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INTRODUCCION

El queratocono es una patologia ectdsica corneal crénica, progresiva y normalmente
asimétrica. Comienza en la pubertad y generalmente se observa una mayor progresion
en la segunda o tercera década de la vida. Cursa con modificacién de la curvatura,
causando en mayor o menor medida un astigmatismo irregular, miopia y protusién

corneal que provoca una disminucién de la calidad visual.

El tratamiento quirdrgico del queratocono con la implantacién de segmentos
intraestromales corneales es una cirugia aditiva, reversible, segura y eficaz. Pretende
regularizar la curvatura corneal, disminuir el error refractivo y el astigmatismo inducido
y mejorar asi la calidad visual de los pacientes. Puede retrasar o incluso en algunos casos

evitar la realizacién de trasplante de cérnea.

Los efectos de los segmentos intraestromales corneales se basan en la “Ley de
espesores” de Barraquer y postulados de Blavatskaya. La adicién de un tejido en la
periferia de la cérnea provoca un aplanamiento de la zona central de la misma, teniendo

una relacién directa con el espesor e inversa con su didmetro.

Con el tomégrafo Pentacam®, basado en mediciones por elevacién, se obtienen valores
topograficos y paquimétricos de las superficies anterior y posterior de la cdrnea.
También se pueden calcular las aberraciones en ambas superficies corneales y otros

valores del segmento anterior.

SUJETOS, MATERIALES Y METODOS

Este estudio retrospectivo se realizé de acuerdo con los criterios de la Declaracién de
Helsinki. Se incluyeron 46 ojos diagnosticados de queratocono y tratados con la
implantacion por técnica mecdnica de segmentos intraestromales cornales tipo Ferrara,
en el Hospital Universitario Clinico San Carlos, con un seguimiento postoperatorio y

control con el sistema Pentacam®, minimo de 36 meses. Se excluyeron los pacientes que
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tras esta cirugia hubieran sido sometidos a cualquier tipo de cirugia ocular

(queratoplastia, crosslinking, cataratas o desprendimiento de retina) en el periodo de

seguimiento.

Se realizaron tres grupos:

Grupo |, 46 ojos de 41 pacientes con edades entre los 17 y 61 afios (33,4 + 11,7)
con seguimiento entre el preoperatorio y 4 afios (48 * 12 meses)
postoperatorios.

Grupo ll, 26 ojos de pacientes con edades entre los 17 y los 61 afios (29,5 + 13,1),
con seguimiento entre el preoperatorio y los 7 afios (84 + 12 meses)
postoperatorios.

Grupo lll, 17 ojos de 15 pacientes de edades entre los 20y los 51 afios (27 £ 11,6),
con un seguimiento entre 1 afno preoperatorio (12 + 3 meses) y 4 afios (48 + 12

meses) postoperatorios.

El material empleado fue:

10

Las historias clinicas, de donde se obtuvieron datos demograficos y del

procedimiento quirdrgico: los segmentos intraestromales insertados, su zona

Optica, numero de estos y posibles complicaciones.

El sistema Pentacam®, del que se extrajeron los siguientes valores:

- Queratometria media de Potencia Refractiva Total Corneal (Km TRCP).

- Queratometria mas plana de la superficie anterior corneal (K1).

- Queratometria mas curva de la superficie anterior corneal (K2).

- Queratometria media de la superficie anterior corneal (Kmedia).

- Queratometria maxima de la superficie anterior corneal (Kmax).

- Astigmatismo de la superficie anterior corneal (Ast).

- Elevacion anterior.

- Elevacion posterior.

- Asfericidad de superficie anterior (Q)

- Polinomios de Zernike para el cédlculo de la aberracion esférica de orden
superior (RMSestiike), de coma primario (RMScma) Y de coma secundario

(RMScoma—Iike)-



Se clasificaron los queratoconos segun el sistema Amsler-Krumeich dando mayor

importancia al valor de la queratometria media en casos de estadios no claramente

definidos y segtin Fenotipos definidos por Ferndndez-Vega®®.

El analisis estadistico se realizd usando el programa informdtico IBM SPSS v25. La

significacidn estadistica se establecié en 0,05.

OBJETIVOS

Objetivo principal.

Analizar la eficacia y estabilidad a los 2, 4 y 7 afios (corto, medio y largo plazo) de la

implantacion de segmentos de anillos intraestromales tipo Ferrara en el tratamiento del

queratocono. La variable principal de eficacia es obtener una reduccién significativa en

la queratometria media de la potencia refractiva total corneal (Km TRCP).

Objetivos secundarios.

1-

Analizar la eficacia y estabilidad a los 2 y 4 afios (corto y medio plazo) de la
implantacion de segmentos de anillos intraestromales tipo Ferrara en el

tratamiento del queratocono en progresion.

Determinar mediante un andlisis multivariado la influencia en el objetivo
principal de la edad del paciente, el grado de queratocono, fenotipo y de
determinadas caracteristicas de los segmentos de anillos intraestromales como

la zona dptica y el nimero de estos.

Analizar la eficacia y estabilidad a los 2 y 4 afos (corto y medio plazo) de la
implantacion de segmentos de anillos intraestromales corneales tipo Ferrara en
el tratamiento del queratocono, segun las variaciones queratométricas

topograficas.

Analizar la eficacia y estabilidad a los 2 y 4 afios (corto y medio plazo) de la

implantacion de segmentos de anillos intraestromales corneales tipo Ferrara en

el tratamiento del queratocono, segun las variaciones en la elevacion de las

11
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superficies corneales anterior y posterior y en la asfericidad corneal de la

superficie anterior.

5- Analizar la eficacia y estabilidad a los 2 y 4 afios (corto y medio plazo) de la
implantacién de segmentos de anillos intraestromales corneales tipo Ferrara en
el tratamiento del queratocono, segun las variaciones en la aberraciéon esférica

y comatica en las superficies anterior y posterior corneales.

6- Realizar un arbol de decisién como predictor de la eficacia de la implantacion de
segmentos intraestromales corneales tipo Ferrara en el tratamiento del

gueratocono, relacionado con los cambios en la potencia refractiva total corneal.

RESULTADOS

La queratometria media de potencia refractiva total corneal (Km TRCP) disminuyd tras
la cirugia 3,15 + 2,06 D para el Grupo |, 3,08 + 1,51 D para el Grupolly 2,80 + 2,01 D
para el Grupo Il (p< 0,001 en todos los grupos).

En el Grupo |, no se produjo variacién significativa a los 2 afios (0,25 + 1,01 D; p=0,103)
y alos 4 anos, hubo un aumento significativo de 0,37 + 1,11 D (p= 0,027).

En el Grupo ll, a los 2 afios tampoco se produjo variacion significativa (0,38 + 0,94 D; p=
0,052), a los 4 afios la variacion fue significativa de 0,57 £ 0,96 D (p= 0,005) y a los 7 afios
de 0,53 £ 0,96 D (p=0,009).

En el Grupo lll, 15 de los 17 ojos aumentaron el valor respecto a 1 afio antes de la cirugia,
con una media de 0,71 £ 0,91 D (p= 0,005), sin cambios significativos a los 2 afios (-0,05

+1,00 D; p=0,826) y a los 4 aios (0,10 + 1,16 D; p=0,727).
El grado de queratocono resultd una variable influyente en esta variacion a los 2 afios
(p=10,006) y a los 4 afios (p= 0,035). El Fenotipo también resultd destacado a los 2 afios

(p= 0,021).

Los valores queratométricos disminuyeron tras la cirugia en 2,13 + 2,25 D para la

gueratometria mas plana (K1), 3,82 + 2,44 D para la mas curva (K2), 2,90 + 2,07 D para

12



la media (Kmedia), 3,20 + 4,54 D para la maxima (Kmax) y 1,73 + 2,22D para el
astigmatismo, (todos ellos con p< 0,001).

A los 2 afos, aumentaron la queratometria mas plana en 0,53 + 1,46 D (p=0,018) y el
astigmatismo en 0,40 + 1,80 D (p= 0,042).

A los 4 afios, hubo un aumento en la queratometria mas plana (K1) de 0,82 + 1,44 D (p<
0,001), en la mas curva (K2) de 0,43 + 1,00 D (p= 0,006) y en la media (Kmedia) de 0,64
+1,08 D (p< 0,001)

Las elevaciones disminuyeron tras la cirugia en la superficie anterior 16 * 12 um (p<
0,001) y posterior 13 £ 23 um (p< 0,001). La asfericidad aumento de forma significativa
tras la cirugia 0,41 + 0,57 (p< 0,001), a los 2 afos 0,14 + 0,31 (p= 0,003) y a los 4 afios
0,13 £ 0,39 (p=0,026).

Los valores de aberraciones de coma primario y secundario (RMScoma Y RMScoma-like)
disminuyeron para pupilas de 4,0 y 6,0 mm tras la cirugia en la superficie anterior (4,0
mm: 0,802 + 0,745 umy 0,792 + 0,743 um ; 6,0 mm: 1,238 + 1,071 umy 1,228 + 1,069
um) y posterior (4,0 mm: 1,200 + 1,602 um y 1,200 * 1,603 pum; 6,0 mm: 1,757 + 2,369
umy 1,781 + 2,382 um (p< 0,001 en todos los casos).

La aberracién esférica de orden superior (RMSest.ike) aumenté tras la cirugia en 0,123 +

0,325 um (p= 0,014) en la superficie anterior para 4,0 mm de pupila.

CONCLUSIONES

1- Se obtuvo una reduccidn significativa en la potencia refractiva total corneal tras
la implantacion de segmentos intraestromales corneales tipo Ferrara en
pacientes con queratocono, lo cual demostré su eficacia. Se observd un
empeoramiento significativo a los 4 afios (medio plazo), que se mantuvo estable

hasta los 7 afios (largo plazo).

2- El implante de segmentos intraestromales corneales en queratoconos en

evolucion, redujo significativamente la potencia refractiva total corneal. A los 4

afios la mayoria presentaron una tendencia a la progresion de la ectasia.
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3-

Los factores mas influyentes en la reduccion del efecto del implante de
segmentos intraestromales corneales tipo Ferrara en pacientes con
queratocono, fueron el estadio o grado de queratocono (siendo el grado IV el
que mas progresa, seguido del grado I, Il y Ill) y el fenotipo clinico (con mayor

progresién en los queratoconos de alta asfericidad, tipo Nipple).

En la pérdida de la estabilidad del efecto alcanzado por los segmentos
intraestromales, las variables mas afectadas a los 4 afios (medio plazo) fueron
las queratometrias mas plana, mas curva y media, manteniéndose estables la

queratometria maxima y el astigmatismo.

El implante de segmentos intraestromales, indujo una reduccidn significativa en
las elevaciones de las superficies anterior y posterior de la cérnea. Este efecto se

mantuvo estable a los 2 y 4 anos (corto y medio plazo).

El implante de segmentos intraestromales mejord significativamente la
asfericidad corneal. Sin embargo, se produjo una regresion de este efecto a los

2 y 4 anos (corto y medio plazo).

Tras la implantacién de segmentos intraestromales se observé una disminucién
de las aberraciones comaticas en ambas superficies corneales, que se mantuvo

estable a los 2 y 4 aios (corto y medio plazo).

En queratoconos leves y moderados (grado | — Ill) la eficacia esperada del
implante de segmentos intraestromales corneales es mayor en pacientes con

edades comprendidas entre menores de veinte afos y los treinta y cinco afios.
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SUMMARY

INTRODUCTION

Keratoconus is a chronic, ectasic and progressive corneal pathology, usually
asymmetric. It begins in puberty and generally a greater progression is observed in the
second or third decade of life. It courses with curvature modification, causing, to a
greater or lesser extent, an irregular astigmatism, myopia and corneal protrusion that

causes decrease in visual quality.

The surgical treatment of keratoconus with the implantation of corneal intrastromal
segments is an additive, reversible, safe and effective surgery. It aims to level corneal
curvature, decrease refractive error and induced astigmatism and thus improve the
visual quality of patients. It can delay or even in some cases spare corneal

transplantation.

The effects of the corneal intrastromal segments are based on Barraquer's "Thickness
law " and the Postulates of Blavatskaya. The addition of tissue in the periphery of the
cornea causes a flattening of its central area, holding a direct relationship with its

thickness and inverse with its diameter.

With the Pentacam® tomograph, based on elevation measurements, topographic and
pachymetric values of the anterior and posterior surface of the cornea are obtained.
Aberrations can also be calculated on both corneal surfaces and other values of the

anterior segment.

SUBIJECTS, MATERIALS AND METHODS

This retrospective study was performed in accordance with the criteria of the
Declaration of Helsinki. Forty-six eyes diagnosed with keratoconus and treated with
implantation by mechanical technique of Ferrara-type intrastromal corneal segments in

the San Carlos Clinical Hospital were included, with a postoperative follow-up and

19

SUMMARY



SUMMARY

control with the Pentacam® system, a minimum of 36 months. We excluded patients

who, after this surgery, had undergone any type of ocular surgery (keratoplasty,

crosslinking, cataracts or retinal detachment) during the follow-up period.

Three groups were created for the study:

Group |, 46 eyes of 41 patients aged between 17 and 61 years (33.4 + 11.7) with
a follow-up between preoperative and 4 years (48 + 12 months) postoperatively.
Group Il, 26 eyes of patients aged between 17 and 61 years (29.5 + 13.1), with
follow-up between preoperative and 7 years (84 £ 12 months) postoperatively.

Group lll, 17 eyes of 15 patients aged between 20 and 51 years (27 + 11.6), with
a follow-up between 1 year preoperatively (12 = 3 months) and 4 years (48 £ 12

months) postoperatively.

The materials used were:

20

The clinical histories from which demographic and surgical procedure data were
obtained, the intrastromal segments inserted, their optical zone, number of
these and possible complications.

The Pentacam® system from which the following values were extracted:

- Average Keratometry of Total Corneal Refractive Power (Km TRCP).

- Flatest keratometry of the anterior corneal surface (K1).

- Steepest keratometry of the anterior corneal surface (K2).

- Average keratometry of the anterior corneal surface (Kmedia).

- Maximum keratometry of the anterior corneal surface (Kmax).

- Astigmatism of the anterior corneal surface (Ast).

- Anterior elevation.

- Posterior elevation.

- Anterior surface asphericity (Q)

- Zernikes for the calculation of higher order spherical aberration (RMSesf-like),

primary coma (RMScoma) and secondary coma (RMScoma-like).



Keratoconus were classified according to the Amsler-Krumeich system, giving greater
importance to the value of mean keratometry in cases of not clearly defined stages and
according to phenotypes defined by Fernandez-Vega®®.

The statistical analysis was performed using the IBM SPSS v25 software. The statistical

significance was established at 0.05.

OBIJECTIVES

Main objective.

To analyze the efficacy and stability at 2, 4 and 7 years (short, medium and long term)
of the implantation of Ferrara-type intrastromal ring segments in the treatment of
keratoconus. The main efficacy variable is obtaining a significant reduction in the mean

keratometry of the total corneal refractive power (Km TRCP).

Secondary objectives.
1- To analyze the efficacy and stability at 2 and 4 years (short and medium term) of
the implantation of Ferrara-type intrastromal ring segments in the treatment of

progressing keratoconus.

2- Determine through a multivariate analysis the influence on the main objective
of the patient's age, the stage of keratoconus, phenotype and certain
characteristics of the intrastromal ring segments such as the optical zone and the

number of units implanted.

3- Toanalyze the efficacy and stability at 2 and 4 years (short and medium term) of
the implantation of Ferrara-type corneal intrastromal rings segments in the

treatment of keratoconus according to the topographic keratometric variations.

4- To analyze the efficacy and stability at 2 and 4 years (short and medium term) of
the implantation of Ferrara-type corneal intrastromal rings segments in the
treatment of keratoconus according to the variations in the elevation of the
anterior and posterior corneal surfaces and in the corneal asphericity of the

anterior surface.
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5- To analyze the efficacy and stability at 2 and 4 years (short and medium term) of
the implantation of Ferrara-type corneal intrastromal rings segments in the
treatment of keratoconus according to the variations in spherical and coma-like

aberration in the anterior and posterior corneal surfaces.

6- Perform a decision tree as a predictor of the efficacy of the implantation of
Ferrara-type corneal intrastromal segments in the treatment of keratoconus,

related to changes in total corneal refractive power.

RESULTS

Average keratometry of total corneal refractive power (Km TRCP) decreased after
surgery 3.15 + 2.06 D for Group |, 3.08 £ 1.51 D for Group | and 2.80 + 2.01 D for Group
Il (p <0.001 in all groups).

In Group |, there was no significant variation at 2 years (0.25 + 1.01 D, p = 0.103) and at
4 years, there was an increase of 0.37 £ 1.11 D (p = 0.027) .

In Group Il, at 2 years there was no significant variation (0.38 + 0.94 D, p = 0.052), at 4
years the variation was significant of 0.57 + 0.96 D (p = 0.005). ) and at 7 years of 0.53 +
0.96 D (p = 0.009).

In Group lll, 15 of the 17 eyes increased the value from 1 year before surgery, with an
average of 0.71 £ 0.91 D (p = 0.005), without significant changes at 2 years (-0 .05 + 1.00
D, p=0.826) and at 4 years (0.10 £ 1.16 D, p = 0.727).

Degree of keratoconus was an influential variable in this variation at 2 years (p = 0.006)

and at 4 years (p = 0.035). The phenotype was also highlighted at 2 years (p = 0.021).

The keratometric values decreased after surgery in 2.13 + 2.25 D for the flattest
keratometry (K1), 3.82 + 2.44 D for the steepest (K2), 2.90 + 2.07 D for the mean
(Kmedia), 3.20 £ 4.54 D for the maximum (Km) and 1.73 £ 2.22D for the astigmatism, (all
of them with p <0.001).

At 2 years, the flattest keratometry increased by 0.53 + 1.46 D (p = 0.018) and
astigmatism by 0.40 + 1.80 D (p = 0.042).
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At 4 years, there was an increase in flattest keratometry (K1) of 0.82 + 1.44 D (p <0.001),
in the steepest (K2) of 0.43 + 1.00 D (p = 0.006). ) and on the average (Kmedia) of 0.64 +
1.08 D (p <0.001)

The elevations decreased after surgery on the anterior surface 16 + 12 um (p <0.001)
and posterior 13 £ 23 um (p <0.001). The asphericity increased after surgery 0.41 + 0.57
(p <0.001), at 2 years 0.14 + 0.31 (p = 0.003) and at 4 years 0.13 + 0.39 (p = 0.026). ).

The values of aberrations of primary and secondary coma (RMScoma and RMScoma-
like) decreased for pupils of 4.0 and 6.0 mm after surgery on the anterior surface (4.0
mm: 0.802 + 0.745 um and 0.792 + 0.743 um, 6.0 mm: 1.238 + 1,071 um and 1,228 +
1,069 um) and posterior (4.0 mm: 1,200 + 1,602 um and 1,200 + 1,603 um, 6.0 mm:
1,757 + 2,369 um and 1,781 + 2,382 um (p <0,001 in all cases).

The higher order spherical aberration (RMSesf-like) increased after surgery by 0.123 +

0.325 um (p = 0.014) on the anterior surface for a 4.0 mm diameter pupil.

CONCLUSIONS

1- A significant reduction in the total corneal refractive power was obtained after
the implantation of Ferrara-type corneal intrastromal segments in patients with
keratoconus, which proved its efficacy. A significant worsening was observed at

4 years (medium term), which remained stable until 7 years (long term).

2- The implantation of corneal intrastromal segments in progressing keratoconus,
significantly reduced the total corneal refractive power. At 4 years, most of the

cases showed a tendency to ectasia progression.

3- The most influential factors in the reduction of the effect of the implantation of
Ferrara-type corneal intrastromal segments in patients with keratoconus were
the stage or grade of keratoconus (grade IV being the most progressing, followed
by grade |, Il and Ill) and the clinical phenotype (with greater progression in

keratoconus of high asphericity, Nipple type).
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Regarding the loss of the stability effect reached by the intrastromal segments,
the most affected variables at 4 years (medium term) were the flattest, steepest
and average keratometries, with maximum keratometry and astigmatism
remaining stable.

Intrastromal segment implantation induced a significant reduction in the
elevations of the anterior and posterior surfaces of the cornea. This effect

remained stable at 2 and 4 years (short and medium term).

The intrastromal segment implant significantly improved the corneal asphericity.
However, there was a regression of this effect at 2 and 4 years (short and

medium term).

After implantation of intrastromal segments, a decrease in coma-like aberrations
was observed in both corneal surfaces, which remained stable at 2 and 4 years

(short and medium term).

In mild and moderate keratoconus (grade | - lll) the expected efficacy of
implanting corneal intrastromal segments is greater in patients on the range

between younger than twenty and thirty-five years.
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1. QUERATOCONO

1.1. Definicion

El queratocono es una patologia corneal crénica, progresiva, generalmente bilateral y
asimétrica que cursa con un adelgazamiento progresivo del espesor del estroma central
y/o paracentral corneal, y una modificacién de la curvatura que produce en mayor o
menor medida un astigmatismo irregular, miopia y protusién corneal o ectasia que

provoca una disminucion de calidad visual?.

Es la distrofia corneal ectasica mas frecuente. Las incidencias publicadas de queratocono
son de 2 casos por cada 100.000 habitantes?, variable entre 1,3 — 25 casos por cada
100.000 habitantes* debido a los criterios subjetivos utilizados en su diagndstico y sus
formas subclinicas que suelen ser subestimadas; con una prevalencia media de 54 casos
cada 100.000 habitantes*® que oscila entre 0,3 - 333 casos por cada 100.000%.

La prevalencia depende de factores genéticos, ambientales®, la zona geografica y

protocolos de diagndstico, como la aparicion de la topografia corneal.

Esta prevalencia es mayor en casos de pacientes con Sindromes de Down o de Marfan?.
Un estudio realizado en el norte de Espafia marca esta afectacion en 181 casos por cada

100.000 habitantes®.

El queratocono normalmente comienza en la pubertad y generalmente la mayor
progresion se produce hasta la segunda o tercera década de la vida'®.

La progresion es mas rapida cuanto mas joven sea el paciente y menor sea la edad de
aparicion!!. Se considera que un 73% de los casos de queratocono se diagnostican antes

de los 24 afos de edad?2.
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El queratocono no es una patologia que tenga mayor relevancia segun el sexo®'3, La
bilateralidad en el queratocono se estima en un 93% de los casos!4, aunque también
esta delimitado por el proceso diagndstico en casos subclinicos> 16,

En esta patologia se produce un adelgazamiento corneal debido a la pérdida de
componentes de la cérnea, se relaciona con roturas del colageno por alteraciones
bioquimicas, pérdidas de queratocitos'’'8, aunque sigue siendo una incdgnita su

etiologia.

Diversos estudios lo relacionan con varios factores® como son la genétical®,
enfermedades sistémicas y atdpicas?®?!, frotamiento de ojos?%?3 y utilizacién de lentes
de contacto?* %>,

En el factor genético los estudios realizados demuestran una prevalencia de
astigmatismo elevados en pacientes relacionados con familiares con queratocono?®.
Anteriormente se relacionaba con enfermedades comunes como asma o alergia,
aungque posiblemente la mayor incidencia de queratocono en pacientes con estas
enfermedades esta ocasionada por el frotamiento patoldgico ocular?t?7, al igual que en
pacientes con Sindrome de Down*?8 y amaurosis congénita de Leber?® o enfermedades

asociadas al frotamiento de ojos como la rosdcea o el sindrome de pdarpado flacido?%3%
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También existen estudios que relacionan el frotamiento ocular con pérdida de
sensibilidad corneal por alteraciones en la inervacién, mayor segin sea mayor el grado
de queratocono¥3*, esta pérdida de sensibilidad produce un rascado intenso o incluso
una mala adaptacién a las lentes de contacto (LC).

Se deben tener en cuenta como enfermedades asociadas a la patologia de queratocono
las relacionadas con alteraciones en el colageno o en el tejido conectivo como el Ehlers-

Danlos® y la osteogénesis imperfecta3.

Hasta hace poco se consideraba el queratocono como una patologia no inflamatoria,
pero estudios recientes hacen pensar en un factor inflamatorio en su desarrollo y

37-40

progresion>’, relacionando la alteracion en el colageno y en los queratocitos con un

posible proceso inflamatorio*42,
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1.2. Sintomas y signos

Dependiendo del estadio de la enfermedad los sintomas son variables. El paciente
puede acusar progresivamente una disminucion de calidad visual**44, variaciones en la
refraccion, principalmente en el astigmatismo en cortos periodos de tiempo, imagenes
fantasmas, deslumbramientos, fotofobia, irritacion ocular normalmente asociado al

frotamiento, intolerancia a las LC, incluso diplopia monocular®>.

Los signos también varian segun el estado de evolucién del queratocono:

En las fases iniciales lo primero que observamos es una refraccion inestable con un
astigmatismo irregular. Aunque laimagen en la lampara de hendidura puede ser normal,
en la queratometria se aprecia una distorsion de las miras en la parte inferior (Figura 1),
con cierto aumento de curvatura. En la
observacion con retinoscopia podemos ver
sombras en tijera provocadas por la
aberracién esférica y que combinadas con una
pupila midridtica presenta distinta velocidad y

movimiento en el centro y la periferia; y en la

oftalmoscopia con retroiluminacidn se puede

Figura 1: Distorsion de miras queratométricas
en el queratocono.

observar el signo denominado gota de aceite
de Charleux® que consiste en una sombra circular alrededor de un reflejo luminoso
correspondiente con el dpex. A través de la topografia y la paquimetria se puede
detectar en estas fases incipientes, aunque no se aprecien signos en la lampara de

hendidura®’.

En fases intermedias donde hay un mayor
adelgazamiento de la cérnea (Figura 2) en la
zona central o paracentral inferior se puede
observar una mayor protusién conica inferior
(Figura 3), facilmente apreciable con topografia.

Otros signos serian las estrias de Vogt! (Figura

4), que son lineas verticales paralelas al

Figura 2: Adelgazamiento corneal en el
meridiano del cono en la membrana de gueratocono.
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Descemet; el anillo de Fleischer®® (Figura 5), una linea ocre-marronécea en forma de arco
o anillo que rodea la base del cono y corresponde a depdsitos de hemosiderina de la
pelicula lagrimal sobre esta area irregular de la cérnea; visualizacién de los nervios
intracorneales; opacidades superficiales en el vértice del cono o incluso opacidades mas

profundas, producto de la cicatrizacion.

Figura 3: Protusidn Figura 4: Estrias de Vogt. Figura 5: Anillo de Fleischer.
corneal inferior.

En fases avanzadas donde el adelgazamiento es mas pronunciado se puede observar el
signo de Munson® (Figura 6), que consiste en la deformacion en forma de “V” del
parpado inferior cuando el paciente mira hacia abajo; el signo de Rizzuti, que es un
reflejo obtenido en el limbo nasal al iluminar desde el lado temporal. En estadios donde
el adelgazamiento corneal es severo se puede producir una rotura de la membrana de

Descemet produciendo un hidrops corneal (Figura 7), edema profundo y el paciente

Figura 6: Signo de Munson. Figura 7: Hidrops corneal.
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acusa dolor, disminucion brusca de la visidon y alta fotofobia~°~¢, que

tras la reparacion produce cicatrices o leucomas (Figura 8).

Y

Figura 8: Leucomas
corneales.

1.3. Clasificacion
La clasificacion del queratocono es clave para el posterior tratamiento, ya que la
evolucion de la enfermedad y el momento de diagnosticar la misma determinaran el

resultado de dicho tratamiento.

Existen diversas clasificaciones segun diferentes criterios. Algunas estan basadas en un
Unico parametro, como la clasificacién queratométrica®® (valor de la lectura
queratométrica mds curva) o morfoldgica®® >> (forma y ubicacién del cono). Otras
clasificaciones combinan varios parametros de evolucién de la enfermedad, como la
topogrdfica*®® (aunque se basa Unicamente en el estudio detallado del mapa de
curvatura, correlaciona varios valores como queratometria, asfericidad, asimetria y
relacidon entre ejes); la denominada Amsler-Krumeich®* (combina valores de refraccién,
queratometria, paquimetria y hallazgos clinicos); Alié-Shabayek®? (introduce a la
clasificacion de Amsler-Krumeich el valor de la aberrometria de la cara anterior de la

cérnea, con énfasis en la aberracién comdtica).

