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LISTA DE ABREVIATURAS

AVMC Agudeza visual mejor corregida
ANR Anillo neuro retiniano

CNFR Capa de fibras nerviosas de la retina
D Dioptria

DE Desviacién estdndar

ECC Espesor corneal central

Eq. Sph. Equivalente esférico

E/P Relacién excavacién papila

FACO Facoemulsificacion del cristalino
FLACS Femtosecond Laser Assisted Cataract Surgery - Término anglosajén que

significa "Cirugia de catarata asistida con laser de femtosegundo"

FLS Femtosecond Laser - Término anglosajén que significa "'Laser de
femtosegundo"

I0BA Instituto de Oftalmobiologia Aplicada

IS Intensidad de la sefial de la OCT medida en fracciéon de 10/10 y expresada en
decimal
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LASIK
LOPD Ley organica de proteccién de datos
MLT Micropulse Laser Trabeculoplasty - Término anglosajéon que significa
"Trabeculoplastia laser micropulsada"
mm Milimetro
mmHg Milimetros de mercurio
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Portable document format - Término anglosajéon que significa "Formato de

oS
documento portable"

PDF

PIO Presion intraocular
Tomografia de Coherencia Optica de dominio espectral
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Selective Laser Trabeculoplasty - Término anglosajon que significa

"Trabeculoplastia laser selectiva"

SLT
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RESUMEN

Objetivo: Determinar los cambios ocurridos en la capa de fibras nerviosas de la retina
(CFNR) después de la cirugia de facoemulsificacion asistida con laser de femtosegundo

(FLACS) mediante la tomografia de coherencia 6ptica (OCT).

Método: Se revisaron las historias clinicas de los pacientes operados de facoemulsificacion
(FACO) con y sin asistencia del laser de femtosegundo (FEMTO LDV Z8) desde mayo 2018 a
abril de 2021 y que tenian realizadas OCT CFNR (HD-Cirrus™ 5000) previas a la intervencion.
Luego se les cito para una nueva prueba con el mismo equipo. Se analizaron y compararon

las diferencias de los valores pre y postoperatorios en ambos grupos.

Resultados: 50 ojos de 26 pacientes fueron incluidos (36 ojos grupo FLACS y 14 ojos grupo
FACO). El tiempo transcurrido desde la intervencion hasta la OCT control fue de 21,41+7,20
meses en el grupo FLACS y de 21,43+6,30 meses en el grupo FACO. La media de edad fue de
59,86+9,71 anos en el grupo FLACS y de 64,43+11,30 afios en el grupo FACO. Hubo un
porcentaje de mujeres ligeramente mayor en el grupo FLACS (58%vs43%). No se
encontraron cambios estadisticamente significativos en la diferencia pre y postoperatoria de
la CFNR promedio en ambos grupos, -0,64+3,95 pn en el grupo FLACS y -0,28+4,03 p en el
grupo FACO (p=0,779). El cambio promedio anual de la CFNR fue de -0,417+2,43 p en el
grupo FLACS y de 0,049+2,02 p en el grupo FACO (p=0,404).

Conclusiones: Globalmente, los valores de grosor de la CFNR promedio y por cuadrantes no
parecen ser afectados por la facoemulsificacion con o sin asistencia del laser de
femtosegundos. Individualmente, en ninguno de los casos ocurri6 una disminucién de la
CFNR promedio/anual significativa, por lo que se puede concluir que la técnica FLACS es

segura para el nervio 6ptico en el medio y largo plazo.

Palabras claves: femtosecond laser, phaco, OCT, glaucoma, IOP, RNFL.
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INTRODUCCION

Conceptos basicos

El cristalino es una estructura ocular avascular y transparente que ayuda a enfocar los
rayos de luz sobre la retina. Tiene un poder refractivo de unas 20 dioptrias (D)
aproximadamente y es capaz de cambiar su poder mediante el proceso de la
acomodacion. Se localiza en la camara posterior del ojo por detras del iris y por delante
de la cAmara vitrea. En promedio mide 9 milimetros (mm) de didmetro y 4 milimetros
de longitud anteroposterior en el adulto. Esta formado por multiples capas de fibras en
constante desarrollo y envuelto en una capsula de tejido elastico de colageno tipo IV. Su

opacificaciéon por cualquier causa es conocida como catarata.

La retina es la capa neurosensorial interna del globo ocular. Es un tejido de foto-
transduccién quimica, donde los estimulos luminosos son transformados en impulsos
nerviosos y son conducidos por las vias visuales hacia las zonas corticales cerebrales

correspondientes para su interpretacion.

Vista en un corte transversal, la retina presenta una capa pigmentada externa y otra
neurosensorial interna, en esta tltima podemos identificar nueve capas. Dentro de ellas
encontramos la capa de células ganglionares de cuyos cuerpos se originan las fibras

nerviosas de la retina y a su vez estas forman el nervio 6ptico (1).

Presion intraocular

El humor acuoso es un ultrafiltrado del plasma bajo en proteinas que es secretado
activamente por el epitelio no pigmentado de los procesos ciliares (2 a 3 microlitros por
minuto), de alli circula a la cAmara posterior, pasa a través de la pupila a la camara
anterior y luego es drenado por la malla trabecular y por la via uveoescleral. La presion
intraocular (PIO) es el resultado del balance entre la tasa produccion y la salida del

humor acuoso. La media poblacional esta sobre los 16 milimetros de mercurio (mmHg)
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en un rango que va de los 11 a 21 mmHg. Estos niveles fluctiian a lo largo del dia y para
su medicion se emplea un equipo llamado Tondmetro de los cuales existen varios

modelos que utilizan distintos mecanismos (2).

