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RESUMEN

TITULO: RESULTADOS VISUALES EN LA CORRECCION DE MIOPIA POR LASER IN SITU
QUERATOMILEUSIS Y ABLACION DE SUPERFICIE, CON LA PLATAFORMA SCHWIND
AMARIS DE 750 HZ*

AUTOR: MARIA PAULA QUINTERO MUTIS**

PALABRAS CLAVES: LASIK, PRK, TRANS-PRK, EXCIMER LASER, MIOPIA, ASTIGMATISMO
MIOPICO

Objetivo: Establecer la seguridad, eficacia, predictibilidad y estabilidad en el tratamiento de la
miopia, y el astigmatismo miodpico del procedimiento de queratomileusis in situ asistida con
excimer laser (LASIK) y de ablacion de superficie con la plataforma Schwind Amaris de 750 Hz, en
pacientes adultos que se operaron en el Centro Oftalmoldgico Virgilio Galvis Bucaramanga entre
2012 y 2014.

Materiales y Métodos: Estudio observacional de cohorte retrospectivo, cuya informacion fue
tomada de la base de datos del Centro Oftalmoldgico Virgilio Galvis; de los pacientes con
diagndstico de miopia y astigmatismo midpico sometidos a cirugia entre el 27/09/2012 hasta el
16/01/2014 con técnica quirdrgica tipo LASIK, PRK o T-PRK, utilizando perfil de ablacion asférico
optimizado de 750 Hz.

Resultados: el estudio incluyd 490 ojos que tenian al menos 2,5 meses de seguimiento
postoperatorio: 361 operados de LASIK, 89 de PRK y 40 de Trans-PRK. La agudeza visual
promedio en el postoperatorio fue de 20/22 para los grupos de LASIK y PRK, y 20/24 para el de
Trans-PRK. Alcanzaron una agudeza visual de 20/20 sin correccion el 71,5%, 66,29% y el 80% de
los ojos operados de LASIK, PRK y Trans-PRK, respectivamente. El 93,6%, 90% y 92,8% de los
ojos operados con LASIK, PRK y Trans-PRK respectivamente, tuvieron un equivalente esférico
postoperatorio entre +/- 0.5 D del esperado. 0.83%, 2,5% y 0% de ojos perdieron 2 lineas de
agudeza visual con correccion en los grupos de LASIK, PRK y Trans-PRK.

Conclusién: La correccién de defectos midpicos con LASIK, PRK y Trans-PRK con una plataforma
de excimer laser de disparo flotante con sistema de seguimiento de los movimientos oculares, es
segura, predecible y eficaz. Los resultados con las tres técnicas en 0jos con miopia de 5,00
Dioptrias o menores, son equivalentes.

* Trabajo de grado

** Universidad Industrial De Santander, Facultad De Salud, Escuela De Medicina. Director: TELLO,
Alejandro. M.D. Oftalmélogo. Segmento anterior y refractiva, Fundacion Oftalmologica de
Santander Carlos Ardila Lulle
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ABSTRACT

TITLE: VISUAL RESULTS IN THE CORRECTION OF LASER MIOPIA IN SITU
QUERATOMILEUSIS AND SURFACE ABLATION, WITH THE SCHWIND AMARIS PLATFORM
OF 750 HZ *

AUTHOR: MARIA PAULA QUINTERO MUTIS **

Objective: To establish safety, efficacy, predictability and stability in the treatment of myopia, and
the myopic astigmatism of the procedure of in situ keratomileusis assisted with laser excimer
(LASIK) and surface ablation with the 750 Hz Schwind Amaris platform, in Adult patients who were
operated at the Virgilio Galvis Bucaramanga Ophthalmological Center between 2012 and 2014.
Materials and Methods: Retrospective observational cohort study, whose information was taken
from the Virgilio Galvis Ophthalmological Center database; Of patients diagnosed with myopia and
myopic astigmatism undergoing surgery between 09/27/2012 to 01/16/2014 using LASIK, PRK or
T-PRK surgical technique using an optimized 750 Hz aspheric ablation profile.

Results: The study included 490 eyes who had at least 2.5 months postoperative follow-up: 361
operated LASIK, 89 PRK and 40 Trans-PRK. The average visual acuity in the postoperative period
was 20/22 for the LASIK and PRK groups, and 20/24 for the Trans-PRK group. They achieved a
visual acuity of 20/20 without correction, 71.5%, 66.29% and 80% of LASIK, PRK and Trans-PRK
operated eyes, respectively. 93.6%, 90% and 92.8% of eyes operated on with LASIK, PRK and
Trans-PRK respectively had a postoperative spherical equivalent between +/- 0.5 D of the
expected. 0.83%, 2.5% and 0% of eyes lost 2 lines of visual acuity with correction in the LASIK,
PRK and Trans-PRK groups.

Conclusion: Correction of myopic defects with LASIK, PRK and Trans-PRK with a floating-excimer
laser excimer platform with eye tracking system is safe, predictable and effective. The results with
the three techniques in eyes with myopia of 5.00 diopters or less, are equivalent.

Key words: Lasik, PRK, Trans-PRK, excimer laser, myopia, myopic astigmatism.

* Degree Paper

** Universidad Industrial De Santander, Facultad De Salud, Escuela De Medicina. Director: TELLO,
Alejandro. M.D. Oftalmélogo. Segmento anterior y refractiva, Fundacion Oftalmologica de
Santander Carlos Ardila Lulle
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INTRODUCCION

Los defectos refractivos son muy comunes en la poblacién general, afectando de
manera significativa la calidad de vida de los pacientes. Durante afios se han
intentado multiples técnicas para el tratamiento y correccion de los defectos

refractivos.

La tecnologia LASIK (queratomileusis in situ asistida por laser) ha evolucionado
desde su origen en la década de 1990, cuando fue aprobado por la FDA (Federal
and Drug Administration) de los Estados Unidos, para el tratamiento de miopia,
hipermetropia y astigmatismo. Caracteristicas como minimo dolor, rapida
recuperacion y excelentes resultados visuales han hecho de éste uno de los

procedimientos refractivos mas realizados.

Los resultados de este procedimiento se ven influidos por la edad, la magnitud de
la miopia, la agudeza visual preoperatoria, tipo de laser, perfil de ablacién, tamafio

del disparo y velocidad del tratamiento.

Se realizo un estudio observacional descriptivo de corte transversal, los
participantes fueron pacientes con diagndstico de miopia y astigmatismo miopico y
los datos se tomaron de la base de datos del Centro Oftalmoldgico Virgilio Galvis;
se evaluaron resultados visuales, analizando la eficacia, predictibilidad, estabilidad
y seguridad, entre LASIK (queratomileusis in situ) , PRK (queratectomia foto-
refractiva con laser excimer) y T-PRK (queratotomia transepitelial fotorefractiva
con laser excimer) , utilizando perfil de ablacion asférico libre de aberraciéon del
equipo AMARIS de Schwind 750 Hz, entre Septiembre del 2012 a Enero 2014.
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1. HIPOTESIS

El LASIK y la ablacion de superficie para correccion de defectos miopicos

esféricos y de astigmatismo midpico son procedimientos seguros y efectivos.

1.1 JUSTIFICACION

Los defectos mibpicos afectan de manera significativa la calidad de vida de los
pacientes, y su correccion impactara de manera positiva en la misma. La cirugia
refractiva con Excimer laser puede ser una herramienta efectiva y segura para la

correccion de estos defectos.

1.2 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Es segura, eficaz, predecible y estable la utilizacion de LASIK y ablaciones de

superficie en el tratamiento de la miopia, el astigmatismo miopico?

15



2. OBJETIVOS

2.1 GENERAL

Establecer la seguridad, eficacia, predictibilidad y estabilidad en el tratamiento de
la miopia, y el astigmatismo miopico del procedimiento de queratomileusis in situ
asistida con excimer laser (LASIK) y de la ablacidén de superficie con la plataforma
Schwind Amaris de 750 Hz, en pacientes adultos que se operaron en el Centro
Oftalmoldgico Virgilio Galvis Bucaramanga entre 2012 y 2014.

2.2 ESPECIFICOS

e Evaluar la seguridad en la utilizacién de LASIK y ablacion de superficie en el

tratamiento de la miopia, y el astigmatismo midpico.

e Medir la eficacia del procedimiento de LASIK y ablacién de superficie en el

tratamiento de la miopia, y el astigmatismo midpico.

e Medir la predictibilidad del procedimiento de LASIK y ablacion de superficie en

el tratamiento de la miopia, y el astigmatismo miopico.

e Determinar la estabilidad del resultado visual con el uso de LASIK y ablacion

de superficie en el tratamiento de la miopia, y el astigmatismo midpico.

16



3. MARCO TEORICO

3.1 GENERALIDADES

Un defecto refractivo (ametropia) esta presente cuando los rayos de luz paralelos
gue ingresan al ojo en reposo (sin acomodacion) no son enfocados en la retina,
resultando en una imagen borrosa.’ Los principales determinantes de refraccion
son el poder refractivo corneal, el poder refractivo del cristalino, la profundidad de
la camara anterior y la longitud axial del ojo. 2

En la miopia el ojo tiene demasiada potencia Optica para su longitud axial, y los
rayos de luz paralelos procedentes de un objeto lejano se van a enfocar en un
plano anterior a la retina; esto ocurre debido a que la cornea es demasiado curva,
el ojo es demasiado largo o una combinacién de estas dos condiciones. Como
resultado, los objetos lejanos se ven borrosos, mientras que los objetos cercanos
se ven claros, esto debido que los rayos de luz de un objeto cercano llegan al ojo

de forma divergente y se van a enfocar més atras, alcanzando asi la retina.’