Es importante destacar también nuevas clasificaciones que en los ultimos afios van
apareciendo en las revisiones bibliogréficas como la clasificacién RETICS®*%* (basada en
laagudeza visual corregida, ademas de tener en cuenta valores topograficos, refractivos,

queratométricos y paquimétricos); SKK® (combina hallazgos clinicos, topografia
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corneal, poder corneal promedio y el valor cuadratico medio de las aberraciones
corneales de alto orden) o el trabajo del aio 2016 realizado por Ferndndez- Vega®®
donde se clasifican los queratoconos por Fenotipos (orientada a la implantacion de
segmentos intraestromales corneales, teniendo en cuenta los parametros de
astigmatismo refractivo y topografico, localizacién de la ectasia, aberraciones de alto

orden y asfericidad)

Clasificacién de Amsler-Krumeich®’.
Es la clasificacion mas utilizada en publicaciones y utilizada en este trabajo. Engloba
hallazgos clinicos®, queratometria, refraccién y paquimetria. Segun esta clasificacién se

describen los siguientes estadios®1,

- Estadiol: - Encurvamiento excéntrico de la cdrnea.
- Miopia y/o astigmatismo inducido menor de 5 D.
- Queratometria media menor o igual a 48 D.
- Estadio Il: - Miopia y/o astigmatismo inducido entre 5y 8 D.
- Queratometria media menor o igual a 53 D.
- Ausencia de cicatrices corneales.
- Paquimetria minima mayor o igual de 400 pum.
- Estadio lll: - Miopia y/o astigmatismo inducido entre 8 y 10 D.
- Queratometria media mayor de 53 D.
- Ausencia de cicatrices corneales.
- Paquimetria minima entre 300 y 400 pum.
- Estadio IV: - Refraccion no medible.
- Queratometria media mayor de 55 D.
- Cicatrices corneales.

- Paquimetria minima menor de 300 um.

Clasificacién del queratocono por Fenotipos, orientada hacia su correccidn quirudrgica
con segmentos intracorneales®®.
Hoy dia y con la finalidad de la implantacidon de segmentos intraestromales corneales, la

clasificacién mds usada, al menos en Espaiia, es la de los fenotipos, también utilizada en
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este trabajo. A partir de la localizacion de la ectasia, morfologia del cono, la relacion
entre los ejes principales (topografico, refractivo y comatico) y asfericidad, se obtienen

los 5 fenotipos.

Fenotipo 1: Queratocono de localizacion paracentral o pericentral (> 0,6 mm) con eje
topografico mas plano, eje comatico y eje refractivo coincidentes.
- Localizacion de la ectasia > 0,6 mm del centro pupilar.
- Patron morfolégico: en pajarita con Ibbulos simétricos angulados
entre si, imagen en pinza de cangrejo o croissant (Figura 9).
- Relacién entre ejes:
e Topografico / comatico:
coincidentes (menos de 309) .
e Topografico / refractivo:
coincidentes (menos de 309).

e Comatico / refractivo:

coincidentes (menos de 309).

Figura 9: Patron morfoldgico en pinza

- Asfericidad: no determinante. de cangrejo (croissant).

Fenotipo 2: Queratocono de localizacidn paracentral (> 0,6 mm) con eje topografico mas
plano y eje comatico no coincidentes.
- Localizacion de la ectasia > 0,6 mm del centro pupilar.
- Patrén morfolégico: en pajarita con lébulos asimétricos angulados entre si,
imagen en pato (duck) (Figura 10).
- Relacién entre ejes:
e Topografico / comatico:
no coincidentes (entre 30y 599).
e Topografico / refractivo:

coincidentes (menos de 309 o

Comatico / refractivo:

coincidentes (menos de 309). Figura 10: Patré(r;mok;folégico en pato
uck).

- Asfericidad: no determinante.
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Fenotipo 3: Queratocono de localizacidn paracentral (> 0,6 mm) con eje topografico mas
plano y eje comatico perpendiculares.
- Localizacién de la ectasia > 0,6 mm del centro pupilar.
- Patrén morfolégico: en pajarita con lébulos asimétricos no angulados entre si,
imagen en muieco de nieve (snowman) (Figura 11).
- Relacién entre ejes:

e Topografico / comatico: perpendiculares (entre 60 y 1209)

e Subtipo I: Topografico / refractivo:
coincidentes y perpendicular
al comatico.
e Subtipo II: Refractivo / comatico:
coincidentes y perpendicular
al topografico. .
- Asfericidad: no determinante. Figura 11: Patron morfoldgico en
mufieco de nieve (snowman).
Fenotipo 4: Queratocono de localizaciéon central (< 0,6 mm) y con alta asfericidad (Q < -
1.25).
- Localizacién de la ectasia < 0,6 mm del
centro pupilar.
- Patrén morfoldgico: en ojo de buey o pezdn
(nipple) (Figura 12).

- Relacién entre ejes: no determinante

- Asfericidad <-1.25 Figura 12: Patrén morfoldgico en ojo
de buey o pezoén (nipple).

Fenotipo 5: Queratocono central (< 0,6 mm), con baja asfericidad (Q > -1.25), con
astigmatismo topografico regular y ejes topografico y refractivo coincidentes.

- Localizacion de la ectasia < 0,6 mm del centro pupilar.

- Patrén morfoldgico: en pajarita con lébulos simétricos no angulados entre si,

imagen en pajarita (bowtie) (Figura 13).
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- Relacién entre ejes:
e Topografico / comatico:
no determinante.
e Topografico / refractivo:
coincidentes (menos de 309).

e Comatico / refractivo: no determinante

- Asfericidad >-1.25 Figura 13: Patréon morfolégico en
pajarita (tie-bow).

1.4. Tratamiento

Los objetivos principales de los tratamientos del queratocono es la mejoria de la calidad
visual, la regularizacidon de la superficie corneal y la detencion de la evolucién de la
enfermedad. Estos objetivos son alcanzables o no segln el estadio y el momento de la
deteccion de la enfermedad.

En los Ultimos afios se han desarrollado nuevas técnicas de tratamiento, entre las que
encontramos el Crosslinking (CXL)", el implante de anillos o segmentos intraestromales
corneales (ICR o ICRS)’*7* y la queratoplastia lamelar anterior profunda (DALK)”>,
aungue las tradicionales siguen aplicdndose segun la indicacidon para cada caso. Estas
son, la correccién visual con gafas o lentes de contacto (tratamientos no quirurgicos) y

la queratoplastia penetrante (QP).

Compensacion optica

Es el tratamiento del queratocono no quirurgico. Se puede dividir en compensacion con
gafas o con lentes de contacto (LC).

La compensacidn con gafas se ve limitada a casos leves, donde el astigmatismo inducido
es regular o irregular minimo, de hasta 4,00 D, ya que con un valor mayor es poco
probable la tolerancia con gafas por parte del paciente.

La tecnologia de las LC para casos de queratocono ha evolucionado en los ultimos anos,
consiguiendo modelos y técnicas que cada vez consiguen mayor calidad visual y
tolerancia.

La compensacion con LC consigue mejorar la calidad visual, pero no la evolucién de la

enfermedad. La mejoria de la calidad visual no solamente se consigue por la
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compensacion de la refraccidén sino también al suavizar la superficie corneal irregular
gracias al menisco lagrimal que se forma entre la superficie anterior de la cérnea y la
posterior de la LC7®.

En casos de queratoconos leves, una buena opcidn seria las LC hidrofilicas téricas (LHT)
que compensan el astigmatismo inducido, aunque las LC rigidas permeables al gas (RPG)
son las mas utilizadas, ya que se adaptan menos a la forma cénica de la cérnea y simulan
una superficie mas regular y por lo tanto mejor calidad visual’”- 78, En los Gltimos afios se
han desarrollado LC RPG especificas para queratoconos, que tienen un diseiio especifico
con bandas mas anchas y levantamiento en los bordes.

En los casos en que los pacientes no toleran las LC RPG y que debido a su astigmatismo
irregular las LHT son insuficientes, existen otros

sistemas o tipos de LC que mejoran la tolerancia y la

calidad visual, como el denominado “piggy back”, en el

que las LC RGP se lleva encima de las LH; las hibridas )
(Figura 14), LH que en su parte central (8,0 mm) son de

un material rigido. Las LC RPG de apoyo escleral con un

tamafio mayor a la cérnea y que se dividen en,

corneoesclerales cuando reparten su apoyo entre

cornea y esclera y propiamente esclerales cuando  Figura 14: Modelo de lentes de
apoyan exclusivamente en esclera, generan un contacto hibridas.

reservorio lagrimal sobre la cérnea.

Crosslinking (CXL) (Figura 15).

Esta técnica quirdrgica, descrita en el afio 2003%, tiene como base aumentar el
entrecruzamiento de las fibras de colageno de la cérnea, aumentando su estabilidad
mecanica y bioquimica. El objetivo principal es frenar o retrasar la progresién del
qgueratocono gracias a la creaciéon de uniones quimicas en el estroma corneal por

fotopolimerizacion®'.

38



Segun la técnica convencional del afio 2003,
la cirugia comienza con la desepitelizacion
de la cornea (epi-off), seguida de la
impregnacion de una gota de solucién de
Riboflavina al 0,1% con Dextrano al 20%,

cada 2 minutos durante 30 minutos, que

actia como fotosensibilizador y barrera

Figura 15: Tratamiento de Crosslinking.

protectora al mismo tiempo provocando la
liberacién de radicales libres, después se aplica una radiacion ultravioleta con longitud
de onda de 370 nm (UVA) durante 30 minutos con una energia de 30 mW/cm? mientras
gue se sigue instilando Riboflavina.

En los ultimos afos se ha modificado esta técnica con el objetivo de reducir el tiempo y
el dolor, surgiendo asi el Crosslinking acelerado. También has surgido otras que no
precisan de desepitelizacion (epi-on), con formulaciones especiales de Riboflabina® o

la iontoforesis.

Queratoplastia penetrante (QP)%3
La queratoplastia penetrante o trasplante de cornea (Figura 16), es un tratamiento
quirdrgico que se indica en pacientes con un queratocono severo y en cérneas con
cicatrices significativas. Entre el 30 y el 50% de los casos tras el trasplante necesitan una
compensaciéon visual, normalmente con LHT o RPG debido al astigmatismo y a la
anisometropia’®.

La QP o trasplante de cérnea, consiste en la
trepanacién completa de la porcién central
de la cérnea del receptor y su sustitucion
por un injerto donante. En el caso de QP
para pacientes con queratocono se suelen

emplear injertos del mismo tamafio o de

0,25 mm superiores a la ventana receptora

Figura 16: Queratoplastia penetrante.

para evitar favorecer un defecto midpico

postquirurgico®.
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Queratoplastia lamelar anterior profunda (DALK)5-%7

En esta técnica quirdrgica, se realiza el trasplante de la parte de la cérnea afectada, el
estroma y epitelio, mientras que se dejan el endotelio y la membrana de Descemet,
generalmente sanos, intactos, incluso aunque la enfermedad haya cursado con hidrops.
Existen dos técnicas principales para realizar una DALK, la técnica predescemética o
diseccién manual y la técnica “big bubble”®® (Figura 17), en la que se inyecta aire en el
estroma corneal posterior
disecando este y separandose asi
de la membrana de Descemet.
Algunas ventajas con respecto a la
QP son una mejor estabilidad
mecanica postoperatoria,
ausencia de rechazo endotelial,
disminucién de astigmatismo
inducido y de problemas de
presioén intraocular.

Aligual que en las queratoplastias
penetrantes, después de esta
técnica quirdrgica es normal
encontrarse defectos refractivos

residuales altos que afectan a la

Figura 17: Esquema de DALK, la técnica “Big Bubble”. calidad visual del paciente, estos
defectos pueden disminuirse con
la combinaciéon de otros tratamientos como LC, incisiones relajantes (para disminuir el
astigmatismo), lentes intraoculares o ICRS880,
El desarrollo del laser de femtosegundo ha facilitado la diseccidn de la cérnea en esta
técnica.
En cuanto a los resultados visuales del DALK frente a la QP, hay autores que destacan
una recuperacion mas rapida con la técnica de QP, al no existir una interfase que afecta

a la calidad visual®?, en cambio tiene menor riesgo de rechazo y complicaciones®?-3,

40



Implante de segmentos intraestromales (ICRS)%4%¢

La cirugia de implantes ICRS (Figura 18) es un tratamiento quirurgico aditivo y reversible,
por lo que si no resulta eficaz o tolerado por el paciente se puede regresar a su estado
preoperatorio, tras 3 meses de la explanta-
cién de los ICRS.

Indicado en pacientes con queratocono
intolerantes a las LC o que no mejoraban su
visién con estas.

Con esta cirugia se pretende regularizar la

curvatura corneal, disminuir el error

Figura 18: Implante de segmentos
intraestromales corneales.

refractivo vy reducir el astigmatismo
producido por el queratocono?’.

Se puede mejorar la adaptacion a LC*® y corregir el posible defecto refractivo residual,
al igual que con la combinacién de este tratamiento de ICRS con la implantacion de
lentes intraoculares®>1%°,

No hay evidencias cientificas que apunten a que el implante de ICRS detenga la
evolucién del queratocono'®?, inicamente hay evidencias bibliogréficas de ello en el
caso del tratamiento con CXL%2,

En los ultimos afios se han realizado tratamientos que combinan estas dos técnicas para
alcanzar la mejor regularizacidn corneal y al mismo tiempo intentar frenar el avance,
obteniendo mejores resultados del tratamiento combinado de ICRS y CXL frente al Unico

tratamiento con ICRS103,

2. INSTRUMENTOS PARA EL DIAGNOSTICO DEL QUERATOCONO

2.1. Evolucion histérica

Los primeros instrumentos utilizados para la medicién de la superficie anterior de la
cornea, denominados queratémetros, se basaban en que la superficie anterior de la
cornea actla como un espejo convexo y analizaban de forma cuantitativa la luz que este

refleja.
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Helmhotz en 1854 fue el primero en medir la curvatura corneal. En 1881, Javal y Schiotz
mejoraron y desarrollaron este instrumento para el uso clinico (Figura 19), aun en uso

por su sencillez y bajo coste%,

Figura 19: Queratdmetro de Javal.

Debido a las limitaciones del queratdmetro en cuanto al drea analizada y a la necesidad
de obtener mayor informacién de la superficie corneal, se desarrollé la queratoscopia,
basada también en la luz reflejada por la cérnea hacia un observador o camara,
consiguiendo pasar de un area analizada del 6% de la cérnea a un 70% (limitado por la
no reflexién en la zona periférica). El primero lo describié Henry Goode en 184719 Sin
embargo, el primero en desarrollarlo para uso clinico fue Placido en 1880, el
instrumento era circular con anillos concéntricos blancos y negros y un agujero central

a través del cual se observaba la imagen reflejada por la cérnea.

El fotoqueratoscopio surgio en el intento de cuantificar la forma de la superficie corneal.
Placido y Javal en 1882 fotografiaron la imagen obtenida por el queratoscopio para
poder estudiar los resultados, pero fue Gullstrand en 1896 el que consiguid analizarlos

cuantitativamente desarrollando un sistema matematico.

El siguiente avance en el andlisis de la superficie corneal realizado por Klyce en 1984,
fue la videoqueratoscopia. Consistid en la introduccion de cdmara de video en lugar de
fotografica junto con el andlisis con sistemas informéticos de las imdgenes obtenidas?’.
Gracias a los videoqueratoscopios computerizados, que son capaces de digitalizar los
datos obtenidos y codificarlos en mapas por colores, surgié lo que conocemos como

topografia corneal.
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La topografia corneal se basa en los discos de Placido (topografia por reflexién)
obteniendo asi los datos de curvatura y la forma de la cara anterior de la cérnea, pero
no de la cara posterior ni la relacién entre las dos.

Proyectan un disco de Placido sobre la cornea, los mas usuales emplean entre 24 y 32
anillos, que tras el analisis computerizado nos muestran: mapas de curvatura corneal
(axial y sagital), un mapa refractivo derivado del axial y un mapa topografico de
elevacion de la cara anterior corneal'®”. Estos mapas representados en cddigos de
colores se denominan bidimensionales.

Se aceptan los cédigos de colores descritos por Klyce en 19888, Convierten los valores
numéricos obtenidos por las imagenes de los anillos, en cédigos de colores distintos
segln sus curvaturas. Las corneas mas planas estan representadas por colores violetas
y azules (frios), las mas curvas por colores naranjas y rojos (calientes) y las cérneas

medias o normales por colores verdes y amarillos (Figura 20).

[Curvatura Sagital (Frontal)

curvahuia

__| Corneas medias
o normales
(Verdes y amarillos)

Abs

Figura 20: Representacion de mapa bidimensional en cédigos de colores.

En los instrumentos basados en la medicion por elevacion, los mapas obtenidos de
elevacion se calculan directamente, mientras que los basados en la curvatura (Placido,
de reflexion o proyeccion) se calculan a partir de los datos de curvatura.

Bonnet en 1960%%° fue el primero en desarrollar un sistema basado en la elevacién,

gracias a la variacion en la elevacion de estereografias de la cornea.
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Aunque en la actualidad no esta disponible, esta técnica se comercializé en el sistema

de Topografia de PAR (PAR CTS) (PAR Technology, New Hartford, NY) en 1980%1°,

El siguiente avance en la medicidn de la superficie corneal es la tomografia corneal, que
evita la limitacidn existente en las topografias en cuanto al analisis de la superficie
posterior de la cdrnea, obteniendo informacion de la cara anterior, la cara posterior y la
relacion entre estas, al igual que del grosor corneal, cristalino e iris, anadiendo una
informacién tridimensional de la cérnea y del segmento anterior.

La técnica utilizada en los tomégrafos actuales comercializados pueden estar basados
en la curvatura (Disco de Placido), en la elevacién (cdmara de Scheimpflug) o en la
asociaciéon de estas y otras técnicas.

En 1995, surgié el ORBSCAN (Bausch & Lomb, Rochester, NY), un tomdgrafo que analiza
las superficies anterior y posterior de la cérnea, asociando la técnica de

videoqueratoscopia basada en Placido con una ldmpara de hendidura!l.

El sistema PENTACAM® (OCULUS Optikgerdate GmbH, Wetzlar, Alemania) es un
tomodgrafo basado puramente en la elevacidon, que emplea el principio de Scheimpflug,
capta cortes seccionales tridimensionales del segmento anterior!!?,

Otro instrumento basado en el principio de Scheimpflug es el GALILEI (Ziemer
Ophthalmic Systems, Port, Suiza) que asocia el andlisis por elevacion tridimensional de
la cdmara de Scheimpflug y en anélisis por curvatura de Placido*3.

Al igual que el anterior, el sistema CSO SIRIUS** (Cosruxione Strumenti Oftalmici, CSO,)
utiliza el principio de Scheimpflug y el analisis de disco de Placido.

El tomografo OMNI 115 (Zeiss) asocia la técnica del disco de Placido gracias el topdgrafo

Atlas y la técnica de OCT (Tomografia de coherencia dptica) con el tomdgrafo Visante.

2.2. Tomografia corneal con sistema Pentacam®

2.2.1. Descripcidon y fundamentos del sistema

El sistema de anadlisis del segmento anterior Pentacam® / Pentacam® HR (OCULUS
Optikgerdate GmbH, Wetzlar, Alemania)'*? (Figura 21) se fundamenta en la ley de

Scheimpflug que dice: “se consigue la maxima profundidad de foco de una imagen,
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cuando las prolongaciones de los tres planos, imagen, objeto y pelicula coinciden en un
punto de interseccién”.

Estd compuesto por dos cdmaras, una fija o de iris que controla el alineamiento, detecta

cualquier movimiento en la toma de la prueba y mide el
didmetro corneal; y una camara rotatoria Scheimpflug que
gira 3602 alrededor de un punto de fijacién luminoso
central. En un tiempo maximo de 2 segundos, las imagenes

de cortes seccionales tomadas por la cdmara Scheimpflug

son digitalizadas y transferidas a un ordenador que calcula

-

origina el resto de informacion adicional. ] ‘ a

Se obtienen todos los datos o valores (con su F o e %

representacion en mapas) topograficos y de paquimetria

un modelo tridimensional completo del segmento anterior

del ojo de hasta 25.000 puntos reales de elevacién

S

(Pentacam® HR 138.000), a partir de este modelo se

. . . i Figura 21: Sistema Pentacam®.
de las superficies anterior y posterior de la cérnea, de

limbo a limbo; realiza un andlisis de Zernike para el cdlculo de los valores y su
representacion de las aberraciones de ambas superficies corneales. Ademas, se calcula
el angulo, volumen vy altura camerular; genera un ojo virtual, donde se representa las
superficies anterior y posterior de la cérnea, el iris y las superficies anterior y posterior

del cristalino, con un cdlculo objetivo de la densitometria de este.

2.2.2. Mapas principales

El sistema Pentacam® ofrece distintos tipos de mapas topograficos, que podemos dividir

en mapas de curvatura, elevacién, grosor corneal y refractivos.

- Mapas de curvatura.

Representa el valor de la curvatura en cada punto de la cérnea.
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Mapa de curvatura sagital o axial (Figura 22).

Asume la dptica paraxial (basados en geometria esférica) y mide la curvatura en
un punto concreto de la superficie prolongando el eje de curvatura hasta el eje
Optico.

La limitacion de este mapa, se relaciona con que en los 3,0 mm centrales la cérnea
es casi esférica, pero segun nos alejamos del centro hacia la periferia la cérnea es
mas asférica. Al realizar los calculos respecto a un centro Unico los mapas son mas
precisos en zona central que en la periferia.

Por lo tanto, es un mapa util en el caso de cérneas normales o astigmatismos
regulares, pero no para evaluar irregularidades como en el caso de cérneas con

ectasia o queratocono.

|Culva!ura Sagital (Frontal)

Figura 22: Mapas de curvatura axial o sagital de las superficies anterior y posterior.

Mapa de curvatura tangencial (Figura 23).

Analiza la curvatura de un punto en la direccién tangencial. El centro de
curvatura se mantiene en su verdadero lugar, consiguiendo una informacién mas
detallada. Se obtienen datos mas precisos de la cérnea periférica o de una zona

definida. Mas apropiado para la valoracidn de ectasias o queratoconos.

I Curvatwa Tangencial(Frontal]

Q

84  Smm

8-

Figura 23: Mapas de curvatura tangencial de las superficies anterior y posterior.



- Mapas de elevacion (Figura 24).

Los valores de elevacién de las superficies anterior y posterior de la cérnea, se calculan
con respecto a una esfera de referencia calculada por el software del sistema. Esta
esfera de referencia (BFS Best Fit Sphere), se ajusta a la superficie que se estd midiendo
en ese momento, incluso puede diferir la esfera de referencia de ambas superficies.
También se puede configurar una BFS determinada con un radio, didmetro o incluso
forma geométrica que desee el examinador, con el fin de evaluar distintas
irregularidades de forma mas especifica.

Se considera que todos los puntos por encima de esa BFS son valores positivos, los que
se encuentran por debajo de ella son valores negativos y los que coinciden se

representan como cero. Los valores de elevacion se miden en micras (um).

— O Elpsoide torodsl | #7757 ) Eiefi = C Elpsodetorcidal ¢[527 —  Eie[i =
Elevacién [Frontal] *| & ToicElips. fived - - Elevacibn (Posterior] | € ToicElips. fued — -
[ -l € Tous w752 7 Eeel) = ] ! ) 2l o 0 wg2r = Eccfooo
" Elipscide ¥ Float . [ Optiise Shift " Elipsoide [ Flost - [ Optimise Shit
v Eslera © Esfera
Diémelio’ Ao 6 Manual B0~ Didmelro: € Ao G Manual [B00_ =
AMS=9.33 Shitk[i00 - Shitv[ao0 -2 AMS=1822 . Shitx[000 - Shitv[oo -

Figura 24: Mapas de elevacidn de las superficies anterior y posterior.

- Mapas de grosor corneal o paquimétrico (Figura 25).
El calculo del grosor completo de la cdrnea se realiza analizando la diferencia de la

elevacién en cada punto de las superficies anterior y posterior de la cérnea.
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Figura 25: Mapa de espesor corneal o paquimétrico.

- Mapas refractivos.

Procedentes del mapa axial, convierten segun la regla de Snell (indice de refraccion del
ojo de 1,3375) el radio de curvatura en dioptrias para cada punto.

Los mapas refractivos se utilizan para calcular el verdadero poder refractivo de la cérnea
en Dioptrias (D), para una incidencia de luz paralela al eje 6ptico®’. Los mapas de
curvatura también nos dan informacion del poder refractivo de la cérnea, pero para una
incidencia de luz paralela al eje.

Teniendo en cuenta la ley de refraccién de Snell, las caras anterior y posterior de la
cornea y el grosor corneal, se obtienen los siguientes mapas de poder corneal:

e Mapa de poder sagital o axial.

Este mapa utiliza la formula para el calculo del poder refractivo desde los valores
de curvatura corneal comun. El mapa es similar al obtenido en topdgrafos de

Placido.

e Mapa de poder refractivo.

Al igual que el mapa anterior, utiliza sélo datos de la curvatura de la superficie
anterior, pero difiere en que tiene en cuenta el efecto refractivo (aberracién
esférica de la cdrnea). Al considerar sélo la superficie anterior también se puede

encontrar en topdgrafos de Placido.
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Poder neto verdadero (TNP True Net Power).

En este mapa se tiene en cuenta la inclusidn de las superficies anterior y posterior
de la cérnea. Se calcula el poder refractivo de la cara anterior con el indice de la
cornea (ncsrmea= 1,376) y el poder refractivo de la cara posterior con el indice del

humor acuso (Nacuoso = 1,336)

Mapa de poder de lectura queratométrica equivalente.

Este mapa se calcula para poder utilizar los valores de queratometria
equivalentes teniendo en cuenta los efectos 6pticos refractivos (aberracidon
esférica de la cérnea), de las superficies anterior y posterior y del indice de
refraccion en las férmulas de calculo de la potencia refractiva de las lentes

intraoculares (LIO).

Mapa de poder corneal refractivo total (TRCP Total Refractive Corneal Power).

Este mapa calcula el poder corneal mas realista, teniendo en cuenta el poder
refractivo de las superficies anterior y posterior de la cérnea, el espesor corneal
y la ley de refraccion de Snell (Figura 26) (aberracion esférica).

Al aplicar la ley de refraccién de Snell, se tiene en cuenta la aberracidon esférica
de la cérnea en cada punto.

Se calcula el poder refractivo de las superficies anterior y posterior, teniendo en
cuenta que la luz paralela enviada a la cdrnea se refracta de acuerdo al indice de

refraccion de la cérnea (ncemea=1,376) y del humor acuso (Nacuoso = 1,336).

focal length

Figura 26: Esquema de la Ley de refraccién de Snell.
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En el calculo del mapa de potencia o poder refractivo total corneal (TRCP) (Figura
27), al tomar en consideracién que la curvatura de las superficies anterior y
posterior no tienen una relacién constante y calculando las queratometrias
equivalentes, es mas real el resultado obtenido.

Debido al grosor corneal distinto en cada punto, la cara anterior y posterior tiene

planos principales que se localizan

Total Corneal Refractive Power j

en puntos diferentes y utilizando el

trazado de rayos (teniendo en
cuenta los indices de la cdrnea
(1,376) y del humor acuoso (1,336))
se calcula la pendiente de la
superficie corneal anterior y
posterior y la localizacién exacta de
la refraccion.

Al desviarse los valores de los

sagitales, no son adecuados para el

célculo en las férmulas de lentes

. Figura 27: Mapa de potencia refractiva total
intraoculares (LIO). corneal (TRCP)

2.2.3. Datos numéricos

En la pagina principal de analisis del Pentacam® se representan los cuatro mapas

refractivos principales: mapa de curvatura sagital anterior, mapas de elevacién anterior

y posterior y mapa de grosor. En esta pagina se reflejan datos numéricos de la superficie

anterior y posterior corneal (Figura 28) con sus abreviaturas que definimos a

continuacion:

50

K1 /Rf: Potencia /radio de curvatura mas plano, en la zona de 3 mm centrales.
Expresado en Dioptrias (D) / milimetros (mm).
K2 / Rs: Potencia / radio de curvatura mas curvo, en la zona de 3 mm centrales.
Expresado en Dioptrias (D) / milimetros (mm).
Km / Rm: Potencia / radio promedio aritmético de K1/Rf y K2/Rs, en la zona de

3 mm centrales. Expresado en Dioptrias (D) / milimetros (mm).



- QS: “Calificacion de la calidad”, nos muestra la calidad de la toma. En el caso de
ser correcta y de calidad suficiente se muestra como “OK”, en otro caso el
sistema producird la informacién perdida en la toma de forma virtual y es
aconsejable repetir la toma.

- Eje: El eje del astigmatismo corneal en los 3 mm centrales. Se muestra una
representacion ajustable por el operador donde se muestra el eje mas curvo (en
rojo) y el mas plano (en azul).

- Astig.: Astigmatismo en los 3 mm centrales. Diferencia entre la potencia del eje
mas plano (K1) y el mas curvo (K2). Se expresa en Dioptrias (D).

- Q-val.: Asfericidad o valor de forma. Se puede seleccionar este valor en mm
desde 6 hasta 10 mm centrales o en grados (2) desde 202 hasta 402. En el andlisis
topométrico disponible en el sistema, se puede obtener este valor medio en cara
anterior y posterior y para los milimetros o grados centrales que seleccione el
operador ademas de en los cuatro cuadrantes por separado (nasal, temporal,
inferior y superior)

- Rper: Radio de curvatura promedio de la zona entre el anillo de 7 y 9 mm. Se
expresa en milimetros (mm).

