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1. INTRODUCCION

11. LA CORNEA

La coérnea forma parte del segmento anterior y es la estructura mas
importante de la superficie ocular. Es transparente y avascular. Sus principales
funciones son permitir la transmision de luz, la refraccion y la proteccion de las
estructuras intraoculares. Ademas es la estructura ocular de mayor poder
refractivo del ojo humano (alrededor de 44D). Tiene una morfologia concava-
convexa, y representa la sexta parte de la circunferencia del ojo. Su diametro
medio oscila entre 11 y 12 mm, y el espesor suele oscilar entre las 500 y 600
micras, existiendo un aumento en el engrosamiento del centro a la periferia. En
su periferia gradualmente se transforma en esclera, siendo la zona de
transicion entre ambas estructuras el limbo.»*® Nuestra cornea es el tejido del
cuerpo humano con mayor nimero de terminaciones nerviosas lo que la dota
de una extraordinaria sensibilidad y de una gran capacidad de regeneracion.*
Los defectos refractivos en muchos casos tienen su origen en la cornea, estos
se pueden corregir con gafas, lentes de contacto o cirugia refractiva.
Histolégicamente, en la cérnea se diferencian 5 capas que, desde su superficie
anterior a la posterior son: Epitelio, Membrana de Bowman, Estroma,
Membrana de Descemet y Endotelio (Figura 1).

1.1.1. Epitelio

Estd compuesto de varias capas de células epiteliales (5 6 6 capas que
aumenta a 8-10 en su zona periférica) que forman un espesor uniforme (50-56
pum), poseen gran regularidad y estan muy contactadas entre ellas a través de
diferentes uniones como las uniones estrechas, desmosomas y las uniones
gap. En condiciones normales es totalmente transparente y esta
constantemente humedecido por la lagrima.’> El epitelio corneal cumple
distintas funciones como la funcion éptica de transparencia y fuerte poder
refractivo, la proteccion fisica de traumas externos, barrera a los fluidos y a los
microorganismos, estabilizador de la lagrima (a través de las
microvellosidades) y resistente a la abrasion del propio parpadeo o de cuerpos
extrafios. Con una alta capacidad de regeneracion.®

1.1.2. Membrana de Bowman

Capa de tejido transparente de aproximadamente 17 um. Se trata de
una capa acelular hallada solo en primates, que parece estar constituida por
fibrillas uniformes de colageno (tipo |, Ill, V y VI) y por proteinas. Proporciona
una importante barrera para la cérnea en la invasién por tumores o patégenos.’

1.1.3. Estroma

El estroma o sustancia propia es una capa transparente y constituye el
90% del espesor corneal. Esta formado por fibras de colageno, queratocitos y
matriz extracelular. El colageno es fundamentalmente de tipo I. El colageno
estromal estd altamente organizado formando ldmelas en red. Las fibras de
colageno en cada lamela se ordenan paralelas unas a otras y a la superficie de
la cornea; y van de Ilimbo a Ilimbo. La matriz extracelular esta
fundamentalmente compuesta de colageno y proteoglicanos (glicoproteinas)
que mantienen uniones entre las fibras de coldgeno estromales.” El colageno y
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los proteoglicanos son fabricados por fibroblastos (también conocidos como
gueratocitos), los cuales participan en la estabilidad de las lamelas y juegan un
papel primordial en la cicatrizacién después de la cirugia refractiva corneal 2°

1.1.4. Membrana de Descemet

La membrana de Descemet tiene entre 2 y 20 um de grosor. Se trata de
la membrana basal del endotelio ya que une el estroma con la capa celular mas
profunda de la cornea (endotelio).!° Responsable de la elasticidad y capacidad
de deformidad de la cornea por un alto contenido en colageno V, VIII, IX, Xl y
glicoproteinas.

1.1.5. Endotelio

Es la capa mas interna de la cornea en contacto con el humor acuoso y
se encarga de regular el fluido que entra a la cornea desde la camara anterior.
Sélo consta de una capa de células escamosas planas hexagonales de unas 5
micras de espesor y su capacidad de regeneracion es nula. Por lo tanto el dafio
endotelial ocasiona lesiones muy graves y de dificil tratamiento.**

/ Epitelio (50-100 pm)

Membrana basal

Ol
Tels
I 1-1-/

—— \lembrana de Descemet (4-10 pm)

Endotelio (5 pm)

Figura 1: Capas de la cornea. Imagen obtenida de Clout NJ y cols., Mol
Vis, 2003; 9:440-448.

