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RELACION DE ABREVIATURAS

ATR — En contra de la regla, siglas en inglés
AV — Agudeza visual

CP — Cara posterior

D — Dioptrias

FLACS - Femto laser assisted cataract surgery
LIO — Lente intraocular

PCA — Posterior Corneal Astigmatism

SIA — Surgically Induced Astigmatism

TIA — Target Induced Astigmatism

WTR — A favor de la regla, siglas en inglés



RESUMEN

En este trabajo estudiamos, de manera prospectiva, pacientes
intervenidos de cirugia de facoemulsificacion con lente térica
y un astigmatismo superior a 2,00 dioptrias queratométricas.
El objetivo del trabajo es valorar la relacién entre los defectos
de refraccidn postoperatoria residuales y la contribucién de la
cara posterior de la cornea. Estudiamos la prediccion de las
mediciones de la aberrometria intraoperatoria, asi como las
discrepancias que presenta con la biometria convencional.

Tras el analisis estadistico descriptivo y vectorial, observamos
gue las mediciones de aberrometria intraoperatoria, la cual
integra el poder dioptrico de la cara posterior corneal,
presentan mayor precision que el calculador de Abulafia-
Koch, siendo notablemente mas eficaces en astigmatismos de
orientacion oblicua.



ABSTRACT

We prospectively studied patients with an astigmatic error
higher than two keratometric diopters, that had undergone a
phacoemulsification intervention altogether with implantation
of toric intraocular lenses. The aim of this study is to compare
the relationship between postoperative residual refraction
values and the contribution of the posterior surface of the
cornea. We assessed the prediction of intraoperative
aberrometry measurements, as well as its discrepancies with
the conventional biometry.

After an in-depth descriptive and vectorial statistical analysis,
we found that the intraoperative aberrometry, which integrates
the dioptric power of the posterior corneal face, presents
higher precision than the Abulafia-Koch calculator, being
remarkably more effective in astigmatisms of oblique
orientation.



1. INTRODUCCION

Propiciado por los avances en la ultima década, la cirugia de
cataratas ya no tiene como objetivo Unicamente la extraccién
del cristalino. Dicha intervencion ha evolucionado hacia una
técnica refractiva cuya finalidad es la emetropia. Esto ha
supuesto que actualmente el objetivo sea obtener un error
residual refractivo dentro de + 0,50 dioptrias (D) de
equivalente esférico y < 0,75 D en el cilindro residual.®”

Para alcanzar dichos resultados emétropes en pacientes con
elevado error cilindrico, es imprescindible un correcto célculo
biométrico, consideracion del astigmatismo corneal (tanto
anterior como posterior) y un correcto centrado Yy
posicionamiento de las LIO téricas. Es por ello que
estudiaremos la eficacia de una plataforma de guiado
intraoperatorio y dos métodos para estimar la toricidad de la
LIO a implantar. Compararemos la integracion del
astigmatismo de la cara posterior corneal (PCA) en el céalculo
de la toricidad mediante aberrometria intraoperatoria con
férmulas de regresion que la estiman (Abulafia-Koch).

2. MARCO TEORICO

Para poder abordar la hipétesis de este trabajo fin de grado,
primero se debe citar un marco tedrico sobre la toma de
medidas y la influencia del PCA en el calculo de la potencia
de una LIO tdrica.

Histéricamente, el calculo del astigmatismo corneal se ha
basado en el supuesto de que la cara posterior (CP) induce un
astigmatismo refractivo minimo y, por lo tanto, puede
ignorarse en los calculos.?. Este enfoque se basa en asumir
que el ojo estd compuesto de una Unica superficie corneal (r;.)
con un indice de refraccion ficticio (indice queratométrico, nk)
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con el fin de simplificar el proceso de estimacién de la
potencia corneal (Férmula 1, Figura 1);

ng — 1
Pk ==
T1c
Férmula 1.

Férmula para la potencia de una Gnica superficie.

R1 Cérnea

nk indice de refraccion 1,337¢

Figura 1.
Representacion paraxial de la cdrnea de un ojo emétrope mediante programa
OSLO para consideracion de un solo radio de curvatura.