- Rmin: Radio de curvatura minimo de la cérnea, que no es necesariamente
central y se representa con un simbolo para localizarlo en los mapas. Se expresa
en milimetros (mm).

- K max. (Front): Potencia de curvatura maximo de la cérnea en la superficie
anterior, que se representa en los mapas con un simbolo para su localizacion. Se
expresa en Dioptrias (D).

Cornea anterior Cornea posterior

o

[F6mm ~ ki [3870 __,*—i;,_.x [E5Tmm . k1: [GED
SLTED 1o

734mm . K2 [40D 5*7”: [E75mm . k2 [F0D

"'r_",_._,.t of

270° RBm: [7.45 mm km: [453D 270" FIm:IS_ESmm Ko I-E.EID

[

as: JoK g, 5767 [13D as: ok g, 15257 [02D

'[:é;mmll-naz Rper: [7.70mm . Rmin [7.19 mm %:mmll-u.?1 Rper: [E65mm  Rmine[5.33 mm

Figura 28: Datos numéricos queratométricos de las superficies anterior y posterior.

Estos valores se muestran para las superficies anterior y posterior de la cérnea, excepto

el valor de potencia maxima, que sdlo se muestra para la superficie anterior.
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Los valores de curvatura mas plana (K1 /Rf) y mas curva (K2 / Rs) siempre son
ortogonales incluso en cérneas irregulares, lo cual no representa una cérnea regular.
Al igual que se representa el punto de radio de curvatura minimo (Rmin) y potencia
maxima anterior (Kmax front) en los mapas con un simbolo, otros puntos importantes
para la interpretacién se muestran con simbolos como son (Figura 29):

- Paquimetria en el dpex: Muestra el grosor corneal en el dpex, en micras (um). El
sistema considera el dpex corneal como el origen de las coordenadas, la X para
el horizontal y lIa Y para el vertical. Desde este punto se localizaran los siguientes
puntos.

- Paquimetria en el centro pupilar: Grosor corneal en el centro pupilar en micras

(um). Paqui s[mm]  y[mm]
_ Paquimetria en el punto Centro pupilaz ~ + |552 pm [+0.23 |-0.01
mas delgado: Grosor corneal | adul apex: 1554 um [0.00. o.00
en el punto més delgado Posicidn mas fina> [543 pm [+0.88 [-0.95
K Max. [Front): (445D (+0.07 [+0.34

expresado en micras (um).

Figura 29: Datos numéricos paquimétricos

2.3. Aberraciones

La palabra aberraciones proviene del latin, aberratio: ab, apartarse y errare, caminar.
Significa apartarse del camino.

El ojo, como cualquier sistema dptico no es perfecto, cada frente de onda que pasa a
través del centro de la pupila se desvia de un frente de onda de referencia esférico, esta
desviacion se puede cuantificar y es lo que llamamos aberraciones de frente de onda de
un o0jo*®!7 Matematicamente, las aberraciones se describen como las funciones que
caracterizan la formacién de imagen a través de un sistema dptico como es el ojo.

En la formacidon de aberraciones opticas en el ojo influyen tanto la cérnea como el
cristalino, el humor acuoso y vitreo, pero las mas importantes provienen de la cérneay

el cristalino.
Gracias a los topdgrafos corneales, se pueden medir y calcular las aberraciones

corneales y totales y estimar la contribucién en estas de la cérnea y el cristalino®® El

sistema Pentacam® analiza los datos de elevacidon de las superficies anterior y posterior
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de la cérnea y transforma estos en polinomios de Zernike gracias al software y
visualizados cada polinomio por separado en un mapa aberrométrico total.
Las aberraciones corneales son distintas para cada individuo y varian en funcién del

121

tamafio pupilart®, la acomodacion'?’, la excentricidad de la retina'?!, refraccion!? y

edad del paciente!??,

A mayor tamano pupilar mayor aberraciones, son directamente proporcionales.

La acomodacién contribuye en las variaciones de aberraciones al igual que la pelicula
lagrimal por los cambios de posicién y curvatura del cristalino®?2.

Conrespecto a la edad, las aberraciones aumentan de forma directamente proporcional
con la misma, siendo este aumento mayor en las aberraciones totales del ojo que en las
corneales. Es importante destacar que en ojos jovenes las aberraciones corneales son
mucho mayores que las totales, en cambio en ojos mayores son mas importantes las
totales que las corneales de forma aislada, de forma que en ojos jovenes el cristalino
compensa parte de las aberraciones corneales, cosa que no sucede en pacientes mas

mayores!19123,
El método estandar para representar el error de frente de ondas de un sistema dptico

es con los polinomios de Zernike!?* (Figura 30).

Se ordenan en una pirdmide y se esquematiza como Z ,\™ .

= @

£31.353 pm
n=1 Ii ) -
0.953 pm -5.899 pm
- ray
[n=2 |;-‘ I@ v
-2.094 pm 1.678 pm -2.028 pm
= = . - Fh
= oo - 3¢
-0.523 pm 0.345 prn -1.548 pm 0.156 pm
= Pl v 3 Iy 7™
n=d |;.._,* It-f-' @ o |*..J
0.027 pm -0.239 pum 0. 470 pro -0.015 pm 0,106 pm
F E Py — (&% .
=0 K o = pa L
0073 pm 0.013 pm 0,021 pm 0.251 pm -0.028 pm 0.046 pm
s [ s o @ @
0.018 pm -0.030 pm 0.054 pm 0.027 pm 0.047 pm -0.008 pm -0.016 pm

|m=-E |m=-5 |m=-4 |m=-3 |n1=-2 |m=-l |m=0 |rn=1 |m=2 |m=3 |m=4 |m=5 |m=5

Figura 30: Representacién de polinomios de Zernike en sistema Pentacam®.
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Cada polinomio simboliza una forma geométrica dentro de la pirdmide, cada fila
corresponde a un orden (“n”) y cada columna a una frecuencia (“m”). Cuanto mads arriba
y centrada en la piramide se encuentre la aberracién, mds importancia tiene en el

deterioro de la calidad visual de la imagen y menor las més periféricas e inferiores!?>,

La pirdmide se divide en tres grupos:

- Aberraciones constantes.

Las aberraciones correspondientes a los drdenes cero y uno son constantes en todos los
sistemas dpticos. Son tres: el piston (Zo°) (corresponde al avance o retraso del frente de
onda respecto al plano de pupila de salida), el tilt (Z1) (es la pendiente en el meridiano
horizontal) y el tip (Z:°) (corresponde a la pendiente en el meridiano vertical).

En el calculo de las aberraciones totales en un sistema dptico no se tienen en cuenta, ya
gue no afectan a la calidad visual, constituyen traslaciones y rotaciones del sistema de
referencia que son compensadas por los movimientos oculares de forma natural sin

afectar a la calidad visual de la imagen en la retina?®,

- Aberraciones de bajo orden.

Son las aberraciones correspondientes al orden dos, donde encontramos el desenfoque
esférico (22°) (en la refraccidn corresponde a la esfera, miopia o hipermetropia y causa
emborronamiento en todas las direcciones), el astigmatismo (a 0°2) (Z22) y el
astigmatismo (a 452) (Z22) (en la refraccion corresponde al astigmatismo, que sera
mayor segun el eje involucrado).

Son las aberraciones correspondientes a las ametropias, que se compensan de forma
convencional con lentes oftalmicas, lentes de contacto o cirugia refractiva.

Representan el 85% de las aberraciones dpticas totales!?’.

- Aberraciones de alto orden.

Corresponden a las aberraciones desde el orden tres y puede llegar hasta infinito, pero
se considera que son relevantes a nivel ocular hasta el orden seis. Son las que afectan a
la calidad visual en un ojo sano no pudiendo ser compensadas con correcciones

tradicionales. Representan alrededor de un 15% del total de las aberraciones dpticas.
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En las aberraciones de tercer orden encontramos el trefoil (253, Z33) (es el astigmatismo
triangular) y el coma horizontal (Zs') y coma vertical (Z3)

El trefoil corresponde al astigmatismo triangular y su presencia se asocia con pacientes
que perciben halos o deslumbramientos??2.

El coma distorsiona la imagen de un punto en un “cometa” y estd influenciada por las
superficies anterior de la cérnea y anterior y posterior del cristalino en la periferia
media. Asociada a la diferencia en el frente de ondas entre la periferia y la zona central
por la disparidad de curvatura entre las dos zonas. El coma aumenta segun lo hace el
didmetro pupilart?®.

La distorsién en la calidad visual por el coma produce vision borrosa, dobles imagenes,
halos y deslumbramientos, es mds relevante en pacientes con tratamientos refractivos
descentrados, lentes intraoculares inclinadas o desviadas del centro, ectasias,
queratoconos'?®, debido a las irregularidades en la superficie anterior de la cérnea.

En los pacientes con queratocono se observa una mayor relevancia en las aberraciones
de alto orden del coma vertical y la aberracidn esférica, se considera un parametro para
identificar los distintos grados del queratocono'*.

Segun estudios realizados!3! el mapa aberrométrico nos sirve para identificar y localizar

gueratoconos iniciales valorando la aberracién de coma.

En las aberraciones de orden cuatro encontramos la esférica (Z4°), el tetrafoil (Z4?, Z472)
(astigmatismo secundario) y el quadrafoil (Z4*, Z4*).

La aberracidn esférica es simétrica y se refiere a un defecto intrinseco del ojo que
dificulta que los rayos periféricos focalicen en la retina, produciendo visidon borrosa,
halos y deterioro de la calidad de la imagen, siendo mayor cuanto mayor sea mayor el
diametro pupilar, por lo que se relaciona con la miopia nocturna y la multifocalidad de
la cérnea.

En los ordenes quinto y sexto las aberraciones no afectan tanto a la calidad visual en
pupilas normales o pequefias como en pupilas dilatadas, considerando que tienen

menos relevancia a nivel ocular.

En el orden cinco se encuentran el coma horizontal secundario (Zs'), coma vertical

secundario (Zs), segundo trefoil (Zs3, Zs3) y pentafoil (Zs°, Zs™).
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En el orden seis se encuentran las aberraciones esféricas de sexto orden (Zg),
astigmatismo terciario (Z¢%, Zg2), tetrafoil secundario (Zs*, Ze*) y hexafoil (Z¢°, Z6°).

Para cuantificar las aberraciones se utiliza el error cuadratico medio del frente de ondas
(RMS), que es la desviacién del frente de onda para cada caso con respecto al perfecto.
La calidad visual es mayor cuanto menor sea el valor de RMS. Un valor de RMS total
mayor de la unidad nos indica un deterioro en la calidad visual para ese paciente.

Se puede calcular el RMS total de un sistema dptico, sélo de las aberraciones de alto
orden (RMSho) o incluso las utilizadas en este estudio, la aberracion esférica de alto
orden (RMSest-iike) que incluye el valor calculado para esta aberracion de grado cuatroy
seis (Z4°, Z&°), aberracién de coma primario, de tercer orden (RMScoma) (Z3%, Z31) vy
aberracién de coma secundario, de tercer y quinto orden (RMScoma-ike) (Z3%, Z3%, Zs?,

25'1).

3. TRATAMIENTO DEL QUERATOCONO CON SEGMENTOS DE ANILLOS
INTRAESTROMALES CORNEALES

3.1. Antecedentes historicos

Fue Barraquer el primero en plantear la posibilidad de implantar anillos intraestromales

132

corneales o lentes para modelar la cérnea’>?, estableciendo en 1966 lo que se denomind

”133 que postula que una cirugia en la que se adicionaba

“ley de espesores de Barraquer
un anillo intraestromal producia un aplanamiento en el centro de la cdrnea
directamente proporcional al espesor del anillo e inversamente proporcional a su
didmetro.

En la misma época entre 1966 y 1967, Blavatskaia3*13> experimenté con trasplantes de
disco y anillos de tejido estromal en conejos, con el fin de conseguir la correccién
refractiva, demostrando lo que planteé Barraquer y la relacidon entre el espesor y el
diametro de los anillos con el aplanamiento corneal, consiguiendo la correccién de la
miopia.

El espafiol Simén en 1987%%, propuso la utilizacién de anillos de silicona para la

correccion de la miopia.
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El concepto de anillos intraestromal corneal de polimetilmetacrilato (PMMA) fue

137 en 1987 y la técnica de implante de estos. Utilizd un anillo

introducida por Fleming
completo de 3609 ajustable y abierto que introdujo a través de una incisidon corneal

periférica, con la finalidad de corregir defectos refractivos.

Los primeros estudios en humanos comenzaron con los realizados por Nosé**®en 1991,
quien implantd en ojos no funcionales un anillo completo de 3602, 7,0 mm de diametro
y un espesor de 0,3 mm. Demostro su seguridad, eficacia en la correccion de la miopia

y estabilidad, consiguiendo un aplanamiento de la cdrnea de aproximadamente 2,0D.

En el ailo 1995 aparecieron los primeros segmentos de 1502 (ICRS), dando otra opcidn
al anillo unico (ICR), comercializados por KeraVision, fabricados en PMMA y con una
seccién transversal hexagonal. En 1997 Schanzlin®®® presenta los primeros resultados de

la implantacién de estos segmentos para la correccién de miopia.

La tecnologia de los ICRS consiguio su certificacion CE en Europa en el afio 1996 y en el
afio 1999 fueron aprobados por la FDA (Food and Drug Administration) para la
correccion de bajas miopias de hasta 3,0D y pasaron a denominarse Intacs, aprobando
los segmentos de 1509, didmetro de 7,0 mm y seccidn hexagonal en queratoconos en

el afio 2004

El primero en publicar resultados con Intacs en queratoconos, fue Colin'® en el afio
2000, donde se demostraba la disminucién del encurvamiento y el astigmatismo

asociado a la enfermedad.

Paralelamente a los estudios de los segmentos tipo Intacs, Paulo Ferrara desarrollé
estudios que dieron lugar a los anillos tipo Ferrara que se han convertido en una
referencia en el tratamiento del queratocono.

Las investigaciones de Ferrara comenzaron el 1986 con el implante de anillos cerrados
de 3602 y de PMMA modificados, donde su seccién transversal era triangular, en
corneas de conejos mediante una incision en bolsillo. Esta insercidon evoluciond con

incisiones realizadas con microqueratomo en el aifio 1991.
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Finalmente, en el afio 1993 depurd la técnica especifica con la creacién de un tunel
intraestromal con una espatula semicircular. Hasta este momento el anillo intraestromal
insertado, era un unico anillo (ICR) y estaba indicado en correcciones de altas miopias.
En el afio 1995 sustituyé el anillo Unico por dos segmentos de 1602, con diametro apical
0 zona Optica de 5,0 mm, con un didmetro interno de 4,4 mm y externo de 5,6 mm, base
de 600 pm y seccién transversal triangular®?,

Los primeros resultados publicados referentes a la experiencia de la implantacién de
segmentos tipo Ferrara para el tratamiento del queratocono, fueron publicados por

Siganos'*? en el afio 2002.

3.2. Tipos de anillos y segmentos

En la actualidad hay dos tipos principales de segmentos: el tipo Intacs (seccién
transversal hexagonal) y el tipo Ferrara (seccidn transversal triangular).

Un avance mas reciente es el desarrollo de anillos completos, es el denominado
comercialmente Myoring.

Fuente de los Intacs clasicos surgié otro modelo, el Intacs SK, de menor zona dptica, con
el objetivo de conseguir un mayor aplanamiento corneal.

En la actualidad se han desarrollado ICRS asimétricos, con distinto grosor de base y
altura en el mismo segmento, enfocados a la correccidn en queratoconos con gran
discordancia entre los ejes comatico y refractivo.

Todos los modelos son de PMMA con diferentes caracteristicas*® 144 (Tabla 1).

Pardmet
FEITELES INTACS INTACS SK | FERRARARING | KERARING MYORING
Modelos
Disefio ICRS ICRS ICRS ICRS ICR
PMMA, filt PMMA, filt
Material PMMA PMMA ftro fro PMMA
para luz azul para luz azul
Seccion Hexagonal Eliptica Triangular Triangular Ovalada
transversal
i 120, 14
Longitud de 150, 210 90, 130, 150 90-210 90,120, 140, 360
arco (2) 160, 210, 355
Espesor 210 - 450 250 - 450 150 - 350 150 - 350 200 - 400
(um)
Zona optica 7,0 6,0 5,0 ;6,0 5,0;6,0 5,0-8,0
(mm)

Tabla 1: Caracteristicas de los distintos modelos de anillos y segmentos intraestromales corneales.
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3.3. Mecanismos de accion

Para poder predecir el efecto de los ICRS es importante conocer sus mecanismos de
accidén, determinados segun su geometria, ubicacion y profundidad.

Para explicar estos mecanismos se invoca a la “ley de espesores” de Barraquer'33 (Figura
31) que se basa en que la adicién de un tejido en la periferia de la cérnea provoca un
aplanamiento de la zona central
de la misma y a la “ley de

7134

Blavatskaya que postula una

relacion directa con el espesor

del tejido adicionado e inversa )
Figura 31: Esquema de Ley de espesores de Barraquer.

con el didmetro que enmarca.

Algunos de los efectos mas evidentes y sus resultados son:

- Aplanamiento del area enmarcada por los segmentos, reduciendo el defecto

refractivo midpico.

- Elevacion del plano de los tejidos en los extremos de los segmentos, reduciendo el

astigmatismo.

Regularizaciéon de la curvatura corneal sin debilitarla, que se traduce en una
mejoria de la agudeza visual con y sin correccion, de la calidad visual al reducir las
aberraciones de alto orden y de la asfericidad corneal, facilitando la posible

tolerancia a LC y correccidn Optica.

- Desplazamiento del apex corneal hacia el eje pupilar.

A continuacion, se describe el comportamiento esperado segun diferentes pardmetros

de los ICRS:

- Seccion transversal.

Puede ser triangular sin angulacion con respecto al plano de la cérnea o hexagonal con
cierta angulacién. Debido a que los primeros difieren mas de la curvatura natural de la
cornea producen mdas efecto que los hexagonales en cuanto a la correccion del
astigmatismo, mientras que los segundos (hexagonales) por su angulo respecto al plano

corneal producen mds efecto en miopias.
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- Longitud de arco.

Se sabe que la tensién que provocan los extremos de los segmentos es mayor cuanto
mas cerca estén, consiguiendo mayor efecto en la correccion del astigmatismo, aunque
no es aplicable a los de menor longitud de arco (909), ya que producen poco efecto de
correccion, al igual que los anillos completos que se debe estudiar su comportamiento

de forma separada.

- Espesor.
Por las leyes de Barraquer y Blavatskaya cuanto mayor es el espesor de los segmentos o
anillos insertados en la periferia, mayor es el efecto sobre la correccién de miopia o

astigmatismo en la parte central de la cérnea.

- Zona 6ptica.

Se sabe que a menor zona 6ptica de implantacién mayor efecto en la cérnea central,
pero se debe tener en cuenta que en zonas de 5,0 mm pueden provocar problemas de
halos o deslumbramientos y los de 7,0 mm pueden producir problemas inflamatorios,

por lo que los de 6,0 mm se desarrollaron para reducir estos efectos.

- Profundidad.

La profundidad ideal y adecuada en la implantacidn es al 70 — 80% del espesor minimo
en la zona dptica donde se va a realizar. Cuanto mas superficial es la localizacion mayor
es el efecto de correccidn, pero también hay mayor probabilidad de complicaciones

como la extrusion.

- Ubicacion.

Aunque el efecto de los segmentos y anillos difiere en cérneas sanas y ectasicas sabemos
gue los segmentos, como norma general, al implantarse en el eje mas plano de la cdrnea
consiguen un mayor efecto de aplanamiento en el eje mds curvo. Como ya se ha
explicado, los extremos de los segmentos producen mayor tension en la zona

embarcada consiguiendo mayor aplanamiento en ese eje.
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3.4. Proceso quirurgico

Existen dos procedimientos que Unicamente difieren en la técnica de la realizacién de
los tuneles intraestromales, bien con técnica manual o la asistida por el laser de
femtosegundo!®. Con la realizacion de los tuneles intraestromales con el laser de
femtosegundo se ha simplificado la técnica, permitiendo optar por diferentes zonas
6pticas, asegurar la profundidad de los tlneles y mejorar el prondstico quirudrgico de las
eventuales reoperaciones!#e.

La técnica utilizada influye en el efecto de los implantes, ya que un tunel mas ancho
producirad un efecto menor que uno mas estrecho. Pero la diferencia entre la técnica
manual o asistida por laser de femtosegundo dependera de la habilidad y experiencia

del cirujano.

3.5. Eleccién de los ICRS

Para cada caso concreto se debe elegir el tipo de segmento, la longitud, el grosor y el
nuimero y ubicacion de estos. Esta seleccidon se hard segun los nomogramas de cada tipo
de segmento facilitados por el fabricante.

La estrategia en la elecciéon de implantes de ICRS utilizada por cada cirujano puede estar
basada en distintos factores como agudeza visual, refraccién, topografia, asfericidad o
aberrometria, dando mayor importancia a uno u otro factor segin criterio del

cirujano#’, 148,

Las estrategias de eleccién mas utilizadas para los segmentos triangulares son:

- Nomograma para el implante de Keraring (Mediphacos, Ophthalmic
Professionals©)4°,
Segln la asimetria corneal y la localizacién de la irregularidad respecto al eje de
referencia (Figura 32), existen tres tipos de nomogramas distintos (A, B y C) (Figuras
33 — 35). Estos se definen segun la agudeza visual con correccién y los valores
queratométricos (mapa de curvatura axial).
La incision para realizar el tunel que guiara el implante de los segmentos debe

realizarse en el eje del meridiano mas curvo de la topografia corneal.
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Clasificacion asimetria corneal

Tipo 1 Tipo 2

Tipo 3 Tipo 4
Figura 32: Clasificacidn de la asimetria segun distribucién de la
irregularidad. (Mediphacos Ophthalmic®).

‘ ‘ Nomogram A KERARING
Corneal asymmetry type 1 and 2 NTRASTROMAL CORNEAL RI} MEN
Please read implant calculation guidelines before using

90/200 | 90/200 | 90/200 | 90/200 | 90/200 | 90/200 | 90/200 | 90/250 |90/250 | 90/250 90/250 | 90/250
160/300 [160/300 | 160/300 | 160/300 | 160/300 |160/300 |160/300 §160/300 [160/300 J160/350 | 160/350 |160/350
90/200 | 90/200 | 90/200 | 90/200 | 90/200 | 90/200 | 90/200 § 90/200 | 90/200 | 90/200 90/200 | 90/200
-7 |160/300 |160/300 | 160/300 | 160/300 | 160/300 | 160/300 |160/300 | 160/300 |[160/300 | 160/350 | 160/350 | 160/350

90/150 | 90/150 | 90/150 | 90/150 | 90/150 | 90/150 | 90/150 § 90/150 [ 90/150 | 90/200 | 90/150 | 90/150
-6 | 160/300 [160/300 | 160/300 | 160/300 | 160/300 | 160/300 | 160/300 § 160/300 |160/300 § 160/300 | 160/350 |160/350

90/150 | 90/150 | 90/150 § 90/150 | 120/200 |120/200
-5 |160/300 |160/300 | 160/300 | 160/300 | 160/300 | 160/300 |160/300 | 160/300 |160/300 | 160/300 | 160/350 |160/350

120/150 |120/150 | 120/150 | 120/250120/250
-4 |160/250 |160/250 | 160/250 | 160/250 | 160/250 | 160/250 [160/300 | 160/300 |160/300 | 160/300 | 160/350 |160/350

-3 | 160/200 |160/200 | 160/200 | 160/200 | 160/200 | 160/200 |210/200 § 210/250 | 210/250 § 210/300 | 210/300 | 210/300

160/150 | 160/200 | 160/200 | 160/ 250
-2 |160/150 |160/150 | 160/150 | 160/150 | 160/150 | 160/150 |210/200 § 210/200 | 160/250 | 160/300 | 160/300 | 150/ 350

1607150 | 160/200 | 160/ 250 | 1607250 | 1607250
-1 | 1607150 | 1607150 | 160/150 | 160/150 | 1607150 | 160/150 | 2107200 | 160/ 200 | 160/250 | 160/300 | 160/300 | 160/350

+3 +2 +1 Plano -1 2 -3 -4 -5 -6 -7 >-8

Minus Cylinder Diopters

Manifest Sphere Diopters

Figura 33: Nomograma "A". Utilizado para tipos de asimetria 1 y 2. (Mediphacos Ophthalmic®).

Nomogram B KERHRII“IG

Corneal asymmetry type 3
Please read implant calculation guidelines before using

90/200 | 90/200 | 90/200 | 120/200| 120/200] 120/200| 160/200] 160/200| 160/200f 160/200| 160/250 | 90 /250
= 120/300 | 120/300 | 120300 | 120/300 | 120/300] 120/300 | 160/300 ] 160/300| 160/300 ) 160/300| 160/350 | 160/350
90/200 | 90/200 | 90/200 | 120/200| 120/200| 120/200| 160/200] 160/200| 160/200] 160/200| 160/250 | 90 /200
-7 | 120/300 | 120/300 | 120/300 | 120/300 | 120/300| 120/300 | 160/300 | 160/300| 160/300 | 160/300| 160/350 | 160/350
90/200 | 90/200 | 90/200 | 120/200| 120/200 120/200| 160/200] 160/200] 160/200] 160/200| 160/250 | 90 /150
-6 | 120/300 | 120/300 | 1207300 | 120/300 | 120/300| 120/300 | 160/300 | 160/300| 160/300 ] 160/300| 160/350 | 160/350
90/200 | 90/200 | 90/200 | 120/200| 120/200| 120/200| 160/150] 160/200| 160/200] 160/200| 160/250 | 120/200
-5 90/250 | 90/250 | 90/250 | 120/250 | 120/250| 120/250 | 160/250 | 160/300| 160/300 ]| 160/300| 160/350 | 160/350
90/150 | 907150 | 90/150 | 120/150| 120/150] 120/200| 160/150] 160/150| 160/150f 160/200| 160/250 | 120/250
-4 | 90/200 | 90/200 | 90/200 | 120/200 | 120/200| 120/250 | 160/250 | 160/250| 160/250 | 160/300| 160/350 | 160/350
90/150 | 907150 | 90/150 120/150| 120/150] 120/150] 160/150] 160/150| 160/150] 160/200| 160/250
-3 90/200 | 90/200 | 90/200 120/200| 120/200| 120/200| 160/250 | 160/250| 160/250 | 160/300 | 160/350 | 210/300
160/150] 160/150| 160/200 ] 160/250| 160/250 | 160/250
-2 | 160/150 | 160/150 | 160/150 | 160/150] 160/150] 160/200| 160/200 | 160/200| 160/200 ] 160/300| 160/300 | 150/350
160/150] 160/150| 160/200 | 160/250| 160/250 | 160/300
-1 | 160/150 | 160/150 | 160/150 | 160/150] 160/150| 160/200] 160/200§ 160/200| 160/250 ) 160/300| 160/300 | 160/350
+3 +2 +1 Plano -1 -2 -3 -4 -5 -6 -7 >-8

Minus Cylinder Diopters

Manifest Sphere Diopters

Figura 34: Nomograma "B". Utilizado para tipo de asimetria 3. (Mediphacos Ophthalmic®).
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Nomogram C

Corneal asymmetry type 4
Please read implant calculation guidelines before using

KERARING

S8 120/250 | 120/250| 120/250| 120/250 | 120/300 | 160/250 | 160 /300 | 160/300 | 160 /300 | 160/350 | 160/350 | 160/ 350
- 120/250 | 120/250| 120/250| 120/ 250 | 120/300 | 160/250 | 160/300 | 160/300 | 160 /300 § 160/350 | 160/ 350 | 160/ 350
120/250 | 120/250| 120/250 | 120/250 | 120/300 | 160/250 | 160/300 | 160/300 | 160 /300 | 160/350 | 160/350 | 160/ 350
-7 |120/250 | 120/250| 120/250| 120/250 | 120/300 | 160/250 | 160/300 | 160/300 | 160 /300 | 160/350 | 160/350 | 160/ 350
90/300 | 90/300 | 90/300 | 120/250 | 120/250 | 160/250 | 160/300 | 160/300 | 160/300 | 160/300 | 160/350 | 160/350
E -6 90/300 | 90/300 | 90/300 | 120/250 | 120/250 | 160/250 | 160/300 § 160/300 | 160/ 300 § 160/300 | 160/350 | 160/ 350
g- 90/300 | 90/300 | 90/300 | 120/250 | 120/250 | 160/250 | 160/250 | 160/300 | 160 /300 | 160/300 | 160/350 | 160/ 350
e -5 90/300 | 90/300 | 90/300 | 120/250 |120/250 | 160/250 | 160/250 | 160/300 | 160/300 | 160/300 | 160/350 | 160/ 350
§ 90/250 | 90/250 | 90/250 | 120/200 | 120/200 | 160/200 | 160/250 | 160/250 | 160/300 | 160/300 | 160/350 | 160/ 350
5 -4 90/250 | 90/250 | 90/250 | 120/200 | 120/200 | 160/200 | 160/250 § 160/250 | 160/300 § 160/300 | 160/350 | 160/ 350
E 90/200 | 90/200 | 90/200 | 120/200 | 120/200 | 160/200 | 160/200 | 160/250 | 160/250 | 160/300 | 160/350 | 160/ 350
§ -3 90/200 | 90/200 | 90/200 | 120/200 | 120/200 | 160/200 | 160/200 § 160 /250 | 160/ 250 § 160/300 | 160/350 | 160/ 350
90/150 | 90/150 | 90/150 |120/150 |120/150 | 160/150 | 160/200 | 160/200 | 160/ 250 | 160/ 250 | 160/300 | 160/300
-2 | 90/150 | 90/150 | 90/150 |120/150 |120/150 | 160/150 | 160/200 ] 160/200 | 160/250 | 160/250 | 160/300 | 160/300
90/150 | 90/150 | 90/150 | 120/150 | 120/150 | 160/150 | 160/150 | 160/200 | 160/250 | 160/ 250 | 160/300 | 160/300
-1 90/150 | 90/150 | 90/150 ] 120/150 |120/150 | 160/150 | 160/150 § 160/200 | 160/250 § 160/250 | 160/300 | 160/300

+3 +2 +1 Plano -1 -2 -3 -4 -5 -6 -7 2-8

Manifest Sphere Diopters

Figura 35: Nomograma "C".

