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Resumen

Objetivo: Evaluar los cambios ocurridos en la densitometria corneal (CD) y volumetria
corneal (VC) tras la extraccion del lenticulo por incisién pequefia (ReLEx SMILE) y analizar
la influencia de la refraccién, la profundidad a la que se crea el lenticulo y la zona 6ptica sobre

la densitometria corneal (DC) y la volumetria corneal (VC).

Material y métodos: Se realiz6 un estudio retrospectivo, no aleatorizado, compuesto por una
muestra 223 o0jos. Los valores preoperatorios y postoperatorios de 3 meses y 1 afio de DCy
VC se midieron usando el sistema Pentacam®. Los pacientes se dividieron en dos grupos
segun la zona éptica (ZO) y en tres grupos segun la profundidad de creacion del lenticulo y

de la miopia tratada.

Resultados: La edad media de los pacientes era de 33,53+6,94 afios. Se encontraron
diferencias estadisticamente significativas a lo largo de las visitas enlaDCy VC. LaZO y la
profundidad de creacion del lenticulo no presentaron influencia en el VC (p>0,05), pero si se
encontré significacion estadistica para la DC a los 3 meses en la profundidad de 130 pum
respecto a los otros dos grupos de profundidad en el area de los 6 mm centrales de la cérnea
(p<0,05). La miopia y el VC tienen una relacién significativa y lineal, y en la visita anual de la
DC se muestran diferencias entre grupos de miopes leves y moderados para los 6mm

centrales de la cornea, y entre moderados y altos para la capa anterior de la cérnea (p<0,05).

Conclusiones: El VC sigue una tendencia decreciente en un inicio y un posterior crecimiento
tras la visita anual para cualquiera de las areas corneales estudiadas, la DC por contra, no
sigue ningun patrén tras la cirugia SMILE, el area central es la menos afectada por la
intervencion y la capa anterior la que mas madificaciones sufre. A mayor error refractivo mas
VC es retirado y en consecuencia, se obtiene mayor transparencia corneal. La ZO y la

profundidad a la que se creo el lenticulo no influyeron en el VC resultante.

Palabras clave

Densitometria corneal, volumetria corneal, ReLEx SMILE, OCULUS Pentacam®,

profundidad de creacién del lenticulo.



Abstract

Purpose: To investigate the variations of corneal densitometry (CD) and corneal volume (CV)
after small incision lenticule extraction (ReLEx SMILE) and analyze the influences of
refraction, different cap thicknesses, optical zone on resulting corneal densitometry (CD) and

corneal volume (CV).

Material and method: 223 eyes were recruited in this retrospective, no randomized study.
Pre and post-operative measurements of corneal densitometry and volumetry were taken with
Pentacam®. Patients were divided in two groups attending the optical zone and in three groups

according to different cap thickness and the treated myopia.

Results: The mean age of the patients was 33,53+6,94 years. Statistically significant
differences were found after SMILE throughout the visits in CD and CV. OZ and cap thickness
had no significant effects on CV (p>0.05), although a statistical significance was observed in
CD 3 months after the surgery for the 130 um depth group in comparison to the two other
depth groups in the central 6 mm of the cornea (p<0.05). Myopia and CV showed a significant
linear correlation, and on the anual visit, statistical differences were found in the CD between
patients with low and moderate myopia for the central area of the cornea. Moderate and high
myopia patients differed too in the anterior corneal layer (p<0.05).

Conclusions: CV kept same tendency regardless corneal area analyzed, it decreased at the
beginning and then showed an increase after one year. On the contrary, no pattern could be
detected for DC after SMILE. Central area was the less affected zone by the intervention,
while anterior layer modifications were more pronounced. The results showed that the higher
the refractive error, the more corneal volume was removed, leading to better corneal
transparency in the patients. No influence was observed of optical zone and cap thickness on

resulting CV.

Keywords

Corneal densitometry, corneal volume, ReLEx SMILE, OCULUS Pentacam, cap thickness.



1. Introduccién

La cirugia refractiva representa una alternativa que esta ganando cada vez mas popularidad
para la correccion de las ametropias, que durante muchos afios han sido compensadas con
las gafas y lentes de contacto (LC). Cada dia son mas los pacientes que deciden someterse
a cirugia, independientemente de la técnica y valor di6ptrico a corregir.*

Pese a que el campo de la contactologia ha experimentado grandes avances, las LC siguen
presentando algunas desventajas cuando se incumplen las recomendaciones sugeridas. El
riesgo de queratitis por una mala higiene o por una adaptacion inadecuada, la alteracién
fisiologica de la superficie ocular, asi como la incomodidad y la sequedad ocular tras horas
de porte pueden llevar a un abandono del uso de las LC. Analogamente, la practica
deportiva también supone un aliciente a la hora de someterse a una cirugia refractiva.®

La cirugia refractiva tardé en ser reconocida como subespecialidad dentro de la
Oftalmologia y, aunque desde 1880 ya se conocia, no fue hasta 1983 con la aparicion del
laser excimer cuando fue ampliamente aceptada. La aparicion del laser excimer generé
para el mundo de la oftalmologia un gran avance, con procedimientos como la
queratectomia fotorrefractiva conocida por sus siglas en inglés PRK y, mas adelante la
queratomileusis in situ con laser conocida por sus siglas en inglés LASIK.?

Como ya se ha indicado, ya se realizaban procedimientos incisionales para la correccién
de ametropias antes del desarrollo del laser excimer, ya que el oftalmélogo holandés
Snellen publicé en 1869 un articulo proponiendo la realizacion de incisiones corneales para
la correccién del astigmatismo. La primera intervencion de cirugia refractiva fue llevada a
cabo por Schiotz en 1885, quien traté a un paciente con un astigmatismo alto por medio de
incisiones limbares. Posteriormente, en Japoén, entre 1930 y 1950 se observaron
aplanaciones corneales en pacientes con queratocono a causa de roturas espontaneas de
la membrana de Descemet, lo cual plante6 que la realizacién de cortes en la cara anterior
y posterior de la cOrnea podria emplearse para el tratamiento de la miopia. Este
procedimiento inducia edema corneal por lesiones endoteliales, por lo que se abandoné su
practica.®

De manera paralela J. Barraquer en 1964 estudio la posibilidad de corregir ametropias
realizando queratoplastia laminar con injerto. Sus estudios se basaban en que era
necesario retirar tejido corneal central de la zona que se queria aplanar y que para curvarla
debia afadirse tejido corneal en el centro, para asi disminuir el radio de curvatura. Esta
técnica se abandond ya que el injerto se curvaba mas que la cérnea receptora,* ya que no
se tenia en cuenta la respuesta biomecanica de la cérnea tras el procedimiento.®

Tanto Fyodorov en 1970 como Bores en 1978 estudiaron la técnica de Queratotomia Radial
conocida por sus siglas en inglés RK. Este tipo de cirugia queddé en desuso en 1990 tras el

avance en el uso del laser. Srinivasan y Trokel fueron pioneros en verificar que la energia
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emitida por el laser excimer era capaz de eliminar tejido organico sin provocar lesion térmica
en las estructuras adyacentes.® ® Tras la aprobacién por la Food and Drug Administration
(FDA) del laser excimer para tratamiento de miopia en humanos, Pallikaris y Buratto
concluyeron que el laser excimer en combinacion con la queratomileusis era una técnica
efectiva para corregir lo que ellos denominaron alta miopia, demostrando que el
procedimiento preserva las capas anteriores de la cérnea y produce cambios estables de
esta. Los autores denominaron a esta técnica LASIK.> "8

Para un mejor entendimiento de la materia conviene describir varios conceptos cuya
importancia es innegable dentro de la cirugia refractiva. El flap corneal se define como una
pequefa lamina de tejido corneal superficial que se crea con ayuda de un microqueratomo
o con laser Femtosegundo (FS), con el fin de exponer el estroma corneal permitiendo asi
la posterior ablacion estromal por el laser Excimer.® 10

A su vez, el término lenticulo intraestromal hace mencién al menisco refractivo tallado en el

estroma corneal con la porcién de tejido que representa la refraccién del paciente. Este

menisco es creado mediante el laser FS.11

Figural. Flap corneal (izquierda). Fuente “Melbourne eye centre”, 12 Lenticulo intraestromal
(derecha) Fuente “Eagle eye centre”.13

Segln Shortt,!* las técnicas de cirugia queratorrefractiva que se llevan a cabo para
compensar los diferentes tipos de ametropia incluyen un gran nimero de procedimientos.

Los mas relevantes se pueden clasificar de la siguiente manera:

e Técnicas con laser_excimer: dentro de las cuales se incluyen los tratamientos de

superficie y los tratamientos con flap:

= Las técnicas de superficie se caracterizan por la retirada del epitelio corneal
mediante desepitelizacion mecanica (con ayuda de un bisturi o un cepillo rotatorio,
también llamado de Amoils) o con alcohol. Posteriormente, se aplica el laser
directamente sobre el estroma corneal.’® Tras el procedimiento, se suele colocar una
LC terapéutica que actia como vendaje o por el contrario, resituar las células

retiradas para que se lleve a cabo la reepitelizacion. En este grupo se incluye la
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técnica PRK, la queratomileusis laser subepitelial (LASEK) y la queratomileusis
epitelial in situ asistida por laser (epi-LASIK).1®

= En los tratamientos con flap, para la creacion de este se puede usar tanto el laser
FS como el microqueratomo. El flap se levanta y de manera similar a la practica
anterior se aplica el laser sobre el estroma corneal, y se finaliza el proceso
recolocando el flap corneal. Este procedimiento se conoce como LASIK y si la
creacion el flap se lleva a cabo con el laser FS se suele llamar femtoLASIK o FS-
LASIK. Existe una variante de esta técnica en la que se crea un flap con un grosor
significativamente menor que incluye la membrana de Bowman, también llamada
gueratomileusis sub-Bowman (SBK), LASIK de flap fino o superficial. Esta Ultima
técnica se realiza en pacientes con un espesor corneal central (ECC) menor que la

media.1®

e Procedimientos incisionales: en la queratotomia radial (RK) y astigmatica (AK) se realizan

incisiones en la superficie corneal con el fin de modificar su forma.

¢ Implantes de tejido y sintéticos: en este grupo se inserta tejido humano o dispositivos

sintéticos con el fin de alterar y modificar la forma y curvatura corneal. Se incluyen aqui

la epiqueratofaquia, queratofaquia y el implante de anillos intracorneales (ICRS).

e Procedimientos de extraccién de lenticulo intraestromal: llevados a cabo con laser FS,

consisten en la creacién de un lenticulo en el estroma corneal y su posterior extraccion.
En este grupo se incluyen la extraccion del lenticulo refractivo con creacion de flap (FLEX)

y la extraccion de lenticulo por una pequeiia incisién (SMILE).’

1.1.Cébrnea

Segln Cardenas et al.,'® y Chiaradia,'® la cérnea esta constituida por un tejido altamente
especializado que permite una vision de gran resolucion. Entre sus funciones mas
relevantes se encuentra la de dar forma al globo ocular, asegurar su proteccion, conservar
la transparencia y la refraccion, ademés de contribuir con el 65-70% del poder diéptrico

ocular.?>21

La cOrnea estd formada por seis capas anatémicas que se explicardn en los siguientes

subapartados:??

1.1.1. Epitelio

Se trata de una capa estratificada, escamosa y no queratinizada. Esta situada en la parte
anterior de la cornea. Las células madre epiteliales estan localizadas en el limbo superior e
inferior y son indispensables para el mantenimiento de un epitelio corneal sano. Las uniones

entre sus células son de tipo estrechas y desmosomas, lo que proporciona una funcién de
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barrera para la cérnea y cuya deficiencia en estas células puede provocar defectos

epiteliales crénicos.® 23

La superficie del epitelio presenta microvellosidades para aumentar el contacto con la capa

mucinica de la pelicula lagrimal, para asi dotar a la cérnea de una superficie homogénea.1®

1.1.2. Membrana de Bowman

Es una capa superficial acelular del estroma que cuando se dafia no puede regenerarse,
sino que aparece una cicatriz.'® 2 Tiene un grosor medio de entre 8 y 12 um y esta
compuesta por fibras de colageno dispuestas de manera irregular y aleatoria; son

normalmente de tipo I y 111.1% 24

Segun Buey,? esta capa no tiene una funcién claramente definida, pero se le atribuye un
papel en la proteccién frente a la radiacién solar, la estabilidad biomecanica y la correcta
cicatrizacién corneal, preservando su transparencia ante traumas. Para otros autores, esta
capa puede resultar prescindible dada la escasez de efectos secundarios en cuanto a la

pérdida de transparencia observada en pacientes tratados con PRK.

1.1.3. Estroma

Posteriormente a la membrana de Bowman se localiza el estroma que supone el 90% del
grosor corneal total. El estroma esta compuesto principalmente por capas de fibrillas de
colageno (mas abundantes las de tipo 1) dispuestas de forma regular y con una separaciéon
constante gracias a la funcién de los proteoglicanos. Esta disposicion le proporciona a la

cérnea su transparencia caracteristica.?®

El estroma se divide en tres zonas dependiendo de la disposicion del entramado de
colageno. En el tercio anterior, las laminas tienen un entramado oblicuo que determina la
estabilidad de la curvatura corneal, mientras que en los dos tercios posteriores las fibras de
colageno tienen una orientacion perpendicular con ausencia de entramado. La célula mas
predominante en el estroma es el queratocito que es el responsable de la elaboracién del

colageno y de la matriz extracelular del estroma.® 2

Uno de los parametros biomecanicos de la cérnea que afecta a su grosor es la hidratacion

corneal, que se define como la relacion entre el peso del agua y el peso seco de la cérnea:?’

H= (Peso total del tejido — Peso seco del tejido)
- Peso seco del tejido

En los humanos, asi como en la mayoria de las especies, el peso del agua supone
aproximadamente el 76% del peso del estroma corneal.? 2 La hidratacion corneal sigue un
patron circadiano mediante el cual aumenta durante la noche y también en respuesta a

cambios que ocurren en la presién osmotica.3® 3t Por otro lado, la hidratacion corneal
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también se ve aumentada cuando el ojo ha sido sometido a una cirugia refractiva, lo que
se conoce como edema corneal y, se manifiesta clinicamente como un aumento del

espesor corneal.®

1.1.4. Capade Dua

Se trata de una capa acelular y bien definida, anterior a la membrana de Descemet.
También es denominada, por ello, capa pre-Descemet. Fue descubierta en 2013 por
Harminder Sigh Dua de la Universidad de Nottingham y a su descubridor se le debe su
nombre. Esta capa estd compuesta por cinco u ocho laminas de haces de colageno, siendo
el mas abundante el de tipo |, dispuestos de manera transversal, longitudinal y oblicua. Esta
capa mide aproximadamente 15 um de espesor y es resistente e impermeable al aire. Dua
et al.,® se basaron para identificar esta capa en una cirugia de trasplante corneal llamada
gueratoplastia lamelar anterior (DALK), creando una burbuja de aire entre la membrana de
Descemet y el estroma posterior.

1.1.5. Membrana de Descemet

Situada entre el estroma y el endotelio se encuentra esta capa acelular que esta formada
por un enrejado de fibrillas de colageno (principalmente por colageno tipo IV y VIII), ademas
de lamininas y fibronectinas, que diferencian una zona estriada anterior y una no estriada
posterior.3* Esta capa va aumentando su espesor de manera gradual hasta la edad adulta

en la cual se alcanza con un espesor de entre 8 y 12 um.?®

1.1.6. Endotelio

En contacto con el humor acuoso, se presenta esta superficie lisa, constituida por una capa
Unica de células planas que forman un mosaico de células hexagonales uniformes que

recubre la cara posterior de la cérnea.®

Las células de esta capa, ademas de ser metabdlicamente activas, presentan una funcion
de barrera gracias a la diversidad y complejidad de sus uniones,* pudiendo mantener asi

la hidratacion y la transparencia corneal.3*

Por otro lado, el mecanismo de cicatrizacion tras una cirugia se caracteriza por un leve
grado de polimegatismo, debido al movimiento de las células endoteliales durante ese
proceso, pudiendo reflejarse como una menor transparencia de la capa posterior corneal.®
Asimismo, a medida que avanza la edad, se produce irremediablemente una pérdida
irreversible de células endoteliales, que provoca una acumulacion de agua en el estroma
corneal, pudiendo afectar asi la transparencia corneal.3” La microscopia endotelial nos da

detalles cuantitativos y cualitativos del endotelio corneal, teniendo en cuenta la edad del
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paciente para determinar si los valores obtenidos son normales o patoldgicos.3®

1.2.Refractive lenticule extraction (ReLEx) through a small incision lenticule
extraction (SMILE)®.