Donde n,, es el indice de refraccion queratométrico y ;. es el
radio de curvatura de la superficie corneal anterior (Figura
1).%) La practica mas comdn es el uso del valor de 1,3375
como indice de refraccion queratométrico, habiéndose
demostrado que esto sobreestima la potencia corneal.”

Si nos basamos en principios de Optica paraxial, parece
evidente que para obtener un calculo de la potencia corneal
total deberia tenerse en consideracion la contribucion de CP y
espesor corneal. Sistemas como el Oculus Pentacam
(Optikgerate GmbH, Wetzlar, Alemania) proporcionan
calculos como el True Net Power (Férmula 2, Figura 2), que
consideran los dos primeros miembros de la expresion del
calculo Gaussiano para un dioptrio, despreciando el tercero
correspondiente al espesor.



True net power = Pypierior + Pposterior =
ne — na_nha_ ne

Tic T2¢
Férmula 2.
Dos primeros miembros de la expresion del calculo Gaussiano para un
dioptrio, sin tener en cuenta el espesor.

R1 Cdrnea J R2 Cornea
== Retina

n aire n acuoso

Figura 2.
Representacion paraxial formula True Net Power para la cornea de un ojo
emétrope mediante programa OSLO.

Varios estudios afirman que el PCA es clinicamente relevante,
ya que reduce el astigmatismo corneal total en de 13,4%, en
media y, en el 28,8% de los 0jos, provoca que el astigmatismo
corneal total difiera del astigmatismo corneal anterior en mas
de 0,50 D o en mas de 10 grados.®

Savini y cols. (2014) demostraron que, en 0jos con
astigmatismo de moderado a alto, una diferencia de 0,50 D o
mas en la magnitud del astigmatismo corneal total vy
queratométrico estd presente en el 16,6% de los casos,
mientras que una diferencia de 10 grados o mas en la
ubicacion del meridiano mas curvo existe en el 3,8% de los
casos. ® Kaur y cols. (2017) estipulan que para el célculo del
poder de la LIO torica es esencial la consideracion del
astigmatismo corneal total: no hacerlo implica una sobre
correccion con factor de 1,38 en ojos con astigmatismo a favor
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de la regla (WTR, with the rule siglas en inglés) y una infra
correccion con factor de 0,65 en ojos con astigmatismo en
contra de la regla (ATR, against the rule siglas en inglés).”
Por todo ello se han desarrollado varios nomogramas y
modelos matematicos para predecir el PCA, sin medirlo
cualitativamente.

En primer lugar, podemos citar entre estos el nomograma de
Baylor (2013)® y los coeficientes de ajuste desarrollados por
Goggin y cols (2008).

Abulafia y cols. (2015) obtuvieron una féormula de regresion
matematica para estimar el astigmatismo corneal total en base
a medidas queratométricas estandar.® Por su parte, la
calculadora de Barrett permite utilizar los datos reales medidos
de la superficie posterior o el valor previsto por su formula.
Reitblat y cols. (2020) establecieron que en casos de alto PCA,
las mediciones directas de la CP pueden suponer una ventaja
potencial sobre los estimados en los célculos de lentes
intraoculares (L1O) toéricas y la suma vectorial del
astigmatismo corneal anterior y posterior.®”

Para la correcta caracterizacion del astigmatismo corneal,
tanto anterior como posterior y su tratamiento matematico no
bastan sumas algebraicas. Debemos entender el fendémeno
astigmatico como dos vectores ortogonales de diferente
potencia. El problema que enfrentamos para la comparacién o
el tratamiento estadistico es que no son matematicamente
independientes entre ellos. Por tanto, sera necesario realizar
una descomposicion vectorial.

2.1 Vectores de potencia y método de
Alpins

En la refraccion astigmatica obtenemos dos cilindros
correspondientes a los dos meridianos principales descritos por

9



la cornea. Representamos la refraccion esferocilindrica en un
espacio tridimensional con ejes X, Y y Z, siguiendo el método
descrito por Thibos y cols. (2010).®"
Los tres vectores se describen de la siguiente manera:
El Vector M es el equivalente esférico de la refraccion
esferocilindrica.

