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RESUMEN

Introduccion. La topografia en Optometria se utiliza para caracterizar la forma
de la superficie corneal. Los usos de la topografia corneal son muchos y muy
variados: medida del astigmatismo corneal, deteccién de ectasias corneales,
cirugia refractiva, ortoqueratologia, calculo de lentes intraoculares y/o
evaluacion de patologias oculares. El objetivo de este estudio es analizar la
repetibilidad y reproducibilidad de las medidas realizadas con el topégrafo
corneal Keratograph 5M (Oculus, Wetzlar, Alemania) basado en discos de
Placido en una muestra de sujetos sanos, para garantizar su validez.

Material y métodos. Se realizaron tres medidas consecutivas con el topografo
corneal Keratograph 5M, en dos sesiones diferentes con una semana de
separacion, para el estudio de la repetibilidad intrasesiéon y la reproducibilidad
intersesion en 24 voluntarios sanos. Se analizaron los siguientes parametros
corneales: potencia, excentricidad, didmetro y aberraciones corneales y se
analizaron a partir de ellas los siguientes pardmetros estadisticos: valor medio
+ desviacion estdndar (DE), desviacion estandar intrasujeto (Sw), CR
(coeficiente de repetibilidad), coeficiente de variacion (CV), coeficiente de
correlacion intraclase (ICC), limites de acuerdo al 95% (LoA) y ANOVA de
medidas repetidas.

Resultados. Todos los parametros de curvatura y diametro corneal presentan
buena repetibilidad, con porcentajes de CV% inferiores al 1% y buen acuerdo
entre las medidas (CCI>0,9). Por el contrario, tanto las aberraciones como la
excentricidad corneal presentan valores de CV% superiores al 1% vy, por lo
tanto, peor repetibilidad. La repetibilidad en la sesion 2 fue, en la mayoria de
las medidas, mayor que en la sesion 1 y no se han encontrado diferencias
estadisticamente significativas entre las tres medidas realizadas.

En el caso de la reproducibilidad, al igual que ocurre con la repetibilidad
intrasesion, se obtuvieron buenos resultados para los parametros de curvatura
y diametro corneal, presentando la excentricidad y las aberraciones corneales,
una reproducibilidad moderada-baja.

Conclusiones. El topégrafo Keratograph 5M, presenta buena repetibilidad y
reproducibilidad para todos los parametros de curvatura y diametro corneal
analizados. Sin embargo, tanto la excentricidad como las aberraciones
corneales presentan valores moderados y bajos de repetibilidad y
reproducibilidad, y por lo tanto, su medida en la practica clinica con este
topografo corneal debe usarse con precaucion.

Palabras Clave. Topdégrafo, repetibilidad, reproducibilidad.
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ABSTRACT

Introduction. Topography in Optometry, is used to characterize the shape of
the corneal surface. The uses of corneal topography are many and varied:
measurement of corneal astigmatism, detection of corneal ectasias, refractive
surgery, orthokeratology, calculation of intraocular lenses and/or evaluation of
ocular pathologies. The aim of this study is to analyze the repeatability and
reproducibility of the measurements made with the corneal topograph
Keratograph 5M (Oculus, Wetzlar, Germany) based on Placido discs in a
sample of healthy subjects, to guarantee their validity.

Material and methods. Three consecutive measurements were performed with
the corneal topographer Keratograph 5M, in two different sessions with one
week's separation, to study the intrasession repeatability and intersession
reproducibility in 24 healthy volunteers. The following corneal parameters were
analyzed: power, eccentricity, diameter and corneal aberrations. The following
statistical parameters were analyzed from these: mean value * standard
deviation (SD), intrasubject standard deviation (Sw), CR (repeatability
coefficient), coefficient of variation (CV), intraclass correlation coefficient (ICC),
limits according to 95% (LoA) and ANOVA of repeated measurements.

Results. All the parameters of curvature and corneal diameter present good
repeatability, with percentages of CV% lower than 1% and good agreement
among the measurements (CCI>0.9). On the contrary, both aberrations and
corneal eccentricity present CV% values higher than 1% and, therefore, worse
repeatability. Repeatability at session 2 was, in most measures, higher than at
session 1 and no statistically significant differences were found between the
three measures performed.

In the case of reproducibility, as with intrasession repeatability, good results
were obtained for the parameters of corneal curvature and diameter, with
moderate-low reproducibility for corneal eccentricity and aberrations.

Conclusions. The Keratograph 5M topographer presents good repeatability
and reproducibility for all the corneal curvature and corneal diameter
parameters analyzed. However, both eccentricity and corneal aberrations, show
moderate and low values of repeatability and reproducibility, and therefore, their
measurement in clinical practice should be used with caution.