1.2. PAQUIMETRIA

La paquimetria es la magnitud del grosor corneal en cualquiera de sus
localizaciones y en condiciones normales tiene alrededor de 540 micras. Su
magnitud es importante dado que es un indicador directo de la funcionalidad
endotelial, estromal y epitelial. En el ambito clinico posee gran importancia
especialmente en la evaluacién preoperatoria del paciente en cirugia refractiva
primaria o secundaria con fines refractivos y terapéuticos.!*'®* Y en el
diagnéstico de ectasias corneales primarias o secundarias; en el diagnostico
del glaucoma o la hipertensién ocular; y en la cuantificacion del edema corneal
previo a la queratoplastia.**°

El espesor corneal central se mide generalmente utilizando la técnica
ultrasénica convencional.!**® Sin embargo, actualmente existen numerosas
técnicas para la cuantificacion de la paquimetria y se pueden clasificar
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principalmente basandose en la presencia o ausencia de contacto corneal para
su medicion:

- Paquimetria de contacto:
e Ultrasénica convencional de Aplanamiento e Inmersion (10-
20MHz)
¢ Biomicroscopia ultrasonica (50MHz).
e Léser confocal.
- Paquimetria de no contacto:
Microscopia especular
Tomografia de Scheimpflug
Tomografia de coherencia 6ptica (OCT).
Reflectometria Optica de baja coherencia.

Una de las técnicas mas utilizadas actualmente en el ambito clinico para
la medida de la paquimetria es la fotografia rotacional de Scheimpflug. Esta
técnica posee una amplia profundidad de foco, proporcionando imagenes
nitidas (menos distorsién) mediante una camara rotatoria que captura las
imagenes que se obtienen tras emitir luz monocromatica con una fuente tipo
LED (Light-Emitting Diode) cuya longitud de onda es normalmente de 475 nm.*®
Calcula la imagen tridimensional de la cérnea y segmento anterior, lo que
permite la caracterizacion de la elevacion y la curvatura de la superficies frontal
y posterior de la cornea, la cartografia paquimétrica, el célculo de la potencia
refractiva de la cornea total y la biometria del segmento anterior.’

Esta técnica de adquisicibon de imagenes consta de tres planos
imaginarios: Plano de la pelicula (imagen), el plano de la lente (objetivo), y el
plano de focal; los cuales se disponen de una manera no paralela (que es lo
convencional), sino inclinados, de tal forma que la continuacion de los
diferentes planos se intersecan en un mismo punto (Figura 2). Mientras que en
una camara normal u ordinaria, el plano de la Pelicula y el plano de la lente son
todos paralelos entre si yal plano de enfoque.*®

Focal plane

s

Objective plane

Lens axis

Lens

Film plane
Line of intersection

Figura 2: Principio de Scheimpflug (Obtenida de Curr Opin Ophthalmol
2013;24:310-20).
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Actualmente en el mercado existen dispositivos diagndsticos que utilizan
la fotografia rotacional de Scheimpflug para evaluar el segmento anterior,
existiendo diferencias entre ellos en funcion de la utilizacion de una o dos
camaras de Scheimpflug.

El Pentacam (Oculus, Inc.) fue el primer dispositivo en salir al mercado
basado en el principio de Scheimpflug. El sistema combina una rotacion de la
camara de Scheimpflug con una camara estatica para adquirir varias
fotografias del segmento anterior del ojo. Este sistema de rotacion realiza un
analisis de la cérnea de 0 a 180° y cada una de las fotografias es una imagen
de la cérnea en un angulo especifico. La cAmara estatica se coloca en el centro
para detectar los contornos de las pupilas y controlar la fijacién (esta captura y
corrige los movimientos oculares). Las fotografias se utlizan en la
reconstruccion de la topografia de la parte anterior y posterior de la cérnea de
los datos de altura (Figura 3). EI Pentacam analiza la paquimetria corneal, las
aberraciones de frente de onda de la cornea, la densitometria y la camara
anterior completa.’

Figura 3: Fotografia de Scheimpflug de la cornea y del segmento anterior
(Obtenida de Curr Opin Ophthalmol. 2013; 24:310-20).