La técnica ReLEx® SMILE o SMILE simplemente, presenta como novedad que no precisa
de la creacion de un flap corneal. Esta cirugia ha ganado popularidad debido a que presenta

menos efectos adversos en comparacién con otras técnicas.>*+

Se trata de una técnica que consiste en la extraccién de un menisco refractivo intraestromal
cuyo grosor dependera del grado de miopia a corregir.*? Dicho lenticulo es creado con el
laser FS con una energia, frecuencia y angulo determinado. Este lenticulo es
posteriormente retirado a través de una incision de unos dos a cuatro milimetros.'”: %3 El cap
(Figuras 2 y 3), que se define como la capa anterior al lenticulo, suele tener un didmetro 1
mm mas grande que el lenticulo y su grosor coincide con la profundidad de creacién de
lenticulo.* El cap incluye el epitelio corneal, la membrana de Bowman y parte del estroma.
Tras retirar el lenticulo, se limpia la interfase con solucion salina dandose por terminada la

intervencion ya que no se necesita de LC terapéutica como vendaje.l” 42

El lenticulo refractivo es creado en la zona mas profunda y débil del estroma corneal,
manteniendo intacta la parte mas superficial de esta capa. Esto genera que respecto a otras
técnicas, como PRK y LASIK, la cornea mantenga una mayor resistencia a la tracciéon
independientemente del error refractivo a corregir.*® Esta resistencia a la tracciéon es

conocida en inglés como Corneal Resistance Factor (CRF).*: 46

4 Incision width—,

Cap diameter

&———— Lenticule diameter ————
7 ol

Lenticule edge
— Cap edge
= Incision

Figura 2. Vista frontal de la creacion del lenticulo. Fuente "SCHWIND ATOS femtosecond Laser”.4”
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Figura 3. Seccién de la creacion del lenticulo. Fuente "SCHWIND ATOS femtosecond Laser”.*’

Un parametro preoperatorio importante es el diAmetro blanco-blanco (WTW), que define el
didmetro corneal horizontal.*® Este sera decisivo para la eleccién del anillo de succién para
cada paciente. Habra tres tamafios (S, M y L). El cono S es el recomendado para los ojos
gue tienen un diametro WTW de moderado a pequefio, hasta zonas oOpticas de 7mm, ya
gue permite una succién mas segura. Un anillo M para diametros WTW medios o pequefios
puede llevar a pérdidas de succion durante la intervencion burbujas opacas (OBL). Por lo
gue en resumen, el valor de la ZO que tenga el paciente determinara el tamafio del anillo

de succidn elegido en la intervencién.*8 4°

Figura 4. Anillo de succion plataforma femtosegundo VisuMax®. Fuente "ReLex SMILE Qvision”.50

Moshirfar®! comenta que con la apariciéon en 2003 del laser femtosegundo (FS), se presentd
una nueva opcién para la creacion del flap, resultando este mas preciso, seguro, rapido y
generandose también menos efectos secundarios. Ademas, proporciona la posibilidad de

elegir el grosor y angulo de dicho flap.

Figura 5. Laser de femtosegundo VisuMax®. Fuente "Nuevo método de cirugia refractiva de la

cdrnea”.52
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Ademas del laser VisuMax® comunmente utilizado, existen otros laseres FS, como el Laser
Schwind Atos, que también llevan a cabo la técnica de extraccion de lenticulo intraestromal
con incisién pequefia.*’

El uso de esta técnica presenta mdultiples ventajas, dentro de las cuales destacan las

siguientes:

e Al realizar una incisién pequefia se seccionan menos nervios corneales, los cuales son
responsables de inervar la glandula lagrimal e intervenir tanto en la composicion
lagrimal como en su secrecion, provocando asi una menor alteracién en la pelicula
lagrimal.?> %2 En consecuencia, debido a que la disminucién de la densidad de las fibras
nerviosas es menor en SMILE, el plexo nervioso anterior del estroma se mantiene
practicamente intacto, resultando una menor probabilidad de sufrir ojo seco tras la
intervencion.5**® El estudio de la calidad de la pelicula lagrimal, llevado a cabo por
varios autores,®’ indicé que tanto los resultados del test de Shirmer como el tiempo de
rotura lagrimal (BUT) fueron mayores en pacientes operados de SMILE.

e Al tratarse de un procedimiento menos invasivo se provoca menor inflamacion
postoperatoria y menor pérdida de sensibilidad corneal en comparacién con otras

técnicas como el FS-LASIK?5 58

e El hecho de causar menor muerte celular de los queratocitos y una menor inflamacién
origina una regeneraciéon de los nervios corneales mas rapida comparada con otras

técnicas de cirugia refractiva.>®
e Aparece una menor afectacion de la hidratacién corneal.®®

e En casos de errores refractivos altos ha resultado ser una técnica con una alta
predictibilidad.>*

e La sensibilidad al contraste, que es un indicador de calidad éptica postoperatoria,
resulta mejor comparada con otras técnicas quirdrgicas como el FS-LASIK,®°

especialmente en condiciones mesodpicas.5% &1

Como desventaja, se ha observado que esta técnica no es apta para corregir hipermetropia
ni astigmatismos hipermetrépicos simples o0 compuestos.t2.63 Ademas, no se recomienda la
combinacion de la compensacion de astigmatismos mixtos realizada con otra técnica como
pudiese ser el RK, y la compensacion de miopia realizada con la técnica SMILE, dado que
existe una escasez de datos concluyentes en cuanto a la eficacia y seguridad de esta

técnica con este tipo de errores refractivos.63 64

1.2. Biomecanica corneal

La biomecénica corneal se define como “la ciencia que estudia la deformacion del tejido

corneal en estado de equilibrio, al ser sometido a cualquier accion exterior”.%® El estudio de
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la biomecéanica corneal intenta establecer unas bases para predecir la respuesta corneal
dindmica ante situaciones fisioldgicas y patoldgicas.> ?° La relevancia clinica de este
parametro comienza a tener importancia tras la aparicion de nuevas patologias
iatrogénicas, como las ectasias post LASIK, inducidas probablemente por evaluaciones
preoperatorias que enmascaraban corneas patoldgicas.®®

Hay que recordar que la cérnea es un material viscoelastico, debido a que las fibras de
colageno de su estroma aportan rigidez a la superficie y estas estdn embebidas en una

sustancia que genera friccion (proteoglicanos).%®
De toda la estructura corneal hay zonas con mas relevancia biomecénica, como es la
membrana de Bowman en la que se pueden observar rupturas, que podrian llegar a generar
una debilidad arquitecténica y verse afectada por factores como la presion intraocular
(P10).°
Torres et al.,®> sefialan que los factores determinantes de la estabilidad corneal se pueden
clasificar dependiendo de si son inherentes a la propia estructura corneal o no.
-Si los factores asociados son extracorneales son importantes los siguientes parametros:
o Presion Intraocular
o Presion Atmosférica
o Tension ejercida por los parpados
o Tension ejercida por los musculos extraoculares
o Tension ejercida por el masculo ciliar
-Si los factores asociados son intracorneales son relevantes los siguientes parametros:
o Espesor corneal
o Densidad y entrecruzamiento de fibras de colageno

Para entender la importancia de la biomecéanica en la cirugia refractiva, Roberts®* nos
advierte que no solo varia la zona ablacionada, sino que se modifica toda la superficie

corneal, afectando a la refraccion final, a la agudeza visual (AV) y a la calidad visual.

Las técnicas de superficie como la PRK, tienen como ventaja evitar la aparicion de los
efectos adversos relacionados con la creacion de un flap, y deberian, en teoria,
proporcionar una biomecanica corneal postoperatoria mas estable.®® Jaycock et al.,®’
concluyeron en su estudio que la integridad biomecéanica se ve comprometida tras el uso

del microqueratomo a la hora de crear el flap en LASIK.

Por el contrario, una de las ventajas principales del SMILE es que proporciona una mayor
estabilidad corneal en cuanto a biomecanica se refiere, ya que se sabe que los cortes
verticales (como por ejemplo los cortes laterales del flap) tienen un mayor impacto sobre la

biomecanica corneal que los cortes horizontales.®® Ademas, el hecho de que las laminas
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del estroma anterior estén mas fuertemente unidas que las del estroma posterior hace que
la CRF vaya decreciendo anteroposteriormente.®® Por lo que, al mantenerse el estroma
anterior intacto, la presion realizada sobre este se ve reducida y aparece una menor
afectacion corneal,®® como ya se asumia basandose en el modelo matematico desarrollado
por Randleman et al.,”° quienes sugerian que las ablaciones en el estroma anterior

aumentarian el riesgo de ectasia.”

El SMILE se cre6 con el fin de mantener la integridad corneal y mejorar su estabilidad
biomecanica, en comparacion con el LASIK o FLEX.”? Guo et al.,”® demostraron cémo el
SMILE preservaba mejor la biomecanica corneal comparado con LASIK y FS-LASIK. Sin
embargo, no encontraron diferencias significativas a la hora de compararlos con FLEX.
Ademas, independientemente de la refraccién a corregir, el SMILE es una técnica mas
precisa y predecible, permitiendo una mayor biomecanica postoperatoria al evitar la
creacion del flap y un menor riesgo de ectasia post cirugia refractiva. Sin embargo, no

encontraron diferencias significativas a la hora de compararlos con FLEx.%

Modelos matematicos sugirieren que la resistencia estromal a la traccion tras SMILE se
preserva en mayor medida que tras otros tipos de intervenciones.” Segun Fernandez et
al.,*s combinar el estudio de la biomecanica y densitometria corneal (DC) podria
proporcionarnos informacién sobre el estado de la hidratacién corneal. Ganesh et al.,”
llegaron a la conclusion de que la creacion del flap en el caso del LASIK lleva a que el
estroma corneal experimente cambios en la hidratacion, llevando a una eliminacién menos

precisa del tejido.

1.3. Transparenciay densitometria corneal

La transparencia corneal es, sin duda, un factor esencial para tener una vision clara y
Optima. Si esta se ve alterada, se producird dispersion por una mala transmision de la luz
en el interior del 0jo.”® Esta cualidad de la cérnea se atribuydé en un primer lugar a la
naturaleza homogénea de sus elementos constitutivos junto con la ausencia de estructuras
opacas, especialmente de los vasos sanguineos.”” Hoy en dia se sabe que se debe a la
distribucion uniforme de las fibras de coldgeno que se disponen equidistantes entre siy de
manera ortogonal, y cuyo diametro es constante, y, ademas, por la presencia de

gueratocitos.’® 7’

La pérdida de la transparencia corneal es una respuesta natural de la cérnea frente a un
gran rango de condiciones patolégicas, como ocurre en el caso de respuestas del sistema
inmune, infecciones corneales, traumas y cirugias.” Por otro lado, para mantener la
transparencia corneal, se debe conservar constante el equilibro del estado de

deshidratacion tisular relativo del estroma corneal.?®
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El estudio de la interaccion laser-tejido es esencial en procedimientos refractivos, debido a
gue esta intimamente relacionado con la transparencia corneal. De la misma manera que
la reaccion ante una cirugia como una PRK, estara relacionado con la respuesta cicatricial
del tejido. 2080

Tradicionalmente, la opacificacion corneal se evaluaba de manera cualitativa al examinar
la cérnea mediante biomicroscopia, siguiendo una escala descriptiva de la severidad del
dafio. Sin embargo, en la actualidad, se dispone de varios métodos que permiten medir

este parametro cuantitativamente, contribuyendo a que sean valores objetivos.8!

La DC se puede utilizar como una medida objetiva para evaluar la transparencia corneal
postoperatoria, lo que le proporcionara un valor cuantitativo al especialista de la cantidad
de luz que absorbe un material o tejido.®? Las medidas de DC proporcionan informacion
sobre la claridad y transparencia corneal. En cdrneas sanas, la radiacion correspondiente
al espectro visible no es absorbida y, por tanto, la dispersién de esta es minima. Esta

dispersién se debe principalmente al epitelio y endotelio corneal,4s 83

La DC se puede evaluar con ayuda del sistema Pentacam® (Oculus gmbh, Wetzlar,
Germany). El valor de DC se estudi6 en diversas afecciones oculares: tras procedimientos
quirargicos como cirugia refractiva,® 82 trasplantes corneales (como por ejemplo la cirugia
DALK),®* la cirugia de Cross-linking o la implantacion de anillos intraestromales en
pacientes con queratocono.®® & Asimismo, se estudié en pacientes con alteraciones a nivel
de endotelio corneal, como en la Distrofia Endotelial de Fuchs.?¢:8” Algunas complicaciones
postoperatorias pueden tener repercusion sobre la transparencia corneal, como puede ser
la queratitis lamelar difusa (QLD), ocasionada principalmente por el laser FS,®® el haze
corneal y el crecimiento epitelial en la zona de la incision, que se valoran también mediante
el estudio de la DC.® Con el fin de establecer unos valores de referencia segin la edad, se

han determinado valores de normalidad.®°

Por otro lado, Hillenaar et al.,** sefialan que la edad, el sexo y la hora del dia a la que se
toma la medida no influyen sobre la DC en pacientes sanos. Aunque estos autores
encontraron valores de DC 3,5% mas altos en hombres que en mujeres, las diferencias no
fueron clinicamente significativas y por ello sugieren ignorar estas pequefias diferencias.
Esta sugerencia encuentra refrendo, en el estudio llevado a cabo por Garzén et al.,%
guienes precisamente encontraron que la DC es 3,5% mayor en mujeres que en hombres.
En otros estudios también se concluye que la DC en pacientes sanos era independiente
del sexo.7¢% Respecto a la edad, Ni Dhubhghaill et al.,”® explicaron que la relaciéon que
encontraron con la DC no se da en los anillos centrales sino en los dos anillos periféricos,
sefialando que la correlacion entre la DC y la edad aumenta conforme se acercan a la zona

limbal.
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Lopes et al.,’® explican que la DC se trata de una prueba no invasiva en la que se evallia
la cAmara anterior de manera simultdnea, pudiendo obtener, entre otros y gracias a la
actualizacion de las ultimas versiones del software, un mapa de la cantidad de luz
retrodispersada a través diferentes regiones de la cornea, de un érea total de 12 mm, tal y
como se puede apreciar en la Figura 6.

Figura 6. Densitometria corneal medida con Pentacam®. Fuente "Interpretation guide pentacam”.%*

También es posible cuantificar la cantidad de luz retrodispersada por capas corneales, en
concreto en tres definidas por el propio instrumento: la capa superficial, coincidente con el
epitelio corneal, la membrana de Bowman y parte del estroma corresponde a 120 ym de
espesor; la capa central, que estd compuesta por la mayor parte del estroma y no tiene un
grosor definido ya que variard dependiendo de cada paciente pero a su vez sera el
responsable en gran medida de la transparencia corneal; y la capa mas profunda formada
por parte de estroma, la membrana de Descemet, la capa de Dua y el endotelio corneal
cuyo grosor es de 60 um. Los valores de DC se expresan en unidades de escala de grises
(GSUV), que oscilan entre una dispersion de luz minima marcada como 0 (transparencia
méaxima) y una dispersion de luz maxima establecida con el valor 100 (transparencia

ml’nima)_45, 81, 95, 96

Gracias al principio de Scheimpflug, se ha podido estudiar la transparencia tanto de la
coérnea como del cristalino asociada a diversas patologias como un claro indicador de la
salud ocular. Ha mostrado tener una elevada especificidad incluso en nifios, en los que no

se pudieron detectar las opacidades mediante biomicroscopia.®’
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1.4. Volumetria corneal

El volumen corneal (VC) es un pardmetro de interés en cirugia refractiva, asi como en
glaucoma y en determinadas enfermedades corneales. La medida del ECC nos
determinard la condicion de un paciente frente a la cirugia refractiva y servira de diagnéstico
y seguimiento de patologias corneales como son el queratocono o la degeneracion

marginal pellcida.®’

El VC se mide en mm?® y esta asociado de manera proporcional al espesor corneal.®® Esta
medida representa el espacio tridimensional que ocupa la cOrnea. El porcentaje de
variacion del espesor corneal y de la distribucién del VC han demostrado ser herramientas
Gtiles para el estudio de la cérnea.®® Segun Cerviiio et al., 1°° el VC seria la combinacion de

la informacion de la topografia y paquimetria corneal, reflejandose en un Unico valor.

Segun los estudios experimentales llevados a cabo por Hedbys et al., existe una relacién
lineal entre el espesor corneal y la hidratacion corneal, por lo que afirmaron que la

paquimetria nos proporciona informacién sobre el estado de hidratacion corneal.10t

2. Objetivos

Este trabajo tiene como objetivo general evaluar el cambio cuantitativo de la DC y la VC a
lo largo de un afio en pacientes sometidos a la intervencién de cirugia refractiva de tipo

SMILE. Los objetivos secundarios son:

e Valorar la AV y el EE residual resultante tras la cirugia SMILE en nuestra muestra.
e Evaluar la variable VC en funcién de la zona éptica del paciente.

e Analizar la influencia de la profundidad a la que se realiza el lenticulo en la DC y en el
VC.

e Estudiar el posible cambio en la DC y en el VC en funcién de la refraccion tratada del

paciente.

3. Material y Métodos

Se trata de un estudio retrospectivo, descriptivo y observacional y longitudinal, que se
realiz6 en una serie consecutiva de sujetos como parte de su evaluacion preoperatoria y
postoperatoria de la cirugia refractiva que tuvieron lugar entre septiembre de 2013 y

diciembre de 2014, con un seguimiento de un afio.

