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RESUMEN

El queratocono (QT) es la ectasia corneal mas frecuente, aun asi, es una patologia con poca
incidencia a nivel global. Generalmente, se caracteriza por una protusion coénica y
astigmatismo corneal irregular y muy elevado, junto con miopia. La biomecéanica corneal, en
estos casos, se ve considerablemente afectada. Existen varios métodos de tratamiento, como:
métodos opticos, crosslinking corneal, anillos intraestromales o queratoplastia.

En una muestra de 16 ojos con QT avanzado, se han estudiado los cambios producidos en la
topografia y en la biomecéanica corneal, tras someterlos a una cirugia de implante de anillos
intraestromales. Para ello, es necesario el uso de instrumentos como Pentacam y Ocular
Response Analyzer (ORA). Concluyendo, en que este tratamiento normaliza la estructura
corneal y aumenta la agudeza visual de lo sujetos.

ABSTRACT

Keratoconus (KC) is the most common corneal ectasia, although with a low incidence. It is
usually characterized by a conical protrusion and irregular and high corneal astigmatism,
associated to myopia. Corneal biomechanics in KC is considerably impaired. There are several
treatment methods, such as optical methods, corneal crosslinking, intrastromal ring
implantation or keratoplasty.

In a sample of 16 eyes with advanced QT, we have studied the changes produced in the
topography and corneal biomechanics after undergoing intrastromal ring implantation surgery.
Biomechanics has been studied using devices such as Pentacam and Ocular Response
Analyzer (ORA). In conclusion, this treatment normalizes the corneal structure and increases
the visual acuity of advanced KC.

PALABRAS CLAVE

Queratocono; biomecdnica corneal; Ocular Response Analyzer (ORA); Corneal Visualization
Scheimpflug Techonogy (Corvis ST); Topografia corneal; Segmentos de anillos
intraestromales (SAIC)

KEY WORDS: Keratoconus; Corneal biomechanics; Ocular Response Analyzer (ORA);
Corneal Visualization Scheimpflug Technology (Corvis ST); Corneal topography; Segments of
intrastromal rings (SAIC)
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ABREVIATURAS

Maria Sanz Lainez

ART values: Ambrosio relational thickness
AV: Agudeza visual
AVMC: Agudeza visual con la mejor correccion

BAD_D: Belin-Ambrosio Enhanced Ectasia
Display Total Deviation Value

CA: Cara anterior corneal

CCT: Espesor corneal

CH: Histéresis corneal

CKI: indice de queratocono central

CORVIS ST: Corneal Visualization

Scheimpflug Technology

CP: Cara posterior corneal

CRF: Factor de resistencia corneal
CXL: Cross-linking

D: Dioptrias

IHA: indice de asimetria de altura

IHD: indice de descentracion de la altura

IOPcc: Presi6on intraocular compensada
corneal
IOPg: Presion intraocular estimada

eguivalente a Goldmann
IVA: indice de asimetria vertical

K1: Potencia didptrica corneal en el meridiano
mas plano para una zona central de 3 mm

K2: Potencia didptrica corneal en el meridiano
mas plano para una zona central de 3 mm

Kl: indice de queratocono

KM: Potencia dioptrica corneal media para una
zona central de 3 mm

LH: Lampara de hendidura
LRGP: Lente rigida gas permeable

MmHg: Milimetro de Mercurio

OCT: Tomografia de coherencia 6ptica
ORA: Ocular Response Analyzer

PIO: Presion intraocular

PostQ: Postquirargica

PPI: indice de progresion paquimétrica
PreQ: Prequirdrgica

Q: Asfericidad corneal

QT: Queratocono

SAIC: Segmentos de anillos intracorneales
UVA: Ultravioleta de longitud de onda larga

pm: Micrémetros
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INTRODUCCION

Las ectasias corneales se caracterizan por un adelgazamiento progresivo de la cérnea,
protrusion y cicatrizacion. Son trastornos no inflamatorios de la cérnea que generan una
disminuciéon de su espesor en distintas localizaciones y extension. Existen tres tipos de
ectasias, el queratoglobo, la degeneracion marginal peltcida y el queratocono (QT), siendo la
ultima la mas frecuente.!

QUERATOCONO

El QT es una afeccion en la que la cornea adquiere una forma cénica, causando un deterioro
en la calidad de la visién. La protrusion induce un astigmatismo irregular, acompafado de
miopia y aberracion corneal en coma.?

Habitualmente es diagnosticado en la adolescencia, y su etiologia sigue sin estar clara.?

Es una patologia poco frecuente, de baja incidencia a nivel mundial. Afecta a 2 personas de
cada 100.000 habitantes al afio.®

El QT es un proceso ectasico bilateral,* aunque inicialmente puede verse afectado solo uno
de los ojos.! Dependiendo de su estadio, el queratocono puede afectar a todas las capas de
la cornea. Clasicamente se trata de un adelgazamiento del estroma corneal, junto con roturas
en la capa de Bowman y depésitos férricos en torno al cono.?

Generalmente es una patologia que se presenta de manera aislada, aunque puede asociarse
a otros trastornos sistémicos, como el sindrome de Down o trisomia del cromosoma 21,
prolapso de la valvula mitral (enfermedad valvular cardiaca frecuente en jovenes) o la
amaurosis congénita de Leber (distrofia retiniana grave y poco frecuente de debut precoz y
responsable de ceguera en la infancia).*®°

Los signos clinicos del QT varian mucho en funcion del estadio de la enfermedad, de leve a
avanzado.’ Se pueden observar con un examen con lampara de hendidura. Los mas
frecuentes son: adelgazamiento de estroma central o paracentral, generalmente inferior; una
protuberancia conica (Figura 1A); el signo de Munson, que es la forma en V que adquiere el
parpado inferior al mirar hacia abajo debido a la protuberancia (Figura 1B); nervios corneales
prominentes y el signo de tijeras en esquiascopia, cuando se encuentra en fases mas
avanzadas. Se pueden presentar por separado o en conjunto.t*8

“ ¥ A " - 3
FIGURA 1: Signos caracteristicos del QT: protuberancia cénica paracentral-inferior (A) y signo de
Munson (B).