El sistema Galilei (Zeimer Group) combina los datos obtenidos por la
proyeccion del disco de Placido y la fotografia rotacional de Scheimpflug, se
adquieren simultineamente mientras las dos camaras de Scheimpflug giran. El
principio dual de Scheimpflug de formacion de imagenes es independiente de
superficies inclinadas. Solo tiene en cuenta la descentracion y asigna a cada
una, un promedio de grosor. Ademas, la integracion del placido en el topégrafo
mejora la exactitud de la curvatura corneal central !’

Existen numerosos sistemas topograficos en el mercado basado en la
fotografia de Scheimpflug, en la siguiente tabla se describen las caracteristicas
de estos sistemas tomograficos:
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Table 1. Comparative table about Scheimpflug imaging system

Scheimpflug Imaging

System Penfacam Galilei TMS-5 Precisio Sirius Orbscan
Photography Rotational Rotational Rotational Rotational Rotational Horizontal
Scanning
Manufacturer Oculus, Germany Ziemer, Switzerland Tomey, Japan Ivis, ltaly CSO, ltaly Bausch and
Llomb, USA
Placido-disk corneal No Yes Yes Yes Yes Yes
topography
Elevation maps Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Refractive power of Yes Yes Yes Yes Yes Yes
the comeal map
Pachymetric maps Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Thickness Spatial Yes No No No No No
Profile Graphs
Cataract analysis Yes Yes Yes No Yes No
Anterior chamber Yes Yes Yes Yes Yes Yes
analysis

Tabla 1. Caracteristicas de los sistemas tomograficos de Scheimpflug.
(Tabla obtenida de Curr Opin Ophthalmol. 2013; 24:310-20).

1.3. CIRUGIA REFRACTIVA CORNEAL

Pequeiios cambios en la curvatura de la cornea pueden llegar a tener
grandes variaciones refractivas. Consecuentemente, la mayor parte de las
técnicas de cirugia refractiva corneal tienen por objetivo alterar de una u otra
manera, la forma de la cornea.

En 1976 fue cuando se cred6 el primer laser excimero cuyo fin inicial fue
el grabado de chips de silicona de ordenador. Era un laser de fluoruro de argén
(ArF) que emitia con una longitud de onda de 193 nm y una onda de pulso de
aproximadamente 10 ns. Estos laseres conseguian destruir y disipar la materia
en pequefios fragmentos sin provocar casi ningun tipo de dafio en los tejidos
circundantes, ni tampoco efectos térmicos. Separaban los enlaces covalentes
sin ninguna dificultad. Ademas, a mayor diametro de la zona de ablacién, mas
profunda era esta.’® Hoy en dia, la ablacién con laser excimero es un proceso
muy previsible, preciso y reproducible. Sin embargo, el resultado postoperatorio
esté influenciado por la respuesta inflamatoria y cicatricial de cada sujeto.?

Entre las técnicas de cirugia refractiva corneal encontramos las que
implican una eliminacion de tejido corneal aplicando laser excimer vy
consiguiendo modificar el poder refractivo de la cérnea. Las técnicas utilizadas
actualmente se puede dividir en lamelares o superficiales. Dentro de las
primeras se encuentra el “laser in-situ keratomileusis” (LASIK); y dentro de las
superficiales o también denominadas técnicas de ablacion de superficie
avanzada, se encuentran la queratectomia fotorrefractiva [“Photerefractive
keratectomy” (PRK)] asistida con alcohol, el “laser epithelial keratomileusis”
(LASEK) y el “epipolis laser in-situ keratomileusis” (epi-LASIK).?* Actualmente
el LASIK es actualmente la forma mas popular de la cirugia refractiva.

En la técnica LASIK, se crea un colgajo corneal articulado de 80 a 180
micras de espesor utilizando un microqueratomo mecénico o laser de
femtosegundo. El colgajo se dobla hacia atras para que el estroma profundo
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subyacente pueda ser reconfigurado por ablacion con laser excimero, es
similar al estroma superficial en PRK. El colgajo se vuelve a colocar y se deja
cicatrizar.’**® Se recomienda esta técnica en pacientes con miopias,
hipermetropias y astigmatismos leves y moderados. El LASIK ofrece una rapida
recuperacion visual, no cursa con dolor. Sin embargo, esta técnica provoca
normalmente un mayor numero de aberraciones de alto orden que las técnicas
de superficie.®

La PRK implica la extraccion manual del epitelio de la coérnea
generalmente por raspado (eliminacién mecéanica) *° y posteriormente se
realiza la fotoablacién de la membrana de Bowman y del estroma. Fue la
técnica que se utilizé inicialmente en los afios 90. Actualmente, la separacién
del epitelio no se realiza de forma mecéanica,?* (Figura 4) sino que se aplica
habitualmente alcohol diluido que esta en contacto con la cérnea durante 20-30
segundos, aligual que para la técnica LASEK.

