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ESTUDIO DEL GROSOR DEL CRISTALINO EN PACIENTES MIOPES,
EMETROPES E HIPERMETROPES A TRAVES DE LOS PARAMETROS
OBTENIDOS CON EL BIOMETRO OPTICO LENSTAR LS900 (HAAG-STREIT)

1. ABREVIATURAS

LIO: lente intraocular.

LAX: longitud axial.

PCA: profundidad de camara anterior.
PA: profundidad de acuoso.

GC: grosor del cristalino.

GCC: grosor corneal central.

BB: distancia blanco — blanco.

PIO: presion intraocular.

K: queratometria.

PEL: posicidn efectiva de la lente.

ICP: interferometria de coherencia parcial.

ROBC: reflectometria dptica de baja coherencia.
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2. RESUMEN

INTRODUCCION: este estudio pretende determinar la relacién entre la longitud
axial ocular (LAX) y el grosor del cristalino (GC) en pacientes miopes en comparacién
con no miopes. Secundariamente, examinar la relacion de la misma con los valores de
profundidad de acuoso (PA) y grosor corneal central (GCC).

METODOS: se realizaron medidas a 141 pacientes mayores de 18 afios y sin
patologia oftalmoldgica para conocer su perfil biométrico. Todas las medidas fueron
realizadas con el biodmetro éptico Lenstar LS900 (Haag-Streit, KOniz, Suiza) y no se usé
cicloplejia. Los resultados se clasificaron en funcidn de los valores de LAX. Se definié un
grupo de pacientes no miopes con LAX < 24,5mm y un grupo de pacientes miopes con
una LAX > 24,5mm.

RESULTADOS: la media de edad de la poblacién estudiada fue 53 afos (18-87
afios). La LAX media fue de 24,19 +/- 1,56 mm (21,18-31,83 mm), la PA media de 2,86
+/- 0,45 mm (1,60-3,91mm), el GC medio de 4,12 +/- 0,52mm (2,67-5,29 mm) y el GCC
medio de 535,5 +/- 35,23 um (449-619 um). Se encontré una correlacién directa entre
PA-LAX (R=0,411)(p<0,001) e inversa entre GC-LAX (R=0,212)(p=0,01). Esta misma
correlacién entre GC-LAX se mantuvo en los pacientes sin cataratas (R=-0,291) (p=0,04)
y desaparecio la significacion ademads de perder fuerza en los pacientes con cataratas
segun el LOCS Ill (R=-0,133) (p=0,2). No se hallaron relaciones entre el género vy las
variables biométricas (p>0,05).

CONCLUSION: este primer andlisis de pardmetros oculares sobre pacientes
espainoles de raza caucasica confirmo la hipotesis de que los pacientes con mayor LAX
(miopes) tienen menor GC. Se describid por primera vez la desaparicion de esta
relacion con la aparicion de la catarata. Por lo tanto, no se debe tener en cuenta esta
relacion a la hora de planificar la cirugia de catarata ya que no podremos predecir el
GC salvo que consultemos la biometria. Por la misma razon, los pacientes miopes van a
presentar un similar riesgo de error en el cdlculo de la posicién efectiva de la lente
intraocular (PEL) y del poder de la LIO asociado al grosor del cristalino, dado que no se
encuentran diferencias entre miopes y no miopes en ojos con catarata.

PALABRAS CLAVE: Lenstar, miopia, longitud axial, grosor del cristalino.
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INTRODUCCION Y MARCO TEORICO

3.1. ANATOMIA DEL CRISTALINO

El cristalino es una lente biconvexa que forma parte del sistema dptico del ojo,

junto con la cdrnea, el humor acuoso y el vitreo. El poder diéptrico total de estos

medios Opticos es de unas 58 dioptrias, de las cuales el cristalino contribuye con unas

15

dioptrl'asl. Por otro lado, es necesario saber que el cristalino no es una estructura

estdtica, sino que tiene la peculiaridad de poder modificar este poder didptrico en

relacién con la acomodacion.

El cristalino se localiza inmediatamente dorsal al iris y se apoya en su cara

posterior en el vitreo. Se mantiene en su posicion gracias a la fijacion del ligamento

suspensorio o zénula de Zinn que discurre desde el ecuador del cristalino hasta la ora

serrata (Fig. 1).

Cornea 4 Retina

Pupila

Cristalino

Fig. 1. Anatomia del globo ocular ( www.essilor.com).
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Anatdmicamente el cristalino estd constituido por una capsula muy delgada,
mas gruesa en la superficie anterior que en la posterior. Dentro de la misma estan
contenidas las células o fibras del cristalino, estimadas en unas 2100 — 2300 en

nimero’. Las fibras del cristalino se disponen en dos zonas: la corteza y el nticleo.

El cristalino se caracteriza por sufrir modificaciones en su estructura y
dimensiones a lo largo de la vida. En este estudio la medida que va a tener especial
interés serd el diametro antero-posterior, entendiendo el concepto como la distancia
axial entre la cdpsula anterior y posterior del mismo. Se estima que esta medida varia
desde los 3.5 - 4 mm en el momento del nacimiento hasta los 4.75 -5 mm a los 50

afios’.

3.2. BIOMETRIA

La biometria es la técnica que se encarga de la medida de los pardmetros fisicos
del globo ocular. Nos aporta, por lo tanto, datos para el correcto calculo de las lentes
intraoculares (LIOs) a implantar en los pacientes operados de cataratas o de cirugia
refractiva. Existen dos métodos para realizar la biometria dptica: los ultrasonidos y la

interferometria o biometria dptica.

Los ultrasonidos pueden considerarse una técnica clasica utilizada para la
medida de la longitud axial (LAX) y la profundidad de cdmara anterior (PCA)>. Se
caracteriza por ser una técnica con una curva de aprendizaje y la necesidad de
conocimientos basicos sobre la fisica de los ultrasonidos asi como de las posibles

fuentes de error en la toma de medidas.

En el afio 2001 se dispuso comercialmente el IOLMaster 500 (Carl Zeiss
Meditec, AG), basado en la interferometria de coherencia parcial (ICP)3. Supuso una
auténtica revolucién, convirtiéndose en la técnica de eleccidn por ser de no contacto?,
con menor curva de aprendizaje, asi como por su mayor precisién en la toma de

medidas de LAX’. En contraposicién, uno de los inconvenientes del IOLMaster 500

Cecilia Diez Montero 11
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reside en que no permite la toma de medidas del grosor corneal central (GCC), grosor

del cristalino (GC) o espesor retiniano.