22



3.1. Obtencién de historias clinicas

Para la realizacion de este trabajo y para poder efectuar un seguimiento de cada caso se
han revisado los historiales clinicos que han sido facilitados por la clinica Miranza IOA
Madrid. La intervencion tuvo lugar en dicha clinica, asi como las pruebas preoperatorias y
postoperatorias. Las visitas preoperatorias tuvieron lugar dias antes de la intervencién
programada, y las postoperatorias que se evaluaron tuvieron lugar a los tres meses y al afio
de la cirugia. Este estudio se llevé a cabo en cumplimiento con la declaracién de Helsinki
de la Asamblea Médica Mundial que recoge los principios éticos de las investigaciones
médicas en seres humanos. Se obtuvo la aprobacién del comité ético del Hospital clinico
San Carlos (C/ Profesor Martin Lagos s/n, 28040, Madrid). Se tomaron toda clase de
precauciones en cuando a proteger la intimidad de los sujetos que participan en la

investigacion, asi como la confidencialidad de su informacion personal.

3.2.Sujetos

El reclutamiento de los pacientes se llevé a cabo en la clinica Miranza IOA Madrid
accediendo a la base de datos de los pacientes, revisando tanto su historia médica como

ocular y comprobando si cumplian los criterios pertinentes para participar en el estudio.

Estudiando el VC segun la zona corneal tratada con laser, es decir, la zona 6ptica (ZO) del
paciente, se separé el total de los datos en dos grupos (Tabla 1). Se estudié el VC en los

3mm? centrales de la cornea, y posteriormente en los 5, 7 y 10mm3,

Tal y como se explicé anteriormente, el lenticulo intraestromal se puede crear o tallar a
diferentes profundidades del estroma corneal, y en funcién de eso se segmentaron en total

tres grupos para estudiar tanto la DC como el VC (Tabla 1).

Por otro lado, en la literatura cientifica se suele clasificar los pacientes con miopia en tres
grupos atendiendo al equivalente esférico (EE) de la refraccion que se desea tratar. Por un
lado, miopia leve, en torno a -3 D, miopia moderada, con un rango de entre -3Dy -6 Dy

por encima de -6D se suele considerar miopia alta.0#1%

En nuestro estudio, con el fin de obtener unos grupos mas homogéneos, la clasificacion

empleada fue la siguiente (Tabla 1):
¢ Miopia leve (EE< -3,50 D).
¢ Miopia moderada ( -3,50 < EE < -6,0).

¢ Miopia alta (EE = -6,00).
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Tabla 1. Grupos en los que se dividié la muestra para cada pardmetro de estudio con sus
respectivos niumeros de pacientes incluidos (N).

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3
. ZO< 6,5 mm Z0>6,5 mm
Zona Optica
(N=161) (N=62)
Profundidad de creacidn Profundidad 120pm | Profundidad 130um | Profundidad 160um
del lenticulo intraestromal (N=26) (N=167) (N=30)
» Miopia leve Miopia moderada Miopia alta
Refraccion tratada
(N=68) (N=104) (N=51)

Los criterios de inclusion y exclusion para la investigacién se detallan en el siguiente
subapartado.

3.2.1. Criterios de inclusion y exclusién

Criterios de inclusion

¢ Intervenidos de cirugia SMILE monocular o binocularmente.

e Pacientes que no se hayan sometido con anterioridad a una cirugia refractiva y que no
precisaron de retoque tras la intervencion de SMILE.

e Sin complicaciones postoperatorias

e Edad mayor de 18 afios.

Criterios de exclusion

e Enfermedades oftalmicas relevantes.
e Trauma ocular o cirugia refractiva previa distinta a SMILE.

¢ No haber seguido un correcto control postoperatorio.

3.3.OCULUS Pentacam®

El OCULUS Pentacam® es un sistema de escaneo no invasivo, que utiliza una camara
rotatoria de Scheimpflug y un disco de Placido para generar imagenes de Scheimpflug en
tres dimensiones. Ademas, cuenta con un sistema incluido llamado Eyetracker, que detecta
y corrige cualquier movimiento del ojo ya que en los topdgrafos de reflexion el alineamiento

es muy importante.®®

El sistema de imagen de Scheimpflug cuenta con un amplio abanico de aplicaciones
cuando se trata de evaluacion y diagnostico corneal. La cdAmara giratoria incorporada en el

instrumento permite estudiar la cara anterior y posterior de la cornea, tomando 100
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imagenes de 500 puntos diferentes de medida con una rotaciéon de 180°.82

El instrumento mide la DC dividiendo el area corneal en 4 zonas radiales concéntricas
centradas en el apex corneal. La primera zona corresponde a los 2 mm centrales, la
segunda corresponde al area de la corona circular entre 2-6 mm, la tercera zona esta
formada por el anillo del area entre 6-10 mm de la cérnea, mientras que la Ultima zona

coincide con el anillo que se extiende desde los 10 hasta los 12 mm.

Figura 7. Pictograma representativo de los anillos corneales obtenidos por Pentacam®. A) Area de
0-2mm B) Anillo de 2-6mm C) Anillo de 6-10mm D) Anillo de 10-12mm.

Ademas, el instrumento mide la DC por capas en los que divide la cérnea, siendo los 120
Mm anteriores la capa anterior y los 60 um posteriores la capa posterior. La capa central
coincide con el espesor restante entre la capa anterior y la posterior, que dependera del
espesor corneal de cada paciente (Figura 8).

A B C

Figura 8. Pictograma representativo de las capas corneales diferenciadas por Pentacam®. A) Capa

anterior B) Capa central C) Capa posterior.

En la Tabla 2, se puede apreciar como se reflejan las medidas obtenidas de DC, tanto en

funcién de los anillos corneales, como de las capas corneales.

Densitometria Corneal
Promedios de anillos ¥ capas

0-2mm 2 -b6mm 6-10mm 10 - 12mm Total
Anterior (120pm)| 24.9 23.7 405 53.7 346
capa central 16.6 16.3 34.7 34.2 255
Posterior (60um)| 14.7 15.2 30.4 31.1 229
Total 18.7 18.4 352 397 27.6

Tabla 2. Densitometria corneal evaluada por anillos y capas por Pentacam®. Fuente "Interpretation
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guide Pentacam”.106

En la esquina inferior izquierda de la Figura 9, podemos observar como el Pentacam nos
da la informacién sobre el VC total. Realizando la exportacién de datos del Software, el VC
total se clasifica en funcién de las zonas corneales concéntricas en las que es medido (3,
5, 7y 10 mm?3). Estas areas seran las utilizadas para el estudio del VC, que se resumen en
la Figura 10.
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Pague Mme]  yim-)
Coupupte  s[rpm — [e70 [00r
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Votemon coman. 573 mm @ Comen[17 5 me
Notemon chmar. 153" Angele
oot comaes ant Get){1 17 me  Diam.
Dw 0P 10P(cony [ Esp.

Figura 9. Volumen corneal dado por Pentacam®. Fuente” Interpretation guide Pentacam”.106

Yolumen cornea: 5723 mm®* @ Comea:|1 1.8 mm

Yolumen camara: |199 mm?  Angulo: |42.IJ ’

Prof. camara ant (Int.){3.17 mm Diam. Pud3.86 mm

Dar IOP |IOP(cor): I Esp. crist.i

Figura 10. Imagen detalle del volumen corneal analizado por Pentacam®. Fuente” Interpretation
guide Pentacam”.106

Para una imagen mas visual de las areas corneales en las que se va a evaluar el VC a lo

largo de las visitas hemos realizado un gréfico ilustrado (Figura 11)
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Figura 11. Pictograma representativo areas corneales evaluadas por Pentacam®. A) Area corneal

3mm B) Area corneal 5mm C) Area corneal 7mm D) Area corneal 10mm.

3.4. Andlisis estadistico

En primer lugar, se realiz6 un analisis descriptivo para conocer las principales

caracteristicas de nuestras variables de estudio.

Para comprobar si la variable de estudio presentaba una distribucion normal, se han
utilizado los test de Shapiro-Wilk y Kolmogorov-Smirnov. Los pardmetros de estudio,
volumetria y DC fueron analizados usando el test t de Student de variables relacionadas si
la distribucion era normal y test de Wilcoxon si no lo era. Se consideré un intervalo de
confianza del 95%.

Al analizar la normalidad de cada variable de cada grupo se utilizé el analisis de la varianza
con ayuda de un test paramétrico (ANOVA) o bien se usé un test no paramétrico (Kruskall-
Wallis) en el caso de que no se asumiera normalidad en al menos una variable de alguno
de los grupos. Una vez realizado el analisis de la varianza, se realiza un utiliza un test para

tamarnos de muestra desiguales (Games-Howell).

Los grupos ZO se compararon mediante ANOVA univariable y se separaron las medias

con el test de Tukey con p<0,05.

El analisis estadistico se realiz6 con el software estadistico IBM SPSS Statistics 25

(Statistical Package for the Social Sciences, IBM, Chicago).

4. Resultados

A continuacion se presentan los resultados de un estudio de 113 sujetos con edades

comprendidas entre los 20 y 52 afios.

Del total de sujetos intervenidos en nuestro estudio, 60 eran hombres (53,1%) y 53 eran
mujeres (46,9%). La muestra se compone de un total de 223 ojos, de los cuales 111 eran
ojos derechos y 112 izquierdos. La edad media de los sujetos era de 33,53+6,94 afios, con

edades comprendidas entre 20 y 52 afios.

En el presente estudio, la refraccion postoperatoria (3 meses) residual media en
equivalente esférico (EE) de todos los pacientes fue de -0,07 + 0,22 D, por lo que el 97%
de los pacientes intervenidos resultaron con un EE<-0,50 Dioptrias (D) (Figura 12).
Asimismo, la AVsc postoperatoria media fue de 0,98+0,10. Tras sobrerefraccion (SRx)
postoperatoria se obtuvo una mejora en la agudeza visual de 1,01+0,06. El 70,9% de los

pacientes operados alcanzé una AVsc de 1,00 o més; y tras la SRx el 86,1% de los
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pacientes lograron una AVcc de 1,00 o mas en la escala decimal.

2%

EE<-0,50 D

—0.50D <EE<-1.0D

B EE>-1D

Figura 12. Equivalente esférico medio postoperatorio en la cirugia de SMILE de los pacientes

estudiados.

De la misma manera, se estudiaron las agudezas visuales con y sin correccion

postoperatorias (3 meses), y el EE residual tras esa misma correccion (SRx) de cada grupo

de pacientes segun la profundidad de creacién del lenticulo intraestromal (Tabla 3a) y

segun la refraccion tratada con laser de los pacientes (Tabla 3b).

Tabla 3. Resultados visuales en la visita postquirdrgica de 3 meses. A) Grupos divididos segun la

profundidad de creacion del lenticulo intraestromal y B) Grupos divididos segun la refraccion tratada

de los pacientes.

Profundidad de creacién de lenticulo

N AVsc AVcc EE (D)
Profundidad 120 pm 26 1,01+0,10 1,05+0,09 -0,05+0,19
Profundidad 130 pm 167 0,98+0,10 1,00+0,05 -0,07+0,22
Profundidad 160 pm 30 0,97+0,10 1,00+0,07 -0,09+0,24

Refraccion tratada

N AVsc AVcc EE (D)
Miopia leve 68 1,00+0,07 1,00+0,04 -0,03+0,14
Miopia moderada 104 0,98+0,10 1,00+0,05 -0,10+0,24
Miopia alta 51 0,98+0,13 1,01+0,10 -0,07+0,25

AVsc hace referencia a la agudeza visual postoperatoria sin compensacion. AVcc hace referencia a

la agudeza visual postoperatoria con compensacion.

postoperatorio calculado.

EE

indica el equivalente esférico
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4.1. Analisis de grupos

4.1.1. Comparacion del area de volumen corneal estudiado entre grupos de
distinta zona 6ptica

El efecto de la zona central de la cornea del sujeto intervenido de mayor o menor tamafio
sobre el VC se presenta en la Tabla 4, donde se representan los valores medios con la
desviacion estandar asociada para cada visita en las distintas 4reas corneales estudiadas
(3,5, 7y 10 mm3).

En la Tabla 4, se aprecia que en cualquiera de las areas existe un descenso significativo
desde el preoperatorio al postoperatorio a los 3 meses (p<0,001), con una estabilizacién
posterior de los valores de VC. No se observaron diferencias significativas para ningun area
corneal entre el postoperatorio a los 3 meses y el postoperatorio al afio (p>0,05).

Tabla 4. Valores de volumen corneal obtenidos mediante la prueba paramétrica Tukey, en funcion
de area circular de la cérnea en las distintas visitas. Valores seguidos por letras distintas en una
misma fila son estadisticamente diferentes con p <0,05. Dentro de cada visita se representan los

valores de VC como Media *+ Desviacion estandar.

cérrr:e:al Zona oOptica | Preoperatorio | Postoperatorio 3M | Postoperatorio 1A | p-valor
<6,5mm 4,01 % 0,247 3,53 £ 0,24 3,49 £ 0,23 <0,001
3 mm? >6,5mm 4,07 £ 0,182 3,50  0,20° 3,48 £0,13° <0,001
<6,5mm 11,74 £ 0,687 10,59 * 0,687 10,47 + 0,62° <0,001
iy >6,5mm | 11,89 £ 0,572 10,50 * 0,53° 10,45 + 0,31° <0,001
<6,5mm | 25,19 * 1,46 23,53 + 1,41° 23,30 + 1,23° <0,001
mme e emm | 25,48 £ 1,250 23,37 £ 1,070 2322063 | <0,001
<6,5mm | 61,67 £3,772 59,85 + 3,64 59,45 + 3,19° <0,001
10mm® g e mm | 62.25 % 3.49° 59,04 + 3,03 59,58 + 1,820 <0,001

Post-op 3M hace referencia a la visita del postoperatorio de 3 meses y Post-op 1A a la visita del
postoperatorio de 1 afio tras la intervencién. p-valor: probabilidad asociada a la comparacién entre

las tres visitas dentro de un grupo de ZO.

La Tabla 5 muestra que la ZO no tuvo efectos significativos en los valores de volumen de la
cornea en ninguno de los momentos de evaluacion, siendo los valores de la ZO <6,5 mmy

>6,5 mm muy similares en todas las areas evaluadas de la cornea (desde 3 a 10 mm).
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Tabla 5. Valores de volumen corneal en funcién de la ZO para las distintas visitas. A) Preoperatorio,

B) Postoperatorio de 3 meses y C) Postoperatorio de un afio.

Preoperatorio

N Media Desviacion tipica p-valor
<6,5mm 161 4,01 0,24 0.086
3 1
Volumen 3 mm >6,5mm 62 4,07 0,18
<6,5mm 161 11,74 0,68 s
3 1
VRILAIEN $ i >6,5mm 62 11,89 0,57
<6,5mm 161 25,19 1,46 0171
3 1
Volumen 7mm >6,5mm 62 25,48 1,25
<6,5mm 161 61,67 3,77 Q950
3 1
VEIaER 20 i >6,5mm 62 62,25 3,49
Post-3M
N Media Desviacion tipica p-valor
<6,5mm 161 3,53 0,24 0.383
3 b
Volumen 3 mm >6.5 mm 62 3.50 0.20
<6,5mm 161 10,59 0,68 sl
3 b
Volumen 5 mm >6.5 mm 62 10,50 0,53
<6,5mm 161 25,48 1,25 0.360
3 t
Volumen 7mm >6.5 mm 62 23.37 1,07
<6,5mm 161 62,25 3,49 G
3 b
WEIITIE A0 mim >6.5mm 62 59.94 3.03
Postoperatorio 1A
N Media Desviacién tipica p-valor
<6,5mm 63 3,49 0,23
Volumen 3 mm?3 0,941
>6,5mm 22 3,48 0,13
<6,5mm 63 10,47 0,62
Volumen 5 mm? 0,878
>6,5mm 22 10,45 0,31
<6,5mm 63 23,30 1,23
Volumen 7mm? 0,770
>6,5mm 22 23,22 0,63
<6,5mm 63 59,45 3,19
Volumen 10 mm?3 0,813
>6,5mm 22 59,58 1,82

Post-op 3M hace referencia a la visita del postoperatorio de 3 meses y Post-op 1A a la visita del
postoperatorio de 1 afio tras la intervencién. p-valor: probabilidad asociada a la comparacién entre

los distintos grupos de ZO en las distintas areas corneales estudiadas.

Independientemente de la ZO del paciente analizada no se observaron cambios
significativos en el volumen de la cérnea a lo largo de las visitas tras la intervencion ya que

los datos presentaron la misma evolucion en cualquiera de las ZO.
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4.1.2. Relacién entre densitometria corneal y la profundidad estromal a la que

se lleva a cabo la intervencién.

Como ya se ha indicado, a la hora de llevar a cabo la cirugia, el lenticulo se puede crear a

diferente profundidad del estroma corneal. En la Tabla 6, se presenta la citada comparacion

entre grupos en funcién de la profundidad a la que se cred el lenticulo de todas las medidas

de DC por anillos centrales, obteniendo un p-valor que representa la significancia de las

diferencias entre los valores de preoperatorio y del postoperatorio a los 3 meses.

Tabla 6: Comparacion mediante t de Student de la densitometria corneal por anillos corneales en las

distintas visitas en funcién de la profundidad de creacién del lenticulo. A) Profundidad 120 uym, B)
Profundidad 130 um y C) Profundidad 160 pm.

