iluminacidon accesoria para realizar mediciones de profundidad de
cdmara anterior (un haz de luz lateral u horizontal, segin el biometro) y
no pueden readlizar medidas de grosor de cristalino, pardmetfro que
utilizan algunas de las formulas de cdiculo de potencia de lentes

infraoculares de Ultima generacion.

1.7.2.4. Reflectometria 6ptica de baja coherencia (OLCR)
El primer dispositivo comercializado que utiliza la técnica de
reflectometria optica de baja coherencia para realizar mediciones de
biometria es el Lenstar 900® (Haag-Streit, Suiza) presentado en 2008. Utiliza
un diodo superluminiscente de 820 nm. La principal ventaja de la
reflectometria optica de baja coherencia es que ofrece una imagen
similar a la imagen ecogrdafica obtenida mediante el biometro de
ultrasonidos al realizar ecografia en modo A (Axial), proporcionando
mediciones de longitud axial, profundidad de cdmara anterior,
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paqguimetria corneal central (CCT) en lo que a medidas anteroposteriores
se refiere. Ademds, detecta el cristalino por lo que también es capaz de

medir su grosor anteroposterior (LT).

En este caso, la queratometria se realiza mediante 2 anillos concéntricos
con 32 LEDs, en 2 circulos de 1,65 y 2,30 mm de didmetro como zona

optica.

Las medidas de longitud axial, profundidad de cdmara anterior, didmetro
horizontal corneal y grosor de cristalino obtenidas mediante OLCR y PCI
son comparables con un alto grado de concordancia (39), igualmente
ocurre con otros aparatos como el Galilei Gé® (Ziemer Ophthalmic, Suiza),
también basado en tecnologia OLCR, que incorpora ademas topografia
de pldacido y 2 cdmaras Scheimpflug para realizar topografia de

elevacion.

1.7.2.5. Tomografia éptica de fuente de barrido (SS-OCT)
El primer aparato en utilizar la tecnologia de OCT de fuente de barrido
(SS-OCT) fue el biobmetro IOLMaster 7009 (Carl Zeiss Meditec, Alemania).
Para llevar a cabo las mediciones de AL utiliza un Iaser de 1055 nm como
fuente de luz, lo que permite una mejor penetrabilidad en tejidos con
menor dispersion de luz intraocular. Obtiene 6 cortes de OCT en los 360°
que proporcionan imdagenes de polo anterior y el drea de retina con la
que el paciente realiza la fijacidon durante la prueba, lo que permite
valorar si el paciente estd fijando correctamente con la févea o ha

mirado a otro punto al realizar la medida, lo que podria llevar a errores
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de medida, cdiculo de potencia y posteriores refracciones inesperadas.
Mediante las imagenes de polo anterior es capaz de proporcionar
mediciones de profundidad de cdmara anterior medida desde epitelio
corneal, paguimetria corneal central, profundidad de cdmara anterior
desde el endotelio corneal hasta la cdpsula anterior de cristalino,
didmetro horizontal corneal, y grosor de cristalino (LT) (Figura 15). Segun
ha anunciado recientemente el fabricante, estd prevista la incorporacion
de la medicién de la curvatura corneal posterior a partir de las imagenes
OCT de polo anterior que proporciona el aparato, pero tanto la
repetibilidad de esta medida como su sistema de obtencidon de imagen

estdn pendientes de ser estudiados.
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Figura 15. Imdgenes proporcionadas por el IOLMaster 7009. A- Corte lateral del OCT
completo donde realiza la medicion biométrica; B- Imagen IR del polo anterior para
medicion del didmetro horizontal corneal (WTW). C- Puntos de queratometria
telecéntrica; D- OCT de retina para monitorizacion de fijacion central; E- OCT de polo
anterior, se observa la diferenciacion en densidad dptica entre cdrtex y ndcleo de

cristalino.

El IOLMaster 7009 utiliza la técnica de queratometria telecéntrica
mediante 19 puntos de LED de 9250 nm en un radio de 1,5, 2,5y 3,5 mm,
utilizando la medida de 2,5 mm para calcular la queratometria simulada
usada posteriormente en el cdlculo de potencia. Esta tecnologia de
queratometria telecéntrica permite obtener mediciones fiables
independientemente de la distancia de enfoque, lo que lo hace aun mds
preciso y evita posibles errores en la medicion por parte del operador del
insfrumento aunque éste no realice un enfoque exhaustivo. También
proporciona las coordenadas en X e Y del drea pupilar respecto al gje
visual y del dpex corneal respecto al eje visual, en milimetros, lo que

permite valorar el dngulo Kappa del paciente y la probable no idoneidad
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de la implantacion de una lente multifocal en caso de un

descentramiento excesivo.

De nuevo, diversos estudios realizaron andlisis comparativos entre
diferentes biometros y técnicas de adquisicion de medidas infraoculares,
mostrando una altisima correlacion y acuerdo entre las medidas de
longitud axial, queratometria, profundidad de cdmara anterior y grosor
de cristalino entre biometros basados en PCI (40), OLCI (36), OLCR (41) y

SS-OCT.

Sin embargo, hay un factor que inclina la balanza hacia el IOLMaster 700@
como el bidbmetfro de eleccion para los trabajos de investigacion
realizados para esta tesis doctoral. En un estudio realizado en paralelo a
la investigacion principal para esta tesis doctoral se realizd una
comparativa de medidas entre las tecnologias OLCl y SS-OCT
comparando 2 bidometros diferentes (Aladdin® de TOPCON e IOLMaster
700@ de Carl Zeiss Meditec) (36); Si bien las mediciones mostraron un
indice de correlacion intraclase muy alto en la mayoria de medidas
(Tabla 3), se encontraron varios casos en los que el biometro basado en
OLCI fue incapaz de redlizar mediciones de longitud axial debido a la
falta de transparencia de medios, mientras que el biometro basado en
SS-OCT, gracias a su longitud de onda mayor, conseguia mejor
penetrabilidad en los tejidos y, por tanto, mayor capacidad de obtener
mediciones en medios con la transparencia alterada. Si se compara la

capacidad de obtener mediciones entre las técnicas de interferometria
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Optica de baja coherencia (PCI) y la tomografia de coherencia éptica

por fuente de barrido (SS-OCT), ésta también ha demostrado una mayor

capacidad de penefrar en tejidos oculares con alteraciones de

transparencia, cuantificando esa capacidad en un 21% mayor (40).

Tabla 3. Indice de correlacidn intraclase (ICC) absoluto entre las medidas obtenidas con

Zeiss IOLMaster 700® y Topcon Aladdin®. Cl = Intervalo de confianza de la diferencia enfre

medidas (36).
ICC p-valor 95% ClI
AL IOLMASTER-ALADDIN (mm) 1,000 <0,001 1,000 a 1,000
Km IOLMASTER-ALADDIN (D) 0,970 <0,001 0,950 a 0,983
ACD IOLMASTER-ALADDIN (mm) 0,994 <0,001 0,996 a 0,999
LT IOLMASTER-ALADDIN (mm) 0,952 0,298 0,920 0 0,972
CCT IOLMASTER-ALADDIN (pum) 0,938 <0,001 0,959 a 0,986
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1.8. CALCULO DE POTENCIA DE LENTES INTRAOCULARES

El objetivo, generalmente, es calcular qué potencia de lente intraocular
es necesario utilizar para compensar el defecto refractivo del paciente,
buscando la emetropia después de la operacion de cataratas. Para ello
se ufilizan diversas féormulas de cdlculo en funcidon de la propia
experiencia del cirujano o el técnico encargado de realizar la biometria
y cdlculo de potencia, asi como factores biométricos propios de la

anatomia de cada paciente.

En 1950, Harold Ridley implantd la primera lente intraocular, con un error
refractivo resultado tras el implante de 20 diopftrias. Anos después, en 1967
Fyodorov describid la primera formula para cdlculo de potencia de lente

infraocular mediante un cdlculo de vergencias (42, 43) (Formula 30).

B ( 1336 ) 1336
~ \(AL — ELP)
1336 _ELp
1000
oo, "X
DpostREF

Férmula 30. Férmula de vergencia descrita por Fyodorov en 1967 (42, 43), donde K =
queratometria, AL = longitud axial, P = potencia de lente intraocular, ELP = posicién
efectiva de la lente intraocular, DpostREF = refraccion postquirirgica deseada y
V=distancia de vértice.
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1.8.1. FORMULAS DE CALCULO
Fyodorov fue el pionero en plantear un cdlculo de potencia de la lente
infraocular, mediante un sencillo cdlculo de vergencias, considerando la
posicion efectiva de la lente (ELP) como un valor constante de 4 mm. Esto
se hizo asi porque inicialmente, antes de 1980 las lentes se fijaban al iris;
posteriormente la fijacion de las lentes intraoculares si situé en el sulcus
ciliar, por detrds del Iris, y la posicion efectiva de la lente se aumentd a

4,5 mm (28).

En 1981 Binkhorst introduce el valor de la longitud axial como factor
modificador de la posicion efectiva de la lente, abriendo la segunda
generacion de formulas de cdlculo con valor ELP variable (44). Tomaba
como referencia un valor de longitud axial medio de 23,45 mm,
aumentando o disminuyendo proporcionalmente la posicion efectiva de
la lente segun el porcentaje de diferencia respecto a ese valor medio de
longitud axial. Hubo varios autores que anadieron modificaciones a la
formula o a la ecuacion para el cdlculo de la posicion efectiva de la

lente.

Posteriormente se desarrollaron las formulas de regresion lineal; Sanders,
Retzlaff y Kraff desarrollaron la féormula SRK, que tiene la siguiente
expresion:

P=A-25L-09K

Formula 31. Férmula original de SRK, la primera formula de cdlculo de potencia basada

en regresion lineal.
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Posteriormente ajustaron la potencia de la lente segun los valores de

longitud axial, segun la siguiente tabla (Tabla 4):

Tabla 4. Ajuste de potencia de lente intraocular calculada, introducida en la férmula
SRKIl.

Longitud axial (mm) Modificaciéon de potencia P

AL > 24,5 P-050D

22 < AL< 24,49 P
21 <AL< 21,99 P+100D
20 < AL< 20,99 P+200D
AL<20 P+300D

La tercera generacion de féormulas de cdlculo de potencia de lentes
infraoculares se caracteriza por la infroduccidn de la queratometria,
ademads de la longitud axial, como factor condicionante de la posicion
final efectiva de la lente. Las formulas de tercera generacidon mads
conocidas y utilizadas son SRK/T (45), Hoffer Q (46) y Holladay | (47, 48).
Enfre ellas se diferencian por el método ufilizado para el cdlculo de la
posicion efectiva de la lente, aunque las 3 utilizan tanto la queratometria

como la longitud axial para predecir esa distancia (Tabla 5).
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Tabla 5. Evolucion de las distintas generaciones de férmulas de cdiculo, segun los

factores predictores de ELP.

Generacion Ano Predictores de la ELP Formulas
Primera Generacion <1980 ELP constante 4mm Fyodorov
Segunda Generacién 1980 AL Binhorst
SRK/T, Hoffer Q,
Tercera Generacién 1988 AL, K
Holladay |
Cuarta Generacion 1995 AL K, ACD, LT Haigis, Olsen

La prediccidon de la posicion efectiva de la lente es uno de los pardmetros
mads importantes de una formula de cdlculo de potencia de la lente, y en
lo que reside la diferencia entre las diferentes formulas. Esto provoca que
si nos cenimos a féormulas de tercera generacion, unas proporcionen
mayor precision que ofras en el cdlculo de potencia segiun las
condiciones biométricas o anatdmicas del ojo. Por ello, unas féormulas son
mas indicadas para ojos mds pequenos, otras para ojos denfro de la

norma y otras para ojos mdas grandes (Tabla 6).
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Tabla 6. Formulas de eleccion para cdlculo de potencia de lente intraocular segun las

condiciones anatémicas de longitud axial y profundidad de cdmara anterior (49-54).

Condicién Anatémica Férmula de eleccién

AL <20 mm Holladay Il — Hoffer Q

20 < AL <22mm Hoffer Q — Haigis — Barret — Holladay |l
ACD< 1,8 mm Holladay I

1,8 <ACD <2,2mm Haigis

22 < AL< 24,5 mm SRK/T — Hoffer Q — Holladay Il — Haigis - Barret
245<AL<26 mm SRK/T — Haigis - Barret

AL > 26 mm SRK/T - Haigis - Barret

Por su parte, las 3 formulas de tercera generacion SRK/T, Hoffer Q vy
Holladay |, que siguen vigentes actualmente y estdn programadas en
todos los biometros del mercado actual, calculan la posicion efectiva de

la lente mediante las siguientes expresiones:

La SRK/T utiliza una nomenclatura distinta, lamando ACDpostop a la ELP.

Su férmula de cdlculo es la siguiente:
ACD(postop) = H + offset
Férmula 32. Cdlculo de la ELP segun SRK/T

Donde H es la altura corneal, comparable a la sagita corneal, es decir, la
distancia entre el dpex corneal y el plano del iris. Se calcula con las

siguientes expresiones:

Leor = —3,446 + (1,716 x L) — (0,0237 x L?)
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K

b 3375 (337,5)2 (— 541 + 0,58412 x Leor + 0,098XK>2

K 4

Férmula 33. Cdiculo de la sagita corneal mediante una formula de regresion basada en
la longitud axial (Lcor); Lcor se ajusta en valores superiores a 24,2mm mediante su propia

formula de regresion.
Y finalmente, el offset es un pardmetro en la que estd implicada la
constante ACD de la lente infraocular, no se debe confundir con la

medida de la profundidad de cdmara anterior en la biometria.
offset = ACD(constante) - 3,336

La constante ACD es la constante que define a la lente en las formulas,
se expresa como un Unico numero y generalmente viene definido por el
fabricante de la lente; varia segun el diseno de la lente, la colocacion en
cdmara anterior o posterior, la angulacion de los hdpfticos, su indice de
refraccion, diseno de Optica, etc. La constante mas utilizada por los
fabricantes para definir las lentes no es la constante ACD, sino la

constante A. La relacion entre ellas es la siguiente:
Cte ACD = (0,62467 X CteA) — 68,747

Existen otras constantes usadas para definir el comportamiento éptico de
las lentes infraoculares y generalmente cada formula utiliza su constante:
Holladay | utiliza la constante sf (surgeon factor) y Haigis, de cuarta
generacion, utiliza 3 constantes a0, al y a2; la constante a0 estd basada
en la propia constante A de la lente, proporcionada por el fabricante, y

las constantes al y a2 se pueden personalizar en funcidén de ACD y AL,
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tomando un valor de al = 0.4 y a2=0.1 si no se personalizan (hecho que

hace perder precision a la formulal).
sf = (CteA x 0,5663) — 65,60
sf = (CteACD x 0,9704) — 3,595
a0 = 0,62467(CteA) — 72,434

La formula Hoffer Q utiliza una férmula de regresion curva, no lineal, para
describir la relacion entre la posicion efectiva de la lente y la longitud

axial.
Esa curva de regresion quedd descrita de la siguiente forma:

ELP = pACD + 0,3(L — 23,5) + (Tan K)? + (0,1M (23,5 — A)?(tan(0,1(G — A)?))

—0,99166

Formula 34. ELP calculada segun la formula Hoffer Q. pACD es la profundidad de
cdmara anterior ajustada segun otra formula de regresion, L es la longitud axial, K la

queratometria, y My G 2 valores que dependen de L.

SIL<23, M=1yG=28
SiL>23 M=-1yG=235

Por otra parte, los valores de ELP calculado estdn limitados superior e

inferiormente: nunca serdn superiores a 6,5mm ni inferiores a 2,5mm.
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La formula de ajuste de la profundidad de cdmara anterior segun Hoffer

Q es la siguiente:

_1/2
(N —L)

(133)
pACD = ((AL + N — 5 |—0,05

(L=N)2 +4

Las férmulas de cuarta generaciéon por lo general estdn mads
optimizadas y ajustan mejor el cdlculo de la distancia de la posicidon
efectiva de la lente debido al uso de mds pardmetros biométricos para
predecir ese valor. Las mdas conocidas son las de Olsen, Holladay I,
Haigis y Barret. El principal inconveniente de estas formulas es que no
estdn publicadas en su totalidad, por lo que es dificil interpretar el uso
gue hacen de cada uno de los pardmetros usados para calcular la
posicion efectiva de la lente o la importancia global que fienen

finalmente en el cdlculo de la potencia de la lente.

La férmula de Olsen calcula la posicidon efectiva de la lente mediante la

siguiente formula:

ACDpost = ACDmedia + 0,12 X H + 0,33 X ACDpre + 0,3 X LT + 0,1 X AL
— 5,18
Férmula 35. Cdlculo de la ELP mediante la formula de Olsen, donde ACDmedia es un

valor medio de la medida de ACD en un nuUmero de casos, LT es grosor de cristalino y AL

la longitud axial.
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Por su parte, la férmula de Haigis describe el cdlculo de la posicion

efectiva de la lente de la siguiente forma:

d =a0+ (al X ACD) + (a2 x AL)

Férmula 36. Cdlculo de la ELP mediante la formula de Haigis. El uso de las 3 constantes
a0, al y a2 para definir el comportamiento dptico de la lente muestran la diferencia de

cdiculo respecto a otras férmulas.

Finalmente, las férmulas de Holladay Il y Barret no han sido publicadas. La
formula Holladay Il se distribuye comercialmente como parte de un
paquete de software para andlisis refractivo (55), y la férmula de Barret
(Universal formula ll) y otras formulas del mismo autor orientadas al cdlculo
post-cirugia refractiva, estd disponible de forma gratuita en la web de la

asociacion de cirujanos refractivos de Asia-Pacifico (56).

1.8.2. CALCULO DEL ASTIGMATISMO CORNEAL
En la actualidad, gracias a aparatos de exploracion y diagndstico que
permiten evaluar la cara posterior corneal, es posible conocer la
totalidad de astigmatismo corneal, como Ia suma del astigmatismo de la

cara anterior mds la cuantia del astigmatismo en cara posterior.

Algunos topografos, como el Pentacam® (Oculus Optikgerate, Wetzlar,
Alemania) permiten cuantificar la totalidad del astigmatismo corneal,
manejando varios pardmetros con diferentes implicaciones en la

refraccion final.

- SimK: Como se ha comentado anteriormente, la SimK o

qgueratometria simulada, es el resultado de un acuerdo global para
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referirnos a la potencia queratométrica corneal medida en los 3
milimetros centrales, habiendo realizado exclusivamente la medida
de los radios corneales en la cara anterior, por lo que no se
considera ni la paquimetria corneal central ni la medida de los
radios corneales posteriores. Este valor de SimK busca ser el
equivalente a la queratometria medida con un queratémetro por
reflexion (Javal, Helmholtx, y ofros). Estd calculado con un indice
de refraccion queratométrico global nc=1,3375.

Total Corneal Refractive Power (TCRP): este indice es el mds
importante en lo que al andlisis completo del astigmatismo corneal
se refiere. En él se ufilizan los datos de medida de radios de
curvatura anteriores y posteriores asi como la paguimetria corneal,
los indices de refraccion reales de cornea y humor acuoso vy la
aberracion esférica, calculada a través de la altura de incidencia.
Se puede evaluar enfre 1 y 8 milimetros, por lo que segun la lente
infraocular aimplantar, el didmetro pupilar o la regularidad corneal
puede ser interesante analizar los diferentes didmetros de medida.
Este astigmatismo corneal serd el mdas parecido al real del
paciente, pues en casos en los que exista una discordancia entre
el astigmatismo medido en cara anterior y posterior, la suma
vectorial de los 2 astigmatismos y el grosor corneal proporcionardn
un astigmatismo corneal total que serd el que refractivamente

tenga el sujeto y condicione su funcién visual.
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1.8.3. ASTIGMATISMO INDUCIDO EN CIRUGIA
Siempre que se readlizan incisiones corneales en un procedimiento
quirdrgico se modifica la curvatura del meridiano corneal en el que se
practica la incision, modificando a su vez el astigmatismo corneal (19, 21,
57), por lo que en caso de plantear una cirugia facorrefractiva es
importante conocer el valor de ese cambio. Como se verd mds adelante,
el cdlculo de lentes intraoculares téricas estd basado, en parte, en la
cuantia de astigmatismo corneal del paciente, valor de astigmatismo
que se debe corregir en la lente infraocular térica del paciente. Por eso
mismo es importante conocer previamente los cambios queratométricos
que provocardn las incisiones corneales realizadas por el cirujano, para
poder predecir la queratometria final y con ello ajustar en la medida de
lo posible la orientacion del astigmatismo residual, implantacion de lente
infraocular térica o, como en el caso de este trabajo de investigacion, el
cdlculo de lentes intraoculares considerando ambos meridianos

gueratométricos con el nuevo Método Bicilindrico propuesto.