M=S ¢

= S+ 5

Férmula 3.
Vector M equivalente esférico

Expresamos el astigmatismo mediante 2 cilindros cruzados de
Jackson (CCJ) con sus ejes a 0°/90° (JO) y 45°/135° (J45), y
cuyas expresiones matematicas son:

C
Jo= (— E) - cos2a

Férmula 4.
Componente JO

C
Jas = (=) - sen2a

Férmula 5.
Componente J45

Con este método de descomposicion en vectores se puede
expresar un error esferocilindrico en 3 potencias didptricas (M,
JO y J45) que representan las coordenadas de un vector en ejes
X, Y y Z de un espacio tridimensional (Figura 3).
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Figura 3.
Representacion tridimensional de los vectores.

Una vez descompuestos en vectores independientes
matematicamente, Unicamente serd necesario realizar sumas o
restas algebraicas para valorar la variacion didptrica.
Volveremos a la notacién esferocilindrica de la siguiente

manera:

C
Esfera= M — 5

Formula 6.
Caélculo de esfera

Cilindro = —2 /102 + J45?

Férmula 7.
Caélculo de cilindro

Jas

Eje = - -atan —
2 Jo
Férmula 8.
Calculo de eje

Publicado en 1993 “?, el método de Alpins en la actualidad
forma parte de un software propio ™ para el calculo y analisis
de la cirugia refractiva en cornea y cataratas.

De un modo similar al descrito previamente en la
descomposicién trigonométrica, Alpins utiliza un sistema de
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angulo doble para evitar los problemas derivados de la propia
definicion angular del astigmatismo, donde un vector a 0° es
igual en caracteristicas a uno de 180°." Ademés, representa
graficamente de una manera mas intuitiva la refraccién
astigmatica agrupando por sectores los diferentes
astigmatismos.

Pero su intencion va més alla del mero andlisis vectorial del
astigmatismo corneal. En concreto, el software desarrolla un
método de analisis del éxito refractivo de los tratamientos
quirdrgicos empleados analizando 1) el vector correspondiente
al astigmatismo preoperatorio (TIA), 2) el vector
correspondiente a la correccion aplicada en un tratamiento
para su correccion (SIA) y 3) la diferencia entre ellos (Figura
4).49

90°

TIA

SIA
180° 0o°
Diferencia ¥ X

270°
Figura 4.

Diagrama del método de andlisis vectorial Alpins (15)

Definiendo las coordenadas de los astigmatismos preoperatorio (1), objetivo
(2) y obtenido (3).

2.2 Plataformas de guiado intraoperatorio
Para alcanzar los resultados deseados en cirugia con LIO
torica, existen plataformas que mejoran y predicen el ajuste

final del eje, como son el Verion, el ORA System y el laser de
femtosegundo.

12



Verion™ (Reichert ™ Technologies, Buffalo, NY, EEUU) es
una plataforma cuyo componente prequirdrgico es capaz de
realizar una topografia corneal y un registro del limbo
esclerocorneal del paciente. ® Esta informacion es exportada
al componente intraoperatorio, el cual proyecta el marcaje de
los ejes principales corneales sobre el globo ocular. De esta
manera somos capaces de controlar la ciclotorsion del globo
ocular, al encontrarse en decUbito supino durante la
intervencién, y propiciar la correcta orientacion de la LIO
torica.

El aberrémetro intraoperatorio ORA (Ocular Response
Analyzer, Reichert ™ Technologies, Buffalo, NY, EEUU)
actla tanto como elemento de guiado para el posicionamiento
de la LIO, como un refractometro intraoperatorio.