Profundidad 120 um

N (ojos) Media Defi\;)iiigén p-valor
ocoznm | Freemamo | % | 8 1% o
ozonm | Fremso | %o | s | 10| owo
ocetomn e |2 | 862 |18 | oo
e L] = e - e

Profundidad 130 pm

N (ojos) Media Defi\gii(;én p-valor
scoznm | Fleebesbio | 167 | 18 |08t | o
pozonm | Feeso | 16 | 1aes |08 | o
B e =
oo 1012 mm | e |67 | 21s8 {7 | oo

Profundidad 160 pm

N (ojos) Media Defi\;ii%c;én p-valor
L - —— ——
T e ————
e e ———————
oc 1012mm [Fleobesoto 0| gom | ass |

Post-op 3M hace referencia a la visita del postoperatorio a los 3 meses de la cirugia. p-valor:

probabilidad asociada a la comparacion pre- y postoperatoria a los 3 meses.
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Para el grupo de pacientes operados con una profundidad de lenticulo de 130 ym se
observaron diferencias estadisticamente significativas entre el preoperatorio y el
postoperatorio para todas las areas corneales excepto la correspondiente al anillo de 2-6
mm (Tabla 6). Las diferencias indican un decremento pequefio del valor de DC tras la
intervencion. Contrariamente, para la profundidad de intervencién 160 ym se hallaron
diferencias significativas en la DC en las areas corneales de los anillos de 2-6 mm y de 6-
10 mm, pero en esta profundidad el efecto supuso un incremento del valor de DC. Para el
grupo de pacientes intervenidos a 120 ym no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en ninguna de las areas corneales. No obstante, aunque se llegaron a apreciar
cambios estadisticamente significativos, estos cambios no determinaron una direccién
establecida, sugiriendo que la profundidad a la que se llevé a cabo la intervencién no afecté
ala DC.

La influencia de la profundidad de creacién del lenticulo sobre las distintas areas corneales
fue evaluada en cada uno de los anillos corneales, encontrandose diferencias significativas
en el anillo 0-2 mm para aquel grupo al que se le cred el lenticulo a una profundidad de 130
pm frente a los que se les realizé a 120 ym (p=0,016), y frente al grupo de 160 (p=0,025)
(Figura 13). De la misma forma, en el anillo de 2-6 mm se encontraron diferencias
estadisticamente significativas para el grupo al cual se le cre6 el lenticulo a 130 ym frente
al grupo de profundidad 120 pm (p=0,022) y frente al grupo de 160 ym (p=0,004). Para los
anillos mas periféricos no se encuentra diferencia alguna para ninguna profundidad de
creacion del lenticulo (p>0,05) (Figura 13).
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Figura 13. Variaciones en los valores de densitometria corneal mediante test de Games-Howell
dentro de cada anillo en funcion de la profundidad a la que se realiz6 el lenticulo tras 3 meses de la
intervencién. Valores seguidos por la misma letra dentro de cada anillo corneal indica que no hubo

diferencias estadisticamente significativas (p>0,05).
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En los pacientes intervenidos con un lenticulo creado a 120 ym, solo se observaron cambios
estadisticamente significativos en la capa anterior si comparamos el preoperatorio y el
postoperatorio. Sin embargo, para el grupo de pacientes cuyo lenticulo se cre6 a 130 ym,
se encontraron cambios significativos en todas las capas salvo la capa anterior, resultando
valores de DC postoperatorios mas bajos en comparacion con el preoperatorio. Por el
contrario, en el grupo de pacientes operados a 160 uym, la DC se vio aumentada

significativamente en todas las capas (Tabla 7).

Tabla 7. Comparacion mediante t de Student de la densitometria corneal por capas corneales en las
distintas visitas en funcién de la profundidad de creacion del lenticulo. A) Profundidad 120 uym, B)
Profundidad 130 um y C) Profundidad 160 um.

Profundidad 120 pm

N (ojos) | Media Desviacion tipica p-valor
DC anterior (120 um) P;i‘;f_i’;f&" ;g ;igz igg 0,031
e
DC posterior (60 pm) P;ii?-i?t??l\r/ilo ;g 1233 égg 0,970
e e T a—

Profundidad 130 pm

N (ojos) | Media Desviacion tipica p-valor

DC anterior (120 um) P;%Z?.%rsmo ig; gég igg 0,385
TN = ar tei e
o s oy | Do o
s R T

Profundidad 160 pm

N (ojos) Media Desviacion tipica p-valor

. Preoperatorio 30 20,95 2,11

DC anterior (120pm) Posr?-op 3M 30 5152 >34 0,009
Preoperatorio 30 14,39 1,50

D gEmirEl Post-op 3M 30 15,02 1,57 e
. Preoperatorio 30 13,03 1,52

DC posterior (60 pm) Posr?-op 3M 30 1333 149 0,032
Preoperatorio 30 16,12 1,64

D il Post-op 3M 30 16,62 1,70 R

Profundidad 120 uym, B) Profundidad 130 um y C) Profundidad 160 uym. Post-op hace referencia a la
visita del postoperatorio a los 3 meses de la cirugia. p-valor: probabilidad asociada a la comparacién

pre- y postoperatoria a los 3 meses.

Con el fin de establecer una relaciéon entre la DC por capas y la profundidad a la que se

realizo el lenticulo, se analizaron las variaciones de DC media segun dicha profundidad
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(Figura 14). Los resultados que se obtuvieron de cada capa no fueron significativos para
ningan grupo (p>0,05), por lo que se puede decir en este caso que la profundidad de
creacion de lenticulo no afecto6 a la DC media.
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Figura 14. Histograma representativo de los cambios en la densitometria corneal por capas mediante
test de Games-Howell en funcién de la profundidad a la que se realiz6 el lenticulo. Valores seguidos
por la misma letra dentro de cada capa corneal indican que no hubo diferencias estadisticamente
significativas (p>0,05).

4.1.3. Relacién entre densitometria corneal y el grado de miopia

En segundo lugar, y de manera similar a lo que se hizo con la profundidad a la que se
crearon los lenticulos intraestromales, se quiso investigar si existia una relacién entre los
diferentes grados de miopia tratada de los pacientes y la DC. Estas variaciones de DC se
estudiaron para las visitas correspondientes a tres meses y tras un afo de la cirugia,

comparando ambas con los valores que se obtuvieron previamente a la cirugia (Tabla 8).

En la Tabla 8, se reflejan los valores medios de las distintas DC obtenidas por anillos
corneales, junto con su desviacion estandar, atendiendo al grado de miopia que
presentaban los pacientes antes de ser intervenidos. En este caso, se disponia de muestra
suficiente en cada grupo como para realizar un seguimiento de 1 afio. Los p-valores que
aparecen en la tabla corresponden el primero de ellos a la visita postoperatoria de 3 meses
en relacién con el preoperatorio, y el segundo, a la visita del postoperatorio de un afio en
comparacion con el preoperatorio. Dentro del grupo de miopia leve, ningun valor de DC fue
significativo a lo largo de las visitas estudiadas (p>0,05). En la visita anual se encuentran

valores significativos para los grupos que tenian miopia moderada y alta.
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Tabla 8. Comparacion mediante pruebas t de Student de los cambios en la densitometria corneal de

las distintas areas anulares de la cérnea en las diferentes visitas en funcién de la refraccion

preoperatoria del paciente. A) Miopia leve, B) Miopia moderada y C) Miopia alta.

Miopia leve
N (ojos) Media Desviacion tipica p-valor
Preoperatorio 69 16,42 0,95
DC 0-2 mm Post-op 3M 69 16,47 1,30 0,716
Post-op 1A 17 16,63 2,17 0,726
Preoperatorio 69 14,83 0,91
DC 2-6 mm Post-op 3M 69 14,99 1,25 0,376
Post-op 1A 17 15,11 1,99 0,525
Preoperatorio 69 14,89 2,01
DC 6-10 mm Post-op 3M 69 14,92 2,23 0,774
Post-op 1A 17 14,83 2,60 0,887
Preoperatorio 69 20,99 3,44
DC 10-12 mm Post-op 3M 69 20,62 3,41 0,313
Post-op 1A 17 20,77 2,90 0,938
Miopia moderada
N (ojos) Media Desviacion tipica p-valor
Preoperatorio 104 16,60 0,89
DC 0-2 mm Post-op 3M 104 16,43 1,07 0,070
Post-op 1A 54 14,80 1,22 <0,001
Preoperatorio 104 14,98 0,86
DC 2-6 mm Post-op 3M 104 14,98 0,92 0,925
Post-op 1A 54 13,79 1,00 <0,001
Preoperatorio 104 14,94 2,27
DC 6-10 mm Post-op 3M 104 14,73 2,14 0,095
Post-op 1A 54 13,88 1,90 <0,001
Preoperatorio 104 20,90 4,22
DC 10-12 mm Post-op 3M 104 19,99 4,11 <0,001
Post-op 1A 54 20,19 3,73 <0,001
Miopia alta
N (ojos) Media Desviacion tipica p-valor
Preoperatorio 51 16,63 0,82
DC 0-2 mm Post-op 3M 51 16,53 1,03 0,379
Post-op 1A 20 15,63 1,63 0,001
Preoperatorio 51 15,08 0,72
DC 2-6 mm Post-op 3M 51 15,11 0,79 0,765
Post-op 1A 20 14,62 1,19 0,011
Preoperatorio 51 15,17 1,94
DC 6-10 mm Post-op 3M 51 15,06 1,78 0,229
Post-op 1A 20 14,59 1,61 0,036
Preoperatorio 51 22,00 3,45
DC 10-12 mm Post-op 3M 51 20,62 2,69 <0,001
Post-op 1A 20 20,85 2,77 0,037

Post-op 3M hace referencia a la visita del postoperatorio de 3 meses y Post-op 1A a la visita del

postoperatorio de 1 afio tras la intervencion. p-valor: probabilidad asociada a la comparacién entre

visita pre- y postoperatoria de 3 meses, y pre- y postoperatoria de 1 afio respectivamente.

En la Figura 15, se representan las diferencias entre los grupos en los que se dividié la

muestra segun la refraccion tratada en la primera visita tras la intervencion, no
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encontrdndose diferencias significativas en ninguna de las areas corneales evaluadas. Por
consiguiente, el valor postoperatorio de los 3 meses no es un indicador clave para valorar
los cambios en la DC.

0,5
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n a aa a
e o - - -
©
qEJ a a a a
8 -0,5 a
I Miopia leve
© o
g 1 a Miopia moderada
= = Miopia alta
5
2 15 a
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0-2mm 2-6mm 6-10mm  10-12mm
Anillo corneal

Figura 15. Histograma representativo de las variaciones de la densitometria corneal por anillos
mediante test de Games-Howell en funcion de la refraccion preoperatoria a los 3 meses. Valores
seguidos por la misma letra dentro de cada anillo corneal no presentan diferencias estadisticamente

significativas (p>0,05).

Por el contrario, cuando se evaluaron los cambios de DC al afio de la intervencién, se
observaron diferencias significativas para la zona central de la cérnea (el circulo central de
0-2 mmYy el anillo de 2-6 mm) en los tres grupos de grado de miopia (Figura 16). Para ambas
areas internas, la DC media del grupo de miopia leve resulto ser significativamente diferente
en comparacion el grupo de miopia moderada (p=0,01 y p=0,042, respectivamente). Para
areas corneales mas periféricas no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas para ninguno de los grupos de EE (p>0,05). De esta muestra se puede deducir
entonces, que la visita anual es un indicador mas sensible de los cambios de DC en funcion

de la refraccién a corregir del paciente.
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Figura 16. Histograma representativo de los cambios de la densitometria corneal por anillos mediante
test de Games-Howell en funcién del EE al afio de cirugia. Valores seguidos por la misma letra dentro

de cada anillo corneal no presentan diferencias estadisticamente significativas (p>0,05).

En la siguiente tabla (Tabla 9), se encuentran reflejados los valores medios de las distintas
DC obtenidas por capas de la cérnea, junto con su desviacion estandar, agrupados segun
el grado de miopia que presentaban los pacientes antes de la cirugia. Al igual que antes, se
disponia de un minimo de pacientes dentro de cada grupo como para realizar un
seguimiento de 1 afio. El primer p-valor que aparece en la tabla corresponde a la visita
postoperatoria de 3 meses en comparacion con el preoperatorio, y el segundo, a la visita
del postoperatorio de un afio en relacién con el preoperatorio. Dentro del grupo de miopia
leve, solo la capa posterior experimentdé un aumento estadisticamente significativo al afio
de la intervencion (p=0,023). Sin embargo, para el grupo de miopia moderada la DC
disminuy0 significativamente en todas las capas corneales tras 1 afio de cirugia (p<0,05),
aunque a los 3 meses solo fueron estadisticamente significativos los valores de la capa
anterior (p=0,001) y la totalidad de la cérnea (p=0,025). A su vez, el grupo de pacientes con
miopia preoperatoria alta result6 tener una DC menor tras la intervencién, siendo
estadisticamente significativo la DC de la capa anterior tanto a los 3 meses (p=0,036) como
al afo de cirugia (p=0,003), de la capa central al afio de cirugia (p=0,003), de la capa
posterior tras 3 meses de haber sido intervenidos (p=0,008) y por ultimo, considerando la
totalidad de la cornea, se obtuvieron valores de DC estadisticamente significativos al afio
de cirugia (p=0,006).
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Tabla 9. Comparacion mediante pruebas t de Student de los cambios en la densitometria corneal por

las distintas capas de la cornea en las diferentes visitas en funcion de la refraccion preoperatoria del

paciente. A) Miopia leve, B) Miopia moderada y C) Miopia alta.

Miopia leve
N (ojos) Media Desviacion tipica | p-valor
Preoperatorio 69 21,28 2,06
DC anterior (120 pm) Post-op 3M 69 21,26 2,09 0,982
Post-op 1A 17 20,57 2,75 0,276
Preoperatorio 69 14,34 1,20
DC central Post-op 3M 69 14,42 1,56 0,771
Post-op 1A 17 14,54 2,17 0,538
Preoperatorio 69 12,84 1,12
DC posterior (60 ym) Post-op 3M 69 12,80 1,47 0,396
Post-op 1A 17 13,54 1,99 0,023
Preoperatorio 69 16,15 1,39
DC total Post-op 3M 69 16,16 1,60 0,928
Post-op 1A 17 16,21 2,21 0,795
Miopia moderada
N (ojos) Media Desviacion tipica | p-valor
Preoperatorio 104 21,19 2,21
DC anterior (120 pm) Post-op 3M 104 20,69 2,06 0,001
Post-op 1A 54 18,84 2,02 <0,001
Preoperatorio 104 14,52 1,38
DC central Post-op 3M 104 14,35 1,34 0,164
Post-op 1A 54 13,57 1,24 <0,001
Preoperatorio 104 13,00 1,34
DC posterior (60 pm) Post-op 3M 104 12,91 1,35 0,327
Post-op 1A 54 12,70 1,29 0,008
Preoperatorio 104 16,24 1,56
DC total Post-op 3M 104 15,98 1,51 0,025
Post-op 1A 54 15,03 1,45 <0,001
Miopia alta
N (ojos) Media Desviacion tipica | p-valor
Preoperatorio 51 21,58 1,80
DC anterior (120 ym) Post-op 3M 51 21,19 1,81 0,036
Post-op 1A 20 20,41 1,99 0,003
Preoperatorio 51 14,82 1,29
DC central Post-op 3M 51 14,59 1,01 0,077
Post-op 1A 20 14,04 1,01 0,003
Preoperatorio 51 13,19 1,09
DC posterior (60 pm) Post-op 3M 51 12,95 0,91 0,034
Post-op 1A 20 12,94 0,89 0,105
Preoperatorio 51 16,52 1,31
DC total Post-op 3M 51 16,24 1,14 0,040
Post-op 1A 20 15,80 1,23 0,006

Post-op 3M hace referencia a la visita del postoperatorio de 3 meses y Post-op 1A a la visita del
postoperatorio de 1 afio tras la intervencion. p-valor: probabilidad asociada a la comparacién entre
visita pre- y postoperatoria de 3 meses, y pre- y postoperatoria de 1 afio respectivamente. DC hace

referencia a densitometria corneal.
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Estudiando la influencia del grado de la miopia preoperatoria sobre la DC en funcién de las
distintas capas de la cérnea a los tres meses de la cirugia, no se observaron diferencias
significativas entre los diferentes grupos (p>0,05) (Figura 17).

Miopia leve
® Miopia moderada
-15 ® Miopia alta

A Densitometria corneal (GSU)
Q

Anterior Central Posterior Total
Capa corneal

Figura 17. Histograma representativo de los cambios de la densitometria corneal por capas mediante
test de Games-Howell segun el grado de miopia tras 3 meses de cirugia. Valores seguidos por la
misma letra dentro de cada capa corneal indican que no se presentan diferencias estadisticamente
significativas (p>0,05).

Sin embargo, tras un afio de cirugia, se observa que en la capa corneal anterior, la DC
presenta una diferencia entre las visitas significativamente menor para el grupo de sujetos

con miopia alta en comparacién con el grupo de miopia moderada (p=0,013) (Figura 18).
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Figura 18. Histograma representativo de los cambios de la densitometria corneal por capas mediante

test de Games-Howell segun el grado de miopia tras 1 afio de cirugia. Valores seguidos por la misma
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letra dentro de cada capa corneal no presentan diferencias estadisticamente significativas (p>0,05).