Utilizado para tipo de asimetria 4. (Mediphacos Ophthalmic®).

Nomograma para el implante de Ferrara (AJL Ophthalmic©)%,

En este tipo de estrategia se tiene en cuenta el tipo de queratocono, la distribucidn

de la ectasia o irregularidad corneal segun la distribucion de la irregularidad respecto

al meridiano de referencia (Figura 36), la asfericidad (Q), el astigmatismo topografico

y la paquimetria (Figuras 37 — 40).

La incisidon para realizar el tunel que guiard el implante de los segmentos debe

realizarse en el eje mas curvo de la cérnea con una profundidad del 80% del espesor

minimo en la zona de implantacion.

Distribucion Descripcion
de la ectasia P

Toda la superficie ectasica se
encuentra en un lado de la
comea.
- El 75% de la superfidie ectasica
25%/75% se encuentra en un lado de la
comea.
El 66% de la superficie ectasica
se encuentra en un lado de la
comea.

[ j 096/100%

) BWEEE

I:.',.:

Figura 36: Clasificacidn segun la distribucidn
de la irregularidad. (AJL Ophthalmic©).

El drea ectasica se distribuye

SLELEL simétricamente en la cornea.

Astigmatismo Espesor segmento
topografico (D) intracorneal

<2.00 ninguno/150
425a6.00 200/250

<2.00 ninguno/150
425a6.00 200/250

Figura 37: Eleccién del espesor del segmento en
queratocono con pajarita simétrica. (AJL

Ophthalmic©).
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Astigmatismo Espesor segmento
topografico (D) intracorneal
< [l Equivalente Espesor segmento
2252400 ninguno/200 esférico (D) intracorneal

425a6.00 ninguno/250 >2.00 150
6.25 a 8.00 ninguno/300 2252400 200
825a10.00 150/250 425a6.00 250
>10 200/300 > 625 300
Figura 38: Eleccion del espesor del segmento Figura 39: Eleccion del espesor del segmento
en queratocono inferior con 0/100% y un en queratoconos inferiores con 0/100% y un
25/75% de indice de asimetria. (AJL 33/66% de indice de asimetria. (AJL
Ophthalmic©). Ophthalmic©).
Astigmatismo Espesor segmento
topografico (D) intracorneal
<200 150/150
22523400 200/200
4253600 250/250
>6.25 300/300

Figura 40: Eleccion del espesor del segmento en
queratocono central (210pm). (AJL Ophthalmic©).

- Nomograma basado en clasificacion del queratocono en Fenotipos®® (Figura 41).
Se basa en la clasificacion del queratocono segun fenotipos que se describid
anteriormente en el apartado 1.3. Se calcula el eje del implante, la zona dptica,
longitud de arco y espesor de los segmentos, teniendo en cuenta la cantidad de
astigmatismo topografico, la distancia entre el centro pupilar y el vértice del cono, el

espesor minimo en la zona del implante y la asfericidad,

7
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Nipple

Bow-tie

Q<-1.25 Queratocono Q>-1.25

ThnD -
X meda > 48000

oo H =
asfericidad Asfericidad
Astigmatismo
m topografico imegular
Ejes Topo-Coma Ejes Topo-Coma Ejes Topo-Coma
entre 0° y 30° entre 30°y 60° entre 60° y 90°

Eje tepografico ! Eje topografico !
Duck
1195 asimétrioo 150¢

£ coma.
150 / 150 micrag)

1 (') Eje de implante
l 1500 | 400-450* }——l 150 p I (%) Dioptrias de astigmatismo topografico
: I (%) Distancia centro pupilar - vértice del cono

I 20;]» }—i 450-500¢ I—-{ 200p I (*) Espesor de la comea en la zona de implante
- , peeriems

| 250y I'—l 500- 5504 -—{ 250 I “ Caracleristicas

i3 del segmento

Figura 41: Eleccidon de los segmentos intraestromales corneales segln Fenotipos.

3.6. Complicaciones

Pueden surgir en el momento de la cirugia®*:

Perforacidon corneal. Para evitarlo es muy importante conocer el valor de la
paquimetria minima en el punto de la insercion. Se recomienda realizar esta
medida tanto preoperatoria como intraoperatoriamente. Dificultad del tallado del

tunel.

Colocacion descentrada de los ICRS.

Complicaciones postoperatorias.

Migracion o extrusion parcial o total de los segmentos.
Infeccion®>t.

Depdsitos perianulares’®?,
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- La no mejoria de la agudeza visual, fluctuaciones visuales.

- Correcciodn refractiva insuficiente.
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JUSTIFICACION, HIPOTESIS Y OBJETIVOS

1. JUSTIFICACION

En la actualidad existen muchos estudios que corroboran la eficacia y seguridad del
implante de segmentos intraestromales corneales, tanto de seccién transversal

153172 como de seccidn transversal triangular o tipo

hexagonal o tipo Intacs
Ferrara’?74164-167,173-187 = an pacientes con queratocono. Pero no son tantos los que
analizan la estabilidad de este procedimiento a corto, medio y largo plazo (Intacs!8-19?
o Ferrara®®¥1%3-1%7) ‘todo ello ademds limitado por distintos factores de confusién como
muestras pequefias, edades no homogéneas, estado de evolucién del queratocono o

caracteristicas de los segmentos implantados no bien definidos.

Sabemos que el queratocono es una enfermedad que normalmente se manifiesta en la
pubertad y generalmente se observa una mayor progresion en la segunda o tercera
década de la vida, por lo que habitualmente su evolucién se relaciona con la edad del
paciente. Por este motivo encontramos investigaciones que analizan los resultados tras
la implantacion de segmentos en pacientes de hasta 30 afios de edad®**%4, asumiendo

en cierta medida que son queratoconos en progresion.

El estadio de la patologia en el momento de la cirugia es un factor también muy
importante para poder analizar la estabilidad del efecto conseguido, ya que este puede

variar segun esté mas avanzada o no la enfermedad.

Igualmente, el tipo de segmentos implantados y sus caracteristicas son relevantes, ya

gue segun la seccidn, zona déptica o el nUmero de éstos, el efecto obtenido es diferente.

Hasta la fecha, los estudios que analizan la estabilidad tras la implantacién de segmentos
con seccion transversal triangular (Ferrara)®l 193197 son de muestras pequefias y un
seguimiento maximo de 5 afos, donde se evidencia una mejoria en la calidad visual,
refractiva y topografica, confirmando la eficacia de la implantacion de estos ICRS en

pacientes con queratocono. Algunos de estos estudios'® *7 concluyeron que esta
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mejoria se mantiene estable a los 5 afos, mientras que en el realizado por Vega-
Estrada®®?!, donde los queratoconos estaban en progresién, se observé una regresion

del efecto en este mismo periodo.

Los datos considerados en estas investigaciones, normalmente son de agudeza visual
(AVcc, AVsc), refraccidn (EE, esf, cil), queratometria topografica de la superficie anterior

(K1, K2, Km) y paquimetria en el apex corneal.

Como se ha descrito anteriormente, el mapa refractivo de potencia corneal total (TCRP)
obtenido con el sistema Pentacam®, engloba los valores de curvatura anterior,
posterior, paquimetria completa y aberracion esférica, por lo que pensamos que el dato
de queratometria media de la potencia refractiva corneal total (Km TRCRP) y su variacion
en el tiempo, seria valioso y destacado para poder analizar la eficacia y estabilidad de

los ICRS en pacientes con queratocono a corto, medio y largo plazo.

Por todo lo anteriormente explicado, el objetivo principal de esta Tesis Doctoral es el
estudio de la eficacia de la implantacion de segmentos intraestromales corneales
Unicamente de seccion triangular (Ferrara) en pacientes con queratocono; y su
estabilidad en el tiempo a corto, medio y largo plazo. La variable principal de eficacia es
obtener una reduccion significativa en la queratometria media de potencia refractiva
total corneal (Km TCRP) y analizar si esta reduccion es estable a lo largo del periodo de
estudio. Ademas se determinan los factores que pueden influir en la posible regresién
a corto y medio plazo segln la edad del paciente, el grado de queratocono o su fenotipo
clinico en el momento de la cirugia, asi como también la zona dptica de implantacién y

el nimero de segmentos implantados.

Al analizar las variaciones queratométricas, topograficas y de aberracidn a corto y medio
plazo, se pretende comparar lo obtenido en anteriores estudios en cuanto a la eficacia
y estabilidad de esta cirugia en pacientes con queratocono, segun los pardmetros

habitualmente utilizados.
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2. HIPOTESIS

La implantacion de segmentos de anillos intraestromales corneales tipo Ferrara en

pacientes con queratocono es un tratamiento eficaz y estable a los 2, 4 y 7 afios (corto,

medio y largo plazo).

3. OBJETIVOS

Objetivo principal.

Analizar la eficacia y estabilidad a los 2, 4 y 7 afos (corto, medio y largo plazo) de la

implantacion de segmentos de anillos intraestromales tipo Ferrara en el tratamiento del

gueratocono. La variable principal de eficacia es obtener una reduccion significativa en

la queratometria media de la potencia refractiva total corneal (Km TRCP).

Objetivos secundarios.

1-

Analizar la eficacia y estabilidad a los 2 y 4 afios (corto y medio plazo) de la
implantaciéon de segmentos de anillos intraestromales tipo Ferrara en el

tratamiento del queratocono en progresion.

Determinar mediante un andlisis multivariado la influencia en el objetivo
principal de la edad del paciente, el grado de queratocono, fenotipo y de
determinadas caracteristicas de los segmentos de anillos intraestromales como

la zona dptica y el nimero de estos.

Analizar la eficacia y estabilidad a los 2 y 4 afios (corto y medio plazo) de la
implantacion de segmentos de anillos intraestromales corneales tipo Ferrara en
el tratamiento del queratocono, segun las variaciones queratométricas

topograficas.

Analizar la eficacia y estabilidad a los 2 y 4 afios (corto y medio plazo) de la

implantacion de segmentos de anillos intraestromales corneales tipo Ferrara en
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5-

el tratamiento del queratocono, segun las variaciones en la elevacidn de las
superficies corneales anterior y posterior y en la asfericidad corneal de la

superficie anterior.

Analizar la eficacia y estabilidad a los 2 y 4 afios (corto y medio plazo) de la
implantacion de segmentos de anillos intraestromales corneales tipo Ferrara en
el tratamiento del queratocono, segun las variaciones en la aberracién esférica

y comatica en las superficies anterior y posterior corneales.

Realizar un arbol de decisién como predictor de la eficacia de la implantacion de
segmentos intraestromales corneales tipo Ferrara en el tratamiento del

gueratocono, relacionado con los cambios en la potencia refractiva total corneal.
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SUJETOS, MATERIAL Y METODOS

Estudio longitudinal retrospectivo de pacientes diagnosticados de queratocono e
intervenidos con la implantacién de ICRS tipo Ferrara en la Unidad de Superficie Ocular
(USIO) del Hospital Clinico San Carlos a partir de junio de 2007.

Se obtuvo aprobacion del comité ético de dicho Hospital con codigo 17/028-E (Anexo |).
Todos los pacientes firmaron previamente un consentimiento informado (Anexo Il) de

acuerdo con los criterios de la Declaracion de Helsinki y la legislacion espafiola.

1. SUJETOS

Los criterios de inclusién fueron pacientes diagnosticados de queratocono y tratados
con segmentos de anillos intraestromales corneales tipo Ferrara en el Hospital Clinico
San Carlos que tuvieran un seguimiento postoperatorio y control con el sistema

Pentacam® minimo de 36 meses.

Los criterios de exclusién definidos fueron, pacientes que antes de la intervencién con
ICRS hubieran sido sometidos a tratamiento con CXL o después a cualquier otro tipo de
cirugia ocular en el periodo de seguimiento, como DALK, QP, cirugia de cataratas, de

desprendimiento de retina o CXL.

Se realizaron tres grupos, divididos segun los intervalos de tiempo estudiados. Todos

ellos cumplian los criterios de inclusion (Tabla 2):

Grupo | — Correspondiente a la muestra total, compuesta por 46 ojos de 41 pacientes.
Con un seguimiento entre el momento previo a la cirugia y los cuatro afios
postoperatorios. Analizando los periodos: preoperatorio y posoperatorios al Alta, a los

2 afios y a los 4 afos.

Grupo Il — La muestra esta formada por 26 ojos de 24 pacientes. Con un seguimiento

entre el momento preoperatorio y los siete afios postoperatorios, en el que se analizan

los siguientes periodos: preoperatorio, Alta, 2 afios, 4 afios y 7 afios postoperatorios.
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Grupo lll - Formado por una muestra de 17 ojos de 15 pacientes. Con un seguimiento
entre un afio previo a la cirugia y los cuatro afios postoperatorios. Los periodos
estudiados son: un afo previo a la cirugia, preoperatorio, al Alta, 2 afos y 4 afos

postoperatorios.

Tabla 2: Seguimientos de los Grupos I, Il y ll1.

2. MATERIAL

Se utilizaron las historias clinicas y el tomdégrafo Pentacam® (Oculus, Alemania), modelo

70700SN70700 0251 5080 (Figura 42), del Hospital Universitario Clinico San Carlos.

Figura 42: Imagen del sistema Pentacam® del Hospital Universitario
Clinico San Carlos.
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3.METODOS

3.1. Reclutamiento de pacientes y recogida de informacidn

En primer lugar, se accedié al registro del Hospital Clinico San Carlos de pacientes
diagnosticados de queratocono que habian sido sometidos hasta la fecha a algun tipo
de intervencién, donde se reflejaba el nimero de historia clinica, fecha de intervencién
y descripcion breve del procedimiento quirurgico.

Se selecciond Unicamente las intervenciones con segmentos de anillos intraestromales
corneales, excluyendo los que fueron sometidos a queratoplastia penetrante,

queratoplastia lamelar profunda o crosslinking.

Se solicitd el acceso a estas historias clinicas segin normas del Hospital y cumpliendo en
todo momento con la Ley de Proteccidn de Datos. Tras una lectura exhaustiva, se depurd
la muestra excluyendo los casos en que el seguimiento minimo fuera inferior a 36 meses
(aunque se analizaron los resultados a los 2 afios, el criterio de inclusion minimo fue el
mas proximo a los 4 afos) o hubieran sido sometidos al tratamiento de CXL previamente
a lainsercion de ICRS. Se extrajeron todos los datos que se detallan posteriormente de
las visitas realizadas hasta el momento de la realizacidn de este estudio, excluyendo las
posteriores a cualquier tipo de intervencién ocular como desprendimiento de retina,

cataratas, queratoplastia penetrante, queratoplastia lamelar profunda o crosslinking.

Con el sistema Pentacam®, se extrajeron los datos topograficos y aberrométricos que se
especifican mas adelante para todas las revisiones, filtrando de nuevo la muestra al
excluir los casos donde no existieran registros con este sistema o no fuera una toma

valida.

Definida la muestra final que cumplia con los criterios inclusién, seguimiento, datos
clinicos y topograficos, se completd la base de datos. Se realizd la clasificacion de los
queratoconos en el momento de la intervencion segun la clasificacion Amsler-Krumeich
y por fenotipos clinicos definidos por Fernandez- Vega®®, al igual que se calcularon los
valores aberrométricos. Posteriormente se analizaron estadisticamente para obtener

los resultados. Todo esto explicado en los siguientes apartados.
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3.2. Seguimiento

Las revisiones postoperatorias en todos los pacientes intervenidos con ICRS, se
recomendaban segun protocolo del Hospital, lo mds préximas a los 2 dias, entre 7y 15
después, al mes y a los 3 meses de la cirugia (que correspondia al momento del alta),

después se recomendaban revisiones anuales.

Con la finalidad del andlisis de los resultados a corto, medio y largo plazo y también
poder definir el estado de evolucidn de la enfermedad en el momento de la cirugia, se
registraron los datos de las historias clinicas y del sistema Pentacam® en los siguientes
momentos:

- Prel2: 1 afio preoperatorio.

- Pre: Momento previo a la cirugia.

- Alta: Momento del alta postoperatoria.

- 2 afos: 2 afios postoperatorios.

- 4 aiios: 4 ainos postoperatorios.

- 7 aflos: 7 ainos postoperatorios.

Para poder analizar las variaciones en el tiempo, los intervalos estudiados fueron:
- Pre — Prel2: para definir el estado de evolucién o no del queratocono en el
momento de la cirugia.
- Alta —Pre: para el andlisis de la eficacia de este tratamiento quirurgico.
Y con la finalidad de analizar la estabilidad a lo largo del tiempo:
- 2 afios — Alta o corto plazo.
- 4 aiios — Alta o medio plazo.
- 7 afios — Alta o largo plazo.
- 4 afos — 2 aiios.

- 7 aios — 4 aios.
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3.3. Historias clinicas

De las historias clinicas se obtuvieron datos epidemioldgicos como la edad y el sexo.

Se estudié cada caso en busca de criterios de exclusion como cirugias tanto
preoperatorias como postoperatorias.

De la exploracidn con lampara de hendidura reflejada en estas historias, se extrajeron
los signos previos a la cirugia y el estado corneal, situacidn de los ICRS y posibles
complicaciones posteriores.

También se adquirieron los datos del procedimiento quirdrgico del informe de
intervencion quirdrgica, que describe la fecha de la intervencién, diagndstico
preoperatorio, ojo intervenido, tipo de anestesia, cirujano, descripcion del
procedimiento, tipo de segmento/s intraestromales corneales implantados, con sus
caracteristicas como modelo, zona éptica, longitud de arco, espesor y nimero de estos,

incision y profundidad del tunel y posibles complicaciones intraoperatorias.

3.4. Procedimiento quirurgico

El procedimiento quirdrgico fue realizado bajo anestesia tdpica por los cirujanos del
Hospital Clinico San Carlos siguiendo el protocolo de este.

La técnica comienza con el marcado del centro pupilar. Posteriormente se marca la zona
6ptica seleccionada y el punto de entrada para la incisidn, calculado a partir de los datos
del Pentacam®, en el que se analiza la posicidén del cono, el meridiano queratométrico,
el eje comatico y la asfericidad. Se realiza la incisién con un cuchillete de diamante

(Figura 43) calibrado a una profundidad del 75% del espesor de la cdrnea en ese punto.

Figura 43: Bisturi de diamante (AJL Ophthalmic©). Figura 44: Espétula de Suérez (AJL Ophthalmic©).

Después se realiza el tunel de insercion de los segmentos, para lo cual se emplea la

espatula de Sudrez (Figura 44) con la que se realiza el inicio de la delaminacién a la
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profundidad previamente calculada. Posteriormente se emplean las espatulas de
tunelizacion disefiadas por P. Ferrara (Figura 45) para la realizado el tunel, insertando el
segmento o segmentos con la ayuda de la pinza de Albertazzi (Figura 46), después se

adapta una lente de contacto terapéutica.

Figura 45: Espdtula de Ferrara (AJL Figura 46: Pinza Albertazzi (AJL Ophthalmic©).
Ophthalmic©).

Para la localizacion de los segmentos se sigue el nomograma recomendado por el
fabricante, considerando también las pautas recomendadas para cada fenotipo de
queratocono publicadas por Ferndndez-Vega® (Figura 41).

El protocolo postoperatorio habitualmente consiste en la administracion de colirio
antibiotico y colirio humectante hasta la epitelizacidon, seguido por un tiempo variable

de tratamiento esteroideo tdpico.

3.5. Datos obtenidos con sistema Pentacam®

3.5.1. Datos topograficos.
De este sistema se obtuvieron los datos de todas la revisiones tanto preoperatorias
como postoperatorias, comprobando que la calidad de la toma era correcta (QS: OK)

(Figura 47).

El primer valor de queratometria media de la potencia refractiva total (Km TRCP) en
dioptrias (D), se extrajo del analisis de distribucién de potencias, seleccionando la opcién
del calculo en zonas y centrado en pupila para los 4,0 mm centrales (Figura 48). Este
dato se selecciono para los 4,0 mm centrales por corresponder al drea enmarcada por

los ICRS insertados en todos los casos, tanto de zona éptica 5,0 mm como de 6,0 mm.
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Figura 48: Queratometria media de potencia refractiva total corneal (Km TRCP) en los 4,0 mm centrales.

Del mapa de color (Figura 49) se obtuvieron los valores queratométricos de la superficie

anterior en D y para los 3,0 mm centrales que se describen en el en el apartado 2.2.3.

de la introduccidn. Estos valores recogidos fueron (Figura 50):

- Queratometria mas plana (K1)
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Queratometria mas curva (K2)

Queratometria media (Kmedia)

Queratometria maxima (Kmax)

Astigmatismo (Astig)
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Los datos de elevacién maxima de la cara anterior y posterior de la cornea se obtuvieron

del mapa Belin/Ambrdsio Enhanced Ectasia en micras (um) (Figuras 51y 52).
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La asfericidad media (Qmedia) de la superficie anterior se extrajo del mapa topométrico

en los 6,0 mm centrales (Figuras 53 y 54).
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Figura 54: Valor de asfericidad media de superficie anterior (Qmedia, Front).



Con el fin de facilitar la extraccidon de estos datos, se utilizaron los archivos en formato
CSV convertibles a formato excel (XLS) de sistema Pentacam®, que muestran los valores
de los ultimos examenes visualizados (Figura 55). Los archivos se encuentran en el disco
duro del ordenador, en la carpeta denominada “Pentacam “ en distintos archivos. El
valor de Km TRCP se encuentra en el archivo “Power_TRCP-LOAD.CSV”, los valores de
K1, K2, Kmedia, Ast y asfericidad en el “SUMMARY-LOAD.CSV”, el valor de Kmax vy

elevacién anterior y posterior “INDEX-LOAD.CSV”
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Figura 55: Ficheros generados en formato CSV por el sistema Pentacame®.

3.5.2. Datos aberrométricos

El sistema Pentacam® en la opcion analisis de Zernike (Figura 56), nos ofrece el calculo
de estos coeficientes para la zona dptica que queremos seleccionar y segun el software.
Estos pueden estar especificados en valores sélo de elevacidn (Figura 57) o de elevacién
y Wavefront (Figura 58).

Los datos obtenidos que se remontan al afio 2007, correspondientes a la version de
software anterior a la 1.17r95, se referian sélo a valores de elevacién de las superficies
anterior y posterior de la cdrnea (Figura 57), que posteriormente se normalizaban y
transformaban en polinomios de Zernike segun las recomendaciones de la American

National Standard for Ophthalmics'®,
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Las versiones del software posteriores a Julio de 2010 (desde la 1.17r95 hasta la actual

1.21r24), incluyen el calculo de los coeficientes de zernike de elevacion ya normalizados

y también el cdlculo de wavefront de la superficies anterior y posterior y total corneal

(Figura 58).

Debido a estas diferencias, en todos los casos se analizaron los valores de elevacioén ya

normalizados como polinomios de Zernike para ambas superficies corneales.
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11 4 4  -0.816pm  -1.655 pm  -0.305 pm  0.065 wm  -0.248 pm  Tetrafoil 0°
12 4 2 -0.865pm  -4.187 pm -0.356 pm  0.167 pm  -0.190 pm  Astigmatiemo de 47 grade 0°
13 4 0 1.429pm  4.656 pm  0.212 gm  -0.192 um  0.115 pm  Aberracién esférica
14 4 -2 1.328pm  -1.843m  0.507 gm  0.074 pn  0.574 pm  Astigmatismo de 4° grado 45"
15 4 -4 -0.635 pm  5.346 pm  -0.255 pm -0.214 pn -0.448 pm Tetrafoil 22.5°
16 5 5 -1.07pm  2.283pm  -0.33¢ pm -0.091 pm  -0.475 pm  Pentafoil 0°
17 5 3 0.298pm  0.9%0 pm  0.112 pn  -0.040 pm  0.073 pm  Trefoil de 5° gradoe 0°
18 5 1 0.193pm  -0.199 pm  0.080 pm  0.008 ym  0.085 pm  Coma de 5° grado 07
19 5 -1 0.262pm  -1.812pm 010 um  0.072 wm  0.171 pm  Coma de 5° grado 907
200 5 -3 -0.207pm  1.527 pm  -0.073 gm  -0.06l um  -0.134 pm  Trefoil de 5 grado 30
2L 5 -5 0.303wm  1.404pm  0.1124m  -0.056 um  0.061 m  Pentafoil 18°
wm 22 6 § -0.405 pm 0.044 pm -0.150 pm  -0.002 um  -0.151 um  Hexafoil 0°
E—— 25 6 4 -0.022pm  -0.326 pm 0.0 gm  0.003 um  0.002 pm  Teczafoll de €% grado 07
24 6 2 -0.142pm  0.167 pm  -0.052 pm  -0.007 pm  -0.058 pm  Astigmatismo de 6° grado 0° .
Aberracién T P P P P S A P S PSS SO S SO ST SO

Figura 58: Opciones de mapa de aberracién con version de software 1.17r95 o posteriores.

Para la obtencion de estos datos aberrométricos se emplearon también los ficheros

generados por el sistema Pentacam® con denominacién “ZERNIKE-ELE.CSV” (Figura 59)

de donde se extrajeron los valores para las superficies anterior y posterior y para un

didmetro pupilar de 4,0y 6,0 mm de: Z4°, Z¢°, 73!, 752, Zs' y Zst.
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Figura 59: Fichero que generado en formato CSV por el sistema Pentacam®, de donde se extraen los
valores de cada polinomio de Zernike.
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Para el analisis de las aberraciones se utilizaron las RMS (Raiz cuadratica media de la
aberracién) esférica de orden superior (RMSest-iike), de coma primario (RMScoma) Yy de
coma secundario (RMScoma-iike), de las superficies anterior y posterior corneal para una
pupila de 4,0 mm (correspondiente al area enmarcada por los ICRS de zona dptica de
5,0y 6,0 mm) y 6,0 mm (utilizada en varios estudios anteriores).

Para el calculo de RMSest-iike l0s coeficientes utilizados fueron los correspondientes a los
polinomios de orden cuarto y sexto Z:°y Zs°, para RMScoma l0s polinomios de tercer
orden Zs'y Z3'y para RMScoma-iike 10s polinomios de tercer y quinto orden Z3%, 752, Zs'y

25'1

3.6. Clasificacion seguin grado de queratocono.

La clasificacién del grado de queratocono en el momento previo a la cirugia basada en
Amsler-Krumeich se realizé segun los criterios descritos en el apartado anterior 1.3 de
la introduccioén, utilizando los datos de la historia clinica (refraccidn, hallazgos clinicos
observados con la lampara de hendidura para evaluar la presencia o no de cicatrices
corneales) y el sistema Pentacam® (queratometria media de la cara anterior en los 3,0
mm centrales (Kmedia) y paquimetria minima obtenidas del mapa paquimétrico), dando
mayor importancia al valor de queratometria media en los casos de estadios no

claramente definidos.