En el afio 2009 Haag-Streit desarrollé6 un nuevo bidmetro 6ptico, el Lenstar
LS900. Este ultimo se basa en la reflectometria éptica de baja coherencia (ROBC) y
permite obtener los datos en una sola y rapida medicién sin contacto®, realizando 16
escaneados consecutivos sin necesidad de ser realineado. Combina el biometro 6ptico
con queratémetro, paquimetro, pupilémetro y calculadora de LIO®. De esta forma,
permite el calculo de ocho pardmetros biométricos, que incluyen: LAX, PCA, GCC, GC,
gueratometria, grosor de la retina, distancia blanco-blanco (BB) y excentricidad del eje

1>®7, Este es el bidmetro utilizado para la realizacién de este trabajo (Fig. 2). La

visua
primera vez que se uso esta tecnologia para la medicién del ojo humano fue en 1986
por Fercher y Roth™”. La ROBC emplea una fuente de luz de banda ancha (20-30nm)
con una longitud de onda central de 820nm, producida por un diodo
superluminiscente de manera similar a la OCT. Este bidmetro ademas nos proporciona
una grafica con cursores que automaticamente identifican las superficies anterior y

posterior de la cérnea, las superficies anterior y posterior del cristalino y la superficie

retiniana®.

Fig. 2. Lenstar LS900 (Haag Streit).
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El dltimo bidémetro accesible comercialmente es el IOLMaster 700 (Carl Zeiss
Meditec AG), basado en la tomografia swept-source de coherencia éptica (SS-OCT)

para adquirir medidas de varias estructuras oculares.

Se sabe que la biometria dptica tiene una mayor resolucién y precision en la
medicion de distancias intraoculares en comparacion con la biometria ultrasoénica
convencional’. La variabilidad al comparar estos dos tipos de tecnologias puede
encontrarse también en que los ultrasonidos miden hasta la membrana limitante
interna mientras que la ultrasonografia lo hace hasta el epitelio pigmentario de la

retina>®.

Por lo general, las medidas de longitud y grosor obtenidas con el Lenstar LS900
son mayores que las tomadas con el IOLMaster, aunque estas diferencias no se han
considerado de importancia clinica’. Se ha demostrado que las medidas tomadas con
Lenstar LS900 son comparables® con las obtenidas con IOLMaster y que sus medidas

tienen una alta precisidn, repetibilidad y reproducibilidadz's's.

3.3. PARAMETROS FiSICOS DEL 0JO, CONCEPTOS

Longitud axial (LAX): se define como la distancia desde el vértice corneal

epitelial hasta la foveola retiniana a lo largo del eje visual'.

Profundidad de camara anterior (PCA): se refiere a la profundidad de cdmara
anterior del ojo faquico medida desde el epitelio corneal hasta la capsula anterior del

cristalino™*°.

Profundidad de acuoso (PA): se refiere a la profundidad de cdmara anterior del
ojo faquico medida desde el endotelio corneal hasta la cdpsula anterior del

cristalino™*°.

Cecilia Diez Montero 13
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Grosor del cristalino (GC): es el grosor preoperatorio del cristalino'*. Distancia

axial entre la superficie anterior y posterior del cristalino™.

Grosor corneal central (GCC): distancia entre epitelio y endotelio corneal
central. Juega un papel importante en el calculo de la presidn intraocular (P10O), en la
indicacion de cirugia refractiva y en el diagndstico de enfermedades de la superficie

ocular®™,

3.4. FORMULAS PARA EL CALCULO DE LA LENTE INTRAOCULAR (LIO)

La precisidn en el cdlculo del poder de la LIO es un paso necesario para alcanzar
el resultado deseado en la cirugia de cataratas™. A dia de hoy existen diferentes tipos
de férmulas pero se observa una clara tendencia a incluir cada vez mas variables en las

mismas, pretendiendo con ello lograr un mejor resultado refractivo.

A finales de los afios 60, Fyodorov fue precursor en el desarrollo de las primeras
féormulas para el cdlculo de la potencia de la LIO'. Todas éstas se basan en la misma
ecuacion fundamental, que tiene en cuenta la LAX, la queratometria (K) y la posicion

efectiva de la lente o distancia cérnea — LIO (PEL) entre otros.

Posteriormente, en los afios 80, surgid una nueva generacidon de férmulas
basadas en el anilisis estadistico de una serie de casos’. Estas férmulas tienen su taldn
de Aquiles en la base de datos a partir de la cual se calculan. Su ecuacidon mas
empleada ha sido la SRK, denominada asi en honor a sus autores Sanders, Retzlaff y
Kraff. Fue todo un éxito debido a su simplicidad, pero los errores en ojos extremos
hicieron que sus autores publicaran un factor de correccién en funcion de LAX,

denominandose a partir de ese momento SRK II.

Durante la década de los 90 comenzaron a desarrollarse las férmulas tedricas.
La gran ventaja de estas nuevas férmulas es que pueden aplicarse en cualquier ojo

siempre que se conozcan sus caracteristicas fisicas. Todas ellas se enfrentan a la misma

14 Cecilia Diez Montero
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dificultad, el cdlculo de la posicién efectiva de la lente (PEL)™. Es en este punto donde
comienza a cobrar importancia el valor que en este trabajo nos atane, el GC, como
valor esencial en la prediccion de la PEL. Dentro de las férmulas tedricas, seran las
féormulas tedricas de 42 generacion las que marquen la diferencia, ya que serd en ellas
en las que el calculo se realice a partir de mas de dos variables'. Olsen (1990)" estima
la PEL a partir de 4 variables y Holladay 2 (1996)'®'” a partir de 7 variables, entre las

que se encuentra el grosor del cristalino (GC)°.

3.5. CATARATA

La catarata se define comunmente como cualquier opacidad del cristalino. Es
una de las causas mas frecuentes de disminucién de la visidn e incluso de ceguera
reversible. Una de las grandes limitaciones respecto a la clasificacién de las cataratas
es la ausencia de un método objetivo para ello, que no dependa por lo tanto del

especialista que lo valora.

4. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Es un hecho bien documentado que el grosor del cristalino en el ojo adulto
aumenta progresivamente con el paso del tiempo'®, hasta 20 micras al afio, desde los
18 afios hasta los 75 afios. Sin embargo, también se han reportado cambios en el

grosor del cristalino a lo largo de la infancia.

Segun los trabajos de Larsen'®??, durante el periodo temprano del crecimiento
ocular en nifos, los parametros biométricos del ojo cambian al unisono hacia la
emetropia. Larsen evalua cerca de 1000 nifios con error refractivo en 4 estudios
diferentes denominados “El crecimiento sagital del ojo”. Observa un crecimiento
trifasico de PCA y LAX. En primer lugar, define una fase postnatal rapida, de hasta 1.5
anos, una fase infantil, mds lenta, de hasta 5 afios para LAX y 7 aifos para PCA, y una
fase juvenil muy lenta de hasta 13 afos para ambos. Asociado a esto, reporta un

adelgazamiento del cristalino que ocurre en el primer afio y medio de vida, con

Cecilia Diez Montero 15
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menores disminuciones hasta los 11-13 afios y posteriormente un engrosamiento del
mismo paulatino. Segun sus conclusiones, parece que el crecimiento ocular de los ojos
sin error de refraccion es proporcionado para los segmentos anterior y posterior y que
existe por lo tanto una discordancia en este crecimiento en los ojos con miopias

elevadas®’.