Keywords. Topographer, repeatability, reproducibility.
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1.INTRODUCCION

1.1 Definicion e historia de la topografia

Usando una descripcién general de la topografia, se puede recurrir a la
establecida por la Real Academia Espafiola (RAE) que la define como ‘“la
técnica de describir y delinear detalladamente la superficie de un terreno™.
Esta ciencia, se utiliza para establecer las posiciones relativas o absolutas de
los puntos de wuna porcion de la superficie, asi como su posterior
representacion, grafica o analitica, a una escala determinada.

El origen de esta ciencia no es concreto; podemos remontarlo a hace mas de
5000 afios, cuando los egipcios aplicaron sus conocimientos de geometria para
dar lugar a una nueva técnica, la “topometria”, conocida actualmente como
topografia. Aunque sus inicios sean tan remotos, el verdadero desarrollo de
esta materia se produjo debido al aumento de la poblacion mundial y, como
consecuencia de ello, la urgente necesidad de desarrollar mapas y planos de
alta precision, asi como de delimitar paises, complementandose con la
geodesiaZ.

1.2 Uso de la topografia en el campo de la Optica y Optometria

La topografia en Optometria se utiliza para caracterizar la forma de la superficie
corneal. Inicialmente, en la primera mitad del siglo XIX, gracias a los
descubrimientos de Helmholtz, se utilizaron aparatos denominados
gueratometros, que permitian Unicamente la medida de la curvatura anterior de
la cornea 3.

A partir de 1880, se ide6 un aparato llamado queratoscopio, que permitia medir
la distorsion de la superficie corneal. Este avance se hizo posible con el
desarrollo del disco de Placido (un conjunto de anillos concéntricos claros y
0Scuros) cuya imagen se proyecta en la cérnea y, al reflejarse sobre el sistema
gue forman la pelicula lagrimal y el aire, permite descubrir la forma de la
superficie anterior de esta. Ademas, a partir de los afios 80, se incorpor¢ el
tratamiento de estas imagenes mediante sistemas informaticos.

Esta técnica tiene una limitacion, ya que no es capaz de ofrecernos informacion
de la cara posterior de la cérnea. Para solucionar este problema, disefaron otro
tipo de topografos que evallan la cornea combinando el sistema de discos de
Placido con otros métodos como el escaneo por hendidura (Orbscan), o el
basado en sistema de Scheimpflug (Pentacam, Galilei)®*.

1.3 Tipos de topdgrafos corneales

1.3.1 Topoarafos de proyeccion

Este tipo de topografos, dentro de los cuales se encuentra el Orbscan, permite
crear un mapa de elevacion de la cOrnea, realizando una seccién Optica y
observando la luz difundida por el tejido corneal. Su método se basa en
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proyectar una imagen sobre la cérnea, y observar la deformacion que se
produce en esta®. También se conocen como topografos de elevacion. Los
haces de luz que proyectan son semejantes a los realizados con la ldmpara de
hendidura y usan el principio de reflexién difusa al igual que esta. Analizan los
puntos de varias secciones Opticas y de ambas superficies corneales,
obteniendo informaciéon también de la superficie posterior y del espesor
corneal*®,

1.3.2. Topografos de reflexion

Los topografos de reflexion utilizan la cérnea como un espejo, en el que reflejan
una imagen de un disco de Placido, y observan la deformacién que se produce
en este. La imagen del disco de Placido es reflejada por la superficie anterior
de la cornea, después se digitaliza y se mide la distancia que hay desde el
centro de la imagen a cada anillo, obteniendo de esta forma, la curvatura y
potencia de la cérnea®.

Este tipo de topografos tiene sus desventajas, sobre todo, cabe destacar la
dependencia de la calidad lagrimal (ya que es en la lagrima donde se refleja la
imagen) y de la alineacién y el enfoque adecuado por parte del explorador.
Estos problemas se vuelven mayores cuanto mayor es la precision del
topégrafo, ya que, en un topografo grosero, la distancia entre los puntos a
medir es mayor y un descentramiento es casi imperceptible’.

Dentro de los topégrafos de reflexion, hay dos subtipos; los topdgrafos de cono
grande y los de cono pequefio. Estos se diferencian en que el primero de ellos,
utiliza una distancia de trabajo mayor y una menor cantidad de anillos, por
tanto, es mas facil de utilizar, pero menos preciso. Un ejemplo de topdgrafos
comerciales de cono grande es el topografo Atlas, y un ejemplo de cono
pequefio es el Medmont®.

1.3.3._Topodgrafos Scheimpflug

El sistema Scheimpflug, ideado en 1906, consiste en un dispositivo que
convierte las fotografias; para ello, utiliza una regla basada en que el plano del
objeto, el de la lente y el de la pelicula se intersectan en un lugar comun,
logrando asi la maxima profundidad de campo. De este modo, consigue que las
imagenes oblicuas que estas producen, no se distorsionen y poder asi crear
mapas que se asemejen mas a la realidad® .