Tanto factores hereditarios como ambientales juegan un papel importante en el

desarrollo de los defectos refractivos.*

Por otro lado, el astigmatismo se produce cuando los rayos de luz incidentes no
convergen en un soOlo punto focal. La mayoria de astigmatismos clinicamente
significativos tienen su origen fundamentalmente en la cornea, pues el generado
por el cristalino es casi siempre de pequefia magnitud. Dependiendo de la relacion
de los dos focos extremos de la zona de enfoque con la retina del ojo astigmatico,

el astigmatismo puede ser de tipo miépico, hipermetrdpico o mixto.
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3.2 EPIDEMIOLOGIA

La prevalencia de la miopia varia de manera importante de acuerdo al grupo

étnico, edad, nivel de educacién, ocupacién y distribucién geografica™

Algunos estudios proponen que la prevalencia de la miopia se ha incrementado
en adultos jovenes, debido a factores ambientales como la cantidad de tiempo
utilizado para la lectura o el trabajo de cerca, y la menor exposicion a la luz

ambiente.®®

La miopia se ha convertido a nivel mundial en la principal causa de deterioro

visual, causado por un defecto refractivo.®

Un meta-analisis encontré una prevalencia de la miopia (1,00 dioptrias o mas) de
un 25% en personas mayores de 40 afios en los Estados Unidos.*

En poblaciones de paises nérdicos, esta entre un 25y un 33% >3

En contraste con esto se ha reportado que en poblaciones orientales, prevalencia
de la miopia en adolecentes mayores y adultos jévenes es tan alta como 70% a

90% **8 considerandose esta como un problema de salud publica .*°

En nuestro medio un estudio realizado en la ciudad de Bogota, Colombia, se
encontré una prevalencia de 9,8% de miopia en poblacion general; de las cuales
17,5% corresponden al grupo de 54 — 71 afios , 16% al grupo de 18 — 35 afios , y

una prevalencia mayor en mujeres (10,3% vs 9,1%). %

18



3.3 TRATAMIENTO

Los pacientes con defectos de refraccion moderado a alto generalmente requieren
de correccidén que permita la vision satisfactoria para el desarrollo de actividades
cotidianas sin riesgo (por ejemplo, para conducir un vehiculo), el desempefio
adecuado a nivel social, y el mantenimiento de la productividad econdmica y

educativa.?*

En cuanto al tratamiento, se incluye el uso de medios oOpticos (lentes oftalmicos y
de contacto), y quirdrgicos para restablecer la focalizacion de los rayos en la

retina.??

3.4 CIRUGIA REFRACTIVA

Dentro de las técnicas quirargicas corneales que se han utilizado a través del
tiempo, se encuentran las técnicas aditivas como la epiqueratofaquia o el
implante de lentes intra corneales, y las técnicas sustractivas que son las mas
utilizadas en la actualidad. Estas técnicas, se dividen en técnicas de superficie: 1)
la PRK (queratectomia foto-refractiva con excimer laser); 2) Variantes de la PRK,
como : la T-PRK (queratotomia fotorefractiva transepitelial con excimer laser), el
LASEK (queratectomia subepitelial) y el EPI-LASIK (queratectomia subepitelial
automatizada); 2) las técnicas lamelares como el LASIK (queratomileusis in situ),
modifican la estructura corneal mediante la eliminacion de tejido estromal anterior
profundo, por debajo de un colgajo de tejido estromal y epitelial previamente
creado, consiguiendo variar el poder refractivo del ojo con el objetivo de alcanzar

la emetropia.

El LASIK es considerado la técnica de eleccion por la mayoria de los cirujanos, en

lo que se refiere a la correccion de las ametropias situadas en el espectro
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refractivo de hasta aproximadamente 9.00 D (dioptrias) de miopia, las 6.00 D de
hipermetropia y las 5.00 D de astigmatismo. Seguido por las mencionadas
anteriormente (PRK, T-PRK, LASEK y EPI-LASIK).%

Aunque en Norteamérica a principios de la década de 1990 se realiz6 de manera
frecuente PRK (pues el LASIK aun no estaba aprobado por la FDA),
posteriormente esta técnica fue desplazada por el LASIK, debido a su tiempo de
recuperacion mas prolongado e incidencia de haze residual. Sin embargo, en los
ultimos 10 afios, gracias a las técnicas de ablacion superficial avanzada con el uso
de la Mitomicina C, ha retomado su relevancia inclusive en Latinoamérica
(territorio que fue completamente dominado por el LASIK), ya que tiene la ventaja
de no tener el riesgo de las complicaciones relacionadas con el colgajo y ademas
minimiza la posibilidad de ectasia corneal postoperatoria. El rango de defectos a
corregir, sin embargo, es menor con la PRK que con el LASIK. #*

3.5 EXCIMER LASER AMARIS 750S DE SCHWIND

Para realizar la ablacion de tejido se emplea un laser de argon-fluor, del tipo
excimer, dentro del rango de luz ultravioleta (193 nm). Este grupo de pacientes fue
intervenido especificamente con el equipo de Excimer Laser Amaris 750S de
Schwind, equipo basado en la tecnologia de disparo flotante (flying spot) y que
posee un sistema de seguimiento de los movimientos oculares muy avanzado (eye
tracker). Los datos técnicos de este sistema comprenden: una tasa de disparo a
una frecuencia de 750 Hz, lo que equivale a 1,5 segundos por dioptria (si se usa
zona Optica de 6 mm de diametro, con tratamiento asférico), con un método de
ajuste avanzado del nivel de fluencia. Posee control de efecto térmico inteligente
gue asegura una distribucién de los pulsos del laser térmicamente optimizada y
dinamicamente adaptada. Tiene un diametro del disparo de 0.54 mm (FWHM) un
perfil Super-Gaussiano. El sistema turbo de rastreo y seguimiento del ojo
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(eyetracker) de 1050 Hz posee un tiempo de reaccion de menos de tres
milisegundos y proporciona un precision en el posicionamiento de cada pulso

individual del laser.

3.6 TECNICAS QUIRURGICAS DE CIRUGIA REFRACTIVA

3.6.1 Técnica quirargica de PRK y T-PRK. Una vez colocado al paciente, y
tras instilar un colirio anestésico, se coloca un blefardstato y se comienza con la
eliminacion del epitelio corneal. En la técnica de PRK esto se realiza usando
desbridamiento mecanico con espatula, que puede ser facilitado con el uso de
alcohol al 30%. En la técnica de T-PRK se realiza directamente con el laser,
mediante fotoablacion no refractiva de unas 50 micras. Seguidamente se realiza la
fotoablacion de las capas superficiales del estroma. Suelen eliminarse entre 10-15
micras de estroma por cada dioptria que se corrige, dependiendo del diametro de
la zona optica que suele oscilar entre 6 y 7 mm. La superficie tratada en pocas
horas queda cubierta por una fina pseudomembrana de 100-200nm, que con el
paso del tiempo es sustituida por un epitelio corneal hiperplasico limitado a la zona
de ablacién y zonas vecinas aproximadamente alrededor de la 22 semana tras la
intervencidn. Esta zona de epitelio hiperplasico explica la desviaciéon

hipermetrépica inicial.>>#*

3.6.2 Técnica quirurgica LASIK. La cirugia se realiza con anestesia topica.
Para la realizacion del colgajo se hacen unas marcas de referencia que permitan
asegurar una reposicion correcta del colgajo. A continuacion se centra el anillo de
succion del microqueratomo y se conecta la bomba de vacio. El cabezal del
microqueratomo se desliza hasta obtener el colgajo que incluye epitelio y estroma
superficial, que con una espatula fina o bien con una canula de 23G se levanta
sobre su bisagra colocandose sobre la esclera y exponiendo el lecho estromal en

donde se realizara la aplicacion del laser. En este punto ya se puede proceder a la
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queratectomia refractiva mediante el excimer laser igual a la realizada en el
procedimiento quirdrgico de PRK. Después de la fotoablacion, el colgajo corneal
se repone a su lugar original y la interfase se irriga con solucion salina para
eliminar todas las particulas y células epiteliales. Posteriormente, se procede al
secado del borde de la queratectomia con micro esponjas y se comprueba la

adhesion del flap.?* %

El didmetro del colgajo es aproximadamente de 8,5 mm y de un grosor de entre
120-160 micras dependiendo del microquerdtomo utilizado y pudiendo ser aun
mas delgados con el laser de femtosegundos (100-120 micras); pues se ha
observado que este grosor aporta suficiente seguridad para minimizar el
astigmatismo irregular inducido por el uso de un colgajo mas delgado. El lecho
estromal que queda tras la ablacion debe ser como minimo de 250-270 micras,
pues si es menor, tiene mayor riesgo de ectasia corneal con un estado refractivo
inestable a largo plazo. Con este procedimiento se pueden corregir hasta 10-12
dioptrias de miopia mediante la ablacion de la zona central corneal, siempre y
cuando la paquimetria sea lo suficientemente gruesa para dejar el remanente

estromal minimo indicado y la queratometria final no esté por debajo de 35.00
D.23'24

3.7 RESULTADOS

El LASIK, respecto a otras técnicas mencionadas ha mostrado que aporta
importantes ventajas como es ser una técnica minimamente invasiva, sin dolor,
con escasa repercusion en el proceso de cicatrizacion corneal; lo cual, influird en
menores fenOmenos de regresion y opacidad corneal postoperatoria. Dada la baja

incidencia de complicaciones se considera una técnica segura.?>°

Adicionalmente, la estabilidad a largo plazo luego de la cirugia refractiva con
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excimer laser para miopia es bastante buena; se han reportado menores indices

., . , i ., 26-29
de regresion en miopia que en hipermetropia

Los mecanismos de regresion en la miopia con la técnica LASIK no estan
claramente definidos, pero una de las causas puede ser la hiperplasia epitelial.*°

La cirugia refractiva requiere de métodos de evaluacion validos, reproducibles y
confiables. Dado el constante interés de la poblacion en el tratamiento de los
defectos refractivos oculares, el aumento progresivo del mismo entre las personas
con defectos midpicos; asi como su trascendente impacto social. Es por esto, que
con este trabajo se pretende evaluar los resultados visuales, analizando la
eficacia, predictibilidad, estabilidad y seguridad, con las técnicas LASIK , PRKy T-

PRK; usando la plataforma Schwind Amaris 750 Hz.
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4. METODOLOGIA

4.1 TIPO DE ESTUDIO

Estudio observacional de cohorte retrospectivo, cuya informacion se tomo de la
base de datos del Centro Oftalmoldgico Virgilio Galvis; de los pacientes con
diagnéstico de miopia y astigmatismo midpico sometidos a cirugia entre el
27/09/2012 hasta el 16/01/2014 con técnica quirdrgica tipo LASIK, PRK o T-PRK,

utilizando perfil de ablacion asférico optimizado de 750 Hz

4.2 UNIVERSO

Pacientes que acudieron a | Centro Oftalmoldgico Virgilio Galvis interesados en
cirugia refractiva, a quienes se les realiza cirugia tipo LASIK, PRK o T-PRK,

utilizando perfil de ablacion asférico optimizado de 750 Hz.

4.3 POBLACION ESTUDIO

Pacientes del universo, con diagndstico de miopia, o astigmatismo mibpico
sometidos a cirugia refractiva con las técnicas de queratomileusis in situ asistida
con Excimer Laser (LASIK, PRK o T-PRK) utilizando perfil de ablacién asférico
optimizado de 750 Hz, entre el 27/09/2012 hasta el 16/01/2014.