Posteriormente, diferentes autores han demostrado un engrosamiento vy
adelgazamiento diferente en funcién del tipo de error refractivo®®??, sugiriéndose que
el patron de adelgazamiento del cristalino en los nifios se relaciona con la aparicion de
la miopia y su progresion. Segun ellos, el cristalino en niflos hipermétropes y
emétropes se adelgaza hasta los 10 afios y se engrosa posteriormente. Por el
contrario, en nifios con ojos miopes el cristalino se adelgaza entre los 6 y 10 afios y
posteriormente se mantiene delgado hasta por lo menos los 15 afios, intentando

compensar el exceso de LAX con una menor potencia convergente.

Por lo tanto, la miopia se establece en el momento en que el cristalino deja de
adelgazarse, aplanarse y perder potencia y la LAX continda aumentando, perdiéndose
de esta forma la compensacién refractiva que éste ejercia’’. Han sido muchas las
teorias formuladas para intentar dar explicacién a este hecho, sin conclusiones
definitivas sobre ninguna de ellas®’. En contraposicién también existen trabajos que
concluyen que no existe relacion entre la progresion de la miopia y los cambios de

grosor del cristalino®.

Ademas, como ya hemos explicado antes, el GC es un valor a tener en cuenta
en el calculo de la LIO, previo a la cirugia de cataratas. El calculo mas aproximado
posible de la potencia de la LIO es primordial para lograr el resultado refractivo
deseado tras la cirugia de catarata. La potencia de la lente calculada dependera de la

toma de medidas precisas y fiables de los parametros biométricos del ojo**

Asimismo, el grosor del cristalino puede ser un factor importante en la

planificaciéon de la cirugia de facoemulsificacion'® ya que los cirujanos generalmente

16 Cecilia Diez Montero
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utilizan una técnica de corte para fragmentar el nucleo en elementos menores. Si el
cristalino es delgado, el surco central debe realizarse con mas cuidado para no tocar la
capsula posterior. Si el cristalino es grueso, el cirujano debe ajustar la ubicacién de la
punta del facoemulsificador y un instrumento secundario para fragmentar eficazmente

el nucleo.

5. HIPOTESIS

El grosor del cristalino es menor en el grupo de pacientes con ojos altos miopes

y miopes que en el grupo de pacientes con otros estados refractivos.

6. OBJETIVOS

6.1. GENERALES

El objetivo general de este trabajo consiste en evaluar la relacién entre diversos
parametros del segmento anterior (GC, PA y GCC) con LAX en la poblacién miope, en

comparacion con la emétrope e hipermétrope en poblacion caucasica espafiola.

6.2. ESPECIFICOS

- Evaluar los pardmetros de GC en la muestra estudiada en relacidén con la LAX,
especialmente en miopes.

- Evaluar la relacién existente entre PA y GCC en la muestra estudiada en relacién
con LAX, especialmente en miopes.

- Evaluar las relaciones de edad y género con las medidas de grosor del cristalino y
con LAX.

- Evaluar las variaciones de GC con la aparicién de catarata en funcion de gradacién

subjetiva LOCS III.

Cecilia Diez Montero 17
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7. MATERIAL Y METODOS

7.1. DISENO DEL ESTUDIO

El presente estudio se encuentra planteado como un estudio observacional,
descriptivo y transversal de una serie de casos. Realizado desde enero hasta mayo del

ano 2018.

7.2. ASPECTOS ETICOS

Este trabajo se ha llevado a cabo de conformidad con todas las leyes vy
normativas aplicables, de acuerdo a los principios éticos internacionales,
fundamentalmente la Declaracion de Helsinki (version Fortaleza, Brasil, 2013). Todos
los pacientes del estudio han sido identificados mediante un cddigo. Los datos han sido
tratados con absoluta confidencialidad, segin la Ley Orgéanica 15/1999 del 13 de
diciembre, de proteccién de datos de caracter personal y el reglamento (UE) 2016/679

del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016.

El estudio se ha realizado segun lo establecido en el protocolo, una vez
evaluado y aprobado por el Comité de Etica de Investigacién Clinica del Area de Salud
de Valladolid Oeste y por la Comisién de Investigacion del IOBA (Anexos 4,5,6). Se ha
obtenido la firma del Consentimiento Informado de todos los pacientes para la

participacién en el estudio (Anexos 1y 2).

No existe conflicto de intereses ni se dispone de financiacién por organismos

publicos o privados.
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7.3. PACIENTES

Se invitd a participar en este estudio a pacientes sanos con y sin cataratas,
mayores de 18 afios y atendidos en el Hospital Universitario Rio Hortega de Valladolid.
Tras la firma del consentimiento informado todos los pacientes fueron sometidos a
una exploracién oftalmolégica de ambos ojos. Posteriormente se les realizd una
biometria dptica con el bidmetro 6ptico Lenstar LS900 sin dilatacion. Por ultimo, y ya
bajo dilatacidn, los pacientes con opacidad cristaliniana fueron clasificados segun el

LOCS Il (Lens Opacities Classification System l1).

Existen varias clasificaciones del grado de opacidad cristaliniana, pero la elegida
para este trabajo fue el sistema de clasificacion LOCS Il (The Lens Opacities
Classification System 111)** por ser una de las mas frecuentemente utilizadas en nuestro
medio. Este sistema se basa en los datos subjetivos aportados por una exploracién con
lampara de hendidura y retroiluminacion. Se clasifican en funcidn de la opalescencia
nuclear (puntuacién de 0 a 6), del color nuclear (de 0 a 6), de la catarata cortical (de O

a 5) y de la catarata subcapsular posterior (de 0 a 5) (Fig. 4).

LENS OPACITIES CLASSIFICATION SYSTEM I1I
(LOCS III)

NOI NC1 NO2 NC2 NO4 NC4 NOS N

' Q
Cl c2
Pl P2

Fig.4 Clasificacion LOCS lll. Muestra las imagenes estandar de los diferentes tipos de

Nuclear
Color/
Opalescence

<
2
=
o
O

Posterior
Subcapsular

cataratas.
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7.4. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

7.4.1. CRITERIOS DE INCLUSION

- Edad igual o superior a 18 afios al momento de firmar el consentimiento
informado.
- Realizar la firma del consentimiento informado del estudio tras haber sido

instruido en los pormenores del mismo.

7.4.2. CRITERIOS DE EXCLUSION

- Historia de cirugia ocular previa (incluyendo cirugia refractiva) o traumatismos
oculares.

- La presencia de estafiloma a la exploracién.

- Presencia de cicloplejia farmacoldgica.

- Portadores de lentes de contacto 72 horas antes de la toma de medidas.

7.5. TAMANO MUESTRAL

Se realizé un muestreo no probabilistico de casos consecutivos en los pacientes
gue acudieron a consultas de oftalmologia y que, presentando criterios de inclusion y
ausencia de criterios de exclusion, aceptaron los términos y condiciones del estudio en
el periodo de realizacién del mismo, hasta completar el tamafio muestral necesario

para ambos grupos.