Al igual que ocurriera en la Tabla 9, también se observaron diferencias significativas para la
visita anual en los grupos de pacientes con una miopia preoperatoria moderada y alta (Figura
18).

4.1.4. Correlacién entre el cambio de Equivalente Esférico (EE) y la reduccién

de volumen corneal

En la Tabla 10 se representa el analisis del factor EE en la muestra estudiada en las distintas
areas corneales valoradas, observandose que para cualesquiera de los grupos de miopia las

medias son similares

Tabla 10. Comparaciéon mediante pruebas t de Student de los cambios en el volumen corneal a lo largo
de las diferentes visitas en funcién de la refraccidn preoperatoria del paciente. A) Miopia leve, B) Miopia

moderada y C) Miopia alta.

Miopia leve

N Media Desviacion tipica p-valor

Preoperatorio 68 4,00 0,23
Volumen 3mm?3 Postop 3M 68 3,65 0,23 <0,001
Postop 1A 16 3,61 0,20 <0,001

Preoperatorio 68 11,69 0,67
Volumen 5mm? Postop 3M 68 10,86 0,67 <0,001
Postop 1A 16 10,74 0,54 <0,001

Preoperatorio 68 25,06 1,44
Volumen 7mm?3 Postop 3M 68 23,82 1,44 <0,001
Postop 1A 16 23,56 1,03 <0,001

Preoperatorio 68 61,04 3,62
Volumen 10mm3 Postop 3M 68 59,73 3,70 <0,001
Postop 1A 16 59,43 2,32 <0,001

Miopia moderada

N Media Desviacién tipica p-valor

Preoperatorio 104 4,01 0,21
Volumen 3mm?3 Postop 3M 104 3,49 0,21 <0,001
Postop 1A 54 3,49 0,20 <0,001

Preoperatorio 104 11,74 0,62
Volumen 5mm?3 Postop 3M 104 10,49 0,59 <0,001
Postop 1A 54 10,46 0,56 <0,001

Preoperatorio 104 25,22 1,31
Volumen 7mm?3 Postop 3M 104 23,37 1,23 <0,001
Postop 1A 54 23,30 1,17 <0,001

Preoperatorio 104 61,84 3,30
Volumen 10mm? Postop 3M 104 59,80 3,12 <0,001
Postop 1A 54 59,54 2,99 <0,001
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Miopia alta

N Media Desviacion tipica P-valor

Preoperatorio 51 4,09 0,24
Volumen 3mm?3 Postop 3M 51 3,40 0,20 <0,001
Postop 1A 15 3,34 0,15 <0,001

Preoperatorio 51 11,97 0, 69
Volumen 5mm?3 Postop 3M 51 10,32 0,58 <0,001
Postop 1A 15 10,17 0,41 <0,001

Preoperatorio 51 25,68 1,48
Volumen 7mm?3 Postop 3M 51 23,27 1,29 <0,001
Postop 1A 15 22,93 0,88 <0,001

Preoperatorio 51 62,86 4,32
Volumen 10mm?3 Postop 3M 51 60,23 3,89 <0,001
Postop 1A 15 59,32 3,25 <0,001

Post-op 3M hace referencia a la visita del postoperatorio de 3 meses y Post-op 1A a la visita del
postoperatorio de 1 afio tras la intervencion. p-valor: probabilidad asociada a la comparacién entre

visita pre- y postoperatoria de 3 meses, y pre- y postoperatoria de 1 afio respectivamente.

Analizadas las relaciones existentes entre las areas evaluadas de la cérnea (3, 5, 7y 10mm?)
frente a los cambios de EE en la visita preoperatoria y la visita postoperatoria a los 3 meses,
se observO una relacién significativa y lineal para todas ellas, que se describe mediante
ecuaciones de regresion con R? entre 0,22 y 0,62. Para una mas facil compresion de los
cambios y de la relacion se ha usado el valor absoluto del decrecimiento del EE. La Figura
19 muestra que a medida que aumenta el area de VC, aumenta en general la dispersion de
los datos y consecuentemente disminuye el valor de R2. No obstante, la pendiente de la recta
de regresién aumenta con el area. Siguiendo la recomendacién de Wei et al.,'” se optd por
elegir la recta de regresion correspondiente al area central corneal de 5 mm por su adecuada

capacidad predictiva y significancia estadistica (r= 0,758, p<0,001).
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Figura 19. Relacion entre el incremento del volumen corneal en las areas de los anillos de 3 a 10 mm y el cambio de equivalente esférico a los 3 meses de la
intervencion.* Indica significacion estadistica con un intervalo de confianza del 95%.
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4.1.5. Diferencias de volumen en funcién de la profundidad de creacion del
lenticulo

Como ya se indicd, en la realizacion de la cirugia se eligi6 de manera aleatoria la

profundidad de creacién del lenticulo en los pacientes. Esta circunstancia permite usar este

parametro para valorar los cambios en el VC tras 3 meses de la cirugia. En la Tabla 11, se

muestra el analisis del factor profundidad a la que se cred el lenticulo observandose que

los valores medios para cada area de volumen estudiada (3, 5, 7 y 10 mm?3) son similares

entre cualquiera de los grupos.

Tabla 11. Descriptivos de la muestra estudiada para el volumen corneal en funcién de la profundidad
a la que se cred el lenticulo. A) Profundidad 120 ym, B) Profundidad 130 um y C) Profundidad 160

pm.
Profundidad 120 pm

N Media | Desviacion tipica | p-valor

voumensnme | Fecbesia | 2628 L 02 | oo
Pr ratori 2 11

oumen e[ Pemote 2 Lhes | os|p,

e e a———

Voumen tomm® |- Ee e T eats T 073 <0.001
Profundidad 130 pm

N Media | Desviacion tipica | p-valor

D . ———]
Pr ratori 167 11,77

volumen Smm* Poi(zss;so 127 10,59 8:22 <t

volumen 7mme | o7 | 753 I3 <0,001

votumen onn_Pspesete 167 | 6100 | 8% oon
Profundidad 160 pm

N Media | Desviacion tipica | p-valor

olomensmme | Prspertore |6 408 |82 | gon
Pr ratori 30 11,7

volumen Smm?® poes?(?s;ﬁ() 30 10:42 gigg <ot

D+ e i — ——

Volumen 1omm* |- e e 258 —

Post-op 3M hace referencia a la visita del postoperatorio de 3 meses tras la intervencion. p-valor:

probabilidad asociada a la comparacién pre- y postoperatoria a los 3 meses.
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Los resultados muestran que la profundidad a la que es creada el lenticulo durante la
intervencion, no tuvo incidencia en el volumen resultante tras la cirugia, observandose
diferencias Gnicamente para el area de VC 10 mm? y limitada a la comparacioén entre los
grupos de pacientes en los que se realizé a los 130 versus 160 um (p=0,04). En el caso
del grupo de 120 um de este mismo area no presenté diferencias frente a ninguno de los

otros dos grupos (Figura 20).
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Figura 20. Histograma representativo de los cambios de volumen corneal preoperatorios y
postoperatorios en funcion de la profundidad a la que se realizé la creacién del lenticulo. Valores

seguidos por la misma letra no presentan diferencias estadisticamente significativas (p>0,05).
4.1.6. Cambios en el area de volumen corneal a lo largo de las visitas.

La Figura 21 representa la evolucion que tiene el VC para la totalidad de pacientes de
nuestra base de datos. El eje de ordenadas muestra la media de VC para cada area corneal
evaluada. Por otro lado, el de abscisas indica las visitas, siendo la visita O el preoperatorio,
la visita 1 el postoperatorio a los 3 meses y de ahi en adelante el postoperatorio 1, 2, 3, 4
y 5 afios. Sobre cada uno de los valores indicamos el tamafio de la muestra de cada grupo,
siguiendo el criterio de que no seran grupos representativos si la muestra es inferior a 25
personas. Notese que el eje Y de las Figuras no puede ser el mismo para las cuatro graficas
(dadas las grandes diferencias segun area). En cualquier caso la representacion conjunta
permite observar que la tendencia observada muestra que el volumen desde el centro a la
periferia de la cérnea es la misma, y en todos los casos se aprecia un decaimiento del
volumen tras la cirugia durante los primeros 12 meses pero tiende a recuperarse

posteriormente hasta alcanzar valores similares al volumen previo a la intervencion.
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Figura 21. Cambios en todas las areas de volumen corneal a lo largo de las visitas. Revision 5 afios. Lineas discontinuas grupos no representativos por una muestra <25
pacientes.



5. Discusioén

En el presente estudio, se ha analizado la influencia de la cirugia refractiva SMILE en dos variables
cuantitativas que controlan los cambios en el tejido corneal tras dicha intervencion refractival®® como
son la DC y el VC, y que supone en el caso de la DC un buen indicador de salud corneal.?®® El
andlisis de la DC y la volumetria cobra gran importancia clinica puesto que han sido evaluadas en

cirugia refractiva, enfermedades corneales, glaucoma y ortoqueratologia.®’- 110 111

Segln diferentes autores,''?11 |a técnica quirGrgica SMILE es una técnica segura, predecible,
estable y efectiva, independientemente del valor refractivo a corregir. Aunque la calidad 6ptica
depende de varios parametros, se pueden utilizar como indicadores de eficacia el EE residual, asi

como la AVsc y la AVcc postoperatorias medidas en escala decimal.

Ademas, de nuestros resultados (Figura 12) se observé que la AVsc postoperatoria media para
cualquiera de los grupos de profundidad rondaba la unidad en escala decimal, indicandonos que la
técnica tiene una alta predictibilidad independientemente de la profundidad a la que se cree el
lenticulo. De igual manera, en los estudios experimentales de Liu et al.,}'® y He et al.,!!® sefialan

gue el espesor del cap no influye sobre la AV resultante tras 3 meses de cirugia.

5.1. Densitometria corneal y transparencia

Como ya se ha comentado con anterioridad, la cornea es una estructura transparente altamente
diferenciada que permite la refraccién y la transmision de la luz.®” Los factores que afectan
principalmente a la transparencia corneal son las reacciones inflamatorias, la neovascularizacion y

la deficiencia limbal, que podrian conducir a ceguera.!’

La medida de DC con ayuda del sistema de Scheimpflug supone una alternativa no invasiva, rapida,
precisa, reproducible y repetible que tiene como objetivo medir la luz retrodispersada de la totalidad
de la cornea.”® La transparencia del tejido corneal se puede medir, a su vez, mediante tomografia

de coherencia 6ptica (OCT) y microscopia confocal in vivo.9* 118

Poyales et al.,®! compararon en su trabajo la DC entre tres tipos de cirugia (PRK, LASIK y SMILE)
e informaron de un valor de DC preoperatoria y postoperatoria de 3 meses media del area total de
la cérnea de 16,26+1,50 GSU y 16,10+1,54 GSU respectivamente en pacientes operados de SMILE.
Los valores medios de DC correspondientes a la totalidad de la cérnea son similares a los obtenidos
en este estudio (Tabla 7). Por otro lado, las medias de DC resultaron mas altas para la capa corneal
superficial (120 um), en relacion con las capas mas profundas, siendo la capa posterior (60 um) la
mas transparente (Tablas 7 y 9). Esto ocurre tanto si se estudian valores preoperatorios como
postoperatorios, e independientemente de si se estudian estas capas corneales por la profundidad
de creacién de lenticulo o por el grado de miopia tratada. En los estudios llevados a cabo por

Pedersen et al.,'*° y por Poyales et al.,?* también la DC de la capa anterior (120 ym) resulté ser mas
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alta en comparacion con la capa central y posterior en pacientes operados de SMILE. Por otro lado,
los valores medios de DC preoperatoria coinciden con lo concluido en un estudio de valores

normativos.*?

Las profundidades a las cuales se han realizado las cirugias en los pacientes incluidos en este
estudio han sido 120, 130 y 160 um, elegidas de manera aleatoria por el personal sanitario que
realizé la valoracion preoperatoria. Teniendo en cuenta la existencia de esta variabilidad en la
profundidad de intervencion, se considerd de interés realizar un estudio de la relacion entre la
profundidad a la que se cre6 el lenticulo y la DC resultante. Lamentablemente, el valor de la muestra
para las visitas un afio tras la intervencion en los grupos intervenidos a 120 y 160 um fue
excesivamente reducido como para alcanzar conclusiones firmes, por lo que solo se pudo realizar
una comparacion con garantias entre los valores preoperatorios y aquellos obtenidos en la visita
postoperatoria a los 3 meses. En cualquier caso e independientemente de la profundidad de la
intervencion, las diferencias en DC aunque significativas fueron de escasa cuantia (Tablas 6y 7). A
pesar de existir significacion estadistica en el valor de DC posterior (60 um) en la visita anual para
el grupo de miopia leve, esas diferencias deben verificarse y comprobar que existe esa tendencia,

dada su aparicién ocasional.

En cuanto al estudio de la DC por anillos corneales, se obtuvo un valor de DC postoperatorio de la
visita anual menor que el preoperatorio para los grupos de miopia moderada y alta en todos los
anillos, frente al grupo de miopia leve que ocurre justamente lo contrario (Figura 18 y Tabla 8). Dado
gue el tamafio del lenticulo se ve influido por la miopia a corregir, se deduce que a mayor VC
extraido, mayor es el cambio en la transparencia que se obtiene. Ocurre algo parecido con los
valores de DC postoperatorios medios de la visita anual de los anillos corneales centrales 0-2 y 2-6
mm, estudiados por Pedersen et al.,!!°, que experimentaron un ligero aumento a los 3 meses en
comparacion con el preoperatorio para luego disminuir pasado un afio. Para los anillos corneales
mas periféricos, si bien se obtuvieron algunos valores significativos en el area corneal periférica de
10-12 mm, area que coincide con la zona del limbo esclerocorneal, estos resultados se deben
interpretar con cuidado dado que es la zona con menos grado de repetibilidad.’® Esto se debe,
segun Shajari et al.,*?! a la mayor retrodispersion de la luz por parte del limbo iridocorneal y la

esclera, ademas de la influencia de la pelicula lagrimal dada la naturaleza no invasiva del aparato.

Conviene destacar que el numero de sujetos (N) que han acudido a la revision postoperatoria de un
afo es relativamente bajo, lo que indica que una vez realizada la cirugia y no presentarse

complicaciones, los pacientes se descuidan y dejan de presentarse a consulta.
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5.2. Volumen corneal

El conocimiento sobre el VC retirado en la cirugia refractiva ayudaria a entender la predictibilidad

de la intervencion y el resultado de la estabilidad corneal.” 7

Varios estudios experimentales han evaluado el cambio del ECC en pacientes intervenidos de
SMILE, paradmetro relacionado con la volumetria corneal. En estos estudios se ha observado una
disminucién de ECC en las visitas iniciales,'?* 12* de manera analoga a lo aqui encontrado (Figura

21) seguido de una tendencia creciente del parametro ECC tras la disminucién inicial.'?

Los resultados obtenidos por Kim et al.,!* mostraron una relaciéon directa entre el espesor del
lenticulo extraido y el cambio de ECC postoperatorio, deduciéndose asi, que a mayor error refractivo
preoperatorio, mayor cambio en el ECC se obtendra, por el mayor grosor del lenticulo tallado por el
laser. En nuestro estudio encontramos una correlacion positiva entre el tejido corneal extraido del
paciente en funcion de la refraccion preoperatoria, pudiéndose predecir con un alto grado de certeza
el valor del VC resultante tras la cirugia. Esta asociacion fue analizada por Gatinel,”* quien dedujo
una férmula basada en un modelo geométrico que relacionaba el VC extraido en funcion del tamafio

de la zona Optica y el error refractivo a corregir.

Especial comentario merece un paciente cuyo valor de volumen se aleja de la nube de puntos
(Figura 19). Un andlisis pormenorizado de este paciente niega la posibilidad de un error de
transcripcién en la base de datos. Tras confirmarse que el valor era correcto, se deduce que este
paciente resultaba tener el mismo valor de VC preoperatorio y en la visita postoperatoria a los 3
meses, produciéndose ademas un aumento en la visita anual. Este aumento sugiere la existencia
de una inflamacion o edema postoperatorio. Edema que aparece como signo comdn tras la cirugia
refractiva y al que hacen referencia diversos autores en estudios de pacientes operados con SMILE
89,107,125 F| edema corneal lleva asociado una rotura de la matriz del colageno corneal conocido

como haze corneal, que aumenta la dispersion de la luz refractada por la cérnea.'?

Como se puede observar en nuestros resultados (Tabla 5) no existe diferencia en el VC entre grupos
con distinta ZO, eso nos hace pensar que a mayor ZO se crea un lenticulo con mayor extension y
menor grosor, y a menor ZO se crea un lenticulo con menor extension y mayor grosor. Esta
suposicién se basa en que en SMILE el grosor del lenticulo eliminado es directamente proporcional
al error refractivo a corregir tal y como sefialan Mastropasqua et al.,'?? si dos personas tienen una
refraccion preoperatoria igual pero distinta ZO el lenticulo debe entonces cambiar de grosor o de

extension para asi mantener siempre la potencia del lenticulo que queremos extraer (Figura 2 y 3).