Existen otros signos menos comunes como son: opacificaciones epiteliales, cicatrices
estromales, un anillo de depoésito férrico rodeando al cono (anillo de Fleischer), signo de
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Rizzuti (es un estrechamiento del rayo de luz, que se observa con lampara de hendidura
cuando el haz incide de forma lateral, en el limbo nasal) y finas lineas verticales en el estroma
profundo y en la membrana de Descemet (estrias de Vogt).*

La topografia corneal supuso una revolucion en el diagnéstico y seguimiento de las patologias
corneales. Se trata de un método muy sensible para detectar cambios sutiles en la superficie
anterior y posterior corneal. Asi pues, es posible detectar el QT en una etapa mucho mas
temprana.®

Los hallazgos topograficos que nos encontramos en el QT son: presencia de astigmatismo
irregular elevado, queratometria en el rango de 48,00 a 54,00 dioptrias (D), una disminucion
de la paquimetria corneal central en torno a las 490 um (este valor disminuye conforme mas
progresa la enfermedad) y una asfericidad corneal con un valor mucho méas negativo (el valor
promedio es de -0,23 + 0,8 um, es decir, la cdrnea presenta una forma prolata; y, con dicha
ectasia, adquiere la forma de una hipérbole).2° En la Figura 2 se observa una topografia tipica
de un paciente con QT avanzado con un astigmatismo elevado e irregular.
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FIGURA 2: Sefiales aportadas por el Pentacam. Imagen tomada en la exploracion prequirdrgica de un
paciente con QT avanzado, en el Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa (Zaragoza).

Los sintomas son muy variables dependiendo el estadio de la enfermedad. Frecuentemente,
el paciente comienza notando una pérdida de agudeza visual (AV), sin poder alcanzar una AV
con su mejor correccion (AVMC) de 20/20 en la escala de Snellen, aunque se corrija de modo
completo el defecto refractivo. Cuando el QT se encuentra en una fase mas avanzada provoca
una gran pérdida de AV junto con la distorsion de la imagen. Aun en estadios evolucionados,
es excepcional la pérdida de la totalidad de la visién. La aparicion de un hydrops corneal,
complicacién en QT avanzados, puede producir una disminucién de AV hasta la percepcién
de luz.*

BIOMECANICA CORNEAL

La biomecanica corneal es la ciencia que estudia la estructura y la funcién de la cornea.
Estudia la deformacién de la cérnea ante una determinada fuerza.!!
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El adelgazamiento de la cérnea se debe a la pérdida de los componentes estructurales, sin
embargo, no se sabe con certeza porqué se produce ésta.* Es cierto que existen zonas en la
cbérnea que se ven mas afectadas, en el caso del QT, sera la membrana de Bowman. Se
produce una debilidad estructural (pérdida de rigidez), que, junto con otros factores, como la
presion intraocular (PIO), producen una ectasia y consecuente protusion.t!

Existen dispositivos capaces de medir la biomecanica corneal in vivo, como el Ocular
Response Analyzer (ORA) y el Corvis ST, que mas adelante estudiaremos. Gracias a estos
dispositivos podemos predecir el comportamiento corneal, tanto fisiologico como en estados
patolégicos.!? Asi, incluso cuando la topografia y la tomografia de coherencia éptica (OCT)
son normales, permite realizar el diagndstico de la ectasia de una forma mucho mas
temprana.t®

El QT se puede clasificar de multiples formas: clasificacion morfolégica, clasificacion
gqueratométrica, clasificacion paquimétrica, clasificacion de Hom, clasificacion basada en
fenotipos clinicos, clasificacién ABCD...1?

Gracias a los instrumentos de medida topogréafica se han establecido nuevos sistemas de
clasificacion, como es el caso de la clasificacion clinica:

- QT clinico: presenta uno o mas signos clinicos, observables con LH.**

- QT subclinico: presenta una queratometria superior a 47,55D, sin disminucion de
espesor central. Ademas de un astigmatismo bajo, inferior de 1,00D, sin afectacion
visual.’?> Se caracteriza por la ausencia de signos clinicos.'*

- QT frustro: presenta una disminucion del espesor corneal central. Sin embargo,
presenta bajo astigmatismo sin afectacion de la AVMC.*?

INSTRUMENTOS DE MEDICION Y SU PRACTICA CLINICA

Como ya hemos dicho previamente, existen instrumentos capaces de medir la biomecanica
corneal. Este es el caso del Ocular Response Analyzer (ORA) y el Corneal Visualization
Scheimpflug Technology (Corvis ST®).

El primer sistema de medicion de uso clinico de la biomecanica corneal, fue el ORA.
Determina el comportamiento corneal en un proceso de aplanamiento producido por un chorro
de aire.®® Utiliza dos mediciones para calcular independientemente los valores de la PIO y de
las propiedades biomecanicas. Ambas se realizan con 20 milisegundos de diferencia, asi se
evita que pueda haber modificaciones en la posicion del ojo y en el pulso ocular.t®

Aporta valores de histéresis corneal (CH) (cuantificacion de la biomecanica corneal?®;
capacidad de amortiguamiento de un tejido!’), de su espesor (CCT) y de su factor de
resistencia (CRF), medida a 3 mm del vértice corneal.’®* Ademas, realiza una estimacién de la
presion intraocular (PIO) o, también llamada presion intraocular estimada equivalente a
Goldmann (IOPg), tras analizar la PIO compensada corneal al recibir el soplo de aire
(IOPcc).1®

La cornea, debido a sus propiedades, resiste al aplanamiento por el soplo de aire generando
dos valores de presién. El promedio entre éstos sera la IOPg, y su diferencia, la CH.®

Los resultados del ORA se muestran en una grafica que podemos ver en la Figura 3:
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FIGURA 3: Sefiales aportadas por el ORA. Imagen tomada de Gonzéles y cols. en “Determinacion de

la Histéresis Corneal Pre y Post Anillos Intracorneales”.®

En este estudio, utilizaremos el ORA ® (Reichert ™ Technologies, Buffalo, NY, EEUU)
disefiado y fabricado en EEUU por Steve Stetson, desarrollado desde hace mas de 35 afios.
Este instrumento es capaz de medir la histéresis corneal y la IOPcc.