3.7. Clasificacion por Fenotipos.

Los tipos de fenotipo clinicos, se definieron seguin lo explicado también en el apartado
1.3 de la introduccidn. Del sistema Pentacam® se obtuvieron los valores de localizacion
de la ectasia del mapa paquimétrico (distancia desde el centro de la pupila al eje del
cono en mm), el patrén morfoldgico se definié segin los mapas de curvatura axial o
tangencial de la superficie anterior, el eje topografico (eje mas plano del astigmatismo
topografico en zona de 3,0 mm de la superficie anterior) se obtuvo de la pagina principal
en la representacion de los cuatro mapas refractivos, el eje comatico se extrajo del mapa
de aberraciones en el andlisis de Zernike y la asfericidad también del mapa paquimétrico
(Q-val en mm) . De la refraccién en la historia clinica se extrajo el valor del eje refractivo

(eje mads plano del astigmatismo negativo).
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3.8. Andlisis de datos.

El andlisis estadistico se realizé usando el programa informatico IBM SPSS v25.

IBM Corp. Released 2017. IBM SPSS Statistics for Windows, Version 25.0. Armonk, NY:
IBM Corp

La normalidad de los datos se contrasté con el test Shapiro-Wilk.

Para estudiar la significatividad de las variaciones globales, entre dos periodos de
tiempo, se utilizd la prueba T de Student para muestras pareadas y la prueba, no
parameétrica, de rangos con signo de Wilcoxon

En el estudio de las variaciones respecto a grupos de edad, grado de queratocono y
fenotipo, se utilizé el test paramétrico Anova F en los casos de muestras donde no se
rechaza la distribucion normal y el test no paramétrico Kruskal-Wallis en el caso de
muestras sin normalidad estadistica.

En los casos de comparacién de dos muestras independientes (para zona Optica y
numero de segmentos), se utilizé el test paramétrico T de Student y no paramétrico
Mann-Whitney en el caso de muestras sin normalidad.

Las pruebas no paramétricas analizan los datos trabajando con los rangos (orden de los
valores) y aunque tienen menos potencia estadistica para detectar diferencias
significativas, son las pruebas adecuadas cuando hay valores extremos o muy alejados
de la normalidad que suponen las pruebas paramétricas

La significacion estadistica se establecié en un nivel de 0,05.

Se realizé un analisis estadistico multivariante llamado Andlisis de Segmentacién o Arbol
de Decision .

El objetivo fue encontrar “segmentos” o subconjuntos de la muestra que tuvieran un
comportamiento propio y diferenciado respecto a una variable a explicar (Variaciones
de Km TRCP, en este trabajo). Para ello se selecciond iterativamente las variables que

mas informacién aportaban.

El arbol de decisidn se construyd mediante la seleccidn de predictores de acuerdo con
su significacion estadistica, lo que permitié la deteccién de interacciones con los valores
de la variable previamente seleccionada. Para variables de prediccidon, esta técnica

determina el punto de corte éptimo que maximiza la asociacion con la variable Dif Km
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TRCP. Proporciona resultados altamente interpretables e identifica grupos de individuos

con un comportamiento homogéneo de la evolucién de la enfermedad.

94



95



96



RESULTADQOS

97



98



RESULTADOS

1. CARACTERISTICAS DESCRIPTIVAS DE LA MUESTRA.

Se realizaron tres grupos segun los intervalos de tiempo estudiados, donde todos ellos

cumplian los criterios de inclusién y no presentaban ningun criterio de exclusion.

Los resultados correspondientes al objetivo principal, es decir, las variaciones de la
potencia refractiva total corneal a corto, medio y largo plazo, se analizaron para los tres

grupos (Grupo |, Il 'y 1l1).

El Grupo I, fue el utilizado para la obtencién de los resultados del objetivo secundario

1, correspondiente a los queratoconos en progresion.

En el caso del objetivo secundario 2, donde se realizé un andlisis multivariado para
determinar los factores influyentes en la variacion de la potencia refractiva total corneal,
se efectud Unicamente para el Grupo |, correspondiente a la muestra total. Se selecciond
este grupo segun los resultados del objetivo principal y el periodo donde hubo variaciéon
significativa de la variable principal, es decir, hasta los 4 afos. Aunque entre los 7 afios
y el alta también hubo variacidn significativa, no se presenté entre los 7 y los 4 anos, por

lo que los cambios se produjeron hasta los 4 afios o a medio plazo.

En el resto de los objetivos secundarios, se utilizd el grupo de mayor muestra (Grupo 1)

para el analisis de resultados.

Las caracteristicas de cada uno de ellos fueron:

GRUPO I.

Correspondiente a la muestra total, compuesta por 46 ojos de 41 pacientes, donde 21
de ellos son hombres (51,2%) y 20 mujeres (48,4%).

La edad media de los pacientes era de 33,4 + 11,7 afos, con un rango entre los 17 y los

61 anos.
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Los periodos en que se analizaron los resultados han sido:
- Pre (2 £ 1 mes). Previo a la cirugia.
- Alta (7 £ 4 meses). Alta después de la cirugia.
- 2 afos (24 £ 12 meses). 2 afios postoperatorios.
- 4 aios (48 £ 12 meses). 4 afios postoperatorios.
Se estudiaron los intervalos de tiempo comprendidos entre estos periodos o visitas:

- Alta —Pre.

2 aios — Alta. Corto plazo.

4 anos — Alta. Medio plazo.

- 4 anos - 2 ainos.

Para el analisis multivariado y determinar los posibles factores influyentes en la
variacion de Km TRCP, este Grupo | se dividid en varios subgrupos segun: edad del
paciente, grado de queratocono, Fenotipo, zona déptica de implantacién de los ICRS y

numero de estos.

Segun la edad del paciente, se obtuvieron 4 grupos diferentes de acuerdo a los
resultados estadisticos, con edad de (Figura 60):

- <20 anos. 8 casos (17,4%).

- Entre 21y 35 afios. 21 casos (45,6%).

- Entre 36 y 50 afios. 12 casos (26,1%)

- 251anos. 5 casos (10,9%).

Clasificacion por edad

M < 20 afos
m 21 - 35 anos
M 36 - 50 afos

> 51 ainos

Figura 60: Clasificacion de la muestra por edades.
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En la clasificacién del queratocono basada en el sistema Amsler-Krumeich se han

obtenido (Figura 61):

Grado . 14 casos (30,4%).

Grado Il. 17 casos (37%).

Grado lll. 12 casos (26,1%).

Grado IV. 3 casos (6,5%).

Clasificacion por grado de queratocono

B Grado |

B Grado ll

m Grado lll
Grado IV

Figura 61: Clasificacion de la muestra por grado de queratocono.

Segln la clasificacién por Fenotipos clinicos publicada por Fernidndez-Vega® se

dividieron en (Figura 62):

Fenotipo 1. Tipo croissant. 16 casos (34,8%).

Fenotipo 2. Tipo Duck. 13 casos (28,3%).

Fenotipo 3. Tipo Snowman. 8 casos (17,4%).

Fenotipo 4. Tipo Nipple. 2 casos (4,3%).

Fenotipo 5. Tipo Tie-bow. 7 casos (15,2%).
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Clasificacion por Fenotipos

m Fenotipo 1
m Fenotipo 2
m Fenotipo 3

Fenotipo 4
m Fenotipo 5

Figura 62: Clasificacion de la muestra por Fenotipos.

Todos segmentos intraestromales corneales implantados fueron de seccion transversal

triangular o tipo Ferrara. Segun la zona dptica de implantacién hubo (Figura 63):
- 5,0 mm. 37 casos (80,4%).

- 6,0 mm. 9 casos (19,6%).

Clasificacidon por zona dptica

m5.0mm

6.0 mm

Figura 63: Clasificacion de la muestra por zona dptica de implantacién de los ICRS.

Y seguin el nimero de segmentos implantados, los casos fueron (Figura 64):

- 1 dnico segmento. 37 casos (80,4%).
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2 segmentos. 9 casos (19,6%).

Clasificacidon por nimero de segmentos

m1ICRS
M 2 ICRS

Figura 64: Clasificacion de la muestra por nimero de ICRS implantados.

Las complicaciones que se presentaron tras la cirugia fueron:

GRUPO II.

Extrusién con cambio de los ICRS. 3 casos (6,5%).
Migracién con recolocacion de los ICRS. 4 casos (8,7%).

Insercién superficial con cambio y recolocacion de ICRS. 2 casos (4,3%).

Compuesta por 26 ojos de 24 pacientes, donde 11 de ellos son hombres (45,8%) y 13

mujeres (54,2%).

La edad media de los pacientes era de 33,7 + 13,1 afios, con un rango entre los 17 y 61

anos.

Los periodos en que se analizaron los resultados han sido:

Pre (2 £ 1 mes). Previo a la cirugia.

Alta (7 + 4 meses). Alta después de la cirugia.

2 afos (24 + 12 meses). 2 anos postoperatorios.
4 aiios (48 + 12 meses). 4 afios postoperatorios.

7 afios (84 + 12 meses). 7 afios postoperatorios.
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Se estudiaron los intervalos de tiempo comprendidos entre estos periodos o visitas:
- Alta —Pre.
- 2 afios — Alta. Corto plazo.
- 4 aios — Alta. Medio plazo.
- 7 afios — Alta. Largo plazo.
- 4 afos -2 ahos.

- 7 ahos — 4 ainos.

GRUPO IIl.
Compuesta por 17 ojos de 15 pacientes, donde 9 de ellos son hombres (60%) y 6 mujeres
(40%).
La edad media de los pacientes era de 32,3 + 11,6 afos, con un rango entre los 20y 51
afnos.
Los periodos en que se analizaron los resultados han sido:
- Pre12(12 £+ 3 meses). 1 afio previo a la cirugia.
- Pre (2 £ 1 mes). Previo a la cirugia.
- Alta (7 £ 4 meses). Alta después de la cirugia.
- 2afios (24 + 12 meses). 2 afios postoperatorios.
- 4 anos (48 + 12 meses). 4 aifos postoperatorios.
Se estudiaron los intervalos de tiempo comprendidos entre estos periodos o visitas:
- Pre—Prel2.
- Alta —Pre.
- 2 afios — Alta. Corto plazo.
- 4 aiios — Alta. Medio plazo.

- 4 anos - 2 anos.
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2. VARIACIONES DE POTENCIA REFRACTIVA TOTAL CORNEAL
Se analizaron los valores medios, desviacion y rango de queratometria media de
potencia refractiva total corneal (Km TRCP) (Tabla 3) (Grafica 1) y sus variaciones (Tabla

4), en los distintos intervalos de tiempo para los Grupos |, Il y IlI.

PRE 12 PRE ALTA 2 ANOS 4 ANOS 7 ANOS
Km TRCP (D)
media * desviacion ) 48,504 + 3,800 45,352 + 3,040 45,600 + 3,009 45,726 + 2,946
(rango) (42,75 ; 60,30) (39,90 ; 52,20) (40,35 ; 55,25) (40,95 ; 55,55)
Grupo |
Km TRCP (D)
media * desviacién . 47,331 + 2,519 44,252 + 1,891 44,629 + 1,910 44,823 + 1,891 44,781 + 1,676
(rango) (43,10 ; 51,70) (40,40 ; 48,30) (41,00 ; 48,10) (40,95 ; 48,15) (41,95 ; 48,00)
Grupo Il
Km TRCP (D)
media * desviacién 47,112 + 2,939 47,818 + 3,245 45,021 + 3,268 44,968 + 2,701 45,121+ 2,471
(rango) (41,95 ; 51,95) (43,10 ; 53,40) (39,90 ; 52,20) (40,35 ; 49,90) (41,25 ; 49,80)
Grupo Il

Tabla 3: Valores medios, desviaciones y rangos de Km TRCP. Grupos I, [l y III.

En el Grupo |, correspondiente al total de la muestra, con un seguimiento entre el
preoperatorio y los 4 anos postoperatorios, los variaciones de Km TRCP en distintos
intervalos de tiempo con significacién estadistica fueron los comprendidos entre:
- Alta—Pre. El momento del alta y el preoperatorio. La disminucién media fue de 3,152
+2,057 D (p< 0,001).
El 98% de los casos (45 ojos) disminuyeron su valor y sélo el 2% (1 ojo) aumentd.
- 4 anos — Alta. Entre los 4 afios y el momento del alta. Se obtuvo un aumento medio
de 0,374 £ 1,107 D significativo (p= 0,027).
El 28% de los casos (13 ojos) disminuyeron, el 70% (32 ojos) aumentaron y el 2% (1
0jos) se mantuvo.
Los intervalos donde no se obtuvieron valores estadisticamente significativos fueron:
- 2 aflos — Alta. En el intervalo postoperatorio entre los 2 anos y el alta. Con un
aumento medio de 0,248 + 1,009 D, no significativo (p= 0,103).
En el 41% de los casos (19 ojos) hubo disminucién y en el 59% (27 ojos) hubo
aumento.
- 4anos-2aios. El aumento medio fue de 0,126 + 0,568 D, tampoco estadisticamente
significativo (p= 0,139), en el intervalo postoperatorio de los 4 y 2 afios.
El 39% de los casos (18 ojos) disminuyeron el valor de Km TRCP, el 59% (27 ojos)

aumentarony el 2% (1 ojo) se mantuvo.
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En el Grupo ll, correspondiente a una muestra de 26 ojos, con seguimiento entre el

preoperatorio y los 7 afios postoperatorios. Las variaciones medias de Km TRCP con

relevancia estadisticamente significativa fueron:

Alta —Pre. Entre el momento del alta tras la cirugia y el momento preoperatorio. La
disminucién media fue de 3,079 + 1,505 D, (p< 0,001).

En este intervalo el 100% de los casos (26 ojos) disminuyeron su valor de Km TRCP.
4 anos - Alta. Se obtuvo un aumento medio de 0,571 + 0,956 D; (p= 0,005) entre
los 4 afos y el alta.

El 15% de los casos (4 ojos) disminuyeron y el 85% (22 ojos) aumentaron.

7 afios — Alta. Por ultimo, en el intervalo entre los 7 afios y el alta tras la cirugia. Se
obtuvo un aumento medio significativo (p= 0,009), de 0,529 + 0,958 D.

En el 31% de los casos (8 ojos) hubo disminucién, en el 65% (17 ojos) aumento y en

el 4% (1 ojo) se mantuvo.

No presentaron variacion estadisticamente significativa en los intervalos comprendidos

entre:
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2 afios — Alta. Los 2 afios postoperatorios y el alta. Con un aumento medio de 0,377
+ 0,942 D, no significativo (p= 0,052).

El 35% de los casos (9 ojos) disminuyeron y el 65% (17 ojos) aumentaron su valor.
4 ailos — 2 aios. En el intervalo entre los 4 afos y los 2 afos, el aumento medio de
0,194 + 0,494 D, tampoco fue significativo (p= 0,056).

El 38% de los casos (10 ojos) disminuyeron su valor medio, el 58% (15 ojos)
aumentaron y el 4% (1 ojo) se mantuvo.

7 aios — 4 ainos. En el intervalo postoperatorio de los 7 y 4 afios, se obtuvo una
disminucién media de 0,042 + 0,661 D, no significativa (p= 0,727).

El 54% de los casos (14 ojos) disminuyeron y el 46% (12 ojos) aumentaron.
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Grafica 1: Valores medios y desviaciones de Km TRCP. Grupos |, Il y III.

En el Grupo lll, correspondiente a una muestra de 17 ojos, con seguimiento entre un

ano previo a la cirugia y los 4 afios después, se observé:

Pre — Prel2. Un aumento medio en la variacion de Km TRCP de 0,706 + 0,905 D
significativo (p= 0,005), entre el momento previo y 12 meses antes de la cirugia.

El 88% de los casos (15 ojos) aumentaron su valor y el 12% (2 ojos) disminuyeron.
Alta — Pre. Hubo una disminucion media de 2,797 + 2,010 D significativa (p< 0,001),
entre el momento del alta tras la cirugia y el momento previo a la cirugia.

El 100% de los casos (17 ojos) disminuyeron.

2 afios — Alta. En el intervalo postoperatorio entre los 2 afios y el momento del alta,
la disminucion media de 0,053 + 0,978 D no es significativa (p= 0,826).

El 53% de los casos (9 ojos) disminuyeron y 47% (8 ojos) aumentaron.

4 ailos — 2 anos. La variacion media de 0,153 + 0,507 D tampoco significativa (p=
0,231), entre los 4 y los 2 afios tras la cirugia.

El 41% de los casos (7 ojos) disminuyeron y 59% (10 ojos) aumentaron

4 aios — Alta. En el andlisis de la variacién entre los 4 afios y el momento del alta,
el aumento medio de 0,100 + 1,161 D no muestra un valor significativamente

estadistico (p=0,727).
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El 29% de los casos (5 ojos) disminuyeron, el 65% (11 ojos) aumentaron y el 6% (1

0jo) se mantuvo.

-3,152 2,057 0,248 + 1,009 0,126 + 0,568 - 0,374 £ 1,107

<0,001 0,103 0,139 - 0,027

18 disminuyen 13 disminuyen
27 aumentan - 32 aumentan
1 se mantiene 1 se mantiene

45 disminuyen 19 disminuyen
1 aumenta 27 aumentan

-3,079 £ 1,505 0,377 £ 0,942 0,194 + 0,494 -0,042 £ 0,611 0,571 £ 0,956 0,529 + 0,958

< 0,001 0,052 0,056 0,727 0,005 0,009

9 disminuyen 10 disminuyen 14 disminuyen 4 disminuyen 8 disminuyen
Sminye 15 aumentan sminuye sminuye 17 aumentan

17 aumentan . 12 aumentan 22 aumentan .
1 se mantiene 1 se mantiene

26 disminuyen

0,706 + 0,905 -2,797 £ 2,010 -0,053 £ 0,978 0,153 +£ 0,507 - 0,100 £ 1,161

0,005 < 0,001 0,826 0,231 - 0,727

5 disminuyen
11 aumentan
1 se mantiene

9 disminuyen 7 disminuyen
8 aumentan 10 aumentan

2 disminuyen
15 aumentan

17 disminuyen

Tabla 4: Variaciones medias y desviaciones de Km TRCP. Valores estadisticos y signos del cambio.
Grupos |, 11y Ill.

3. ANALISIS MULTIVARIADO DE LA INFLUENCIA DE DISTINTAS VARIABLES
EN EL CAMBIO DE LA POTENCIA REFRACTIVA TOTAL CORNEAL

El andlisis multivariado se realiz6 para cada subgrupo del Grupo |, donde el valor
estadistico corresponde a la relacién entre los subgrupos. Debido a que las variaciones
significativas se han presentado en el anadlisis anterior entre los 4 afios y el alta, se
analizaron los intervalos de tiempo hasta los 4 afos: postoperatorios de los 2 afios y el

alta; los 4 afios y el alta; los 4 afios y los 2 afios (Tabla 5).
Segun la edad del paciente, no se obtuvieron diferencias entre grupos significativas en

ninguno de los intervalos estudiados, entre los 2 afios y el alta (p= 0,712), los 4 afios y

el alta (p=0,176) y los 4 y 2 afios (p= 0,153) postoperatorios.
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-0,025+1,135 0,213 + 1,088 -0,188 + 0,668
0,367 + 0,964 0,555 + 1,077 0,188 + 0,567

0,712 0,176 0,153
0,113 +1,119 0,175+ 1,161 0,063 + 0,482
0,510 + 0,859 1,030 £ 0,839 0,520 + 0,413
0,604 + 0,707 0,825+ 0,712 0,221+0,572
0,026 + 0,976 0,115+1,123 0,088 + 0,420

0,006 0,035 0,675
-0,221+0,928 0,067 +0,928 0,154 + 0,564
1,717 1,200 1,500 + 2,097 0,217 £1,304
0,478 + 1,055 0,519+ 1,156 0,041 + 0,354
0,069 + 0,798 0,488 + 0,882 0,419 £ 0,546
0,481+ 0,742 0,021 0,419 +0,831 0,111 0,063 + 0,547 0,263
1,875+ 1,732 1,700 + 2,404 0,175 £ 0,672
0,421+0,775 0,357 + 1,011 -0,064 + 0,894
0,241 + 0,894 0,358 + 1,024 0,118 + 0,597

0,922 0,847 0,839
0,278+ 1,458 0,439 + 1,475 0,161 + 0,456
0,343 + 0,982 0,445+ 1,125 0,101 + 0,487

0,197 0,386 0,555
-0,144 + 1,083 0,083 + 1,040 0,228 + 0,855

Tabla 5: Variaciones medias y desviaciones de Km TRCP, segln: edad del paciente, grado de
gueratocono, Fenotipo, zona dptica y numero de segmentos. Valores estadisticos.

En el andlisis segln el grado de queratocono (Grado de KC), no se obtuvieron diferencias
significativas entres grupos en el intervalo entre los 4 afios y los 2 afios (p = 0,675), en
cambio, si hubo diferencias estadisticamente significativas en los siguientes intervalos
de tiempo (Gréfica 2):

- 2 anos — Alta. Entre los 2 afios y el alta. La variacion de Km TRCP fue
estadisticamente significativa entre grupos (p= 0,006) donde para grado de
queratocono se obtuvo:

- Grado |, un aumento medio de 0,604 + 0,707 D.

- Grado Il, un aumento medio de 0,026 + 0,976 D.

- Grado lll, una disminuciéon media de 0,221 + 0,928 D.
- Grado IV, un aumento medio de 1,717 + 1,200 D.

109

RESULTADOS



RESULTADOS

4 ainos — Alta. También se obtuvo una variacién significativa entre grupos (p= 0,035)

en el analisis del periodo entre los 4 afios y el alta, donde los resultados de variacion

fueron:

Km TRCP (D)

Grado |, un aumento medio de 0,825 + 0,712 D.
Grado Il, un aumento medio de 0,115+ 1,123 D.
Grado Ill, una disminucién media de 0,067 + 0,928 D.
Grado IV, un aumento medio de 1,500 + 2,097.

61,00
59,00
57,00 56,83
55,00

53,00

51,66
51,00 50,92 50,70

49,00 49,20
42,72 48,20 47,98 48,14

47,00
45,00

43,00

41,00

PRE ALTA 2 ANOS 4 ANOS

el KC | KC Il KC 1l KC IV

Grafica 2: Valores medios y desviaciones de Km TRCP, segun grado de queratocono.

Al analizar la variacion de Km TRCP segun el Fenotipo (1, 2, 3, 4y 5), se obtuvieron:
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2 ainos — Alta. Variaciones significativas entre grupos (p=0,021) para el intervalo

entre los 2 afios y el alta donde la variacion para los distintos fenotipos fue:

Fenotipo 1, un aumento medio de 0,478 + 1,055 D.
Fenotipo 2, un aumento medio de 0,069 + 0,798 D.
Fenotipo 3 una disminucion medio de 0,481 + 0,742 D.
Fenotipo 4 un aumento de medio 1,875+ 1,732 D.
Fenotipo 5 un aumento de 0,421 + 0,775 D.



- 4 afnos — Alta. 4 afios — 2 afios. No se obtuvieron diferencias entre grupos

significativas entre los 4 anos y el alta (p= 0,111) y entre los 4 y 2 afos (p= 0,263).

En el andlisis multivariado respecto a la zona éptica de los segmentos (5,0 y 6,0 mm) no
se obtuvieron diferencias significativas en ninguno de los intervalos de tiempo:
- 2 anos - Alta. 4 aios — Alta. 4 ailos — 2 ainos. Ni entre los 2 afios y el alta (p=0,922)

ni entre los 4 afos y el alta (p= 0,847) ni entre los 4 y 2 afos (p= 0,839).

Con respecto al nimero de segmentos implantados (un Unico segmento o dos) tampoco

se obtuvieron diferencias significativas ente:

- 2 afios — Alta. 4 afios — Alta. 4 afios — 2 afios. Respectivamente, los valores
estadisticos fueron: entre los 2 afios y el alta de p= 0,197, entre los 4 afios y el alta

p= 0,386y entre los 4 y 2 afios p= 0,555.

4. VARIACIONES QUERATOMETRICAS

Los valores queratométricos de K1, K2, Kmedia, Kmax en la cara anterior corneal y los
valores medios de astigmatismo corneal anterior se estudiaron para la muestra total,
Grupo | (Tabla 6). Se analizaron también las variaciones entre los periodos preoperatorio

y los 4 afios postoperatorios (Tabla 7).

Las variaciones de K1 no mostraron cambios significativos entre los 4 y los 2 afos
postoperatorios, en cambio si hubo valores significativos en los intervalos:
- Alta - Pre. Entre el momento del alta y el preoperatorio. Con una disminucién
media de 2,218 + 2,251 D; (p< 0,001).
El 91% de los casos (42 ojos) disminuyeron y el 9% (4 ojos) aumentaron.
- 2 afios — Alta. En el intervalo entre los 2 afios y el alta con un aumento medio de
0,526 *+ 1,456 D; (p=0,018).
El 28% de los casos (13 ojos) disminuyeron, el 65% (30 ojos) aumentarony el 7% (3

0jos) se mantuvieron.
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- 4 aios — Alta. Entre los 4 anos y el alta con un aumento medio de 0,815 + 1,435 D;

(p< 0,001).

El 24% de los casos (11 ojos) disminuyeron y 76% (35 ojos) aumentaron.

PRE ALTA 2 ANOS 4 ANOS

» 'ild‘D)_ - 48,535 £ 4,568 46,407 + 4,002 46,993 + 4,067 47,222 + 4,160
me 'a(;an:Z‘;'ac'°" (41,20 ; 62,20) (38,50 ; 55,30) (40,10 ; 60,20) (40,00 ; 60,70)

» K»,Zd(D)- - 53,400 + 4,976 49,583 + 3,862 49,759 + 3,962 50,009 + 4,013
me 'a(;an:Z‘;'a°'°" (44,70 ; 65,50) (43,10 ; 58,10) (43,50 ; 61,50) (43,70 ; 60,70)

":mf:'a (_D)_, 50,824 + 4,635 47,920 + 3,859 48,261 + 3,948 48,563 + 4,015
me 'a(;an:i,‘;'am" (43,80 ; 63,80) (41,40 ; 56,70) (42,10 ; 60,80) (42,10 ; 60,40)

Kd'f‘a:‘Lma _(D?, 60,030 + 6,715 56,828 + 6,867 57,101 + 6,203 57,444 + 6,488
edia = cestacion (45,73 ; 80,70) (47,03 ; 71,40) (48,98 ; 71,51) (47,79; 71,71)

(rango)

A"‘t:f'"f;'smf (D) 4,876 + 2,252 3,150 + 1,696 2,754 + 1,404 2,800 + 1,609
me |a(l;n::\)nac|0n (0,10; 12,79) (0,30; 8,20) (0,10; 5,50) (0,10; 5,80)

Tabla 6: Valores medios, desviaciones y rangos de K1, K2, Kmedia, Kmax y astigmatismo.

En las variaciones de los valores medios de K2 se observaron:

- Alta-Pre. Entre el alta y el preoperatorio, una disminucion media de 3,817 + 2,437

D, con valor significativo (p< 0,001).

El 96% de los casos (44 ojos) disminuyeron y el 4% (2 ojos) aumentaron.

- 4 afios — Alta. Entre los 4 afios y el alta un aumento medio significativo (p= 0,006)

de 0,426 + 0,998D.

El 35% de los casos (16 ojos) disminuyeron, el 63% (29 ojos) aumentarony el 2% (1

0jo) se mantuvo.

La disminucidn significativa media de Kmedia se presentd en los siguientes intervalos:

- Alta — Pre. El alta y el preoperatorio fue de 2,904 + 2,070 D, con relevancia

estadistica (p< 0,001).

El 98% de los casos (45 ojos) disminuyeron y el 2% (1 ojo) aumentaron.

- 4 ahos — Alta. También se observo variacion significativa (p< 0,001) en el aumento

de 0,643 + 1,080 D entre los 4 afos y el alta.
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El 24% de los casos (11 ojos) disminuyeron, el 74% (34 ojos) aumentarony el 2% (1
0jo) aumento.

- 4 ailos — 2 aios. Entre los 4 y los 2 afios, el aumento medio fue de 0,302 + 0,919 D,
con un valor estadisticamente significativo (p= 0,031).
El 30% de los casos (14 ojos) disminuyeron, el 54% (25 ojos) aumentaron y el 16%

(7 ojos) se mantuvo.

Las variaciones de la Kmaxima sélo presentaron valor estadisticamente significativo en

el periodo:

- Alta-Pre. Entre el momento del alta y el preoperatorio con una disminucidon media
de 3,203 + 4,539 D y un valor estadistico de p< 0,001.

El 83% de los casos (38 ojos) disminuyeron y el 17% (8 ojos) aumentaron.

En cuanto a la variacion del Astigmatismo corneal anterior se observaron cambios

significativos entre:

- Alta —Pre. El alta y el preoperatorio con una disminucion media de 1,726 + 2,219
D; (p< 0,001).
El 83% de los casos (38 ojos) disminuyeron y el 17% (8 ojos) aumentaron.

- 2 aios — Alta. Entre los 2 afios y el alta, con un aumento medio de 0,396 + 1,800 D;
(p=0,042).