1.8.3.1. Cdlculo del astigmatismo inducido
El profesional encargado de calcular la potencia de las LIOs a implantar,
debe tener en cuenta en dicho cdiculo el cambio que se va a provocar
en la distribucion de potencias corneales al realizar las incisiones
quirdrgicas. Ello implica conocer la cuantia del astigmatismo que cada
cirujano va a inducir con sus incisiones. No hacerlo supondrd errores en el
cdlculo de la potencia que llevardn a residuales refractivos

postquirdrgicos no deseados. Es un frabajo meticuloso, pues el
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astigmatismo inducido (SIA) en cada cirugia depende de la localizacion
de la incision, del didmetro de hoja de bisturi empleado, del didmetro
corneal en el que se realiza la incision, del astigmatismo corneal previo,
de la edad del paciente y de la propia geometria de la incision. Por ello
es necesario realizar un andlisis completo en las diferentes localizaciones
cornéales con un alto nUmero de pacientes para obtener un resultado
estadistico solido. Existen herramientas online (58) que permiten crear una
base de datos personalizada con su correspondiente andlisis estadistico
para cada cirujano, pero es sencillo calcular individualmente el
astigmatismo inducido en cada caso partiendo de los datos
qgueratométricos pre y postquirdrgicos, realizando una descomposicion

en coordenadas polares de la siguiente forma:

Queratometria previa: K1 a Ejel x K2 a Ejel
Queratometria postquirargica: K'l a Eje’'l x K'2 a Eje'2
Calculo del astigmatismo corneal previo Cil = (K2 — K1) a Ejel
Astigmatismo corneal postquirargico: Cil' = (K'2 — K'1) a Eje'l
Descomposicion en coordenadas:
SIAx = Cil - Cos(Ejel) + Cil'- Cos(Eje'1)
SIAy = Cil-Sen(Ejel) + Cil'2 - Sen(Eje'1)

Férmula 37. Descomposicion en coordenadas polares X e Y del astigmatismo inducido

en la cirugia
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Cdlculo SIA:

SIA = /SIAx? + SIAy?
Férmula 38. Cdlculo de la potencia del astigmatismo inducido en cirugia
si Atan (SIAy/SIAx) <0 — EjeSIA = Atan (SIAy/SIAx) + 180°
si Atan (SIAy/SIAx) > 180 — EjeSIA = Atan (SIAy/SIAx) — 180°

Formula 39. Cdlculo del eje sobre el que el que tiene efecto el astigmatismo inducido

en la cirugia

De esta forma, podemos afirmar que la incision practicada ha
provocado un astigmatismo inducido de SIA dioptrias a EjeSIA® y este
dato lo podremos utilizar en el cdlculo avanzado de lentes intraoculares
mediante cdlculo bicilindrico (59) o lentes téricas. Conviene recordar que
el eje de incision serd el ortogonal al eje sobre el que se produce un
cambio de potencia queratométrica, es decir, si se realiza unaincision en

el meridiano de 135°, el cambio del SIA serd aplicado en el eje de 45°.

1.8.3.2. Efecto del astigmatismo inducido
Las incisiones corneales no producen exclusivamente un efecto de
cambio en la curvatura de los radios corneales, sino que también afectan
a la aberrometria corneal (60, 61). Durante anos se realizaron grandes
incisiones corneales para intentar manejar el astigmatismo corneal, pero
sU Uso ha quedado casi como anécdota clinica ante el buen resultado
de repetibilidad, seguridad vy fiabiidad que ofrecen las lentes
infraoculares toéricas (60, 62, 63). Incluso el uso de nuevas técnicas

quirdrgicas como el Iaser de femtosegundo ha facilitado el uso de estas
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correcciones astigmdticas mediante la realizacidon de incisiones no
penetrantes (64). Pero de nuevo la capacidad de prediccion del efecto
de estas incisiones y del error refractivo que pueden corregir es inferior a
la seguridad vy fiabilidad de las lentes intraoculares téricas, por lo que
generalmente en astigmatismos corneales de cierta enfidad estd mas
indicado el uso de lentes téricas que la realizacidon de grandes incisiones
en la superficie corneal. Por tanto, la utilidad de predecir los cambios
queratométricos producidos por las incisiones habituales en la cirugia
infraocular, generalmente la cirugia de cataratas, estd mds orientada a
la prediccidon de queratometria post-quirdrgica para un qjuste en el

cdlculo del cilindro de la lente infraocular térica a implantar.

1.8.4. PREDICCION DE CAMBIOS QUERATOMETRICOS
Del mismo modo que calculamos el SIA partiendo de la queratometria
pre y postquirirgica, se puede realizar un cdlculo predictivo de la
queratometria postquirdrgica si conocemos el astigmatismo corneal
previo y el SIA. Esto nos sirve para predecir con exactitud la queratometria
post-quirdrgica y por tanto el astigmatismo corneal que presentard el
paciente, permitiendo de este modo, ajustar la potencia de las lentes
infraoculares en la cirugia o mejorar el manejo del propio astigmatismo
con fines refractivos. En este caso, ademds de realizar la suma vectorial
del astigmatismo corneal previo y el SIA, se debe calcular la variacion de
potencia corneal en cada uno de los ejes queratométricos para predecir

el astigmatismo y potencia queratométrica postquirdrgica.

131



CALCULO DE POTENCIA DE LENTES INTRAOCULARES
Partimos del astigmatismo corneal y el SIA:

AstigPre = K2 —K1laEjel; SIA= SIAaEjeSIA

Descomposicion vectorial:
Jo = _1/2AstigPre - Cos(2 - Ejel) + _1/ZSIA-C05(2 - EjeSIA)

Jus = _1/2 AstigPre - Sen(2 - Ejel) + _1/2 SIA - Sen(2 - EjeSIA)

B=-2- /102+/452

Angulo = 1/2Atan Uas/Jo)

Formula 40. Descomposicion vectorial de la suma de astigmatismo corneal inicial + SIA;

Cdlculo de astigmatismo resultante en potencia y eje.
Y finalmente se calcula el cambio de potencia queratométrica en cada

meridiano corneal:
Cambio en K1 (eje plano): K'l = B
Cambio en K2 (eje curvo): K'2 = (AstigPre + SIA)/2 + B/2

Férmula 41. Cambio en la queratometria debido a la suma vectorial del astigmatismo

inicial mas el inducido.

Nuevo eje de astigmatismo: si Angulo <0 — Eje'l = Angulo + 180°

si Angulo > 180 — Eje’'l = Angulo — 180°
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1.9. LENTES INTRAOCULARES

En la actualidad, la cirugia de cataratas es algo mds que un
procedimiento en el que se busque la reinstauracion de la vision,
habiéndose convertido en la Ultima década en un procedimiento
quirdrgico con un importante factor refractivo. Gracias a los avances
tecnologicos, la precision en las medidas biométricas, la exactitud de las
formulas de cdlculo de potencia y las mejoras en la técnica quirdrgica, la
cirugia de cataratas hoy en dia busca reinstaurar la funciéon visual en
pacientes que han visto mermada su capacidad debido a la pérdida de
transparencia del cristalino, y ademds reducir la dependencia de
correccion optica adicional en gafas o lentes de contacto. Por esto, la
biometria y el posterior cdlculo de potencia de la lente intraocular @

implantar adquieren una importancia destacada en este proceso.

Ademds, diferentes disenos de lentes intraoculares y los avances con el
uso de mascaras difractivas, disenos refractivos, combinados, o incluso
con uso de la aberraciéon esférica permiten implantar lentes intraoculares
que permitan una agudeza visual funcional a diferentes distancias, lejos-

cerca, lejos-intermedio, lejos-intermedio-cerca, etc.
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1.9.1. TIPOS DE LENTES INTRAOCULARES
Existen numerosos disenos de lentes infraoculares segun las necesidades
que el cirujano y el paciente quieran cubrir, o la condicidn anatdmico-
funcional del ojo. Generalmente las lentes se calculardn mediante el
proceso preoperatorio fras la realizacion de la biometria, con la eleccidon
de la formula de cdlculo y la exploracion y andlisis de la anatomia ocular,
valorando |la curvatura corneal, posibles irregularidades en las superficies
corneales anterior y posterior, pardmetros biométricos como la
profundidad de la cdmara anterior, medida del didmetro corneal

horizontal, etc.
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Figura 16. Disenos de lentes intraoculares
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1.9.1.1. Lentes monofocales
Las lentes infraoculares monofocales son aquellas que Unicamente
disponen de un foco de potencia, el cual se suele calcular de forma que
se aproxime a la emetropia refractiva después de haber sido implantada

en la cirugia de cataratas.

Existen diversos disenos de lentes infraoculares segun el material, diseno
de la zona optica, de los hdpticos, angulacion o zona de implante
(cadmara anterior con fijacion iridiana o apoyo angular, cdmara posterior
en sulcus, saco capsular y ofras estructuras). En la Figura 16 se presentan
algunos de los disenos disponibles en el mercado mdas utilizados

actualmente.

Las lentes monofocales, si su potencia es calculada para buscar la
emetropia postquirdrgica, obligardn al paciente al uso de correccion
Optica ocasional para distancias diferentes. De este modo, si la lente se
calcula con la potencia necesaria para la emetropia, el paciente puede
necesitar una gafa con adicidén para visién intermedia o cercana. Esta
dependencia de varios factores, principalmente el didmetro pupilar,
pues ante didmetros pupilares muy pequenos se produce un efecto de
aumento de la profundidad de enfoque que permite alcanzar una
agudeza visual aceptable en distancias infermedias e incluso cercanas

en pacientes implantados con lentes monofocales (65).

Silalente es esférica, es decir, con simetria de revolucion, el astigmatismo
refractivo final del paciente después de la operacion serd el que
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provoque el astigmatismo corneal principalmente, y en menor medida la
posible inclinacion (filt) de la lente intraocular o la disposicion de retina
respecto al plano de incidencia del eje visual del paciente, siendo el
componente corneal el que mds importancia tiene en el astigmatismo
refractivo final. Si ese astigmatismo es de una cuantia suficiente puede
obligar al paciente a utilizar compensacion éptica también de lejos para
corregirlo, aunque existen otras opciones quirdrgicas como el refoque

con laser Excimer post cirugia de cataratas.

Las lentes monofocales, al ser las mds sencillas en diseno y no producir
division de la luz en varios focos, son las que mejor respetan la funcion
visual del paciente, pudiendo aportar la mejor calidad Sptica posible.
Ademds si en el proceso de la biometria se utilizan topdgrafos capaces
de analizar la integridad de la estructura corneal y su aberracion esférica,
se pueden elegir disenos monofocales asféricos con un perfil
aberrométrico de la aberracién esférica (24.0) tal que reduzca el nivel de
aberraciones totales del ojo y permita mejorar la sensibilidad al contraste

(66, 67).
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1.9.1.2. Lentes multifocales
El objetivo principal de las lentes multifocales es la compensaciéon total o
parcial de la presbicia, buscando por tanto permitir una agudeza visual

funcional para el paciente en distancias proximas, cortas o intermedias.

Es evidente que la llegada de la presbicia a partir de la cuarta década
de edad supone una merma en la calidad de vida de los pacientes (68),
por lo que tanto la industriac como la investigacidn han empleado
numerosos recursos en desarrollar disenos de lentes infraoculares que
aporten cierta capacidad de pseudoacomodacidon o sean capaces de

proporcionar 2 o mds focos de luz para diferentes distancias.

Sin embargo, el uso de lentes intraoculares multifocales supone un
detfrimento en la calidad visual de los pacientes. Estudios en banco dptico
(69, 70) han descrito alteraciones en la funcion de fransferencia de
modulacidn a través de las Opticas difractivas de varias lentes
infraoculares segun el diseno de la lente o los didmetros pupilares
utilizados. Y una vez implantadas en los pacientes, éstos han descrito la
aparicion de halos y pérdida de sensibilidad al contraste (69, 71-73). Esta
pérdida de sensibilidad al contraste, independientemente de la técnica
utilizada para lograr su multifocalidad, es debida al diseno de las lentes
infraoculares basado en la vision simultdnea. Este concepto proporciona
una superposicion de imdgenes enfocadas y borrosas de forma
simultdneaq, siendo el sistema visual el encargado de elegirlaimagen mds

nitida y obviar la imagen borrosa que la rodea. Sin embargo, estd descrito
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un aumento de dispersidon de luz intraocular y de percepcion de halo
alrededor de puntos luminosos segun la lente multifocal empleada (65,

66,71,72,74,75).
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1.9.1.2.1.  Lentes Refractivas
Dentro de las diferentes tecnologias para conseguir la multifocalidad en
las lentes infraoculares, la primera en utilizarse fue la técnica refractiva,
que busca dividir la luz que penetfra a través de la pupila en 2 focos
mediante el uso de dreas de refraccion con diferentes potencias segun
la distancia de enfoque deseada. Existen actualmente 2 lineas de disenos
de lentes intraoculares multifocales refractivas, las basadas en disenos
anulares, cuya efectividad ha sido mejorada por los Ultimos disenos
difractivos, y las basadas en disenos asimétricos con una region limitada

para la zona refractiva dedicada a la vision préoximai.

El principal problema de las lentes intraoculares refractivas es una mayor
incidencia de halos (72) y la pupilo-dependencia de la propia lente, por
lo que segun la pupilometria del paciente pueden no conseguir un efecto
de multifocalidad completo o sufrir una pérdida de calidad visual que
impida la realizacién correcta de determinadas funciones visuales. Hay
incluso una publicacion que afiima que las lentes infraoculares
multifocales refractivas no deben ser implantadas en conductores
profesionales debido a la pérdida de eficiencia visual que suponen seguin
en qué didmetros pupilares (76). También son especialmente sensibles al

descentramiento.
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1.9.1.2.2.  Lentes Difractivas
En este caso, el diseno utilizado por la lente intraocular para repartir la luz
que penetra infraocularmente es mediante interferencias provocadas
por pequenos escalones en una de las superficies de las lentes. Debido al
comportamiento ondulatorio de la luz, al atravesar escalones en la
superficie de la lente intraocular se produce una desviacion en la
trayectoria de la luz en funcién de la altura de esos escalones, de forma
que se pueden dirigir los haces luminosos a varios focos independientes.
La variacion de energia luminica o potencia didptrica dedicada a cada
distancia focal depende de las caracteristicas de los escalones
difractivos, de forma que a mayor altura mayor energia luminica se
dedica al foco de cerca, y a mayor ancho del escaldn difractivo mayor

potencia didéptrica o adicién (Figura 17).
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Perfil difractivo: Baja adicion Perfil difractivo: Alta adicidn

Perfil difractivo: Trifocal I

Figura 17. Perfiles difractivos de baja, alta adicion, trifocal y diseho de lente difractiva.
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Segun el diseno del patron de difraccion de la lente intraocular, la
incidencia de halos y disfotopsias puede variar segun las medidas en
banco 6ptico. Estd descrito que el tamano del halo aumenta segun lo
hace la potencia de la adicion de la lente (77), igualmente presentan un
tamano de halo mayor aquellas lentes no apodizadas (cuyos escalones
no varian en altura segun se alejan del centro 6ptico) que las apodizadas
(cuyos escalones difractivos son mds reducidos en altura en la periferia

de lalente) (77).
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1.9.2. CALCULO DE LENTES TORICAS
En el caso de ojos con cérneas téricas es necesario el cdlculo e implante
de una lente intraocular térica que pueda compensar ese astigmatismo
si se busca la emetropia postquirdrgica. Para ello serd necesario realizar
un estudio preoperatorio pormenorizado para evaluar cudl es la cuantia

del cilindro que debe compensar la lente infraocular.

El astigmatismo refractivo de un paciente puede estar influenciado por
varios componentes: Corneaq, cristalino y disposicion del plano de retina
respecto al eje visual (aunque este Ultimo término es prdcticamente
despreciable) (2). Siun paciente va a ser sometido a cirugia de cataratas,
el cristalino cataratoso se sustituird por una lente infraocular, por lo que el
posible efecto del astigmatismo lenticular desaparece, quedando
exclusivamente el astigmatismo refractivo debido a la cérmea y a la
disposicion del plano de refina respecto al eje visual. De estos 2 factores
el que mds peso tendrd en la refraccion de astigmatismo final serd,

generalmente, la cérnea.

La cdérnea es un dioptrio formado por 2 superficies refractivas:

- La superficie anterior: Es la que mas potencia refractiva tiene de
todo el sistema dptico ocular, debido a la diferencia de indices de
refraccion aire/coérnea y a la curvatura de la misma.

- La superficie posterior: Es una superficie refractiva con potencia
negativa, debida a la curvatura y a la diferencia de indices enfre
cornea/humor acuoso.
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Cualquiera de las 2 superficies puede presentar irregularidad en su
simetria de rotaciéon, provocando astigmatismos refractivos, regulares o
iregulares, que deben ser considerados para el cdlculo de una posible
lente intraocular térica. Por tanto, serd necesario un andlisis de ambas
superficies y de la suma refractiva de los 2 posibles astigmatismos, anterior

y posterior, para calcular cual serd el astigmatismo final a corregir.

Respecto a la idoneidad de la correccidon quirdrgica del astigmatismo
mediante el implante de lentes téricas o la realizacion de incisiones
corneales, estd descrito que las incisiones corneales realizadas con
infencion de reducir el astigmatismo corneal provocan alteraciones en la
regularidad corneal, alteraciones de las aberraciones corneales (con
aumento del coma) y una menor precision refractiva que el implante de
lente téricas (61, 78-80). Por otra parte, las lentes infraoculares téricas han
demosfrado ser mads eficientes controlando el astigmatismo que las
esféricas o las incisiones corneales, ofreciendo una mejor agudeza visual

sin correccion, y mejor calidad visual (81-83).

Respecto al cdlculo de la potencia del cilindro de una lente infraocular,
en la actualidad todos los fabricantes y distribuidores de lentes
infraoculares téricas facilitan software de calculadores que estdn
disenados para obtener el cdlculo mds ajustado segun la biometria y
pardmetros refractivos de cada paciente. Sin embargo, no todos los
calculadores realizan la estimacion de la potencia del cilindro en la lente

intfraocular de la misma forma. Unos simplemente realizan la distometria
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del cilindro corneal al plano donde ird implantada la lente intraocular.
Otros utilizan una relacion constante entre el astigmatismo corneal y el de
la LIO aimplantar independientemente de la posicion efectiva final de la
lente. Por ofra parte, algunos consideran exclusivamente el astigmatismo
qgueratométrico de la cara corneal anterior, mienfras que oftros
consideran el efecto y la influencia de la cara corneal posterior mediante
formulas de regresion. Por todo esto, el cirujono debe conocer en
profundidad cual es el mejor calculador térico en funcién del cdlculo de

potencia de lente infraocular que necesite para su paciente.
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1.9.2.1. Influencia del astigmatismo de cara posterior
Como deciamos anteriormente, la cérnea es una lente formada por dos
diopftrios, que actua como la estructura refractiva mds potente del ojo, y
la mayor fuente de astigmatismo No se frata exclusivamente de la
diferencia enfre los radios de curvatura de los meridianos principales de
la queratometria corneal de cara anterior, sino que a raiz de la aparicion
de topografos corneales capaces de evaluar y medir la cara corneal
posterior, se ha descrito su importancia en el astigmatismo total. Louis
Javal en el siglo XIX describié el efecto del astigmatismo de la cara
posterior, segun el cual el astigmatismo de cara corneal posterior
sumado al posible efecto del cristalino suponian un residual de media
dioptria de astigmatismo en contra de la regla. Posteriormente ofros
autores publicaron un completo trabajo relacionando el astigmatismo
corneal y refractivo total (84) obteniendo resultados similares a los

descritos por Javal algo mds de un siglo antes.