El Corvis ST es un tonémetro sin contacto disefiado para medir la PIO y la respuesta
biomecanica corneal.'® Utiliza los datos de la deformacién corneal al recibir un soplo de aire
en tiempo real, para analizar su biomecanica. Para ello, requiere de una camara de
Scheimpflug, que captura imagenes horizontales de la cérnea, a una velocidad que alcanza
4300 fotogramas por minuto, en un tiempo de 100 milisegundos.*® Al mismo tiempo, estima la
PI1O utilizando el principio de Imbert-Fick, sin la influencia de la biomecéanica corneal, el
espesor corneal o envejecimiento; y asi, la PIO corregida esta minimamente influenciada por

estos parametros. El Corvis ST ha demostrado una gran precisién en la medicién de la P10.18
19

En este estudio, utilizaremos el Corvis ® ST OCULUS (Optikgerate GmbH, Wetzlar, Alemania)
disefiado en el afio 2010 como primicia mundial. Este tondmetro, evalla también la respuesta
biomecéanica corneal y la paquimetria corneal. Concretamente, realiza 4330 imagenes por
segundo.

Los parametros biomecanicos de Corvis ST son algunos de los factores que se generan
durante los movimientos hacia dentro y hacia fuera de la cérnea tras el soplo de aire producido
por el aparato. Estos, se determinan como producto de tres factores, la presién de soplado de
aire, la P1O y las propiedades biomecéanicas corneales. La presion de soplado es constante
en todos pacientes y la PIO aparente incipiente es un valor diferente para cada uno. Las
propiedades biomecéanicas corneales como la viscosidad, elasticidad y viscoelasticidad, son
factores que pueden variar en algunas patologias oculares como el QT.%°

El Corvis ST es un instrumento eficaz para medir la biomecénica corneal, y con sus nuevas
mejoras tecnologicas es capaz de detectar QT subclinico y QT clinico, mas precozmente.
Para ello se incorporaron nuevos parametros, como el Radio Inverso Maximo (es el valor
méximo de curvatura corneal durante la fase concava), el Integrated Radius (es el area que
se encuentra bajo la curvatura del Radio Inverso), la relacién de amplitud de deformacién (DA)
méxima, la relacion méxima de DA medida a 1-2 mm del centro de la cornea (DA Ratio Max),
el espesor relacional horizontal de Ambrosio (ARTh) y el Integrated Radius. Ademas, el Corvis
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ST registra informacién sobre los datos de rigidez de la cérnea (SP-Al) y sus propiedades
viscoelasticas (donde se incluyen DA Ratio MAX a1y a2 mmy el Integrated Radius).?

El Pentacam es una de las tecnologias tomograficas corneales mas utilizadas en la practica
clinica.?! En este estudio utilizaremos el OCULUS Pentacam ® (Optikgerate GmbH, Wetzlar,
Alemania) disefiado en el afio 2005. Es un dispositivo capaz de generar un modelo
tridimensional del segmento anterior en dos segundos. Proporciona datos de tomografia,
paquimetria, angulo, volumen y altura de la cdmara anterior, densitometria de la lente y
muchos otros indices, todos ellos medidos a 3 mm del vértice corneal.??

El Pentacam es muy utilizado en la practica clinica por sus mdltiples funciones, como en la
evaluacion pre y postoperatoria en la cirugia de las cataratas, deteccion de glaucoma, para la
evaluacién preoperatoria y postoperatoria en queratoplastia lamelar anterior, deteccion de QT,
etc.??2 En estudios previos ha demostrado tener muy buena repetibilidad y reproducibilidad.??

Este dispositivo proporciona indices automatizados con fines de deteccion de diversas
patologias, como en nuestro caso, de QT. Dichos indices son: BAD_D, ART values, indice de
progresion paquimétrica (PPI), indice de asimetria vertical (IVA), indice de asimetria de altura
(IHA), indice de descentracion de la altura (IHD), indice de QT central (CKIl) e indice de QT
(KI).22

El Pentacam permite la presentacién de los resultados como mapas; mapa de elevacion,
mapa de paquimetria, mapa de espesor corneal y mapa de curvatura sagital. Es un método
sencillo para la evaluacion de un candidato quirdrgico. Los mapas a color muestran de una
manera clara patrones, formas y umbrales en la evaluacion de la superficie corneal.?

TRATAMIENTOS

Es importante recordar que el QT es una enfermedad que no tiene cura. Sin embargo, existen
varios tratamientos que restablecen la regularidad corneal con el fin de aumentar la calidad
de la visién y mejorar la estructura corneal.?*

Se pueden utilizar diversas opciones quirirgicas para el tratamiento del QT. Previo al
tratamiento quirdrgico, existen tratamientos opticos, muy validos para una mejora de la calidad
visual.>* En estadios precoces, la correccién con lentes de contacto, como las lentes de
contacto rigidas gas permeable (LRGP), las lentes piggy-back, lentes hibridas o las lentes
esclerales, obtienen una mejoria en la AV del enfermo.? Estas ultimas, al tener apoyo
escleral, crean una bdveda en la zona Optica, que permite su adaptacion en cualquier grado
de ectasia, reduciendo considerablemente la necesidad de un trasplante de cérnea.?*

Bésicamente, el tratamiento comienza con lentes de contacto hasta que no se consiga su
adaptacion por la evolucion de la ectasia. A partir de este momento, se plantea la cirugia. Hay
varios métodos quirargicos, como el Cross-linking corneal (reticulacion corneal), los
segmentos de anillos intracorneales (SAIC) y los trasplantes corneales (como Ultima opcion,
para QT muy avanzados o pérdida de trasparencia corneal).?