El 57% de los casos (26 ojos) disminuyeron y el 43% (20 ojos) aumentaron.
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-2,128 £ 2,251

0,526 + 1,456

0,815+ 1,435

0,289 + 1,081

< 0,001

0,018

< 0,001

0,076

42 disminuyen
4 aumentan

13 disminuyen
30 aumentan
3 se mantienen

11 disminuyen
35 aumentan

16 disminuyen
28 aumentan
2 se mantienen

-3,817 + 2,437

0,176 + 1,400

0,426 + 0,998

0,250+ 1,114

< 0,001

0,398

0,006

0,135

44 disminuyen
2 aumentan

16 disminuyen
27 aumentan
3 se mantienen

16 disminuyen
29 aumentan
1 se mantiene

21 disminuyen
23 aumentan
2 se mantienen

-2,904 + 2,070

0,341+ 1,364

0,643 + 1,080

0,302 + 0,919

< 0,001

0,097

< 0,001

0,031

45 disminuyen
1 aumenta

15 disminuyen
29 aumentan
2 se mantienen

11 disminuyen
34 aumentan
1 se mantiene

14 disminuyen
25 aumentan
7 se mantienen

-3,203 + 4,539

0,273 + 3,429

0,616 + 3,799

0,343 + 2,389

< 0,001

0,592

0,277

0,336

38 disminuyen
8 aumentan

21 disminuyen
25 aumentan

20 disminuyen

26 aumentan

23 disminuyen
21 aumentan
2 se mantienen

-1,726 + 2,219

0,396 + 1,800

0,350 + 1,267

0,046 + 1,257

< 0,001

0,042

0,068

0,806

38 disminuyen
8 aumentan

26 disminuyen
20 aumentan

26 disminuyen
18 aumentan

2 se mantienen

22 disminuyen
22 aumentan
2 se mantienen

Valores estadisticos y signos del cambio.

Tabla 7: Variaciones medias y desviaciones de K1, K2, Kmedia, Kmax y astigmatismo.




5. VARIACIONES DE ELEVACIONES Y ASFERICIDAD

Los valores de elevacién de las superficies anterior y posterior de la cérnea y de la
asfericidad de la cara anterior para el Grupo | (Tabla 8) y sus variaciones hasta los 4 afios

(Tabla 9) fueron:

PRE ALTA 2 ANOS 4 ANOS
E'e";l_a':t:m_’ (km) 33,4%149 17,4+ 14,4 19,3 +15,0 182 +13,7
media * desviacion
P— (-4;73) (-7 61) (-17 ; 68) (-16 ; 65)
E'ev'd!’°:‘ze"‘f’ M) 7024275 56,9+ 31,5 56,9 £ 34,5 58,4 +31,5
media * desviacion
P— (11; 130) (4;125) (-3; 186) (-7 ; 180)
As;e’f;da‘f (9,) -1,295 + 0,689 -0,885 + 0,705 -0,745 + 0,651 -0,752 + 0,636
media = cesviacion (-2,80; 0,19) (2,23 +0,52) (-2,07 ; 0,69) (-1,97 ; 0,69)
(rango)

Tabla 8: Valores medios, desviaciones y rangos de elevaciones anterior y posterior
y asfericidad anterior.

La variacion de los valores de elevacion media en las superficies anterior y posterior sélo
presentaron valores estadisticamente significativos en el intervalo entre:
- Alta - Pre. El momento del alta y el preoperatorio.
Para la elevacién anterior, hubo una disminucién media de 16 + 11,7 um; (p< 0,001).
El 96% de los casos (44 ojos) disminuyeron y el 4% (2 ojos) aumentaron.
Para la elevacidn posterior la disminucidon media fue de 13,3 + 23,1 um; (p< 0,001).
El 67% de los casos (31 ojos) disminuyeron y el 33% (15 ojos) aumentaron.
- Las variaciones en el resto de los intervalos de tiempo no presentaron valor

estadisticamente significativo.

En cuanto a las variaciones en la asfericidad anterior se observé valores
estadisticamente significativos en los intervalos:
- Alta = Pre. Con un aumento medio de 0,409 + 0,571, significativo (p< 0,001) entre
el alta y el preoperatorio.
El 28% de los casos (13 ojos) disminuyeron y el 72% (33 ojos) de los casos

aumentaron
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2 aifios — Alta. Con aumento medio de 0,141 + 0,305 entre los 2 afios y el alta,

también significativo (p= 0,003).

El 35% de los casos (16 ojos) disminuyeron y el 65% (30 ojos) de los casos

aumentaron.

4 anos — Alta. Con un aumento medio de 0,134 £ 0,394, entre los 4 afios y el alta,

significativo (p= 0,026).

El 37% de los casos (17 ojos) disminuyeron y el 63% (29 ojos) de los casos

aumentaron

-16,0 £ 11,7

1,9+8,1

0,8+8,7

-1,1+5,0

< 0,001

0,120

0,543

0,142

44 disminuyen
2 aumentan

17 disminuyen
27 aumentan
2 se mantienen

17 disminuyen
23 aumentan
1 se mantiene

26 disminuyen
13 aumentan
7 se mantienen

-13,3+23,1

0,0+ 25,6

1,5+18,2

1,5+£18,2

< 0,001

0,995

0,584

0,584

31 disminuyen
15 aumentan

21 disminuyen
24 aumentan
1 se mantiene

22 disminuyen
23 aumentan
1 se mantiene

24 disminuyen
21 aumentan
1 se mantienen

0,409 + 0,571

0,141 + 0,305

0,134 + 0,394

0,007 + 0,288

< 0,001

0,003

0,026

0,875

13 disminuyen
33 aumenta

16 disminuyen
30 aumentan

17 disminuyen
29 aumentan

25 disminuyen
20 aumentan
1 se mantiene

Tabla 9: Variaciones medias y desviaciones de elevaciones anterior y posterior y asfericidad anterior.
Valores estadisticos y signos del cambio.
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6. VARIACIONES ABERROMETRICAS

En el andlisis de las aberraciones, se estudiaron las variaciones de RMSest.ike, RMScoma Y

RMScoma-like, €N la superficie anterior y posterior de la cdrnea y para un tamafio pupilar

de 4,0 mm, correspondiente al area enmarcada por los ICRS implantados en todos los

casos y de 6,0 mm correspondiente al area analizada en estudios realizados con

anterioridad, todos ellos para el Grupo I.

Los resultados que se obtuvieron para un tamafio pupilar de 4,0 mm fueron (Tablas 10

y 11):

0,2928 +0,2120 0,4153 +0,3539 0,4171+0,3320 0,4674 + 0,3691 0,7173+0,6171 0,6774+0,5365 0,5155 +0,4161 0,6214 +0,5232
(0,035 0,993) (0,028 ; 1,341) (0,043 1,353) (0,033; 1,524) (0,030; 2,961) (0,077; 2,099) (0,026 ; 1,452) (0,010; 2,363)
2,0679 + 1,412 1,2656 + 0,9026 1,3600 £ 0,8816 1,3521 40,8469 4,4204 £ 2,6567 3,2200 £ 1,9457 3,1935 + 1,8486 3,4742 £ 1,9068
(0,303 5,257) (0,041 3,822) (0,214 3,685) (0,214 3,615) (0,559 ; 12,225) (0,066 ; 8,895) (0,254 ; 8,654) (0,778 ;8,761)
2,0713+1,1418 1,2792 40,9076 1,373240,8812 1,3679 40,8438 4,4281 £ 2,6598 3,2284 +1,9427 3,2008 + 1,8503 3,4799 £ 1,9089
(0,303 5,259) (0,085 ; 3,861) (0,216 ; 3,689) (0,216 ; 3,629) (0,564 ; 12,240) (0,166 ; 8,896) (0,256 ; 8,657) (0,788 8,771)

Tabla 10: Valores medios, desviaciones y rangos de RMSesf-like, RMScoma y RMScoma-like.
Para una pupila de 4,0 mm.

0,1225 +0,3252

0,0017 +0,3379

0,0520 +0,3701

-0,0399 £ 0,4741

0,0503 + 0,1956

-0,1620 £ 0,3413

-0,0560 + 0,3935

0,1059 + 0,3615

0,014

0,972

0,345

0,088 0,571

0,002 0,339

0,053

21 disminuyen
25 aumentan

22 disminuyen
24 aumentan

18 disminuyen
28 aumentan

22 disminuyen
24 aumentan

24 disminuyen
22 aumentan

28 disminuyen
18 aumentan

26 disminuyen
20 aumentan

18 disminuyen
28 aumentan

-0,8023 + 0,7450

0,0944 +0,4214

0,0865 + 0,4918

0,0078 £ 0,4234 ||| -1,2004 + 1,6016

-0,0265 + 0,9677

0,2542 £0,9798

0,2806 + 0,7725

< 0,001

0,136

0,239

0,901 < 0,001

0,854

0,018

0,018

36 disminuyen
10 aumentan

20 disminuyen
26 aumentan

22 disminuyen
24 aumentan

35 disminuyen
11 aumentan

23 disminuyen
23 aumentan

21 disminuyen
25 aumentan

16 disminuyen
30 aumentan

14 disminuyen
32 aumentan

-0,7921 £ 0,743

1

0,0939 £ 0,4273

0,0887 + 0,4959

0,0052 +0,4276 1,1997 + 1,6030

-0,0276 + 0,9630

0,2516 £ 0,9798

0,2792 £ 0,7730

<0,001

0,143

0,231

0,934 < 0,001

0,847 0,088

0,018

35 disminuyen
11 aumentan

21 disminuyen
25 aumentan

23 disminuyen
23 aumentan

23 disminuyen
23 aumentan

35 disminuyen
11 aumentan

21 disminuyen
25 aumentan

16 disminuyen
30 aumentan

14 disminuyen
32 aumentan

Tabla 11: Variaciones medias y desviaciones de RMSesf-like, RMS coma y RMScoma-like. Valores
estadisticos y signos del cambio. Para una pupila de 4,0 mm.
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Las variaciones de RMSes de la superficie anterior que presentaron relevancia

significativa fueron en el periodo:

- Alta — Pre. Unicamente en el intervalo entre el alta y el preoperatorio, con un
aumento medio de 0,1225 + 0,3252 um; (p= 0,014).

El 46% de los casos (21 ojos) disminuyd y el 54% (25 ojos) aumentd.

Las variaciones de RMSes de la superficie posterior que presentaron relevancia

significativa fueron en el periodo:

- 2 afios - Alta. Unicamente en el intervalo entre el los 2 afios y el alta, con una
disminucién media de 0,1620 + 0,3413 um; (p= 0,002).

El 61% de los casos (28 ojos) disminuyd y el 39% (18 ojos) aumento.

En las variaciones de RMScoma de las superficies anterior y posterior se observé variacion

significativa en los periodos:

- Alta- Pre. Una disminucidon media significativa (p< 0,001) de 0,8023 + 0,7450 um
para la superficie anterior.
El 78% de los casos (36 ojos) disminuyeron y el 22% (10 ojos) aumentaron.
Y una disminucién media para la superficie posterior de 1,2004 + 1,6016 pm; (p<
0,001).
El 76% de los casos (35 ojos) disminuyeron y el 24% (11 ojos) aumentaron.

- 4 ailos — 2 anos. También presentd relevancia significativa (p= 0,018) la variacién
entre los 4 y los 2 afos, para la superficie posterior con un aumento medio de
0,2806 £ 0,7725 pm.

El 30% de los casos (14 ojos) disminuyeron y el 70% (32 ojos) aumentaron.

En las variaciones de RMScoma-iike hubo disminucidn significativa:

- Alta - Pre. En la superficie anterior, entre el alta y el preoperatorio, con una
disminucién media de 0,7921+ 0,7431 um; (p< 0,001).
El 76% de los casos (35 ojos) disminuyeron y el 24% (11 ojos) aumentaron.
Y en la superficie posterior de 1,1997 + 1,6030 um (p< 0,001).

El 76% de los casos (35 ojos) disminuyeron y el 24% (11 ojos) aumentaron.
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- 4 anos - 2 aifos. Asimismo, se observé un aumento medio de 0,2792 + 0,7730 um,

entre los 4 y 2 aios postoperatorios, en la superficie posterior con valor significativo

(p= 0,018).

El 30% de los casos (14 ojos) disminuyeron y el 70% (32 ojos) aumentaron.

Los resultados del analisis para una pupila de 6,0 mm se reflejan en la (Tablas 12 y 13).

0,6374 £ 0,3665 0,6949 £ 0,4476 0,6768 £ 0,4917 0,7471 +0,5004 1,6820 £ 1,2904 1,5897 £ 1,1952 1,3621+1,0911 1,5580 + 1,2020
(0,031;1,581) (0,139 1,774) (0,109 ; 1,909) (0,089; 1,922) (0,058 ; 5,899) (0,140; 5,194) (0,055 ; 4,539) (0,036 ; 5,498)
376422131 2,5294 +1,8182 2,4799 + 1,6846 2,4777 1,6945 7,8977 £5,0812 6,1403 £ 39329 6,1408 £ 3,7656 6,3829 + 3,8763

(0,506 ; 11,635) (0,412 8,748) (0,483 ; 8,381) (0,223 ; 8,365) (1,640; 28,231) (1,051;17,576) (0,248 ; 18,932) (0,987 ; 18,407)

3,7923+2,2162 2,5641+1,8142 2,5312 +1,6693 2,53301,6728 7,9650 £ 5,0914 6,1840 £ 3,9297 6,1831+3,7734 6,4278 +3,8831

(0,512 11,637) (0,417 ; 8,770) (0,574 ; 8,390) (0,353 ; 8,399) (1,669 ; 28,246) (1,086 ; 17,613) (0,274 19,034) (1,023 ; 18,446)

Tabla 12: Valores medios, desviaciones y rangos de RMSesf-like, RMS coma y RMS coma-like.
Para una pupila de 6,0 mm.

0,0575 + 0,4568

-0,0181 +0,2773

0,0522 +0,3082

0,0703 £ 0,2325

-0,0923 +0,9135

-0,2276 £+ 0,8187

-0,0317 + 0,7567

0,1959 + 0,6243

0,397

0,660

0,257

0,046

0,497

0,066

0,778

0,039

22 disminuyen
24 aumentan

28 disminuyen
18 aumentan

22 disminuyen
24 aumentan

19 disminuyen
27 aumentan

24 disminuyen
22 aumentan

27 dismi 1

22 di

17 dismi 1

19 aumentan

24 aumentan

29 aumentan

-1,2383 £ 11,0712

-0,0495 + 0,5624

-0,0517 £0,5143

-0,0022 +0,4330

-1,7574 + 2,3692

0,0005 + 1,306

0,2426 £ 1,2146

0,2421 +1,1427

< 0,001

0,554

0,499

0,972

< 0,001

0,998

0,182

0,158

40 disminuyen
6 aumentan

23 disminuyen
23 aumentan

25 disminuyen
21 aumentan

27 disminuyen
19 aumentan

38 disminuyen
8 aumentan

22 dismi !

15 di

18 dismi !

24 aumentan

31 aumentan

28 aumentan

-1,2282 + 1,069

1 |-0,0329 £0,5471

-0,0311 £ 0,5107

0,0018 + 0,4390

-1,7809 + 2,3815

-0,0009 + 1,3068

0,2438 £ 11,2246

0,244 +1,1510

< 0,001

0,685

0,681

0,978

< 0,001

0,996

0,184

0,156

40 disminuyen
6 aumentan

24 disminuyen
22 aumentan

24 disminuyen
22 aumentan

24 disminuyen
22 aumentan

38 disminuyen
8 aumentan

21 dismi !

16 di

18 dismi !

25 aumentan

30 aumentan

28 aumentan

Tabla 13: Variaciones medias y desviaciones de RMSesf-like, RMScoma y RMScoma-like. Valores

estadisticos y signos del cambio. Para una pupila de 6,0 mm.
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Las variaciones significativas para RMSest se observaron en el intervalo entre:

4 ainos — 2 anos. Entre los 4 afios y los 2 afios postoperatorios, hubo un aumento
medio en ambas superficies, de 0,0703 + 0,2325 um; (p= 0,046) en la superficie
anterior y de 0,1959 + 0,6243 um (p= 0,039) en la superficie posterior.

En la superficie anterior, el 41% de los casos (19 ojos) disminuyeron y el 59% (27
0jos) aumentaron.

En la superficie posterior, el 37% de los casos (17 ojos) disminuyeron y el 63% (29

casos) aumentaron.

Las variaciones de RSMcoma fueron significativas Unicamente entre:

Alta — Pre. El momento del alta y el preoperatorio para la superficie anterior con
una disminucién media de 1,2383 + 1,0712 um; (p< 0,001).

El 87% de los casos (40 ojos) disminuyeron y el 13% (6 ojos) aumentaron.

Y para la superficie posterior una disminucion media de 1,7574 £ 2,3692 um; (p<
0,001).

El 83% de los casos (38 ojos) disminuyeron y el 17% (8 ojos) aumentaron.

Al igual que en el caso anterior, para la RMScomaiike SOlO presentaron relevancia

estadisticamente significativa las disminuciones medias entre:
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Alta - Pre. El alta y el preoperatorio, de 1,2282 + 1,0691 um; (p< 0,001) para la
superficie anterior y de 1,7809 + 2,3815 um (p< 0,001) para la superficie posterior.
En la superficie anterior, el 87% de los casos (40 ojos) disminuyeron y el 13% (6 ojos)
aumentaron.

En la superficie posterior, 83% de los casos (38 ojos) disminuyeron y el 17% (8 ojos)

aumentaron.



7. ARBOL DE DECISION

Se realizd un arbol de decision para predecir el efecto de los ICRS en el momento del
alta tras la cirugia. Se obtuvo en el intervalo entre el alta y el preoperatorio, tomando
como variables dependientes las que mas informacién aportan, grado de queratocono

y edad del paciente.

En el Arbol de decisién 1, primeramente, resulté la divisién de la muestra total en dos

grupos segun el grado de queratocono:

- Grado IV. Con 3 casos (6,5%), con un prondstico de disminucién de 7,633 + 1,351 D
en la variacion de Km TRCP entre el alta y el preoperatorio.

- Gradol, ll o lll. Con 43 casos (93,5%).

En el grupo de queratoconos Grado |, Il o lll se obtuvieron dos grupos por edades con
dos cortes distintos:
e Entre los < 20 afios y 35 afios. Con 27 casos (58,7%) y un pronéstico de
disminucién de 3,565 + 1,477 D.
e Entre los 36 y 2 51 afos. Con 16 casos (34,8%) y un prondstico de

disminucién de 1,616 + 1,350 D.
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Media -3,152 £ 2,057 D
n /(%) 46 / 100%
Prondstico -3,152D

Media  -2,840 + 1,706 D Media  -7,633+1,351D
n/ (%) 43 /93,5% n/ (%) 3/6,5%
Prondstico -2,840 D Pronéstico -7,633 D

Media -3,565 + 1,477 D Media -1,616 + 1,350 D
n/ (%) 27 /58,7% n/ (%) 16 / 34,8%
Prondstico -3,565 D Pronéstico -1,616 D

1 Para grado de queratocono 1V, la disminucién media esperada de Km TRCP entre el alta y el
preoperatorio es de 7,63 £ 1,35 D.

2 Para grado de queratocono |, Il o Ill y una edad entre < 20 y 35 afios, la disminucion media
esperada de Km TRCP entre el alta y el preoperatorio es de 3,57 + 1,48 D.

3 Para grado de queratocono |, Il o lll y una edad entre 36 y 2 51 afios, la disminucién media
esperada de Km TRCP entre el alta y el preoperatorio es de 1,62 + 1,35 D.

Arbol de decisién 1: Variaciones medias esperada y desviaciones de Km TRCP. Entre el alta y el
preoperatorio segin grado de queratocono y edad del paciente.
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El efecto esperado tras la insercion de segmentos intraestromales corneales (ICRS) en
pacientes con queratocono, es un aplanamiento y regularizacién de la superficie corneal
sin debilitarla, para conseguir una reduccién del defecto refractivo y una mejoria en la

calidad visual.

La eficacia de los ICRS en pacientes con queratocono ha quedado demostrada en

multiples estudios!®31%7

, pero la estabilidad o no del procedimiento a largo plazo esta
menos definida, ya que la mayoria de las investigaciones analizan los resultados a corto
p|aZO (1 02 aﬁOS) 153,154,156,162,164,167,168,171,173,174,179,183,190 y pocas a medio o) Iargo p|aZO, a
los 5188-191,193-197 5 10 afios'®. Asimismo, existe cierta controversia en el posible efecto

de los segmentos en la estabilizacion de la ectasia corneal®3.

Nuestro objetivo principal ha sido evaluar el efecto de los ICRS de seccidn triangular tipo
Ferrara sobre la potencia refractiva corneal total (Km TRCP) y analizar la estabilidad del
efecto inducido a corto, medio y largo plazo (2, 4 y 7 aifos) en una muestra de pacientes

con queratocono.

1. CARACTERISITICAS DE LA POBLACION A ESTUDIO

Los pacientes incluidos en este estudio procedian de la consulta de la Unidad de
Superficie e Inflamacién Ocular (USIO) del Servicio de Oftalmologia del Hospital
Universitario Clinico San Carlos. Las caracteristicas demograficas de los pacientes
incluidos corresponden a pacientes con queratocono vistos en tal Unidad, con una edad
media cercana a los 33 anos, con edades comprendidas entre los 17 y 61 afos y muy
leve predominio masculino (21 hombres y 20 mujeres). Todos ellos fueron tratados
mediante la insercidn de segmentos intraestromales corneales tipo Ferrara en este
Hospital. Ademas en todos los casos existe un seguimiento con el sistema Pentacam®,

tanto preoperatorio como postoperatorio.
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Los criterios de exclusion del estudio incluian cualquier tipo de intervencidn previa o en
el periodo de seguimiento, como el CXL, DALK, QPP, cirugia de cataratas o de
desprendimiento de retina, que pudieran afectar a los resultados topograficos, para de
esta forma intentar homogeneizar la muestra. El porcentaje de pacientes excluidos fue
del 23%, y la principal causa de exclusion fue la realizacion de CXL previo o posterior a

la cirugia de ICRS.

El seguimiento minimo de los pacientes fue de 37 meses (aproximadamente 3 afos),
con un seguimiento medio de 50 meses (aproximadamente 4 afios) y un seguimiento
maximo en algunos casos de hasta 94 meses (aproximadamente 8 afios). Intentando de
esta forma analizar el efecto de los ICRS en un periodo amplio de tiempo y conocer
mejor el comportamiento de los ICRS a largo plazo. De hecho, sélo un estudio publicado

hasta la fecha por Torquetti y cols'® alcanzé los 10 afios.

De un total de 186 pacientes intervenidos con ICRS, se produjeron pérdidas en el
seguimiento en un amplio porcentaje de pacientes, ya que 97 de ellos (52%), no
acudieron a todas las revisiones postoperatorias, por lo que fueron excluidos de este
estudio. Tales pérdidas fueron consideradas esperables habida cuenta de tratarse de un
estudio retrospectivo y de largo seguimiento. Asimismo, un numero significativo de
pacientes procedia de otras comunidades auténomas, por lo que el seguimiento a largo

plazo se realizé en ellas.

Finalmente, la muestra total incluyd una serie de 46 pacientes que completaron un
seguimiento minimo de 4 anos. Se realizd un subandlisis detallado en un subgrupo de

esta muestra que alcanzaron un seguimiento de 7 afios (26 o0jos).

2. PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Todas las cirugias se realizaron con la técnica mecanica, en la que los cirujanos que
participaron poseian amplia experiencia. En todos los casos se ha seguido un
procedimiento bien estandarizado y las recomendaciones realizadas por el fabricante,
asi como los nomogramas disponibles y sobre los que existe mayor consenso en la

seleccion del numero y caracteristicas de los segmentos.
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A pesar de ello, se registraron algunas complicaciones, como un 8,7% de migraciones de
los segmentos con recolocacidon de estos, similar al comunicado en otros estudios®%174

o extrusion de los segmentos en 3 casos (6,5%).

3. VARIABLES DE ANALISIS

Como nuestro estudio es retrospectivo y en muchas ocasiones no fue posible disponer
de datos refractivos de los pacientes al tratarse cérneas patoldgicas, se decidié emplear
variables topograficas objetivas obtenidas con el sistema Pentacam®. Para el objetivo
principal se selecciond un Unico pardmetro que aglutina importante informacion
topografica. En este sentido, se selecciono como variable principal de eficacia la
queratometria media de la potencia refractiva total corneal (Km TRCP) que tiene en

consideracidon ambas superficies corneales y la pagquimetria.

El TRCP es el poder real de la cérnea y se calcula por trazado de rayos a través de las
superficies anterior y posterior de la cdrnea de acuerdo con la ley de Snell. Depende de
los indices de refraccién del aire, del tejido corneal y del humor acuoso, teniendo en

cuenta la diferencia entre los planos principales de ambas superficies corneales!?,

Alek y cols*®?y Jong-Hyun y cols??® analizaron esta variable y demostraron la correlacion
de la TRCP en los 4,0 mm, con la queratometria media anterior después de cirugias
refractivas (LASIK y PRK respectivamente). Fahd y cols®® demostraron la eficacia de los
segmentos intraestromales tipo Intacs SK en pacientes con queratoconos severos, a
través de la disminucion similar y significativa de las queratometrias: anteriores mas
plana (K1), mas curva (K2) y refractiva total corneal (Km TRCP). Ademas relacionaron el
aplanamiento inducido por los ICRS de forma directamente proporcional con la Km TRCP
preoperatoria, es decir que a mayor Km TRCP preoperatoria mayor fue el aplanamiento

inducido por los ICRS.

Basados en la experiencia clinica, sospechamos que ciertos factores como la edad del

paciente, el grado del queratocono, el tipo de fenotipo y las caracteristicas de los
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segmentos, pueden influir en |a estabilidad o no del procedimiento a lo largo del tiempo,
por lo que se realizd un analisis multivariado respecto al cambio de la Km TRCP

incluyendo estas variables.

Nuestra muestra total de 46 ojos, se selecciond intentando tener el maximo nimero de
casos con seguimiento a los 4 afios (medio plazo) (Grupo I), quedando reducida a 26 ojos
si el seguimiento es mayor, (7 aios, largo plazo) (Grupo Il). Todos los pacientes fueron

intervenidos mediante implantacién de ICRS tipo Ferrara y con técnica mecanica.

El andlisis multivariado se realizé Unicamente para el Grupo |, con un seguimiento
maximo de 4 afios (medio plazo), ya que segun los resultados obtenidos en el objetivo
principal, las variaciones significativas se produjeron a medio plazo, entre los 4 afios y
alta. Aunque también se observaron cambios significativos a largo plazo, entre los 7 afios
y el alta, no los hubo entre los 7 afios y los 4 afos, por lo que este cambio a largo plazo

es debido a la variacién a medio plazo (4 afios).

Se valoré la edad del paciente como un factor a considerar en la estabilidad del efecto,
porgue es conocido que el queratocono normalmente se manifiesta en la pubertad y
generalmente presenta una mayor progresion hasta la segunda y tercera década de

vida.

Asimismo, se consideré el estado evolutivo del queratocono y su posible influencia en
los resultados. Para ello se siguid la clasificacion de Amsler-Krumeich, al igual que otros
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autores como Torquetti y cols'> que también evaluaron la eficacia de los ICRS segun el

estadio clinico.

La creciente aplicacion de la clasificacion por Fenotipos publicada por Fernandez-Vega®
en la en la insercién de ICRS, nos hizo evaluar la estabilidad del tratamiento segun esta
clasificacién. Aunque no encontramos estudios que hayan evaluado la estabilidad del
efecto a largo plazo segun fenotipos clinicos de queratoconos, creemos que podria ser

un primer punto de partida.
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Los distintos tipos de segmentos intraestromales corneales pueden tener un efecto
diferente segun sus caracteristicas. Existen estudios que analizan los resultados
Unicamente de segmentos de seccion transversal hexagonal (Tipo
Intacts)!°3154156,162,164,171 = eliptica  (Tipo Intacts SK)'©7%8  triangular (Tipo
Ferrara)l’3174179,183 g incluso que incluyen en su muestra segmentos de distinta seccién
transversal'9%:1%,

En nuestro caso, los segmentos implantados en todos los casos fueron de seccidn
transversal triangular (Tipo Ferrara), eliminando el posible sesgo debido a los distintos

modelos.

Es conocido también, que la zona dptica en la que se insertan los ICRS o el nimero de
éstos puede modificar los efectos de aplanamiento o regularizacion de la superficie
corneal. Los mismos segmentos implantados en una zona dptica de 5,0 mm inducen
mayor reduccién en la queratometria que los implantados a 6,0 mm, por la ley de
espesores de Barraquer, al igual que existen modificaciones segun se inserten 1 o 2
segmentos, como confirmaron algunos articulos?°1-23, Por este motivo se realizd el
analisis multivariado para zonas de 5,0 y 6,0 mm y para el nimero de segmentos
implantados, aunque la muestra no fue homogénea y tuvimos mas casos para la zona

de 5,0 mm y para un Unico segmento.