Cirugia del cristalino

La catarata es la principal causa de ceguera reversible a nivel mundial (3). El
tratamiento consiste en la extraccion quirdrgica y sustitucién por una lente intraocular.
La precision del calculo, la variedad y calidad de estas lentes ha permitido convertir la
cirugia de catarata en una cirugia no solo con fines de rehabilitacién visual sino también
de caracter refractivo y hoy en dia ademas de devolver la transparencia de los medios
oculares se busca que el paciente dependa lo menos posible de una gafa o lentilla y que
alcance una buena vision a distintos focos de vision (lejos, intermedio y cerca). Es por
esto por lo que hablamos de cirugia de cristalino mas que de cirugia de catarata, pues
muchos pacientes pueden operarse para mejorar su estado refractivo sin que exista una

opacidad o patologia del cristalino visualmente significativa (4).

Facoemulsificacion (FACO)

Es la técnica quirdrgica mas empleada para extraer el cristalino y sustituirle por una
lente intraocular. Esta técnica se lleva a cabo con el uso de un equipo llamado
facoemulsificador, que conjuga un sistema de irrigacién, aspiracion y ultrasonidos con
capacidad de emulsionar el cristalino y aspirarlo a través de una incision menor a los
3,0 mm de ancho. Es un procedimiento relativamente sencillo con una duracién de entre
10 a 15 minutos en los casos rutinarios. Es de caracter ambulatorio y su recuperacion

es de una a dos semanas en promedio.

Previo al inicio de la cirugia se realizan técnicas de antisepsia, asepsia, anestesia y
dilatacion pupilar. El procedimiento consta de varios pasos sistematizados con algunas

variaciones dependiendo de las preferencias del cirujano. En resumen, estos son:
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1. Creacion de las incisiones corneales, una principal de 1,8 a 3,0 mm y una o dos
accesorias de entre 0,8 a 1,0 mm, a través de estas se inyecta una sustancia
viscoelastica para proteger el endotelio corneal y mantener formada la camara

anterior durante el procedimiento.

2. Creacién de una apertura en la capsula anterior del cristalino, llamada capsulorexis
o capsulotomia dependiendo de la técnica empleada y cuya arquitectura es
determinante en el procedimiento, esta debe ser central, circular, continua y de

unos 5,0 a 5,5 mm de didmetro.

3. Hidro diseccidn, que consiste en separar el cristalino de la bolsa capsular por medio

de la inyeccion de solucion salina balanceada.
4. Rotacion y fractura del ntcleo del cristalino utilizando un instrumento accesorio.
5. Se emulsiona el nucleo y se aspira utilizando el facoemulsificador.

6. Aspiracion de masas o cortezas utilizando el sistema de irrigacion y aspiracion del

equipo.

7. Implante de la lente intraocular, usualmente una lente plegable que es insertada
por la incisién principal con ayuda de un inyector y luego de ser posicionada se

procede a la remocidn de la sustancia viscoelastica.

8. Pasos finales. Se cierran las incisiones hidratando los bordes con suero o mediante
suturas y se administra antibiético (para prevenir infecciones) y miético (en caso

de requerir cierre de la pupila) en la cAmara anterior (5).

Laser de femtosegundo (FSL)

Es una tecnologia de alta precision desarrollada hace mas de tres décadas y que pronto
fue adoptada en el campo de la oftalmologia, sobre todo en cirugias corneales. Mas
tarde, en 2008, se empez0 a utilizar en la cirugia de cristalino con la finalidad de mejorar
la precision de algunos de los pasos del procedimiento. El FSL emite pulsos luminosos

de corta duracién (10-15 milisegundos) en una longitud de onda de 1053 nan6émetros
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lo cual provoca foto-disrupcion de los tejidos con el minimo dafio colateral (6). El equipo
estd dotado de un sistema de imagenes (Tomdgrafo de coherencia 6ptica o camara
Scheimpflug) para poder guiar los rayos a su objetivo. Su aplicacidn se realiza previo al
inicio de la técnica convencional y puede crear las incisiones corneales, la capsulotomia,
fragmentacion inicial el nucleo e incisiones arqueadas para corregir astigmatismos
bajos. Esto permite una cirugia mas predecible con menor uso de ultrasonidos y un

menor esfuerzo para completar los pasos requeridos.

Para su aplicacion el laser de femtosegundo requiere ser acoplado al globo ocular por
medio de una copa de succidon que le permite una interfase éptica adecuada, evitar
movimientos indeseados y realizar los cortes de forma efectiva y en el menor tiempo

posible. La duraciéon de esta succion suele ser entre dos a tres minutos.

Podemos encontrar dos tipos de FSL de acuerdo con el tipo de acoplamiento que

utilicen: los de interfase curva de aplanamiento y los de interfase liquida (7).

Glaucoma

Es una de las principales causas de discapacidad visual y la primera causa de ceguera
irreversible a nivel mundial (8). Es dificil dar una definicién acertada puesto que con el
término se engloba un diverso grupo de trastornos, pero se puede decir que es una
neuropatia dptica de caracter progresivo donde observamos una pérdida de las fibras
nerviosas de la retina y excavacion de la papila dptica que resulta en la disminucion de
la vision periférica en un patron caracteristico y que finalmente, si no se logra controlar,
conduce a una ceguera total e irreversible (9). Su fisiopatologia no ha sido esclarecida
del todo, pero existen varias teorias acerca de su génesis en donde la teoria mecanica
(presion intraocular elevada) y la teoria vascular (alteraciones en el riego sanguineo de

la papila 6ptica) son las mas aceptadas (10).