El cross-linking corneal ha revolucionado el tratamiento de la ectasia. Consiste en una
reticulacion corneal con riboflavina y radiacién ultravioleta de larga onda (UVA), con el fin de
detener el progreso del QT.2®
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La riboflavina es la Vitamina B2, un productor muy potente de los enlaces quimicos necesarios
en este proceso. Ademas, absorbe parte de la radiacion UVA, protegiendo a los tejidos
corneales de la misma. Para que esto sea posible, el estroma corneal debe absorberla. Esto
se consigue instilando gotas del colirio en el ojo siguiendo un régimen estricto (una gota cada
2 minutos durante 30 minutos), convirtiéndolo en un proceso lento.!?

Esta técnica consiste en formar nuevos enlaces quimicos en el colageno del estroma corneal,
tras haberlo fotosensibilizado con riboflavina, exponiéndolo a radiacion UVA. Asi, se produce
un aumento de la rigidez de la biomecanica del estroma corneal y, por tanto, detiene o revierte
la deformacion y el adelgazamiento progresivo de la cérnea.?’

Los SAIC son unas pequefias piezas de polimetil metacrilato (PMMA) en forma de arco, que
se insertan en el estroma corneal profundo. Se colocan en un acto quirtrgico sin gran
dificultad, bajo anestesia tdpica. Estan indicados en pacientes en los que las gafas o las lentes
de contacto no les aporten una suficiente correccién de su defecto refractivo.?® La insercion
de SAIC tiene como resultado un aplanamiento corneal, junto a una reduccion de miopia y
astigmatismo, caracteristicos del QT.?°

El procedimiento quirdrgico se realiza bajo anestesia topica, mediante la aplicacion de 2 gotas
de proparacaina en los 10 minutos previos a la cirugia. Comienza con la creacion de incisiones
corneales en el meridiano mas curvo segun el mapa topogréfico de cada paciente. A partir de
ellas, se genera un tunel con el laser de femtosegundo, donde se insertard el segmento de
anillo. Los implantes se centran con ayuda de un gancho Sinskey.*°

La geometria del implante, determinara la magnitud del aplanamiento. Es decir, cuanto mayor
grosor tenga, mas aplanarda y, por el contrario, cuanto mayor diametro, menos se aplanara.
La eleccion del tipo de SAIC, se realiza en funcion del grosor corneal (el implante no debe
superar el 50% del espesor corneal), la cantidad de astigmatismo topogréfico y la distribucién
de la ectasia. En patrones simétricos de QT, se utilizan dos segmentos en forma de lazo, vy,
en ectasias mas periféricas, se requieren SAIC asimétricos.3!

Ambas cirugias, CXL y SAIC, se suelen utilizar en combinacion, mejorando el error refractivo
y disminuyendo la progresion del QT. 2°

La queratoplastia, o trasplante de cérnea, es una técnica que consiste en sustituir la cérnea
patoldgica, total o parcialmente, por una sana.??

Como todas las cirugias, los resultados no son siempre satisfactorios, pudiendo complicarse
con una insuficiencia endotelial, rechazo inmunoldgico, fallos en la técnica...*

Como hemos comentado, existen dos técnicas de trasplantes. La queratoplastia total o
penetrante, consiste en sustituir todas las capas corneales. En los ultimos afios ha aumentado
el nimero de queratoplastias lamelares, en las que se sustituye selectivamente las capas
corneales afectadas, reduciendo los riesgos de rechazo y otro tipo de complicaciones
quirdrgicas. 3334

El QT es una de las patologias que mas requiere de esta técnica. El éxito de esta intervencion
es del 85%, siendo una de las cirugias con mejor prondstico. Ningun otro tratamiento consigue
mejores resultados en la calidad de visién que la queratoplastia penetrante.®
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Segun el grado del QT, se puede planificar el manejo clinico:%®

- En el primer estadio el paciente presenta una buena AVMC, o esta ligeramente
disminuida. La actuacion aqui sera corregir el defecto refractivo, tanto con gafas, como
con lentes de contacto.*® En esta etapa, estad indicado realizar un tratamiento
preventivo mediante CXL.%'

- En el segundo estadio la AV se ve disminuida aun con la correccion. Estos pacientes,
requeriran disefios especiales de LC, como lentes esclerales. La cirugia corneal con
laser, un tratamiento de superficie, esta indicada tras la aplicacion de CXL.%¢

- En el tercer estadio, los pacientes no presentan buena AV con ni gafas, ni con LC
especiales. Se intenta la adaptacion de LC RGP, que mejoraran considerablemente la
vision al regularizar la superficie corneal. Tras un tratamiento con CXL, se implantan
los SAIC con el fin de crear un refuerzo en la zona ectasica.>®

- En el cuarto estadio, el tratamiento con CXL esta contraindicado, ya que presentan un
espesor corneal muy bajo (menor de 400 um). Su utilizacibn puede provocar
complicaciones graves, incluyendo perforaciones corneales. En algunos de estos
casos, puede estar indicado realizar un trasplante de cérnea.®

- Y, en el quinto estadio, no se puede conseguir una buena AV con ninguna de las
técnicas previamente descritas. En algunos casos mas graves, existencia de hydrops
o cicatrices graves, puede ser necesaria la queratoplastia penetrante.®

HIPOTESIS Y OBJETIVOS

La hipotesis que se formula en dicho Trabajo de Fin de Grado es:

Tras una cirugia de implantacion de SAIC en pacientes con QT avanzado, la cérnea se
regulariza y se produce una mejora de las propiedades biomecanicas. Todo ello conlleva a un
significativo aumento de la AV.

Objetivo principal: evaluar los cambios producidos mediante la implantacion de SAIC en
pacientes con ectasias corneales avanzadas secundarias a QT, comparando las caracteristica
biomecanicas y topograficas (de ambas superficies corneales) de las cérneas con QT, antes
y después del tratamiento.

Objetivo secundario: evaluar las variaciones en la AV de los pacientes sometidos a la
implantacion de SAIC.

MATERIAL Y METODOS

Este estudio es un analisis prospectivo, en el cual se ha estudiado el efecto de la implantacion
de SAIC en la biomecénica corneal de sujetos con QT avanzado. Todos los pacientes fueron
evaluados en la Unidad de Polo Anterior del Servicio de Oftalmologia del Hospital Clinico
Universitario Lozano Blesa de Zaragoza en un rango de fechas comprendido desde julio del
afno 2021, hasta marzo del afio 2022.