Con la llegada de topografos con capacidad tecnoldgica de medir el
radio de curvatura de cara posterior se comenzd a analizar la influencia
del astigmatismo corneal posterior en el astigmatismo refractivo total del
paciente. Abulafia publicd recientemente varios frabajos en esta linea de
investigacioén, describiendo una féormula de regresion para el ajuste del
astigmatismo queratométrico en casos en los que no es posible medir el
astigmatismo de la cara corneal posterior (85, 86); Actualmente estas
formulas de regresién, y la descrita por Barret en su formula de cdliculo de

lentes infraoculares, son utilizadas por diversos fabricantes de lentes
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infraoculares téricas en sus calculadores online. De hecho, obviar la
influencia del astigmatismo de |la cara posterior puede provocar una
hipercorrecciéon del astigmatismo refractivo en astigmatismos a favor de
regla, y una hipocorreccion en astigmatismos en contra de la regla,

segun los resultados descritos por Douglas Koch y colaboradores (87).
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1.10. IMPLICACIONES DEL ASTIGMATISMO
El efecto del astigmatismo en la vision de los pacientes operados de
cirugia de catarata, independientemente del diseno de la lente
infraocular implantada, ha sido motivo de investigacion para varios
autores desde hace décadas. Hayashi describid la pérdida de agudeza
visual en pacientes pseudofdquicos con lentes monofocales o
multifocales, asociado a una reducciéon de la sensibilidad al confraste
(88). Una de las principales implicaciones del astigmatismo en la vision se
deriva de la utilizacion de lentes intraoculares toricas, en las que segun el
diseno de la lente y la pericia del cirujono se puede producir un
desalineamiento del eje de implantacion de la lente respecto al eje
calculado en el preoperatorio, una rotacion, lo que producird una
hipocorreccion del astigmatismo por la lente intraocular, un astigmatismo
refractivo residual y el consecuente efecto en la agudeza visual de los
pacientes (85, 89, 90). La potencia efectiva del cilindro y por tanto su
capacidad de compensacion del astigmatismo, dependerd de esta
correcta alineacién entre el meridiano del astigmatismo pre quirdrgico y
el eje de colocacion de la LIO térica. Estd descrito que por cada 10° de
desalineacion se produce una pérdida de efectividad del 33,3%, vy
cuando la rotacion es igual a 30° se pierde toda la efectividad en la
correccion del astigmatismo, provocando una torsion en la orientacion

del cilindro, pero con la misma cuantia (7).
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El error residual resultante de implantar una LIO térica con un error en la

orientacion de su eje se puede calcular mediante la siguiente expresion:
ERROR DIOPTRICO = 2 - Cil LIO - Sen()

Enla que el dngulo a es el dngulo de rotacion, entre la posicion calculada

de la LIO térica y la real en el implante (7).

1.10.1. PACIENTES PSEUDOFAQUICOS MULTIFOCALES
Si hemos descrito el efecto del astigmatismo residual en pacientes
pseudofdquicos implantados con lentes monofocales (88), el efecto en
las lentes multifocales difractivas es aun mayor. Cabe recordar que por
su diseno, las lentes intfraoculares difractivas aprovechan la distribucion
de laluz repartiéndola en 2 o mds focos, logrando asi una multifocalidad
a expensas de la consecuente pérdida de sensibilidad al contraste
debida a la reduccion de concentracion energética en los distintas
distancias focales (91). A pesar de lo cual, en general, los pacientes
refieren una buena calidad de visidn gracias a la independencia de
compensacion  optica en gafas, proporcionada por las lentes
infraoculares (92). Sin embargo, el efecto de astigmatismos residuales
provoca a menudo la necesidad de readlizar segundas cirugias para
corregir los defectos residuales (93), aunque algunas lentes infraoculares
refractivas de diseno rotacional asimétrico han demostrado mayor
tolerancia a astigmatismos residuales sin tener mayor efecto en la

pérdida de agudeza visual espontdnea (94).
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1.10.1.1. Cirugia Facorrefractiva
Gracias a los medios técnicos actuales en los sistemas de medicion
preoperatoria, y a las tecnologias proporcionadas y desarrolladas por los
fabricantes de lentes infraoculares, la cirugia de cataratas se ha
convertido en la actualidad, en paises desarrollados, en una técnica
refractiva mdas para reducir la dependencia de correccion optica en los
pacientes que asi lo desean. Por esto mismo, el nivel de exigencia y de
demanda de buena visidon sin compensaciones opticas de apoyo obliga
a los cirujanos y al equipo de optometristas con los que desarrollan su
labor, a buscar la excelencia en la técnica quirdrgica y, en lo que es mas
importante, el cdlculo de las correcciones necesarias para llevar a cabo
la cirugia faco-refractiva con éxito, que permita alos pacientes prescindir
de correcciones dpticas adicionales. Para ello, es imprescindible que el
profesional clinico esté al tanto de las nuevas tecnologias, nuevos disenos
y en continua investigacion para la mejora de los resultados. Esta tesis
doctoral es fruto de este esfuerzo y de buscar aunar los diferentes campos
(optométrico, médico y quirdrgico) en busca de la mejor opciéon

terapéutica para cada paciente.
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1.11.  ASTIGMATISMO Y AGUDEZA VISUAL

El astigmatismo tiene diferentes implicaciones en la funciéon visual, que
van desde una pérdida de sensibilidad al contraste a la reduccidon de la
agudeza visual. Tiene un peso importante en el desarrollo completo de la
agudeza visual en ninos, existiendo mayores indices de ambliopia
iafrogénica por defectos refractivos asociados a astigmatismos en
poblaciones donde |la prevalencia de astigmatismo es alta (95, 96). Como
se ha comentado previaomente, estd asociado también a una pérdida
de la calidad visual en pacientes operados de cirugia de catarata (88)
con un efecto muy importante en la pérdida de funcionalidad de las

lentes intraoculares multifocales difractivas (89, 90, 97).
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1.11.1. EQUIVALENTE ESFERICO
A menudo, al fratar con refracciones esfero-cilindricas o al valorar al éxito
de un procedimiento refractivo, se acude al equivalente esférico como

valor para cuantificar el estado refractivo final de los pacientes.

El equivalente esférico se define como la suma de la esfera mds la mitad

del cilindro refractivo:

Cilindro

EQUIVALENTE ESFERICO = Esfera + >

Formula 42. Definicion del equivalente esférico

De esta forma se puede otorgar un valor didptrico medio a un error
refractivo, que coincidird con el defecto refractivo bajo el cual se situa el
circulo de minima confusion. Generalmente esto permite correlacionarla
agudeza visual sin correccion optica que puede alcanzar un sujeto con
ese equivalente esférico (98). Sin embargo, debido a esta definicion de
equivalente esférico, puede darse el caso de astigmatismos mixtos en los
que el equivalente esférico sea de un valor pequeno, incluso nulo, pero
con un impacto claro en la medida de agudeza visual espontdnea. Por
esto mismo el uso del equivalente esférico como elemento cuantificador
del estado refractivo de un sujeto no parece ser el indicador mads

adecuado, existiendo ofros mds interesantes que eviten equivocos.

Por otra parte, en el cdiculo de potencia de lentes infraoculares en el
momento de la biometria y el preoperatorio de los pacientes, sila férmula

utilizada emplea exclusivamente la queratometria media perderemos
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informacidén sobre el astigmatismo queratométrico pre quirdrgico. Ello
implica que la prediccion de la refraccion final postquirdrgica sea
exclusivamente mediante el equivalente esférico, y por tanto
proporcionard una dificil cuantificacion del efecto real en la agudeza
visual segun la eleccion de las diferentes potencias de lentes
infraoculares propuestas. Esto se describird con mayor extension mds

adelante, en el capitulo del desarrollo del Método Bicilindrico.

1.11.2. DESENFOQUE EQUIVALENTE
Jack Holladay y colaborares describieron en 1991 un nuevo indice que
pudiera clarificar la cuantificacion de errores refractivos después de la

cirugia refractiva (99), definiendo asi el desenfoque equivalente:

|cilindro|

DESENFOQUE EQUIVALENTE = |equivalente esférico| + >

Formula 43. Definicion de Desenfoque Equivalente. Los valores toman su valor absoluto.
Esta nueva definicidon de desenfoque equivalente otorga mayor peso al
astigmatismo en el valor de la cuantificacion final del error refractivo,
explicando que cuando el equivalente esférico es igual a cero el circulo
de minima confusidn cae en retina, pero no proporciona informacion
acerca de su tamano ni de la distancia entre las lineas focales principales
del conoide de Sturm formado por el astigmatismo. Por ese motivo se
anade de nuevo una cuantia equivalente a la mitad del astigmatismo
refractivo, intentando remarcar su importancia; sin embargo, se pueden
encontrar casos en los que el equivalente esférico o el propio desenfoque

equivalente sea proximos a cero, pero en realidad correspondan a
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refracciones esferocilindricas de astigmatismos mixtos que impidan una

correcta agudeza visual sin correccion.

1.11.3. INDICE DE DESENFOQUE
Habiendo aclarado que ni el equivalente esférico ni el desenfoque
equivalente son indices vdlidos para cuantificar errores refractivos,
parece ser necesario emplear un nuevo indice que describa el error
refractivo y la relacién de correspondencia que pueda tener con la

agudeza visual sin correccion.

Raasch definic en 1995 (100) el indice de desenfoque (b) segun la
siguiente formula:

Cilindm)2 4 (Cilindr0>2

INDICE DE DESENFOQUE = b? = (Esfera + 5 5

Férmula 44. Férmula del indice de Desenfoque Raasch b

Sin embargo, anos después Blendowske describid sus limitaciones al tfratar
con bajos astigmatismos (101) y el hecho de que b se volvia indefinido

ante un paciente emétrope.

Una de los principales inconvenientes del indice de desenfoque b
propuesto por Raasch es la dificultad de su cdlculo, que obliga al cdlculo

de la suma de la esfera mds el cilindro elevado al cuadrado.
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1.12.  ASTIGMATISMO Y CALCULO DE POTENCIA DE LENTES
INTRAOCULARES

El cdlculo de la potencia de las lentes intraoculares (LIO) para cirugia de
catarata se realiza segun la formula de eleccion por el optometrista y el
meédico oftalmdlogo, después de obtener las medidas biométricas del ojo
del paciente: Longitud axial (AL), queratometria (K), profundidad de
camara anterior (ACD), grosor de cristalino (LT) y distancia blanco-blanco
o didmetro horizontal de iris visible (WTW), con el objetivo final de obtener
la potencia de la LIO deje al ojo con el residual refractivo deseado, que
puede ser la emetropia, o una discreta miopia para facilitar la vision a

distancias infermedias/cercanas.

Las formulas de cdlculo de potencia de LIOs utilizadas en la cirugia de
catarata usan el valor de la queratometria media (Km) como medida de
la potencia corneal (15, 45, 49, 51), siendo esa Km la media aritmética de
la potencia de vergencia de la corneaq, es decir, la media armodnica de
los 2 radios de los meridianos principales corneales. Estas férmulas
calculan la potencia de la lente intraocular buscando la emetropia o una
discreta miopia deseada post-quirdrgica segun la constante de la lente
indicada para cada formula (constantes A, ACD, sf, a0, al y a2) vy los
datos biométricos. Ademdas, las formulas calculan los resultados
refractivos esperados con las potfencias de lentes cercanas a la

emetropia dentro de los rangos de fabricacién mds comunes.
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Sin embargo, en realidad la cérnea rara vez es una superficie esférica en
su drea central (102), sino que es habitual que exista diferencia en los
radios de los meridianos corneales, lo que supone un astigmatismo
corneal central. Ufilizando el valor de |a potencia corneal media para el
cdlculo de potencia de LIOs, lo que se focaliza en refina es el circulo de
minima confusion (CMC) del conoide de Sturm propio del astigmatismo
corneal, quedando cada una de las lineas focales de dicho conoide de

Sturm enfocadas fuera de retina (Figura 188).

Figura 18. Representacion de focalizacion del circulo de minima confusion en la retina.

Esto es tolerable cuando el astigmatismo corneal es pequeno, pues el
didmetro del CMC es reducido ya que depende principalmente de la
diferencia de vergencia entre los 2 meridianos principales corneales, pero
en astigmatismos corneales mayores el didmetro del CMC impide
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obtener una buena AV espontdneaq, y serd necesaria una compensacion
Optica (hablando siempre de implantacion de LIOs monofocales
esféricas - sin correccidon de astigmatismo), a pesar de obtener un
resultado refractivo en equivalente esférico proximo a la emetropia. Este

efecto es mdas notable alun en lentes multifocales (88) (Figura 19).
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Figura 19. Representacion del comportamiento de los 2 meridianos principales corneales
y su distribucién con el circulo de minima confusion. Se genera un astigmatismo mixto en
el que cada una de las lineas focales correspondientes a los meridianos corneales estdn
separadas del circulo de minima confusion de forma equidistante segun la mitad de la

cuantia del astigmatismo corneal.

Ademds, es conocido que por cada incision corneal realizada por el
cirujano se induce cierta cantidad de astigmatismo, el llamado
astigmatismo inducido en la cirugia (Surgically Induced Astigmatism —
SIA), por lo que el astigmatismo corneal inicial sufre una modificacion

debia a la suma vectorial de los astigmatismos, corneal e inducido (19).
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De esta forma, se pueden programar técnicas incisionales para control
del astigmatismo corneal, tales como incisiones corneales relajantes,
incisiones arcuatas, incisiones enfrentadas, o diferentes didmetros
incisionales (79, 103) con la intencién final de reducir la diferencia de
curvatura entre meridianos corneales y por tanto el astigmatismo corneal

y refractivo postquirdrgico.
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2.1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Existe un aumento en la demanda de una buena agudeza visual de lejos
sin compensacion optica por parte de los pacientes sometidos a cirugia
de cataratas. Ademdas, el progresivo aumento en el nUmero de implantes
de lentes intraoculares multifocales, cuyo rendimiento sélo es éptimo si se
consigue la emeftropia, obliga al binomio offalmdlogo-optometrista a
mantener una estrecha colaboraciéon con el fin de obtener el mejor

resultado refractivo posible.

El cdiculo de potencia de lentes intfraoculares mediante el uso exclusivo
de la queratometria media omite informacién sobre el astigmatismo
corneal, que es un valor que afectard a la refraccion final postquirdrgica
y, por tanto, a la calidad y agudeza visual del paciente después de la

operacion de cataratas.

El método de cdiculo de potencia de lentes intraoculares mediante el
uso de los 2 meridianos corneales descrito en este trabajo, el Método
Bicilindrico, puede proporcionar una mejor prediccion de la refraccion
esperada después de la cirugia de catarata, permitiendo al cirujano un
mejor manejo quirdrgico del astigmatismo corneal y eligiendo la potencia
de la lente intraocular a implantar en base a la prediccion de

queratometria postquirdrgica y la refraccion esferocilindrica esperada.

Por ofra parte, el uso del Coeficiente Refractivo como predictor de la
agudeza visual espontdnea de lejos en funcidn de la refraccién residual,

unido al cdlculo de potencia de lentes infraoculares con el Método
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Bicilindrico, permitiria al cirujano valorar la mejor opcidon quirdrgica para
cada paciente pudiendo obtener una prediccidon de refraccioén final y la

agudeza visual esperada.

Por todo esto, justificamos la realizacion de esta tesis doctoral con la
descripcion y el andlisis de resultados obtenidos con el Método Bicilindrico

de cdiculo de potencia de lentes infraoculares.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1. HIPOTESIS

El Método Bicilindrico de cdlculo de potencia de lentes intfraoculares
proporciona una prediccion fiable de los resultados refractivos
postquirdrgicos. El Coeficiente Refractivo es un buen indicador de la
relacion enfre la agudeza visual espontdnea de lejos y el error

refractivo de los pacientes.

3.2. OBJETIVOS

3.2.1. OBJETIVOS GENERALES

1. Analizar de forma tedrica la predictibilidad y fiabilidad del Método
Bicilindrico de cdiculo de potencia de lentes intraoculares para
cirugias de cataratas.

2. Validar la aplicacion clinica del Método Bicilindrico de cdlculo de
potencia de lentes infraoculares en la cirugia de cataratas.

3. Definir un indice que mejore la correlacion entre el error refractivo
del paciente con la agudeza visual de lejos sin compensacion, que
permita evaluar el impacto de la refraccion en la agudeza visual

del paciente, respecto a los indices utilizados habitualmente.

3.2.1. OBJETIVOS SECUNDARIOS

1. Cuantificar, si lo hubiere, el aumento en la fiabilidad de la
prediccion tedrica de la refracciéon final post-quirdrgica en los
cdlculos realizados mediante el Método Bicilindrico, frente al
cdlculo habitual de potencia de lentes intraoculares basado en la
gueratometria media.
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2. Comparar la diferencia de refraccion esferocilindrica entre la
prediccion obtenida con el Método Bicilindrico, el método
tradicional basado en queratometria media y la refraccion residual
real.

3. Mejorar el control del manejo del astigmatismo en la cirugia de
cataratas mediante la programacioén individualizada del protocolo
quirdrgico para la localizacion de las incisiones corneales.

4. Evaluar clinicamente un nuevo protocolo en la programacion de
la cirugia de cataratas utilizando el Método Bicilindrico.

5. Evaluarlas correlaciones entre el error refractivo y la agudeza visual
sin compensacion, expresadas mediante el Equivalente Esférico,
Desenfoque Equivalente, indice Raasch b y el Coeficiente

Refractivo.
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4.1. ESTRUCTURA DE LA TESIS DOCTORAL

El trabajo estd estructurado en 2 fases consecutivas que incluyen 3

estudios diferentes relacionados entre si.

En la “Fase I-A” se realizd un andlisis matemdtico tedrico descriptivo de
los resultados obtenidos mediante el cdlculo de lentes intraoculares con
el nuevo Método Bicilindrico. Se realizd una comparacion estadistica
enfre tres grupos de resultados refractivos postquirdrgicos: Q)
tedricamente predichos por el Método Bicilindrico, b) los resultados
obtenidos mediante el cdlculo tradicional con la queratometria media y
c) los residuales refractivos reales. Se analizaron también los resultados
refractivos en notacion esferocilindrica, tanto de la refraccion residual
final obtenida como de la prediccion calculada con el Método
Bicilindrico mediante una descomposicion vectorial. Ademds, se
calcularon los porcentajes de éxito en la obtencidon de emetropia
refractiva, considerando rangos de equivalentes esféricos de = 0,25 D
como emetropia, tanto en la refracciéon real como en la prediccion con
el Método Bicilindrico y en la prediccion mediante formula de Haigis con

la queratometria media.

La “Fase I-B” de esta tesis doctoral consistid en la aplicaciéon clinica del
Método Bicilindrico mediante la infroduccidon del mismo en el protocolo
de cdlculo preoperatorio de potencia de lentes intraoculares en
pacientes reales. El trabajo se realizé en el Instituto de Ciencias Visuales

(Hospital La Zarzuela — Madrid), centro en el que se llevaron a cabo todas
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las mediciones y tratamientos. Para ello, se presentd el proyecto de
investigacién clinica ante el Comité Etico y de Investigaciéon Clinica del
Hospital Clinico San Carlos, siendo aprobado el proyecto en fecha 16 de
enero de 2017 con codigo de estudio 16/518-E. Previamente, se realizé un
andlisis del astigmatismo inducido por el cirujano colaborador en el
estudio (Dr. M. O.), segun la localizacion y lateralidad de la incision. Del
mismo modo que en la Fase I-A, se realizd un andlisis comparativo entre
los resultados refractivos calculados por el Método Bicilindrico, el residual
refractivo real obtenido y la prediccidon tedrica proporcionada por el

cdlculo mediante la formula de Haigis con la queratometria media.