4.4 CRITERIOS DE SELECCION

4.4.1 Criterios de inclusion.
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e Pacientes con defecto previo de miopia, y astigmatismo miopico operados con
LASIK , PRK o T-PRK en el Centro Oftalmolégico Virgilio Galvis (por cualquier

cirujano).

= Tener al menos 2,5 meses de control postoperatorio.

» Haberse operado con el Schwind Amaris de 750 Hz y haberse utilizado el

perfil de ablacion asférico optimizado.

4.4.2 Criterios de exclusion.

= Cirugia corneal previa.

= [Ectasias corneales

4.5 PROCEDIMIENTO

4.5.1 Técnica de LASIK.

e Incluyé en todos los casos la creacidon de un colgajo corneal utilizando el
microqueratomo Hansatome® (Bausch & Lomb, Rochester, NY) con la cabeza
de 130 o 160 micras dependiendo del espesor base planeado.

e El colgajo fue realizado con charnela superior o temporal, utilizando en esta
altima un lente de contacto terapéutico las primeras 24 hrs para prevenir la
luxacion del colgajo temprana.

e El colgajo fue levantado en todos los casos con espéatula.

e La ablacion se realiz6é con la plataforma Schwind Amaris de 750 Hz en todos

los casos.
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e Para la reposicion del colgajo luego de la ablacion se empled espatula,
esponja quirdrgica y pincel, pasandolos sobre el colgajo para asegurarse de la
ausencia de liquido en la interfase y ayudar a la adherencia.

e Luego de la reposicion se empleé un suave flujo de aire para acelerar el
secado.

e El cirujano verificd, luego de secarse el epitelio, que la posicion del colgajo
fuese la adecuada y que no hubiese estrias.

e En el postoperatorio inmediato (aproximadamente 5 minutos) se realizdé una
evaluacion en lampara de hendidura para confirmar la ausencia de pliegues o
de dislocacion temprana.

e Se di6 de alta al paciente con unos conos protectores plasticos, y se cité al dia
siguiente para control indicandole consultar en caso de molestias

significativas.

4 5.2 Técnicade PRK.

¢ Incluyd todos los casos a quienes se les realiz6 desbridamiento mecénico con
espatula, con el uso de alcohol al 30%, colocando un anillo sobre la cérnea,
teniendo cuidado de no filtrar el contenido hacia la conjuntiva, por 30
segundos.

e Seguidamente se desepitelizO mecanicamente con una espatula para
homogenizar el area del tratamiento.

e Se realizd la fotoablacién, con la plataforma Schwind Amaris de 750 Hz en
todos los casos.

e Luego de completado el tratamiento, se aplicé con esponja Mitomicina C al
0.002% durante 30 segundos, y se lavd con abundante solucién salina

balanceada.
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¢ Finalmente, el cirujano coloco un lente de contacto terapéutico en los ojos
tratados. Estos lentes se dejaron por 4 dias hasta lograr la total

reepitelizacion.

453 Técnicade T-PRK.

¢ En el PRK transepitelial (T-PRK) la desepiteliacion la realizé el laser excimer,
con un programa pre-establecido que ablaciona 50 micras en el centro y 60 en
la periferia, y el resto del procedimiento fue el ya descrito anteriormente en la
técnica de PRK.

4.6 PLAN DE ANALISIS

» Los calculos estadisticos se realizaron empleando el software de Microsoft
Office Excel 2007.

» Los resultados del estudio se evaluaron en base a cuatro parametros: eficacia,
predictibilidad, estabilidad y seguridad. La eficacia se determino analizando la
agudeza visual sin correccion. La predictibilidad se obtuvo con la correccién
alcanzada versus la planeada y la refraccion postoperatoria. La estabilidad,
evaluando el cambio del defecto refractivo postoperatorio durante los primeros
12 meses (para aquellos ojos que alcanzaron ese tiempo de seguimiento). La
seguridad se evalu6 cuantificando las lineas de vision con correccion perdidas

luego del procedimiento quirurgico.

» Los resultados se representaran en los graficos basados en lo sugerido por
Waring GO 3rd y cols. **

27



4.6.1 Parametros paralas graficas de resultados.

e Se tomaron los datos del dltimo control como datos del post operatorio
(POP/pop).

¢ No incluyeron los pacientes cuya refraccion deseada fuera diferente de cero
(mono-vision).

e Se tomé la agudeza visual con correccion del preoperatorio y la agudeza
visual sin correccion del ultimo control, siendo este de al menos dos meses y
medio.

e Las tablas se construyeron por técnica quirdrgica (LASIK, PRK, TPRK).

e Se excluyeron los pacientes re-operados.

e En el eje de las abscisas se colocaron las agudezas visuales.

e En el eje de las ordenadas es el porcentaje de ojos acumulado.*!

Figura 1. Agudeza visual lejana sin correccion (diagrama de barras comparativas de agudeza

visual (AV) por porcentaje acumulado).

A | Numero de ojos (Refraccibn meta=
emetropia)
969 100% 99% 99% 100%
-« 100%
o
>~
W 80%
S 62%
= S9%
s 60%
@
=
g s @mPostop UDVA
g 20% mPreop CDVA
o
0%
20/12.5 20/16 20/20 20/25 20/32 20/40
Cumulative Snellen Visual Acuity (20 /x or better)

Tomado de: Waring GO 3rd, y cols. Standardized graphs and terms for refractive surgery
results. J Refract Surg. 2011 Jan;27(1):7-9
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Figura 2. Cambio en la agudeza visual lejana con correccién pre y postoperatoria (pérdida o

ganancia de lineas de vision corregida) (diagrama de barras con porcentaje).

B ' Numero de ojos Porcentaje de ojos con pérdida de
Promedio de seguimiento +/- :I dos 0 maés lineas de vision: xx%
60% sSso%n
S0%
40%9%
g <0%
S
B  30%
-—
= 20%
o
=3
10%6 - —t
0.0% 0.0% ~°'° 2% 0%
0% L | f ———
Loss 3 Loss 2 Loss 1 No Gain 1 Gain 2 Gain 3
or More Change or More
Change in Snellen Lines of CDVA

Tom
Tomado de: Waring GO 3rd, y cols. Standardized graphs and terms for refractive surgery results. J
Refract Surg. 2011 Jan;27(1):7-9.

e Se tomaron los datos del ultimo control como datos del POP.
e Para determinar las lineas de vision pérdidas o ganadas, se cre6 una tabla
de equivalentes, basado en el denominador de la notacion de Snellen, de

manera que se pudiese determinar de manera rapida en la tabla de Excel.

Tabla 1. Denominador / Equivalente

Denominador notacion de Snellen Equivalente Lineas de Vision

20

25
30

40

50
60

70

80

100
150
200

= © 0~ (o) JN& P >N w N O
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e Las tablas se hicieron por técnica quirdrgica (LASIK, PRK, TPRK).

e Para este andlisis se incluyeron también a los pacientes cuya refraccion
deseada sea diferente de cero (mono-vision).

e Para los calculos del pop se tomé el ultimo control mayor a dos meses y

medio. 3!

Figura 3. Correccién en equivalente esférico intentada versus obtenida (diagrama de dispersion

con férmula de regresion).

o

N ojos l hipercorreaid
Promedio de seguimiento

w

|
N

+/-

o
1

w

hipocorregid

y = 0.9588x + 0.0028
R?= 09528

Promedio y Rango

0 -1 -2 -3 -4 -5 -6 -7 -8 -9

Achieved Spherical Equlvalenmemction(o)m

Attempted Spherical Equivalent Refraction (D)

Tomado de: Waring GO 3rd, y cols. Standardized graphs and terms for refractive surgery results. J
Refract Surg. 2011 Jan;27(1):7-9.

e Se tomaron los datos del ultimo control como datos del POP.

e Se excluyeron los pacientes con mono-visién. (por que el promedio del
intentado no refleja el defecto preoperatorio lo cual dificulta la interpretacion
de la gréfica).

e Se insertd una columna en la tabla de Excel para hallar la correccién

intentada con la formula:
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Correccion Intentada = |Equivalente Esférico pre —refraccion deseadal
e Se tuvo en cuenta que los valores de los términos se incluyeron con el signo
respectivo, pero el resultado se expresd en valor absoluto (para que la
grafica se pudiera generar con valores positivos).
e Para determinar la correccién alcanzada para miopes en otra columna, se

disefd la formula :

Correccion alcanzada = (Correccion Intentada + (Equivalente Esférico pop -
refraccion deseada)).
e La grafica de dispersion se hace con los dos valores: la correccion intentada
y la correccién alcanzada para cada grupo de pacientes.

e Se excluyen los pacientes de re operacién. 3

Figura 4. Exactitud del equivalente esférico refractivo postoperatorio. (Diagrama de barras por

porcentaje).
o -
N ojos Rango de +/- 0.5
Promedio de seguimiento +/-
S0%
<1%
40%
b
ke
o 30% 26%
—
o
L 20% - 7 - e
- e 13%
10% mil i M 4%
0% 0% 1% 1% 0% 0%
0% —— 1 1=
- -2.00 -1.50 -1.00 -0.50 -0.13 +0.14 +0.51 +1.01 +1.51 >
-2.00 to to to to to to to to to +2.00
-1.51 -1.01 -0.51 -0.14 40.1340.S041.00+41.50+2.00
Postoperative Spherical Equivalent Refraction (D)

Tomado de: Waring GO 3rd, y cols. Standardized graphs and terms for refractive surgery results. J

Refract Surg. 2011 Jan;27(1):7-9.
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e Se tomaron los datos del Ultimo control como datos del POP.

e No se incluyeron los pacientes cuya refraccion deseada fuera diferente de

cero (mono-vision).

e Se excluyeron pacientes de re operacion.

e Para los calculos del pop se toma el ultimo control mayor a dos meses y

medio. 3!

Figura 5. Astigmatismo refractivo postoperatorio. (Diagrama de barras comparativas por

porcentaje).

E] noios <=0.5 D= x%
Promedio de seguimiento +/- 1 e wOL
70% 66%
60% 1§ @Postop [+
g 50% @Preop |
>
W 40%
S
30%
S
20%
10%
0%

1.01 1.26 1.51
0.25 to to to to to to to
0.75 1.25 1.50 2.00

Refractive Astigmatism (D)

efractive Astiomatism

Tomado de: Waring GO 3rd, y cols. Standardized graphs and terms for refractive surgery results. J

Refract Surg. 2011 Jan;27(1):7-9.

e Se tomaron los datos del ultimo control como datos del POP.
e Se excluyeron pacientes re operados.
e No se incluyeron los pacientes cuya refraccion deseada fuera diferente de

cero (mono-vision). %
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Figura 6. Estabilidad del equivalente esférico. Promedio de desviacion estandar por meses.