SUJETOS A ESTUDIO

En este estudio se valoraron dieciséis ojos de quince pacientes con QT avanzado, doce de
ellos afectados de manera unilateral y tres de manera bilateral.
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Se eligieron pacientes en un rango de edad de 19 a 70 afios. Se incluyeron en el estudio todos
aguellos pacientes que presentaban QT avanzado e iban a ser intervenidos mediante la
implantacién de SAIC. Ademas, los pacientes debian haber cumplido todas las revisiones, las
prequirdrgicas y postquirurgicas. Previo a la inclusién en el estudio, los pacientes firmaron un
consentimiento informado donde se explicaba su participacion (Anexo 1). El estudio fue
valorado por el Comité de Etica de la Investigacion de la Comunidad de Aragon (CEICA).

PROTOCOLO EXPLORATORIO

El protocolo exploratorio incluia las siguientes pruebas: AVMC con optotipos de Snellen,
evaluacién topogréfica, evaluacién morfolégica y analisis biomecénico corneal. Para ello, se
realizé la medicién de los pardmetros corneales antes de la intervencién, mediante el ORA,
Corvis ST y Pentacam. Todos los participantes se sometieron el mismo protocolo exploratorio
transcurrido al menos tres meses de la cirugia, para asegurar una correcta estabilizacion
corneal y recuperacion postquirdrgica.

El protocolo fue el siguiente:

Pruebas refractivas: La AV se tomé para vision lejana de manera monocular y binocular,
utilizando la escala Snellen. Se considera AV= 20/20 a una AV del 100%. Se midié con y sin
correccion, pero se consideré real la AVMC, debido a la existencia de defectos elevados que
podrian infraestimar los resultados. Se convirtieron todas las medidas a escala de AV decimal,
pudiéndose definir como el cociente entre el minimo angulo de resolucién (1 minuto de arco)
y el minimo &ngulo de resolucién propio de cada paciente.

Para este estudio, se valoré tunicamente solo la AV monocular, ya gue nos proporciona mayor
informacion acerca del resultado quirtrgico en el ojo patoldgico.

También se midio la refraccién objetiva y subjetiva, preoperatoria y postoperatoria. Se utilizé
Unicamente para conocer la AVMC.

Evaluacién topografica y morfolégica: Los valores queratométricos se tomaron con el
topografo OCULUS Pentacam ®. Para definir la superficie, tanto anterior como posterior de la
cérnea, se necesitan los términos del radio central, astigmatismo y asfericidad (Q). Este
aparato proporciona los valores del radio central tanto en dioptrias (D) como en curvatura
(mm).

De la multitud de datos que proporciona el instrumento, en este estudio se evaluaron los
siguientes: K1 (potencia corneal en el meridiano menos curvo), K2 (potencia corneal en el
meridiano mas curvo), KM (potencia corneal media) y Q (asfericidad corneal) tanto de la cara
anterior (CA), como de la cara posterior corneal (CP). Ademas, se extrajo la medida de CCT,
ya que este instrumento aporta un valor de paquimetria mas fiable que el ORA. Se escogi6 el
CCT medido en el apex corneal y la medida minima en toda la cérnea.

No se escogieron los indices de predictibilidad del QT dados por el Pentacam, puesto que los
pacientes ya habian sido previamente diagnosticados.

Analisis biomecanico: Para el analisis biomecanico de la cornea se utilizé el Ocular Response
Analyzer (ORA), ya que permite medir estas propiedades corneales “in vivo” y de forma no
invasiva.

Este instrumento aporta una serie de valores en forma de gréfica. De todos ellos, se
consideraron IOPg, I0OPcc, CFR y CH.
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Se utilizé el Corvis ST para observar de manera visual las variaciones corneales tras recibir
un soplo de aire. No se extrajo ningun dato numérico.

TECNICA QUIRURGICA

Todos los procedimientos quirargicos fueron realizados por la misma cirujana (MADS) en el
Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa (Zaragoza) bajo anestesia topica.

El procedimiento quirargico se inicié en el meridiano mas curvo segun el mapa topografico de
cada sujeto. A partir de él se realizaron incisiones corneales con el fin de generar un tinel con
laser de femtosegundo para la insercion del segmento de anillo.

Para este estudio, se han utilizado los segmentos semicirculares de longitud variable y seccién
triangular fija de tipo Ferrara. Segun el paciente y el QT se utilizaron anillos con unos u otros
parametros.

En nueve de los dieciséis o0jos se colocd un SAIC con zona Optica de 6 mm, y en los siete
restantes, con zona Optica de 5 mm. El espesor de estos varié desde un minimo de 315 pm
hasta un méaximo de 380 um. La longitud de arco del méas pequefio fue 120°, y la del de mayor
tamanfo de 320°. En cuanto al diametro interno, se utilizaron siete de 5,8 mm, dos de 5,5 mm,
uno de 5, tres de 4,5 mm y tres de 4,4 mm. En todas las cirugias se implant6 tan solo un
segmento, salvo en dos de ellas, que se implantaron dos con iguales parametros. Es el
fabricante el que definidé el numero de segmento, su longitud de arco y espesor con los datos
proporcionados.

ANALISIS ESTADISTICO

Los datos de los pacientes se obtuvieron de la historia clinica electrénica y de la base de datos
del topdgrafo OCULUS Pentacam y del Ocular Response Analyzer (ORA), y fueron recogidos
en tablas Microsoft Excell (version 2205).

Posteriormente, las variables codificadas se trataran estadisticamente mediante el software
estadistico R (version 2.6-2, de R Core Team, 2016). De la muestra poblacional se
compararon las propiedades topograficas y biomecanicas corneales prequirdrgicas en
pacientes con QT avanzado, y las postquirargicas, de los mismos sujetos, tres meses después
de la implantacion de los segmentos. La asociacion entre las variables cualitativas se analizé
mediante el software nombrado anteriormente.