Por Ultimo, como estudio paralelo, en la “Fase II” se realizd el estudio
clinico de descripciéon y caracterizacion del Coeficiente Refractivo como
elemento predictor de la agudeza visual espontdnea segun la refracciéon
postquirdrgica. Para ello, se realizd un andlisis de correlacion entre la
agudeza visual espontdnea, en pacientes bajo midriasis ciclopléjica, y la
refraccion ciclopléjica obtenida comparando los resultados del
Equivalente Esférico, el indice de Desenfoque, el indice Raasch b vy el

Coeficiente Refractivo.
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TESIS DOCTORAL

FASE | L FASE I

J—»ﬂ

Descripcion y analisis
matematico del
Meétodo Bicilindrico

Descripcion y
caracterizaciondel
Coeficiente Refractivo

Aplicacion clinica del
Meétodo Bicilindrico

Figura 20. Diagrama de distribucion de la estructura de la tesis en sus

diferentes fases.
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4.2. METODO BICILINDRICO DE CALCULO DE POTENCIA DE
LENTES INTRAOCULARES

El Método Bicilindrico de cdlculo de potencia de lentes infraoculares que
describe este trabajo, propone tratar de forma individual cada meridiano
corneal en el cdlculo de potencia de lentes infraoculares, considerando
la suma vectorial del astigmatismo previo a la intervenciéon (23) mas el
astigmatismo inducido por el cirujano (SIA)(19). Con ello se calcula la
potencia corneal final esperada en cada meridiano, obteniendo como
resultado la prediccion de la queratometria postquirdrgica vy el
astigmatismo residual resultante. Posteriormente, el Método Bicilindrico
calcula la lente final a implantar segun la potencia de cada uno de los
meridianos de forma individual, obteniendo dos potencias diferentes de
lentes infraoculares y dos refracciones asociadas para cada uno de los
meridianos o lentes infraoculares. Con esa refraccion bicilindrica, y la
correspondiente refraccidon esferocilindrica, se podrd predecir el
resultado refractivo en esfera, cilindro y eje esperado para la potencia de
lente intraocular media entre las dos calculadas potencias calculadas,
una por cada meridiano. Ademds, se estima la posible necesidad de
compensacion  oOptica valorando la AV  postquirdrgica resultante

mediante el Coeficiente Refractivo.
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4.2.1. DESCRIPCION DEL METODO BICILINDRICO: PARTE PRIMERA
Partiendo de la potencia corneal segun la queratometria medida en sus
2 meridianos principales, se obtiene el astigmatismo corneal (cil) como la

diferencia de las potencias de los 2 meridianos.

Se redliza una descomposicion de ese astigmatismo en vectores de
potencia obteniendo dos vectores Jocor Y Jascor QUe corresponden a 2
cilindros cruzados de Jackson con sus ejes a 0°/90° y 45°/135°
respectivamente, cuyas potencias se calculan mediante las siguientes

expresiones:

cil
Jocor = _7 - cos(2a)

cil
Jascor = — 5 - Sen(za)

Siendo cil la potencia del astigmatismo corneal y a el dngulo de su
orientaciéon. Con el astigmatismo inducido en la cirugia y la localizacién
en el eje de la incisidon principal se realiza la misma descomposicion
vectorial en 2 vectores Josia y Jassia siendo, en este caso, SIA igual a la
potencia del astigmatismo inducido y B la localizacién angular de la
incision.

SIA

Josia = T - cos(2P)
SIA
Jassia = T - sen(2p)
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Una vez realizada la descomposicion vectorial, se realiza la suma de |os

vectores (Jocor + Josia Y Jascor + Jassia) para obtener los resultantes:

cil SIA

Jo = —7-605(26!) + (—T'COS(Zﬁ))

cil SIA
Jas = —7-sen(2a) + (—T-sen(ZB))

Férmula 45. Suma de los componentes JO y J45 del astigmatismo corneal y el inducido por el
cirujano en la cirugia

Se calculan los valores del cilindro corneal final esperado (C;) obtenido
de la raiz cuadrada de la suma cuadrdtica de los vectores Jo y Jss, v el
eje final del astigmatismo corneal (A), resultante de dicha

descomposicion vectorial con las siguientes formulas:

C, = —2,/(102 +Jas°)

A = _1/2 atan(]45/]0)

Con estos datos se calcula el cambio queratométrico producido en la

qgueratometria inicial:

C
K curva final = k curva + ?1

. SIA C
K plana final = K plana + R

Férmula 46. Cambio queratométrico
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4.2.2. DESCRIPCION DEL METODO BICILINDRICO: PARTE SEGUNDA
A partir de los datos obtenidos anteriormente, se calcula la potencia de
LIO emeftropizante para cada meridiano corneal segun la férmula de
eleccion, de forma que se obtiene una potencia de lente intraocular
para la queratometria mds plana, y ofra potencia de lente infraocular,
con menor potencia didpftrica, para la queratometria mds curva. Cada
una de estas lentfes intfraoculares llevard asociado un error refractivo
residual. De la diferencia de potencia de esos resultados refractivos
residuales esperados con esas 2 lentes infraoculares, se obtiene el cilindro
de la refraccidon esperada, orientado al eje A obtenido en la primera
parte del cdiculo. La esfera esperada en la refraccion esferocilindrica
final, serd el error asociado a la potencia de la LIO correspondiente a la

queratometria plana (Figura 21).
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BIOMETRIA
K,y K, -
FORMULA
DE CALCULO
PREDICCION
QUERATOMETRIA

FORMULA DE -
CALCULO

LIO,
Esfera = Rx, - Rx
Cilindro = Rx, - Rx,

SUMA
VECTORIAL

LIO,

REFRACCION
ESPERADA

fe=H=f

Figura 21. Diagrama de flujo de trabajo para el cdlculo de potencia de lentes
infraoculares con el Método Bicilindrico y con el método tradicional basado en la

queratometria media.
Con el cdiculo de la refraccion final del paciente se calcula el valor M,
siendo M el vector correspondiente al equivalente esférico de la

refraccion final:

cil
M = esf + >

Este vector M permite comparar el equivalente esférico calculado segin
la férmula de cdilculo habitual (mediante la queratometria media), el
valor del equivalente esférico real del subjetivo realizado al paciente
después de la cirugia y el equivalente esférico calculado mediante el

Método Bicilindrico.
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4.3. COEFICIENTE REFRACTIVO
Con la intfencidn de mejorar los indices utilizados hasta la fecha que
relacionan la refraccion residual de un sujeto con su agudeza visual
espontdnea (EE, DEQ ¢ Raasch b)!, en este trabajo se propone el uso de
un nuevo indice que defina el estado refractivo general de un sujeto: El
Coeficiente Refractivo, que se define de la refraccion del paciente en 2
meridianos que se puede obtener de la refraccion esferocilindrica de la

siguiente forma:
Meridiano, = (Esfera + Cilindro ) a @
Meridiano, = (Esfera) a (@ + 90°)

Formula 47. Descomposicion de la refraccion esferocilindrica en dos meridianos.
Siendo @ el dngulo en el que estd orientado el cilindro, y @+90° el dngulo

ortogonal considerado como potencia esférica.

Finalmente, el Coeficiente Refractivo queda definido de la siguiente

forma:

COEFICIENTE REFRACTIVO = J Meridiano,* + Meridiano,>

Formula 48. Cdlculo del Coeficiente Refractivo.

1 Referido a los indices Equivalente esférico, Desenfoque Equivalente e indice Raasch b. Ver descripcién
de los mismos en el apartado 1.11 de la Introduccion.
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4.4, FASE I-A. VALIDACION TEORICA DEL METODO
BICILINDRICO

La Fase I-A consiste en la descripcion tedrica y validacion matemdatica

del Método Bicilindrico de cdlculo de potencia de lentes intraoculares

para cirugia de catarata.

4.4.1. CALCULO MUESTRAL
El cdlculo del tamano muestral se realizé mediante el software GRANMO
v 7.12 (Institut Municipal d’Investigacié Medica, Barcelona, Spain)
siguiendo los datos de variabilidad segun un estudio piloto, determinando
finalmente un tamano muestral minimo de 56 sujetos, para un nivel de
significacion estadistica «a=0,05 y riesgo B=0,10 (Potencia del contraste =

0,90).

4.4.2. DISENO DEL ESTUDIO
Estudio prospectivo, en el cual se seleccionaron sujetos que cumplieron
los criterios de inclusion previos a la cirugia de catarata. Las variables a

estudiar fueron:

e Equivalente esférico residual calculado con la queratometria
media, comparado con el real y el tedrico calculado por el
Método Bicilindrico para la misma potencia de lente infraocular.

e Refraccion esferocilindrica residual real comparada con la

prediccion preoperatoria realizada por el Método Bicilindrico.
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4.4.2.1. CRITERIOS DE INCLUSION

Los criterios de inclusion fueron los siguientes:

Astigmatismo queratomeétrico inferior a 1,50 D.

Pacientes no portadores de lentes de contacto en los Ultimos 3
meses.

Pacientes sin alteraciones corneales ni de la superficie ocular.
Pacientes con indicacién de cirugia de catarata por
facoemulsificaciéon tradicional, con implante de lente intraocular
monofocal esférica en saco cristaliniano, sin  complicaciones
quirdrgicas o postquirdrgicas tales como edema corneal superior a
grado 3, rotura de capsula, rotura de fibras zonulares o sindrome de
iris fladcido (IFIS).

4.4.2.2. CRITERIOS DE EXCLUSION

Quedaron excluidos del estudio:

Pacientes que no cumplieron el calendario de revisiones
programadas.

Pacientes previaomente sometidos a cirugia ocular y/o
diagnosticados de glaucoma.

Pacientes con enfermedades sistémicas que afecten a los tejidos
conectivos, o supongan una alteracion en la sequedad de

mucosas, via lagrimal, etc.
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4.43. PROTOCOLO
La biometria y la queratometria previa se realizaron con el biometro
Optico IOLMaster 7009 (Version de software 1.5, Carl Zeiss Meditec, Jena,
Alemania). Las medidas al mes de la cirugia se realizaron de nuevo con
el IOLMaster 7009 y la refraccion subjetiva por un Unico optometrista
experimentado (J. A. C. S.) mediante técnica de retinoscopia, refraccion
subjetiva buscando el maximo positivo para la maxima agudeza visual,
ajuste del astigmatismo mediante cilindro cruzado de Jackson vy
auforrefractometria con el autorrefractometro Canon RK-1® (Canon

Incorporated, Japan).

En el procedimiento quirirgico se realizaron Ias incisiones corneales
habituales en la técnica de facoemulsificacion en el drea paralimbar de
cornea clara, con un didmetro de 2,80 mm para la incision principal
localizada a 135° y un didmetro de 1 mm para la incision de paracentesis,
localizada a 45°. Todas las cirugias fueron realizadas en el Instituto de
Ciencias Visuales, Hospital La Zarzuela, Madrid por un Unico cirujano

colaborador en este estudio (Dr. M. O.).

Paralelamente, se realizd el cdlculo de la refraccidon esperada segun la
potencia de la lente intraocular implantada mediante el Método
Bicilindrico, se compard esta prediccion y su equivalente esférico con la
refraccion en equivalente esférico calculada por la formula de Haigis

(usando el método habitual basado en queratometria media) con el
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valor de la refraccion subjetiva real del paciente a las 4 semanas de la

cirugia.

El cdlculo de la potencia de lente infraocular y del resultado refractivo
postquirdrgico esperado mediante el Método Bicilindrico requiere del
andlisis y cdlculo previo del astigmatismo inducido (SIA) por el cirujano.
Cada cirujano tfiene un valor SIA que depende de como realiza Ias
incisiones, tanto en localizaciéon como en tunelizacién de las mismas. Para
ello, previamente se realizd una toma muestral en 56 ojos (28 ojos
derechos y 28 ojos izquierdos) midiendo queratometrias pre y post
quirdrgicas con el bidometro IOLMaster700®, analizando la variacion
qgueratométrica y el cambio en el astigmatismo corneal mediante Ia

aplicacion online de Dr. Hill (Figura 22)(104).
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dOCtOI'-hill.C0m Surgically Induced Astigmatism Calculator

Patient Reports
Menu
Display SIA Values as: More Info
Th © Mean values © Median Values @ Centroid Values

Patient Center
My Profile OD (nght) OS (Left)
Report Center
Help

Incision Surgically Induced Number of

Incision Surgically Induced Number of L J A (D) Patients
Location Astigmatism (D Patients
E: ) Nasal 0.47 28
Superior
Temporal 0.42 28 Superior
Temporal
Overall SIA 0.42 28 =i
vera 0.47 28

SIA

Figura 22. Aplicacion web de Dr. Hill (104) para el cdlculo del astigmatismo inducido

En todos los pacientes se fijd la emetropia como objetivo refractivo

postquirdrgico.

Los pacientes se clasificaron en 3 grupos segun la refraccion final (105):

- Pacientes Miopes: equivalente esférico final menor a -0,25 D.

- Pacientes Emétropes: equivalente esférico final entre £ 0,25 D.

- Pacientes Hipermétropes: equivalente esférico final mayor a +0,25 D.
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4.4.4. ANALISIS ESTADISTICO
Los resultados obtenidos se incluyeron en una base de datos para ser
analizados posteriormente con el software SPSS 22,0 (SPSS Inc, Chicago,
IL). Se determind la normalidad en la distribucion de los resultados
mediante el fest de Kolmogorov-Smirnov y se determind la correlacion
lineal entre los diferentes pardmetros mediante el coeficiente de
correlacion Pearson R2. Se considerd un resultado como estadisticamente

significativo cuando p<0,05.
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4.5, FASE I-B: APLICACION CLINICA DEL METODO
BICILINDRICO

En esta Fase I-B se realizd una modificacion en el protocolo del estudio

preoperatorio de los pacientes, para incluir el cdlculo de potencia de

lentes infraoculares mediante el Método Bicilindrico.

Dicha modificaciéon incluia el cdlculo de potencia de las lentes
infraoculares a implantar mediante el Método Bicilindrico, asi como
indicaciones del investigador principal al cirujano sobre la localizacion de
las incisiones (principal y paracentesis) segun el cdlculo individualizado

para en cada paciente.

4.5.1. CALCULO MUESTRAL
El cdlculo del famano muestral se realizé mediante el software GRANMO
v 7.12 (Institut Municipal d’Investigacié Medica, Barcelona, Spain)
siguiendo los datos de variabilidad obtenidos en estudios previos de la
fase |-A, determinando finalimente un tamano muestral minimo de 56
sujetos, para un nivel de significancia estadistica «a=0,05 y riesgo B=0,10

(Potencia del contraste = 0,90).

4.5.2. DISENO DEL ESTUDIO

Se tratd de un estudio analitico experimental longitudinal.
Las variables a analizar del estudio fueron:

e Refraccion esferocilindrica (Esfera — cilindro y eje)
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e Astigmatismo corneal y refractivo - descomposicion vectorial en M,

Joy Jas.

4.5.2.1. CRITERIOS DE INCLUSION
Se incluyeron en el estudio aquellos pacientes programados para cirugia
de cataratas en el Instituto de Ciencias Visuales - Hospital La Zarzuela, que

cumplian con los siguientes criterios de inclusion:

- Astigmatismo corneal inferior a 1,50 D

- Longitud Axial (AXL) entre 22,00 y 24,50 mm.

- Topografia cara anterior corneal con irregularidades, SRI
topogrdafico <0,4

- Sin intfervenciones oftalmoldgicas previas.

- Con endotelio corneal competente, con un contaje celular
superior a 1500 céls/mm?2 y paquimetria inferior a 600 um.

- Pacientes con drea macular intacta, sin glaucoma
avanzado u ofras enfermedades oftalmoldgicas que
pudieran suponer un compromiso en la evoluciéon del

postoperatorio y la recuperacion funcional de la AV.
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4.5.2.2. CRITERIOS DE EXCLUSION

Los criterios de exclusion fueron:

- Enfermedades sistémicas de tipo autoinmune, de tejidos
conectivos, Lupus, efc.

- Complicaciones quirdrgicas que cursaron con implante
secundario de LIO en sulcus-cdmara anterior, suturas
corneales, vitreorragia o IFIS.

- Complicaciones postquirirgicas derivadas de infecciones
oculares.

- AV preoperatoria inferior a 0,4 en escala decimal o con
alteraciones retinianas detectables en la OCT macular
preoperatoria que supusieran un compromiso para la
medida de AV postquirdrgica.

- Persistencia de edema corneal alas 3 semanas de la cirugia,
aumento de paqguimetria corneal superior a 50 um o contaje
endotelial inferior a 1000 céls/mm?2.

- Pacientes que no cumplieron el calendario de revisiones

programadas.
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4.5.3. PROTOCOLO
A todos los pacientes incluidos en el estudio se les aplicd el siguiente

protocolo:

Estudio previo en el preoperatorio y en el post-operatorio a las 4 semanas

de la cirugia:

Refraccidon y AV con compensacion optica con el test ETDRS
(Precision Vision Chart n°2121, Precision Vision, La Salle, IL, USA) a
4 m.
- Topografia corneal con el topdgrafo CA-100 F® (Topcon, Japdn)
- Biometria con el biometro IOLMaster 700® (Version 1.50; Carl Zeiss
Meditec, Jena, Alemania)
- Recuento endotelial con el microscopio especular Topcon
SP3000-P® (Topcon, Japdn)
- OCT macular con el tomoégrafo OCT SD Cirrus 5000® (Carl Zeiss
Meditec, Jena, Alemania)
Este protocolo para el preoperatorio en la cirugia de cataratas era el
habitual en el centro donde se llevd a cabo el estudio, por lo que se
realizdé a todos los pacientes, indistinfamente si finalmente eran incluidos

o no en el estudio.

A los pacientes que decidieron participar en el estudio, se les solicitd
firmar el consentimiento informado siguiendo asi las directrices de la

declaracion de Helsinki. El consentimiento informado y el documento de
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informacioén al paciente estdn incluidos en este trabajo en los ANEXOS

correspondientes.

Con los datos obtenidos en el estudio preoperatorio, se realizd el cdlculo
de potencia de lente intraocular a implantar (mono esférica) buscando
la emetropia como resultado refractivo final. Este cdlculo se realizd
mediante el Método Bicilindrico (59) y la férmula de Haigis, considerando
un astigmatismo inducido en cirugia (SIA) calculado en estudios previos
(59) segun la orientacion de la incision. La incision corneal se realizé en el
meridiano curvo de la queratometria segun la topografia corneal previa,
y la potencia de lente intfraocular a implantar se consideré como aquella

cuyo equivalente esférico estuvo mds proximo a la emetropia.

Todas las cirugia fueron llevabas a cabo por un Unico cirujano
colaborador en este estudio (Dr. M. O.), y se realizaron siguiendo las
instrucciones de la hoja de cdiculo (en localizacién y ancho de incisidon
programada) programada por el investigador principal del estudio (J. A.
C. S.). El cdlculo de potencia de la lente infraocular segun el Método

Bicilindrico se muestra en los ANEXOS de este trabajo.

A las 4 semanas de la cirugia, se procedidé al alta médica del paciente
después de haber realizado la refracciéon, la topografia corneal y la
biometria IOLMaster 700°. Los datos pre y post operatorios, asi como los
cdlculos de potencia de las lentes infraoculares y los errores refractivos

esperados calculados vy los finales obtenidos fueron intfroducidos en una
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base de datos creada a tal efecto sobre la que posteriormente se realizd

un andlisis estadistico .