El tamafio muestral se calculé mediante el programa EPIDAT en funcion de los
datos obtenidos en una muestra inicial de 50 pacientes (25 miopes y 25 no miopes),
con un nivel de confianza del 95% y una razon entre tamafios muestrales de 1. Se
determind un tamafio muestral de 94 pacientes, 47 de la poblacion 1 (miopes) y 47 de
la poblacién 2 (no miopes) con una potencia del 80%. Los datos usados para el célculo

muestral, a su vez estaban en concordancia con los estudios presentes en la literatura.
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7.6. INTERVENCIONES

Todas las medidas realizadas para el estudio del perfil biométrico ocular fueron
realizadas con el biometro Optico Lenstar LS900 (Haag-Streit, Koniz, Suiza), cuya

fiabilidad para tales medidas ha sido demostrada en diferentes estudios®®.

Cada sujeto fue sometido a cinco medidas consecutivas por un unico
examinador. El ojo sometido a examen fue asignado de forma aleatoria siguiendo una
tabla de aleatorizacién. Todos los pacientes fueron posicionados correctamente y se
les pidid que dirigieran la mirada al punto de fijacidn sin parpadear durante la toma de
cada medida. Posteriormente se les indicod que parpadearan entre la toma de cada una
de las 5 medidas. En los casos en los que fue necesario se ayudé manualmente a la
apertura de los pdarpados, con cuidado de no presionar el globo ocular. La unidad
elimina las medidas no utilizables y marca las inciertas sin eliminarlas. Estas ultimas

fueron descartadas a criterio del explorador.

7.7. VARIABLES ANALIZADAS

* Longitud axial (LAX).
* Profundidad de acuoso (PA).
* Grosor del cristalino (GC).

* Grosor corneal central (GCC).

7.8. GRUPOS DE ESTUDIO

Para el andlisis de los datos obtenidos se clasificd a los pacientes en dos grupos:
miopes y no miopes, basdandonos Unicamente en la longitud axial (LAX) sin tener en
cuenta la refraccién de dichos pacientes. Se definieron por lo tanto dos grupos
principales de analisis'’:

- Pacientes no miopes: se definieron por tener una LAX < 24,5mm.

- Pacientes miopes: se definieron por tener una LAX > 24,5mm.
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Secundariamente se trabajé con dos nuevos grupos de andlisis (ademas de los dos
previamente descritos):
- Pacientes grandes miopes: se definieron por tener una LAX > 26mm.

- Pacientes hipermétropes: se definieron por tener una LAX <22mm.

Se fragmentod la poblacidén en dos grupos en funcién de la presencia o ausencia de
cataratas. Un valor mayor o igual a 1 en la suma de los valores del LOCS lll se consideré

presencia de catarata.

Finalmente se crearon dos grupos de estudio segun edad, >70 afios y < 70 afios
para valorar el comportamiento de los parametros estudiados en funcién de la misma.
Se eligid la edad de 70 aiios por ser la media y la mediana de edad en el grupo de

pacientes con catarata.

7.9. BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

La busqueda bibliografica principal se realizdé en la base de datos MEDLINE a
través de PubMed (que puede consultarse en:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/), recurso de acceso libre mantenido vy
desarrollado por el Centro Nacional de Informacidn Biotecnoldgica (National Center for
Biotechnology Information, NCBI), de la Biblioteca Nacional de Medicina (National
Library of Medicine, NLM) de los Estados Unidos, localizada en los Institutos

Nacionales de Salud (National Institutes of Health, NIH).

La revision bibliografica fue realizada en dos tiempos, el primero antes del
disefo del estudio, para lograr una idea del estado actual del tema, y el segundo con
posterioridad al mismo, con el fin de priorizar los datos obtenidos. La revisién se
completd con trabajos localizados en las fuentes anteriores, la consulta de libros de
texto actualizados de referencia en el tema tratado, asi como de guias clinicas, y la

comunicacion personal con expertos.
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Todas las referencias fueron incluidas en una base de datos del programa de
gestion de referencias bibliograficas End Note. Para su redaccién, se utilizé el
denominado estilo Vancouver, recomendado por el Comité Internacional de Editores

de Revistas Médicas (International Committee of Medical Journal Editors, ICMJE).

7.10. PLAN DE ANALISIS

7.10.1. RECOGIDA Y TRATAMIENTO DE LOS DATOS

Para la recogida de los datos se disefié una base de datos al efecto en el
programa SPSS version 25 para Mac OS (©IBM Corporation 1989-2017), con el cual se

realizo el analisis estadistico tras la depuracidén exhaustiva de los mismos.

7.10.2. ESTADISTICA DESCRIPTIVA

La normalidad de las variables cuantitativas se establecid con la prueba de
Kolmogorov-Smirnov. Las variables de distribucién normal fueron descritas como
media + desviacién estandar (DE). Las variables cualitativas fueron descritas mediante
la tabla de frecuencias absolutas y relativas (porcentajes) de sus categorias. Se
utilizaron barras de error con IC del 95% (variables normales) para representar las

variables cuantitativas.

7.10.3. ANALISIS BIVARIANTE

Para estudiar las diferencias entre medias independientes se utilizé la prueba
de la t de Student para dos grupos. La relacidén entre variables cuantitativas se estudié
mediante el calculo del coeficiente de correlacidon de Pearson debido a la normalidad
de las distribuciones. El nivel de significacion fue informado en todos los casos y se

establecid, para todas las pruebas, en una p < 0,05.
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8. RESULTADOS

8.1. ESTADISTICA DESCRIPTIVA

Se estudiaron 141 ojos de 141 personas, con una media de edad de 53,21 afios
y un rango entre los 18 y 87 afos. Un 64,5% de los pacientes fueron mujeres y un

53,2% fueron ojos derechos. El 100% de los pacientes fueron de origen caucasico.

En el estudio de normalidad con Kolmogorov-Smirnov se obtuvo una
distribucién normal para todas las variables. Como se aprecia en la tabla 1, la media de

la LAX fue de 24,19mm, la PA fue de 2,86mm, el GC fue de 4,12mm y el GCC de

535,5um.

MEDIA VALOR MINIMO  VALOR MAXIMO
Longitud axial 24,19 +/- 1,56 mm 21,18 mm 31,83 mm
Profundidad acuoso 2,86 +/- 0,45 mm 1,60 mm 3,91 mm
Grosor del cristalino 4,12 +/- 0,52 mm 2,67 mm 5,29 mm
Grosor corneal central 535,5+/-35,23 um 449 um 619 um

Tabla 1. Resumen de medias, desviaciones, valores minimos y maximos de las variables

a estudio.