Se calcul6 la media y su desviacion tipica, ademas de la mediana de la muestra, el valor
maximo y el minimo. Dado el tamafio de la muestra (inferior a n=30) y la no normalidad de los
datos, se utilizo el test de la U de Mann-Whitney-Wilcoxon para muestras pareadas, con la
finalidad de comparar medianas. Este test, calcul6é el valor de p, una cifra que indica si el
cambio es estadisticamente significativo, o no. Se consideraron significativas aquellas
diferencias con p<0,05.

RESULTADOS

Se incluyeron dieciséis ojos de quince pacientes con QT avanzado, catorce de ellos afectados
de manera unilateral y uno de manera bilateral. La edad fue de 43,53+13,978 afios. Todos
ellos diagnosticados de QT avanzado y recientemente intervenidos de implantacion de SAIC.
La distribucion por sexos fue la siguiente: un 81,25% fueron varones y el 18,75% restante,
mujeres. Los datos demograficos quedan recogidos en la Tabla 1.
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Edad del postquirdrgico: 43,53+13,978 afos

Sexo:
Mujeres 3 (18,75%)
Hombres 13 (81,25%)
Ojo:
Derecho 9 (56,25%)
Izquierdo 7 (43,75%)

TABLA 1: Perfil demografico y clinico de los sujetos a estudio.

En la Tabla 2 guedan recogidos los parametros de los SAIC implantados segun las
caracteristicas preoperatorias y el QT del paciente. Se utilizaron los segmentos semicirculares
de longitud variable y seccion triangular fija de tipo Ferrara.

Variable Media
Longitud 198,125°
Espesor 358,44 pm
Profundidad 237,5 um
Eje de inclinacion 107,063°

TABLA 2: Resumen descriptivo de los SAIC implantados.

Se van a detallar los resultados obtenidos, comenzando con la evaluacion de los factores de
la estructura corneal, incluyendo K1, K2, KM y Q, tanto de la cara anterior, como de la cara
posterior corneal. Ademas del CCT medido en el apex corneal y la medida minima en toda la
cornea. Seguiremos evaluando los datos de la biomecéanica corneal, considerando: 10Pg,
IOPcc, CRF y CH. Por ultimo, recogemos la AVMC postquirurgica.

ESTUDIO DE LA ESTRUCTURA CORNEAL

Para la valoracién de la estructura se utilizé el instrumento Pentacam. Se realizé un analisis
descriptivo de los pardmetros en la fase preoperatoria (preQ) y tres meses después del
implante de los anillos (postQ).

En el Anexo 2, se muestra la Tabla 3, donde quedan recogidos todos los resultados, como la
media, la desviacion tipica, el resultado minimo, el resultado maximo y la mediana de la
muestra. Se muestran los valores de los pardmetros descriptivos de la K1, K2 y KM de la cara
anterior y posterior de la c6rnea en estado de QT avanzado y tres meses después de la cirugia
de SAIC.

En los siguientes graficos estan representados todos los parametros, de tal forma que se
observa en un tono més claro, los valores en estados avanzados de la enfermedad y en un
tono mas oscuro, los valores tras el tratamiento. Ademas, se muestra el valor de p.

Los cambios de los valores de la K1 de la cara anterior de la cornea se presentan en la Gréfica
1. Se observa una reduccion estadisticamente significativa (p=0,02) del pardmetro analizado
(Tabla 4). Se produjo una reduccion de los valores maximos y la mediana.
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P-valor
[ K1 CApreQ M K1 CApostQ
K1 CA 0,02135
60 TABLA 4: Cambio tras cirugia
55 T de K1 anterior.
50
X
45 L
40
35

GRAFICA 1: Descripcion de la K1 anterior en el preoperatorio y tres meses después de la cirugia.

En la Grafica 2 aparecen las variaciones producidas en K1 de la cara posterior de la cornea
en estado de QT avanzado y tres meses después de la cirugia de SAIC. Se observa una
reduccion estadisticamente significativa (p=0,02) de K1 de la cara posterior media (Tabla 5).
Existe una disminucion de los valores maximos, minimos y la mediana.

P-valor
K1 CP 0,0229
TABLA 5: Cambio tras cirugia
de K1 posterior.

[ K1CPpre@ M K1CP postQ

-9,5
GRAFICA 2: Descripcion de la K1 posterior en el preoperatorio y tres meses después de la cirugia.
De manera representativa se observan, en la Gréfica 3, los cambios inducidos en K2 de la

cara anterior tras la insercién de los SAIC. Observamos una reduccién estadisticamente
significativa de todos los parametros descriptivos de la muestra, con p=0,008 (Tabla 6).

P-valor
[ K2 CApreQ [ K2 CA postQ
K2 CA 0,00824
65 TABLA 6: Cambio tras cirugia
50 T de K2 anterior.
55
X
50
L
45
40

GRAFICA 3: Descripcion de la K2 anterior en el preoperatorio y tres meses después de la cirugia.
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En la Gréfica 4, se muestra el analisis grafico de K2 de la cara posterior. Como en los
anteriores apartados, se observa una reduccion estadisticamente significativa del valor K2
con p=0,007 (Tabla 7).

P-valor
[0 K2 CP preQ@ [M K2 CP postQ K2 CP 0.007513

-6 TABLA 7: Cambio tras cirugia
6.5 de K2 posterior.

-7 —|—
-7,5

-8 7oy
-8,5

-9 L
-9,5

GRAFICA 4: Descripcion de la K2 posterior en el preoperatorio y tres meses después de la cirugia.

Los cambios en KM de la cara anterior se muestran en la Grafica 5. El valor de KM de cara
anterior también presentd una reduccion estadisticamente significativa, con p=0,009 (Tabla
8).

P-valor
[ KM CA preQ [ KM CA postQ

KM CA 0,009701
60 TABLA 8: Cambio tras la
55 T cirugia en KM de cara anterior.
50 X
45 e
40
35

GRAFICA 5: Descripcion de la KM anterior en el preoperatorio y tres meses después de la cirugia.

Por ultimo, en la Gréfica 6 se observa la variaciéon de KM de la cara posterior de la cornea en
estado de QT avanzado y tres meses después de la cirugia de SAIC. Se observa igualmente
una disminucion estadisticamente significativa de su valor, con p=0,008 (Tabla 9).