4.5.4. ANALISIS ESTADISTICO
Los datos obtenidos se incluirdn en una hoja de datos creada a tal

efecto, para posteriormente ser analizado mediante el software SPSS 22.0

(SPSS Inc, Chicago, IL).

Se realizé el test Kolmogorov-Smirnov para verificar la normalidad de
la distribucion de los datos y se estudid la correlacion lineal entre los
diferentes pardmetros mediante el coeficiente de correlacion Pearson R2,

considerando un nivel de significancia alfa del 95% (p<0,05).

4.5.5. ASPECTOS ETICOS
La recogida de datos se basd en revisiones optométricas habituales y
necesarias para llevar a cabo los procedimientos de cirugia de cataratas,
y no se realizaron pruebas invasivas ni ningun fratamiento farmacoldgico
a los sujetos. Por ello, no existian riesgos por encima de los habituales en

la prdctica clinica.

Dado que los pacientes que fueron incluidos en este estudio eran
pacientes que previomente fueron indicados por el facultativo para
infervencion de cirugia de cataratas, y dado que el Método Bicilindrico

proponia una mejora en la prediccidon de los resultados refractivos, con
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un estudio previo (59) que indicaba un aumento en esta precision del

8.4%2, no existieron aspecto eticos negativos a destacar en este estudio.

Toda la gestion de datos se realizé con estricta sujecion a lo previsto en la

L.O. 15/1999 de Proteccién de datos de cardcter personal.

No se planfea la evaluacion de ninguna medicacion experimental, de
modo que no existird ningun tipo de interferencia con los hdbitos de

prescripcion farmacoldégica del médico.

2 Los resultados completos obtenidos en la Fase I-A estan descritos en el apartado 5.1
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4.6. FASE Il: RELACION ENTRE REFRACCION Y AGUDEZA
VISUAL

La Fase Il fue un estudio paralelo que pretendia definir una relacion entre

la refraccién y la agudeza visual espontdnea que alcanzan los pacientes.

4.6.1. METODO
Segun el cdlculo muestral realizado mediante el software GRANMO v 7.12
(Institut Municipal d’'Investigacido Medica, Barcelona, Spain) siguiendo los
datos de variabilidad segun un estudio piloto, se determind finalmente un
tamano muestral minimo de 28 sujetos, para un nivel estadistico a=0,05y

riesgo B=0,10.

4.6.2. DISENO DEL ESTUDIO
Se tratdé de un estudio analitico observacional longitudinal, en el que se
incluyeron sujetos remitidos por su oftalmoélogo de referencia ala consulta
de optometria para realizacion de refraccion bajo cicloplejia. Los
pacientes fueron informados del estudio clinico mediante un
consentimiento informado que debieron firmar, siguiendo los principios

éticos de la declaracion de Helsinki.
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4.6.2.1. CRITERIOS DE INCLUSION

Se incluyeron pacientes que cumplian los siguientes criterios de inclusion:

- Sujetos remitidos por el oftalmdélogo para realizacion de
refraccion subjetiva bajo cicloplejia. La dosis y pauta de
instilacion de ciclopléjico fue indicada por el médico
oftalmdlogo, determinando la instilacion de 3 gotas de colirio de
ciclopentolato hidrocloruro en solucion 10 mg/ml espaciadas
cada 15 minutos, 1h antes de la exploracion optométrica.

- Edad comprendida entre 5 y 90 anos; capacidades
cognitivas competentes que permitieran |la colaboracion
subjetiva para la medida de agudeza visual.

- Errores refractivos entre -2,50 y +5,00 D en equivalente
esférico y astigmatismo inferior a 1,50 D.

- Sin alteraciones oculares o patologias que afectaran el

normal desarrollo del sistema visual.
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4.6.2.2. CRITERIOS DE EXCLUSION

Los consideraron los siguientes criterios de exclusion:

- Pacientes con ambliopia o estrabismo.

- Pacientes usuarios de Lentes de Contacto con tiempo
de descanso en el porte inferior a 72 h.

- Pacientes con alguna cirugia ocular, alteraciones de la
superficie ocular, ojo seco, queratitis o alteraciones anatémicas

palpebrales.

4.6.3. PROTOCOLO
La medida de agudeza visual se realizé bajo condiciones de iluminacion
fotépica (iluminancia de 670 lux, luminancia en test de 85 cd/m?2) con un
test de agudeza visual logaritmico ETRDS (Precision Vision Chart n°2121,
Precision Vision, La Salle, IL, USA) a una distancia de 4 m. Este test utiliza
cinco letras por linea, con el espacio entre letras igual al ancho de una
letra, y el espacio enfre lineas tiene la altura de las letras de la siguiente
linea, de manera que la progresion de altura de las letras es geométrica
y sigue una escala correspondiente con el logaritmo del minimo dngulo
resoluble (LogMAR). Para valorar la agudeza visual sin compensacion de
lejos del sujeto, se tuvo en cuenta que cada linea representa un cambio

de 0,1 unidades logaritmicas y cada letra supone 0,02 LogMAR.

Posteriormente se realizd la refraccion subjetiva al paciente por parte de
un Unico optometrista experimentado (J. A. C. S.), utilizando un auto-
refractometro-queratdémetro Canon RK-1® (Canon, Japdn), retinoscopia
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y cilindro cruzado de Jackson para obtener la méxima agudeza visual

con el maximo positivo.

Una vez obtenida la refraccidn en cada caso se volvid a valorar la
agudeza visual obtenida con la compensacion obtenida para lejos vy se
procedié al cdlculo del Coeficiente Refractivo asi como el resto de

indices a evaluar.

4.6.4. ASPECTOS ETICOS
El proyecto de investigacion de este estudio fue presentado ante el
director del departamento de oftalmologia del Instituto de Ciencias
Visuales — Hospital La Zarzuela en Madrid. Unicamente se ofrecié la
participacion en el estudio a aquellos sujetos a los que su médico
oftalmdlogo habia indicado la realizaciéon de refraccion bajo cicloplejia,
guedando cubierta la responsabilidad de la midriasis farmacoldgica por
esa prescripcion facultativa. Dado que al sujeto no se le realizé instilacion
alguna de oftro tipo de farmacos diagndsticos o terapéuticos, no existio
ninguna implicaciéon éfica en este estudio mas alld de la medida de
agudeza visual y refraccidon, procedimientos propios de la consulta
optométrica para los cuales el sujeto habia sido remitido previamente por

su médico oftalmdlogo.

La recogida de datos se basd en revisiones optométricas habituales y
necesarias para llevar a cabo los procedimientos de una consulta

habitual de optometria, y no se realizon pruebas invasivas ni tratamientos
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a los sujetos. Por ello, no existieron riesgos por encima de los habituales en

la prdctica clinica.

4.6.5. ANALISIS ESTADISTICO

Las variables del estudio fueron las siguientes:

- Medida de la agudeza visual sin compensacion a
distancia de 4 m.

- Refraccion subjetiva bajo midriasis ciclopléjica.

Estas variables fueron incluidas en una base de datos creada a efectos
de andlisis estadistico, el cual se realizd mediante el software SPSS 22.0

(SPSS Inc, Chicago, IL).

Se realizd el test Kolmogorov-Smirnov para verificar la normalidad de la
distribucion de los datos y se estudiaron las relaciones entre variables
mediante un andlisis de regresion lineal, considerando un nivel de

significancia alfa del 95% (p<0,05).
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5.1. RESULTADOS FASE I-A
Esta Fase incluyo finalmente 62 ojos de 62 pacientes con una edad media
de 71,63 = 7,21 anos (Rango 49 a 87 anos, 25 mujeres y 37 hombres). La

Tabla 7 muestra la descripcion demogrdfica de la muestra analizada.

Tabla 7. Descripcion demogrdfica de la muestra de la fase uno.

Media Desviacién Standard Rango
Edad (Anos) 71,63 7.21 49 a 87
Potencia K1 (D.) 43,98 1.56 40,91 a 47,60
Potencia K2 (D.) 44,65 1,62 41,26 a 48,21
Astigmatismo corneal (D.) 0,66 0,36 0,00a 1,35
Profundidad de cadmara anterior (mm.) 3,19 0,46 2,16 a 4,26
Longitud axial (mm.) 23,95 1,74 21,32 a0 29,20
Potencia de LIO implantada (D.) 19.41 5,50 4,00 a 30,00

El equivalente esférico (EE) postquirdrgico calculado por la biometria y el
cdlculo cldsico de la potencia de la lente infraocular (LIO) de acuerdo a
la féormula Haigis y la queratometria media (H-EE;) fue de -0,03+ 0,11 D. El
EE calculado mediante el Método Bicilindrico (B-EE;) fue de -0,08 £ 0,22 D.
Y el EE obtenido en la refraccion final postquirdrgica (R-EE;) fue de -0,14
0,27 D. La diferencia media enfre H-EE; y R-EE; fue de -0,12 £ 0,28 D (t-
student pareada, t=-3,251, p=0,002) y la diferencia media ente B-EE; y R-

EE, fue de -0,05 £ 0,16 D (t student pareada, t=-2,709, p=0,009).
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La correlacion lineal enfre R-EE; y B-EE; (Figura 23) resultd positiva y
estadisticamente significativo (R=0,809; p<0,001). Por el confrario, la
correlacion enfre R-EEy y H-EE) (Figura 24) no resulté estadisticamente

significativa (R=0,083; p=0,520).
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Figura 23. Regresion lineal entre el equivalente esférico obtenido en la refraccion

subjetiva y el equivalente esférico calculado mediante la prediccion del Método

Bicilindrico.
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Figura 24. Regresion lineal entre el equivalente esférico obtenido en la refraccion
subjetiva y el equivalente esférico calculado en la biometria mediante la férmula Haigis

y la queratometria media.

En relacion al andlisis en grupos refractivos (miopia, emetropia o
hipermetropia), la comparacion entre R-EE; y B-EE; y H-EE; mostraron una
correlacion positiva y significativa (R-EE; — H-EE1: R=0,313; p=0,013 y R-EE; —
B-EE1: R=0,562; p<0,001). La Tabla 8 muestra el coeficiente de correlacion
infraclase de H-EE; enfrentado a R-EE; y B-EE;, asi como las relaciones
enfre los vectores Jo y Jss calculados con el Método Bicilindrico y los

obtenidos con la refraccion real.
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Tabla 8. Coeficiente de correlacion intraclase de H-EEr comparado con R-EEr y B-EEj, y
relacion entre Joy Jas obtenidos con el Método Bicilindrico vy la refraccion real. R-EEr =
Equivalente esférico de refraccién real; H-EE1 = Equivalente esférico calculado con
Haigis; B-EEy = Equivalente esférico calculado con el Método Bicilindrico. Jo y Jas
corresponden a la descomposicién vectorial de la refraccion esferocilindrica obtenida

con el método bicilindrico y la real.

ICC 95% CI p valor

R-EEq vs H-EE, 0,11 -0,47 a 0,47 0,319
R-EE; vs B-EE; 0,88 0,81 a 0,93 <0,001
JoBicyl - JoReal 0,88 0,80 @ 0,93 <0,001
JasBicyl - JasReal 0,93 0,88 @ 0,96 <0,001

El porcentaje de pacientes que alcanzaron la emetropia calculada
segun la formula de Haigis y la queratometria media fue del 76,70 % (t-
student pareada, t=-1,802, p=0,076) y el porcentaje de pacientes que
alcanzarian la emetropia segun el Método Bicilindrico resultd del 84,30 %
(t-student pareada, t=-6,162, p<0,001), lo que supone un aumento en la

precision del cdlculo del 7,6 % en un rango refractivo de + 0,25 D.

El andlisis de la refraccion calculada mediante el Método Bicilindrico
comparada con la refraccion real del paciente a las 4 semanas de la
cirugia, mostré una relacion estadistica significativa en esfera (R=0,705;

p<0,001), cilindro (R=0,512; p<0,001) y eje (R=0,773; p=<0,001).
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RESULTADOS FASE I-A

Finalmente, la descomposicidon vectorial de la refraccidon real obtenida

comparada con la calculada mediante el Método Bicilindrico, mostro

una correlacion estadisticamente significativa en los 3 vectores: M

(R=0,734; p<0,001), Jo (R=0,794; p<0,001) y Jss (R=0,879; p<0,001). La Figura

25 y la Figura 26 muestran la regresion lineal entfre la refraccion real

obtenida y el cdlculo mediante el Método Bicilindrico en los vectores Jo y

Jss.
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+0,00

COMPONENTE J,; REAL

-0,50

-1,00

N

R2=0,680

y=0,653x+ 0,041

T
-1,00

T T T
-0,50 +0,00 +0,50
COMPONENTE J,; M. BICILINDRICO

T
+1,00

D

Figura 25. Regresion lineal entre los vectores Jo de la refraccion subjetiva real y la

calculada mediante el Método Bicilindrico.
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Figura 26.Regresion lineal entre los vectores J4s de la refraccion subjetiva real y la

calculada mediante el Método Bicilindrico.
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RESULTADOS FASE I-B

5.2. RESULTADOS FASE I-B
El proyecto de investigacion de esta fase del estudio se presentd ante el
Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Clinico San Carlos,
obteniendo la aprobaciéon de dicho comité para la realizacion del
estudio, con codigo interno 16/518-E. También se presento el proyecto de
investigacion ante el director del departamento de oftalmologia del
Instituto de Ciencias Visuales- Hospital La Zarzuela, Madrid, obteniendo su

aprobacion.

Esta fase del estudio incluyd 57 ojos de 57 participantes con edad media
de 69,17 £ 9,90 anos (Rango de 39 a 85 anos, 31 mujeres y 26 hombres).
La Tabla 9 detalla la demografia estadistica de la muestra de este estudio

y los valores medios obtenidos en las mediciones biométricas.
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Tabla 9. Descripcion demogrdafica de los resultados obtenidos en la Fase I-B.

Media Desviacion estandar Rango
Edad (Anos) 69.17 9.90 39 a85
Longitud axial (mm) 23,52 1,12 21,950 28,35
Profundidad cadmara anterior (mm) 3,06 0,37 2,36 a 3,96
Medida queratometria plana (D) 43,69 1,19 41,02 a 45,92
Medida queratometria curva (D) 44,52 1,26 42,00 a 47,27
Astigmatismo corneal (D) 0,83 0,36 0,15a 1,68
Potencia de Lente intraocular (D) 20,11 2,94 8.50 a 25,50

El equivalente esférico medio (EE) calculado mediante el Método
Bicilindrico (B-EE;) fue de -0,08 + 0,30 D, mientfras que el EE medio
calculado mediante la formula Haigis y el método cldsico de cdlculo de
potencia de lentes intraoculares con la queratometria media (H-EE2) fue
de -0,09 £ 0,40 D. El EE medio final obtenido en la refraccion real del sujeto
a las 4 semanas de cirugia (R-EEz) fue -0,10 £ 0,26 D. La diferencia media
entre R-EE; y B-EE> fue de 0,02 = 0,20 D (t-student pareada, t=0,650,
p=0,518), y la diferencia media entre R-EE; y H-EE; fue de 0,01 + 0,40 (i-

student pareada, 1=0,233, p=0,832).

Por su parte, la correlaciéon entre B-EE; y R-EE2 resultd positiva y
estadisticamente significativa (r=0,761; p<0,001), y la correlacion entre H-
EE; vy R-EE2 también resultd positiva y estadisticamente significativa

(r=0,339; p=0,010) (Figura 27).
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Figura 27. Regresion lineal entre el equivalente esférico (vector M) de la refraccion real
(E-EE) y el calculado mediante el Método Bicilindrico (B-EEz2) y el calculado con la

formula Haigis usando la queratometria media (H-EE2).

El andlisis vectorial de la refraccion esferocilindrica obtenida en la
refraccion subjetiva alas 4 semanas de la cirugia, mostré una correlacion
positiva estadisticamente significativa en el andlisis de los dos vectores Jo

y Jas, (r=0,642; p<0,001 y r=0,547; p<0,001 respectivamente) (Figura 28).
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Figura 28. Regresion lineal entre los vectores Jo (arriba) y J4s (abajo) correspondientes a
la descomposicion vectorial de la refraccidon esferocilindrica obtenida después de la

cirugia y la calculada por el Método Bicilindrico.
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El andlisis entre la refraccion esferocilindrica calculada con el Método
Bicilindrico, ajustada al cuarto de diopftria, comparada con la refraccion
real obtenida a las 4 semanas de la cirugia mostré una correlacion
estadisticamente significativa en esfera (r=0,722; p<0,001), cilindro

(r=0,813; p<0,001) y eje (r=0,698; p<0,001).

Respecto a la precisidon de los resultados refractivos obtenidos, al analizar
la refraccion residual postquirdrgica real, en 49 de los 57 sujetos (85,96 %)
se obtuvo la emetropia buscada. Por su parte, el Método Bicilindrico
calculd un valor de potencia de LIO que resultd en emetropia en 49 de
los 57 sujetos (85,96 %). La diferencia entre estos resultados no fue
estadisticamente significativa (t-student pareada, t=0,000, p=1,000). Por
otra parte, el cdlculo de potencia con el método cldsico de cdiculo de
potencia de lente infraocular con la férmula Haigis estimd que 38 de los
57 sujetos (66,67 %) lograria la emetropia, esto supone que la correlacion
en emetropiareal en el rango +0,25 D con una diferencia entre las medias

estadisticamente significativa (t-student pareada, t=2,280, p=0,026)

La

Tabla 10 muestra el coeficiente de correlacion infraclase entre la
refraccion obtenida mediante el Método Bicilindrico y la refraccidén real
obtenida a las 4 semanas de la cirugia, en esfera, cilindro y eje, y entre
la prediccion obtenida mediante la formula Haigis y su cdlculo del
equivalente esférico H-EE, y el equivalente esférico real obtenido alas 4

semanas de la cirugia R-EEz. Los graficos del método de andlisis Bland-
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Altman comparando la media y la diferencia entre medias de los

vectores Jo y Jus obtenidos en la descomposicion vectorial de las

refracciones del método bicilindrico y la medida real a las 4 semanas

aparecen en la Figura 29 y en la Figura 30.

Tabla 10. Valores del indice de correlacion intraclase (ICC) e intervalos de confianza al

95% (95% Cl) entre los valores equivalente esférico calculados mediante el Método

Bicilindrico (B-EE2), la formula Haigis (H-EE2) y la refraccion real (R-EE2), asi como el indice

de correlacién intraclase entre los valores de esfera, cilindro y eje calculados con el

Método Bicilindrico y los obtenidos en la refraccion real a las 4 semanas de la cirugia.

ICC 95% CI p valor
B-EE2 y R-EE2 0.86 0,76 a 0,92 <0,001
H-EE2 y R-RE2 0,47 0.11a 0,69 0,009
B-Esf y Real-Esf 0.83 0,72 a 0,90 <0,001
B-Cil y Real-Cil 0,57 0,26 00,75 0,001
B-Eje y Real-Eje 0,82 0,70a 0,89 <0,001
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1,00

0,50

0,00

-1,00

RESULTADOS FASE I-B

....................................... ... & ...
. ., * LA
e e o ,, ’:n‘ ".
e, - >
........................ ST e
-0,50 -0,25 0,00 0,25 0,50
MEDIA COMPONENTES J,

Figura 29. Grdfico Bland-Altman comparando los valores medios y la diferencia entre

medidas de los vectores Jo de la refraccion real y la calculada mediante el Método

Bicilindrico.
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Figura 30. Grdfico Bland-Altman comparando los valores medios y la diferencia entre

medidas de los vectores J4s de la refraccion real y la calculada mediante el Método

Bicilindrico
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5.2.1.RESULTADOS FASE I

Se analizaron un total de 31 ojos de 31 sujetos, con edad media de 20,42
+ 15,69 anos (rango de 6 a 59 anos). La muestra fuvo una distribucion
normal segun el test Kolmogorov-Smirnov (p>0,05). La media del valor de
agudeza visual de lejos sin correccion (UCDVA) fue de 0,41 £0,41 LogMAR
(rango 0,00 a -1,50) y la media de la agudeza visual de lejos corregida

(CDVA) fue de -0,07 + 0,09 LogMAR (rango 0,00 a -0,30).