Desafortunadamente, no hay muchos estudios que relacionen cémo cambia el VC dependiendo de

la profundidad a la que se realizd la extraccién del lenticulo. En nuestros resultados no tuvo
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incidencia en el VC, ya que a pesar de encontrar diferencias estadisticamente significativas para los

grupos de profundidad 130 versus 160 um, habria que verificar que estos resultados se repiten,

dado que los valores para esa area tienen una dispersién asociada mas alta que el resto de las

areas evaluadas (Figura 20), del mismo modo que ocurre en el estudio experimental de Vestergaard

et al.?”

6. Conclusiones

En base al andlisis de los valores estudiados de DC y VC podemos alcanzar las siguientes

conclusiones:

1.

10.

La cirugia SMILE es una técnica quirurgica predecible y efectiva en cuanto a correccién de error

refractivo se refiere.

Los cambios de volumen corneal (VC) siguieron la misma tendencia decreciente en un inicio y

creciente tras la visita anual para cualquiera de los grupos de zona 6éptica (ZO).

La profundidad a la que se crea el lenticulo influye sobre los cambios de la densitometria corneal
(DC) en los 6 mm centrales tras 3 meses de cirugia.

La profundidad a la que se lleva a cabo la cirugia no afecta los cambios en el volumen corneal
(VC).

La evolucién del volumen corneal (VC) experimenta una disminucion inicial, seguida de un

aumento en las posteriores visitas.

El grado de miopia influye sobre la densitometria corneal (DC) en los 6 mm centrales cuando se

evalla tras un afo desde la intervencién

La estabilizacién de la densitometria corneal (DC) es més evidente en la visita postoperatoria

anual.

Un mayor espesor de lenticulo, es decir, mayor volumen corneal (VC) extraido, influido por la

miopia a corregir, dara lugar a un mayor cambio en la transparencia.

La tendencia creciente del volumen corneal (VC) puede asociarse a efectos no deseados como

inflamacién o edema postoperatorios.

De la correlacién positiva entre el tejido corneal extraido y la refraccion preoperatoria, se puede

predecir con un alto grado de seguridad el volumen corneal (VC) resultante tras la cirugia.
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7. Limitaciones de lainvestigacion

Para concluir el presente estudio resulta necesario sefialar la presencia de varios factores

limitantes, que fueron imposibles de controlar en ninguna de las fases de la elaboracion de este:

1. Debido a la naturaleza descriptiva y analitica de este estudio, no se pudo determinar la influencia

de los diferentes parametros sobre las variables a nivel individual.

2. Las variables estudiadas y su asociacién o correlacién se pueden deber a una tercera variable

gue podria no haber sido objeto de estudio de esta investigacion.

3. Tanto la densitometria corneal (DC) como la volumetria corneal (VC) son parametros que se
han incorporado recientemente al software del Pentacam®, por lo que no han sido cominmente

utilizados a la hora de evaluar cambios en pacientes intervenidos de cirugia ReLEx® SMILE.

4. Los resultados postoperatorios de este estudio no se pueden aplicar a pacientes que hayan sido
operados mas de una vez de cirugia refractiva, ni a pacientes retocados o que estan afectados
de alguna patologia corneal.

5. Alahora de discutir los resultados, hemos tenido dificultades al no hallar lineas de investigacion

para las variables de estudio, sobre todo en VC, siendo estudios centrados en el ECC.

6. La imposibilidad de acudir a la clinica Miranza IOA Madrid por el cierre temporal de las
instalaciones debido a la crisis del COVID-19 para extraer parte de los datos de los pacientes
limité el estudio de la comparacion de los valores de las agudezas visuales (AV) y del

equivalente esférico (EE) residual postoperatorio a solo 3 meses en lugar de 1 afio.
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Anexo |. Estudio de la normalidad de las variables.

¢ Densitometria corneal en funcién de la profundidad de creacién del lenticulo

Tabla 12. Normalidad de la variable densitometria corneal por anillos a lo largo de las visitas. A) Profundidad
120 um, B) Profundidad 130 um y C) Profundidad 160 um.

Profundidad 120 ym

(ojl\cl)s) ESt%?LS;LC: £ p-valor Normalidad
DC 0-2 preoperatorio 26 0,961 0,327 Si cumple normalidad
DC 0-2 post-op 3M 26 0,936 0,109 Si cumple normalidad
DC 2-6 preoperatorio 26 0,969 0,603 Si cumple normalidad
DC 2-6 post-op 3M 26 0,949 0,214 Si cumple normalidad
DC 6-10 preoperatorio 26 0,944 0,163 Si cumple normalidad
DC 6-10 post-op 3M 26 0,891 0,010 No cumple normalidad
DC 10-12 preoperatorio 26 0,945 0,178 Si cumple normalidad
DC 10-12 post-op 3M 26 0,954 0,284 Si cumple normalidad
DC anterior preoperatorio 26 0,952 0,262 Si cumple normalidad
DC anterior post-op 3M 26 0,965 0,500 Si cumple normalidad
DC central preoperatorio 26 0,949 0,225 Si cumple normalidad
DC central post-op 3M 26 0,988 0,987 Si cumple normalidad
DC posterior preoperatorio 26 0,951 0,239 Si cumple normalidad
DC posterior post-op 3M 26 0,956 0,404 Si cumple normalidad
DC total preoperatorio 26 0,955 0,300 Si cumple normalidad
DC total post-op 3M 26 0,992 0,999 Si cumple normalidad
Profundidad 130 pm
(ojNos) ESt?rLSéL)C: el p-valor Normalidad
DC 0-2 preoperatorio 167 0,066 0,074 Si cumple normalidad
DC 0-2 post-op 3M 167 0,091 0,002 No cumple normalidad
DC 2-6 preoperatorio 167 0,078 0,015 No cumple normalidad
DC 2-6 post-op 3M 167 0,091 0,002 No cumple normalidad
DC 6-10 preoperatorio 167 0,123 <0,001 No cumple normalidad
DC 6-10 post-op 3M 167 0,108 <0,001 No cumple normalidad
DC 10-12 preoperatorio 167 0,058 0,200 Si cumple normalidad
DC 10-12 post-op 3M 167 0,090 0,002 No cumple normalidad
DC anterior preoperatorio 167 0,098 0,001 No cumple normalidad
DC anterior post-op 3M 167 0,062 0,200 Si cumple normalidad
DC central preoperatorio 167 0,090 0,002 No cumple normalidad
DC central post-op 3M 167 0,056 0,200 Si cumple normalidad
DC posterior preoperatorio 167 0,096 0,001 No cumple normalidad
DC posterior post-op 3M 167 0,084 0,006 No cumple normalidad
DC total preoperatorio 167 0,096 0,001 No cumple normalidad
DC total post-op 3M 167 0,058 0,200 Si cumple normalidad
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Profundidad 160 pm

N Estadistico de ;
(0jos) prueba p-valor Normalidad
DC 0-2 preoperatorio 30 0,982 0,868 Si cumple normalidad
DC 0-2 post-op 3M 30 0,932 0,054 Si cumple normalidad
DC 2-6 preoperatorio 30 0,957 0,261 Si cumple normalidad
DC 2-6 post-op 3M 30 0,963 0,365 Si cumple normalidad
DC 6-10 preoperatorio 30 0,811 <0,001 No cumple normalidad
DC 6-10 post-op 3M 30 0,843 <0,001 No cumple normalidad
DC 10-12 preoperatorio 30 0,973 0,627 Si cumple normalidad
DC 10-12 post-op 3M 30 0,922 0,031 No cumple normalidad
DC anterior preoperatorio 30 0,930 0,051 Si cumple normalidad
DC anterior post-op 3M 30 0,902 0,009 No cumple normalidad
DC central preoperatorio 30 0,878 0,002 No cumple normalidad
DC central post-op 3M 30 0,903 0,010 No cumple normalidad
DC posterior preoperatorio 30 0,876 0,002 No cumple normalidad
DC posterior post-op 3M 30 0,933 0,059 Si cumple normalidad
DC total preoperatorio 30 0,908 0,013 No cumple normalidad
DC total post-op 3M 30 0,921 0,028 No cumple normalidad

Post-op 3M hace referencia a la visita del postoperatorio de 3 meses

. p-valor: probabilidad asociada a la

comparacion pre- y postoperatoria a los 3 meses. Shapiro-Wilk para N>50 y Kolmogorov-Smirnov para N<50.
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e Densitometria en funcion del grado de miopia

Tabla 13. Normalidad de la variable densitometria corneal por capas a lo largo de las visitas. A) Miopia leve,

B) Miopia moderada y C) Miopia alta.

Miopia leve
(ojNos) ESt%C:LSetLC; el p-valor Normalidad
DC 0-2 mm preoperatorio 68 0,083 0,200 Si cumple normalidad
DC 0-2 mm post-op 3M 68 0,064 0,200 Si cumple normalidad
DC 0-2 mm post-op 1A 17 0,934 0,188 Si cumple normalidad
DC 2-6 mm preoperatorio 68 0,102 0,075 Si cumple normalidad
DC 2-6 mm post-op 3M 68 0,118 0,020 No cumple normalidad
DC 2-6 mm post-op 1A 17 0,900 0,072 Si cumple normalidad
DC 6-10 mm preoperatorio 68 0,141 0,002 No cumple normalidad
DC 6-10 mm post-op 3M 68 0,141 0,002 No cumple normalidad
DC 6-10 mm post-op 1A 17 0,960 0,200 Si cumple normalidad
DC 10-12 mm preoperatorio 68 0,084 0,200 Si cumple normalidad
DC 10-12 mm post-op 3M 68 0,156 <0,001 No cumple normalidad
DC 10-12 mm post-op 1A 17 0,925 0,076 Si cumple normalidad
DC anterior preoperatorio 68 0,125 0,010 No cumple normalidad
DC anterior post-op 3M 68 0,138 0,003 No cumple normalidad
DC anterior post-op 1A 17 0,936 0,200 Si cumple normalidad
DC central preoperatorio 68 0,128 0,007 No cumple normalidad
DC central post-op 3M 68 0,126 0,009 No cumple normalidad
DC central post-op 1A 17 0,897 0,161 Si cumple normalidad
DC posterior preoperatorio 68 0,097 0,181 Si cumple normalidad
DC posterior post-op 3M 68 0,136 0,003 No cumple normalidad
DC posterior post-op 1A 17 0,882 0,089 Si cumple normalidad
DC total preoperatorio 68 0,135 0,004 No cumple normalidad
DC total post-op 3M 68 0,101 0,080 Si cumple normalidad
DC total post-op 1A 17 0,931 0,200 Si cumple normalidad

Miopia moderada
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N Estadistico de .
(0jos) prueba p-valor Normalidad
DC 0-2 mm preoperatorio 104 0,072 0,200 Si cumple normalidad
DC 0-2 mm post-op 3M 104 0,096 0,200 Si cumple normalidad
DC 0-2 mm post-op 1A 54 0,144 0,159 Si cumple normalidad
DC 2-6 mm preoperatorio 104 0,089 0,004 No cumple normalidad
DC 2-6 mm post-op 3M 104 0,087 0,200 Si cumple normalidad
DC 2-6 mm post-op 1A 54 0,167 0,035 No cumple normalidad
DC 6-10 mm preoperatorio 104 0,169 <0,001 No cumple normalidad
DC 6-10 mm post-op 3M 104 0,181 <0,001 No cumple normalidad
DC 6-10 mm post-op 1A 54 0,165 0,001 No cumple normalidad
DC 10-12 mm preoperatorio 104 0,064 0,021 No cumple normalidad
DC 10-12 mm post-op 3M 104 0,076 0,106 Si cumple normalidad
DC 10-12 mm post-op 1A 54 0,062 0,200 Si cumple normalidad
DC anterior preoperatorio 104 0,092 0,029 No cumple normalidad
DC anterior post-op 3M 104 0,066 0,200 Si cumple normalidad
DC anterior post-op 1A 54 0,139 0,011 No cumple normalidad
DC central preoperatorio 104 0,108 0,004 No cumple normalidad
DC central post-op 3M 104 0,044 0,200 Si cumple normalidad
DC central post-op 1A 54 0,133 0,018 No cumple normalidad
DC posterior preoperatorio 104 0,127 <0,001 No cumple normalidad
DC posterior post-op 3M 104 0,062 0,200 Si cumple normalidad
DC posterior post-op 1A 54 0,129 0,025 No cumple normalidad
DC total preoperatorio 104 0,100 0,012 No cumple normalidad
DC total post-op 3M 104 0,066 0,200 Si cumple normalidad
DC total post-op 1A 54 0,157 0,002 No cumple normalidad
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Miopia alta
(ojNos) EStidrfgS: els p-valor Normalidad
DC 0-2 mm preoperatorio 51 0,117 0,080 Si cumple normalidad
DC 0-2 mm post-op 3M 51 0,061 0,200 Si cumple normalidad
DC 0-2 mm post-op 1A 20 0,927 0,138 Si cumple normalidad
DC 2-6 mm preoperatorio 51 0,098 0,200 Si cumple normalidad
DC 2-6 mm post-op 3M 51 0,082 0,200 Si cumple normalidad
DC 2-6 mm post-op 1A 20 0,872 0,013 No cumple normalidad
DC 6-10 mm preoperatorio 51 0,085 0,200 Si cumple normalidad
DC 6-10 mm post-op 3M 51 0,132 0,028 No cumple normalidad
DC 6-10 mm post-op 1A 20 0,970 0,763 Si cumple normalidad
DC 10-12 mm preoperatorio 51 0,071 0,200 Si cumple normalidad
DC 10-12 mm post-op 3M 51 0,107 0,200 Si cumple normalidad
DC 10-12 mm post-op 1A 20 0,959 0,522 Si cumple normalidad
DC anterior preoperatorio 51 0,076 0,200 Si cumple normalidad
DC anterior post-op 3M 51 0,174 0,001 No cumple normalidad
DC anterior post-op 1A 20 0,926 0,129 Si cumple normalidad
DC central preoperatorio 51 0,057 0,200 Si cumple normalidad
DC central post-op 3M 51 0,077 0,200 Si cumple normalidad
DC central post-op 1A 20 0,969 0,731 Si cumple normalidad
DC posterior preoperatorio 51 0,098 0,200 Si cumple normalidad
DC posterior post-op 3M 51 0,056 0,200 Si cumple normalidad
DC posterior post-op 1A 20 0,961 0,567 Si cumple normalidad
DC total preoperatorio 51 0,085 0,200 Si cumple normalidad
DC total post-op 3M 51 0,114 0,098 Si cumple normalidad
DC total post-op 1A 20 0,957 0,485 Si cumple normalidad

Post-op 3M hace referencia a la visita del postoperatorio de 3 meses y Post-op 1A a la visita del postoperatorio
1 afo. p-valor: probabilidad asociada a la comparacién pre y postoperatoria a los 3 meses y entre pre y

postoperatoria al afio. Shapiro-Wilk para N>50 y Kolmogorov-Smirnov para N<50.
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e Volumetria en funcion de la zona Gptica

Tabla 14. Normalidad de la variable volumen corneal en funcién de la zona éptica del paciente a lo largo de
las visitas. A) ZO<6,5mm, B) ZO>6,5mm.

ZO< 6,5mm
(oj';ls) EStT)?LSéLC;) i p-valor Normalidad
Volumen 3mm? preoperatorio 161 0,092 0,092 Si cumple normalidad
Volumen 3mm?2 post-op 3M 161 0,138 0,138 Si cumple normalidad
Volumen 3mm? post-op 1A 63 0,168 0,168 Si cumple normalidad
Volumen 5mm?3 preoperatorio 161 0,050 0,100 Si cumple normalidad
Volumen 5mm?3 post-op 3M 161 0,100 0,051 Si cumple normalidad
Volumen 5mm?3 post-op 1A 63 0,143 0,143 Si cumple normalidad
Volumen 7mm?3 preoperatorio 161 0,056 0,056 Si cumple normalidad
Volumen 7mm?3 post-op 3M 161 0,075 0,075 Si cumple normalidad
Volumen 7mm?3 post-op 1A 63 0,105 0,105 Si cumple normalidad
Volumen 10 mm? preoperatorio 161 0,073 0,073 Si cumple normalidad
Volumen 10mm? post-op 3M 161 0,056 0,056 Si cumple normalidad
Volumen 10mm? post-op 1A 63 0,118 0,118 Si cumple normalidad
Z0> 6,5mm
(ojNos) ESt%C:LS;LC; i p-valor Normalidad
Volumen 3mm?3 preoperatorio 62 0,193 0,193 Si cumple normalidad
Volumen 3mm?3 post-op 3M 62 0,143 0,143 Si cumple normalidad
Volumen 3mm?3 post-op 1A 22 0,274 0,826 Si cumple normalidad
Volumen 5mm?3 preoperatorio 62 0,142 0,142 Si cumple normalidad
Volumen 5mm?3 post-op 3M 62 0,082 0,082 Si cumple normalidad
Volumen 5mm? post-op 1A 22 0,202 0,890 Si cumple normalidad
Volumen 7mm? preoperatorio 62 0,124 0,124 Si cumple normalidad
Volumen 7mm?3 post-op 3M 62 0,119 0,119 Si cumple normalidad
Volumen 7mm? post-op 1A 22 0,183 0,917 Si cumple normalidad
Volumen 10 mm?3 preoperatorio 62 0,109 0,109 Si cumple normalidad
Volumen 10mm3 post-op 3M 62 0,127 0,127 Si cumple normalidad
Volumen 10mm3 post-op 1A 22 0,079 0,970 Si cumple normalidad

Post-op 3M hace referencia a la visita del postoperatorio de 3 meses y Post-op 1A a la visita del postoperatorio

1 afo. p-valor: probabilidad asociada a la comparacion pre y postoperatoria a los 3 meses y entre pre y

postoperatoria al afio. Shapiro-Wilk para N>50 y Kolmogorov-Smirnov para N<50.
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Volumetria en funcién del grado de miopia

Tabla 15. Normalidad de la variable volumen corneal en funcién de la zona Optica del paciente a lo largo de

las visitas. A) Miopia leve, B) Miopia moderada y C) Miopia alta.