Es capaz de descomponer el frente de onda resultante de la
reflexion en retina de un SLED infrarrojo. Mediante el sistema
de medicion Talbot-Moiré, constituido por dos rejillas Ronchi
donde se difracta el frente de onda, separadas a una distancia
especifica y un angulo de compensacién entre si, producen una
franja patron. Las aberraciones de bajo orden causan
distorsiones en dicho patrén de franjas, y el software de
inteligencia artificial los descompone en polinomios de
Zernike, que se traducen al valor de refraccion a tiempo real.
Previo a la intervencién, la cirugia de cataratas es asistida por
laser de femtosegundo (FLACS). Su finalidad es reemplazar
los pasos menos predecibles y técnicamente mas exigentes de
los procedimientos de cataratas convencionales. Un léser
guiado por ordenador conectado a un sistema de imagenes
opticas (Tomografia de Coherencia Optica, OCT) realiza los
pasos de incision corneal, capsulotomia y fragmentacion del
cristalino.®”

La capsulotomia es més precisa en cuanto a su centrado, forma
y tamafio. También logra una mejor posicion efectiva del lente
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y reduce las aberraciones de orden superior.®® La
fragmentacion cristaliniana previa con el laser reduce el riesgo
de pérdida del endotelio corneal y edema corneal
postoperatorio.“*® La energia disipada acumulada utilizada
en FLACS es menor en comparacion con la
facoemulsificacion convencional, ya que el laser fragmenta el
ntcleo de forma previa a la intervencién “? y la necesidad del
uso de ultrasonidos es menor.

Por ello, en este estudio ha sido posible reproducir la
capsulotomia anterior, la facofragmentacién y las incisiones
corneales en cada uno de los pacientes.

El equipo de quiréfano (LenSx®Laser, Alcon LenSX, Inc.) del
Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa hace uso de un
diametro de capsulotomia de 5,2 mm y 5,50 uJ de energia. El
tamafio de la incisién principal es de 2,5 mm a 145° (en verde),
mientras que el de las incision secundaria es de 1,1 mm a 40°
(Figura 5).

Se emplea un solo pulso de laser de femtosegundo, extirpando
asi el tejido ocular con una mayor precision y minimizando los
efectos colaterales durante la intervencion. ©®? La energia
usada es de 9 uJ en los diferentes cortes de la capsulorrexis de
5,5 mm.

5,2 mm

Figura 5.
Representacion gréafica de las incisiones corneales y tamafio de la
capsulotomia utilizados en el laser de femtosegundo LenSx.
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3. PROTOCOLO, POBLACION DE
ESTUDIO Y METODOLOGIA
ESTADISTICA

El estudio prospectivo se desarrollé siguiendo los principios
establecidos en la Declaracion de Helsinki y el Comité Etico
de Investigacion Clinica de Aragén (CEICA). Se pretendia
realizar una evaluacién del astigmatismo corneal, pre y
postquirargico, con diferentes dispositivos en el entorno de
consultas externas del Hospital Clinico Universitario Lozano
Blesa. El estudio se desarrollé desde el mes de Noviembre de
2021 hasta Mayo de 2022.

Los criterios de inclusion para las medidas de ORA System
fueron que dicha valoracion se hubiera realizado en afaquia,
por el mismo cirujano, una vez aplicado el viscoelastico de
baja densidad, y en NRR (rotacion no recomendada, siglas en
inglés). Las LIO implantadas fueron modelo de Alcon
SN6AT(2-9) (Alcon Laboratories, Inc., Fort Worth, Texas,
EEUU). A todos nuestros pacientes se les solicitd el
consentimiento (ANEXO 1) para participar dandoles la libertad
de poder abandonar el estudio en cualquier momento. Los
pacientes eran informados por teléfono del motivo de la cita y
aceptaron libremente. Se les notificd que se les realizaria una
exploracion postoperatoria para el proyecto de investigacion,
ademas de una revision complementaria de su salud visual.
Los criterios de exclusion fueron los siguientes: Los pacientes
que presentaban problemas limbares, incisiones relajantes o
arqueadas, 0 un incorrecto posicionamiento de la LIO. Se
excluyeron si se dieron complicaciones durante la cirugia, no
eran colaborativos, tenian inestabilidad zonular (p. ej.,
sindrome de Marfan, sindrome de pseudoexfoliacion)
antecedentes de infeccion corneal (p. €j., herpes simple, herpes
zOster, u otras afecciones corneales como edema, ectasias,

15



opacidades, cicatrices, 0jo seco severo 0 astigmatismo
irregular). Inicialmente se estudiaron un total de 97 ojos, y tras
el criterio de exclusion se obtuvieron un total de 42 ojos de 34
pacientes.