Los valores de Equivalente Esférico (EE), Desenfoque Equivalente (DEQ),
Raasch b y el Coeficiente Refractivo (CR) obtenidos estan descritos en la
Tabla 11. La correlacion Pearson entre UCDVA y EE, DEQ, Raasch b y CR
estd descrita en la Tabla 12, y la regresion lineal y sus ecuaciones estdn

representadas en la Figura 31.

Tabla 11. Distribucion estadistica del Equivalente Esférico (EE), Raasch b, Desenfoque

Equivalente (DEQ) y Coeficiente Refractivo (CR).

Media  Desviacion Estandar Rango
EE (D) 0,35 1,62 -3,00 a +4,25
DEQ (D) 1,14 1,04 0,00 a 4,25
Raasch b 1,32 1,07 0.00 a 6,02
CR 1,79 1,50 0,00 a 6,01
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Tabla 12. Correlacion de Pearson entre la agudeza visual sin correccidn de lejos (UCDVA)

y el equivalente esférico (EE), Desenfoque equivalente (DEQ), Raasch b y Coeficiente
Refractivo (CR).

EE DEQ Raasch b CR
UCDVA R=-0,19 R=0,65 R=0,72 R=0,74
(LogMAR)  p=0,29 P<0,001  p<0,00] p<0,001
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Figura 31. Regresion lineal entre agudeza visual sin correccion de lejos (UCDVA) vy los

diferentes indices refractivos: A= Equivalente esférico; B= Desenfoque equivalente; C=

Raasch b; D= Coeficiente Refractivo.
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DISCUSION

Uno de los principales desafios en el cdlculo de la potencia de las lentes
infraoculares (LIOs) es la precision de las formulas utilizadas, y esta
circunstancia es mds importante aun cuando se frata de cirugias en las
que el objetivo ya no es sélo eliminar la catarata y reinstaurar la agudeza
visual del paciente (AV) sino cuando también se busca la excelencia en
un resultado refractivo y una menor dependencia de correcciones

Opticas después de la cirugia (106).

Histéricamente, hay 2 episodios determinantes en el desarrollo de la
técnica quirdrgica en la cirugia de cataratas que marcaron una clara
evolucion y permitieron la mejora de los resultados. El primero de ellos es
la aparicion de la técnica quirdrgica con pequenas incisiones en las que
dejé de ser necesario el uso de suturas (107-109), hito que permitié el
primer paso para la valoracion refractiva mediante el equivalente
esférico (EE) como factor dependiente de la correccion Ooptica
postquirdrgica. El segundo es la aparicion de la biometria basada en
interferometria éptica de baja coherencia en 1998 con el primer modelo
de IOL Master® (Carl Zeiss Meditec, Jena, Alemania) (29), hecho que
anadid mads simplicidad y precision al acto de medicidon de longitud axial
(AL), favoreciendo el ajuste del cdlculo de potencia de las LIOs. Estos 2
avances permitieron que la cirugia de catarata pasara a ser algo mas
gue una técnica quirdrgica con el Unico objetivo de la reinstauracion de
la vision perdida por la completa opacidad del cristalino, sino también la

mejora del componente refractivo.
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Sin embargo, en la actualidad, el cdlculo de potencia de LIO se continda
realizando mayoritariamente con las mismas féormulas de hace mas de 25
anos (45, 110). Si bien esas formulas continuan vigentes proporcionando
buenos resultados refractivos postquirdrgicos en una parte de los casos
(51), el planteamiento de base para el cdiculo de la potencia de LIO
basado en la queratometria media implica una ceguera al astigmatismo
que es incompatible con los resultados de excelencia refractiva que
demandan los pacientes/usuarios de lentes intraoculares multifocales,
qgue buscan reducir la dependencia de ayudas opticas. Ademas, el
efecto del astigmatismo en la vision de estos pacientes usuarios de LIOs
Premium ha sido ampliamente estudiado y descrito por otros autores (3,
88, 89, 111). Hayashi y colaboradores describieron una afectacion de la
AV en aquellos pacientes con astigmatismo residual postquirdrgico en
todas las distancias, recomendando correcciones opticas o quirdrgicas
en astigmatismos superiores a 1,00 D (89). En otro estudio previo, el mismo
equipo investigador demostrd que la influencia del astigmatismo residual
en la AV de los pacientes era mayor en pacientes con LIOs multifocales
implantadas que en LIOs monofocales (88), lo que provocaba una
disminucion de la AV en distancia de lejos/intermedia y una reduccion

de la sensibilidad al contraste.

El funcionamiento de las lentes intraoculares multifocales y su efectividad
para la compensacion de la presbicia comparada con el uso de LIOs
monofocales también ha sido ampliamente estudiado y aceptado por la

comunidad cientifica (112), aunque el uso de estas LIOs proporciona una
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pérdida de calidad visual generaimente en forma de reduccidon de

sensibilidad al contraste y efectividad luminosa.

Se debe recordar que el funcionamiento de las LIOs multifocales se basa
en la vision simultdnea de imagenes enfocadas/desenfocadas segun la
distancia de enfoque y en la reparticion de la luz que penetra
infraocularmente a través del area pupilar en 2 o mds focos (Lejos-Cerca;
Lejos-Intermedio-Cerca; profundidad de foco extendido). De esta forma,
al dedicar un determinado porcentaje de luz a una Unica distancia de
enfoque, como podria ser el foco de lejos, existe un porcentaje de luz que
no es Util para la vision del paciente a esa distancia, la correspondiente
a los focos intermedio o cerca. Esa luz dispersa provocard halos, pérdida
de sensibilidad al contfraste o fendmenos disfotépsicos segun el propio

diseno de la LIO o el didmetro pupilar (77).

Entre los factores que mds influyen en la aparicion de fendmenos
disfotépsicos, pérdida de AV, pérdida de sensibilidad al contfraste y halos
estdn los propios disenos de las LIOs multifocales (72-75, 113, 114), grandes
diadmetros pupilares (70, 88, 115), descentramiento de las LIOS respecto al
eje visual (115) y el astigmatismo residual (78, 79, 88, 89), siendo este Ultimo
uno de los pocos factores (junto a la eleccidn del diseno de LIO) que el

oftalmdlogo puede manejar en el acto quirdrgico.

Si a todos estos efectos indeseados de las LIOs multifocales, pero
necesarios para conseguir la multifocalidad con la tecnologia actual, se
le anade el efecto del astigmatismo residual sin corregir, es facil entender
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por qué existe un determinado porcentaje de pacientes incomodos con

sU vision o que necesiten el uso de correcciones Opticas postquirdrgicas.

El Método Bicilindrico de cdlculo de potencia de lentes intraoculares
descrito en esta tesis doctoral estd disenado para proporcionar una mejor
prediccion de la refraccion postquirdrgica final del paciente, lo que
permite valorar de antemano cual serd la mejor opcidén quirdrgica enla
programacion preoperatoria, analizando el caso y disenando el
procedimiento quirdrgico en funcion de localizacion y didmetro de la
incision principal y la potencia de la LIO a implantar. Ademds, el uso de
Coeficiente Refractivo permitiria valorar la relacion entre la refraccion
postquirdrgica y su efecto en la AV del paciente, lo que redunda en una
mejor comunicaciéon hacia el paciente de los resultados esperados con
la técnica quirdrgica y LIO seleccionada. Esto reduciria el indice de
pacientes insatisfechos con su vision después de someterse a cirugia de

cataratas con intenciones faco-refractivas.

Todo el estudio desarrollado para la realizacion de esta tesis doctoral ha
sido llevado a cabo en dos fases continuadas; en la Fase I-A se hizo una
descripcion y valoracion matemdtica del funcionamiento del Método
Bicilindrico de cdlculo de potencia de LIOs, continuando con su
aplicacion clinica en pacientes reales en la Fase |-B. La Fase Il del estudio
se centrd en el andlisis de la correlacion existente entre la refraccion

residual de los pacientes y la AV espontdnea que podrian obtener.
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La Fase I-A consistid en observar el comportamiento refractivo de una
serie de pacientes, operados de cirugia de cataratas con implante de
LIO esférica monofocal cuya potencia fue calculada mediante el
método tradicional de cdlculo de potencia, es decir, mediante la
qgueratometria media. Este método, al usar exclusivamente el promedio
de la potencia corneal en los 2 meridianos principales, omite la
informacion preoperatoria del astigmatismo corneal, porlo que el cdlculo
de la refraccidon postquirdrgica esperada es proporcionado
exclusivamente en equivalente esférico (EE). Ademds, no considera el
efecto del astigmatismo inducido en la cirugia (SIA) por lo que segun su
localizacion, y la localizacidon del astigmatismo corneal preoperatorio, la
funcidon visual proporcionada con el EE calculado podria no ser

satisfactoria.

En este caso se eligid la formula Haigis para realizar el cdlculo de potencia
de las lentes infraoculares a implantar. Esta formula, presentada por W.
Haigis en 2003 en un capitulo del lioro de J. Shammas (116), ha
demostrado sobradamente su efectividad en ojos de diferentes
condiciones anatémicas (117-121) en los cuales ofras formulas cometian
errores de estimacion de posicion efectiva de la lente (ELP) y por tanto la
propia potencia de la LIO. Respecto a los resultados obtenidos, se
estudiaron un total de 62 ojos de 62 pacientes (25 mujeres y 37 hombres)
con una edad media de 71,63 anos (rango 49 a 87 anos). El valor del EE
calculado mediante el método tradicional de cdlculo de potencia con

la queratometria media y la féormula de Haigis (H-EE) fue de -0,03 £ 0,11
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D), el EE calculado matemdaticamente por el Método Bicilindrico (B-EE)
fue de -0,08 £ 0,22 D y el EE final obtenido en la refraccion subjetiva a las

4 semanas de la cirugia (R-EE) fue de -0,14 + 0,27 D.

Esto supuso una diferencia entre los EE calculados y el real de -0,12 + 0,28
D (t-student pareada, t=-3,25, p=0,002) entre H-EE y R-EE, y de -0,05 + 0,16
D (t student pareada, t=-2,709, p=0,009) entre B-EE y R-EE. Considerando
que el cdilculo de LIO se realizd con el objetivo final de emetropia se
podria pensar que el mejor resultado se obtuvo mediante el H-EE, pues
fue el mdas proximo a la emetropia deseada. Sin embargo en los
resultados obtfenidos finalmente existid una ligera desviacion hacia

miopia de aproximadamente un octavo de diopfria.

Esta desviacion hacia la miopizacidn en los resultados refractivos
obtenidos frente a lo esperado se explica en funcidn de 2 factores: en la
propia eleccion de la potencia de la LIO y en el efecto refractivo del

astigmatismo expresado en cilindro negativo.

En estas cirugias se utilizd exclusivamente un modelo de LIO monofocal
esférica, por lo que, aunque existiera cierta cantidad de astigmatismo
corneal en el preoperatorio, el cirujano se vio en la necesidad de
implantar una LIO esférica. Las LIOs esféricas se fabrican en saltos de
media dioptria, y suele ser comuUn que la potencia de LIO calculada para
conseguir la emetropia no se fabrique, situdndose en un punto intfermedio
entre dos potencias si disponibles. Por ejemplo, en un caso cualquiera, la

formula de Haigis puede calcular una potencia de LIO para emetropia
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(refractivo residual = 0.00 D) P=22.37 D. Al mismo tiempo, la férmula nos
informa de que si se elige una LIO de P=22.50 D el residual serd de -0.12 D,
y si se opta por LIO de P=22.00 D el residual refractivo serd de +0.19 D.
Ante estas situaciones generalmente se eligid la LIO mdas potente, que
proporcionara un residual ligeramente midpico por una sencilla razén: un
residual refractivo hipermetrépico en un ojo pseudofdquico merma la AV
a todas las distancias, mientras que un residual midépico puede mermar la
AV en vision lejana (poco si es inferior a 0.50 D), pero resulta de ayuda en

vision intermedia y proxima.

El otro factor que explica esta tendencia refractiva la miopizacién reside
en el astigmatismo corneal: Al no considerar el astigmatismo corneal en
el cdlculo de LIO, el resultado refractivo esperado descrito como EE
supondrd la presencia de un astigmatismo mixto en el cual cada uno de
los meridianos principales quede situado a igual distancia por delante y
por detrds de reting, respectivamente. Como la eleccion de potencia de
la LIO se realizd buscando la emetropia o una ligera miopia, esto provoca
la obtencion final de un astigmatismo mixto (en el cilindro serd de mayor
potencia que la esfera). Cuando la potencia del cilindro es superior al
doble de la esfera, el valor final del equivalente esférico resultard

ligeramente midpico.

Nuestros criterios de inclusion marcaban un limite de astigmatismo
corneal inferior a 1,50 D para la inclusion del paciente en el estudio, pues

la intencion del Método Bicilindrico es aplicarlo al cdlculo habitual de LIOs
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esféricas - no toricas, pero el efecto del astigmatismo residual no debe ser
descartado dada su importancia en este caso en el cdlculo del EE.
Ademds es habitual que ante astigmatismos superiores a 1 6 1,50 D se
proponga el uso de LIOs téricas para la correccion completa del cilindro
refractivo dada su mayor efectividad y reproductibilidad de resultados

frente a técnicas incisionales (63, 79, 83).

La diferencia entre los EE calculados por ambos métodos (el fradicional
basado en la Km vy el Bicilindrico) y el EE real obtenido en la refraccion
final resultd estadisticamente significativa en ambos casos aunque el error
entre el valor de EE descrito por el método bicilindrico y el obtenido en la
refraccion real resultd la mitad en valor absoluto que el error entre el EE
calculado por Haigis con Km vy el refractivo real. Por tanto, a pesar del
error implicito que supone hablar de EE en un error refractivo con
astigmatismo como el que trata este frabajo, el Método Bicilindrico
proporciona un cdlculo del EE mds proximo al resultado refractivo en EE

final que el cdlculo mediante la queratometria media.

Si se observa la Figura 23 y la Figura 24 que muestran la regresion lineal
entre el EE calculado, Método Bicilindrico (B-EEi) y Haigis (H-EE)
respectivamente, y el real de la refraccion (R-EEj), vemos que de nuevo
existe una mejor correlacion entre el B-EE; y el R-EE; (r2=0,654) que enftre
el H-EE; y el R-EE; (r2=0,007). Una correlacion de este tipo describe una
precision superior al 65% en la precision del cdlculo del R-EE; a partir del

calculado por el Método Bicilindrico. Este dato, sin demasiada utilidad
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clinica, sirve para poner en valor la precision del método respecto al

cdlculo de EE realizado por la férmula de Haigis.

Se establecié un coeficiente de correlacion intraclase (ICC) entre las
predicciones de EE calculado por ambos métodos y el R-EE;. Los
resultados estdn descritos en la Tabla 3 del apartado de resultados. El
Método Bicilindrico mostré un valor de ICC mucho mayor (ICC=0,884;
p<0,001) que el cdlculo del H-EE; (ICC=0,114; p=0,319) que ademds no
resultd ser estadisticamente significativo. De nuevo, todo parece indicar
que menospreciar la importancia del astigmatismo corneal, o la
interacciéon del astigmatismo inducido en la cirugia, solo resta fiabilidad a

la precision del cdiculo refractivo.

Finalmente, para terminar con el andlisis de los EE calculados y el real, la
formula Haigis obtuvo una precision del 76,70 % (t-student pareada, t=-
1,802, p=0,076) en los pacientes con resultado de emetropia segun el EE,
valores similares a los descritos previamente por ofros autores (53),
mientras que el Método Bicilindrico obtuvo una precision del 84,30% (-
student pareada, t=-6,162, p<0,001) en la prediccidon de la emetropia.
Esto supone casi un 8% mds de precision en rangos de = 0,25 D.
Generalmente los andlisis refractivos en los estudios de publicaciones
cientificas se aproximan arangos de £ 0,50 D (122), considerando un valor

de emetropia cuando el EE final estd entre £ 0,50 D.

En nuestro caso, dado el interés en explorar al mdximo las diferencias
entre las metodologias de cdlculo y conseguir una mejor descripcion de
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la fiabilidad de ambos métodos, se decidié ajustar ese rango a £ 0,25 D,
siendo mdas exigentes en las predicciones. Los datos obtenidos no quieren
decir que los resultados con el método tradicional de cdlculo sean malos,
en absoluto, pues 59 de los 62 ojos (95,16%) estudiados quedaron con un
error entre H-EE; y R-EE inferior a 0,50 D; valores similares a los obtenidos
por otros autores en estudios que analizaban la efectividad y seguridad

de la formula de Haigis (117, 119, 121).

En 41 de los 62 ojos (66,12%) se obtuvo una diferencia entfre H-EE; y R-EE;
inferior a 0,25 D. Por otra parte, al analizar la diferencia entre B-EE; y R-EE;
vemos que en 60 de los 62 ojos (?6,77%) ésta fue inferior a 0,50 D e incluso
ajustando a rangos mads pequenos obtuvimos que 53 de los 62 ojos
(85,48%) mostraron una diferencia inferior a 0,25 D. De nuevo los
resultados indican que incluso en equivalentes esféricos, considerar el
astigmatismo y el efecto de la modificacion queratométrica provocada
por las incisiones mejora la seguridad de la prediccion del equivalente

esférico final.

Cuando se realiza el andlisis estadistico de los resultados calculados y
obtenidos considerando también el astigmatismo, es necesario olvidar los
equivalentes esféricos y realizar una descomposicidon vectorial del vector
formado por el cilindro y el eje. Al realizar este andlisis vectorial siguiendo
la aplicacion de los Power Vectors descritos por L. Thibos (23) se utilizan
tres componentes o coordenadas del vector refractivo, descrito como un

vector en un espacio euclideo de 3 dimensiones: M, Jo y Jss, siendo M el
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valor del equivalente esférico y los componentes Jo vy J4s el resultados de
la descomposicion vectorial del astigmatismo. La regresion lineal descrita
en la Figura 25 y la Figura 26 muestra una relacion estadisticamente
significativa entre los componentes Jo y Jss del astigmatismo calculado
con el método bicilindrico y el real de la refraccion subjetiva. Los valores
de R2 confirman la buena correlacion existente entre ambos vectores Jo
(R2=0,630; p<0,001) y Jus (R2=0,772; ©<0,001). Igualmente, el andlisis del
indice de correlacion entre los componentes Jo y Jus muestra un excelente
grado de acuerdo (ICC Jo=0,882; p<0,001 e ICC J45=0,931; p<0,001). Este
excelente grado de acuerdo en los componentes responsables de |la
descripcion vectorial del astigmatismo queda reflejado al comparar las
refracciones esferocilindricas calculadas y reales obtenidas, existiendo
una correlacion lineal estadisticamente significativa en el andlisis entre los
valores obtenidos en la refraccidon real y la refraccion esferocilindrica
calculada por el método bicilindrico, en esfera (R=0,705; p<0,001), cilindro

(R=0,512; p<0,001) y eje (R=0,773; p<0,001).

Todos estos resultados del andlisis matemadtico realizado en esta primera
fase del estudio muestran datos esperanzadores en lo que a mejora de la
prediccion esferocilindrica y resultados refractivos se refiere mediante el
cdlculo con el Método Bicilindrico, sin embargo debemos remarcar las

limitaciones que fuvimos en esta primera Fase I-A.

En primer lugar, Unicamente se estudiaron sujetos con astigmatismos

corneales cuyo meridiano mds potente estaba situado en el cuadrante
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corneal entre 90° y 180° (astigmatismos con el eje del cilindro negativo
entre 0° y 90°). Esto se limitd exclusivamente para evitar mayores
inducciones de astigmatismo mediante las incisiones. El cirujano tuvo
instrucciones de redlizar las cirugias mediante incisiones en el meridiano
de 135° por lo que haber intfroducido astigmatismos corneales con el
meridiano curvo situado entre 0° y 90° (astigmatismos con el eje del
cilindro negativo entre 90° y 180° )habria supuesto una induccién de
astigmatismo que terminaria yendo contra los intereses refractivos de

nuestros pacientes.