La mayoria de las investigaciones analizan los resultados a medio plazo de los ICRS
especificados en variaciones de agudeza visual con compensacién y sin ella (AVcc, AVsc)
y refraccién (equivalente esférico, esfera y cilindro)88190.196197  Muchos de estos
estudios también analizan los cambios topograficos (K1, K2, Kmedia, Kmdx) e incluso de

la calidad visual a través de los resultados en las aberraciones de alto orden (RMShoa)

196
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4. RESULTADOS
4.1. Resultados de potencia refractiva total corneal

4.1.1. Resultados al alta

En el estudio de la eficacia de la implantacion de ICRS en pacientes con queratocono, se
analizaron los resultados de la variacién en la queratometria media de potencia
refractiva total corneal entre el alta de la cirugia y el preoperatorio. Se obtuvo una
reduccion media de 3,15 + 2,06D significativa (p < 0,001). EI 98% de los casos (45 ojos)

disminuyeron y solo el 2% (1 caso) aumentd. Demostrando asi su eficacia.

Existen varias publicaciones*3172 que demuestran la eficacia de los ICRS tipo Intacs. La
disminucién media de la queratometria anterior es de 3,89D (entre 1,94 y 5,92D). El
aplanamiento conseguido depende de varios factores, como caracteristicas de los ICRS
implantados, tipo de queratocono tratado o evolucion de la enfermedad en el momento

de la cirugia. Al igual que en los tipo Ferrara, que discutiremos mas adelante.

En la Tabla 14 se plasman algunos estudios’?74164173,174,177,179,181,183,186,193,135 = qye
demuestran la eficacia de los ICRS tipo Ferrara, con sus valores de queratometria media

en la superficie anterior y variacién al alta, significativa en todos ellos (p < 0,001).

Al comparar los resultados de estos, con los obtenidos en nuestro trabajo, observamos
que la magnitud de la variacién depende de los valores queratométricos preoperatorios.
Los estudios!’4#177.1791%5 que obtienen un aplanamiento similar, tenian una
gueratometria media preoperatoria préxima a las 51 D, excepto el realizado por Ferrara
y cols'”® con un valor de 49,18D.

En los que presentaron un aplanamiento menor’%16418318  ghservamos que la
queratometria media preoperatoria era menor a las 49 D, excepto el realizado por
Carballo'® cuya media fue de 50,05D.

Por ultimo, el conjunto de estudios’#173181.193 que presentaron un aplanamiento mayor
al obtenido en nuestro trabajo, poseian una queratometria media preoperatoria mayor
alas 51 D, excepto el de Kwitko y col*”® que analizaron este aplanamiento entre un afio

postoperatorio y el preoperatorio.
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Segun estas observaciones, podriamos decir que el efecto de aplanamiento inducido por
los ICRS en pacientes con queratocono, es mayor segun sea mayor la queratometria
media de la superficie anterior preoperatoria, es decir, en queratoconos mas avanzados,
con queratometrias mayores de 51 D. Por el contrario, en queratoconos mas leves, con
queratometrias preoperatorias inferiores a las 49 D, el efecto de aplanamiento es

menor.

PREOPERATORIO ALTA IR
ALTA - PREOPERATORIO
PRESENTE ESTUDIO 48,50 + 3,80 45,35+ 3,04 -3,15
Km TRCP (D) (media * desvacion) ’ ! ! ! ’
72
Shabayek y cols 48,79 + 4,23 46,54 + 3,82 22,24
Kmedia (D) (media * desviacion)
o 74
Gharaibeh y cols 51,83 + 4,14 47,27 + 3,68 -4,56
Kmedia (D) (media * desviacion)
164
Kubaloglu y cols 48,84 + 4,07 46,28 + 3,21 -2,56
Kmedia (D) (media * desviacién)
5 Vet 173
Kwitko y cols 48,76 + 3,97 43,17 + 4,79 5,59
Kmedia (D) (media * desviacién)
Coskunseven y cols'" 50,63 + 3,97 47,56 + 4,46 3,07
Kmedia (D) (media * desviacién)
. 177
_Hamdiy cols 51,16 + 5,67 48,12 + 3,61 3,04
Kmedia (D) (media * desviacién)
179
Ferraray cols 49,18 + 4,42 45,72 3,72 -3,46
Kmedia (D) (media * desviacion)
181
**Ameerh y cols 52,73+ 5,73 46,79 + 4,74 -5,94
Kmedia (D) (media * desviacion)
. 183
Gauthiery cols 47,99 + 3,58 45,96 + 3,17 22,03
Kmedia (D) (media * desviacion)
186
Carballo y cols 50,05 + 4,50 47,70 + 4,65 -2,35
Kmedia (D) (media * desviacion)
o 193
Torquettiy cols 51,27 + 5,91 45,88 + 4,52 -5,39
Kmedia (D) (media * desviacion)
reiyeEss 51,83 £ 5,66 48,70 + 5,02 3,13
Kmedia (D) (media * desviacion)

* Los valores del alta corresponden a 1 afio postoperatorio.
** Solo queratoconos progresivos.
*** Los valores del alta corresponden a 5 afios postoperatorios.

Tabla 14: Comparativa de estudios ICRS Ferrara al alta.

Sin embargo, en nuestro trabajo, la queratometria media de potencia refractiva total
corneal (Km TRCP) preoperatoria fue de 48,50D, por lo que se esperaria una reduccion

menor. Pero si tenemos en cuenta, como en las investigaciones recopiladas, la
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queratometria media de la superficie anterior (Kmedia 50,82D), el valor es préximo a las
51 D y el aplanamiento inducido (2,90D), esto es concordante con los de estudios
previos. Por lo tanto, podemos comparar nuestros resultados con los de estas

investigaciones.

Cabe destacar algunas puntualizaciones de esta recopilacién de la eficacia de los ICRS
tipo Ferrara, como:

Kwitko y cols”3

, analizaron la eficacia en el periodo entre un afio después de la cirugiay
el preoperatorio, un intervalo mayor que el resto de las publicaciones. A pesar de tener
una media queratométrica preoperatoria de 48,76D, el mayor aplanamiento obtenido
pudo deberse a una posible regresién del efecto inicial con el paso del tiempo.

Ferrara y cols'”®

, partieron de una queratometria media preoperatoria de 49,18 + 4,42
D, con resultados de aplanamiento al alta mas elevado del esperado, de 3,46D, esto
podria deberse a que el nimero de la muestra estaba compuesta de 972 ojos, con un
rango en la queratometria mas amplio, que desconocemos.

Ameerth y cols'®, incluyeron solo queratoconos progresivos, con valores
queratométricos medios preoperatorios muy elevados (52,73 + 5,73 D), que revelaron

una disminucion importante al alta y una regresién de manera gradual y fluctuante en

las siguientes visitas postoperatorias.

Carballo y cols'®, de acuerdo con lo obtenido con nuestra recopilacién, obtuvieron
mayor aplanamiento en el caso de queratoconos mas avanzados (estadio Il segun
Amsler-Krumeich), aunque la disminucion media fue menor que la obtenida en otros

estudios con queratometrias medias preoperatorias mas altas.
Por ultimo, en el trabajo de Torquetti y cols'®>, la eficacia de los ICRS la comprobaron en

el intervalo de los 5 afios postoperatorios y el preoperatorio. Lo que explicaria que, a

pesar de tener unos valores preoperatorios queratométricos elevados, de casi 52 D, el
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aplanamiento fuera menor que en otros estudios similiares’#1%3, al regresar el efecto

inducido con el paso del tiempo.

Comparando los resultados del Grupo | y Grupo Il de nuestro trabajo, encontramos que
aunque la Km TRCP preoperatoria es un poco menor para el grupo Il (48,50 + 3,80 D y
47,33 + 2,52 D respectivamente), la aplanacién conseguida es muy similar (3,15 + 2,06
Dy 3,08 + 1,51 D respectivamente). En el Grupo Il, el 100% de los casos experimentaron
disminucién o aplanamiento, comprobando asi de nuevo la eficacia de la insercidn de
los ICRS tipo Ferrara en pacientes con queratocono.

Los resultados para el Grupo lll en este periodo de tiempo, los analizaremos mas

adelante en el apartado de queratoconos progresivos.

Por nuestros resultados y los de estudios previos, podemos concluir que los ICRS tipo
Ferrara son un tratamiento efectivo para los pacientes con queratocono, ya que inducen
una reduccidn significativa en la curvatura corneal, directamente proporcional al valor

preoperatorio de esta.

4.1.2. Resultados a corto plazo

En el seguimiento a corto plazo (2 aifos), donde se analizaron las variaciones entre los 2
afios y el alta del Grupo |, no se observaron cambios significativos que supongan una
pérdida en este efecto de aplanamiento, aunque si una tendencia a la progresion de
0,25 + 1,01 D que no alcanza significacién estadistica (p = 0,103). La mayoria de los casos,

59% (27 ojos) aumentaron y el 41% (19 ojos) disminuyeron.

Encontramos estudios con resultados a corto plazo, pero algunos de ellos, como los
realizados por Kubaloglu y cols!’® y Ferrara y cols'’®, solo demuestran la eficacia y
seguridad de la implantacién de ICRS en queratoconos, al comparar los valores

gueratométricos entre este periodo y el momento preoperatorio.
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Las publicaciones encontradas, que si analizan la estabilidad del procedimiento en este

corto plazo se reflejan en la Tabla 15.

PREOPERATORIO ALTA CORTO PLAZO VARIACION
CORTO PLAZO - ALTA / p
PRESENTE ESTUDIO 0.5
Km TRCP (D) 48,50 + 3,80 45,35 + 3,04 45,60 + 3,01 o
(media * desvacién) p=0,
Alié y cols™®® 0.98
Kmedia (D) 48,46+ 23,27 45,32 + 3,01 46,30 + 3,92 >'0 05
(media * desviacion) P )
Colin y cols*® 0.40
Kmedia (D) 50,10 + 5,60 46,40 + 5,30 46,80 + 4,90 . >’0 -
(media * desviacion) ’
Torquettiy cols™®® -017
Kmedia (D) 51,27 +5,91 45,88 + 4,52 45,71 + 4,20 '0 05
(media * desviacién) p>0,

Tabla 15: Comparativa de estudios de ICRS Ferrara e Intacs a corto plazo.

En todos, se valord la queratometria media de la superficie anterior y sus cambios a
corto plazo, sin obtener resultados significativos en ninguno de ellos. Por lo tanto, al
igual que en nuestro estudio, se puede concluir que la insercion de los ICRS ademas de

ser eficaz en el tratamiento del queratocono, es un procedimiento estable a corto plazo.

Colin y cols*®®, obtuvieron una tendencia minima a la progresién de 0,40D, aunque
debemos tener en cuenta que los ICRS implantados fueron de tipo Intacs, pero la

muestra era amplia, con 82 ojos.

En cambio, Torquetti y cols'®, obtuvieron una tendencia minima a la disminucién de
0,17D no significativa, con una muestra de 35 ojos, tratados todos con uno o dos
segmentos intraestromales tipo Ferrara.

Cabe destacar que la variacién no significativa obtenida por Alié y cols'®

con una
tendencia a la progresion de 0,98D, presentd una magnitud mayor. Esto podria
explicarse porque la muestra fue mucho menor, solo 13 casos estudiados de

queratoconos a los que se les implanté ICRS tipo Intacs.

Al comparar los resultados de la variacidn en la potencia refractiva total corneal en este

periodo entre nuestros Grupos | y Il, observamos que la variacion para el Grupo II,
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tampoco es significativa (p = 0,052) con una tendencia a la progresion de mayor
magnitud (0,38 + 0,50 D), donde el 65% de los casos aumentaron frente a un 59% en el
Grupo I. Aunque la variacidon es mayor, el valor estadistico es menor, cercano a la
significacién, lo que pone de manifiesto que la muestra analizada es un sesgo
importante para la obtencién de resultados.

Los resultados obtenidos en este periodo para el Grupo lll, los analizaremos mas

adelante, en el apartado de queratoconos en progresion.

Por nuestros resultados, avalados por los estudios previos, podemos concluir que, el
efecto inducido por los ICRS se mantiene estable a corto plazo o 2 afios, con una
tendencia a la progresién. Sin embargo, seria conveniente realizar estudios similares con
muestras mas amplias que analizaran los resultados Unicamente para los ICRS tipo
Ferrara, ya que en nuestro trabajo obtuvimos una tendencia a la progresion y Torquetti

193

y cols'®?>una tendencia a la disminucion.

4.1.3. Resultados a medio plazo

Entre los 4 y los 2 afios de seguimiento, se mantuvo esta tendencia a la progresién de
0,13 + 0,57D no significativa (p = 0,139), demostrando una cierta pérdida de eficacia. Al
igual que a corto plazo, la mayoria de los casos 59% (27 ojos) aumentaron, mientras que
el 39% (18 ojos) disminuyeron y el 2% (1 ojo) se mantuvo estable. Confirmando lo
descrito por Torquetti y cols®3 que obtuvieron también una tendencia a la progresion
en este periodo de 0,26D y por Ferndndez Vega y cols'®” con una tendencia a la

progresién de 0,30D tampoco significativa.

En el seguimiento a medio plazo (4 afios), en el analisis de las variaciones entre los 4
afios y el alta para el Grupo |, se observé un aumento de 0,37 + 1,11 D con valores
estadisticamente significativos (p = 0,027). En el 70% (32 ojos) hubo un aumento de la
queratometria, en el 28% (13 ojos) hubo disminucién y sélo en un 2% (1 ojo) se mantuvo.
Por lo que, el aplanamiento conseguido tras la insercién de ICRS perdié su efecto a

medio plazo o 4 afnos.
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Considerando medio plazo entre los 3, 4 y los 5 afios después de la cirugia, se han
encontrado varias publicaciones con resultados en este periodo, que podemos
comparar con los resultados de nuestro estudio. Estas, analizaron la estabilidad o no del
tratamiento con ICRS tanto tipo Ferrara como tipo Intacs, segun las variaciones de la

queratometria media de la superficie anterior entre el medio plazoy el alta. Se muestran

en la Tabla 16.
PREOPERATORIO ALTA MEDIO PLAZO VARIACION
MEDIO PLAZO - ALTA / p
PRESENTE ESTUDIO 037
Km TRCP (D) 48,50 + 3,80 45,35 + 3,04 45,73 +2,95 g
(media + desvacion) p=0,
Alié y cols™®® 167
Kmedia (D) 48,46+ 23,27 45,32 +3,01 47,00 + 3,57 oo
(media + desviacién) p<y
Kymionis y cols*®’ 28
Kmedia (D) 49,59 £ 5,10 45,20 + 4,62 48,02 £ 4,99 _'0 )8
(media * desviacién) p=0
Torquettiy cols'* 037
Kmedia (D) 51,27 £5,91 45,88 + 4,52 46,25 £ 5,89 IO 05
(media * desviacion) p>0,
*Vega-Estrada y cols*®® 0.97
Kmedia (D) 48,64 + 5,30 45,40 + 4,12 46,37 + 4,90 _;0 o
(media * desviacion) p=0,
**\ega-Estrada y cols™* 336
Kmedia (D) 51,42 + 4,67 45,94 + 2,61 49,30 + 5,97 s
(media * desviacion) p<0,

*Solo queratoconos estables.
** Solo queratoconos progresivos y pacientes jévenes menores de 30 afos.

Tabla 16: Comparativa de estudios ICRS Ferrara e Intacs a medio plazo

Alid y cols'®, también reflejaron esta regresion, pero de mayor magnitud, para
segmentos tipo Intacts donde el seguimiento a 3 afios puso de manifiesto un incremento
significativo de 1,67D, pero con una muestra pequefia de sélo 13 casos. También
analizaron los resultados a 4 afios, pero la muestra quedo reducida Unicamente a 6 ojos,
donde al aumento era menor, de 0,58D, pero no con valores estadisticamente
significativos. A pesar de que tanto para los 3 como para los 4 afios la muestra era
pequena, podriamos considerar mas fiables los resultados a 3 afios, que mostraron una
regresion del aplanamiento, como en nuestro estudio. Como pudimos observar en
nuestros resultados obtenidos para el Grupo | (muestra de 46 ojos) y para le Grupo Il
(muestra de 26), al ser menor la muestra, la magnitud de las variaciones es menor, lo

gue podria explicar esta diferencia.
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189 informaron de los resultados a medio plazo (5 afios) tras la insercién

Kymionis y cols
de 2 ICRS tipo Intacs para el tratamiento del queratocono. La variacion fue de magnitud
mucho mayor (2,82 D), pero aun asi, no presentaba relevancia estadisticamente
significativa. En este caso, la muestra estaba compuesta Unicamente por 17 ojos, donde
los queratoconos estudiados se desconocia si estaban o no en progresion. Esto puede
explicar que a pesar de ser de mayor magnitud, no se obtuvieran valores significativos.

Torquetti y cols'®3

, en sus resultados a medio plazo de la implantacién de ICRS tipo
Ferrara, reflejaron una estabilidad del procedimiento, con un aumento no significativo
de magnitud igual a la obtenida en nuestro estudio, donde si es significativo. La muestra
de su estudio fue de 35 ojos y con una edad media de los pacientes de 39 afios, a los que
se les implantaron 1 o 2 ICRS con la técnica mecdanica. Al comparar esta publicacién en
la que muestra estabilidad, con nuestro estudio que refleja regresion, sélo difieren en la
muestra, que es menor y en la edad media de los pacientes, que es algo mayor. Como
sabemos que el queratocono tiende a estabilizarse a partir de la tercera década de la
vida, no podemos determinar si la estabilidad reflejada es debida al efecto prolongado
de los ICRS o por el aumento de la edad. En consecuencia, nos hace plantear futuros

estudios complementarios con una muestra mayor y edades de hasta los 30 afios, donde

Unicamente se analicen ICRS tipo Ferrara.

Vega-Estrada y cols'®1% realizaron dos estudios analizando los efectos a medio plazo
(5 anos) tras la implantacién de ICRS, tanto tipo Ferrara como Intacs y con técnicas
quirdrgicas tanto mecanica como asistida por laser de femtosegundo.

En uno de ellos®®?, donde todos los queratoconos estaban en progresién y los pacientes
eran jévenes (edad media 25,75 + 3,59 afos), obtuvieron resultados de regresion del
aplanamiento inducido tras la cirugia, con un aumento de 3,36D. Debemos tener en
cuenta que la muestra de esta publicacién fue de 18 ojos.

En cambio en el estudiio®®®, sélo analizaron queratoconos estables (51 ojos), obteniendo
estabilidad del procedimiento a medio plazo, con un aumento de 0,97D no significativo.

Esta discrepancia en cuanto a que la magnitud de la variacién sea mayor que la obtenida
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en nuestros resultados, pero no estadisticamente significativa, quiza pueda deberse a la
muestra no homogénea en cuanto a la técnica quirurgica y modelos de ICRS.

Estos dos estudios'®>1%, sugieren que la implantacion de ICRS no es un procedimiento
estable en pacientes jévenes con queratoconos progresivos, pero si en queratoconos

estables.

Fernandez-Vega y cols*®’, demostraron que el efecto inducido por los ICRS tipo Ferrara
era estable a medio plazo, pero Unicamente en queratoconos paracentrales con ejes
refractivos, topografico y comatico coincidentes. Aunque la muestra utilizada fue amplia
(58 ojos), al estar delimitado a este grupo concreto de queratoconos, no puede

generalizarse a todos los queratoconos con caracteristicas morfoldgicas distintas.

También Pesando y cols'®4, informaron de la estabilidad a medio plazo del tratamiento
del queratocono con ICRS tipo Ferrara. Pero esta estabilidad del procedimiento se
analizdé segun los cambios refractivos, de agudeza visual y paquimetria, por lo que no es

comparable con nuestros resultados queratométricos.

En nuestro andlisis del Grupo Il, que incluye una muestra mas reducida de 26 ojos, los
resultados de progresiéon de la Km TRCP fueron similares a los del Grupo |, tanto en el
periodo entre los 4 y 2 afios postoperatorios ,como en seguimiento a medio plazo (hasta
los 4 aios). Al igual que en la comparativa de los resultados a corto plazo, la magnitud
de la variacién es mayor, aunque el valor estadistico obtenido es menor. Como ya hemos
explicado en el apartado anterior, esto podria deberse al menor nimero de ojos
analizados.

Los resultados obtenidos en este periodo para el Grupo lll, los analizaremos mas

adelante, en el apartado de queratoconos en progresion.

En nuestro estudio al no tener delimitada la muestra segln el estado de evolucién de
los queratoconos, sélo podemos concluir que no es un procedimiento estable a medio
plazo, aunque seria apropiada la realizacidon de estudios adicionales para confirmar

estos resultados con muestras mas homogéneas, tanto en estado de evolucién del
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gueratocono, como en tipo, caracteristicas y procedimiento quirdrgico empleado para

la insercidon de los ICRS.

4.1.4. Resultados a largo plazo

En el seguimiento a largo plazo (hasta los 7 afios), debido a la pérdida de pacientes que
no acudieron a revisiones postoperatorias, solo contdbamos con una muestra de 26 ojos
(Grupo II).

Si comparamos los valores de cada periodo analizado de este grupo con las del grupo de
mayor muestra (Grupo |), observamos que los valores medios son algo menores. Sin
embargo, si observamos la Grafica 1, vemos que las lineas de progresion de ambos

grupos son casi paralelas, demostrando la correlacion entre los resultados de ambos.

Como ya hemos explicado en el apartado anterior, a medio plazo existe una regresién
significativa del aplanamiento inducido por los ICRS tanto para el Grupo | como para el
Grupo l.

El aumento de la Km TRCP para el Grupo | en este periodo, entre los 4 afios y el alta, fue
de 0,57 £ 0,96 D significativa (p = 0,005), donde el 85% de los casos aumentaron (22
ojos) y el 15% disminuyeron (4 ojos).

La variacién a largo plazo, entre los 7 afos y el alta, también revel6 un aumento
significativo (p = 0,009) de 0,53 + 0,96 D, donde el 65% de los casos aumentaron (17
0jos), el 34% disminuyeron (8 ojos) y 2% se mantuvo (1 ojo).

Comparando los cambios entre estos dos intervalos, descubrimos que el aumento o
regresion del efecto se produce a medio plazo, ya que el valor medio a largo plazo es

menor, al igual que el porcentaje de casos con progresion.

Si consideramos los cambios entre los 7 afios y los 4 afios postoperatorios, obtenemos
un valor de disminuciéon minima de 0,04 £ 0,61 D no significativa (p = 0,727), donde el
54% de los casos disminuyeron (14 ojos) y el 46% (12 ojos) aumentaron. Por lo tanto, la
regresion que se produce a medio plazo, se mantiene estable a largo plazo, al no reflejar

cambios significativos.
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Ademas, al analizar el porcentaje de casos que disminuyeron su valor de Km TRCP,
observamos que fue mayor a largo plazo (34% frente a un 15% a medio plazo), lo que
nos podria indicar una tendencia en el control de la evolucién de la enfermedad. Pero
en este sentido debemos tener en cuenta ciertas limitaciones de nuestro estudio, como
la inclusion en él de queratoconos progresivos y estables o que la edad media de los
pacientes en el momento de la cirugia fue de 33 afios. Como sabemos, los queratoconos
tienden a cesar su progresion a partir de la tercera década de la vida, por lo que es dificil
determinar si la progresion se detiene a largo plazo por el efecto de los ICRS, por tratarse
de queratoconos estables o por el efecto de crosslinking natural o fisiolégico producido

en las cérneas segln aumenta la edad.

El Unico estudio previo que hemos encontrado con un seguimiento mayor de 5 afos, es
el realizado por Torquettiy cols®®. Incluyd 36 ojos, donde la edad media de los pacientes
fue de 39 afios y no diferenciaron entre queratoconos estables o progresivos. Analizaron
la eficacia de los ICRS tipo Ferrara segun las variaciones a los 5 afios y la estabilidad o no
del procedimiento a largo plazo comparando los valores entre los 10 afios y los 5 afios.
Como en nuestros resultados, la variacidn no fue significativa con un aumento minimo

de 0,12 D.

Seria conveniente la realizacién de mas estudios para confirmar esta estabilidad, con
muestras mas grandes de pacientes que tengan en cuenta factores como la evidencia
de progresion del queratocono o la edad de los pacientes en el momento del

procedimiento quirurgico.

En conclusion, por nuestros resultados avalados sélo por esta investigacion realizada
por Torquetti y cols'®>, podemos decir que, la regresion que se produce a medio plazo
del efecto de aplanamiento inducido por los ICRS tipo Ferrara, se mantiene estable a

largo plazo.

142



4.1.5. Resultados en queratoconos progresivos

En el Grupo lll, compuesto Unicamente de 17 ojos, se estudié la variacidon en la Km TRCP
entre el momento previo a la cirugia y 12 meses antes, con el fin de estudiar el estado
de progresidon o no de los queratoconos tratados. El 88% de los ojos presentaron un
gueratocono en evolucién, pudiendo considerar este Grupo Ill como de queratoconos
progresivos y analizar y comparar los resultados en los periodos estudiados para los
otros grupos.

Al comparar los valores medios de Km TRCP en los distintos periodos de este Grupo lll
con los obtenidos para el Grupo |, observamos que en todos ellos la media es menor en
el Grupo Ill, pero observando la Grafica 1, las variaciones en el tiempo son mads

fluctuantes y menos comparables, por la reduccion importante de la muestra.

En el periodo hasta el alta, el implante de ICRS indujo una disminucidn significativa (p <
0,001) de la Km TRCP, con una media de 2,80 + 2,01D, lo cual demostro¢ al igual que en
los otros grupos su eficacia.

181y Vega-Estraday cols?®!, en sus andlisis de la eficacia para queratoconos

Ameerhy cols
progresivos obtuvieron también disminuciones significativas, pero de mayor magnitud
(5,94D y 4,48D respectivamente) a la obtenida en nuestro trabajo. Ameerh y cols8! con
una muestra de 79 ojos y Vega-Estrada®®! con una muestra también pequefia de sélo 18

0jos.

En el seguimiento a corto plazo no se observaron cambios significativos ni una tendencia
clara a la progresién o no del efecto inducido.

Aunque si observamos diferencias con los Grupo | y . En ellos obtuvimos una tendencia
a la regresion del efecto inducido por los ICRS donde la mayoria de los casos
progresaron. En cambio para el Grupo I, la tendencia fue hacia la disminucién de la
qgueratometria y mas del 50% de los casos disminuyeron.

Era de esperar que al tratarse de queratoconos progresivos, la regresion del efecto fuera
mayor, pero en este caso, el sesgo producido por la muestra reducida, creemos que es

determinante, siendo necesaria la realizacién de futuros estudios en este sentido con
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una muestra mayor para obtener conclusiones claras de la estabilidad a corto plazo del

tratamiento de ICRS en pacientes con queratoconos progresivos.

En el seguimiento a medio plazo, se observd una tendencia a la progresion del efecto,
aunque su magnitud media fue minima (0,10 + 1,61D) y no significativa. El 65% de los
casos (11 de los 17 ojos) aumentaron la Km TRCP.

Esto difiere de lo obtenido para los Grupos | y I, donde los queratoconos no sabemos si
estaban o no en progresion. Seria de esperar que si se observd una regresion en estos
grupos, que incluian queratoconos estables y progresivos, se obtuvieran resultados
también de progresidon, mas aun si solo se analizaron queratoconos en evolucion.

Ademds en Vega-Estrada y cols®®?

, que evaluaron solo queratoconos progresivos y
demostraron, como ya hemos dicho, su eficacia, obtuvieron una regresion significativa
a medio plazo (5 afios) de este efecto con un aumento de 3,36D entre los 5 afios y el
alta. A pesar de contar con una muestra pequefia de solo 18 ojos donde todos los casos

eran pacientes menores de 30 aiios.

Estas discrepancias, las limitaciones de este Grupo Il donde la media de edad era de 32
anos (rango entre los 20 y los 51 afios) y la muestra de 17 ojos nos hacen concluir que
en pacientes con queratoconos progresivos, la implantacién de los ICRS tipo ferrara fue
efectiva, en cambio su estabilidad a corto y medio plazo del efecto inducido debe

investigarse en futuros estudios.

4.2. INFLUENCIA DE DISTINTAS VARIABLES EN EL CAMBIO DE POTENCIA
REFRACTIVA TOTAL CORNEAL

SEGUN EDAD.

En el analisis multivariado en el que se analizé la influencia de la edad en la disminucidn
de la eficacia de los ICRS hasta los 4 afios, cabria esperar una influencia de la edad en
este aumento de la Km TRCP ya que sabemos que la progresion de la enfermedad es
mas acentuada hasta la tercera década de la vida. En cambio nuestros resultados no

mostraron que las variaciones para cada grupo de edad fueran estadisticamente
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significativas. De hecho, resulté una mayor tendencia a la estabilidad del efecto en los

menores de 20 afios y a lo progresion en los mayores de 51 afios.