4.1 Clasificacion

El anélisis de subgrupos se basdé en la orientacion del
astigmatismo corneal anterior. Los ojos se consideraban con
astigmatismo WTR cuando el meridiano corneal anterior mas
curvo oscilaba entre 60 y 120 grados, astigmatismo ATR
cuando estaba entre 0 y 30 grados, o entre 150 y 180 grados, y
astigmatismo oblicuo en el resto de los casos (135°/45° + 20°).

4.2 Clinicay protocolo exploratorio

La toma de dichas mediciones se realizd por la mafiana, en el
entorno de consultas externas del Hospital Clinico Lozano
Blesa. Durante el estudio se recogieron los datos de los
pacientes siguiendo el siguiente protocolo:

- Protocolo preoperatorio en consulta:
Exploracién oftalmoldgica y optométrica; biomicroscopia,
toma de la AV (agudeza visual) en vision lejana con optotipo
de Snellen a 6 m, antecedentes médicos, autorefractometria,
biometria optica (Aladdin, Topcon Corporation, Tokyo, Japon)
y recuento endotelial (CEM-530, NIDEK CO. LTD,,
Gamagori, Japon). Se us6 la formula SRK/T para calcular el
componente esférico, y Abulafia-Koch para la toricidad de la
LIO en todos los casos.

- Protocolo intraoperatorio:

1. Marcaje con sistema Verion.
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2. Capsulorrexis y facofragmentacidén con laser
FLACS.
3. Medicion aberrométrica intraoperatoria con
ORA System.
- Protocolo postoperatorio:
Exploracién oftalmolégica y optométrica; biomicroscopia,
toma de la AV en vision lejana con optotipo de Snellen a 6 m,
refraccion subjetiva y tomografia con Oculus Pentacam.

4.3 Analisis estadistico

Los valores intraoperatorios de cada paciente se extrajeron de
la plataforma ORA Analyzer y se volcaron en la base de datos.
Haciendo uso del paquete estadistico “Statistical Package for
the Social Sciences" (SPSS 24.0 Inc., IBM, Armond, NT,
EEUU) se valord la distribucion de la normalidad de todas las
variables con el test de Kolmogorov-Smirnov. Se realizé una
estadistica descriptiva de la muestra conforme a variables
demogréficas y caracteristicas clinicas, calculando la media y
desviacion estandar de las variables descriptivas cuantitativas
continuas, mientras que para los valores cualitativos se
obtienen las frecuencias absolutas y relativas.

Para el estudio del astigmatismo se realizd el analisis
estadistico mediante la toolbox para Matlab de Qvision
“Analisis de Resultados con Lentes Intraoculares y Cirugia
Refractiva Laser”. Con ella se representaron los gréaficos de
doble angulo el astigmatismo pre, intra y postoperatorio en los
casos a estudio.

17



4. RESULTADOS

Se han analizado un total de 42 ojos de 34 pacientes tras
implante de LIO torica, donde el 62% son mujeres y el 38%
hombres. La media de edad de los pacientes fue de 69.5 +
11.89 afios, en un rango de 39 a 90 afios. De los 42 ojos, el
50% presentaban un astigmatismo de cara anterior WTR, 34%
astigmatismo ATR y el 16% oblicuo. La tabla 1 muestra
dichos datos demograficos del grupo de estudio obtenidos
mediante el tomoégrafo Oculus Pentacam.

TABLA 1. Datos demogréficos iniciales de los ojos incluidos

en el anélisis
Parametro n/promedio + SD (Rango)

Pacientes (n) 34

Edad (afios) 69.5 + 11.89 (39-40)
Ojos (n) 42

Ojos astigmatismo WRT (n) 21

Ojos astigmatismo ATR (n) 14

Ojos con astigmatismo oblicuo (n) 7

Longitud axial media (mm) 23.61 + 2.38 (21.00-27.42)
Blanco-Blanco (mm) 12.01 £ 0.63 (11.00-13.89)

Datos presentados como n o promedio absoluto = SD. Los
rangos se muestran entre paréntesis.
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En la tabla 2 encontramos los pardmetros corneales de
curvatura y contribucion dioptrica desglosados segun la
clasificacion anteriormente mencionada. Los datos han sido
obtenidos con el dispositivo Oculus Pentacam.