PRK Procedure

AP

Step 1. Step 2. Step 3. Step 4.

Alongside numbing The surgeon then An excimer laser is A bandage-like soft
drops, an alcohol smooths the surface then used to precisely contact lens is then
solution is placed on of the cornea with a reshape the curvature placed on the cornea
the eye to help soften special surgical of the cornea's to help protect the
the cornea. instrument. surface. eye as it heals.

Figura 4: Técnica actual de PRK (Obtenida de la pagina web:
occlasik.ca).

El LASEK combina elementos de LASIK y PRK. La dilucién del alcohol
se utiliza para separar la adhesion epitelial del estroma corneal, para dejar libre
la zona de tratamiento. Actualmente, del 18% - 20% de etanol se utiliza
cominmente en LASEK.?>?® E| plano de clivaje se encuentra entre la lamina
licida y lamina densa de la membrana basal. El alcohol se elimina por lavado
utilizando solucion salina equilibrada en frio. La superficie de la cornea se seca
a continuacion y se realiza la ablacion con el laser e xcimer. La capa epitelial se
reposiciona sobre la cornea central una vez finalizada la fotoablacién y
posteriormente se coloca una lente de contacto protectora que se mantiene
durante 3-5 dias hasta que la cérnea se re-epiteliza.*®

Existe finalmente un abordaje quirdrgico alternativo conocido como Epi-
LASIK que es una técnica que implica la separacién de la capa epitelial por
debajo de la membrana basal y por encima de la capa de Bowman mediante
medios mecanicos utilizando un separador similar a un microque ratomo, un
epiqueratomo. La mayoria de las células epiteliales permanecen viables. La
ventaja tedrica de Epi-LASIK sobre LASEK es que la capa epitelial se puede
separar como una hoja completa sin el uso de alcohol, que es potencialmente
toxico para el epitelio y el estroma corneal.*®
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2. JUSTIFICACION

La ablacion con laser excimer sigue siendo el procedimiento mas
comunmente realizado en el ambito de la cirugia refractiva. Aunque el LASIK
es la técnica mas utilizada por la rapida recuperacion de la vision y por la casi
ausencia de dolor post-operatorio, cada vez son mas populares las técnicas de
ablacién de superficie, debido a la ausencia de complicaciones relacionadas
con el colgajo y la disminucién de la probabilidad del desarrollo de ectasia
iatrogénica. Sin embargo, las técnicas superficiales no estdn exentas de
provocar ectasias iatrogénicas, especialmente en los pacientes que presentan
forma frustrada de queratocono, por lo que es muy importante evaluar
adecuadamente a los candidatos de cirugia refractiva, en especial antes de
someterse a una segunda ablacion con laser excimero con el objetivo de evitar
mayor grado de complicacién post-operatoria.?’

En la clinica diaria, se realiza siempre una evaluacion paquimétrica
preoperatoria porque la paquimetria central y en particular el espesor del lecho
estromal residual se han declarado como principales factores de riesgo para
desarrollar ectasia después de la correccién de la visién con laser.?®

Actualmente, hay una creciente poblacion mundial que ya ha sido objeto
de cirugia corneal laser para el tratamiento de la miopia; por lo tanto, la medida
de la paquimetria es obligatoria cuando pacientes post-laser piden consejo
para volver a operarse. Para que la evaluacion preoperatoria sea completa es
necesaria una medicion paquimétrica fiable, ya que la magnitud de la ablacion
corneal se asocia con una mayor desestabilizacion biomecanica corneal y con
un adelgazamiento corneal progresivo, lo cual es indicador de ectasias
corneales no solo primarias sino también iatrogénicas.?® Por lo tanto, para que
la evaluacion paquimetria sea adecuada se requiere no solo la magnitud del
espesor central de forma precisa, sino también el espesor en la zona mas
delgada, ya que se han descrito diferencias de hasta 10 micras entre ambas
localizaciones en sujetos normales.?” Igualmente, es necesario conocer de
forma fiable los valores paquimétricos de la medio-periferia corneal, porque el
adelgazamiento de la cérnea generalmente se presenta en las zonas
paracentrales en ectasias post-laser.