H. Fam y colaboradores describieron en 2007 el uso de un cdlculo
meridional para el cdlculo de potencias de LIOs téricas (123) pero aquel
método de cdiculo tenia serias limitaciones. En primer lugar se realizd
Unicamente con 7 sujetos, famano muestral claramente insuficiente para
poder describir una estadistica consistente. En segundo lugar, esta
aplicado exclusivamente al cdlculo de LIOs téricas, lo que supone un
grave error de método: Fam describe el cdlculo de la posicion efectiva
de la lente (ELP) utilizando la férmula Holladay | para calcular la potencia
de LIO a implantar en cada meridiano. Eso supone que para cada
meridiano existird una ELP diferente, lo cual es obviamente imposible. Sin
embargo, ante astigmatismos elevados, superiores a 1,50 D, existe una
diferencia que puede ser significativa entre ambas ELPs calculadas, que
ademas, paraddjicamente, no serd la real en ningun caso puesto que la
ELP final de la LIO implantada (bien fuera térica o esférica) quedard

implantada en la ELP determinada por el cdlculo con la Km. Este efecto
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ocurre en todas las férmulas de cdlculo biométrico que usan la

qgueratometria para el cdlculo de la ELP.

En nuestro estudio se utilizd la férmula de Haigis para calcular la potencia
de LIOs y por tanto su ELP. La formula de Haigis no ha sido completamente
publicada, por lo que se desconoce el efecto que tiene la ELP y el peso
de la queratometria en el propio cdlculo de la ELP (no asi en otras
formulas como Holladay |, SRK/T & Hoffer Q que si han sido
completamente publicadas y cuya ELP es conocida y sus efectos

descritos (15)).

Los criterios de inclusidon en nuestro estudio son estrictos en el uso exclusivo
de pequenos astigmatismos corneales preoperatorios y la sumacion
vectorial del astigmatismo inducido (SIA) en el meridiano de 135° es decir,
el mismo cuadrante corneal del meridiaono mds potente de la
queratometria, lo que provocard una reduccion del astigmatismo
corneal. Utilizar pequenos astigmatismos corneales reduce el error
cometido con el “Doble ELP” obtenido en cada uno de los cdlculos de
LIOs en cada uno de los meridianos corneales, dando mayor fiabilidad a
nuestro estudio. Por ejemplo, ante un ojo con condiciones biométricas
dentro de la normalidad, AL = 23,00 mm y Km = 43,00 D con un
astigmatismo corneal de 1,00 D, el cdlculo de la ELP segun SRK/T (una de
las formulas de 3° generacion mds utilizadas), supone una diferencia de
0,08 mm entre la ELP calculada con la Km y la ELP correspondiente a

cada uno de los meridianos corneales (42,50 y 43,50 D respectivamente)
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responsables de ese astigmatismo corneal de 1,00 D. Esto, aplicado al
cdlculo de la LIO supone una diferencia de + 0,07 D en plano LIO, lo que

es, a todas luces, un valor despreciable.

Con astigmatismos superiores este valor puede adquirir significancia
clinica. De hecho, esta es una de las razones por la cual el cdlculo
habitual de LIOs téricas no se realiza mediante una descomposicion
bicilindrica o en 2 meridianos como la propuesta por Fam vy
colaboradores, sino que se aplica una distometria desde plano corneal
al plano LIO del astigmatismo corneal preoperatorio, considerando
exclusivamente la ELP calculada con la Km, cometiendo de nuevo el
mismo error de cdlculo que cometemos en este Método Bicilindrico,
hecho que demuestra que este error es asumible por su pequena

cuantia.

Respecto a la continuaciéon de la primera fase de estudio en esta tesis
doctoral, la Fase I-B, correspondiente a la aplicaciéon clinica del Método
Bicilindrico, estd sustentada sobre los buenos resultados refractivos
tedricos obtenidos en la Fase I-A con la readlizacion de la valoracion
matemdtica del método. En la Fase I-B se realizd una aplicacion clinica
del Método Bicilindrico de cdlculo de potencia de LIOs mediante la
implementacion del método en el protocolo del preoperatorio. Para ello,
previamente, se realizd un andlisis del astigmatismo inducido en la cirugia
(SIA) segun el cirvjano, la edad del paciente, la lateralidad y la

localizacion de la incision mediante la aplicacion online del Dr. Hill (104).

234



DISCUSION

El efecto del SIA ha sido ampliomente estudiado y descrito previamente:
En 1885, Schiotz fratd un macroastigmatismo de 19.50 D (resultado de una
infervencion de cataratas) con incisiones limbares, reduciéndolo a 7.00
D. En 1894, Bates empezd a wusar cirugia incisional para fratar
astigmatismos después de ver seis casos de pacientes suyos a los que les
varid mucho el astigmatismo después de fraumas en cornea. T. Cravy
publicdé en 1979 su primer articulo describiendo la influencia de las
incisiones corneales en el astigmatismo. Posteriormente ofros autores
como Holladay, Alpins y Naeser han descrito diferentes métodos de

andlisis del SIA (18, 19, 21, 57, 124-126).

Para llevar a cabo esta fase del estudio, fue necesario que el cirujano
encargado de la realizacion de las cirugias (Dr. M. O.) realizara las
incisiones corneales segun el cdlculo descrito en el preoperatorio,
siguiendo lo indicado en el Método Bicilindrico. El investigador principal
en este caso (J. A. C. S.) realizé los cdlculos mediante Ia hoja de cdlculo
programada a tal efecto con el Método Bicilindrico, indicando siempre
la incisidn coincidente con el meridiano mds curvo segun la

gueratometria medida por el IOLMaster 7008.

Finalmente se analizaron 57 ojos de 57 pacientes, a los que se implantd
una LIO monofocal plegable esférica en saco cristaliniano, de acuerdo
al protocolo descrito previamente. El equivalente esférico medio
calculado mediante el Método Bicilindrico (B-EE3) predijo un resultado de

-0,08 £ 0,30 D, y el equivalente esférico medio obtenido en la refraccion
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final a las 4 semanas de la cirugia (R-EEz) fue de -0,09 £ 0,40 D, lo que

supone una diferencia de 0,02 + 0,20 D.

Si se comparan estos resultados con los obtenidos en la fase previa del
estudio (Fase I|-A) donde exclusivamente se hizo una prediccion
matemdtica del EE esperado y posteriormente se realizd la cirugia sin
considerar ni el astigmatismo corneal ni el efecto del SIA, se aprecia que
el resultado en la prediccion resultd similar (-0,08 £ 0,22 D segun B-EE;) y la
diferencia entre B-EE, y R-EE; fue de -0,05 D. Por tanto, parece que la
capacidad de prediccion del método es similar en amlbos casos, aunque
la diferencia entre el B-EE; y el R-EE; en |la Fase I-A fue casi 3 veces superior
a la obtenida en la Fase I-B. Esto se debe a que en la Fase |-A se realizd el
cdlculo bicilindrico con su correspondiente prediccidon de la refraccion
final, pero la cirugia se realizd siempre en las mismas condiciones, sin
considerar el astigmatismo corneal y con la misma localizacion de incision
principal independientemente de la orientacion del meridiano de
maxima potencia, al contfrario de coémo se realizd en la Fase |-B. Esta
pequena diferencia en el manejo del astigmatismo podria haber
ocasionado que la diferencia entre la B-EE) y el R-EE; sea casi 3 veces
superior a la diferencia entre B-EE; y R-EE2. Por su parte, el EE calculado
segun el método tradicional con la queratometria media y la formula
Haigis (H-EE2) fue de -0,09 + 0,40 D, con una diferencia respecto a R-EE2
de -0,01 £ 0,40 D. Estos resultados vuelven a estar con concordancia con
los descritos previomente por ofros autores (119, 121) y en consonancia

con los obtenidos en la Fase I-A del estudio.
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Por su parte, la regresion lineal enfre B-EE; y R-EE> resultd positiva y
estadisticamente (Figura 27) con un valor del indice de correlacion Pearson
R=0,761, lo que otorga confinuidad a los resultados clinicos comparados
con las predicciones matemdticas reales. Por su parte, la correlacion
enfre H-EE2 y R-EE; resultdé R=0,339, valor mds elevado que para la
comparaciéon H-EEy y R-EE: de la anterior fase, hecho que anade

fiabilidad a nuestros resultados.

Considerando emetropia como resultado postquirdrgico con un
equivalente esférico entre £ 0,25 D, se obtuvo la emetropia buscada en
el 85,96% de los casos (49/57). El Método Bicilindrico calculd un total de
49 de los 57 sujetos en emetropia (85,96%) (t-student pareada, t=0,000,
p=1,000) segun las lentes intraoculares elegidas para la cirugia, es decrr,
los resultados mostraron un acuerdo total con la prediccion del Método
Bicilindrico. Por otfra parte, el cdlculo de potencia con el método cldsico
con la férmula Haigis calculd que 38 de los 57 sujetos (66,67%) lograria la
emetropia, lo que supone un relacidon no estadisticamente significativa (1-
student pareada, t=2,280, p=0,026). De nuevo, a pesar de que el valor medio
del equivalente esférico es similar en ambos métodos de cdiculo, al
delimitar el andlisis a los ojos con resultado de emetropia, como puede
ser este caso, los datos evidencian una mejor correlacién y acuerdo de
los resultados con el Método Bicilindrico que con el método fradicional
basado en el cdiculo de potencia segun la queratometria media. Esto
parece indicar que, de nuevo, el hecho de que obviar el astigmatismo

corneal en el cdlculo de potencia de LIO tiene efectos no solo en la
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refraccion final, sino fambién en la capacidad de prediccion del estado

refractivo de los sujetos.

Quisiéramos remarcar de nuevo que, habitualmente, al realizar andilisis de
resultados refractivos en técnicas quirdrgicas para estudios cientificos de
este fipo, se suelen emplear los rangos en intervalos de 0,50 D para
delimitar los estados refractivos, hablando del nUmero y porcentajes de
sujetos que quedan en emetropia considerando ésta como el intervalo
entre £ 0,50 D. En este frabagjo, sin embargo, se ajustd el rango de
emeftropia a = 0,25 D, optimizando la descripcion de los resultados

obtenidos.

Respecto al andlisis vectorial resultante de la descomposicion del
astigmatismo en los componentes Jo y Jss, ambos componentes
mostraron una correlacion estadistica significativa entre el astigmatismo
residual real y el calculado mediante el Método Bicilindrico (R=0,642 para
Jo y R=0,547 para Jss respectivamente)(Figura 28). Nuevamente, estos
valores de correlacidon entre los componentes Jo y Jas son similares a los

obtenidos en la Fase I-A del estudio.

Podrian parecer indices de correlacion bajos si lo que se pretende es
demostrar una buena capacidad de prediccidn por parte del Método
Bicilindrico, sin embargo se debe tener en consideracion un punto
importante: Al realizar la refraccion subjetiva al paciente, el rango en el
cual se puede ajustar la refracciéon es de £ 0,25 D. Si bien es cierto que
habitualmente las lentes de las cajas y monturas de prueba que se utilizan
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en las consultas de optometria tienen una lente de 0,12 D, lo mds habitual
es ajustar las refracciones al cuarto de dioptria pues es el rango minimo
en el que se pueden fabricar las lentes oftdlmicas para la correccidn de
errores refractivos en gafas. El Método Bicilindrico, por su parte, no realiza
ningun ajuste de redondeo al cuarto de dioptria de forma automatica, lo
gue provoca que muchos resultados queden en fracciones de dioptria
intermedias entre los saltos de 0,25 D que se utilizan habitualmente en la
refraccion. Para realizar una mejor comparativa entfre la refraccion
calculada mediante el Método Bicilindrico y la refraccion real del
paciente se realizd un ajuste al cuarto de dioptria mdas proximo al
resultado refractivo tedrico calculado por el Método Bicilindrico. Una vez
realizado el ajuste se volvié a analizar la correlacion y la correspondencia
entre las predicciones de refracciones en esfera, cilindro y eje entre la
prediccion del Método Bicilindrico vy la refraccion subjetiva real de los
pacientes. Dicho andlisis estd descrito en la Tabla 10 en la que aparece
el indice de correlacion intraclase (ICC) entre las 3 variables: Esfera

(ICC=0,833), cilindro (ICC=0,570) y eje (ICC=0,822).

Este indice de correlacion intraclase indica la calidad del acuerdo entre
medidas o predicciones realizadas con ambos métodos, prediccion
bicilindrica y refraccion real, por el cual se puede catalogar la relacion
como buena - muy buena entre la potencia del cilindro, esfera y eje. El
hecho de que el ICC entre el cilindro calculado y el real sea el mds bajo

de las 3 variables tiene su explicacion en el efecto que tiene el propio
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cilindro en la refraccion subjetiva del paciente: Es habitual que durante
la refraccion, al realizar el ajuste del cilindro mediante los cilindros
cruzados de Jackson (CCJ) el paciente no aprecie diferencias notables
en la vision o la agudeza visual enfre una potencia de cilindro vy la
inmediatamente superior, es decir, 0,25 D mds de astigmatismo. Por ello,
debido al efecto de torsion de la imagen del cilindro, mds aun en
astigmatismos oblicuos, generalmente se realiza la prescripcion con la

menor potencia de cilindro que consiga la mejor AV.

El Método Bicilindrico realiza una prediccidon matemdtica de acuerdo all
astigmatismo corneal previo y post-quirdrgico, pero no considera el factor
de correccion que se puede aplicar en estos casos, por lo que
generalmente el cilindro predicho por el Método Bicilindrico es superior al
prescrito finalmente al realizar la refraccion subjetiva. A pesar de ese
efecto, dificimente controlable por el Método Bicilindrico, la correlacion
resultd aceptablemente buena, y bajo nuestro punto de vista es, en
cualquier caso, indudablemente mejor que prescindir de la informacion
del astigmatismo, queddndo exclusivamente en el equivalente esférico

como unica medida del resultado refractivo final del paciente.

En la misma linea continan los grdficos de acuerdo para los
componentes Jo y Jss ofrecidos por el método Bland-Alfman (Figura 29 y
Figura 30). Este método grdfico de concordancia representa los valores
promedio de las 2 técnicas a comparar frente a la diferencia entre ellas,

de forma que, para valores promedios de un astigmatismo dado,
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representados en el eje X, la diferencia se proyecta en el gje Y. El limite
de acuerdo alrededor de la diferencia media enmarcado en los limites
de + 1,96 la desviacion standard de las diferencias (127, 128). Si se analiza
la Figura 29 vy Figura 30, las grdficas de Bland-Altman para los componentes
Jo vy Jus, se observa que el rango de dispersion es en torno a 0,50 D en
ambos componentes Jo y Jss, ¥ que el acuerdo entre técnicas es
independiente del valor de la variable medida. Esto evidencia la calidad

de las predicciones.

También en la tabla 10 se presentan los valores del ICC de los pares
enfrentados en equivalentes esférico: B-EE2 y R-EE2 y H-EE2 y R-EE2. Existi
un excelente grado de acuerdo con alta calidad entre la prediccion del
EE realizada por el Método Bicilindrico y el EE obtenido en la refraccion
real (ICC=0,861), claramente superior al grado de calidad que demuestra
el acuerdo entre la prediccidon del EE con Haigis y el real (ICC=0,474). Este
es otro indicador de la calidad de la prediccién realizada por el Método
Bicilindrico; al igual que la correlacion Pearson, el ICC obtenido por el
Método Bicilindrico es claramente superior al obtenido por el método

tradicional de cdlculo.

En un estudio paralelo, realizado en colaboracidon con otros
investigadores, se analizd el efecto del SIA en el astigmatismo corneal y
las diferencias existentes al ser calculado mediante la queratometria
simulada (SimK) segun la curvatura corneal anterior y la potencia

refractiva corneal total (TCRP) definida mediante la curvatura corneal
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anterior, la paquimetria y la curvatura corneal posterior obtenida
mediante topografia Pentacam® (129). En dicho trabajo se encontré una
pequena interaccion, casi despreciable, del SIA en el efecto de
aplanacion del meridiano mds curvo en grupos con astigmatismos
inferiores a 0,90 D; dato que parece contrastar con lo descrito en nuestra
investigacion. Sin embargo hay que matizar ligeras diferencias que ponen
cada pardmetro en su lugar: En primer lugar, en el trabajo publicado
junto a Garzén, Rodriguez-Vallejo y Carmona, las incisiones se realizaron
en el meridiano horizontal 0-180° lo que estd descrito como una de las
localizaciones con menor efecto de modificacion del astigmatismo
corneal (124, 129) en contraste con la Fase I-B de este estudio, en la que
la incision principal se practicd siempre en la localizacion angular del
meridiano corneal mds curvo. Este hecho pudo provocar un aumento del
efecto de aplanamiento en dicho meridiano respecto a que la incision
se hubiera realizado siempre en el meridiano horizontal. Ademds, en
dicho trabgjo se encontrdé que el efecto de aplanacion era casi
despreciable en astigmatismos bajos, pero en astigmatismos superiores a

0,90 D si resultaba destacable.

Existe una discrepancia entre las caracteristicas de los grupos en los que
se dividid el andlisis del efecto del SIA: en el trabagjo publicado
conjuntamente con Garzén, Rodriguez-Vallejo y Carmona el punto de
corte entre altos y bajos astigmatismos era de 0,90 D, mientras que en este
trabajo de investigacion se incluyeron astigmatismos corneales de hasta

1,50 D. En nuestro estudio, en astigmatismos corneales inferiores a 1,50 D
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con laincision principal en el meridiano curvo, hemos encontrado efecto
de aplanacion y modificacion del astigmatismo. Esta diferencia de
resultados entre los 2 estudios se debe principalmente a la realizacion de
las cirugias por parte de 2 cirujanos diferentes, con protocolos diferentes
en la readlizacion de la incision principal (famano y localizacion de la
incisién) y técnicas quirdrgicas distintas. Esto pone de manifiesto la
importancia de realizar siempre un andlisis previo del astigmatismo
inducido por cada cirujano, diferenciando este andlisis en grupos de altos
y bajos astigmatismos. El SIA de bajos astigmatismos se utilizard en el
Método Bicilindrico, con sus condiciones de localizaciéon en el meridiano
de incision, la relacidén con el meridiano curvo y el ancho de la incision, y
el SIA de altos astigmatismos para el cdlculo de potencia de lentes

infraoculares toricas.

Finalmente, la Fase Il del estudio realizdé un andlisis de la relacion entre la
refraccidn de los pacientes y el impacto que esa refraccion residual tiene
en la AV. Tradicionalmente se ha empleado el EE como valor numérico
para cuantificar el éxito refractivo de una cirugia refractiva o
facorrefractiva, siendo habitual que se acepten publicaciones cientificas
en las que se describe el resultado refractivo mediante el EE medio

obtenido (130).

Dada la propia definicién del EE (Féormula 10) este valor Unicamente
describe numéricamente la suma de la esfera mds la mitad del cilindro.

En caso de refracciones con astigmatismos mixtos, en los que la cuantia
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del cilindro es superior a la esfera, pueden darse resultados paraddjicos
con EE muy bajos que describan el estado refractivo del sujeto muy
alejado de la emetropia. Asi pues, el lector que interprete los resultados
puede caoer en la trampa que supone este sesgo, asociando
infuitivamente una buena funcion visual y una correcta agudeza visual a
ese paciente debido al bajo valor de su EE. Por ejemplo, este sesgo se
demuestra al describir refracciones tan dispares como +1,00 D esfera / -
2,50 D cilindro 6 +2,00 D esfera / -4,50 D cilindro y 0,00 D esfera / -0,50 D
cilindro con el mismo EE: -0,25 D. De ninguna forma estos sujetos
alcanzardn una AV espontdnea (sin compensacion optica) similar entre
esas diferentes refracciones, pues los circulos de minima confusion (CMC)
de cada una de esas refracciones serdn diferentes (recordemos que el
didmetro del CMC es directamente proporcional a la diferencia didptrica
entre los meridianos principales del astigmatismo). De tal forma que el
sujeto con la refraccion 0,00 D esfera -0,50 D cilindro podria alcanzar una
aceptable AV espontdneaq, y dificimente podria ser comparable con la
AV espontdnea que presentaria si su refraccidon fuera +2,00 D esfera -4,50

D cilindro, aunque su EE sea el mismo.