TABLA 2. Parametros de los ojos incluidos en el andlisis
segun clasificacion.

Medicién Oculus Pentacam promedio = SD (Rango)
WTR
Kplana (D) 42.42 + 2.09 (37.50/45.60)
Kcurvada (D) 45.63 +2.08 (41.10/48.90)
Contribucién (D) 3.22 +1.50 (0.90/7.40)
Kplana posterior (D) -5.95 + 0.33 (-6.60/-5.50)
Kcurvada posterior (D) -6.74 £ 0.37 (-7.40/-6.00)
Contribucion cara posterior (D) 0.78 +0.30 (0.30/1.60)
ATR
Kplana (D) 42.43 +£1.51 (39.30/44.10)
Kcurvada (D) 45.57 +1.05 (44.00/47.40)
Contribucion (D) 3.09 +1.02 (0.90/4.80)
Kplana posterior (D) -6.26 £ 0.20 (-6.50/-5.80)
Kcurvada posterior (D) -6.48 £ 0.23 (-6.80/-6.10)
Contribucion cara posterior (D) 0.21 + 0.15 (0.00/0.50)
OBLICUO
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Kplana (D)

Kcurvada (D)
Contribucién (D)
Kplana posterior (D)
Kcurvada posterior (D)

Contribucién cara posterior (D)

41.61 £1.27 (40.30/44.10)

44.05 + 1.06 (42.90/45.60)

2.79 + 0.55 (2.00/3.70)

-5.86 + 0.21 (-6.20/-5.60)

-6.60 + 0.48 (-7.60/-6.20)

0.73 £0.53 (0.10/1.80)

Datos presentados como n o promedio absoluto = SD. Los
rangos se muestran entre paréntesis.

Obtenemos dos diagramas

Abulafia (Figura 7).
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135°
Figura 6.

Refraccion final siguiendo
la recomendacion de ORA.

de angulo doble para Ila
representacion del error refractivo postoperatorio en dos
subgrupos, siendo el primero aquellos implantados con la
recomendacién de LIO de ORA (Figura 6) y el segundo
aquellos implantados con la L10O sugerida por el calculador de
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Refraccion final implantando
la L10O sugerida por Abulafia.



5. DISCUSION

Las LIO téricas constituyen el tratamiento de eleccidén en
astigmatismos mayores a 1,00 D queratométrica en cirugia de
catarata.®” Durante el desarrollo de este trabajo no hemos
lidiado con sorpresas refractivas postoperatorias ni
complicaciones asociadas.

En este estudio prospectivo hemos obtenido valores de PCA
en astigmatismos ATR significativamente menores a los otros
subgrupos (0.21 £+ 0.15). En el 50% de los casos se implantd la
LIO recomendada por ORA, con media de astigmatismo
postoperatorio de 0,76 D + 0,47 D (Figura 6). En el 50%
restante de los casos se colocd la LIO recomendada por el
biémetro con una media de astigmatismo final 0,84 D + 0,77
D (Figura 7).

En el analisis por subgrupos el centroide no se encuentra
desplazado, por lo que entendemos que no existe sobre o infra
correccion por parte del PCA.

ORA predijo 1,18 D £ 0,85 D de refraccion postoperatoria. La
media de las refracciones finales fue de 0,89 D + 0,72 D. La
AV final de nuestros pacientes oscil6 entre 20/25 y 20/20 en la
escala de Snellen. Siendo 20/20 el valor tipico.

Las plataformas de guiado intraoperatorio son nuevas
tecnologias al alcance de unos pocos centros. Junto con la
aberrometria intraoperatoria, traen consigo un nuevo panorama
quirdrgico que puede suponer situaciones de discrepancia con
tecnologias anteriores. La nueva informacion obtenida debe
ser estudiada y desarrollada, con objeto de mejorar la
predictibilidad y eficacia de las futuras intervenciones de
cirugia de catarata.