(Diagrama de tendencia).
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Stability of Spherical Equivalent Refraction

Tomado de: Waring GO 3rd y cols. Standardized graphs and terms for refractive surgery results. J

Refract Surg. 2011 Jan;27(1):7-9.

e Para determinar el seguimiento en meses, se evaluo la diferencia en dias de
cada control respecto a la fecha de cirugia para los rangos de 1, 3, 6 y 12
meses (con una tolerancia de 15 dias con respecto al tiempo indicado para el
control de 3 meses, y de acuerdo a la tabla para los deméas puntos de control

en meses):
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Tabla 2. Rango / Tiempo

lal4

15a45
75 a 105
150 a 210
12 300 a 500

IV |0 W [k |O

4.7 IDENTIFICACION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VER ANEXO A
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5. CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo con los principios establecidos en la Declaracion de Helsinki, las
Pautas CIOMS y en la Resolucion 008430 de Octubre 4 de 1993, resolucion en la

cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la

investigacion en salud en Colombia.

Se clasifica en una investigacién sin riesgo, por tratarse esta propuesta de la

evaluacion de la informacioén tomada de los registros clinicos.

Y en cumplimiento con los aspectos mencionados con el Articulo 6 de la

Resolucidén ya mencionada, este estudio se desarrollara conforme a los siguientes

criterios:

No se afecto el principio de no maleficencia, dado que fue un estudio analitico,
retrospectivo en donde no se produjo dafios a los pacientes involucrados en el
mismo, no se realizaron cambios en los esquemas terapéuticos, ni se indago
personalmente o por medio de llamadas telefénicas acerca de informacion

sensible.

No se afecto el principio de Autonomia, ya que en este estudio retrospectivo,
los eventos a evaluar, ya fueron desarrollados y no se modific6 en su

momento la toma de decisiones por parte de los pacientes involucrados.

Para proteger la informacion confidencial, sensible y la intimidad de los
pacientes, solo el personal que recolecto la informacion en los formatos de
recoleccion (CRF) conocié el numero de historia clinica y la identificacion, para
poder registrar los datos necesarios. El analista de los datos conoci6 soélo el

namero seriado de los CRF. Desde el principio de la recoleccion de los datos
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nunca se tuvo en cuenta el nombre, nimero de identificacién o de la historia
clinica y no se incluyo en ningun formato de recoleccion ni registro electrénico

vinculado a la investigacion.

e No se afecto, el principio de Justicia, ya que no se expuso a los individuos a
una situacién de riesgo real o potencial y no se saco ventaja de ninguna
situacion de vulnerabilidad legal o de subordinacion de los pacientes con

motivo de ésta investigacion.

e Este estudio no tuvo efecto directo sobre el principio de Beneficencia, al ser
analitico y no presentar intervencion sobre los pacientes. Los beneficios para
este tipo de pacientes es indirecto y derivado la obtencion de nuevo
conocimiento que favoreceria a un mejor tratamiento a futuro para la
correccién de miopia y astigmatismo miopico por laser in situ queratomileusis

y ablacién de superficie, con la plataforma Schwind Amaris de 750 hz.

Este tipo de estudio ya ha sido realizado previamente en seres humanos, sin que
generen un dafio potencial o real al grupo evaluado. Los resultados que se
generaron con este estudio no habrian podido ser obtenidos a partir de
simulaciones, de férmulas matematicas o investigacibn en animales, u otras

muestras.

Los investigadores de este estudio no presentaron conflictos de interés

econdmico, legal o personal asociados a este problema de investigacion.

Se someti6 a estudio y a aprobacion por el Comité de Investigacion de la

Universidad Industrial de Santander.
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6. RESULTADOS

De un total de 883 ojos de 471 pacientes (296 mujeres 175 hombres) con
defectos midpicos operados con excimer laser entre septiembre de 2012 y enero
de 2014, 490 ojos de 267 pacientes (176 mujeres y 91 hombres) cumplieron el
criterio de inclusién de tener un control al menos a los 2.5 meses de operados:
361 ojos operados con LASIK, 89 ojos operados con PRK y 40 ojos operados con
TPRK.

El promedio de seguimiento de estos ojos fue de 129 dias desviacion estandar
81,18 dias ( rango de 75 dias a 557 dias).

Hallazgos Preoperatorios

En la tabla 1, se comparan los hallazgos preoperatorios entre los 3 grupos.

LASIK Vs PRK, LASIK Vs T-PRK Se realizaron pruebas paramétricas de t de
student y pruebas no paramétricas de Wilcoxon Mann Whitney segun la
distribucion del equivalente esférico (EE), agudeza visual en notacion LogMAR,
gueratometria media (K) y astigmatismo, y se encontré que eran similares
estadisticamente entre los grupos. Solo el Equivalente Esférico (EE) preoperatorio
mostré diferencia estadisticamente significativa entre el grupo de LASIK y el grupo
de TPRK ( P: 0,0017) t student.
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Tabla 3. Resumen de hallazgos preoperatorios

LASIK PRK Trans-PRK
Parametro Media Rando | n Media+/ Ranao | n Valor | Media+/- Rang n d\galor
+/-DS. g -DS. g de P* | DS. 0 ol
0,95
AVsc 0,95 +/- ’
' 01 a +-0,32 |0,30 a 0,81 |0,82 0,18 a4
[LogMAR .|0,37 ’ 361 ’ : 89| - ' 0,05
(Snellen)] | Gor17e) |1:60 §20/178 1,48 4 +-034 |[1,30 |0
AVce 0,02 +- 0,02 0,02
[LogMAR .|0,06 8’22 41361 |+/- 0,06 3'28 alg9 |1 +- 0,07 8'28"" g 1
(Snellen)] |orz1) | o1 | (20/21) '
- 8.38 283 |-5,75 5.38
EE (D) '13'5137 la 2| 361 [+ a -|890,05 ;2/131817 a - g 3'001
: 0.38 115 |0.38 ' 0.50
— 3,50 3,00
Astigmatis | -1,40 +/-| -6,25 -1,20 ’ 1,03+ |4
’ el TN a -|s89015 | a -|7 |o063
mo (D) 1,23 a 0,00 +091 |0 ,c 0,75 025 |0
K 39,38 41,00 40,88
promedio ( 4331624 a 361 ‘5’1725 a 89 10,7 ‘1132’27 +h- a g 0,928
D) % 148,63 14813 ' 46,25
Equivalente Esférico entre 0y -4.99 D
0,93 +-
AVsc 0,88 +/- ’
’ 0,00 af30 |0,31 |030 a8 0,85 +-|0,18al3
[LogMAR .|0,34 ’ ’ ' 0,215 | ' 0,611
Snellen)) | Gons2) |16 |9 §20/170 1,30 |8 0,33 1,30 |7
AVce 0,01 +- 0,02 0,02
LogMAR .[005 299 2130 41 0,06 (290 (8 10,114 [+1007 | 209 |3 10,273
(Snellen)] | (20/20) | oy | (20/21) ’
Equivalente Esférico de -5.00 D o mas negativo
131 1,24 1,18a |3 0,015
Avsc 146 411100 als [+-011 |1,18 a +-009 |1.30
[LOgMAR 10,15 1155 15 | (ooaa8 |148 |2 [90%4 | 20/21)
(Snellen)] | (20/603) | ) ’
0,10 0,00a|3 |0,127
Avce 003 +1500 als [298 *| 000 al_ 0027+ 017[030
[LogMAR .[0,07 0.40 5 0,18 0.40 5 (20/21)
(Snellen)] |orz1) | 2024) |

* Valor de P de la comparacion de los grupos de LASIK y PRK. t student

** Valor de P de la comparacién de los grupos de LASIK y Trans-PRK. t student
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Tabla 4. Hallazgos Postoperatorios

LASIK PRK T-PRK
Val Val valo pP**
. Media | Ran or Media | Ran or +« | Media |Ran
Parametro +/-DS | go " |de [+/-Ds go N lde P +/-DS | go n Ira*de
P* P
0,05 0,00 |0,05 0,00 007+
AVsc +- 0,00 36 01 |[+/- 0,00 8 01 1-0,19 0,00 40,00 |02
[LogMAR 0,09 |a 1 0,09 |a 9 1 (2012 a o lo1 49
(Snellen)] (20/2 10,70 (20/2 10,40 4 1,00
)
2) 2)
0,02 1 0,02 1 0,02
AVcc +/- 0,00 36 +/- 0,00 8 +/- 0,00 4
[LogMAR 0,05 |a 1 0,05 [a 9 1 0,07 |a 0 1 1
(Snellen)] (20/2 0,48 (20/2 0,03 (20/2 10,30
1) 1) 1)
0,05 | 0,00 [0,02 | 0,00 0,03, .
1125 (36|90 |*-_ [1008 |9 |o03 [, |225]4 000 |02
EE (D) 0,26 0,35 0,53
a 1 a -|9 52 a -|/0]01 07
(20/2 1.00 (20/2 15 (20/2 163
2) ' 1) ’ 1) '
- 0,00 - 0,00 -
Astigmatismo | 9® [225 |36 01 | 947 |100(8 [01 | 000 %% 1004|000 |0,6
+/- +- = +/-
(D) 036 |2 -[1 021 |2 -19 12 028 |2 -10 105 1
' 0,25 ’ 0,25 ' 0,25
Media 0,00 381
K = 35,1 01 41,48 | 36,2 41,65 ’
promedio (D]41,04 |3 a iG +/- 5 a g 3204 +/- in g 8100 270
) +/- =475 1,76 47,5 1,82 3 ’
1,84 0
Tiempo 4,13 |25 2,53 2,60
promedio de|+/- a 36 1}261 a 8 1/90 a 4
seguimiento [2,53 (18,51 4 ' 16,3 |9 297 16,3 |0
(dias) 6 0 ' 0
Equivalente Esférico entre 0y -4.99 D
0,04 0,05+ 0,02+ 0,9
+/- 0,00 |/- 0,00 0,00 /- 0,00 9
AVSC 0,9 2’00 :;0 01 0,09 |a 2 01 0,99 |0,05 J|a ‘;’ 8100
(20/2 07 (20/2 0,40 (20/2 (0,18
2) ’ 2) 1)
0,01 1 0,02 1 0,01+ 1
+- 0,00 +/- /- 0,00
AVCC 005 |a |3 005 |209]° 091 002 [a |32
(20/2 (0,48 (20/2 0.40 (20/2 (0,18
0) 1) ' 0)

Equivalente Esférico de -5.00 D o mas negativo
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0.04+ 0.08+ 08

I- 0,00 | /- 0,00 010 |ooo| 000 |8
AVSC 0.10 g,oo 52|01 |013 2’00 501 |090 |+ |a |30

(2012 (2012 017 0,30

SCES 202 oso

0,04 0,08 01

+ looo| |1 |+- looo]| |2 010 [,00| |2 [0
AVCC 007 |a |52 013 |a |5 084 [+ (29013

202 |0,30 202 |0,30 017 |2,

2) 2) :

* Valor de P de la comparacion de hallazgos preoperatorios con postoperatorios
de las 3 técnicas.