En la clinica diaria, se utilizan sistemas tomograficos para la evaluacion
del segmento anterior de los pacientes que desean ser sometidos a cirugia
refractiva. Una de las tecnologias mas avanzadas de evaluacién de la
biometria ocular son los sistemas basados en fotografia de Scheimpflug,?’ sin
embargo, todo nuevo sistema de evaluacion debe ser evaluado clinicamente
con el objetivo de conocer cual es la fiabilidad del mismo, para evitar los
procesos de toma de decisiones errbneas que puedan afectar negativamente al
diagnostico o el tratamiento del paciente. Todo sistema diagnéstico puede
cometer dos tipos de errores a la hora de evaluar la biometria ocular:
sistematicos y aleatorios. Los errores sisteméticos son aquellos relacionados
con la exactitud de la medida obtenida, es decir, cuanto se acerca la medida
obtenida con nuestro sistema a la magnitud real del objeto medido, para ello es
necesario tener un sistema de medida “gold-standard” con el cual comparar la
medida de nuestro sistema. Estos errores son compensables con una
calibracion o compensacion. Mientras que los errores aleatorios nos indican la

“Universidad de Valladolid”




Aranda R “Repetibilidad de la paquimetria post-cirugia refractiva corneal
obtenida con un sistema de fotografia Scheimpfiug”

fiabilidad (repetibilidad y reproducibilidad) de las medidas ofrecidas por un
mismo sistema, estos errores no son compensables, y son inherentes al
sistema de medicion.*

En el caso del sistema de Scheimpflug denominado Galilei, posee
errores sistematicos dado que tiende a sobrestimar la paquimetria central en
comparacién con la técnica “gold-standard”, que es la ultrasdnica
convencional 3! Mientras que en lo que se refiere a la fiabilidad de este sistema
para medir la paquimetria tras cirugia refractiva corneal, Unicamente Savini G y
cols.?® ha publicado un estudio evaluando la repetibilidad de la paquimetria
central media y minima en 60 voluntarios incluyendo Unicamente 15 pacientes
operados de LASIK o PRK, indistintamente. Por lo tanto, dada la ausencia de
estudios consistentes que evallen la fiabilidad en términos de repetibilidad de
la paquimetria central, minima y medio-periférica de este tomografo tras cirugia
de superficie avanzada, se considera adecuado desarrollar un estudio que
permita reportar a la comunidad cientifica cual es la variabilidad de este
sistema de Scheimpflug en la evaluacion de la paquimetria post-cirugia laser
excimero.
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1. HIPOTESIS

Las medidas de la paquimetria central, minima y medio-periférica
obtenidas con el sistema basado en fotografia rotacional de Scheimpflug
denominado Galilei, son clinicamente repetibles en pacientes operados de
cirugia refractiva corneal primaria tras fotoablacion con laser excimero.

3.2. OBJETIVO

Estimar si la repetibilidad de la paquimetria central, minima y medio-
periférica del sistema Galilei basado en el principio de Scheimpflug en
pacientes operados de cirugia refractiva corneal mediante técnicas de
fotoablacion de superficie avanzada es fiable desde un punto de vista clinico.

“Universidad de Valladolid”
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4. PACIENTES, MATERIALES Y METODOS

4.1. PACIENTES

Los pacientes reclutados para el presente estudio fueron aquellos que
previamente habian sido operados de cirugia refractiva corneal siguiendo la
técnica de ablacién de superficie avanzada denominada PRK.

Los criterios de inclusion fueron: cirugia corneal laser excimer midpica
primaria, ser mayor de 18 afios y firmar el consentimiento informado.

Los criterios de exclusiéon fueron: agudeza visual inferior a 1.0 a los 6
meses de la cirugia, ectasia post-cirugia laser, patologia ocular activa,
patologia sistémica del tejido conectivo, embarazo o lactancia y retratamiento
previo de cirugia corneal laser excimer.3233

4.2. SISTEMA DE EVALUACION PAQUIMETRICA

421 TOMOGRAFIA DE SCHEIMPFLUG: GALILEI

Las medidas paquimétricas se realizaron con el instrumento tomografico
denominado Galilei (Figura 5). El Galilei nos facilita la medida de la paquimetria
mediante la fotografia rotacional de Scheimpflug.