En el analisis descriptivo, segmentado en pacientes no miopes y miopes, el
33,3% de los pacientes (47 pacientes) se clasificaron como miopes segun su longitud
axial mientras que el 66,7% (94 pacientes) se clasificaron como no miopes. Dentro del
grupo de miopes la media de edad fue de 46,97 +/- 20,96 afios mientras que en el
grupo de pacientes no miopes la media de edad fue de 56,32 +/- 20,49 afios. En la
tabla 2 se resumen las caracteristicas de las variables género y ojo de estudio

segmentadas en grupos miope y no miope.
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NO MIOPE MIOPE
Género 59 mujeres 32 mujeres

35 hombres 15 hombres
Ojo de estudio 50 derechos 25 derechos

44 izquierdos 22 izquierdos

Tabla 2. Variables género y ojo de estudio

En los graficos de barras de error con IC al 95% presentados a continuacion se
evidencié que las variables LAX (grafico 1), PA (gréfico 2) y GC (grafico 3) tuvieron
medias y desviaciones llamativamente diferentes en los grupos de miopes y no miopes
respectivamente. Por el contrario, en la variable GCC no se observé esta diferencia

(grafico 4).

Barras de error simples Media de Longitud axial por Miope vs no miope

27,00

26,00

25,00

Media Longitud axial

24,00

t

23,00

NO MIOPE MIOPE
Miope vs no miope

Barras de error: 95% ClI

Gréfico 1: Barras de error simples con IC al 95% de LAX en miopes y no miopes.
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Barras de error simples Media de Pofundidad de acuoso por Miope vs no miope

3,20

2,60
NO MIOPE MIOPE

Miope vs no miope

Barras de error: 95% ClI

Grafico 2: Barras de error simples con IC al 95% de PA en miopes y no miopes.

Barras de error simples Media de Grosor del cristalino por Miope vs no miope
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Grafico 3: Barras de error simples con IC al 95% de GC en miopes y no miopes.
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545,00 B

540,00

535,00

530,00

Media Grosor corneal central

525,00

520,00

NO MIOPE MIOPE
Miope vs no miope

Barras de error: 95% ClI

Gréfico 4: Barras de error simples con IC al 95% de GCC en miopes y no miopes.

8.2. ANALISIS BIVARIANTE

Las diferencias entre medias de los dos grupos independientes (miopes y no

miopes) se estudiaron mediante la t de Student. Los resultados que se obtuvieron para

las variables cuantitativas LAX, PA, GC y GCC se resumen en la tabla 3.

NO MIOPE MIOPE P
Longitud axial 23,35 +/-0,76mm 25,86 +/- 1,39mm <0,001
Profundidad de acuoso 2,74 +/- 0,42mm 3,11 +/- 0,4 mm <0,001
Grosor del cristalino 4,21 +/- 0,48 mm 3,93 +/- 0,56 0,003

Grosor corneal central 537,55 +/-35,44 um 531,4+/-34,82um 0,33

Tabla 3. Comparacidn entre pacientes miopes y no miopes (prueba t de Student).

Del anadlisis de estos valores se asumieron diferencias estadisticamente
significativas en LAX, PA y GC entre los grupos de pacientes miopes y no miopes y

ausencia de diferencias estadisticamente significativas en el GCC. La media de edad en
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el grupo de pacientes no miopes fue de 56,32 afios y en el grupo de pacientes miopes

de 46,97 aios, siendo la diferencia de medias estadisticamente significativa (p = 0,01).

Para conocer la posible influencia de la presencia o no de catarata en los
resultados obtenidos en cada uno de los dos grupos se realizd también una t de
Student. Se considerd catarata un valor mayor o igual a 1 en la suma de los valores del

LOCS III.

En el grupo de pacientes sin catarata (n=49) se obtuvieron los resultados
presentados en la tabla 4. Las diferencias de LAX, PA y GC fueron estadisticamente
significativas. El GCC de nuevo no presentod diferencias significativas. La media de edad
para los pacientes no miopes fue de 27,92 +/- 5,86 afios y de 26,95 +/- 3,83 afios para

los miopes, con una diferencia de medias no significativa (p = 0,5).

NO MIOPE MIOPE P

Longitud axial 23,48 +/- 0,62mm 25,66 +/- 1,07mm < 0,001

Profundidad de acuoso 3,07 +/- 0,36 mm 3,31 +/-0,23 mm 0,009

Grosor del cristalino 3,69 +/- 0,32 mm 3,48 +/- 0,27 mm 0,02

Grosor corneal central 534,48 +/- 31,97 um 533,13 +/-30,93 um 0,88

Tabla 4. Comparacidn entre pacientes miopes y no miopes sin cataratas (prueba t de

Student).

Mientras tanto, en el grupo de pacientes con catarata (n=92) se obtuvieron los
resultados de la tabla 5. En este caso, el grosor del cristalino no presentd diferencias
estadisticamente significativas. La media de edad para los pacientes no miopes fue de
67,77 +/- 10,73 afios y de 64,6 +/- 11,77 afios para los miopes, con una diferencia de

medias no significativa (p = 0,22).
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NO MIOPE MIOPE P

Longitud axial 23,30 +/- 0,8mm 26,04 +/-1,62mm < 0,001

Profundidad de acuoso 2,61 +/- 0,38 mm 2,92 +/- 0,43 mm < 0,001

Grosor del cristalino 4,42 +/- 0,37 mm 4,33 +/- 0,43 mm 0,36

Grosor corneal central 538,79 +/-36,9 um 529,88 +/-38,5um 0,31

Tabla 5. Comparacidn entre pacientes miopes y no miopes con cataratas (prueba t de

Student).

La media de edad en el grupo de mujeres (n=91) fue de 50,54 +/- 21,58 afios y
en el de hombres (n=50) de 58 +/- 19,3 afios. Mediante una prueba t para muestras
independientes se compararon estos valores. La diferencia fue estadisticamente
significativa con una p = 0,03. Se comparé también el género con el grosor del
cristalino y la longitud axial. La longitud axial en el grupo de mujeres fue de 24,24 +/-
1,64 mm y en el grupo de hombres de 24,1 +/- 1,4 mm siendo la comparacién de
medias no significativa (p = 0,61). El grosor del cristalino en el grupo de mujeres fue de
4,08 +/- 0,53 mm y en el grupo de hombres de 4,19 +/- 0,51 mm sin mostrar

diferencias estadisticamente significativas (p = 0,22).

Se analizdé mediante t de Student (tabla 6) el grosor del cristalino, la
profundidad de acuoso, el grosor corneal central y la longitud axial en dos grupos
definidos como >70 afios (n=38) y <70 afios (n=103). Se observaron diferencias

estadisticamente significativas en el grosor del cristalino entre ambos grupos.