** Valor de P de la comparacion de los grupos de LASIK vs PRK y LASIK Vs.
Trans-PRK t student

Los resultados del estudio se evaluaron en base a cuatro parametros: Eficacia,
predictibilidad, estabilidad y seguridad.

En la Tabla 2 incluimos un resumen de los hallazgos postoperatorios.

6.1 EFICACIA

1.- ElI 71.47% del total de los ojos miopes operados de LASIK alcanzaron una AV
sin correccién (Agudeza visual sin correcciéon) de 20/20, de un potencial maximo
del 88.92% que lograban esa AV preoperatoria con correccion. EI 80.38% de ojos
miopes que alcanzaban 20/20 con correccion antes de cirugia lograron un

resultado esperado de tener 20/20 sin correccion.

El 98.61% alcanzaron una AV sin correccién mejor o igual a 20/40 de un potencial
maximo del 99.16% que lograban esa agudeza visual con correcciéon en el
preoperatorio.

(Ver grafica 7).
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Figura 7. Agudeza visual sin correccion. LASIK
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EL 66.29% del total de los ojos miopes operados con PRK alcanzaron una AV sin
correccion 20/20, de un potencial maximo del 91.01% que lograban esa AV

preoperatoria con correccion.

El 72,83% de ojos miopes que alcanzaban 20/20 con correccién antes de cirugia,
consiguieron el resultado esperado de tener 20/20 sin correccion.

El 98.88% alcanzaron una AV sin correccién mejor o igual a 20/40 de un potencial
maximo del 98.88% que lograban esa agudeza visual con correccion en el

preoperatorio.

(Ver grafica 8)
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Figura 8. Agudeza visual sin correccion. PRK
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80% del total de los ojos miopes operados con TPRK alcanzaron una AV sin
correccion 20/20, de un potencial maximo del 95,00 % que lograban esa AV
preoperatoria con correccion. Es decir que el 84,21 % de ojos miopes que
alcanzaban 20/20 con correccion antes de cirugia, consiguieron el resultado

esperado de tener 20/20 sin correccion.

El 97.50% alcanzaron una AV sin correccion mejor o igual a 20/40 de un potencial
maximo del 100% que lograban esa agudeza visual con correccion en el
preoperatorio.
(Ver grafica 9)

Figura 9. Agudeza visual sin correccion. TPRK
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6.2 PREDICTIBILIDAD

1- Equivalente esférico de la refraccion manifiesta

El 93,62% de los ojos operados con LASIK tuvieron un equivalente esférico entre
+/- 0.5 Dyel 99.72% entre +/- 1.0 D de la refraccion objetivo.
Solo 1 ojo (0.28%) tuvo un equivalente esférico postoperatorio con una diferencia

mayor a -1D de equivalente esférico. (Ver grafica 10)

Figura 10. LASIK General
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El 90% de los ojos operados con PRK El equivalente esférico estuvo entre +/- 0.50

D de la refraccion deseada.

En el 98.9% de los ojos operados con PRK, el equivalente esférico estuvo en el
altimo control entre +/- 1.00 D de la refraccién deseada.
Solo un ojo (1.11%) estuvo por fuera del rango de +/- 1.00 D.

(Ver grafica 11)
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Figura 11. PRK General
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TPRK

El 92.86% de los ojos operados con TPRK el equivalente esférico estuvo en el

ultimo control entre +/- 0.50 D de la refraccién deseada.

El 95.24% de los ojos operados con TPRK , el equivalente esférico estuvo en el
ualtimo control entre +/- 1.00 D de la refraccion deseada.

3 0jos (2.38%) estuvieron por fuera del rango de +/- 1.00 D

(Ver grafica 12)

Figura 12. TPRK General
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6.3 CORRECCION ESPERADA VERSUS ALCANZADA:

LASIK

En la grafica 13, se aprecia un coeficiente de correlacion de 0,97 entre la magnitud
de la correccion intentada y la alcanzada. Se observa una escasa dispersion y
diferencias dentro del rango esperado. Un unico ojo (0.28%), estuvo hipo

corregido por encima de una dioptria, 1.25 D.

Figura 13. Miopes General LASIK

MIOPES GENERAL LASIK

361 ojos
4,13 meses de pop

o
=

. ® M intentado

""""" Lineal {h
intentadao)

7

o
[a]
~E v=1,0047x-0,0634
= 2 _
g . R*=0,97166
-
< 3 Promedio = 3,13
Des = /- 1,55

i Rango = 0,5 a 8,38

=

1]

o 2 1 d ] & A 9
INTENTADO
PRK

En la gréfica 20, se aprecia un coeficiente de correlacion de 0,91 entre el
equivalente esférico intentado y alcanzado. Sin embargo, con una escasa
dispersion y con diferencias dentro del rango esperado. Solo un ojo (1.11%) por
fuera del rango de 1,00 Dioptria. ( Hipercorregido).

(Ver grafica 14)
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Figura 14. Miopes General PRK
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TPRK

En la gréfica 15, se aprecia se aprecia un coeficiente de correlacion de 0,87 entre
el equivalente esférico intentado y alcanzado, con una escasa dispersion y con
diferencias dentro del rango esperado, no obstante, Tres ojos (0.69%), estuvieron
por fuera del rango de 1,00 Dioptria.

(Ver grafica 15)
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Figura 15. Miopes General TPRK
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6.4 ESTABILIDAD

LASIK

Se observa que al primer mes después de la intervencién, el equivalente esférico
se encuentra muy cerca de 0 dioptrias, con una diferencia clinicamente irrelevante
(-0,02 dioptrias), la mayor diferencia con el valor ideal se presenta a los 6 meses (-
0,06 dioptrias en promedio). Sin embargo, esto tampoco es clinicamente relevante
y en general en los 4 periodos de seguimiento, la variabilidad del equivalente

esférico no sobrepasa las 0,5 dioptrias. (Ver grafica 16)
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Figura 16, Estabilidad en LASIK
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Se observa que al primer mes después de la intervencién, el equivalente esférico

se encuentra muy cerca de 0 dioptrias, con una diferencia clinicamente irrelevante

(-0,09 dioptrias), la mayor diferencia con el valor ideal se presenta al 1 mes (-0,09

dioptrias en promedio). Sin embargo, esto tampoco es clinicamente relevante y en

general en los 4 periodos de seguimiento, se mantuvo cercano a 0. (Ver grafica

17)

Figura 17, Estabilidad en PRK
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TPRK

Se observa que al primer mes después de la intervencién, el equivalente esférico
se encuentra muy cerca de 0 dioptrias, con una diferencia clinicamente irrelevante
(-0,01 dioptrias), la mayor diferencia con el valor ideal se presenta a los 6 meses (-
0,25 dioptrias en promedio), asi como la mayor variabilidad. (Ver grafica 18)

Figura 18, Estabilidad en TPRK
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6.5 SEGURIDAD

1.- En los pacientes de LASIK:
0,83% perdieron 2 lineas de agudeza visual con correccién (3 o0jos); 8.31%
perdieron una linea (30 ojos), 82.83% no tuvieron cambio (299 ojos), 6.65%

ganaron una linea (24 ojos), 1.39% ganaron 2 lineas de vision (5 ojos). (Ver
grafica 19)
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Figura 19. Seguridad en LASIK
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En los pacientes con PRK:

2.25% perdieron 2 lineas (2 ojos), 11.24 % perdieron una linea (10 ojos), 77.53%

no tuvieron cambio (69 ojos), 7.87% ganaron una linea (7 ojos), 1.12% ganaron 2

lineas de vision (1 ojos). (Ver grafica 20)

Figura 20. Seguridad en PRK
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Grafico 20

En los pacientes con TPRK:

Ningun ojo perdié dos o mas lineas de vision.
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2.50% perdieron 1 linea de vision (1 0jo) y 95.00% no hubo cambio (38 0jos),
2.50% ganaron una linea de vision (1 ojos). (Ver grafica 21)

Figura 21. Seguridad en TPRK
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2.- Incidencia de complicaciones quirargicas:
No se observaron complicaciones intraoperatorias y post operatorias durante el

periodo de seguimiento de este estudio.

indices de eficacia y de seguridad

Se calcularon los indices de eficacia y de seguridad de acuerdo al siguiente

proceso:
Se convirtieron las agudezas visuales a notaciéon de LogMAR, se obtuvieron los
promedios de las agudezas visuales y luego ese promedio se convirtié a notacion
decimal. Entonces con ese valor se aplicaron las siguientes formulas:

indice de seguridad: AVCC postoperatoria / AVCC preoperatoria

indice de eficacia: AVSC postoperatoria / AVCC preoperatoria
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El indice de eficacia para el grupo de ojos operados de LASIK fue de 0,95 vy el

indice de seguridad fue de 1

El indice de eficacia para el grupo de ojos operados de PRK fue de 0,95 vy el

indice de seguridad fue de 1

El indice de eficacia para el grupo de ojos operados de TPRK fue de 0,87 y el
indice de seguridad fue de 1

En ojos con miopia inicial con un equivalente esférico de magnitud menor a 5,00
D: El indice de eficacia para el grupo de ojos operados de LASIK fue de (0,9/ 1)=
0,9 y el indice de seguridad fue de 1

El indice de eficacia para el grupo de ojos operados de PRK fue de (0,9/0,95)=
0,95 y el indice de seguridad fue de 1

El indice de eficacia para el grupo de ojos operados de TPRK fue de 0,83/0,95)=
0,87 y el indice de seguridad fue de (0,9/0,95) = 0,95

En ojos con miopia inicial con un equivalente esférico de magnitud mayor o igual a
5,00 D: el indice de eficacia para el grupo de ojos operados de LASIK fue de 0,97
y el indice de seguridad fue de 0,97

El indice de eficacia para el grupo de ojos operados de PRK fue de 0,95 vy el
indice de seguridad fue de 0,95

El indice de eficacia y seguridad para el grupo de ojos operados de TPRK no fue
posible calcularlos porque solo hubo un ojo en este grupo con esa magnitud de

defecto.
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7. DISCUSION

Hace un poco mas de 10 afios se publicaron los resultados de un meta-analisis
que analizo la eficacia del LASIK para la correccion de la miopia en estudios de la
FDA. Shortt y coautores encontraron que el 59,4% de 6.615 ojos operados con
LASIK alcanzaron una agudeza visual sin correccion de 20/20 a los 6 meses de la

cirugia®.