Miopia leve
.N ESEC D 3 p-valor Normalidad

(0jos) prueba
Volumen 3mm? preoperatorio 68 0,150 0,001 Si cumple normalidad
Volumen 3mm? post-op 3M 68 0,122 0,014 Si cumple normalidad
Volumen 3mm?2 post-op 1A 17 0,150 0,282 Si cumple normalidad
Volumen 5mm?3 preoperatorio 68 0,085 0,200 Si cumple normalidad
Volumen 5mm?2 post-op 3M 68 0,096 0,200 Si cumple normalidad
Volumen 5mm?2 post-op 1A 17 0,091 0,452 Si cumple normalidad
Volumen 7mm?3 preoperatorio 68 0,100 0,090 Si cumple normalidad
Volumen 7mm?3 post-op 3M 68 0,108 0,048 Si cumple normalidad
Volumen 7mm?3 post-op 1A 17 0,119 0,625 Si cumple normalidad
Volumen 10 mm? preoperatorio 68 0,076 0,200 Si cumple normalidad
Volumen 10mm? post-op 3M 68 0,110 0,042 Si cumple normalidad
Volumen 10mm? post-op 1A 17 0,131 0,452 Si cumple normalidad

Miopia moderada
N Esiitlisiien w p-valor Normalidad

(0jos) prueba
Volumen 3mm? preoperatorio 104 0,114 0,002 No cumple normalidad
Volumen 3mm? post-op 3M 104 0,145 <0,001 No cumple normalidad
Volumen 3mm? post-op 1A 54 0,166 0,001 No cumple normalidad
Volumen 5mm?3 preoperatorio 104 0,066 0,200 Si cumple normalidad
Volumen 5mm?3 post-op 3M 104 0,092 0,032 No cumple normalidad
Volumen 5mm?3 post-op 1A 54 0,124 0,038 No cumple normalidad
Volumen 7mm?3 preoperatorio 104 0,060 0,200 Si cumple normalidad
Volumen 7mm?3 post-op 3M 104 0,066 0,200 Si cumple normalidad
Volumen 7mm? post-op 1A 54 0,105 0,200 Si cumple normalidad
Volumen 10 mm? preoperatorio 104 0,089 0,043 No cumple normalidad
Volumen 10mm? post-op 3M 104 0,049 0,200 Si cumple normalidad
Volumen 10mm? post-op 1A 54 0,109 0,162 Si cumple normalidad
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Miopia alta

N Estadistico de 3
(0jos) prueba p-valor Normalidad
Volumen 3mm? preoperatorio 51 0,141 0,0132 Si cumple normalidad
Volumen 3mm?2 post-op 3M 51 0,142 0,0117 Si cumple normalidad
Volumen 3mm? post-op 1A 20 0,260 0,0264 Si cumple normalidad
Volumen 5mm? preoperatorio 51 0,092 0,200 Si cumple normalidad
Volumen 5mm?2 post-op 3M 51 0,120 0,065 Si cumple normalidad
Volumen 5mm? post-op 1A 20 0,132 0,250 Si cumple normalidad
Volumen 7mm? preoperatorio 51 0,087 0,200 Si cumple normalidad
Volumen 7mm? post-op 3M 51 0,107 0,200 Si cumple normalidad
Volumen 7mm? post-op 1A 20 0,209 0,129 Si cumple normalidad
Volumen 10 mm? preoperatorio 51 0,089 0,200 Si cumple normalidad
Volumen 10mm? post-op 3M 51 0,100 0,200 Si cumple normalidad
Volumen 10mm? post-op 1A 20 0,158 0,514 Si cumple normalidad

Post-op 3M hace referencia a la visita del postoperatorio de 3 meses y Post-op 1A a la visita del postoperatorio

1 afo. p-valor: probabilidad asociada a la comparacion pre y postoperatoria a los 3 meses y entre pre y

postoperatoria al afio. Shapiro-Wilk para N>50 y Kolmogorov-Smirnov para N<50.

e Volumetria en funcién de la profundidad de creacion del lenticulo

Tabla 16. Normalidad de la variable volumen corneal en funcién de la profundidad de creacién del lenticulo

intraestromal del paciente a lo largo de las visitas. A) Profundidad 120 uym, B) Profundidad 130 uym y C)

Profundidad 160 pm.

Profundidad 120 pym

N Estadistico de .
. p-valor Normalidad
(ojos) prueba

Volumen 3mm?3 preoperatorio 26 0,935 0,102 Si cumple normalidad
Volumen 3mm?3 post-op 3M 26 0,947 0,201 Si cumple normalidad
Volumen 5mm?3 preoperatorio 26 0,959 0,379 Si cumple normalidad
Volumen 5mm? post-op 3M 26 0,967 0,556 Si cumple normalidad
Volumen 7mm? preoperatorio 26 0,949 0,218 Si cumple normalidad
Volumen 7mm?3 post-op 3M 26 0,980 0,878 Si cumple normalidad
Volumen 10mm? preoperatorio 26 0,948 0,211 Si cumple normalidad
Volumen 10mm? post-op 3M 26 0,969 0,590 Si cumple normalidad
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Profundidad 130 ym
(ojNos) EStT)?LS;LC;) i p-valor Normalidad
Volumen 3mm? preoperatorio 167 0,121 <0,001 | No cumple normalidad
Volumen 3mm? post-op 3M 167 0,105 <0,001 | No cumple normalidad
Volumen 5mm?3 preoperatorio 167 0,085 0,005 No cumple normalidad
Volumen 5mm?2 post-op 3M 167 0,070 0,045 No cumple normalidad
Volumen 7mm? preoperatorio 167 0,045 0,200 Si cumple normalidad
Volumen 7mm?3 post-op 3M 167 0,061 0,200 Si cumple normalidad
Volumen 10mm? preoperatorio 167 0,067 0,065 Si cumple normalidad
Volumen 10mm? post-op 3M 167 0,062 0,200 Si cumple normalidad
Profundidad 160 pm
(oj'\cis) ESt%‘:LS;LC; i p-valor Normalidad
Volumen 3mm? preoperatorio 30 0,897 0,007 No cumple normalidad
Volumen 3mm?3 post-op 3M 30 0,900 0,008 No cumple normalidad
Volumen 5mm?3 preoperatorio 30 0,918 0,024 No cumple normalidad
Volumen 5mm?3 post-op 3M 30 0,916 0,021 No cumple normalidad
Volumen 7mm? preoperatorio 30 0,927 0,040 No cumple normalidad
Volumen 7mm?3 post-op 3M 30 0,901 0,009 No cumple normalidad
Volumen 10mm? preoperatorio 30 0,941 0,097 No cumple normalidad
Volumen 10mm? post-op 3M 30 0,967 0,466 No cumple normalidad

Post-op 3M hace referencia a la visita del postoperatorio de 3 meses y Post-op 1A a la visita del postoperatorio
1 afio. p-valor: probabilidad asociada a la comparacion pre- y postoperatoria a los 3 meses. Shapiro-Wilk para

N>50 y Kolmogorov-Smirnov para N<50.
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Anexo Il. Andlisis de la varianza (ANOVA y Kruskall-Wallis)

¢ Densitometria corneal segun la profundidad a la que se creo el lenticulo.

Tabla 17. Comparacién de medias mediante la prueba paramétrica ANOVA de la variable densitometria

corneal en funcién de la profundidad de creacion del lenticulo intraestromal del paciente en cada una de las

visitas.
Comparacion de medias (ANOVA)
Fuente de Sumade Grado Media F p-valor
variacion cuadrados s de cuadrética
liberta
d
Entre 16,54 2,00 827 | 3| <0001
grupos 2
DC 0-2 Preoperatorio | Dentro de
mm 160,70 220,00 0,73
grupos
Total 177,24 222,00
gES;t)rgs 8,49 200 | 425 |029| 0,751
DS o2 Preoperatorio | Dentro de
mm 3260,23 220,00 14,82
grupos
Total 3268,72 222,00

p-valor: probabilidad asociada a la comparacion de medias entre grupos en cada una de las visitas. Habiendo

diferencias significativas entre dos o mas grupos con p<0,05.

Tabla 18. Comparacion de medias mediante la prueba no paramétrica Kruskall-Wallis de la variable
densitometria corneal en funcion de la profundidad de creacién del lenticulo intraestromal del paciente en

cada una de las visitas.

Comparacion de medias (Prueba H de Kruskall-Wallis)

p-valor Contraste de hipotesis
DC 0-2 mm Post-op 3M 0,001 Se rechaza la hipétesis nula
DC 2-6 mm Preoperatorio <0,001 Se rechaza la hipétesis nula
Post-op 3M <0,001 Se rechaza la hipétesis nula
Preoperatorio 0,631 Se mantiene la hipétesis nula
DC 6-10 mm Post-op 3M 0,183 Se mantiene la hipdtesis nula
Post-op 3M 0,905 Se mantiene la hip6tesis nula
. Preoperatorio 0,116 Se mantiene la hipétesis nula
28 E L (A0 ) Post-op 3M 0,192 Se mantiene la hipétesis nula
DC central Preoperatorio 0,517 Se mantiene la hipétegis nula
Post-op 3M 0,037 Se rechaza la hip6tesis nula
. Preoperatorio 0,909 Se mantiene la hipétesis nula
28 PRI (D TiT) Post-op 3M 0,135 Se mantiene la hipétesis nula
DC total Preoperatorio 0,344 Se mant?ene la h@pétes?s nula
Post-op 3M 0,092 Se mantiene la hipdtesis nula

Post-op 3M hace referencia a la visita del postoperatorio de 3 meses. Se rechaza la hipétesis nula=existen
diferencias significativas entre al menos 2 grupos (p<0,05). Se mantiene la hipétesis nula=no existen

diferencias entre ninguno de los grupos (p>0,05).
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o Densitometria corneal segun el grado de miopia.

Tabla 19. Comparacién de medias mediante la prueba paramétrica ANOVA de la variable densitometria

corneal en funcion del grado de miopia del paciente en cada una de las visitas.

Comparacion de medias (ANOVA)

Fuente de Suma de Ereees Media
e de o F p-valor
variacion cuadrados . cuadratica
libertad
Entre grupos 2,07 2,00 1,03 1,30 0,275
Preoperatorio |  Denvo de 175,17 220,00 0,80
grupos
Total 177,24 222,00
Entre grupos 0,61 2,00 0,31 0,24 0,789
DCO-2 1 post-op 3M Dentro de 283,37 220,00 1,29
mm grupos
Total 283,98 222,00
Entre grupos 44,89 2,00 22,45 9,63 <0,001
Post-op 1A Dentro de 205,22 88,00 2,33
grupos
Total 250,11 90,00
Entre grupos 0,99 2,00 0,50 0,49 0,613
DC2:6 | posropam | Dentrode 22255 | 220,00 1,01
mm grupos
Total 223,54 222,00
Entre grupos 8,66 2,00 4,33 0,37 0,689
DC10-12 | pogtop1a | Dentrode 101828 | 88,00 11,57
mm grupos
Total 1026,94 90,00
Entre grupos 3,02 2,00 151 0,70 0,496
Dentro de
DC total Post-op 3M grupos 471,35 220,00 2,14
Total 474,37 222,00

Post-op 3M hace referencia a la visita del postoperatorio de 3 meses y Post-op 1A a la visita del postoperatorio

1 afio. p-valor: probabilidad asociada a la comparacion de medias entre grupos en cada una de las visitas.

Habiendo diferencias significativas entre dos o mas grupos con p<0,05.
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Tabla 20. Comparacion de medias mediante la prueba no paramétrica Kruskall-Wallis de la variable

densitometria corneal en funcion de la profundidad de creacion del grado de miopia del paciente en cada una

de las visitas.
Prueba H de Kruskall-Wallis
p-valor Contraste de hipétesis
DC 2-6 mm Preoperatorio 0,084 Se mantiene la hipétgsis nula
Post-op 1A 0,001 Se rechaza la hipétesis nula
Preoperatorio 0,440 Se mantiene la hipétesis nula
DC 6-10 mm Post-op 3M 0,284 Se mantiene la hipétesis nula
Post-op 1A 0,083 Se mantiene la hipétesis nula
Preoperatorio 0,201 Se mantiene la hipdtesis nula
DC 10-12mm Post-op 3M 0,366 Se mantiene la hipdtesis nula
Preoperatorio 0,318 Se mantiene la hipdtesis nula
DC anterior (120 pm) Post-op 3M 0,301 Se mantiene la hipétesis nula
Post-op 1A 0,002 Se rechaza la hipétesis nula
Preoperatorio 0,096 Se mantiene la hipdtesis nula
DC central Post-op 3M 0,333 Se mantiene la hip6tesis nula
Post-op 1A 0,064 Se mantiene la hip6tesis nula
Preoperatorio 0,189 Se mantiene la hipétesis nula
DC posterior (60 pm) Post-op 3M 0,363 Se mantiene la hipétesis nula
Post-op 1A 0,057 Se mantiene la hipétesis nula
DC total Preoperatorio 0,192 Se mantiene la hip6tesis nula
Post-op 1A 0,014 Se rechaza la hipétesis nula

Post-op 3M hace referencia a la visita del postoperatorio de 3 meses y Post-op 1A a la visita del postoperatorio

1 afio. p-valor: probabilidad asociada a la comparacién de medias entre grupos en cada una de las visitas. Se

rechaza la hipétesis nula=existen diferencias significativas entre al menos 2 grupos (p<0,05). Se mantiene la

hip6tesis nula=no existen diferencias entre ninguno de los grupos (p>0,05).
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e Volumetria segun la profundidad a la que se creé el lenticulo

Tabla 21. Comparacion de medias mediante la prueba paramétrica ANOVA de la variable volumen corneal

en funcion de la profundidad de creacion del lenticulo intraestromal del paciente en cada una de las visitas.

Comparacion de medias (ANOVA)

Fuente de Suma de Grados | Cuadrado F p-valor
variacion cuadrados de medio
libertad
Entre grupos 0,02 2,00 0,01 0,23 0,795
Preoperatorio | Dentro de 11,23 220,00 0,05
grupos
Volumen Total 11,25 222,00
3mm Entre grupos 0,02 2,00 0,01 0,15 0,86
Postop 3M Dentro de 11,98 220,00 0,05
grupos
Total 12,00 222,00
Entre grupos 0,10 2,00 0,05 0,11 0,893
Preoperatorio | Dentro de 95,16 220,00 0,43
grupos
5mm Entre grupos 0,31 2,00 0,15 0,36 0,696
Postop 3M Y B 92,30 220,00 0,42
grupos
Total 92,60 222,00
Dentro de 1,12 2,00 0,56 028 | 0755
) grupos
Preoperatorio Total 436,64 220,00 1,99
Total 437,76 222,00
Volumen
7mm Entre grupos 2,75 2,00 1,38 0,78 0,459
Dentro de
Postop 3M grupos 386,97 220,00 1,76
Total 389,72 222,00
Entre grupos 31,99 2,00 15,99 1,17 0,311
Preoperatorio | Dentro de 2998,32 | 220,00 13,63
grupos
Vol U Total 3030,31 222,00
10mm Entre grupos 64,39 2,00 32,20 2,70 0,069
Dentro de
Postop 3M grupos 2619,97 220,00 11,91
Total 2684,36 222,00
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¢ Volumetria segun el grado de miopia

Tabla 22. Comparacion de medias mediante la prueba paramétrica ANOVA de la variable volumen

corneal en funcién del grado de miopia del paciente en cada una de las visitas.