Lo que si ha sido identificado y demostrado por varios estudios multicéntricos, de larga

data y metodologia fiable son los factores de riesgo para desarrollarla, siendo los
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principales y con mayor nivel de evidencia: la presién intraocular elevada, la edad
avanzada y la raza negra. También se han identificado otros tales como: historia
familiar, miopia, diabetes, espesor corneal central bajo, aunque con un menor nivel de
evidencia (11). De estos factores el Uinico modificable es la presién intraocular, por lo
que la mayoria de los tratamientos, tanto farmacolégicos como quirurgicos van
dirigidos a la reduccién sostenida de esta, buscado el menor nimero de efectos

secundarios y la mayor comodidad para el paciente (12) (13) (14).

Podemos clasificar los glaucomas en dos grandes grupos: los de angulo abierto y los de
angulo cerrado, esto en base al estado aparente de las estructuras de drenaje visto por
medio de la gonioscopia (observacion directa de las estructuras del angulo formado

entre la cornea y el iris por medio de una lente especial llamada gonioscopio) (10) .

La deteccidn precoz de esta enfermedad es crucial para evitar sus efectos a largo plazo
por lo que de forma rutinaria a todo paciente evaluado por oftalmologia se le realiza la
toma de la presion intraocular, la valoracion del estado de la papila 6ptica mediante el
examen de fondo de ojos y en los casos que asi lo requieran una gonioscopia. Ante la
sospecha o en pacientes con factores de riesgo elevados es recomendable la realizacién

de pruebas complementarias, las principales son:

1. Tomografia de coherencia dptica: en busca de cambios estructurales retinianos

caracteristicos de la enfermedad.
2. Campo visual computarizado: para detectar alteraciones tipicas y congruentes.

3. Paquimetria (espesor corneal central): para caracterizar el perfil de riesgo del
paciente puesto que, en casos con hipertension ocular, las corneas mas finas
(menores a 540 p) estan asociadas a mayor riesgo de conversion a glaucomay de

progresion de la enfermedad (10).
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Tomografia de coherencia 6ptica (OCT)

Es un equipo de diagndéstico médico por imagenes que puede realizar un analisis
transversal o tomografico de tejidos bioldgicos con resolucién micrométrica. Su
funcionamiento es analogo al de la sonografia, solo que en lugar de ondas de radio utiliza
la luz, por lo cual no requiere un contacto directo con el globo ocular y su perfil de riesgo

es practicamente nulo.

En oftalmologia es usado ampliamente para examinar la region macular, la capa de
células ganglionares y la capa de fibras nerviosas de la retina (CFNR). También existen
modalidades para valoracion del segmento anterior (AS-OCT) y la vasculatura retiniana

(OCT-A).

Existen varios equipos de OCT que difieren en la resolucion, en el tipo de sistema
operativo, el tamafio de muestreo y en la base de datos que usan como normativa, por
tanto, los valores de un equipo y otro no son extrapolables y a los fines de seguimiento

y analisis de progresion es recomendable utilizarse siempre el mismo equipo.

Este equipo diagnostico ha demostrado una sensibilidad y especificidad superior a
métodos y estudios anteriores para detectar los cambios estructurales iniciales del dafio
por glaucoma, siendo de caracter objetivo, no invasivo y de rapida adquisicién (15) (16).
Al valorar los cambios en el tiempo se debe tener en cuenta que existe una variabilidad
entre tomas que ronda en torno a unas 5 p de diferencia (17). Ademas, con la edad
ocurre una disminucién natural en el grosor CFNR que ha sido estimada en
aproximadamente 0,365 a 0,590 pporafioounas4 a5 ppor décaday que los programas
utilizados para cuantificar la progresion no toman en cuenta (18). También hay que
tomar en cuenta la Intensidad de la sefial de la toma ya que pueden inducir errores
importantes, sobre todo al repetir la prueba en pacientes que se han operado de

cataratas (19).
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Cirrus™ HD-OCT 5000

Es un equipo de ultima generacion tipo dominio espectral (SD-OCT) con una resolucién
axial cerca de las 5 , transversal de unas 25 p y una velocidad de 27,000 rastreos por
segundo. Actualmente es uno de los equipos mas utilizados en todo el mundo por ser de
facil adquisicion de la muestra y tener buena reproducibilidad. A los fines de buscar
posibles alteraciones estructurales relativas a glaucoma, el equipo realiza un rastreo de
la CFNR en un area de 200 por 200 pixeles (6 por 6 mm) en forma de cubo alrededor de

la papila 6ptica y nos reporta datos cuantitativos y cualitativos (20). Ver figura 1.
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Figura 1. Impreso del Cirrus™HD-OCT cubo de disco 6ptico 200x200 que muestra alteraciones compatibles
con dafio inicial por glaucoma. Nétese la pérdida de fibras nerviosas en los sectores temporales inferiores en
ambos ojos (imagen tomada de la base de datos del Cirrus™HD-OCT 5000 del IOBA).

Tomograma crcular de RNFL
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Este equipo ha mostrado buenos resultados en cuanto a su capacidad discriminatoria
entre ojos normales y ojos con glaucoma, incluso en fases iniciales de la enfermedad. En
términos de curvas de caracteristicas operativas para el receptor (COR) en deteccion de
casos iniciales y moderados los mejores valores han sido observados para el grosor de
CFNR en la hora 7 en el ojo derecho (OD) y hora 5 en el ojo izquierdo (0S) con 0.818, el
grosor promedio de la CFNR con 0.819 y el grosor del cuadrante inferior con 0.821 (21).