Bailey y Zadnik en otro meta-analisis publicado en 2007 encontraron que 6 meses
después del procedimiento el 69,2% de 712 ojos operados con LASIK con laseres
de disparo flotante sin sistema de seguimiento del movimiento ocular y el 78,6%
de 1083 ojos operados con LASIK con laseres de disparo flotante con sistema de
seguimiento del movimiento ocular, alcanzaron una agudeza visual sin correccion

de 20/20 a los 6 meses de cirugia. >

Yuen y coautores en 2010 encontraron que en una muestra muy grande (mas de
treinta y siete mil ojos) operados de LASIK durante un periodo de 10 afios (de
1998 a 2007), el 62% alcanz6 una agudeza visual de 20/20 sin correccion en el
postoperatorio. Analizando solo el afio 2007 (2339 ojos) el 72,8 % alcanz6 una

agudeza visual de 20/20 sin correccion en el postoperatorio. 3

En otro meta-analisis publicado en 2013 por el grupo de Shortt y coautores,
encontraron al analizar conjuntamente 8 estudios que comparaban LASIK versus
PRK, que el 72,3 % de 440 ojos operados con LASIK alcanzaron 20/20 a los 6

meses postoperatorios.>®

En una serie de casos recientemente publicada por Luger y coautores, quienes
realizaron LASIK asistido con laser de femtosegundos, empleando un equipo

Amaris 750s y el perfil de ablacidén “Aberration Free”, similares a los usados en el
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presente estudio por nosotros, el 79% de 196 ojos alcanzaron una agudeza visual
sin correccién de 20/20 a los 3 meses postoperatorios.*® En el grupo operado con
LASIK en nuestro estudio el 71.5% alcanz6 una agudeza visual sin correccion de
20/20 en el postoperatorio, lo cual concuerda con los resultados de los meta-

andlisis y de las series de casos, mencionados.

En el meta-analisis publicado en 2006 por el grupo de Shortt y coautores,
encontraron que el 59,9% de 1901 ojos operados con PRK alcanzaron una

agudeza visual postoperatoria de 20/20 o mejor.

En el meta-analisis que el mismo grupo de autores publicd en 2013 encontraron
que el 69,4 % de 673 ojos operados con PRK alcanzaron 20/20 a los 6 meses
postoperatorios.®* En un meta-anlisis publicado en 2014, Kobashi y coautores
encontraron que el 81,4% de 172 ojos operados con PRK alcanzaron una vision

sin correccién de 20/20.%°

En ojos operados de PRK, Li y coautores en un meta-analisis publicado en 2016,
encontraron que a los 3 meses del posotperatorio que el 76,7% de 133 ojos

alcanzaron 20/20 sin correccion. 3’

Nuestros resultados (66.29%) fueron cercanos a los encontrados por Shortt y
coautores, pero estuvieron por debajo del nivel reportado por los dos meta-analisis
que incluyeron estudios mas recientes, pero con grupos mas pequefios de 0jos.

Con la técnica de Trans-PRK, Luger y coautores recientemente reportaron que el
76% de 196 ojos operados, a los tres meses lograron una agudeza visual sin

correccion de 20/20 o mejor, similar a nuestro estudio que fue del 80%*

En cuanto a eficacia y predictibilidad, Shortt y coautores en 2006 encontraron que
el 69,9% de 7207 ojos operados de LASIK estaban +/- 0.50 D de la refraccion

esperada.®
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Bailey y coautores en su meta-analisis publicado en 2007 encontraron que en los
ojos tratados con LASIK usando un equipo con disparo flotante el 74,3% de 735
ojos alcanzaron una refraccion final en ese rango, y el 82,8% de 1145 ojos
operados de LASIK con un equipo con disparo flotante y sistema de seguimiento
de los movimientos oculares. ** En 2010 Yuen y coautores en el reporte de su
serie de casos con una muestra total mayor de treinta y siete mil ojos, reportaron
que calculando la predictibilidad de manera anual esta flutué entre 56,4% vy
82,6%.%*

Shortt y coautores en su meta-analisis publicado en 2013 encontraron que el 59,1
% de los ojos operados con LASIK (n= 279) estuvieron en el rango de +/- 0,50 D

de la refraccién esperada en el postoperatorio. *°

En el presente estudio el 93,6 % de 361 ojos intervenidos con LASIK estuvieron en

este rango en el postoperatorio.

Shortt y coautores en su meta-analisis de 2006 encontraron que el 62,7% de 2068
ojos operados con PRK tuvieron un resultado refractivo dentro de 0,50 D de lo
esperado.® En 2013 estos mismos autores publicaron que el 57,3% de 288 ojos
estuvieron en ese rango.*®> Kobashi y coautores en 2014 en su meta-analisis
encontraron que el 86% de 228 ojos estuvieron en ese rango de refraccion.® Liy
coautores en 2016 reportaron que en su meta-analisis el 81,7% de 60 ojos
finalmente estuvieron +/- 0,50 D de la refraccién esperada.*’

En el presente estudio el 90% de 89 ojos intervenidos con PRK finalmente tuvieron

una refraccion dentro de ese rango.

En el estudio de Luger y coautores usando Trans-PRK, el 83% de 196 ojos
tuvieron un resultado +/- 0,50 D de la refraccién esperada.®® En el presente

estudio el 92.9 % de los ojos operados con Trans-PRK estuvieron en ese rango
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refractivo, dato superior al encontrado por los autores mencionados, pero nuestra

muestra fue solo de 40 ojos.

De acuerdo a los lineamientos aceptados en cuanto a seguridad de un
procedimiento refractivo menos del 5% de los ojos deben perder 2 0 més lineas de
vision con correccién. En el estudio de Shortt y coautores encontraron en su meta-
analisis de 2006 que el 2,52% de 238 ojos operados con LASIK perdieron 2 0 mas
lineas de visi6én a los 6 meses de cirugia. > En 2013 estos mismos autores
publicaron el 1,3% de 614 ojos operados con LASIK perdieron 2 o mas lineas de
visién a los 6 meses de cirugia.®® Bailey y Zadnik en otro meta-analisis publicado
en 2007 encontraron que 6 meses después del procedimiento el 1,1% de 747 ojos
operados con LASIK perdieron mas de dos lineas de vision con laseres de disparo
flotante sin sistema de seguimiento del movimiento ocular y el 0,9% de 1145 ojos
operados con LASIK con laseres de disparo flotante con sistema de seguimiento

del movimiento ocular perdieron mas de dos lineas de vision.*

Yuen y coautores en 2010 encontraron en el grupo total de mas de treinta y siete
mil ojos, un promedio de pérdida de 2 o mas lineas de vision con correccion del
0,6%, con un rango de pérdida en los grupos anuales de entre el 0,1% y el 1,2% 3*

En el grupo operado con LASIK en nuestro estudio el 0,83% perdieron 2 lineas de

agudeza visual con correccion (3 0jos).

En el estudio de Shortt y coautores encontraron en su meta-analisis de 2006 que
el 5,38% de 446 ojos operados con PRK perdieron 2 o mas lineas de vision a los 6
meses de cirugia. ** En 2013 estos mismos autores publicaron que el 3,1% de 832
ojos operados con PRK perdieron 2 0o mas lineas de vision a los 6 meses de

cirugfa.®®
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Kobashi y coautores en 2014 en su meta-andlisis no encontraron pérdidas de 2 o
maés lineas de visién en 298 ojos operados con PRK *°.

En el grupo operado con PRK en nuestro estudio 2.25% perdieron 2 lineas de

agudeza visual con correccion en el postoperatorio (2 0jos).

En un estudio de LASIK para miopia en una muestra muy grande (mas de 37 mil
0jos) se encontré que el indice de eficacia varié segun diferentes subgrupos de

error refractivo:

Para el grupo completo de ojos miopes el indice de eficacia fluctu6 entre 0,72 en
el afio 1998 a 0,94 en el afio 2007. El observado en el grupo de ojos de nuestro
estudio fue de 0,94, equivalente al observado en el grupo de Yuen y coautores en
2007.%

Para defectos miopicos con una magnitud del equivalente esférico menor de 5,00
D fluctuo entre 0,82 en el afio 1998 a 0,97 en el afio 2007. Para defectos midpicos
con una magnitud del equivalente esférico entre 5,00 D y 10, 00 D fluctud entre
0,78 en el aflo 1998 a 0,93 en el afio 2007.

En cuanto al indice de seguridad los hallazgos para el grupo completo de ojos en
el estudio de Yuen y coautores fluctué entre 1,00 y 1,04.%
El observado en el grupo de ojos de nuestro estudio fue de 1,00, equivalente al

menor valor observado en el grupo de Yuen y coautores en 2006.
Para defectos miopicos con una magnitud del equivalente esférico menor de 5,00

Dioptrias fluctué entre 1,00 y 1,12. Para defectos midpicos con una magnitud del

equivalente esférico entre 5,00 D'y 10, 00 D fluctué entre 1,00 y 1,04. 34
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En cuanto a la comparacion de la técnicas, el meta-analisis publicado en 2013
evaluo los resultados en la correccion de miopia con LASIK versus gueratectomia
foto refractiva (PRK). Los autores encontraron que hubo evidencia de que el
LASIK proporcionaba una recuperacion visual mas rapida que la PRK y que era
una técnica menos dolorosa. Los resultados un afio después de la cirugia fueron
comparables. Sin embargo la mayoria de los analisis favorecieron al LASIK pero

las diferencias no fueron estadisticamente significativas.®

Al comparar los resultados de las tres técnicas en el presente estudio (Tabla2) se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los promedios de
equivalente esférico y de astigmatismo postoperatorio de LASIK y PRK (p= 0,04 y
0,0012, respectivamente), pero las magnitudes de esas diferencias fueron de solo

0,07 Dy 0,13 D, que clinicamente no son significativas.

Comparando los resultados de agudeza visual en el postoperatorio en 0jos con
miopias de 5 dioptrias 0 menores entre las tres técnicas, no se encontraron

diferencias significativas.

No se realizaron analisis de comparacién entra PRK y Trans-PRK en ojos con

miopias mayores de cinco dioptrias, porque el numero de ojos fue muy pequefio.