Comparacion de medias (ANOVA)
Fuente de Suma Grados | Cuadrado F p-valor
variacion de de medio
cuadrad | libertad
0s
Entre grupos 0,29 2,00 0,15 2,93 0,055
Preoperatorio | Dentro de grupos 10,96 220,00 0,05
Total 11,25 222,00
Volumen Entre grupos 2,06 2,00 1,03 22,77 <0,001
3mm3 Postop 3M Dentro de grupos 9,94 220,00 0,05
Total 12,00 222,00
Entre grupos 0,58 2,00 0,29 7,63 0,001
Postop 1A Dentro de grupos 3,09 82,00 0,04
Total 3,67 84,00
Entre grupos 2,57 2,00 1,29 3,05 0,049
Preoperatorio | Dentro de grupos 92,69 220,00 0,42
Total 95,26 222,00
Entre grupos 9,72 2,00 4,86 12,90 <0,001
VO'Umgn Postop 3M Dentro de grupos 82,89 220,00 0,38
smm Total 92,60 | 222,00
Entre grupos 2,52 2,00 1,26 4,43 0,015
Postop 1A Dentro de grupos 23,36 82,00 0,29
Total 25,88 84,00
Dentro de grupos 11,80 2,00 5,90 3,05 0,051
Preoperatorio Total 425,96 220,00 1,94
Total 437,76 222,00
Volumen Entre grupos 11,29 2,00 5,65 3,28 0,039
7mm3 Postop 3M Dentro de grupos 378,43 220,00 1,72
Total 389,72 222,00
Entre grupos 3,12 2,00 1,56 1,29 0,281
Postop 1A Dentro de grupos 99,09 82,00 1,21
Total 102,20 84,00
Entre grupos 96,35 2,00 48,18 3,61 0,029
Preoperatorio | Dentro de grupos | 2933,96 | 220,00 13,34
Total 3030,31 | 222,00
Entre grupos 8,59 2,00 4,30 0,35 0,703
Volumean Postop 3M Dentro de grupos | 2675,77 | 220,00 12,16
10mm Total 2684,36 | 222,00
Entre grupos 0,65 2,00 0,32 0,038 0,963
Postop 1A Dentro de grupos 701,79 82,00 8,56
Total 702,44 84,00
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Anexo lll. Separacion de medias (Games-Howell)

Tabla 23. Separacion de medias mediante la prueba post-HOC Games-Howell de la variable densitometria

corneal en funcién de la profundidad de creacidon del lenticulo intraestromal del paciente en cada una de las

visitas. A) Preoperatorio y B) Postoperatorio 3 meses.

Preoperatorio

Diferencia de medias | Desv. error p-valor

120 pm 130 ym 0,21 0,22 0,002

DC 0-2 mm 160 ym 0,69 0,25 0,003
130 ym | 160 ym 0,66 0,15 0,970

120 um 130 ym 0,13 0,21 0,017

DC 2-6 mm 160 ym 0,69 0,24 0,022
130 ym | 160 pym 0,45 0,15 0,933

120 um 130 ym 0,27 0,39 0,997

DC 6-10 mm 160 ym 0,70 0,56 0,943
130 ym | 160 pym 0,10 0,46 0,940

120 um 130 ym 0,65 0,76 0,828

DC 10-12 mm 160 ym 0,82 1,08 1,000
130 ym | 160 pym -0,03 0,87 0,861

. 120 um 130 ym 0,71 0,41 0,216

DC anterior (120 pym) 160 pm 1,02 0,54 0,153
130 ym | 160 pym 0,31 0,42 0,734

120 um 130 ym 0,14 0,27 0,871

DC central 160 um 0,28 0,37 0,731
130 ym | 160 ym 0,15 0,29 0,871

. 120 um 130 ym 0,64 0,23 0,998

DC posterior (60 pm) 160 um 0,75 0,35 0,987
130 ym | 160 pym 1,02 0,29 0,990

120 ym 130 ym 0,87 0,29 0,591

Total 160 ym 0,53 0,40 0,546
130 ym | 160 ym 0,28 0,32 0,902
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Postop 3M

Diferencia de medias | Desv. error p-valor

120 pm 130 ym 0,66 0,23 0,016

DC 0-2 mm 160 ym -0,06 0,27 0,801
130 ym | 160 ym -0,13 0,19 0,025

120 pm 130 ym -0,45 0,19 0,022

DC 2-6 mm 160 ym -0,04 0,22 1,000
130 ym | 160 ym -0,27 0,16 0,004

120 pm 130 ym -0,10 0,36 0,943

DC 6-10 mm 160 ym -0,11 0,56 0,446
130 ym | 160 ym -0,65 0,49 0,238

120 pm 130 ym 0,03 0,77 0,975

DC 10-12 mm 160 ym -0,57 1,08 0,696
130 ym | 160 ym -0,87 0,85 0,677

_ 120 pm 130 ym 0,48 0,38 0,423

DC anterior (120 pm) 160 ym -0,21 0,55 0,926
130 ym | 160 uym -0,69 0,45 0,295

120 um 130 ym 0,25 0,24 0,546

DC central 160 um -0,47 0,36 0,396
130 ym | 160 uym -0,72 0,30 0,057

. 120 um 130 ym -1,02 0,22 0,689

DC posterior (60 pm) 160 um -0,31 0,34 0,527
130 ym | 160 uym -0,21 0,29 0,159

120 um 130 ym -0,28 0,27 0,496

Total 160 ym -0,15 0,39 0,655
130 um | 160 uym -0,47 0,33 0,133

Tabla 24. Separacion de medias mediante la prueba post-HOC Games-Howell de la variable densitometria

corneal en funcién del grado de miopia del paciente en cada una de las visitas. A) Preoperatorio, B)

Postoperatorio 3 meses y C) Postoperatorio 1 afio.

Preoperatorio

Diferenciade | Desv error p-valor
medias
Miopia leve Miopl'.a moderada -0,20 0,14 0,364
DC 0-2 mm _ Miopia alta -0,23 0,16 0,338
Miopia Miopia alta -0,03 0,15 0,970
moderada
Miopia leve Miopi_a njoderada -0,15 0,14 0,526
DC 2-6 mm _ M!opla alta -0,27 0,15 0,180
Miopia Miopia alta -0,12 0,13 0,651
moderada
Miopia leve Miopi_a njoderada -0,07 0,33 0,976
DC 6-10 mm _ M!opla alta -0,32 0,37 0,665
Miopia Miopia alta -0,25 0,35 0,766
moderada
Miopia leve Miopi_a rr,loderada 0,11 0,58 0,980
DC 10-12 mm _ M!opla alta -0,97 0,64 0,289
Miopia Miopia alta -1,08 0,64 0,215
moderada
Miopia leve Miopi_a njoderada 0,08 0,33 0,968
DC anterior (120 pm) _ M!opla alta -0,32 0,36 0,644
Miopia Miopia alta -0,40 0,34 0,465
moderada
Miopia leve Mi0p|’_a rtloderada -0,17 0,20 0,658
DC central _ Miopia alta -0,48 0,23 0,108
Miopia Alto -0,30 0,23 0,380
moderada
DC posterior (60 pm) Miopia leve Miopia moderada -0,16 0,19 0,658
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Miopia alta -0,36 0,21 0,185
Miopia Miopia alta -0,20 0,20 0,589
moderada
Miopfa leve Miopi_a moderada -0,09 0,23 0,915
DC total _ M!opla alta -0,38 0,25 0,279
Miopia Miopia alta -0,29 0,24 0,449
moderada

Post-op 3M

Diferencia de | Desv error p-valor
medias

Miopfa leve Miopila rpoderada 0,01 0,19 1,000
DC 0-2 mm Miopia alta -0,12 0,21 0,833
Miopia moderada Miopia alta -0,13 0,18 0,752
Miopfa leve Miopia moderada -0,01 0,18 0,999
DC 2-6 mm Miopia alta -0,16 0,19 0,656
Miopia moderada Miopia alta -0,16 0,14 0,513
Miopia leve Miopila moderada 0,16 0,34 0,887
DC 6-10 mm Miopia alta -0,21 0,37 0,838
Miopia moderada Miopia alta -0,37 0,33 0,502
Miopfa leve Miopia moderada 0,11 0,58 0,980
DC 10-12 mm Miopia alta -0,97 0,64 0,289
Miopia moderada Miopia alta -1,08 0,64 0,215
DC anterior Miopia leve Miopila rpoderada 0,55 0,32 0,204
(120 um) M!opla alta 0,01 0,36 0,999
Miopia moderada Miopia alta -0,40 0,34 0,465
Miopfa leve Miopia moderada 0,05 0,23 0,969
DC central Miopia alta -0,21 0,24 0,653
Miopia moderada Alto -0,26 0,19 0,371
DC posterior Miopia leve Miopila moderada -0,13 0,22 0,831
(60 um) Miopia alta -0,20 0,22 0,628
Miopia moderada Miopia alta -0,07 0,18 0,918
y Miopia moderada 0,16 0,24 0,786
DC total Miopia leve Miopia alta 0,13 0,25 0,866
Miopia moderada Miopia alta -0,29 0,22 0,388

Post-op 1A

Diferencia de Desv p-valor
medias error

Miopia leve Miopl'_a moderada 1,81 0,55 0,010
DC 0-2 mm Miopia alta 0,98 0,64 0,290
Miopia moderada Miopia alta -0,83 0,40 0,115
Miopfa leve Miopl'_a moderada 1,32 0,50 0,042
DC 2-6 mm Miopia alta 0,49 0,55 0,651
Miopia moderada Miopia alta 0,83 0,30 0,025
. Miopia moderada 0,95 0,68 0,361
DC 6-10 mm Miopia leve Miopia alta 0,24 0,72 0,942
Miopia moderada Miopia alta -0,71 0,44 0,259
Miopfa leve Miopia moderada 0,58 0,87 0,784
DC 10-12 mm Miopia alta -0,09 0,94 0,995
Miopia moderada Miopia alta -0,66 0,80 0,686
DC anterior Miopia leve Miop|’_a njoderada 1,72 0,72 0,064
(120 pm) M!op|a alta 0,15 0,80 0,980
Miopia moderada Miopia alta -1,57 0,52 0,013
e - Mi0p|’_a moderada 0,97 0,55 0,212
DC central Miopia alta 0,51 0,57 0,656
Miopia moderada Alto -0,46 0,28 0,243
Miopia leve Miopia moderada 0,84 0,51 0,252
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Miopia alta 0,60 0,52 0,494

Sri)posw”or (60 | Miopia moderada Miopia alta 0,24 0,26 0,635
Miobia leve Miopia moderada 1,18 0,57 0,122

DC total P Miopia alta 0,41 0,60 0,776
Miopia moderada Miopia alta -0,77 0,34 0,073

e Separacion de medias para volumetria en funcion de la profundidad de creacidn del

lenticulo.

Tabla 25. Separacion de medias mediante la prueba post-HOC Games-Howell de la variable volumen corneal

en funcion de la profundidad de creacién del lenticulo intraestromal paciente en cada una de las visitas. A)

Preoperatorio y B) Postoperatorio 3 meses.

Preoperatorio

Diferencia de medias Desv error Sig
120 pm 130 ym 0,03 0,05 0,779
Volumen 3mm?3 160 ym 0,03 0,06 0,893
130 ym 160 ym -0,01 0,04 0,993
120 pm 130 ym 0,06 0,15 0,904
Volumen 5mm?3 160 ym 0,07 0,17 0,904
130 ym 160 ym 0,01 0,12 0,994
120 pm 130 ym 0,13 0,32 0,914
Volumen 7mm?3 160 ym 0,28 0,38 0,741
130 ym 160 ym 0,15 0,26 0,826
120 pm 130 ym 0,28 0,83 0,939
Volumen 10mm?3 160 ym 1,32 0,97 0,369
130 ym 160 ym 1,04 0,64 0,249
Post-op 3M
Diferencia de medias Desv error Sig
120 pm 130 ym -0,02 0,05 0,910
Volumen 3mm?3 160 ym 0,00 0,06 1,000
130 pym 160 pym 0,02 0,04 0,892
120 ym 130 ym -0,06 0,13 0,883
Volumen 5mm?3 160 ym 0,04 0,17 0,974
130 ym 160 ym 0,10 0,12 0,700
120 pm 130 ym -0,05 0,28 0,984
Volumen 7mm?3 160 um 0,28 0,35 0,698
130 ym 160 ym 0,33 0,25 0,401
120 um 130 ym 0,26 0,71 0,929
Volumen 10mm? 160 um 1,78 0,85 0,102
130 ym 160 ym 1,52 0,60 0,040
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e Separacion de medias para volumetria en funcién del error refractivo tratado.

Tabla 26. Separacion de medias mediante la prueba post-HOC Games-Howell de la variable volumen corneal

en funcidn del grado de miopia del paciente en cada una de las visitas. A) Preoperatorio, B) Postoperatorio 3

meses y C) Postoperatorio 1 afio.

Preoperatorio

Diferencia de

; Desv error Sig
medias
Volumen Miopia leve Miopi_a rpoderada -0,01 0,03 0,970
3mm? _ M!op[a alta -0,09 0,04 0,093
Miopia moderada Miopia alta -0,08 0,04 0,093
Volumen Miopia leve Miop{a rpoderada -0,05 0,10 0,854
5mm3 _ M!opla alta -0,28 0,13 0,068
Miopia moderada Miopia alta -0,23 0,11 0,116
Volumen Miopia leve Miopi_a njoderada -0,16 0,22 0,744
Zmm3 _ M!opla alta -0,62 0,27 0,062
Miopia moderada Miopia alta -0,46 0,24 0,149
Volumen Miopia leve Miopi_a njoderada -0,80 0,55 0,313
10mm3 _ M!opla alta -1,82 0,75 0,044
Miopia moderada Miopia alta -1,02 0,69 0,301
Post-op 3M
Diferencia de .
) Desv error Sig
medias
Miopia | Miopia moderada 0,16 0,03 <0,001
;"”“Te” lopla feve Miopia alta 0,25 0,04 <0,001
mm Miopia moderada Miopia alta 0,09 0,03 0,024
Volumen Miopia leve Miopi.a rpoderada 0,37 0,10 0,001
5mm? Miopia alta 0,55 0,11 <0,001
Miopia moderada Miopia alta 0,17 0,10 0,193
Volumen Miopia leve Miopia moderada 0,45 0,21 0,088
7mm?3 Miopia alta 0,55 0,25 0,081
Miopia moderada Miopia alta 0,09 0,22 0,903
Miopia leve Miopia moderada -0,07 0,54 0,992
Volumen P Miopia alta 20,50 0,71 0,757
10mm Miopia moderada Miopia alta -0,44 0,62 0,765
Post-op 1A
Diferencia de .
) Desv error Sig
medias
Miopia | Miopia moderada 0,13 0,06 0,096
Volumen iopia feve Miopia alta 0,27 0,06 0,001
3mm Miopia moderada | Miopia alta 0,15 0,05 0,001
Miopia leve Miopia moderada 0,28 0,15 0,194
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Volumen Miopia alta 0,57 0,17 0,007
5mm?3 Miopia moderada | Miopia alta 0,29 0,13 0,079
Volumen Miopfa leve M?opia moderada 0,26 0,30 0,677
Zmm3 ' M!opla alta 0,63 0,34 0,178

Miopia moderada | Miopia alta 0,37 0,28 0,384
Volumen Miopfa leve M?opia moderada -0,11 0,71 0,986
10mm? Miopia alta 0,11 1,02 0,993

Miopia moderada | Miopia alta 0,22 0,93 0,969
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Anexo IV. Aprobacion Comité Etico del Hospital Clinico San Carlos.

Informe Protocolo Favorable
‘rm Hospital Clinico San Carlos C.P. DENS-2020 - C.I. 20/082-

SaludMadirid Bl comunidad de Madrid 07 de febrero de 2020

CEIC Hospital Clinico San Carlos

Dra. Mar Garcia Arenillas
Presidenta del CEIC Hospital Clinico San Carlos

CERTIFICA

Que el CEIC Hospital Clinico San Carlos en su reunién del dia 05/02/2020, acta 2.1/20 ha evaluado la
propuesta del Trabajo Fin de Master.

Titulo: "Evolucion de la densitometria corneal en pacientes sometidos a cirugia refractiva corneal
con ldser femtosegundo utilizando la técnica SMILE".

Codigo Interno: 20/082-E TFM

Promotor: Universidad Complutense de Madrid. Trabajo de Master Optometria y Visién de la Facultad de Optica
y Optometria. .
Investigadora: Dra. Nuria Garzén Jiménez. Profesora Master Optometria y Vision. Facultad de Optica y
Optometria. UCM.

Co-Investigadora: Dra. Blanca Poyales Villamor. Oftalmdloga especialista en segmento anterior. Miranza IOA
Madrid.

Version Protocolo Evaluada: Versién vl Enero-2020
Que en este estudio:

o Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del
estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

o La capacidad del investigador y los medios disponibles son adecuados para llevar a cabo el estudio.

o El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto de los postulados
éticos.

o Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica
mundial sobre principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos y en sus posteriores
revisiones, asi como aquellos exigidos por la normativa legal aplicable en funcién de las caracteristicas
del estudio.

Es por ello que el Comité informa favorablemente sobre |a realizacion de dicho Proyecto Fin de Master.

Lo que firmo en Madrid, a 07 de febrero de 2020
2

Dra. Mar Garcia Arenillas
Presiderita del CEIC Hospital Clinico San Carlos

Madrid Espafia



Anexo V. Informe de originalidad- Turnitin

Evaluacion de los cambios en la Densitometria y el volumen
corneal en pacientes intervenidos de miopia con cirugia
refractiva tipo smile

INFORME DE ORIGINALIDAD

o T O- 1%

INDICEDE SIMILITUD  FUENTES DE PUBLICACIONES TRABAJOS DEL
INTERNET ESTUDIANTE

FUENTES PRIMARIAS

eprints.ucm.es 2%

Fuente de Internet

Excluir citas \pagadc Excluir coincidencias

Excluir bibliografia
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