Ma y cols. @ establecieron que la aberrometria intraoperatoria
no parece proporcionar ningin beneficio adicional a las
férmulas de prediccién modernas. No obtuvieron diferencias
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entre Barrett Universal 1l (81% de eficacia para alcanzar el
objetivo refractivo) y la aberrometria intraoperatoria (82%
eficacia).

Greenwood y cols. @ establecen que la colocacién de la lente
recomendada por ORA cuando tiene una potencia mayor que
la seleccionada antes de la operacion da como resultado
mejores resultados refractivos.

En nuestro contexto, ORA arroj6 mejores resultados
estadisticos frente a una formula de regresion que estima la
PCA. Por tanto, seria interesante comparar la aberrometria
intraoperatoria con una formula de calculo de cuarta
generacién que integre la CP corneal. Esto arrojaria mas luz
sobre las ventajas e inconvenientes de esta técnica frente a la
biometria convencional.

Explorando el trabajo futuro, en primer lugar se debe aumentar
el tamafio de la muestra, en pro de obtener resultados fiables
gue asistan a las decisiones del facultativo en caso de
discrepancia de estas dos tecnologias. Asimismo, debe
caracterizarse los diferentes tipos de astigmatismo posterior
(ATR, WTR y oblicuo), como ya se realiza en otros estudios,
para obtener unos resultados mas precisos y una
individualizacion de cada caso. Por ultimo, seria recomendable
dar informacion util a la plataforma sobre la refraccion final de
los pacientes, ya que al basarse en inteligencia artificial,
mejoraria su capacidad de prediccidn.
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6. CONCLUSIONES

A partir de los resultados obtenidos en el estudio podemos
resaltar los siguientes puntos:

= Las LIO téricas son un tratamiento eficaz para la
correccion de altos astigmatismos en cirugia de
catarata.

= El dispositivo Oculus Pentacam explora de forma no
invasiva, eficaz, sencilla y reproducible la cara
posterior corneal.

= El dispositivo de guiado intraoperatorio Verion
sustituye al marcado de los ejes tradicional aportando
seguridad y comodidad en la intervencion.

= En astigmatismos ATR, la cara posterior presentd un
poder didptrico significativamente menor.

= No existe correlacion entre la cara posterior corneal y
la refraccion postoperatoria.

= La aberrometria intraoperatoria resulta ser mas eficaz
en el célculo de la LIO a implantar que la formula de
regresion de Abulafia-Koch, sobre todo en
astigmatismos oblicuos.

= En un 70% de las veces en las que la aberrometria y
Abulafia difieren en el célculo de la LIO, existe un
astigmatismo posterior de mas de 0,50 D.

= Enun 100% de los casos para astigmatismo oblicuo la
aberrometria y Abulafia difieren en el céalculo de la
LIO. Siendo la aberrometria mas eficaz en la
determinacion de la toricidad de la LI1O.
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ANEXO I: CONSENTIMIENTO INFORMADO

DOCUMENTO DE INFORMACION PARA EL
PARTICIPANTE

ESTUDIO DEL ASTIGMATISMO EN CIRUGIA DE
CATARATA

Nos dirigimos a usted para invitarle a participar en un estudio
prospectivo para un trabajo final de grado, en el Hospital
Clinico Universitario Lozano Blesa en colaboracion con la
Universidad de Zaragoza. Su participacion es importante para
obtener el conocimiento que necesitamos, pero antes de tomar
una decision debe leer este documento entero, entender la
informacién que contiene el documento y firmar el
consentimiento informado, si finalmente desea participar. Se le

entregara una copia de este documento.