A los fines de obtener resultados fiables es importante realizar una captura correcta,
una adecuada interpretacion y conocer las limitaciones del equipo. Las principales

fuentes de error son:

1. Fuerza de la sefial baja: se recomienda que sea mayor a 6/10. Una fuerza de la
sefial baja puede ser producto de opacidades de medios como enfermedades de

la superficie ocular y catarata.

2. Errores de adquisicién: usualmente en pacientes con errores refractivos

elevados y presencia de estafilomas posteriores.

3. Errores de segmentacion y descentramiento: si las lineas de segmentacion no

estan correctamente posicionadas puede dar valores de grosor anormales.

4. Obscurecimiento: si un flotador vitreo se encuentra en el trayecto del rastreo

puede disminuir la fuerza de la sefial en la zona donde proyecta la sombra.

5. Comorbilidad retiniana: las mas comunes son la presencia de membrana

epirretiniana, traccion vitreo macular y retinosquisis macular.

No es recomendable utilizar esta prueba en pacientes con disfuncién visual que no les
permita una adecuada fijacién, ni en aquellos con opacidad de medios (cataratas
avanzadas, leucomas corneales, hemorragia vitrea) o alteraciones estructurales
importantes (Alteraciones de la pupila, miopia degenerativa, longitud axial elevada,

estafiloma posterior) (22).
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JUSTIFICACION

Al realizar cualquier procedimiento quirdrgico es de vital importancia conocer el perfil

de riesgo-beneficio que este pueda tener tanto a corto, mediano y largo plazo.

La cirugia de cristalino asistida con laser de femtosegundo (FLACS) ha mostrado ser una
técnica precisa, reproducible y con muy pocas complicaciones intraoperatorias,
facilitando la posterior realizacién de la extraccién del cristalino usando la técnica de
facoemulsificacion y la implantacién de una lente intraocular en un ambiente mas
predecible. Razén por la cual es incorporada cada vez mas en los centros oftalmolégicos

de prestigio que buscan ofrecer resultados refractivos de mayor calidad a sus pacientes.

Estudios experimentales han mostrado que durante la aplicacion del FSL la PIO
aumenta de forma significativa (mayores a 50 mmHg) durante unos 180 a 245 segundos
a causa del mecanismo de succidén que este requiere (23) (24) (25). Un estudio con
pacientes durante FLACS y utilizando tonometria de rebote (iCare®) mostré que
después de retirar el mecanismo de succién los niveles de P10 alcanzaban una media de
33.2 £ 1.1 mmHg para el grupo de interfase liquida y de 24.2 + 1.4 mmHg para el grupo
de contacto por aplanamiento actualizado (SoftFit™) (26); estos niveles son menores a
los reportados en cirugias de queratomileusis in situ asistida con laser (LASIK) y en
estudios experimentales, aun asi no dejan de ser niveles de PIO considerablemente

altos.

Estos niveles PIO pueden representar un riesgo potencial que afecte la CFNR con el
subsecuente desarrollo de alteraciones de tipo glaucomatoso. Los estudios realizados
acerca del tema han sido en paciente sometidos a cirugia de LASIK los cuales en su
mayoria son joévenes (27) y los pocos realizados en pacientes sometidos a cirugia de
cristalino han sido de corto plazo (28). Tomando en cuenta que los pacientes sometidos
a cirugia del cristalino suelen ser de una edad mas avanzada y que los cambios por
neuropatia glaucomatosa tardan en aparecer se hace necesario realizar un estudio a

mayor plazo en el cual se determine el efecto que este evento pueda tener sobre la CFNR.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipétesis
El aumento de la presion intraocular generado por el sistema de acoplamiento durante
el uso del laser de femtosegundo en la cirugia de cristalino produce una disminucién de

la capa de fibras nerviosas de la retina mayor que en los casos en los que no se utiliza.

Objetivo general

Cuantificar los cambios de la CFNR mediante OCT en los pacientes operados de FLACS
comparado a un grupo control operado sin asistencia de este a los fines de determinar
si el aumento de PIO generado durante el uso del FSL pudiese tener algun tipo de

impacto sobre ellas.

Objetivos especificos
1. Comparar los cambios ocurridos en los grosores de la CFNR y las ratios E/P entre

ambos grupos.

2. Calcular y comparar la disminucién o aumento anual de CFNR promedio entre

ambos grupos.
3. Correlacionar los cambios de la CFNR promedio con el grosor corneal central.

4. Comparar los cambios de en la PIO prequirurgica con la post quirirgica en ambos

grupos.
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MATERIALES Y METODOS

Disefio del Estudio

Se trata de un estudio de cohorte retrospectivo que ha sido aprobado por el Comité Etico
y por la Comisién de Investigacion del Instituto de Oftalmobiologia Aplicada (IOBA). El
mismo cumple con los principios de la Declaracion de Helsinki, la Ley Organica 15/99,
de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal (LOPD) y el Real
Decreto, 1720/2007 por el que se aprueba el Reglamento de Desarrollo de la LOPD, y la
Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica.