En topografia corneal, fue un gran avance ya que es un método no invasivo
gue consigue construir una imagen tridimensional del segmento anterior
corneal, permite aislar la estructura que deseemos evaluar (cérnea, iris o
cristalino) y, ademas es eficaz incluso en cérneas con opacidades?!. Este tipo
de topografos, normalmente, se combinan con sistemas correctores de presion
intraocular, lo cual es muy util en pacientes con glaucoma y otras patologias en
las que haya que realizar un seguimiento estricto y detallado de esta.

Dos topografos comerciales que se basan en este principio son el Pentacam y
el Galilei. El primero de ellos, consta de una camara rotacional Scheimpflug y el
segundo, algo mas avanzado, incorpora dos camaras rotacionales'?; esto le
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permite analizar un mayor niumero de puntos del segmento anterior del ojo y
obtener una mayor precision®.

1.4 Usos clinicos de la topografia corneal
La topografia corneal ha evolucionado con el paso de los afios y gracias a ello,
cada vez tiene mas utilidades en la préactica clinica:

Medicion de astigmatismo corneal en queratometrias sospechosas
(menores de 40D o mayores de 47D). También, en aquellos pacientes
que refieran un trauma previo o sospechas de astigmatismos irregulares,
asi como en adaptaciones de lentes de contacto permeables al gas y
sistemas combinados®® 4,

Deteccion y seguimiento de ectasias corneales como el queratocono o la
degeneracion marginal pelacida. Ademas, en este campo son
importantes los topografos de elevacion que revelan informacion de la
superficie posterior corneal, ya que es en esta donde comienzan los
primeros signos de la enfermedad?*6-15,

Preoperatorio y postoperatorio de cirugia refractiva. Es muy importante
realizar un estudio detallado de la superficie anterior como posterior de
la cérnea antes de someter a un paciente a una cirugia refractiva; este
puede detectar: queratoconos subclinicos, grosor corneal reducido,
cirugias previas, ectasias postquirurgicas...En los que la cirugia estaria
contraindicada?®.

Asimismo, es importante realizar un estudio con un topografo de
elevacion al concluir la cirugia refractiva, para calcular el poder corneal
del paciente una vez operado?’.

Uso en ortoqueratologia: los topdgrafos en este caso se usan para
calcular los parametros de la lente de prueba de forma precisa y pedir la
lente al fabricante en base a ellos (se conoce como método empirico)
disminuyendo de este modo el nimero de pruebas y, por tanto, siendo el
coste del proceso menor que usando queratometria. Ademas, son
necesarios para evaluar la progresion de la aplanacion corneal®.
Céalculo de lentes intraoculares (LIO) tanto en cirugia de catarata como
en cirugia refractiva intraocular. En este caso, los topografos obtienen
datos como: K promedio, K mas plana, K a 3 mm. Y a partir de ellos
realizan el calculo de la LIOY’,

Uso en glaucoma: En pacientes glaucomatosos, los topégrafos de tipos
Scheimpflug se utilizan para la medicibn de la amplitud angular
(mediante un método de no contacto) y para corregir el valor de la
presién intraocular (teniendo en cuenta factores como el espesor corneal
gue influyen en el valor de esta). Ademas, se puede obtener otros datos
de interés para este tipo de pacientes como profundidad y volumen de
camara anterior, los cuales serian interesantes si se trata de posibles
casos de glaucoma de angulo cerrado®®.

Uso en cataratas: Una vez mas, la topografia de tipo Sheimpflug, como
la ofrecida por el Pentacam, al ser capaz de crear imagenes

7
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tridimensionales del polo anterior del 0jo, tiene un importante uso en la
practica clinica. En este caso en concreto, sirve para cuantificar
objetivamente la opacificacion capsular posterior (siempre y cuando los
pacientes no hayan sido previamente vitrectomizados y conserven aceite
de silicona)*.

Todas estas aplicaciones resaltan la utilidad del topégrafo y en algunos
casos sus medidas estan implicadas en cirugias (refractiva, intraocular) o
criterios de tratamiento (queratocono, degeneracion marginal pellcida,
ortoqueratologia). Por ese motivo, es esencial conocer la fiabilidad de las
medidas proporcionadas por los topografos corneales para su utilizacion en
la préactica clinica. Por tanto, el objetivo de este trabajo es medir la
repetibilidad y reproducibilidad de las medidas corneales proporcionadas
por el topégrafo Keratograph 5M en una muestra de sujetos sanos.
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2. MATERIAL Y METODO

2.1 Disefo

Se realiz6 un estudio prospectivo comparativo no enmascarado y no
randomizado.

2.2 Voluntarios

Se incluyeron 24 voluntarios sanos de forma no sistematica que aceptaron
participar en el estudio tras ser informados de la naturaleza del mismo y
obtener su consentimiento informado (Anexo |). EI Comité Etico que atiende a
la Universidad de Valladolid aprobé el estudio de manera previa al inicio de
este.

2.2.1 Criterios de inclusion y exclusion

Todos los sujetos incluidos en el estudio eran sanos, con agudeza visual (AV)
corregida, igual o mayor que 1. Se excluyeron aquellos sujetos con cualquier
tipo de patologia ocular o sistémica o sometidos a cirugias oculares.