Hay que tener en cuenta que este es un estudio retrospectivo. Aunque la
probabilidad es baja, no se descarta un potencial sesgo de informacién inherente a
este tipo de recoleccion de datos; asimismo, el seguimiento no fue homogéneo
para la totalidad de los pacientes, y se presentaron pérdidas mayores del 20% de
los datos e inasistencia a algunos controles, lo cual puede afectar la validez de los

resultados en algunos periodos de seguimiento comparados.

En conclusion los resultados del presente estudio de cirugia foto refractiva para

correccion de defectos midpicos con una plataforma de excimer laser de disparo
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flotante con un sistema de seguimiento de los movimientos oculares, son
equivalentes a los reportados en la literatura, con excepcién de algunos reportes

recientes de ablacion de superficie que muestran resultados algo superiores.

Al comparar las tres técnicas (LASIK, PRK y Trans-PRK) en el presente estudio,
los resultados fueron equivalentes.
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8. RECOMENDACIONES

Continuar con la investigacion clinica nos va a proporcionar conocimientos que

van a beneficiar al paciente en la préactica clinica diaria.

Se justifican y recomiendan estudios prospectivos con seguimiento

estandarizado de todos los pacientes con estas tres técnicas.
Aumentar el nUmero de pacientes y el tiempo de seguimiento en los estudios a

realizar en el futuro para obtener mayor informacion con respecto a la eficacia

y seguridad y estabilidad.
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Anexo A. Operacionalizacion de variables

VARIABLE D CEASUAL DEFINICION OPERATIVA | ESCALA | SUBESCAL | CLASIFICACIO
Condicion orgénica,
masculina 0| Genero al que pertenece
SEXO femenina, de los |cada paciente, | Cualitativa | Nominal Independiente
animales y las | M=masculino, F=femenino.
plantas.
Organo de la vista|Organo de la vista
0JO OPERADO en el hombre y en | estudiado, 1=derecho, | Cualitativa | Nominal Independiente
los animales. 2=izquierdo.
Fecha en la cual se
realiza la consulta | Fecha en la cual se realiza s
EEES?’ERATOIEI%L antes de realizar el | la consulta antes de realizar guantltatlv Continua NA
procedimiento el procedimiento quirdrgico.
quirdrgico.
. Poder comneal Poder corneal medido en
QUERATOMETRIA | medido en| .. . Cuantitativ . .
MAS CURVA = k> | diéptricas con el dioptricas con el mayor a Continua Independiente
- valor.
mayor valor.
5:&?;:)0 adgur\yg&?g Valor adquirido restando el
irreqular de la valor de la Queratometria
ASTIGMATISMO su %rficie de |a|Mas curva de la | Cualitativa | Nominal Dependiente
céfnea el Queratometria mas plana,
cristalino y medida en dioptrias.
: Poder corneal Poder corneal medido en
axgiﬁ‘_}?\wfsf g:gg;?igas con eer; diéptricas con el menor ;:uanntauv Continua Independiente
menor valor. valor.
Valor obtenido
) sumando la | Valor obtenido sumando la
QUERATOMETRIA | Queratometria mas | Queratometria mas curva y | Cuantitativ Continua Independiente
PROMEDIO curva y la | la Queratometria mas plana | a P
Queratometria mas | dividido en 2.
plana dividido en 2.
Lente usado en la
correccion de
ametropia que logra | Valor en dioptrias tomado
enfocar los rayos de | por el dato subjetivo dado -
EEEI(:_)T?AERATORIA luz paralelos | por el paciente con la mejor guantltatlv Continua Independiente
procedentes a mas | correccion que enfoca los
de 6 metros sobre la | rayos de luz sobre la retina.
retina, medido en
dioptrias.
.. | Valor en dioptrias tomado
Lente de correccion ld bietivo dad
cuya dibptrica varia por el ato tsu Jet'\fo ado
CILINDRO en los diferentes por €l paciente con fa mejor Cuantitativ . .
PREOPERATORIO | meridianos entre | cOrreccion para la a Continua Independiente
dos valores diferencia entre el
meridiano mas curvo y el
extremos. meridiano mas plano.
?J/t?llig; dé)reoperatc;lr:g Valor en grados tomado del
EJE especificar P a dato subjetivo utilizado para | Cuantitativ Continua Independiente
PREOPERATORIO ub?cacién del especificar la ubicacién del | a P
cilindro cilindro preoperatorio .
:)/grlor ?:termlsnu?gg Valor determinado por la
EQUIVALENTE algebraica  de la Sggzciaafs?lé):?clga I;‘?nitelg Cuantitativ Continua Independiente
ESFERICO potencia esférica y p y a P

la mitad de la
potencia  cilindrica

de la potencia cilindrica del
paciente.
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de esa lente.

Valor tomado en optotipos
de snellen con la capacidad

dcizgﬁri:?nﬁ corgﬁ que el paciente es capaz de
AGUDEZA VISUAL diferentes dos discriminar sin ayuda de | Cuantitativ Discreta Independiente
SIN CORRECCION puntos u  objetos lentes _ de correccion, | a
proximos convertido en escala
' LogMar con fines
estadisticos.
Agudeza visual | Valor tomado en optotipos
méaxima que el ojo | de snellen con la capacidad
AGUDEZA VISUAL | Posee con | que gl paciente es capaz de -
CON refraccion discriminar con ayuda de | Cuantitativ Discreta Independi
» pendiente
CORRECCION complgtamente Ientes_ de correccion, | a
corregida y con las | convertido en escala
lentes puestas en la | LogMar con fines
posicién habitual. estadisticos.
se crean columnas para el
equivalente de la agudeza
visual con correccién tanto
Se crean columnas | " la valoracion
para el equivalente pre(tqwr_utgl(_:a comg_den la
- postquirdrgica, medidas en o
EQUIVALENTE de la agudeza visual notacion de snellen asi: Cuantitativ Continua Independiente
AGUDEZA VISUAL | convertida a espala 20/20 seria 0. 20/25 seria 1. | &
O sticos, | 20/30 seria 2, 2040 seria 3,
' 20/50 seria 4, 20/60 seria 5,
20/70 seria 6, 20/80 seria 7,
20/100 seria 8, 20/150 seria
9y 20/200 seria 10.
Lente usado en la
correccion de
ametropia que logra | Valor en dioptrias tomado
enfocar los rayos de | por el dato objetivo dado
luz paralelos | por la refraccion con la s
(E:IS(;:LE(’)??LEGIC?AAJO procedentes a mas | mejor correccion que guanutatw Continua Independiente
de 6 metros sobre la | enfoca los rayos de luz
retina, medido en|sobre la retina, con el
dioptrias, con el | paciente bajo cicloplégica.
paciente bajo
cicloplégica.
Valor en dioptrias tomado
Lente de correccion | PO" el dato opjgtivo dado
cuya dopirca vara | P [ST500 o 1o
EILINDRQ BAJO | en _I_os diferentes diferencia entre el Cuantitativ Continua Independiente
ICLOPLEGICA meridianos entre meridiano mas curvo y el a
ggtsremos valores meridiano mas plan_o,
’ tomado con el paciente bajo
cicloplégica.
?J/t?lligg dé)reopera;c;r:g Valor en gr_ad_os tomado del
especificar la dato 'lobjeuv'q de la I
EJE ~ BAJO ubicacion del refraccion utilizado para | Cuantitativ Continua Independiente
CICLOPLEGICA cilindro con ol especificar la ubicacién del | a
paciente bajo cilindro preoperatorio con el
) e paciente bajo cicloplégica.
cicloplégica.
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Dato preparado en

Valor en dioptrias tomado

ESFERA la programacion | por el cirujano para la mejor | Cuantitativ Continua Independiente
PROGRAMADA preoperatoria de | correccion  del  defecto | a P
correccion esférica. | esférico.
Dato preparado en Valor en dioptrias tomado
a P rop ramacion | POF el cirujano para la mejor
CILINDRO reo eFrJat(?ria de correccion de la diferencia | Cuantitativ Continua Independiente
PROGRAMADO Eorrerz:cién del entre el meridiano mas | a P
astiamatismo curvo y el meridiano mas
9 ' plano
Elato prreope:;an(qigdeé?] Valor en grados tomado por
EJE reo eFrJat(?ria de el cirujano para la_mejor | Cuantitativ Continua Independiente
PROGRAMADO Eorrerz:cién del correccion de la ubicacion | a P
cilindro del cilindro.
Determinacién de la
correccion deseada
sobre la alteracién | Valor en dioptrias tomado
P de la luz producida | por el cirujano para o
gEgEﬁgilON por los diferentes | determinar la correccion guantltatlv Discreta Independiente
medios del ojo de lo | deseada posterior al
que resulta la mejor | procedimiento.
imagen sobre la
retina.
Dato del valor que Valor en dioptrias que sera
ESFERA sera usado en la usado en la (E)orrecc?én de la Cuantitativ Continua Independiente
NOMOGRAMA correccion de la a P
esfera. esfera.
Dato del valor que R .
CILINDRO serd usado en la L/:;%Legnd:gpég?rsegggnszg Cuantitativ Continua Independiente
NOMOGRAMA correccion de del cilindro a P
cilindro. )
Dato del valor que | d .
sera usado en la Valor en grados que Sera | o antitativ . .
EJE NOMOGRAMA - usado en la correccion del Continua Independiente
correccion de del| _: a
cie. eje.
; Parte de la medicina
PATOLOGIA que estudia las | 1=si; 2=no. Cualitativa | Nominal Dependiente
enfermedades.
fnrggiiglrglljeen:SVO por Hallazgo de procedimientos
CIRUGIA PREVIA objeto curar una qg!rurglcos que tuweror|1 POT'| cyalitativa | Nominal Independiente
enfermedad bor 0 Jelto cgre}r‘ u_na patologia
medio de operacion. ocular. 1=si ; 2=no.
PAQUIMETRIA Medida del grosor | Valor en micras del grosor | Cuantitativ . .
CENTRAL corneal central. corneal central. a Continua Independiente
PAQUI[\/IETRiA Medida del grosor | Valor en micras del grosor | Cuantitativ Continua Indenendiente
PERIFERICA corneal periférico. corneal periférico. a P
Dia, mes y afio en . o
FECHA DE | que fue realizado el Dato del dia, MES y ano en | ¢ jantitativ . .
P - que fue realizado el Continua Independiente
CIRUGIA procedimiento o L a
quirdrgico. procedimiento quirdrgico.
Persona ue Nombre del cirujano que
CIRUJANO q realiza la  intervencion | Cualitativa | Nominal NA

profesa la cirugia.