Seleccion de la muestra

Se reviso en las listas de quiréfano del IOBA en busca de pacientes operados de FACO
con y sin asistencia del FSL del departamento de cirugia refractiva y segmento anterior
en el rango de fecha comprendido entre mayo 2018 y abril de 2021. En todas las
intervenciones se utilizo el equipo de facoemulsificacion Alcon Infinity Vision System®
(Alcon, Fort Worth, Texas) y en el grupo FLACS el equipo FEMTO LDV Z8 (Ziemer
Ophthalmic Systems, Alemania). Todos los pacientes fueron intervenidos por un mismo
cirujano (MML). Luego fueron verificados en la base de datos del equipo cirrus™ HD-
OCT 5000 (Carl Zeiss Meditec, Inc, Jena, Alemania) para confirmar la disponibilidad del
examen de OCT analisis de tomografia de cubo de disco éptico 200x200 previo a la
intervencidén, seguido se revisaron los expedientes médicos de los pacientes con OCT
valido para seleccionar a quienes cumpliesen con los criterios de inclusion y exclusiéon
(detallados a continuacién). Los pacientes seleccionados fueron citados a participar de
manera voluntaria en el mes de junio 2022 a la realizaciéon de un nuevo andlisis de la
CFNR utilizando el mismo equipo con el mismo protocolo. A todos los participantes les
fue explicada la finalidad del estudio oral y por escrito y firmaron copia del

consentimiento informado aprobado por el Comité de Etica e Investigacién (anexo 1).
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Criterios de Inclusion

e Pacientes operados de FLACS y de FACO sin uso de FSL en el rango de fecha
comprendido entre el mes de mayo del 2018 y el mes de abril del 2021.

e Tener realizado cirrus™ HD-OCT 5000 tomografia de cubo de disco 6ptico 200x200

previo a la intervencion.
e Edad igual o superior a 45 afios al momento de haberse realizado la intervencidn.

e Pacientes de acuerdo en realizarse el examen control y firmar el consentimiento

informado del estudio luego de haber sido instruidos en los por menores de este.

Criterios de exclusion

e Equivalente esférico preoperatorio fuera de la normativa del Cirrus™ HD-OCT 5000
(-12.00 a +8.00).

e Historia ocular de trauma, cirugias previas de cualquier tipo, patologia corneal,
hipertension ocular, glaucoma o patologia retiniana previa a la cirugia.

¢ Historia de uso prolongado de esteroides corticales por cualquier via.

e Tratamiento tépico hipotensor o Trabeculoplastia laser (SLT o MLT) previa.

e OCT de baja calidad (fuerza de la sefial menor a 6/10, errores de adquisicidn,

segmentacion, obscurecimientos).

Recoleccion de datos

Se reviso en los expedientes médicos que no existiesen antecedentes excluyentes y que
el examen oftalmolégico estuviese completo sin datos faltantes. Se cuantifico el tiempo
transcurrido desde la intervencion hasta la realizacion del nuevo examen de OCT
control verificando que este fuese mayor a 12 meses. De los pacientes incluidos fueron

adquiridas las siguientes variables:
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1. Fecha de nacimiento (edad al momento de la visita control).

2. Género.
3. Agudeza visual mejor corregida pre y postoperatoria (En escala decimal).

4. Equivalente esférico pre y postoperatorio.

5. Espesor corneal central (ECC).
6. Presion intraocular (PIO) pre y postoperatoria.
7. Valores cuantitativos del analisis CFNR en la tomografia de cubo de disco 6ptico
200x200 del equipo cirrus™ HD-OCT (CFNR promedio, E/P promedio, E/P vertical,
grosores inferior, superior, nasal y temporal y el grosor especifico de la hora de

reloj 7 en ojos derechos y 5 en ojos izquierdos) pre y postoperatorios.

Medicion de Parametros
Se utilizé el equipo Cirrus™ HD-OCT 5000 (Carl Zeiss Meditec, Inc, Jena, Alemania)
tomografia de disco 6ptico 200x200 para la adquisicién de los valores de la CFNR y ONH
tanto pre como postoperatorios. La toma de imagenes fue realizada segun

recomendaciones del fabricante seleccionando solo las capturas que estuviesen dentro

de los parametros de calidad acorde al protocolo interno del equipo. A todos los
pacientes les fue realizada medicion de parametros tomograficos sin el uso de

midriaticos. Los resultados fueron exportados en formato de documento portable (PDF)
para su posterior analisis y extraccion de datos.
Los valores de espesor corneal central fueron tomados previo a la intervencion con el
equipo SP-1P ME (Topcon® Tokio, Japén) y los valores de PIO con el Tonometro iCare®
Pro (Centervue, Finlandia), ambos equipos funcionan en la modalidad de adquisicion

automatica.
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Analisis estadistico

Los datos fueron recogidos en una base de datos creada en Microsoft Excel® 365
(Microsoft Corporation, Redmond, WA, USA). Luego fueron exportados al programa IBM
SPSS® ver. 21 (IBM Corporation, Armonk, NY, USA) para el analisis estadistico. Los datos
descriptivos fueron presentados como media y desviacion estandar (DE) y rango en
algunos datos. La prueba Z de Kolmogorov-Smirnov se utilizé para evaluar la
distribucion normal de los datos. Para cuantificar los cambios pre y postoperatorios se
calcularon las diferencias de los valores pre y postoperatorios codificandose en nuevas
variables y se aplicé la prueba t de Student para muestras independientes. Se considerd
una p<0.05 como significancia estadistica. La correlacion entre la paquimetria y el grosor

promedio de la CFNR fue analizada utilizando la prueba de correlacion de Pearson.