2.3. Instrumentacion

En este estudio se utilizo el topoégrafo corneal Keratograph 5M (Oculus,
Wetzlar, Alemania) que es un dispositivo de videoqueratografia computarizado,
basado en el sistema de reflexion de discos de Placido. Ademas, incorpora un
gueratometro integrado que permite una mayor fiabilidad. Consta de 22 anillos,
que a su vez evaltan 22.000 puntos de la superficie corneal anterior®®.

Es un dispositivo que se usa frecuentemente en la adaptacion de lentes de
contacto, sobre todo lentes rigidas permeables al gas (LCRPG), gracias a que
incluye un programa para la simulacion de fluorogramas de adaptacion.
También se utiliza en técnicas como la cirugia refractiva o en la deteccién y
seguimiento de pacientes con sindrome de 0jo seco?’.

Este topdografo utiliza un tipo de iluminacion diferente de los anillos en funcién
de lo que se quiera evaluar, siendo la luz infrarroja ideal para las mediciones de
la pelicula lagrimal y ojo seco a fin de evitar la secrecion de lagrima refleja y la
luz blanca para mediciones en la superficie corneal. Asimismo, consta de una
luz azul para imagenes de fluoresceina?!.

Su software incorpora ademas varios analisis para la deteccion de defectos
refractivos (Andlisis de Fourier), aberraciones corneales (Analisis de Zernike) y
queratocono o corneas irregulares (andlisis de Amsler-Krumeich)?2.

2.4. Procedimiento de medida
En primero lugar, se realizaron tres medidas consecutivas sobre el ojo derecho
de cada sujeto incluido en el estudio con el topografo corneal Keratograph para
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determinar la repetibilidad de la medida del aparato en una primera sesion (S1).
La exploracion se realizé sin dilatar en una habitacién a oscuras y se pidi6 al
sujeto que apoyase la frente y la barbilla en la mentonera y realizase un
parpadeo completo justo antes de cada medicion, para extender la pelicula
lagrimal de manera uniforme sobre la cornea??.

En una segunda sesién (S2), llevada a cabo una semana después, se
realizaron tres nuevas medidas consecutivas a cada sujeto siguiendo el mismo
protocolo y a la misma hora, para determinar la reproducibilidad de medida del
topografo.

2.5. Parametros corneales analizados
Se realizé el analisis de los siguientes parametros corneales:

. Potencia corneal en los dos meridianos principales (K1 y K2) en dioptrias
(D): Siendo K1 la potencia corneal en el meridiano mas curvo (0 mas potente) y
K2, en el meridiano mas plano (o menos potente).

. Excentricidad corneal a 30°: Es una medida que representa el grado de
aplanacion corneal desde el centro hasta la periferia, siendo “1” el maximo
grado de aplanacion y “0” la representacion de un circulo donde no hay
aplanamiento?3.Se analiz6 la excentricidad vertical, horizontal y media.

. Potencia corneal maxima (Kmax) en dioptrias, siendo el punto de la
cornea con mayor potencia.

. Diametro corneal en milimetros (mm) medido como la distancia
horizontal de limbo a limbo.

. Potencia en el 4pex corneal (Apex K) en dioptrias.

. Polinomios de Zernike: son un método para representar el error en el

frente de onda de un sistema Optico; es decir, las aberraciones de este sistema.
Dichas aberraciones, se clasifican en aberraciones de bajo y de alto orden?*.
En nuestro caso, se analizaron las siguientes aberraciones de alto orden: coma
(correspondiente al polinomio N=5; n=3; m=1), trefoil (correspondiente al
polinomio N=6; n=3; m=3), aberracion esférica (que se corresponde al
polinomio N=7; n=4; m=0), astigmatismo secundario (N=8; n=4; m=2) y tetrafoil
(N=9; n=6; m=4), todas ellas, medidas en un diametro pupilar de 6 mm.

2.6. Andlisis estadistico

El analisis estadistico se realizé con el programa SPSS para Windows (version
15; SPSS, Inc, Chicago, EE. UU.) y los datos fueron recogidos en una hoja de
Excel. La normalidad de los parametros analizados se comprobé mediante el
test de Kolmogorov—Smirnov, indicando una P>0,05 que los datos muestran
una distribucion normal.

Se analizaron tanto la repetibilidad de ambas sesiones (intrasesion) como la
reproducibilidad intersesion.

10
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La repetibilidad, se define segun el Vocabulario Internacional de Metrologia
(VIM) como “condicién de medicién, dentro de un conjunto de condiciones que
incluye el mismo procedimiento de medicién, los mismos operadores, el mismo
sistema de medicion, las mismas condiciones de operacion y el mismo lugar,
asi como mediciones repetidas del mismo objeto o de un objeto similar en un
periodo corto de tiempo”?°. Es decir, es la variacion de las lecturas individuales
gue se han repetido con el mismo instrumento y la misma persona.