Estos resultados contrarios a lo esperado, pueden estar sesgados al no diferenciar entre
queratoconos en progresion o no antes de la cirugia y una muestra no homogénea para
cada grupo de edad (< 20 afios: 8 casos; 21-35 afios: 21 casos; 36-50 afios: 12 casos; >

51 afios: 5 casos).

Vega- Estrada y cols'®® también analizaron la influencia de la edad del paciente, pero
Unicamente en cuanto a la eficacia de los ICRS y en queratoconos estables en el
momento de la cirugia. En concordancia con nuestros resultados tampoco obtuvo

cambios significativos.

SEGUN GRADO DE QUERATOCONO

En nuestro estudio, el grado de queratocono previo a la insercion de los ICRS resultd ser
un factor influyente en la pérdida del efecto inducido a corto y medio plazo.

Se observaron variaciones significativas en los dos periodos, donde los queratoconos
gue mas progresaron correspondian al Grado IV, con un aumento a corto plazo (2 afios)
de 1,72 + 1,20D (p entre grupos = 0,006) y de 1,50 + 2,10D (p entre grupos = 0,035) a

medio plazo (4 afos).

Respecto al corto plazo, podriamos relacionar nuestros resultados con los obtenidos por
Torquetti y cols'®, donde los queratoconos de estadio mas avanzado perdieron mas

lineas de AV.

Kymionis y cols'®, analizaron los resultados a medio plazo (5 afios) tras la insercidn de
Intacs en pacientes con queratocono, con un aumento que no fue relevante
estadisticamente, pero la muestra estaba compuesta por 17 ojos. Aunque no
relacionaron los resultados segun grados de queratocono, si lo hicieron respecto al valor
medio de la queratometria. Los de baja queratometria (< 47D) presentaron una
tendencia a la estabilidad, mientras que los de alta queratometria (> 47D) presentaron

una tendencia a la progresién. Podriamos pensar que los de mayor queratometria
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pertenecen a estadios mas avanzados, lo que estaria de acuerdo con nuestros

resultados.

Los queratoconos que menos progresion presentaron fueron los de Grado lll, con una
tendencia a la disminucion a medio plazo de 0,221 + 0,928 Dy de 0,067 + 0,928 D a largo
plazo.

Esto podria explicarse si conociéramos la progresiéon o no del queratocono en el
momento de la cirugia. Cabe pensar que los queratoconos mas precoces estaban en
progresion y en cambio los de grado Ill podrian pertenecer a queratoconos quizd mas
estables. Aunque también hay que tener en cuenta la limitacidn en la fiabilidad de estos
resultados, debida a la diferencia de muestra para cada grado de queratocono, donde
en el caso de grado IV, sélo contdbamos con 3 casos, frente 14 de grado |, 17 de grado

Il'y 12 de grado .

Para poder afirmar estas conclusiones, en posteriores estudios se deberia utilizar una
muestra mas homogénea para cada grado de queratocono y diferenciar entre
gueratoconos en progresién o estables antes de la cirugia o incluso realizarlos
excluyendo los grado IV para obtener conclusiones mas fiables para el resto de los

estadios.

SEGUN FENOTIPO

En el andlisis de la influencia con respecto a fenotipo, se obtuvo un valor significativo
entre grupos a los 2 afios. Observando una mayor progresion en el tipo nipple (Fenotipo
4) con un aumento de 1,86 + 1,73 D y una mayor estabilidad en el tipo Snowman
(Fenotipo 3) con una disminucién de 0,48 + 0,74 D. No se han encontrado estudios
previos que relacionen las variaciones queratométricas tras la cirugia de ICRS segun la
clasificacién de estos fenotipos. Es importante tener en cuenta que la muestra para cada
fenotipo no fue homogénea, por lo que los resultados no pueden considerarse
concluyentes. Por ejemplo, en el caso del tipo Nipple, sélo estaba compuesto por una
muestra de 2 casos, por lo que préoximos estudios con muestras mas homogéneas
podrian aclarar la influencia del tipo de Fenotipo en estos pacientes con queratocono

tratados con ICRS.
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SEGUN ZONA OPTICA

La zona optica de implantacién de los ICRS no fue un factor en la progresion del efecto
de aplanacion. Pero debemos tener en cuenta la diferencia de la muestra para cada
grupo de 5,0 y 6,0 mm y ademas para resultados reales deberian incluirse solamente

segmentos de las mismas caracteristicas pero con distintas zonas 6pticas.

SEGUN NUMERO DE SEGMENTOS
Tampoco se han obtenido valores estadisticamente significativos en la influencia del
nimero de segmentos implantados. Al igual que para la zona dptica, la muestra utilizada

no fue homogénea ni se diferenciaron los segmentos por longitud de arco o espesor.

4.3. VARIACIONES QUERATOMETRICAS

Ademas de para la variable principal Km TRCP se han analizado los resultados al alta, a
corto y medio plazo de otras variables queratométricas de la superficie anterior; la
gueratometria mas plana (K1), méas curva (K2), media (Kmedia), maxima (Kmax) y el

astigmatismo (Ast).

A la hora de comparar estas variaciones queratométricas con las obtenidas en nuestro
objetivo principal, donde analizamos las variaciones de Km TRCP, debemos tener en
cuenta que los variaciones de estos valores de K1, K2, Kmedia, Kmax y Ast se refieren
Unicamente a los cambios en la superficie anterior corneal mientras que las variaciones
de Km TRCP engloban los cambios de la anterior y posterior. Esto explicaria los valores
medios mds altos de la queratometria mas curva (K2), media (Kmedia) y maxima (Kmax)

que los de Km TRCP.
Las variaciones al alta, muestran para todas las variables (K1, K2, Kmedia, Kmax y Ast)

una reduccion significativa (p < 0,001), confirmando asi los resultados obtenidos para

Km TRCP vy la eficacia de los ICRS en pacientes con queratocono.
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El aplanamiento inducido por los ICRS entre el alta y el preoperatorio fue para K1 de
2,13+2,25D, para K2 de 3,82 + 2,44 D, para Kmedia 2,90 + 2,07 D, para Kmax de3,20 +
4,53 Dyparael Astde 1,73 +2,22D.

Comparando nuestros resultados con los de otros estudios’%74173,174,181,183,193,195 g e
analizan la eficacia y aplanamiento medio inducido por los ICRS tipo Ferrara en pacientes
con queratocono, obtenemos valores similares y acordes con los obtenidos para Km
TRCP. Ademds, para todas las variables queratométricas, el efecto inducido es mayor en
casos de queratometrias preoperatorias mas altas y menor en las mas bajas, al igual que
en el caso de Km TRCP.

En el caso de la queratometria mds plana (K1) el aplanamiento inducido oscila entre 4,6
y 0,86 D.

Para la queratometria mas curva (K2), la disminucion oscila entre 5,85y 3.37D.

La variacion de la queratometria media (Kmedia), oscila entre 5,59y 2,03 D.

En cuanto a la Kmdx, que es un dato especifico que se ha obtenido del sistema
Pentacam, no se han encontrado estudios que lo analicen de forma especifica.

En cuanto a las variaciones del astigmatismo topografico para la superficie anterior, los
analizaron Kwitko y col'”® y Coskunseven y cols'’4, con una reduccién de 1,63 y 1,54 D

respectivamente, lo cual concuerda con nuestros resultados.

A corto plazo, obtuvimos una tendencia a la progresion que no fue significativa para las
gueratometrias mas curva, media y maxima, pero si hubo un aumento significativo para
la queratometria mas plana (K1) y el astigmatismo (Ast). Demostrando, al igual que para
Km TRCP, la estabilidad a corto plazo del aplanamiento inducido en K2, Kmedia y Kmax.
La variacién de la K1 fue de 0,53 + 1,46 D con un valor estadisticamente significativo (p
= 0,018). Las variaciones no significativas fueron para K2 de 0,18 + 1,40 D (p = 0,398);
para Kmedia de 0,34 + 1,36 D (p = 0,097) y para Kmdx de 0,27 + 3,43 D (p = 0,592). La
variacion significativa del Ast fue de 0,40 + 1,80 D (p = 0,042).

Si comparamos nuestros resultados con los de estudios!® %0 193 previos a corto plazo,
en todos ellos, las variaciones de K1 presentaron una tendencia a la progresion

comprendida entre 1,15 y 0,60 D, no significativa. Aunque la variacidén en estos estudios
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era de mayor magnitud que la de nuestro trabajo, no fue significativa. Debido a estas
discrepancias, se plantean futuras investigaciones, Unicamente para ICRS tipo Ferrara
de la variable K1 que confirmen o no nuestros resultados.

Las variaciones de K2 presentaron en todos los estudios anteriores, una tendencia a la
progresién no significativa comprendida entre las 0,40y las 0,80 D, de magnitud también
mas elevada a nuestros resultados, pero que tampoco fueron significativas.

Los cambios en la Kmdax y el Ast a corto plazo no se han estudiado en investigaciones

previas.

A medio plazo, se observé un aumento estadisticamente significativo de los valores
queratométricos K1, K2 y Kmedia. Reflejando una regresién en el aplanamiento de la
superficie anterior corneal a medio plazo, al igual que para Km TRCP. Las variaciones de
la queratometria maxima (Kmax) y el astigmatismo corneal anterior no mostraron
cambios significativos, aunque si una tendencia a la progresion.

Las variaciones significativas para K1 fueron de 0,82 + 1,44D (p < 0,001), K2 de 0,43 +
1,00 D (p =0,006) y Kmedia de 0,64 + 1,08 D (p < 0,001). Las variaciones no significativas
para Kmax fueron de 0,62 + 3,80 D (p = 0,277) y Ast de 0,35 + 1,27 (p = 0,068).

Comparando con estudios!® 1119319 preyios a medio plazo, la regresién del efecto

inducido por los ICRS en K1, K2 y Kmedia, como ya hemos discutido para Km TRCP est3

188 191

en concordancia con los resultados de Alid y cols*®® y Vega-Estrada y cols*!, aunque

estos ultimos sélo incluyeron queratoconos en progresion.

La estabilidad que presentaron a medio plazo la Kmax y el Ast podria explicarse como

sefialé Pesando y cols®®*

en su estudio a 5 afios, porque tras la implantacion de ICRS se
produce un efecto de regularizacién corneal, obteniendo mapas topograficos mas
esféricos y regulares, pudiendo deberse este aplanamiento astigmatico y estabilidad en
la reduccion de la queratometria maxima a la reorganizacién eldstica de la cornea tras

el efecto inducido por los implantes.

Podemos concluir, que los cambios queratométricos obtenidos para la superficie

anterior de la cornea, al igual que los de potencia refractiva total corneal, demuestran
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la eficacia de la insercién de los ICRS tipo Ferrara en el tratamiento del queratocono.
Este efecto inducido se mantiene estable a corto plazo para todas las variables excepto
en la queratometria mds plana y el astigmatismo, que deben estudiarse con mayor
profundidad en investigaciones futuras. En cambio a medio plazo, hay una regresién en
este efecto inducido en la queratometria mas plana, mds curva y media que se mantuvo

estable para la queratometria maxima y el astigmatismo.

4.4. VARIACIONES DE ELEVACION Y ASFERICIDAD

Las disminuciones significativas de los valores de elevacion maxima de la cara anteriory
posterior de la cornea tras la cirugia, con una reduccion media de 16 = 12 um en la
elevacion anterior y de 13 + 23 um en la posterior, confirmaron la eficacia en la
regularizacion de ambas superficies corneales. Manteniéndose estable en el tiempoy a
los 4 aflos (medio plazo). Comparando la magnitud del cambio de estas elevaciones en
las caras anterior y posterior, puede decirse que la reduccidn tras la cirugia fue algo
mayor en la superficie anterior que en la posterior, la cual presenta valores mas elevados
preoperatoriamente, al igual que estudios anteriores?°2%y se pueden correlacionar
con los obtenidos en las variaciones de la Kmax de la superficie anterior que tras su
disminucién postoperatoria se mantuvieron estables. Como ya se ha descrito, esto
puede explicarse por la reorganizacién de la cérnea.

Estos resultados de estabilidad a los 4 afios, estan en concordancia con los del estudio a
corto de plazo de S6fiitlii y cols?%* en el cual se mantuvo estable esta disminucién a los

2 afios tras la cirugia.

La variacion media de asfericidad anterior para los 6,0 mm centrales, presentd un
aumento de 0,41 + 0,57 postoperatoriamente, a los 2 afos (corto plazo) de 0,14 + 0,31
y a los 4 anos (medio plazo) de 0,01 + 0,29. Teniendo en cuenta que los valores
preoperatorios medios eran de -1,30, estos aumentos reflejaron una mejoria en la
asfericidad corneal anterior y por lo tanto en la regularizacion de esta superficie, que
también presentd mejoria a corto y medio plazo tras la implantacidn de segmentos
intraestromales como tratamiento para pacientes con queratocono.

Otros estudios!’®20>20¢ reyelaron también este aumento en el valor de la asfericidad

anterior postoperatoriamente con magnitud similar (0,53 para los estudios de Ferrara 'y
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cols'’® y Torquetti y cols?°®) a la obtenida en nuestro estudio, excepto en el realizado

205 que mostrd a 1 afio un aumento de 0,82.

por Torquetti y cols
Nuestros resultados en cuanto a la variacidn de la asfericidad anterior y su variacion en
el tiempo concuerdan con los obtenidos de resultados topograficos queratométricos.
Las investigaciones que analizaron la asfericidad son pocas y con resultados de la
superficie anterior por lo que estudios futuros deberian enfocarse al analisis de la

variacion de esta asfericidad, pero tanto de la superficie anterior como posterior ya que

sabemos que los segmentos intraestromales inducen cambios en ambas superficies.

4.5. VARIACIONES ABERROMETRICAS

En ultimo lugar, las variaciones de aberraciones analizadas fueron de RMSest-iike, RMScoma
Y RMScoma-iike, tanto para la cara anterior como posterior y para dos tamafos pupilares
distintos, 4,0 y 6,0 mm ya que como se ha explicado anteriormente los resultados
obtenidos para los 4,0 mm serian mds realistas a la hora de analizar la calidad visual en
nuestro estudio donde el diametro pupilar medio obtenido en las mediciones es de 3,04
1+ 0,74 mm, al corresponder en todos los casos al area enmarcada por los segmentos
intraestromales de 5,0 y,.0 mm de zona dptica. Como es de esperar las aberraciones en
todos los casos mostraron valores mas elevados para la zona de 6,0 mm que para la de
4,0 mm al inducir variaciones de aberraciones mayores cuando los segmentos estan

incluidos en el area estudiada.

Comparando previamente los valores obtenidos preoperatorios en nuestros pacientes
con el estudio realizado por Pifiero y cols??” en el cual analizé los valores de aberraciones
en la cara anterior y posterior de la cérnea en pacientes jévenes diagnosticados de
qgueratocono grado | y Il para 6,0 mm con el sistema Pentacam®, observamos que
nuestros resultados fueron mucho mas elevados para esta zona pupilar aproximandose
mas a los obtenidos en la zona de 4,0 mm. Podemos pensar que esto es debido a que
en el estudio de Pifiero el nimero de ojos con queratocono analizados fue solamente
de 15 y ademas se limitaba a queratoconos grado | y I, obteniendo valores medios de

aberraciones mas bajos que en el nuestro donde se incluyeron todos los grados.
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En cambio si comparamos estos valores preoperatorios con los estudios realizados por
Vega-Estrada y cols!®>1% para queratoconos en progresion y estables respectivamente,
donde se analizd los valores de aberraciones para 6,0 mm de la superficie anterior
corneal, podemos decir que los valores fueron mas concordantes con los nuestros,
aproximandose mas a los obtenidos en queratoconos en progresién con respecto a la
RMScoma Y RMScoma-like, NO asi en cuanto a los valores de RMSest.iike que se interpretan a

continuacion.

En los estudios!®®® de aberraciones que analizaron los resultados posteriores a la
implantacion de ICRS, la variacidon de la RMSest.ike fue menor que para las aberraciones
de coma, en nuestro estudio se observé incluso un aumento significativo de esta RMSest
ike €n la superficie anterior mientras que si se observd una disminucion también
significativa en la superficie posterior. Sabemos que al disminuir la aberracién de coma
aumenta la aberracién esférica lo cual concuerda con nuestros resultados. Comparando
con las conclusiones de los anteriores estudios podemos decir que nuestros resultados
podrian acercarse mas a los obtenidos en queratoconos estables, donde esta variacion
de RMSestiike S€ mantuvo constante. Estas diferencias en los resultados nos invitan a
posteriores estudios que analicen estas variaciones de aberracion esférica tanto para la

superficie anterior como posterior.

Las variaciones postoperatorias para las aberraciones de coma RMScoma Y RMScoma-like
fueron mas relevantes que las de aberracion esférica, mostrando una reduccidon mayor
en el caso de los valores para 6,0 mm que para 4,0 mm. La magnitud de esta disminucién
postoperatoria tanto en el RMScoma como en el RMScoma-iike fue similar a la obtenida en
los estudios®¥*°¢ previos, mostrando que el efecto de moldeado en la cérnea tras la
implantacion de los ICRS conlleva una regularizacidn de la superficie tanto anterior como

posterior.

Las variaciones significativas obtenidas a lo largo del tiempo tras la implantacién de
segmentos intraestromales en pacientes con queratocono fueron poco concluyentes,
destacando quiza Unicamente el aumento significativo de las variaciones de RMScoma Y

RMScoma-iike €ntre los 4 afios y los 2 afios en la superficie posterior para una pupila de 4,0
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mm, lo que podria llevarnos a pensar en un aumento en el tiempo de esta aberracién
de coma en la superficie posterior y los cambios en esta. Estos resultados no son claros
por lo que se deja abierta una posible linea de investigacién futura en este sentido.

En cambio se observan que las variaciones de aberracion se mantuvieron estables a los
4 afios (medio plazo) como en los estudios®'1% anteriormente citados, pudiendo
concluir que la mejoria en la calidad visual de estos pacientes se mantiene estable a

medio plazo.

5. ARBOL DE DECISION

Realizamos un arbol de decisién como predictor del efecto de aplanacién de los ICRS,
segun la disminucion de la Km TRCP entre el alta y el preoperatorio. Obtuvimos que los
ICRS eran mas efectivos en queratoconos |, Il y Ill que en los de grado IV, lo que
concuerda con lo que describieron Alfonso y cols'’8. Aunque debemos tener en cuenta
que el subgrupo del grado IV en nuestro estudio esta limitado a sélo 3 casos.

En los queratoconos grados |, Il y 111, las predicciones tras la realizacion del arbol, fueron
qgue eran mas eficaces los ICRS para pacientes entre los 20 y los 35 afios. Esto podria
deberse a que cuanto mas jovenes son los pacientes, mas evidente es el efecto corneal

de los ICRS, por el crosslinking natural que se produce con la edad.

Nuestra hipdtesis, por lo tanto, podemos decir que se confirma en cuanto a la eficacia
de la insercidn de los segmentos intraestromales en pacientes con queratocono, pero
no se cumple en cuanto a su estabilidad, ya que se demostré una progresion a los 4 afios

gue se mantuvo estable hasta los 7 anos.
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De los resultados en esta Tesis Doctoral destacan las siguientes conclusiones:

1-

Se obtuvo una reduccion significativa en la potencia refractiva total corneal tras
la implantaciéon de segmentos intraestromales corneales tipo Ferrara en
pacientes con queratocono, lo cual demostrd su eficacia. Se observé un
empeoramiento significativo a los 4 afios (medio plazo), que se mantuvo estable

hasta los 7 afios (largo plazo).

El implante de segmentos intraestromales corneales en queratoconos en
evolucidn, redujo significativamente la potencia refractiva total corneal. A los 4

afios la mayoria presentaron una tendencia a la progresion de la ectasia.

Los factores mads influyentes en la reduccién del efecto del implante de
segmentos intraestromales corneales tipo Ferrara en pacientes con
queratocono, fueron el estadio o grado de queratocono (siendo el grado IV el
que mas progresa, seguido del grado |, Il y lll) y el fenotipo clinico (con mayor

progresion en los queratoconos de alta asfericidad, tipo Nipple).

En la pérdida de la estabilidad del efecto alcanzado por los segmentos
intraestromales, las variables mas afectadas a los 4 afos (medio plazo) fueron las
gueratometrias mds plana, mas curva y media, manteniéndose estables la

gueratometria maxima y el astigmatismo.

El implante de segmentos intraestromales, indujo una reduccién significativa en

las elevaciones de las superficies anterior y posterior de la cdrnea. Este efecto se

mantuvo estable a los 2 y 4 aiios (corto y medio plazo).
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6-

El implante de segmentos intraestromales mejord significativamente la
asfericidad corneal. Sin embargo, se produjo una regresion de este efecto a los 2

y 4 afios (corto y medio plazo).

Tras la implantacion de segmentos intraestromales se observé una disminucidn
de las aberraciones comaticas en ambas superficies corneales, que se mantuvo

estable a los 2 y 4 afios (corto y medio plazo).

En queratoconos leves y moderados (grado | — lll) la eficacia esperada del
implante de segmentos intraestromales corneales es mayor en pacientes con

edades comprendidas entre menores de veinte afios y los treinta y cinco afios.
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ANEXO 1

Dictamen Protooslo Favorable

= CP, IR-HOS0I7 - T 17/008-E
"1 Haspital Clinico San Carlos E

ihaar 30 de enaro de 2017

CEIC Hospital Clinico San Carlos

Dra. Mar Garda Arenillas
Presidenta del CEIC Hospital Olinico San Carlos

CERTIFICA

Que el CEIC Hospiial Clinieo San Carios en sU reunion @el dia 25012017, acta 1.2/17 ha evaluado la propuesia del
imvestigador referida al estudin:

Titula: “Seguirmients de resultades a oche ados del implante de anillos intraestromales e
guerafocons
Cidign Intesmo: 17/028-E
2 D, Racardo Cuifia Sardifia
Versitn Protocoko Evaluada: V. 1.0 de enero de 2017
Que en este estudio:

o Se cumplen ko requisitos necesanios de idoneidad del protocolo en relacddn con bos objetives del estudio y
estan justificados kos resgos ¥ molestias presisibles para &l sujeto.

o La capacidad del imvestigador v los medios disponibles son adecuados para llever a cabo e estudico.

o B alcance de s compensadones econdmicas previstas no interfiere con el respetn de los postulados

o S8 cumplen oS preceptos Sticcs formulados en a Declaracdn de Helsinkl de la Asodiacidn Médica mundial
sobre principios Sthons para las vestigadonss médicas en seres humanos y en Sus postefiones revisionas,
asl coma aquelios exigidos por la normativa legal aplicable en funddn de ks carsctenisticas del estudio,

Es por ello que e Comité informa favorablements sobre B realizacidn de dicho proyecto por el De. Ricardo Cuifla
Sardifia como investigador principal en e Servico de ofiaimologia del Hospital Cinion San Carkos

Lo g firmo &n Madrid, 3 30 de ensno de 2017

—

s NV e
.-":‘"ﬂ'—' b :;ﬁi ..................

.-""----
.-"'-H-FF

Dra. Mar Garcla Arendlas
Presidenta ded CEIC Hospltal Qinco San Cakos
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B comunidad de Madrid Nombre:
Apellidos:

Identificacion del paciente:

-
. . o DNI:
‘AM Servicio Madrilefio de Salud Fecha:
Hospital Clinico San Carlos

SaludMad?’fd Adjunte pegatina o rellane aatos del paciente

IMPLANTE SEGMENTOS CORNEALES INTRAESTROMALES

(QUE ES Y COMO SE REALIZA?
Consiste en introducir en el espesor corneal uno o dos implantes anulares respetando la zona central.
Se realiza con anestesia local (a veces con sedacion) y solo excepcionalmente general. Es
importante la colaboracion del paciente durante la intervencion.

(PARA QUE SIRVE?
Los anillos corneales intraestromales tienen como finalidad modificar la potencia refractiva de la
cornea, mejorando la tolerancia a lentillas o gafas y solo en casos excepcionales reducir o eliminar la
dependencia de correccion optica (gafas o lentillas). No actuan sobre el resto de estructuras internas
del ojo, comoa la retina, que pueden presentar alteraciones previas e independientes de la cirugia. No
se ha demostrado que detenga la progresion del queratocono.

¢QUE CONSECUENCIAS IMPORTANTES PRODUGIRA LA INTERVENCION?
En general, la agudeza visual que se puede conseguir después de la cirugia no seré superior a la
previa con correccion optica. La visién puede no recuperarse aunque la operacion sea satisfactoria si
existe lesion en otras parles del globo ocular, alteraciones en la retina, patologia del nervio éptico, ojo
vago, etc. Sus ventajas principales se basan en no trabajar sobre la zona central de la cérnea (zona
optica) y con la caracteristica de ser una técnica potencialmente reversible. La cirugia trata el defecto
refractivo actual pero no previene variacién futura en la refraccion
La evolucion postoperatoria habitualmente permite la incorporacién a actividades cotidianas de forma
progresiva y precisa tratamiento con colirios y ocasionalmente tratamiento general.

:QUE RIESGOS PUEDE HABER?

*Riesgos frecuentes:
Durante la cirugia pueden producirse perforaciones que precisen sutura.
Después de la intervencion pueden aparecer, molestias, fotofobia, lagrimeo, hipermetropia temporal,
deslumbramientos (mas por la noche) que pueden dificultar la conduccion, borrosidad en la imagen,
ojo seco, alleraciones epiteliales, erosiones o Ulceras corneales recidivantes o persistentes,
opacidades comneales, depositos intracomneales, defectos refractivos muy acusados, astigmatismo,
desplazamiento del anillo, vision doble, inflamaciones.

*Riesgos poco frecuentes: .
Perforacion ocular que incluso puede precisar trasplante de cémea, ectasias (abombamientos) e
infecciones corneales o intraoculares.

*Riesgos especificamente relacionados con el paciente:

¢HAY OTRAS ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO?

En mi caso particular, se ha considerado que este es el tratamiento mas adecuado. Pero existen
ofras tecnicas de las cuales he sido satisfactoriamente informade como: Queratectomia
fotorrefractiva, Cross linking corneal o lentes Intracculares con o sin cirugia de cristalino, asi como
seguir utilizando las gafas o lentillas.

+QUE CONSECUENCIAS SON PREVISIBLES DE LA NO REALIZACION?
Si la cirugia no se realiza precisaré correccion oplica para alcanzar la maxima agudeza visual.

.

Validado Comité de Etica Asistencial (Feb. 2013)

OAVINHO4NI OLNAINILNISNOD
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DECLARACIONES Y FIRMAS
PACIENTE

D./D%
que ellla médico, Dr./Dra.
de forma satisfactoria qué es, como se realiza y para qué sirve eslta exploracionfintervencion.

También me ha explicado los riesgos existentes, las posibles molestias o complicaciones, que esle es el
procedimiento mas adecuado para mi situacidn clinica actual, y las consecuencias previsibles de su no realizacion.
He comprendido perfectamente todo lo anterior, he podido aclarar las dudas planteadas, y doy mi consentimiento
para que me realicen dicha exploracién/intervencién. He recibido copia del presente documento. Sé& gue puedo
retirar este consentimiento cuando lo desee.

declaro
me ha explicado

EN i 8 B de 20.....

REPRESENTANTE LEGAL

D D e CON DN y domicilio en
[ ][ [ ... declaro que
elfla medico, Dr/Dra. ... .., me ha explicado
de forma satisfactoria qué es, como se realiza y para qué sirve esta exploracién/intervencidn.
También me ha explicado los riesgos existentes, las posibles molestias o complicaciones, que éste es el
procedimiento més adecuado para la situacion clinica actual del paciente y las consecuencias previsibles de su no
realizacion.

He comprendido perfectamente tode lo anterior, he podido aclarar las dudas planteadas, y doy mi consentimiento

para que realicen al paciente D. [0 ...con
DN , dicha exploracion/intervencion. He recibido copia del presente documento.
= P a e [T de 20.....

Firmado. elfla representante

MEDICO

DL JDTB. e ettt e bbbt PP T PP SRS
He informado a este/a paciente, y/o a su representante legal, del propodsito y naturaleza del procedimiento descrito,
de sus riesgos y alternativas, y de las consecuencias previsibles de su no realizacion, dejando constancia en la
historia clinica. Asimismo, se le preguntd sobre posibles alergias, la existencia de otras enfermedades o cualquier
otra circunstancia patolégica personal que pudiera condicionar la realizacion de la exploracian/intervencion. Se
incorpora este documento a la historia clinica del paciente.

Firma, n® de colegiado:

NEGATIVA DEL PACIENTE A LA REALIZACION O

REVOCACION DE LA DECISION POR EL PACIENTE O

Firmas: Paciente Médico Dr. /Dra.
n® colegiado
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