Figura 5: Galilei Dual Scheimpflug Figura 6: Imagen del disco de
Analyzer. placido y del sistema dual de
Scheimpflug (Obtenida de la pagina
web: Ophthalmologyweb.com).

El Galilei integra un disco de Placido y una doble rotacién del sistema de
Scheimpflug para la topografia corneal y el analisis tridimensional del segmento
anterior del ojo (Figura 6). El Galilei también aporta informacion relativa a la
cornea, de la cAmara anterior y del cristalino.

Durante la exploracion giratoria, las imagenes del disco de placido y
Scheimpflug son simultineamente adquiridas para obtener la informacidn sobre
la curvatura y la elevacion de la cérnea, respectivamente. La configuracion de
doble camara, captura dos imagenes de Scheimpflug en forma de rendija
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desde lados opuestos en cada meridiano evaluado (Figura 7), y
simultaneamente monitoriza el movimiento del ojo para detectar posibles
descentramientos. Los datos de altura corneal obtenidos a partir de las dos
imagenes correspondientes, se promedian para mejorar las mediciones de la
elevacion de la cérnea con el objetivo de compensar la desalineacion ocular no

intencionada.'’

Figura 7: Muestra la medida del espesor con dos camaras Scheimpflug
gue reducen el error de descentracion. (Imagen obtenida de la pagina
web: ziemergroup.com).

La tomografia corneal tiene la capacidad de proporcionar la verdadera
topografia de ambas superficies de la cornea, anterior y posterior, asi como el
espesor de la cornea a través de la medicién directa de la elevacién. La
diferencia entre los dos mapas de elevacién de la cara anterior y posterior
corneales da lugar a la paquimetria corneal.

De cada tomografia se recogieron las medidas paquimétricas obtenidas
en el centro, en el area superior, en el area inferior, en el area nasal, en el area
temporal y en el area de espesor minimo. Se realizaron 5 medidas topograficas
por paciente. Las areas superior, inferior, nasal y temporal se midieron a 3 mm
del &rea central.

4.3. DISENO DE LOS ESTUDIOS

Todas las medidas paquimétricas se realizaron siempre por un Unico
observador experimentado. Siempre se utiliz6 un Unico ojo de cada paciente
para ser incluido en el estudio que se determiné de forma aleatoria siguiendo
una tabla de aleatorizacion.

Para poder establecer la fiabilidad de medida del Galilei evaluamos la
repetibilidad del sistema. Para evaluar la repetibilidad se obtuvieron medidas
independientes siguiendo la misma metodologia en el mismo sujeto,
efectuandolo el mismo operador y utilizando el mismo equipo en el menor
tiempo posible.

Se evalud la repetibilidad de los pacientes operados con la técnica PRK
gue cumplieron los criterios de inclusion y exclusién con el sistema Galilei. Para
evaluar la repetibilidad se llevaron a cabo 5 medidas consecutivas por el mismo
examinador en 50 pacientes distintos.
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4.4. ANALISIS ESTADISTICO

Para calcular la repetibilidad de la paquimetria central, minima vy
paracentrales (superior, inferior, nasal y temporal) utilizando el sistema de
fotografia rotacional del Scheimpflug (Galilei), se aplic6 la metodologia
estadistica de andlisis de la varianza (término anglosajén “ANOVA”).303% | a
variables se describieron en funcién de su media y desviacién estandar (DS).
La desviacién estandar intra-sujeto (DSi) que se utilizd para determinar la
variabilidad de la paquimetria, correspondié a la raiz cuadrada de los
cuadrados medios intra-sujetos. También se calculd la repetibilidad y se definio
como el valor maximo de la diferencia entre dos medidas consecutivas con una
probabilidad de un 95%; la repetibilidad estadisticamente posee un valor de
2.77 veces la DSi.*® El coeficiente de variacion intra-sujeto (CVi) también se
hallé, y se defini6 como el cociente entre la DSi y la media de las
observaciones; se expres6 en términos porcentuales.*
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5. RESULTADOS