Para su calculo en este estudio, se analizaron las 3 medidas de cada
parametro realizadas en la sesion 1 (repetibilidad intrasesion 1) y de la sesion 2
(repetibilidad intrasesidon 2) y se calcularon los siguientes indicadores
estadisticos:

e Valor medio + desviacion estandar (DE)

e Desviacion estandar intrasujeto (Sw): aporta la dispersion o variacién en
la medida de un mismo sujeto?®.

e CR (coeficiente de repetibilidad): calculado como CR=Sw*2,77 siendo la
diferencia esperada entre dos medidas en el 95% de medidas
observadas?.

e Coeficiente de variacion (CV): se define como el porcentaje de variacion
de la medida (CV (%) = Sw/media x 100)25.

e Coeficiente de correlacion intraclase (ICC): cuando es <0,75 indica un
mal acuerdo entre las medidas; entre 0,75 y 0,90 indica un acuerdo
moderado, y cuando es mayor a 0,90 indica un acuerdo bueno entre las
medidas analizadas ?’.

e Limites de acuerdo al 95% (LoA) calculados como la diferencia media *
1,96 la desviacion estandar de la diferencia media?.

e ANOVA de medidas repetidas para comprobar la diferencia entre las 3
mediciones (P<0,05 se tom6 como estadisticamente significativo).

La reproducibilidad, se define segun el Vocabulario Internacional de Metrologia
(VIM) como “condicion de medicién, dentro de un conjunto de condiciones que
incluye diferentes lugares, operadores, sistemas de medicion y mediciones
repetidas de los mismos objetos u objetos similares” 2°. Es decir, es la variacion
observada entre los promedios cuando cambia alguno de los factores, como
puede ser el operador, 0 como en nuestro caso, el tiempo.

Para calcular la reproducibilidad intersesion se comparé la media de las
medidas realizadas en la sesion 1, con la media de las medidas realizadas en
la sesiobn 2. Se analizaron y calcularon los valores medios = desviacion
estandar de cada sesion, asi como la Sw, CR, CV, ICC y los LoA al 95%. Por
altimo, se utiliz6 una T-Student para datos pareados para determinar las
posibles diferencias entre las medidas de ambas sesiones (P<0,05 se tomo6
como estadisticamente significativo).

11
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3. RESULTADOS

3.1. Datos demogréaficos

Las topografias se hicieron a 24 voluntarios (15 mujeres y 9 hombres), con
edad media de 21,95 £ 3,11 afios (rango de 20 a 31 afios) en dos sesiones
diferentes con una semana de diferencia entre ambas.

3.2 Repetibilidad del topégrafo Keratograph 5M
La tabla 1 muestra la repetibilidad intrasesion de las medidas corneales
realizadas en las sesiones 1y 2.

El valor del CV presenta valores inferiores al 1% en los parametros de
curvatura y diametro corneal, lo que nos indica que éstos tienen una buena
repetibilidad. Sin embargo, la medida de la excentricidad y las aberraciones
corneales presenta valores de CV por encima del 1%, por lo tanto, indica que
estas medidas topograficas son menos repetibles. Los parametros con menor
porcentaje de variacion en la medida corresponden a K1 y K2, con un valor del
0,33 y 0,30% respectivamente en la S1 y del 0,28% en la S2. Por otro lado, el
tetrafoil presenta el CV mas elevado, del 40,21% en la S1 y del 36,02% en la
S2.

Analizando los valores de Sw y CR se observa que en general la repetibilidad
de los parametros es mayor en la sesion 2 que en la sesion 1, exceptuando
Kmax, en la que el valor de Sw y CR es mayor, y, por tanto, menos repetible,
en la sesion 2. En cuanto a los limites de acuerdo (LoA95%), estos presentan
rangos mas reducidos en la S2 para la mayoria de los pardmetros, excepto
para Kmax, ApexK y aberraciones corneales.

El acuerdo entre las medidas es bueno (CCI>0,9) para todos los parametros de
curvatura corneal (K1, K2, Kmax, ApexK) y para el diametro corneal, siendo en
concreto, los parametros K1 y K2 los que presentan mejores valores del
estudio nuevamente. En cuanto a la excentricidad corneal, el acuerdo es
moderado en todos ellos en la S1 (CCI<0,895) y bueno en la S2 (CCI=0,902).
Dentro del grupo de aberraciones corneales, el coma, el trefoil y la aberracion
esférica, presentan los mejores acuerdos (CCI=0,981) en ambas sesiones; por
otro lado, el astigmatismo secundario, presenta un buen acuerdo en la S1 y
moderado en la S2; y el tetrafoil nuevamente presenta el peor valor de acuerdo
(CCI=0,788).