< 70 anos > 70 aios P

Longitud axial 24,3 +/- 1,65 mm 23,88 +/-1,24 mm 0,16

Profundidad de acuoso 2,95 +/- 0,44 mm 2,61+/-0,39 mm <0,001

Grosor del cristalino 3,95 +/- 0,48mm 4,58 +/- 0,33mm <0,001

Grosor corneal central 537,27 +/- 35,87 um 530,71+/-33,41 um 0,32

Tabla 6. Comparacidn entre pacientes menores y mayores de 70 afios (prueba t de

Student).
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Para estudiar la relacién entre variables cuantitativas se uso el coeficiente de
correlacién de Pearson en el que se observd una correlacidon directa entre longitud
axial y profundidad de acuoso (R=0,411) (p<0,001) e inversa entre longitud axial y
grosor del cristalino (R=-0,212) (p=0,01). El grosor corneal central con la longitud axial
no mostro significacién (p=0,2). Siguiendo los resultados del analisis estadistico previo
se realizd de nuevo una correlacion de variables (tabla 7), pero esta vez en una
poblacién fragmentada en funcién de la presencia o no de cataratas. Se vislumbro de
nuevo en los resultados que la correlacidn inversa entre AXL y GC existente en los
pacientes sin cataratas perdid potencia hasta desaparecer la significancia en el grupo

de pacientes con cataratas.

Sin cataratas Con cataratas
(n=49) (n=92)

LAX - GC R=-0,291 R=-0,133
p=0,04 p=0,2

PA - GC R=-0,628 R=-0,597
P <0,001 p < 0,001

Tabla 7. Correlacidn de Pearson en pacientes con cataratas y sin cataratas

La correlacion entre edad y GC fue directa y significativa (R=0,812) (p<0,001).
Entre edad y PA fue inversa y significativa (R=-0,584)(p<0,001). La correlacién entre
edad y LAX tuvo un p valor limite de 0,05 (R=-0,162) y entre edad y GCC no fue

significativa (p=0,81).

Finalmente, para comprobar la existencia de diferencias significativas en el GC
entre los cuatro grupos definidos segin la LAX en apartados anteriores
(hipermétropes, emétropes, miopes y altos miopes), se realizé una prueba ANOVA de
un factor y test post hoc de Tukey. Se obtuvieron resultados no estadisticamente
significativos en la comparacion entre todos los grupos (p > 0,05) excepto en la

comparacion entre los grupos de emétropes — miopes (p = 0,04). La media del GC en el
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grupo de pacientes hipermétropes (LAX < 22mm) fue de 4,5 +/- 0,1 mm, en el grupo de
emétropes (LAX entre 22 y 24,5mm) fue de 4,19+/- 0,49mm, en el de miopes (LAX
24,5-26mm) de 3,91 +/- 0,58mm y en el de altos miopes (LAX >26mm) de 3,97 +/-
0,53mm.

9. DISCUSION

9.1. DISCUSION DEL MATERIAL Y METODOS

El propdsito de este trabajo se centra en el uso del bidmetro dptico Lenstar
para investigar las relaciones entre las variables anatémicas del ojo en el Area Oeste
de Valladolid. Este trabajo de investigacién se encuentra planteado como un estudio
observacional, descriptivo y transversal de una serie de casos. Hasta donde nosotros
sabemos, se trata del primer trabajo de este estilo realizado en Espafia®*. En
publicaciones previas se ha demostrado que el Lenstar LS900 (Haag-Streit, Koniz,
Suiza) proporciona medidas fiables y reproducibles en pacientes con un rango amplio

de afecciones oculares®™.

En la serie analizada se hizo una fragmentacién de la poblacidén a estudio en dos
grupos (miopes y no miopes) basandonos en LAX. Esta decisidon se tomd debido a que
la presencia de cataratas puede inducir una miopizacién en el indice de refraccion
conduciendo a un error en la posterior interpretaciénzs. El grupo de pacientes miopes
conto con 47 pacientes mientras que el de no miopes con 94 pacientes. Esto se debe a
que se siguid aumentando el tamafio muestral hasta conseguir completar el nimero
requerido segun el calculo para ambos grupos.

Existen varios trabajos publicados®>*®

en los que no se han encontrado
diferencias estadisticamente significativas entre las mediciones de PA y GC obtenidas
con cicloplejia y las obtenidas sin cicloplejia. En nuestro estudio la toma de medidas se

realizo sin cicloplejia.
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9.2. DISCUSION DE LOS RESULTADOS

Se analizaron 141 ojos de pacientes caucasicos con una media de edad de 53
afios (18-87 afios). Se describié una longitud axial media de 24,19 +/- 1,56mm (21,18-
31,83mm), que estuvo algo por encima de lo que se ha encontrado en otras series
pero dentro de la desviacién esperada. Hoffer?” (EE.UU., 1980) describe una LAX de
23,65 +/- 1,35mm, Osuobeni’® (Arabia Saudi, 1999) de 23,48 +/- 1,06mm. Estos
autores basan su estudio en la ultrasonografia. Buckhurst? (Reino Unido, 2009) obtiene
una LAX de 23,25 +/- 2,21mm y Ferreira®® (Portugal, 2017) de 23,87 +/- 1,55mm,
usando estos dos ultimos el bidmetro dptico Lenstar para la toma de medidas. En
general, muchas de estas diferencias pueden explicarse como rasgos raciales y
genéticos, pero en nuestro caso la media puede estar falseada debido a la insistencia

por encontrar individuos miopes para completar el tamafio muestral.

La estimacién de la profundidad de cdmara anterior es muy importante en las
nuevas formulas de célculo de LIOs. La PA obtenida fue de 2,86 +/- 0,45mm (1,6-
3,91mm). De igual manera que la LAX, la PA se encontré por encima de la media
descrita en la bibliografia pero dentro de la desviacién esperada. Hay que tener en
cuenta que en las publicaciones revisadas no se habla de PA sino de PCA (profundidad
de cdmara anterior), valor que suma el grosor corneal central a la profundidad de
acuoso. Cruysberg9 (Noruega, 2010) nos habla de una PCA media de 3,13 +/- 0,29mm
teniendo en cuenta que el GCC es de 533 +/-28 um. Gursoy?® (Turquia, 2011)
menciona una PCA media de 3,14+/-0,24 con un GCC de 549,22 +/- 30,22um. Estos
trabajos también se han realizado con Lenstar. El grosor corneal central de nuestro
estudio fue de 535,5 +/- 35,23 um (449-619 um), muy similar al obtenido en la serie de
76 ojos sanos de Cruysberg® y Fam'* (534,5 +/- 38 um).

Las medidas del GC in vivo son de gran importancia tanto en el estudio del
establecimiento y progresion de la miopia como en las alteraciones de la
acomodacién®. Se obtuvo un GC medio de 4,12+/-0,52mm (2,67-5,29mm).

Limitandonos en la comparativa a los trabajos realizados con Lenstar, observamos que
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Buckhurst®> obtiene un GC de 4,41 +/- 0,50 mm en una poblacién con media de edad
de 76 afios y Ferreira® por su parte un GC de 4,32+/-0,49mm en una poblacidon
cataratosa con media de edad de 70 afios. Ambas medias de edad son muy superiores

a la nuestra (50 afios).