Jhon Manuel Gonzalez Nufiez



Cambios en la capa de fibras nerviosas de la retina medidos por tomografia de coherencia éptica
después de facoemulsificacion con laser de femtosegundo

RESULTADOS

Se incluyeron 50 ojos de 26 pacientes en el estudio; 36 ojos de 19 pacientes en el grupo
FLACS y 14 ojos de 7 pacientes en el grupo FACO. En el grupo FLACS el 58 por ciento
fueron mujeres y en el grupo FACO lo fue el 43 por ciento (p=0,784). La media de edad
fue de 59,86 afios (DE=9,71) para el grupo FLACS y de 64,43 afios (DE=11,30) para el

grupo FACO (p=0,356). Las caracteristicas generales de ambos grupos se muestran en la

tabla 1.

Tablal. Caracteristicas generales grupos FLACS y FACO.

FLACS (n=36) FACO (n=14)

Media (DE) Rango Media (DE) Rango p
Edad (afios) 59,86 (9,71) 44a79 64,43 (11,30) 49280 0,160
Hombre: Mujer 8:11 - 4:3 -
Meses de operado 21,41 (7,20) 14,24 a 41,23 21,43 (6,30) 15,58a33,21 0,990
AVMC Pre-Op
(escala decimal) 0,89 (0,23) 0,20a 1,25 0,72 (0,31) 0,05a1,00 <0,049
AVMC Post-Op
(escala decimal) 0,93 (0,21) 0,32a1,25 0,86 (0,15) 0,63a1,00 0,312
Eq. Sph. Pre-Op
(dioptrias) -0,85 (4,26) -12,00 a +8,00 -0,28 (1,23) -1,75a+1,75 0,477
Eq. Sph. Post-Op
(dioptrias) -0,748 (0,90) -2,75a+0,75 -0,80 (0,97) -3,00a+0,25 0,932
ECC () 532 (26,58) 485 a 587 536 (48,04) 484 a 612 0,808
IS Pre-Op 0,82 (0,09) 0,6a1,0 0,79 (0,15) 0,6a1,0 0,557
IS Post-Op 0,76 (0,09) 0,6a0,9 0,76 (0,08) 0,6a0,9 0,912

DE: Desviacidn estandar. AVMC: Agudeza visual mejor corregida. Eq. Sph.: Equivalente esférico. ECC: Espesor

corneal central. PIO: Presion intraocular. IS: Intensidad de la sefial (expresada en decimal).
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En cuanto a los cambios ocurridos en la CFNR y la papila 6ptica luego de la intervencién
solo hubo significancia estadistica en la ratio E/P promedio en ambos grupos. Ver Tabla

2 (grupo FLACS) y Tabla 3 (grupo FACO).

Tabla 2. Valores pre y postoperatorios de la CFNR y ratios E/P en el grupo FLACS.

Pre-0p (n=36) Post-Op (n=36) P
Media (DE) Media (DE)

CFNR promedio (1) 94,72 (8,87) 94,08 (9,02) 0,339
E/P promedio (ratio) 0,45 (0,17) 0,41 (0,19) <0,027
E/P vertical (ratio) 0,42 (0,16) 0,39 (0,17) 0,077
Grosor ANR Inf. () 122,39 (17,76) 120,61 (17,80) 0,176
Grosor ANR Sup. (p) 113,89 (17,49) 112,11 (19,10) 0,242
Grosor ANR Nas. (i) 76,03 (11,48) 74,56 (12,24) 0,161
Grosor ANR Temp. () 67,39 (10,36) 67,36 (10,02) 0,984

Grosor ANR 129,56 (19,20) 127,47 (20,26) 0,286

enh7/h5 ()

DE: Desviacion estandar. E/P: ratio excavacion papila. ANR: anillo neuro-retiniano. h7/h5: horas de reloj en

mapa de grosor (h7 en ojos derechos y h5 en ojos izquierdos).

Tabla 3. Valores pre y postoperatorios de la CFNR y ratios E/P en el grupo FACO.

Pre-0Op (n=14) Post-Op (n=14) p
Media (DE) Media (DE)

CFNR promedio (1) 95,21 (7,45) 94,93 (8,11) 0,795
E/P promedio (ratio) 0,48 (0,18) 0,44 (0,18) <0,005
E/P vertical (ratio) 0,46 (0,18) 0,42 (0,18) 0,067
Grosor ANR Inf. (p) 122 (16,96) 121,36 (16,36) 0,675
Grosor ANR Sup. (n) 117,71 (12,93) 120,71 (12,68) 0,313
Grosor ANR Nas. (p) 73 (9,85) 70,79 (9,58) 0,149
Grosor ANR Temp. () 66,29 (10,35) 67,29 (10,10) 0,484

Grosor ANR 138,36 (21,32) 134,50 (20,65) 0,068

enh7/h5 ()

DE: Desviacion estandar. CFNR: Capa de fibras nerviosas de la retina. E/P: ratio excavacion papila. ANR: anillo

neuro-retiniano. H: hora de reloj en mapa de grosor.
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No encontramos significancia estadistica entre las diferencias de los valores observados

en ambos grupos. Ver Tabla 4 y Grafico 1.

Tabla 4. Tabla que compara las diferencias pre y postoperatorios de la CFNR y ratios E/P

de ambos grupos.