Por dltimo, no se han encontrado diferencias estadisticamente significativas
entre las 3 medidas realizadas tanto en la S1 como en la S2 (P=0,05).
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Tabla 1. Repetibilidad intrasesion de las medidas corneales

| Media+DE | sw | CR | cv%) | cc | LoA9S% P-Valor*

K1 (D)

S1 43,23 +1,77 0,14 0,39 0,33 0,996 -0,61a0,45 0,09

S2 43,28+ 1,71 0,12 0,33 0,28 0,997 -0,42a0,41 0,12
K2 (D)

S1 44,13 +£1,94 0,13 0,37 0,30 0,996 -0,64 a 0,49 0,11

S2 44,14 + 1,89 0,12 0,34 0,28 0,998 -0,40a 0,42 0,23
Excentricidad horizontal

S1 0,55+ 0,09 0,03 0,07 4,42 0,895 -0,16a 0,13 0,40

S2 0,55+ 0,09 0,02 0,05 3,11 0,902 -0,06 a 0,05 0,46
Excentricidad vertical

S1 0,57+0,11 0,04 0,11 7,52 0,881 -0,22a 0,15 0,06

S2 0,56+0,12 0,03 0,08 6,61 0,968 -0,10a 0,10 0,80
Excentricidad 302

S1 0,56 + 0,09 0,03 0,08 4,90 0,876 -0,18a 0,14 0,30

S2 0,55+0,10 0,02 0,06 3,97 0,979 -0,07 a 0,06 0,55
Kmax (D)

S1 44,57 +1,99 0,23 0,64 0,52 0,994 -0,84a0,63 0,24

S2 44,68 + 1,91 0,33 0,92 0,74 0,962 -1,82a1,73 0,46
Didmetro corneal (mm)

S1 11,78 £ 0,39 0,05 0,13 0,41 0,990 -0,16 a 0,22 0,24

S2 11,78 £ 0,39 0,05 0,13 0,39 0,992 -0,16 20,17 0,54
ApexK (D)

S1 43,84 +1,83 0,23 0,64 0,53 0,991 -0,89a0,72 0,33

S2 43,87 +1,78 0,21 0,59 0,49 0,991 -13,19 a 15,53 0,39
Coma (um)

S1 0,18 £ 0,08 0,02 0,05 13,62 0,981 -0,05 a 0,06 0,06

S2 0,19 £ 0,08 0,02 0,06 14,41 0,969 -0,07 a 0,07 0,12
Trefoil (um)

S1 0,12 £ 0,07 0,02 0,05 20,52 0,974 -0,07 a 0,05 0,11

S2 0,12+ 0,07 0,02 0,06 24,37 0,947 -0,07 a 0,08 0,70
Aberrracidn esférica (um)

S1 0,23 £ 0,06 0,01 0,02 3,88 0,992 -0,02a 0,03 0,70

S2 0,23 £ 0,06 0,01 0,03 5,90 0,986 -0,03a 0,04 0,16
Astigmatismo secundario (um)

S1 0,04 + 0,02 0,01 0,03 32,96 0,901 -0,03a0,03 0,65

S2 0,04 £ 0,02 0,01 0,03 35,77 0,877 -0,03a 0,04 0,12
Tetrafoil (um)

s1 0,05 + 0,02 0,02 0,05 40,21 0,643 -0,05 a 0,05 0,46

S2 0,06 +£ 0,03 0,02 0,05 36,02 0,788 -0,06 a 0,06 0,37

Tabla 1. Repetibilidad de las medidas corneales tomadas por el topdgrafo Keratograph 5M en
ambas sesiones. S1=sesidon 1; S2=sesion 2; Sw=desviacidon estandar intrasujeto; CR=coeficiente
de repetibilidad; CV=coeficiente de variacion; CCl=coeficiente de correlacién intraclase;
LoA=limites de acuerdo. *ANOVA de medidas repetidas (P<0,05 estadisticamente significativo).

13




Martinez, M. Repetibilidad y reproducibilidad de la topografia con Keratograph 5M

3.3 Reproducibilidad del topografo Keratograph 5M
La tabla 2 muestra la reproducibilidad intersesion de las medidas entre la S1 'y
la S2. Los parametros de curvatura y diametro corneal han mostrado ser los
mas reproducibles con CVs menores al 1% y CCI=0,987, siendo K1
(CV=0,21%) el pardmetro con mayor reproducibilidad.

Por su parte, al igual que ha pasado con la repetibilidad, tanto las aberraciones
como la excentricidad corneal, presentan los peores resultados, siendo poco
reproducibles. Nuevamente el parametro con menor reproducibilidad fue el
tetrafoil (CV = 23,55%). Por ultimo, la diferencia entre las medidas realizadas
en la S1 vy las realizadas en la S2, no han sido estadisticamente significativas
en ninguno de los parametros, ya que todos ellos presentan valores de P>0,05.