[ KM CP preQ M KM CP postQ P-valor
KM CP 0,00855
-6 TABLA 9: Cambio tras la
6,5 - cirugia de KM posterior.
-7
-7.5 X
-8
-8,5
-9
-9,5

GRAFICA 6: Descripcién de la K2 anterior en el preoperatorio y tres meses después de la cirugia.
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La asfericidad corneal también sufrié cambios tras la cirugia de implantacion de SAIC. Dichas
variaciones se recogen en el Anexo 3 (Tabla 10). Dichos cambios, se pueden observar en la
Grafica 7 (las variaciones producidas en la cara anterior) y Grafica 8 (las variaciones
producidas en la cara posterior).

Respecto a los cambios producidos en la cara anterior corneal: se observo una positivacion
tras la cirugia. En el preoperatorio, obtuvimos un valor medio de -1+0,603 um, es decir, eran
cérneas con forma parabola. Se observa una tendencia hacia la elipse prolata en las cérneas
postquirdrgicas. El cambio fue estadisticamente significativo (p=0,001) (Tabla 11).

Q CApreQ [l Q CApostQ P-valor
QCA 0,001

0,5 TABLA 11: Cambio tras la

0 —|— cirugia en la Q anterior.
0,5 —

1 l
-1,5

-2
25

GRAFICA 7: Descripcion de la Q anterior en el preoperatorio y tres meses después de la cirugia.

Los cambios en la cara posterior se representan en la Gréfica 8. De igual manera, se observa
una positivizaciébn en los resultados, sin embargo, no es un cambio estadisticamente
significativo (p= 0,07) como se ve en la Tabla 12. En la gréfica se puede observar la similitud
de los valores prequirurgicos y post quirdrgicos, ambos valores medios son cercanos a -1 pum.

QCPpreQ [ Q CP postQ P-valor

QCP 0,07438
0 o TABLA 12: Cambio tras la
-0,5 cirugia en la Q posterior.

-1
-1,5
-2
-2,5
-3

GRAFICA 8: Descripcion de la Q posterior en el preoperatorio y tres meses después de la cirugia.

Las posibles variaciones del espesor respecto al 4pex corneal y respecto a la paquimetria
minima quedan recogidas en la Tabla 13 del Anexo 4.

Los cambios del CCT respecto al apex (Gréfica 9) y del CCT respecto al punto mas fino
(Grafica 10) no fueron estadisticamente significativos en ninguno de los casos (p-valor=0,05
y p-valor=0,08, respectivamente) (Tabla 14 y 15). Se detectd un ligero aumento del CCT en
la media respecto al apex (9,501 um) y respecto al punto mas fino (6 um). Sin embargo, el
valor minimo de la muestra respecto al apex es inferior tras la cirugia; y, por el contrario, el
valor maximo de la muestra de la paquimetria corneal es inferior tras la cirugia.
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CCT preQ [ CCT postQ CCTpreQ [ CCT postQ
650 _ 650
600 600 °
550 550
500 500
450 450
400 400
350 350

GRAFICA 9: Descripcion del CCT del apex en el GRAFICA 10: Descripcion del CCT mas fino en el
preoperatorio y tres meses después de la cirugia. preoperatorio y tres meses después de la cirugia.

P-valor P-valor
CCT apex  0,05237 CCT apex  0,08783
_ TABLA 14 Cambio tras,la TABLA 15: Cambio tras la cirugia de CCT
cirugia de CCT respecto apex. respecto al punto mas fino.

ESTUDIO DE LA BIOMECANICA CORNEAL

Los valores de la biomecanica corneal se obtuvieron con el instrumento ORA, comparando
los valores preoperatorios (preQ) y tres meses después del implante de los anillos (postQ).
Los resultados obtenidos se muestran en forma de tabla (Tabla 16) en el Anexo 5 mostrando
los valores de los pardmetros descriptivos de la CH, CRF, IOPcc e IOPg en estado de QT
avanzado y tres meses después de la cirugia de SAIC.

La Grafica 11 recoge la descripcion de la CH. En este parametro, se observa una mediana
(una diferencia de 0,7 mmHg) y una media (una diferencia de 0,18 mmHg) mayor en el
preoperatorio. Sin embargo, los valores minimo y méximo de la muestra preoperatoria estan
disminuidos respecto a los valores del post operatorio. Los cambios presentados no fueron
estadisticamente significativos (p-valor= 0,4), como se observa en la Tabla 17.

P-valor
CH preQ [l CH postQ
CH 0,469
1 TABLA 17: Cambio tras la

cirugia de la CH.

A OO N0 O o

GRAFICA 11: Descripcion de la CH en el preoperatorio y tres meses después de la cirugia.

La Grafica 10 recoge el CRF. Se observa una disminucion de los datos estudiados, salvo el
valor maximo de la muestra, que se encuentra elevado 0,4 mmHg. De nuevo, los cambios no
alcanzaron diferencias estadisticamente significativas (p-valor=0,6), como vemos en la Tabla
18.
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P-valor
[7] CRF preQ [l CRF postQ CRF 0.6367
10 TABLA 18: Cambio tras la
9 cirugia de la CRF.
; ==
7
6 L x |
5 T
4
3

GRAFICA 12: Descripcion de la CRF en el preoperatorio y tres meses después de la cirugia.

En la Grafica 13y en la Gréfica 14 se describen las variaciones generadas en la P10. La IOPcc
y la IOPg, respectivamente.

Ninguno de los dos pardmetros sufri6 cambios estadisticamente significativos debidos a la
cirugia (IOPcc present6 un p-valor=0,5, e IOPg un p-valor=1) (Tabla 19 y 20). En relacion a la
media de IOPcc, se observé un ligero aumento en la exploracién postquirdrgica; sin embargo,
el resto de parametros de esta muestra estaban disminuidos en dicha exploracion. Todos los
parametros de IOPg aumentaban de modo no significativo.

7] IOP cc preQ M 10P cc postQ [T I0P g preQ M IOP g postQ
22 14
20 I
12 T
18
10
16
14 x| 8
12 L 1 6 L
10 — 4
GRAFICA 13: Descripciéon de IOPcc en el GRAFICA 14: Descripcién de la IOPg en el

preoperatorio y tres meses después de la cirugia.  preoperatorio y tres meses después de la cirugia.