J. Holladay en 2001 (21) propuso el uso de un nuevo indice, el desenfoque
equivalente (DEQ); En su trabajo define el DEQ como la suma en valor
absoluto del EE mds la mitad del cilindro, de esta forma, otorga mds peso
especifico al valor del astigmatismo. Sin embargo, y tal y como describid
A. Carkeet (131), hay que tener en cuenta que ante errores refractivos

diferentes como podria ser una miopia simple de -1,00 D o un
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astigmatismo midpico simple de -1,00 D, aunque el valor del EE fuera
diferente (EE -1,00 para la miopia, y -0,50 para el astigmatismo) el valor
del DEQ seria el mismo para los dos casos (1,00 D, en valor absoluto) por
lo que parece inevitable pensar que se presenta de nuevo un importante
sesgo si se infenta realizar una correlacion entre estos valores y la AV

espontdnea del paciente.

Siguiendo este mismo razonamiento se puede entender por qué es un
error referirse al EE o al DEQ como valores numéricos que cuantifiquen el

éxito de un procedimiento refractivo.

Desde este frabajo se propone utilizar un nuevo indice que permita
relacionar el estado refractivo de los pacientes con su AV sin
compensacion. Para ello se ha definido el Coeficiente Refractivo (CR): Se
trata de la raiz cuadrada de la suma al cuadrado de las refracciones de
los dos meridianos principales. Es decir, la raiz cuadrada de la suma

cuadrdtica de los componentes de una refraccion bicilindrica.

La principal ventaja de utilizar una raiz cuadrada de la suma cuadrdtica
(root main square - RMS en inglés) es que es indiferente el signo de cada
uno de los infegrantes de la suma (en este caso, el astigmatismo), pues lo
gue mide este indice es cudnto se aleja una refraccidon del punto neutro
o la emetropia en este caso. Este concepto de la descripcion de la RMS
es aplicado también a la aberrometria: En el estudio aberrométrico
generalmente se utiliza la raiz cuadrada de la suma cuadrdtica para

referirse a la cantfidad global de aberraciones que tiene un sistema

245



DISCUSION

optico, independientemente del signo, de la entidad u orden de las
aberraciones que lo describan, de modo que, el RMS se emplea como

indice general para valorar el grado de aberraciéon de un sistema optico.

Se propone, por tanto, utilizar el RMS de la refraccién bicilindrica para
definir cobmo de alejada estd una refraccion respecto a la emetropia. Se
decidié utiliza la formula bicilindrica pues infuitivamente es la mds
clarificadora  para cuantificar este indice. Utilizar la férmula
esferocilindrica podria llevar al clinico de nuevo al mismo error que tiene
el EE por definicidon, al ser dependiente del signo y cuantia del cilindro.
Ademds, al realizar retinoscopia es muy sencillo obtener la refraccion
bicilindrica de un sujeto, y el propio Método Bicilindrico de cdlculo de
lentes intraoculares que sirve de nucleo central de esta tesis estd, de

nuevo, basado en el mismo concepto.

Por otro lado, para realizar la descripcion y validacion del Coeficiente
Refractivo y su correlacion con la AV es necesario reducir el nUmero de
variables que puedan influir en la AV, tanto refractivamente como

Opticamente.

Refractivamente, el uso de la acomodacion podria enmascarar posibles
defectos refractivos hipermetrépicos. Es evidente que pequenos
defectos hipermetropicos pueden no suponer una reduccion de AV en
pacientes con amplitud acomodativa suficiente, por ejemplo en ninos;

pero, si se frata de establecer una relacion entre la refraccion y la AV con
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plenas garantias, es necesario estudiar tanto defectos refractivos

hipermetrépicos como midpicos o astigmdaticos.

Por otra parte, el efecto del didmetro pupilar como elemento éptico tiene
gran importancia enla AV y su relacion con el defecto refractivo. En 1960
se publicd un interesante estudio, demostrando la importancia del
didmetro pupilar en la AV, y recientemente se ha descrito que en pupilas
inferiores a 2,5 mm la AV puede ser cercana a 0,1 LogMAR a pesar de |os

defectos refractivos debido al efecto estenopeico (132-134).

Para evitar estos 2 artefactos, el acomodativo y el éptico con el didmetro
pupilar, se decidid realizar el estudio bajo condiciones de midriasis
farmacolégica (cicloplejia), en un entorno controlado y seguro para la
midriasis como es una consulta de oftalmologia. De esta forma se
consiguié obtener la refraccién real, y se establecié un valor de didmetro
pupilar mdximo, que evitd la interaccidon de pequenos didmetros
pupilares y la posible mejora de la AV gracias al efecto estenopeico.
Ademdas, al realizar las medidas bajo midriasis farmacoldgica se unifican
los didmetros pupilares de los sujetos incluidos en el estudio, pues es la
Unica forma de mantener un didmetro pupilar similar entre todos ellos
independientemente de la edad, condiciones fisioldgicas y otros factores

que influyen en el didmetro pupilar.

En nuestro estudio, la media de AV sin compensacion de lejos (UCDVA)
obtenida fue de 0,41 £ 0,41 LogMAR y con la mejor compensacion éptica

obtenida de -0,07 £ 0,09 LogMAR, lo que deja patente el efecto enla AV
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de los diferentes errores refractivos analizados. A pesar de contar con
ametropias midpicas e hipermetrépicas hasta valores cercanos a + 4,00
D, el valor medio del EE obtenido fue de -0,35 D, o que evidencia el sesgo
de informacidn que supone este indice. El DEQ ofrece un valor también
cercano ala emetropia (1,14 D). Por su parte el CR mostrd un valor medio
de 1,79 D quedando por encima del valor promedio calculado segun el
indice de desenfoque de Raasch (b) con 1,31. Por su parte, la Tabla 12
muestra la correlacion Pearson entre los diferentes indices analizados y la
medida de UCDVA obtenida. Se aprecia que el mejor resultado de
correlacion es el obtenido por el CR con un R=0,74 (p<0,001) mientras que
el EE se queda en valores no significativos estadisticamente (p=0,29). El
indice de desenfoque de Raasch (b) y el DEQ muestran correlaciones
estadisticamente significativas (p<0,001 en ambos casos) con un valor
cercano, aunque ligeramente inferior, al obtenido por el CR (R=0,72 vy
R=0,65 respectivamente). Existen ciertas similitudes entre el indice de
desenfoque de Raasch (b) y nuestro Coeficiente Refractivo: El indice de
desenfoque b es la suma cuadrdtica del equivalente esférico (esfera +
cilindro/2) mds la mitad del cilindro3, mientras que el Coeficiente
Refractivo es la raiz cuadrada de la suma cuadrdtica de la potencia de
ambos meridianos de la refraccién bicilindrica4. La diferencia entre estos
dos indices reside en el concepto de la importancia del astigmatismo:

Rassch (b) ufiliza la refraccion esferocilindrica en forma del equivalente

3 Ver férmula completa en el apartado 1.11.3
4 La formula estd descrita en el apartado 4.3
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esférico, a la que suma la mitad del cilindro para otorgar un mayor peso
del astigmatismo en el cdlculo de su valor, por lo que de nuevo puede
infroducir el mismo sesgo que el presentado en el equivalente esférico en
astigmatismos mixtos. Esto fue discutido por Blendowske en su publicacion
sobre agudeza visual sin compensacion y borrosidad (101), expresando
su desacuerdo, ya que dar mayor importancia al cilindro en el cdlculo
del indice también supone que la borrosidad inducida y la reduccién de
la AV es siempre igual ante un astigmatismo independientemente de la
orientacion del mismo. Ademds, el método de cdlculo del indice de
desenfoque de Raasch (b) es menos intuitivo que el cdlculo del CR. El
indice de desenfoque de Raasch (b) necesita calcular el equivalente
esférico al cuadrado y el cuadrado de la mitad del cilindro refractivo de
la refraccion, mientras que el CR sdlo necesita obtener la refraccion
bicilindrica y obtener su suma cuadrdtica para calcular el indice.
Ademds, en clinica es habitual trabajar con refracciones bicilindricas al
realizar retinoscopia con reglas de esquiascopia o lentes de pruebas, al
utilizar un frontocémetro manual para medir la potencia de una lente
oftdlmica o, como en el trabajo de esta tesis doctoral, cuando se calcula
la potencia de lente infraocular en cada meridiando corneal, por lo que
el cdlculo del Coeficiente Refractivo es mas intuitivo al tratarse de un

cdlculo directo.

La Figura 31 muestra los grdficos de regresion lineal entre los indices

Refractivos descritos y la UCDVA obtenida. Es evidente la clara
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correlacion directa entre el CR y UCDVA comparada con los valores

mostrados por la relaciéon entre EE y la UCDVA.

Por tanto, todo parece indicar que el uso de un indice como el CR
descrito en este tfrabajo es un valor mas intuitivo y descriptivo del estado

refractivo y de las implicaciones visuales en los sujetos.

Finalmente, una vez discutida la idoneidad del Coeficiente Refractivo
como un nuevo indice que permite correlacionar la refraccidon residual
de un paciente con la AV que pueda alcanzar sin compensacion éptica,
se propone utilizar este nuevo coeficiente como un elemento mds en la
decision de la potencia de las lentes infraoculares a implantar. Gracias al
Método Bicilindrico se puede realizar un cdlculo de potencia de lentes
infraoculares basado en el astigmatismo corneal y el inducido en la
cirugia, de forma que se optimiza la eleccion de la potencia de la lente
infraocular y la refraccion residual esperada. Si ademds se utiliza el
Coeficiente Refractivo como elemento predictor de la AV sin
compensacion optica segun la refraccion residual, se dispone de otra
herramienta mds para decidir la potencia de lente intraocular idonea en
cada paciente, mejorando asi la fiabilidad del cdlculo, aumentando Ia

predictibilidad de resultados, y reduciendo la incertidumbre refractiva.
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Existe un aumento en la fiabilidad de la prediccion de la refraccion
final post-quirdrgica en los cdlculos realizados mediante el Método
Bicilindrico, frente al cdlculo habitual de potencia de lentes
infraoculares basado en la queratometria media.

La diferencia enfre el residual refractivo real y el calculado es
menor cuando se utiliza el Método Bicilindrico que cuando se
aplica el método fradicional de cdlculo basado en la
qgueratometria media.

La programacién individualizada de la localizaciéon de las incisiones
corneales en el protocolo quirdrgico, mejora el manejo del
astigmatismo en la cirugia de cataratas.

El Método Bicilindrico optimiza la programacion de la cirugia de
cataratas, mejorando los resultados refractivos.

El Coeficiente Refractivo expresa mejor la correlacion entre el error
refractivo y la agudeza visual sin compensacion, en comparacion
con el Equivalente Esférico, el Desenfoque Equivalente y el indice
Raasch b.

El Coeficiente Refractivo permite evaluar el impacto de la
refraccion en la agudeza visual del paciente de una forma
fidedigna, optimizando la relacion descrita por el Equivalente
Esférico, el Desenfoque Equivalente y el indice Raasch b.

El Método Bicilindrico de cdilculo de potencia de lentes
infraoculares aporta mejor predictibilidad matemdatica y mayor

fiabilidad clinica enla prediccion del error refractivo postquirdrgico,
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permitiendo asi un mejor manejo del astigmatismo en la cirugia de

cataratas.
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9.1. ANEXO 1.- INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO

INFORMADO.
Titulo del estudio: APLICACION DEL CALCULO BICILINDRICO EN LA
©\ CIRUGIA DE CATARATAS

Promotor: Instituto de Ciencias Visuales — Hospital La Zarzuela y
Universidad Complutense de Madrid, Facultad de Optica y Optometria

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre el desarrollo del estudio en el que se le propone
participar. Nuestra intencion es tan solo que usted 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 atencidn y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de
la explicacion.

Su participacidon es voluntaria y puede revocar su decisién y retirar el consentimiento en
cualquier momento. En caso de retirar el consentimiento para participar en el estudio, ningin
dato nuevo serd afiadido a la base de datos y puede exigir la destruccién de todos los datos
identificables previamente obtenidos para evitar la realizacién de un nuevo analisis.

FUNDAMENTO

El estudio que se va a llevar a cabo es un estudio promovido y realizado por el Instituto de
Ciencias Visuales (INCIVI) y la Universidad Complutense de Madrid con el fin de validar el método
bicilindrico de lentes intraoculares en la cirugia de cataratas.

El objetivo final del estudio es obtener una mejor prediccion del estado refractivo después de la
cirugia de cataratas mediante el uso del método bicilindrico, comparado con el método habitual
de cdlculo de potencia de lente intraocular

Para realizar este estudio se precisa que usted acuda al Hospital La Zarzuela en la fecha y hora
en las que ha sido programada su cirugia de cataratas. El personal del Hospital La Zarzuela y del
Instituto de Ciencias Visuales le indicara los pasos y medidas a seguir de cara a la preparacion en
la cirugia y en el postoperatorio, siendo el mismo protocolo tanto para los pacientes que
participan en el estudio como los que no lo hacen. El calculo de la potencia de la lente intraocular
que le sera implantada en la cirugia habra sido llevado a cabo por el investigador principal de
este estudio, con la colaboracion de su médico cirujano, que sera el que lleve a cabo la
intervencién.

Toda la informacidn especifica de la cirugia, sus riesgos e implicaciones la tiene detallada en el
consentimiento informado para la cirugia de cataratas, que le serd proporcionado por el
personal sanitario del Instituto de Ciencias Visuales. Estos riesgos e implicaciones son inherentes
al acto quirdrgico al que serd sometido y son independientes de su participacién en este estudio.

BENEFICIOS ESPERADOS E INCONVENIENTES
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Segun estudios tedricos previos, el calculo bicilindrico de lentes intraoculares permite un mejor
ajuste de la potencia de la lente intraocular a implantar, asi como una mejor prediccion de la
refraccion final postquirdrgica, lo que permitira al equipo de INCIVI ajustar su graduacion
después de la cirugia de cataratas con mayor exactitud.

Sin embargo, segun la condicidn previa del astigmatismo corneal preoperatorio del paciente,
podria no obtener ningln beneficio directo por la participacién en el estudio. No existen riesgos
anadidos en la participacion del estudio pues el régimen de visitas postoperatorias y el nimero
de pruebas realizadas es el mismo independientemente de la participacién o no en este estudio.

CONFIDENCIALIDAD

Los datos que se obtengan de usted seran pasados a una base de datos en la que se recogerdan
los resultados de los pacientes, incluidas las revisiones.

Todos los datos recogidos para el estudio, procedentes de su Historia Clinica o facilitados por
usted mismo, serdn tratados con las medidas de seguridad establecidas en cumplimiento de la
Ley Orgénica 15/1999 de Proteccidon de Datos de caracter personal. Debe saber que tiene
derecho de acceso, rectificacién, oposicion y cancelacién de los mismos en cualquier momento.
Sélo aquellos datos de la historia clinica que estén relacionados con el estudio seran objeto de
comprobacion. Esta comprobacién la realizara el Investigador Principal/Investigadores
Colaboradores, responsables de garantizar la confidencialidad de todos los datos de las historias
clinicas pertenecientes a los sujetos participantes en el estudio. Los datos recogidos para el
estudio estaran identificados mediante un cddigo y sélo el investigador principal/colaboradores
podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.

OTROS ASPECTOS DE INTERES

No se esperan efectos adversos derivados del cdlculo de lente intraocular con el método
bicilindrico.

No se esperan usos comerciales derivados de la investigacion y, actualmente, no existe una
fuente de financiacién del proyecto de investigacion.

En caso de necesitar cualquier informacién o por cualquier otro motivo, no dude en contactar
con los investigadores principales del estudio.

Firma del paciente: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:
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Titulo del Estudio: APLICACION DEL CALCULO BICILINDRICO EN LA
CIRUGIA DE CATARATAS

Promotor: Instituto de Ciencias Visuales — Hospital La Zarzuela y Universidad

Complutense de Madrid y Facultad de Optica y Optometria

He leido la hoja de informacidn que se me ha entregado.

Acepto mi compromiso de cumplir con los procedimientos del estudio que se me han
expuesto.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con:

(nombre del investigador)

Comprendo que mi participacién es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

19 Cuando quiera

29 Sin tener que dar explicaciones.

32 Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del paciente: Firma del investigador:

Nombre: Nombre:
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ANEXO 2.- CONSENTIMIENTO DEL INVESTIGADOR

PRINCIPAL

Titulo del estudio: APLICACION DEL CALCULO BICILINDRICO EN LA CIRUGIA DE
CATARATAS

Yo, D. Jorge Antonio Calvo Sanz, con DNI N2 50.732.729-L de los centros: Instituto de Ciencias
Visuales y Universidad Complutense de Madrid, afirmo haber leido y evaluado el protocolo de
este estudio y declaro:

En

Que el estudio respeta las normas éticas aplicables a este tipo de estudios.

Que acepto participar como investigador principal en este estudio.

Que cuento con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo el
estudio, sin que ello interfiera en la realizacidn de otro tipo de estudios ni en otras
tareas que tiene habitualmente encomendadas.

Que me comprometo a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo
establecido en el protocolo con dictamen favorable por el Comité Etico de
Investigacion Clinica.

Que respetaré las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguiré
las normas de buena préctica clinica en su realizacion.

Que los colaboradores que necesito para realizar el estudio propuesto son idéneos.

276



9.3. ANEXO 3. CALCULO DEL METODO BICILINDRICO

LIO Rx objetivo Kplana

METODO BICILINDRICO

+22,92|

Rx k1| +0,00

Refraccion esperada con IOL +22,50 (Km)

AXL Cte A
K Plana Meridiano
K Curval| 44,75 Meridiano 150
Km| 44,38] Rx Trat] +0,00]
Astig corneal previo| -0,75 1059 |
Astig inducido Incision
K plana esperada| 44,00 | 1059
K curva esperada| 44,75 | 159
K media[ 44,38 |
Astigmatismo corneal| -0,75 1059 |
LIO emetr K1[+22,92] LIO emetr K2

Rx k2[_-0,62]

esf cil eje
+21,50 — +0,82 -0,62 105°
+22,00 — +0,53 -0,62 105°
+22,50 — +0,24 -0,62 105°
+23,00 — -0,05 -0,62 105°
+23,50 — -0,33 -0,62 105°

ANEXOS

277



ANEXOS

278



ANEXOS

9.4. APORTACIONES CIENTIFICAS

9.4.1. PUBLICACIONES CIENTIFICAS

Calvo-Sanz JA, Ruiz-Alcocer J, SGnchez-Tena M, Intraocular lens
bicylindric power calculation method: Using both flat and steep
K readings to improve intraocular lens power prediction.
European Journal of Ophthalmology, Published First March 23,
2018. https://doi.org/10.1177/1120672117754170.

Calvo-Sanz JA, Bonnin-Arias C, Arias-Puente A, Clinical
application of Bicylindric intraocular lens power calculation
method: Improving the accuracy of the infracular lens power
calculation using 2 keratometry readings. 2018. Pendiente de
publicacion.

Calvo-Sanz JA, Bonnin-Arias C. Refractive Coefficient, a new
correlation between refractive error and visual acuity. 2018.

Pendiente de publicacion.
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9.4.2. COMUNICACIONES EN CONGRESOS

Calvo-Sanz JA. Método bicilindrico de cdilculo de lentes
infraoculares. XXIIl Congreso de optica oftdlmica, optometria y
contactologia, Optom 2014 (136), Madrid, Espana.
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