Tabla 2. Reproducibilidad intersesion de las medidas corneales

Diferencia Sw CR CV (%) ccl LoA95% P-Valor*
media = DE
K1 (D) .0,05+0,15 | 0,09 | 0,24 | 021 | 0,998 | -0,34a0,23 0,09
K2 (D) .0,01+0,17 | 0,10 | 0,29 | 024 | 0,998 | -0,34a0,32 0,81
Excentricidad | )5 550 | 001 | 003 | 203 | 098 | -0,0420,04 0,93
horizontal
Excentricidad
) 001+005 | 0,03 | 008 | 551 | 0944 | -0,09a0,11 0,27
Vertical
E"ce’:(;:f'dad 0,01£0,03 | 002 | 005 | 319 | 0971 | -0,06a0,07 | 0,45
Kmax (D) | -0,11+0,45 | 0,16 | 0,44 | 036 | 0,987 | -1,00a0,77 0,22
Diametro | )1 007 | 004 | 010 | 032 | 0992 | -01420,14 0,93
corneal (mm)

ApexK (D) | -0,02+0,22 | 0,13 | 0,36 | 0,30 | 0,996 | -0,46a 0,41 0,60
Coma (um) | 0,00£0,03 | 0,02 | 0,05 | 10,23 | 0,969 | -0,06a0,05 0,53
Trefoil (um) | 0,00+0,04 | 0,02 | 0,06 | 16,15 | 0092 | -0,08a0,07 0,67
Aberracion | 0 000 | 001 | 0,02 | 391 | 0985 | -0,03a0,03 0,89

esférica (um)
Astigmatismo
secundario 0,00 + 0,02 0,01 0,02 20,05 0,787 -0,03a 0,04 0,45
(um)
Te&:::;’" -0,01+0,02 | 0,01 | 004 | 2355 | 0696 | -0,05a0,03 0,12

Tabla 2. Reproducibilidad de las medidas corneales tomadas por el topégrafo Keratograph 5M

entre ambas sesiones. Sw=desviacion estandar intrasujeto; CR=coeficiente de repetibilidad;

CV=coeficiente de variacion; CCl=coeficiente de correlacién intraclase; LoA=limites de acuerdo.

*T-Student para datos pareados (P<0,05 estadisticamente significativo).
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4. DISCUSION

El andlisis de la repetibilidad y reproducibilidad del topografo Keratograph 5M,
es el principal objetivo de este estudio, ya que es la manera de comprobar su
validez y destacar su uso en ciertas técnicas o desaconsejarlo en otras, por
ejemplo.

Hasta donde sabemos, no se han publicado estudios previos donde analicen la
repetibilidad y reproducibilidad de estos parametros con el topdégrafo
Keratograph 5M; existen varias publicaciones en las que comprueban su
efectividad a la hora de analizar la pelicula lagrimal?® y otros indicadores de
sindrome de ojo seco (SOS), pero no en el analisis de los parametros
corneales, pudiendo obtener hasta el momento Unicamente informacion
aportada por el propio fabricante, los cuales normalmente tienen intereses
comerciales de por medio. Esto puede resultar llamativo, ya que los usos de
este topdgrafo se extienden en multitud de campos relacionados con el analisis
de la curvatura corneal (ortoqueratologia, ectasias corneales, cirugia
refractiva...) y el estudio de su repetibilidad y reproducibilidad resulta esencial.

En cuanto a los resultados obtenidos, se observdé que los valores de
repetibilidad y reproducibilidad son buenos para todos los parametros de
curvatura y didmetro corneal, destacando dentro de éstos K1 y K2. Tanto las
aberraciones como la excentricidad corneal presentan los peores resultados,
con una repetibilidad y reproducibilidad moderada en el caso de la
excentricidad y baja en el caso de las aberraciones, resaltando en este caso el
tetrafoil, como el parametro con peor repetibilidad.

En un estudio publicado en 2014 usando una version mas antigua de este
mismo modelo de topégrafo en el que se analizé también la repetibilidad de la
curvatura corneal y la excentricidad, se observan resultados muy similares a los
encontrados en este estudio, ya que la repetibilidad de la curvatura corneal fue
muy buena pero la excentricidad, como ocurre con nuestros resultados,
presento valores de repetibilidad bajos con valores de CV mayores al 1% tanto
en sujetos sanos como en sujetos con queratocono??. Asimismo, en otro
estudio en el que se utilizé la unidad multidiagnostico VX120 (version 2.0;
Visionix, Luneau Technology, Dortmund, Alemania) también reportan
repetibilidades bajas de la excentricidad corneal. Estas investigaciones
sugieren, por tanto, que la medida de la excentricidad corneal aun presenta
dificultades de precision en la medida con algunos de los topografos actuales y
hay que tener cierta cautela en la aplicacion clinica de los mismos®. Esto cobra
importancia en procedimientos en los que la medida de la excentricidad corneal
es esencial, como la Ortoqueratologia®!, adaptaciéon de LCRPG y en célculos
biométricos en ojos post-cirugia refractiva, en los que no se puede calcular el
poder corneal con un queratometro manual, ya que, en estas cérneas, la
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diferencia entre la periferia y el centro es elevada, modificandose de esta forma
la excentricidad?’.