La paquimetria se estudié en 50 ojos de 50 individuos (25 hombres y 25
mujeres). La edad media de los pacientes fue de 34.35 +/- 6.75 (rango, 22 - 54)
afos. La media de la esfera preoperatoria fue de -2.77 +/- 2.00 (rango, -1.50 / -
7.50) dioptrias (D) y la media del astigmatismo fue de  -1.07 +/- 0.95 (rango:
+0.00 / — 4.00) D. La media de la profundidad de la ablacion fue de 59.9 +/-
26.59 (rango, 20 — 135) um. La media de la esfera postoperatoria fue de 0.02
+/- 0.25 (rango, +0.75 a -0.50) D, y el astigmatismo medio fue de -0.32 +/- 0.22
(rango: 0 / -1.00) D. La media de seguimiento postoperatorio fue de 17.29 +/-
8.25 (rango, 6 - 33) meses.

La media y la desviacion estandar (DS), la desviacion estandar
intrasujeto (DSi), la repetibilidad y el coeficiente de variacion (CVi) se detallan
en la Tabla 2 para cada variable paquimétrica. La localizacion paquimétrica que
mostrd menor variabilidad fue la central, mientras que la de mayor fue la
situada en la medio-periferia nasal.

Localizacion Media +/- DSi Repetibilidad CVi (%)

DS (95% IC) (2.77 x DSI) (95% IC)

(95% IC) (um) (95% IC)

(Hm) (Hm)
Central 5222 +/- 1.23 341 0.23

43.2 (0.95-151) (2.63-4.18) (0.18 - 0.28)
Superior 625.7+/- 4.0 11.08 0.65

36.8 (257-5.41) (7.12-14.99) (0.42-0.87)
Inferior 597.7 +/- 2.54 7.04 0.43

35.1 (1.95-3.13) (5.4-8.67) (0.33-0.53)
Nasal 607.5 +- 4.07 11.27 0.67

375 (244 -5.69) (6.76 —15.76) (0.39 - 0.95)
Temporal 572.6 +/- 3.6 9.97 0.62

41.9 (1.76 —5.44) (4.88-15.07) (0.31-0.93)
Minimo 508.6 +/- 1.6 4.43 0.32

44.4 (0.86-2.34) (2.38-6.48) (0.17 - 0.46)

DS: desviacion estandar. DSi: desviacion estandar intrasujeto. IC: intervalo de confianza. CVi:
Coeficiente de variacién intrasujeto.

Tabla 2: Muestra los valores obtenidos de repetibilidad con el Galilei tras
una ablacién de superficie avanzada
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6. DISCUSION

El presente estudio se ha llevado a cabo para evaluar la repetibilidad
intra-examinador de la paquimetria obtenida con el sistema Galilei basado en el
principio de Scheimpflug en pacientes operados de cirugia refractiva corneal
mediante la técnica de ablacion de superficie avanzada denominada PRK. Los
resultados mostraron una alta repetibilidad en diferentes localizaciones cuando
las medidas las realiza el mismo examinador.

La paquimetria minima es una de las principales variables que se deben
tener en cuenta para evaluar el riesgo de desarrollo de ectasia post-quirdrgica
en pacientes fotoablacionados, dado que esta tiende a reducirse a medida que
la ectasia progresa.®® Ademas, el adelgazamiento corneal normalmente no se
produce justo en el 4pex corneal, si no en areas paracentrales,*® por lo tanto es
adecuado evaluar la fiabilidad de medida en dichas areas corneales de un
sistema tomografico que se utiliza habitualmente en la clinica diaria.

La media de la paquimetria minima tras cirugia refractiva en nuestro
estudio tiene un valor de 508.6 micras, con una desviacion estandar de 44.4
micras, lo cual nos indica que el espesor corneal postoperatorio es 6ptimo, y
los pacientes tienen muy poca probabilidad de estar desarrollando una ectasia
iatrogénica. Randleman y cols.,*” recogen en un nomograma de célculo la
probabilidad de desarrollar ectasia tras cirugia refractiva. En el nomograma se
indica que el minimo espesor corneal preoperatorio para tener riesgo bajo
deberia ser mayor a 510 micras, y nuestros pacientes de forma postoperatoria
tienen una media de 508 micras, por lo tanto, nuestros pacientes aun estando
operados se encuentra en condiciones adecuadas para un futuro retratamiento.