Se describid una relacion directa lineal entre LAX y PA. De la misma forma que
una relacién indirecta entre LAX y GC. Como era de esperar y de igual forma que lo

2528 5o obtuvieron diferencias estadisticamente

descrito por otros muchos autores
significativas en LAX, PA y GC entre el grupo de pacientes miopes y no miopes. Estos
resultados concuerdan con la bibliografia revisada, tanto en trabajos donde la miopia

27,28

se define en funcién del defecto refractivo”™”“°, como en aquellos que se define

17,24,25,29

basandose en LAX . La bibliografia también demuestra que no existe diferencia

en GCC entre miopes y otros grupos refractivos, y en nuestro estudio se corroboro este

dat014,25

Sin embargo, al comparar las poblaciones con y sin cataratas en funcién de la
clasificacién LOCS lll, lo que se observd es que la diferencia significativa de GC entre
miopes y no miopes no se mantuvo en el grupo con cataratas. De esta forma se perdid
la relacién inversa LAX-GC ya mencionada asi como la relacion inversa PA-GC. Se
comprobd también que al comparar la poblacién menor de 70 afios con los mayores
de 70 anos, ambos conservaron una LAX y GCC similares mientras que aparecieron
diferencias estadisticamente significativas en GC y PA. Tanto este resultado como la
correlacién directa positiva entre GC y edad, apoyaron la teoria del crecimiento

17,25,29

anteroposterior del cristalino con el paso de los afios . Tampoco se establecid

correlacién entre LAX o GCCy la edad.
. . . . . 24,28,29
A diferencia de varios de los trabajos mencionados , ho encontramos

relacion significativa entre el género y la LAX o entre el género y GC.

No se obtuvieron resultados determinantes al comparar medias de los grupos

hipermétropes, emétropes, miopes y grandes miopes.
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9.3. DISCUSION DE LAS LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Este trabajo presenta varias limitaciones. La principal se debe a la recogida de
datos, ya que hubiera sido ideal contar con una muestra mayor de pacientes sin
cataratas (tanto miopes como no miopes) para aumentar la potencia en la
comparacion de medias de variables cuantitativas. Sin embargo, y debido al lugar de
recogida de pacientes, esto resulté imposible ya que gran parte de la poblacién que
quiso participar en el trabajo acudia a consultas precisamente por la necesidad de una

cirugia de cataratas.

Otra limitacién es la baja participacion de pacientes con miopia muy elevada e
hipermetropia en el estudio, pudiendo ser la causa de la falta de significacién en el

ultimo apartado del analisis bivariante.

El hecho de haber analizado el dato de profundidad de acuoso en lugar de
profundidad de cdmara anterior dificulta en gran medida la comparacion de los valores

obtenidos con los de las publicaciones de referencia.

Dentro de las limitaciones propias del estudio encontramos que en los estudios
transversales no puede determinarse causalidad, pero sirven para explorar hipdtesis

nuevas o confirmar hipoétesis ya establecidas.

El hecho de usar la clasificacion LOCS Ill implica el uso de datos subjetivos

tomados por el examinador que podrian ser fuente de error. Sin embargo, es el

método de clasificacién de cataratas mas utilizado en la literatura cientifica®>°.
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10. CONCLUSIONES

Este primer analisis de poblacién espafiola de raza caucdsica cumple con los
estdndares definidos en la bibliografia respecto a la biometria ocular. Se cumplen en
ella las relaciones ya establecidas entre longitud axial, cristalino y camara anterior en

pacientes miopes y no miopes.

Hasta donde nosotros sabemos, es la primera vez que se clasifica a la poblacion
en funcion de la presencia o ausencia de cataratas para realizar este tipo de analisis.
De la misma forma, no hemos encontrado ningln otro estudio que concluya la pérdida
de la correlacién inversa entre el grosor del cristalino y la longitud axial con la

aparicion de la catarata.

La pérdida de la relacién inversa LAX — GC con la apariciéon de la catarata
supone un factor a tener en cuenta por parte del cirujano, ya que no se podra prever el
grosor del cristalino estimandolo en base a la longitud axial del ojo. Por lo tanto, para
poder planificar la técnica quirdrgica con precisién sera necesario consultar los valores

biométricos exactos en el biémetro de eleccion.

Por esta misma razoén, los pacientes miopes van a presentar un similar riesgo de
error en el calculo de la posicion efectiva de la lente intraocular y del poder de la LIO
asociado al grosor del cristalino, dado que no se encuentran diferencias significativas

entre miopes y no miopes en ojos con catarata.
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11. ANEXOS

ANEXO 1 - Consentimiento informado — hoja de informacion al paciente.

Le ofrecemos participar en el proyecto de investigacion titulado “Estudio del grosor del
cristalino en pacientes miopes, emétropes e hipermétropes a través de los pardmetros
obtenidos con el biometro dptico Lenstar LS900 (Haag-Streit)”.

Responsables del estudio: Dr. Miguel José Maldonado

Cecilia Diez Montero
Centro: Hospital Universitario Rio Hortega, Calle Dulzaina 2; Teléfono 983-42-04-00;
Valladolid.

Introduccidn:

El cristalino es una estructura transparente, localizada a nivel intraocular y cuya
funcidn principal es la de permitir enfocar correctamente objetos situados a diferentes
distancias. Para ello puede modificar su curvatura y espesor y asi variar su potencia
refractiva.

Propésito del estudio:

Este estudio pretende analizar las medidas del grosor del cristalino en pacientes
miopes, hipermétropes y emétropes con la finalidad de valorar la relacion de las
mismas con el resto de caracteristicas anatémicas del ojo de cada paciente.

Participacion voluntaria:

Por favor tenga en cuenta que su participacién en este estudio es completamente
voluntaria y que puede decidir no participar en él. De la misma forma, puede cambiar
su decisidon y retirar el consentimiento en cualquier momento que lo desee, sélo
haciéndonos saber su deseo, sin necesidad de realizar ningln tipo de explicacién sobre
los motivos de su decision.

El que usted decida participar o no en este estudio no afectara de manera alguna la
relacidon con su médico, ni se producira perjuicio en el tratamiento a recibir.

Pruebas e intervenciones que se realizaran:

Para realizar el estudio al cual se le invita a participar, se realizaran mediciones del
grosor del cristalino mediante el equipo Lenstar LS900 (biémetro dptico) de forma
repetida en ambos ojos.
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Se trata de un método no invasivo, indoloro e inocuo, ya que para la toma de medidas
no se realizara instilacion alguna de ningun farmaco, ni existira contacto con el
paciente. La toma de las medidas y exploracién durara aproximadamente entre 5y 7
minutos por cada paciente.

Riesgos que entrafia el presente estudio:
Usted sera tratado siempre segun los postulados para la investigacion clinica en seres
humanos recogidos en la Declaracion de Helsinki. La realizacién de los exdmenes no
presenta ningun tipo de riesgo o molestia.

Confidencialidad:

En todo momento se seguiran las normativas establecidas en la Ley Orgéanica 15/1999
de Proteccidon de Datos de Caracter Personal (BOE numero 298, de 14-12-1999, pp.
43088-43099). Lo anterior garantiza que su identificaciéon sera siempre confidencial
fuera del equipo oftalmolégico que cuidard su salud. Sélo se emplearan los datos de su
historia clinica para correlacionarlos con los obtenidos en los analisis del estudio,
estando en todo momento su nombre desvinculado de los datos individuales
obtenidos.