Por otro lado, estudios publicados previamente en los que analizan la
repetibilidad de topdgrafos de Scheimpflug como el Pentacam (Oculus
Optikgerate GmbH, Wetzlar, Alemania), demuestran que éste tiene buena
repetibilidad para los pardmetros K1 y K2, sin embargo, sus valores de CCI son
minimamente inferiores y, en consecuencia, menos repetibles, que los
obtenidos en nuestro estudio®?.

Si se presta atencion a los resultados obtenidos para las aberraciones
corneales, se observa que sigue la linea de lo ya publicado hasta el momento
con otros topégrafos. En un estudio previo del afio 2016, se analizd la
repetibilidad de las aberraciones corneales tanto en ojos sanos, como en 0jos
con queratocono con una version anterior del topografo Keratograph, y se
observé que las aberraciones presentan bajos valores de repetibilidad en
general, pero fueron mejores en los pacientes con queratocono que en los
sujetos sanos, y por tanto, la repetibilidad fue mejor cuanto mayor era la
irregularidad corneal®. Bayhan y colaboradores publicaron también resultados
muy similares con un topografo de Sheimpflug (Sirius, Costruzione Strumenti
Oftalmici) sobre la baja repetibilidad encontrada en el analisis de las
aberraciones corneales en sujetos sanos, sobre todo en el tetrafoil. Los
resultados de nuestro estudio y las investigaciones anteriores publicadas con
otros topégrafos coinciden en la baja fiabilidad que existe en la medida de las
aberraciones corneales en ojos sanos®.

4.1 Limitaciones del estudio

Una de las limitaciones principales de este estudio, es que solo se realizaron
topografias a pacientes sanos y, por lo tanto, no se sabe el comportamiento de
este topografo en cérneas irregulares, como por ejemplo en casos de
gueratocono, degeneracion marginal pelicida o en procedimientos en los que
se modifica la curvatura corneal, como puede ser la ortoqueratologia, por lo
gue seria muy util en el futuro realizar estudios de fiabilidad con este topografo
en este tipo de pacientes.

Otra de las restricciones es el bajo numero de pacientes incluido (aunque es
similar a trabajos ya publicados de naturaleza semejante) y que la muestra
elegida no es aleatoria. Ademas, todos los pacientes son jovenes, por lo que no
es una muestra representativa de la poblacion general.
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5. CONCLUSIONES

Se ha encontrado una buena repetibilidad y reproducibilidad en la medida de la
curvatura y el diametro corneal con el topdgrafo Keratograph 5M en 0jos sanos.

Asimismo, la excentricidad corneal presenta una repetibilidad y reproducibilidad
moderada, mientras que las aberraciones corneales, especialmente el
astigmatismo secundario y el tetrafoil tienen una fiabilidad de medida baja en
0j0s sanos sin patologia.

Los resultados de este estudio resultan utiles en la practica clinica habitual y en
la toma de decisiones en el gabinete cuando se use este tipo de topdgrafo en el
analisis de la cérnea de los pacientes.
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ANEXOS

ANEXO |

Consentimiento informado para el estudio “Evaluocion de la repetibilidad y
reproducibilidod de nuevo tecnofogia pora el andiisis del segmento anterior del ojo”

0/Dha con DMI ¥
anos de edad residente en provincia
de manifiesto gque he sido informadefa per

sobre los siguientes aspectos en cuanto a

mi participacion en el estudio amiba mencionado.

1. He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.

2. Mi participacion en este estudio es de forma voluntaria.

3. Acepto que se me realicen las exploraciones optometricas necesarias para el
desarrollo del estudio [medidas topograficas).

4. Conozoo y asume los efectos secundarios que se puedan derivar de este estudio y
que me han expli@do los investigadores.

5. He podido hacer preguntas sobre el estudio y he recbido suficiente informacion
sobre el estudio.

6. He hablado con el equipo investigador abajo firmante.

Por lo que declaro que todas mis dudas y preguntas han side aclaradas, que he comprendido
que mi participacion es voluntaria y gue comprendo que puedo revocar mi consentimiento

para este estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en
mis cuidados médicos. Por ello doy mi consentimiento para participar en el estudio.

En Valladolid, a de MNoviembre de 2015

Firma del sujeto Firma del Testigo Firma del Investigador

Estoy de acuwerdo en que mis datos personales relativos a este trabajo sean almacenados,
procesados electronicamente y transmitidos, con propdsitos de andlisis de los datos
derivados de este estudio. Doy mi consentimiento para gque e personal autorizado del
Departamento de Fisica Tedrica Atomica y Optica o las autoridades sanitarias revisen que el
estudio se estd llevando a cabo de manera comecta e inspeccionen mi historial referente a
mi colaboracion en el mismo.

Asi mismo autorizo a mi investigador a que revele |3 informacion necesaria recogida en el
estudio para que pueda ser procesada, sin gue se revele mi identidad.

Fecha
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