Otro dato que obtenemos en nuestro estudio es la DSi, lo cual nos indica
la variabilidad en la medidas paquimétricas en cada localizacion examinada
para los pacientes incluidos en nuestro estudio, los cuales pueden ser una
representacion optima de aquellos que acuden habitualmente a las consultas
de cirugia refractiva. La localizacibn paquimétrica que mostr6 mayor
variabilidad fue en la medio-periferia nasal, con un valor de DSi de 4.07 micras,
mientras que la localizacion mas repetible fue la central, con un valor de DSi de
1.23 micras.

Siendo la Repetibilidad estadisticamente un valor de 2.77 veces la DS,
también la podemos definir como el valor maximo de la diferencia entre dos
medidas consecutivas del mismo sujeto con una probabilidad de un 95%. A
nivel de toda la cornea, la repetibilidad obtenida fue muy alta desde el punto de
vista clinico, dado que en todas las localizaciones el valor maximo de
variabilidad esperado entre dos medidas consecutivas de la paquimetria sera
de menor a 12 micras. Pero la Repetibilidad fue diferente entre las diferentes
localizaciones paquimétricas, por ello en la zona central se obtuvieron unos
mejores resultados (3.41 micras) que respecto a la media-periferia nasal donde
los resultados fueron los peores (11.27 micras).

Una variable muy relacionada con la repetibilidad es el CVi que se
expresa en términos porcentuales. Cuanto mayor sea la repetibilidad, menor es
la variabilidad y por ello menor el coeficiente de variacion. Ademas, al ser una
variable relativa El coeficiente de variacion no alcanzé valores superiores al
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0.67%, lo cual sigui6é corroborando la buena repetibilidad, y ese valor se obtuvo
en la media-periferia nasal que fue la localizacion que peor repetibilidad obtuvo.
Sin embargo el coeficiente de variacion de la zona central de la cornea mostro
un valor de 0.23%, lo que indicaba muy poca variabilidad.

Otros autores han evaluado también la variabilidad del sistema Galilei en
la obtencion de la paquimetria. En el estudio realizado por Al-Mohtaseb y cols.,
obtuvieron un CVi inferior al 0.5% tanto en 0jos sanos como en post-operados,
mostrando que el Galilei ofrece resultados para el espesor corneal central,
consistentes y fiables en ambos grupos:*® sin embargo, incluyé en el mismo
grupo de pacientes post-cirugia a los que fueron operados de LASIK (14) y
PRK (25). Igualmente, Savini y cols.?® evalu6 la fiabilidad de medida de la
paquimetria del mismo sistema tomografico. Obtuvo un CVi de 0.40% y 0.33%
para la media de los 4.00 mm centrales y para la paguimetria minima,
respectivamente. Sin embargo, estos resultados no son totalmente
comparables a los nuestros, dado que en su estudio incluyd solamente 15
pacientes fotoablacionados (LASIK y PRK), y al no encontrar diferencias
significativas en la variabilidad entre pacientes operados y no operados, calculo
la repetibilidad incluyendo otros 45 ojos normales.

El presente estudio posee ciertas limitaciones. Primero, solo se llevo a
cabo la repetibilidad intra-observador, y no la reproducibilidad inter-observador,
ya que era complejo de llevar a cabo debido a la disponibilidad de los
pacientes, dado que para realizar un estudio de reproducibilidad inter-dia los
pacientes debian acudir dos veces. Segundo, no se realiz6 un estudio de
intercambiabilidad de la paquimetria ofrecida por el Galilei y aquella
actualmente considerada como “gold-standard”, que la ultrasénica, porque ya
ha habido varios autores que han llevado a cabo este tipo de estudio de
validaciéon de la tecnologia de fotografia dual de Scheimpflug. Al-Mohtaseb y
cols.,®® determind que el sistema Galilei infraestimaba de forma significativa el
valor de la paquimetria central en 6 micras de media. Tercero, no se incluyeron
0jos con ectasias corneales dado que sus caracteristicas paquimétricas son
distintas y deberian analizarse de forma separada a pacientes con una
evolucion post-operatoria normal.

7. CONCLUSION

La repetibilidad de la paquimetria central, minima y medio-periférica del
sistema Galilei es excelente en pacientes operados de cirugia refractiva corneal
mediante técnicas de fotoablacion de superficie avanzada.
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