quirdrgica.
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Procedimiento realizado a

un paciente que fue
3 | REOPERACION | AAccion y efecto de | operado previamente, | o litativa | Nominal Independiente
4 volver a operar. O=paciente no requiere
reoperacion;1=paciente
requiere REOPERACION.
Perteneciente o | Técnica utilizada para
3 TECNICA rele_mvo_ a las reallzar_'la ablacién en la Cualitativa | Nominal Independiente
5 aplicaciones de las | correccion corneal,
ciencias y las artes. | Lasik;PRK;TPRK.
abreviacién de
micro-electro-
gueratomo,
instrumento
disefiado para | Elemento utilizado para
3 | MICROQUERATOM | realizar resecciones | realizar la reseccién circular - . .
6 |O circulares laminares | laminar corneal. Cualitativa | Nominal Independiente
anteriores, de | 1=HST;2=ZYOP;3=MORIA.
didmetro y espesor
predeterminados, en
cérneas de espesor
uniforme.
Cantidad de| .~ .
. Numero de ocasiones en la
3 ocasiones en la que que la  cuchila del
7 USO CUCHILLA la cuchilla  del MICROQUERATOMO  fue Cualitativa | Nominal Independiente
MICROQUERATOM -
<. utilizada.
O fue utilizada.
Unién de dos piezas | Lugar en donde se realiza
unidas o|la unién entre el colgajo
3 BISAGRA combmaqas que, °°F”e."’," creado y la base de Cualitativa | Nominal Independiente
8 con un eje comun y | sujecion.
sujetas permiten el | 1=superior;2=temporal;3=ot
giro de estas. ra.
Tiempo que fue
3 | TIEMPO necesario para | Tiempo en segundos que | ~ antitativ ‘ _
9 | QUIRURGICO realizar el | fue aplicada la ablacion a Continua Independiente
procedimiento para la correccién corneal.
quirdrgico.
g TIPO ?2?7? 1=AF; 2=otros. Cualitativa | Nominal Independiente
Porcion  traslicida
del lente que se
cprre;ponde con el Area medida en milimetros
4 P eje visual del ojo, o correspondiente al lugar | Cuantitativ
1 ZONA OPTICA la zona del lente donde se lleva a cabo la|a Continua Independiente
aprovechable para ot A
: correccion quirdrgica.
efecto visual
correctivo o de
campo visual.
Accion y efecto de
4 | ABLACION cortar, separar, | Valor micras de la cantidad
> | CENTRAL quitar, enfocado en | corregida del area central | Cualitativa | Nominal Independiente
el area central de la | corneal.
cornea.
Accion y efecto de
4 ABLAQION csirtt;r, enfocsa?oFl)c.Ja rgi l/oarlg ?gilgrg\esl g?ele? C;E‘télcrjiig Cuantitativ Continua Independiente
3 | PERIFERICA quiar, 9 P a P

el area periférica de
la cornea.

corneal.
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Agua de que esta

impregnado un | Humedad registrada en
HUMEDAD cuerpo 0 que, |sala en el momento de la | Cualitativa | Nominal Independiente
vaporizada, se | cirugia.
mezcla con el aire.
Magnitud fisica que
expresa el grado o
nivel de calor de los istrad
cuerpos o] del Temperatura registrada en Cuantitativ . .
TEMPERATURA : . sala en el momento de la Continua Independiente
ambiente. Su unidad | . " . a
: cirugia.
en el Sistema
Internacional es el
kelvin (K).
Descentramiento del | . . il
eje  visual con DlstanC|a_ en  milimetros Cuantitativ . .
OFFSET mm .| entre el eje visual y el eje Continua Independiente
respecto al eje . a
. pupilar
pupilar
Descentramiento del Direccién en grados de la
OFFSET GRADOS | &€ visual CON| iferencia entre el eje visual Cuantitativ Continua Independiente
respecto al eje ; ; a
- y el eje pupilar
pupilar
Medida en grados de la
sce Clc[o_tor5|on CIC|0t0I.’S.I(,)n estatica entre | Cuantitativ Continua Independiente
estatica la posicion sentado y en|a
decubito
Ciclotorsion Medida en grados de la Cuantitativ
DCC MIN dinamica minima C|f:|ptor5|on dindmica a Continua Independiente
minima
Ciclotorsion Medida en grados de la Cuantitativ
DCC MAX dinamica maxima C|<;Iqtor5|on dindmica a Continua Independiente
maxima
Dificultad o enredo
procedentes de la | Nombre de la dificultad o
concurrencia y | enredo procedentes de la
- encuentro de cosas | concurrencia y encuentro _— . .
COMPLICACION diversas de cosas diversas Cualitativa | Nominal Independiente
secundarias al | secundarias al
procedimiento procedimiento quirdrgico.
quirdrgico.
Espacio para
describir la dificultad
o] enredo | Descripcion de la dificultad
procedentes de la| o enredo procedentes de la
DETALLE i concurrencia y | concurrencia y encuentro Cualitativa | Nominal Independiente
COMPLICACION encuentro de cosas | de cosas diversas P
diversas secundarias al
secundarias al | procedimiento quirdrgico.
procedimiento
quirdrgico.
Fecha del primer| .. ~ ' o
Dia, mes y afio del primer | Cuantitativ
FECHAl1 control )
" control postoperatorio. a
postoperatorio.
Diferencia en dias | . . .
entre la fecha de la Diferencia en d!as entre la o
S . fecha de la cirugia y el | Cuantitativ . .
T1 cirugia y el primer| ° | Continua Independiente
control primer _ control | a
postoperatorio. postoperatorio.
Esfera del primer|Valor en dioptrias de la Cuantitativ
ESFERA1 control Esfera del primer control a Continua Independiente
postoperatorio. postoperatorio.
Cilindro del primer|Valor en dioptrias del Cuantitativ
CILINDRO1 control Cilindro del primer control a Continua Independiente
postoperatorio. postoperatorio.
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Valor en grados del Eje del

EJE1 Eje del  primer primer control Cuantitativ Continua Independiente
control. . a
postoperatorio.
Resultado del | Valor en dioptrias del
EQUIVALENTE equivalente esférico | equivalente esférico | Cuantitativ Continua Independiente
ESFERICO 1 en el primer control | encontrado en el primer |a P
postoperatorio. control postoperatorio.
Valor tomado en optotipos
Capacidad de | de snellen con la capacidad
discriminar como | que el paciente es capaz de
diferentes dos | discriminar sin ayuda de s
é\éRREC](-ZION SIN puntos u objetos | lentes de correccion, guantltatlv Continua Independiente
proximos en el | convertido en escala
primer control | LogMar con fines
postoperatorio. estadisticos, en el primer
control postoperatorio.
Agudeza visual .
Y .| Valor tomado en optotipos
moasﬂza que el CO(J)?] de snellen con la capacidad
Pefraccién gue el paciente es capaz de
discriminar con ayuda de o
AV 1~ CON complgtamente lentes de correccion, Cuantitativ Continua Independiente
CORRECCION corregida y con las ’ a
lentes puestas en la convertido en esfcala
o . LogMar con ines
EFS'C'z?nQrab'tg:rgtfg estadisticos, en el primer
post(?peratorio control postoperatorio.
Valor determinado
por la suma | ,, .
: alor determinado por la
Slc?tizz:eil:aesfgr?ca I;I suma algebraica  de la .
EQUIVALENTE AV . potencia esférica y la mitad | Cuantitativ : .
la mitad de la P Continua Independiente
1 otencia  cilindrica de la potencia cilindrica del | a
ge esa lente. en el paciente, en el primer
primer ’control control postoperatorio.
postoperatorio.
Capacidad de Valor tomado en optotipos
discriminar como de Jaeger con la capacidad
diferentes dos | Aue el paciente es capaz de
. discriminar sin ayuda de
AV t SN puntos U objetos lentes de correccion, | Cuantitativ . .
CORRECCION proximos en el id | Continua Independiente
CERCA primer control convertido en escaia | a
postoperatorio, para LogMar_ con | fines
vision a 33cm  de estadisticos, en el primer
distancia control postoperatorio, para
’ vision a 33cm de distancia.
ﬁ%:(?;éa e gllsg.%l Valor tomado en optotipos
osee q ccjm de Jaeger con la capacidad
Eefraccién gue el paciente es capaz de
completamente discriminar con ayuda de
AV L CON corrg ida y con las lentes de correccion, Cuantitativ
CORRECCION Ienteg uegtas en la convertido en escala a Continua Independiente
CERCA es p . LogMar con fines
posicion habitual en disti | o
el primer control estadisticos, en el primer
postoperatorio, para control  postoperatorio,
vision a 33(:’m de | PA@ vision a 33cm de
. . distancia..
distancia.
i E%%?(;O corneee:: Poder corneal medido en
QUERATOMETRIA D dioptricas con el mayor | Cuantitativ . .
MAS CURVA = k1> ?r:nglrcszlorcrcr)]r;didﬂ valor, el primer control|a Continua Independiente
yor, postoperatorio.
el primer control
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postoperatorio.

Defecto de vision
debido a curvatura
irregular de la
superficie de la

Valor adquirido restando el
valor de la Queratometria
mas curva de la

ASTIGMATISMO1 - o Queratometria mas plana, | Cualitativa | Nominal Independiente
cérneay el cristalino did diootrias. el
medido el primer meadida - en P ’
primer control
control .
. postoperatorio.
postoperatorio.
Poder corneal
medido en | Poder corneal medido en
QUERATOMETRIA | diéptricas con el | diéptricas con el menor | Cuantitativ Continua Independiente
MAS PLANA = k1< | menor valor medido | valor, el primer control |a
el primer control | postoperatorio.
postoperatorio.
Valor obtenido
sumando la
Queratometria mas | Valor obtenido sumando la
QUERATOMETRIA curva y la | Queratometria mas cuva y | ~ oo ‘ _
PROMEDIO1 Querato_m_e_trla mas Ia_ _Ql_Jeratometrla mas p_Iana a Continua Independiente
plana dividido en 2, | dividido en 2, el primer
medido el primer | control postoperatorio.
control
postoperatorio.
Dificultad o enredo
procedentes de la|Nombre de la dificultad o
concurrencia y | enredo procedentes de la
COMPLICACIONES | encuentro de cosas | concurrencia y encuentro Cualitativa | Nominal Independiente
ler CONTROL diversas de cosas diversas P
encontradas en el | encontradas en el primer
primer control | control postoperatorio.
postoperatorio.
Nombre del
procedimiento Nombre del procedimiento
PROCEDIMIENTOS adicional que se |adicional que se requiri6 | Cualitativa | Nominal Independiente

ADICIONALES

requiri6 durante la
cirugia.

durante la cirugia.
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