FLACS (n=36) FACO (n=14) p
Media (DE) Media (DE)
Rango Rango
CFNR promedio (1) -0,64 (3,95) -0,28 (4,03) 0,779
-10,00a9,00 -10,00a 5,00
E/P promedio (ratio) 0,04 (0,09) 0,04 (0,04) 0,934
-0,06 a 0,49 -0,03a0,12
E/P vertical (ratio) -0,31 (0,10) -0,04 (0,08) 0,718
-0,48a 0,20 -0,25a0,06
Grosor ANR Inf. (i) -1,78 (7,73) -0,64 (5,61) 0,620
-20,00a 16,00 -12,00a 5,00
Grosor ANR Sup. (1) -1,78 (8,96) 3,00 (10,68) 0,115
-37,00 a 18,00 -17,00a 19,00
Grosor ANR Nas. () -1,47 (6,17) -2,21 (5,39) 0,695
-29,00a 8,00 -15,00 a 4,00
Grosor ANR Temp. () -0,028 (8,28) 1,00 (5,19) 0,668
-31,00 a 18,00 -12,00a 11,00
Grosor ANR -2,08 (11,53) -3,86 (7,26) 0,596
enh7/h5 () -32,00 a 24,00 -16,00a 10,00

CFNR: Capa de fibras nerviosas de la retina. DE: Desviacion estandar. E/P: ratio excavacién papila. ANR: anillo

neuro-retiniano. h: hora de reloj en mapa de grosor.
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El cambio del promedio de la CFNR por afio en el total de pacientes (n=50) fue de -0,417
p/afio (DE 2,43). En el grupo FLACS fue de -0,598 w/afio (DE 2,57) y en el grupo FACO fue
de 0,049 p/afio (DE 2,02) (p 0,402). Ver Gréfico 2.
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La correlacion entre la diferencia media de la CFNR pre y postoperatoria y el grosor

corneal central de los pacientes intervenidos fue de -0,148 (Pearson). Ver Grafico 3.
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Grafico 3. Mapa de dispersion de
puntos que muestra la correlacion

5009

8 ° entre el Espesor corneal central y
1000 500 00 5,00 1o | el cambio en la CFNR promedio de
Cambios en la CFNR promedio (1) todos los pacientes. Ambos valores

expresados en micras.
CFNR: Capa de fibras nerviosas de la retina.

El cambio en la media de PIO pre y postoperatoria fue de 1,56 mmHg (DE=2,41) en el
grupo FLACS y de 2,36 mmHg (DE=2,73) en el grupo FACO. La diferencia entre las medias
de ambos grupos fue de 1,56 mmHg (DE 2,41) (p 0,314). Ver Tabla 5.

Tabla 5. Valores de PIO pre y postoperatorios de ambos grupos.

FLACS (n=36) FACO (n=14)
Media (DE) Rango Media (DE) Rango p

PIO Preoperatoria
(mmHg) 16,33 (2,51) 12a22 16,43 (3,78) 10a22 0,932
PIO Postoperatoria
(mmHg) 14,78 (2,45) 10a18 14,07 (3,61) 8a20 0,508
Diferencia pre y
postoperatoria (mmHg) 1,56 (2,41) 3,00a10,00 2,36 (2,73) 2,00 a 0,314

6,00

PIO: presidn intraocular.
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DISCUSION
La facoemulsificacion sigue siendo la técnica mas utilizada en la extraccion del cristalino
y a lo largo de estos afios ha demostrado ser una técnica efectiva con minimas
complicaciones. El laser de femtosegundo (FSL) se ha transformado en un complemento
esencial de la cirugia facorefractiva ya que permite un mayor control sobre pasos
esenciales del procedimiento haciéndole mas predecible; aun asi, se tienen dudas acerca
de los posibles efectos deletéreos que pueda conllevar su uso como paso previo a la
facoemulsificacidn, sobre todo por los cambios bruscos de presién intraocular a los que
es sometido el globo ocular durante su aplicacién. A pesar de ser unos pocos minutos,
dos a tres en promedio, es tiempo suficiente para generar incertidumbre y controversias
relacionadas a si aumenta o no el riesgo de dafiar la capa de fibras nerviosas de la retina.
La tomografia de coherencia 6ptica ha mostrado ser una herramienta eficaz en la
deteccién precoz de los cambios patoldgicos a nivel de retina, tanto en macula como en
la capa de fibras nerviosas peripapilares y complejo de células ganglionares. En muchos
casos se ha demostrado su capacidad para detectar el inicio de la patologia glaucomatosa
incluso antes de que ocurran los cambios tipicos del campo visual y multiples estudios
sefialan las variables mas importantes para dichos fines (mapas de grosor y desviacidn,
CFNR peripapilar promedio, grosor del ANR inferior, horas de reloj 7en OD y 5 en OS y

la ratio E/P vertical).
de facoemulsificaciéon Sanchez-Sanchez, C. y colaboradores realizaron un estudio

Con el fin de identificar potenciales alteraciones por el uso del femtosegundo en la cirugia
prospectivo de 3 meses de seguimiento en pacientes operados con el uso del FSL y un
grupo control, ambos grupos implantados con LIO trifocal, encontrando un leve aumento
en el grosor promedio en el complejo de células ganglionares de la retina de 1,08 p (DE

1,40) en el grupo FLACS y de 0,99 p (DE 1,67) en el grupo control y en cuanto a las
diferencias pre y postoperatorias de la CFNR reportaron valores de 0,80+3,70 p en el

grupo FLACS y de 0,05+3,89 p en el grupo FACO (p=0,0559) (28).
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Otro estudio realizado por Refiones de Abajo, J. y colaboradores utilizando el OCT
Spectralis™ (Heidelberg Eng.) también report6 un aumento en el grosor promedio de la