Hoy en dia, la cirugia de cataratas ya no tiene como
objetivo Unicamente la extraccion del cristalino. Propiciado
por los avances en la ultima década, ha evolucionado en una
técnica refractiva cuya finalidad es la emetropia. El objetivo
actual persigue obtener un error residual refractivo dentro de
+ 0,50 dioptrias de equivalente esférico, y < 0,75 dioptrias en
el cilindro residual. Por este motivo y con el objetivo de
mejorar continuamente la calidad asistencial a los pacientes,

el Servicio de Oftalmologia del Hospital Clinico Universitario
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Lozano Blesa de Zaragoza junto con la Universidad de
Zaragoza desarrolla este estudio que pretende establecer una
relacion entre la contribucion astigmética de la cara posterior
corneal en los resultados refractivos, y la eficacia y fiabilidad
del sistema de aberrometria intraoperatoria ORA System.
Para la evaluacion de la situacion visual de pacientes
sanos se llevan a cabo dos exploraciones enumeradas a
continuacion: agudeza visual, refractometria y tomografia con
PENTACAM. Todas estas exploraciones son no invasivas, no
dolorosas y se llevaran a cabo en el entorno de las consultas
del Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa, en una
revisibn a cargo del Servicio de Oftalmologia. Su
participacion en este estudio implica la aceptacion de que, de
modo absolutamente confidencial, sean recogidos y utilizados
los resultados de sus exploraciones con el objetivo del

proyecto de investigacion.

Toda la informacion recogida se tratard conforme a lo
establecido en la Ley Organica 3/2018, de proteccién de
datos de caracter personal. En la base de datos del estudio
no se incluirdn datos personales: ni su nombre, ni su n° de
historia clinica ni ningun dato que le pueda identificar. Se le
identificard por un cddigo que so6lo el equipo investigador
podra relacionar con su nombre.

Soélo el equipo investigador tendra acceso a los datos de su
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historia clinica y nadie ajeno al centro podrd consultar su
historial.

Para ejercer su derecho de acceso, rectificacion, cancelacion y
oposicién respecto a sus datos obtenidos durante el estudio
debe ponerse en contacto con el investigador principal.

Las conclusiones del estudio se presentaran en congresos y
publicaciones cientificas pero se hardn siempre con datos
agrupados y nunca se divulgara nada que le pueda identificar.

Usted tiene derecho a conocer los resultados del presente
estudio, tanto los resultados generales como los derivados de
sus datos especificos. También tiene derecho a no conocer
dichos resultados si asi lo desea. Por este motivo en el
documento de consentimiento informado le preguntaremos
qgué opcion prefiere. En caso de que desee conocer los
resultados, el investigador le haré llegar los resultados.

En ocasiones al realizar un proyecto de investigacion se
encuentran hallazgos inesperados que pueden ser relevantes
para la salud del participante. En el caso de que esto ocurra
nos pondremos en contacto con usted para que pueda acudir a

su médico habitual.

Tal como se ha sefialado, su participacion es totalmente
voluntaria, puede decidir no participar o retirarse del estudio

en cualquier momento sin tener que dar explicaciones y sin
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gue esto repercuta en su atencion sanitaria. Basta con que le

manifieste su intencion al investigador principal del estudio.

En caso de duda o para cualquier consulta relacionada con su
participacion puede ponerse en contacto con el investigador
responsable, Dfia SOFIA BIELSA ALONSO por correo
electrénico en la direccion sofiabielsa@gmail.com o a través
del teléfono de contacto: 722185777

Muchas gracias por su atencion, si finalmente desea participar
le rogamos que firme el documento de consentimiento que se

adjunta.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del PROYECTO: ESTUDIO DEL
ASTIGMATISMO EN CIRUGIA DE CATARATA

o TP (nombre
y apellidos del participante).

He leido el documento 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 Dfia. SOFIA BIELSA ALONSO.

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:
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1) cuando quiera
2) sin tener que dar explicaciones

3) sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el
estudio.

Deseo ser informado sobre los resultados del estudio:  si

no (marque lo que proceda)

Si procede: Doy mi conformidad para que mis datos clinicos
sean revisados por personal ajeno al centro, para los fines del
estudio, y soy consciente de que este consentimiento es
revocable.
He recibido una copia firmada de este Consentimiento
Informado.

Firma del participante:

Fecha:

He explicado la naturaleza y el propdsito del estudio al
paciente mencionado

Firma del Investigador:

Fecha:
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