Los resultados de este estudio podran ser divulgados en revistas cientificas, congresos
y otro tipo de reuniones médicas, pero siempre guardando la confidencialidad de sus
datos personales.

Otra Informacidn Relevante:

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun dato
nuevo sera afiadido a la base de datos. También debe saber que puede ser excluido del
programa si los responsables del estudio lo consideran oportuno.
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ANEXO 2 - Consentimiento informado — Copia para el paciente, copia para el centro.

Estudio: “Estudio del grosor del cristalino en pacientes miopes, emétropes e
hipermétropes a través de los pardmetros obtenidos con el bidmetro optico Lenstar
LS900 (Haag-Streit)”.

Responsables del estudio: Dr. Miguel José Maldonado
Cecilia Diez Montero

Centro: Hospital Universitario Rio Hortega, Calle Dulzaina 2; Teléfono 983-42-04-00;
Valladolid.

Yo, (nombres y apellidos):

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado, he podido hacer todas las
preguntas que he considerado apropiadas sobre el estudio y he recibido suficiente
informacién sobre el mismo.

He hablado con, (nombre y apellidos del Facultativo):

Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio
cuando asi lo quiera, sin tener que dar explicaciones sobre mi decision y sin que esto
repercuta en lo mas minimo sobre mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi
consentimiento para el acceso y utilizacién de mis datos en las condiciones detalladas
en la hoja de informacion.

Firma del Paciente: Firma del Facultativo:
Nombre del Paciente: Nombre del Facultativo:
Fecha (DD/MM/AA): Fecha (DD/MM/AA):
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ANEXO 3

AUTORIZACION DEL TUTOR PARA LA EXPOSICION PUBLICA

DEL TRABAJO DE FIN DE MASTER

(Art. 6.2 del Reglamento de la UVA sobre la Elaboracion y Evaluacion del Trabajo Fin de
Madster)

D./Dfia. Miguel José Maldonado Lépez

en calidad de Tutor/a del alumno/a
D. /Dia. Cecilia Diez Montero
del Master en: Investigacion en Ciencias de la Vision.

Curso académico: 2017-2018

CERTIFICA haber leido la memoria del Trabajo de Fin de Master titulado

“ESTUDIO DEL GROSOR DEL CRISTALINO EN PACIENTES MIOPES,
EMETROPES E HIPERMETROPES A TRAVES DE LOS PARAMETROS
OBTENIDOS CON EL BIOMETRO OPTICO LENSTAR LS900 (HAAG-STREIT)”

y estar de acuerdo con su exposicidn publica en la convocatoria de Julio

En Valladolid, a 5 de Junio de 2018

Fdo.: Dr. Miguel J. Maldonado

El/La Tutor/a
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ANEXO 4

%‘ Junta de
Castilla y Leon l. Sacy!

[ ARLA DE SALUG \VALLADOLD 0L TE S
Consejeria de Sanidad

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Dia. ROSA M CONDE VICENTE, Secretario del Comité Etico de Investigacion
Clinica del Arca de Salud de Valladolid Oeste.

CERTIFICA:

Que este Comité, en su reunion del dia 11 de Enero de 2018, ha tenido conocimiento del
Proyecto de lnvestigacion titulado: “Estudio del grosor del cristalino en pacicntes
miopes, emétropes ¢ hipermétropes a través de los parimetros obtenidos con el
biometro dptico Lenstar LS900 (Haag-Streit)”, Codigo Interno CEIC: 136/17,
Protocolo version 1.0; Hoja de Informacién al Paciente v Consentimicnto Informado
version 1.0, y considera que:

Una vez cvaluados los aspectos éticos del mismo, acuerda que no hay inconveniente
alguno para su realizacion en el Hospital Universitario Rio Hortega, por lo que emite

INFORME FAVORABLE.

Este Proyecto de Investigacion sera realizado en el Hospital Universitario Rio Hortega,
por la Dra. Cecilia Dicz Montero como Investigadora Principal.

Lo que firmo en Valladolid, a 12 de Enero de 2018

HOSPiTAL UrIVERSITARIO
. - . . "RIO HORTEGA"
Fdo. Dia. Resa M* Conde \’|%061_31cm, i
S DT ~y gt h : BT
SECRETARIO (JE I.GvﬁSTIGAC%g):'ggl?P?ICA

CEIC Area de Satud de Valladolid Owste. Farmacologia Clinica. Hospital Universitario Rio Hortega, ¢/ Dulzaina. 2. Valladolid 47012,
Tel.:983420400.Ex1.: 84400, reonvit saludeastitla leon s
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ANEXO 5

u | I [ (5
HOSPATA\.I UINIVERSIHTARIO \ Sa C I

RiO HORTEGA ..mm..u_

CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

D. JOSE MIGUEL GARCIA VELA, Director Médico del Hospital Universitario Rio
Hortega de Valladolid, y vista la autorizacién del Comité Etico de Investigacion Clinica
del Area de Salud de Valladolid Oeste

CERTIFICA:

Que esta Direccion ha conocido la propuesta para que sc realice el Estudio titulado
“Estudio del grosor del cristalino en pacientes miopes, emétropes ¢ hipermétropes
a través de los pariametros obtenidos con el biémetro dptico Lenstar 1L.S900 (Haag-
Streit)”, Cadigo Interno CEIC: 156/17. Protocolo version 1.0; Hoja de Informacién al
Paciente y Consentimiento Informado version 1.0, cuya Investigadora Principal cn el

Hospital Universitario Rio Hortega es la Dra. Cecilia Diez Montero v considera:

Que acepta la realizacion de dicho Provecto en este Centro.

Lo que {irma en Valladolid. a 12 de Enero de 2018

Fiit, g
Yooy e O

'\53 Junta de
Castilla y Ledn
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ANEXO 6

reyioba

0mainibioliah Aeikoda

Universidad deValladolid

COMISION DE INVESTIGACION

Dria. M® Paz Garcia Garcia como Secretaria de la Comision de Investigacion del Instituto
Universitario de Oftalmobiologia Aplicada (IOBA) de la Universidad de Valladolid,

CERTIFICA

Que el proyecto de TFM “Estudio del grosor del cristalino en pacientes miopes, emétropes e
hipermétropes a fravés de los parametros obtenidos con el biometro opfico Lenstar LSS00
(Haag-Streit)”. de la alumna Cecilia Diez Montero con numero de registro: 001/2018, ha sido revisado
en la dltima reunion de la Comision de Investigacion de 31 de enero de 2018

Y para que asi conste expido el presente certificado.

En Valladolid, a 2 de febrero de 2018

Fdo.: MP Paz Garcia Garcia
S ia de la Comision de | N

Ecificio I0BA - Campus Migue! Delibes - Paseo de Belén, 17 - 47011 Vallsdolid - www.ioba.es
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