CFNR de 100,77 u (DE 10,39) 2 102,93 pu (DE 11,17) a 6 meses de seguimiento (29).
Las caracteristicas basales de las cuales partimos en el presente estudio son similares

con excepcion de la AVMC preoperatoria que fue mejor en el grupo FLACS debido a una

mayor cantidad de pacientes operados con fines refractivos en este grupo.
Hemos sido rigurosos en la seleccion de la muestra, tomando imagenes de OCT de la
mejor calidad en todos los casos, tanto preoperatorio como postoperatorio, a los fines de

evitar sesgos por las opacidades de medios (presencia de catarata) en el preoperatorio,
lo cual hubiese llevado a percibir un falso aumento en los valores de grosor de la CFNR

(19).
En el presente estudio no encontramos cambios significativos en los parametros
utilizados para la deteccién precoz de cambios por glaucoma, posiblemente debido al
mayor plazo en el cual fueron buscados los cambios, 21,41 meses (DE 7,20) en el grupo

FLACS y de 21,43 meses (DE 6,3) en el grupo control. Solo observamos una reduccién en
el valor de la ratio E/P promedio, lo cual no se considera desfavorable y que puede

deberse a una mejor interpretacion de los bordes del ANR por parte del programa del
equipo tras corregir el error refractivo. Al ajustar las pérdidas por afio obtuvimos valores

similares a los reportados en pacientes sanos sin intervenciones previas (16).
La correlacion del espesor corneal central con la diferencia de grosor promedio de la
CFNR fue cercana a cero y los cambios de PIO fueron similares en ambos grupos,
obteniendo reducciones muy préximas a las previamente reportadas en pacientes no
glaucomatosos operados de facoemulsificacion (30).
Las limitaciones de nuestro estudio han sido el no haber detectado ninglin caso como
evento, es decir, con una pérdida en el promedio de la CFNR superior a la variabilidad y
las pérdidas anuales fisioldgicas, como para poder clasificarlo como enfermo, por tal
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motivo no podemos realizar tablas de contingencia y determinar el riesgo relativo. Otra
limitacién ha sido el hecho de incluir los dos ojos en la mayoria de los pacientes, no
obstante, ambos grupos fueron analizados bajo los mismos criterios y las alteraciones
oculares de tipo glaucomatoso tienden a ser asimétricas. En cualquiera de los casos, visto
los resultados de este estudio referente a la CFNR, no parecen existir mayores riesgos
utilizando la técnica de FLACS que utilizando la técnica convencional. El grupo control
fue menor al grupo de estudio porque la realizaciéon del OCT previo a cirugia de FACO
rutinaria no se realiza dentro de los estudios preoperatorios. Ademas, hubiese sido
interesante poder utilizar el programa de analisis de progresién del equipo HD-Cirrus™,
pero para ello debemos contar con al menos tres pruebas y en nuestro caso solo se

obtuvo una previa a la intervencidn y la prueba control.
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CONCLUSIONES

1. Los valores de grosor de la CFNR promedio y por cuadrantes no parecen ser
afectados por la facoemulsificacion con o sin asistencia del laser de

femtosegundos en el medio y largo plazo.

2. Los cambios del grosor promedio de la CFNR por afio en pacientes operados de
FLACS o FACO son similares a los reportados en pacientes sanos sin
intervenciones previas, por lo que la técnica asistida con laser de femtosegundos

parece ser igualmente segura para el nervio 6ptico.

3. No parece existir una asociacion entre el espesor corneal central y los cambios de

la CFNR después de la facoemulsificacidn con o sin asistencia de FSL.

4. Se estima una reduccion de la PIO a largo plazo en pacientes operados de FLACS

similar a la de aquellos operados por FACO.
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ANEXOS

Anexo 1. Consentimiento informado.

CONSENTIMIENTO INFORMADO
* Cambios en la capa de fibras nerviosas de la retina medidos por tomografia de coherencia
optica luego de facoemmlsificacion asistida con laser de femtosegundo™

Promotor del Estudio: Instituto Universitario de Oftaimobiclogia Aplicada (I0BA)
Responsables del Estudio: Dr. Miguel Maldonado; Dra. Carolina Osza; Jhon Gonzalez
Centro/Teléfono: IOBA, Pazeo de Belén 17; Valladolid. 983-18-47-34

Yo,

Nombre y Apellidos de paciente o representante legal

He leido la Hoja de Informacion que se me ha entregado, he podido hacer preguntas sobre el estudio

y he recibido suficiente informacion sobre el mismo.

He hablado con

Nombre y Apellidos del investigador

Comprendo que mi participacién es voluntaria y gue puedo retirarme del estudio cuando quiera,

sin tener que dar explicaciones, y sin que esto repercuta en mis cuidados medicos.

# Presto librements mi conformidad para participar en el estudic y doy mi consentimiento para 51 NO
el acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion. O O
» Accedo a que los investigadores contacten conmige en el future si fuera necesario obtener 51 NO
nuevos datos. O O
* Accedo a que los investigadores el estudio contacten conmigo en caso de que los estudios 5l NO
realizados aporten informacion relevants para mi salud o la de mis familiares. O O

Una vez firmado el presente documento se me enfregara una copia de este.

FIRMA DEL PACIENTE! HOMERE ¥ APELLIDODS FECHA
REPRESENTANTE LEGAL

Yo he explicado por completo los detalles relevantes del estudio al paciente nombrado antericrmente

y'o la persona autorizada a dar el consentimiento en su nombre.

HNOMBRE ¥ APELLIDOE FECHA
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