P-valor P-valor
IOPcc 0,518 IOPg 1
TABLA 19: Cambio tras la cirugia TABLA 20: Cambio tras la cirugia
de IOPcc respecto apex. de IOPg respecto apex.

ESTUDIO DE LA AGUDEZA VISUAL

Finalmente, se muestran los valores de la AVMC previa a la cirugia y tres meses tras ella. El
Anexo 6 muestra el analisis estadistico de las AVMC, en las fases exploratorias. En la Grafica
15, aparecen representados todos los valores.

Se observo un aumento estadisticamente significativo (p-valor=0,0007, en la Tabla 22) de la
AVMC. Respecto a la media, se observa un incremento del 34,4%, llegando incluso a la unidad
en alguno de los casos (parametro maximo del postoperatorio).
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P-valor
AVMC 0,0007

1 T TABLA 22: Cambio tras la cirugia
0,9 de AVMC.

Avce preQ [l AVCCpostQ

GRAFICA 15: Descripcion de la AVMC en el preoperatorio y tres meses después de la cirugia.

DISCUSION

El término QT deriva de las palabras griegas “kéras”, que significa cérnea y “conus”, que
significa cono, en conjunto significa cérnea “en forma de cono”. 38

Los factores biomecanicos de esta patologia se deben a la degeneracién de los
proteoglicanos alrededor de las fibrillas de colageno estromal. Esto, conduce a su rotura y
degeneracion.®® Las fibrillas de colageno débiles tienden a la desorganizacion y ondulacion,
produciendo la alteracién corneal en forma de cono.*®

En el QT existen patrones topogréaficos alterados. La curvatura corneal anterior y posterior
presentan un valor considerablemente elevado comparado con cdrneas no patolégicas.
Principalmente, debido a la reduccién de la densidad de células basales epiteliales, que
conlleva al adelgazamiento corneal y consecuente encurvamiento.3®

Gracias a la investigacion bibliografica 2223931 sabemos que los implantes de SAIC son un
tratamiento excelente para mejorar la AV de los pacientes, asi como fortalecer la estructura
corneal y remodelarla.

En este estudio se evallan los cambios topograficos y biomecanicos en cérneas con QT
avanzado tras someterlas a un tratamiento quirdrgico, especificamente, tras una implantacion
de SAIC.

Evaluacién topografica y morfoldgica: Tras la cirugia de SAIC, la expectativa es de un
aplanamiento corneal, que reduce la miopia en 2,00 a 3,00D, con una mejora significativa en
la agudeza visual.?®

Hemos estudiado multiples datos de la queratometria corneal incluyendo, K1, K2 y KM, tanto
de la CA, como de CP. En todos ellos, se observé una notable mejoria. Los valores
postoperatorios han sido significativamente inferiores, indicando un aplanamiento corneal.

Los cambios son mas acusados en K2, tanto en CA, como en CP, han sufrido un aplanamiento
del 6,47% y del 5,48%, respectivamente. Siguiendo, KM ha variado un 5,16% en CA y un
4,42% en CP. K1 se ha modificado en menor medida, un 4,08% y un 3,98%, en la CAy CP,
respectivamente. Examinando la Tabla 3, en el Anexo 2, se observa un mayor aplanamiento
las queratometrias mas curvadas y las queratometrias de la CA.
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Los SAIC se implantan considerando la superficie corneal, la Q, el astigmatismo y el coma de
la CA®°, en consecuencia, se produce mayor efecto de aplanacién en las queratometrias de
dicha localizacion. Aun asi, todas las K han mostrado cambios estadisticamente significativos,
se ha regularizado la cérnea.

El valor de Q de la CA, aumentd un 56,3% respecto a los valores preoperatorios. Sin embargo,
el valor de la CP tan solo lo hizo un 25,08%, siendo una positivizacion no estadisticamente
significativa.

Como ya se ha comentado, los segmentos tienen como finalidad mejorar la superficie CA¥®,
pudiendo no alterar suficientemente la CP, como ocurre con Q. Los SAIC modifican la
morfologia de corneas con QT, cambiando la forma de parabola, tipica de cérneas con QT
avanzado®®, a prolata como se observa en los resultados postquirtrgicos, siendo una forma
estandarizada en la norma.

Por ultimo, hemos observado que la CCT minima sufre modificaciones en menor medida que
respecto al 4pex. Esto, se debe a una redistribucién del tejido corneal®®, es decir, los SAIC
cambian el lugar de minima paquimetria.

Evaluacién de la biomecanica: En las cérneas con QT existe una rigidez y estabilidad corneal
disminuida.*

Los cambios estructurales tipicos del QT, generan una resistencia corneal disminuida, asi
como debilidad corneal. Esto se traducirda en CH y CRF bajos.!! Los valores de CH
preoperatorios eran 7,51+1,30 mmHg y los valores de la CRF en el mismo examen eran de
6,11+1,34 mmHg, disminuidos respecto a las bases de normalidad (los valores normales
establecidos por una poblacién sana son CH: 10,7 mmHg y CRF: 10,7 mmHg*?).

Estos resultados muestran la menor capacidad de la cérnea para absorber la energia
producida en el soplo de aire (CH) liberado por el instrumento de medicién ORA’ y, por tanto,
gue la resistencia de la estructura es menor (CRF)*3,

Uno de los principales cometidos de los SAIC es aumentar la resistencia corneal.?® Por el
contrario, los valores medidos tras la cirugia son ligeramente inferiores a los prequirdrgicos,
la CH es 7,33t1,10 mmHg y la CRF es 6,11+1,73 mmHg. Las diferencias no fueron
estadisticamente significativas, pero no eran los cambios esperados.

El ORA realiza medidas en los 3 mm centrales de la cornea, y los segmentos se colocan en
el estroma periférico?®, con el fin de aplanar la cérnea central. La implantacion de los SAIC no
invade la zona 6ptica central, es decir, la zona de medida del ORA.

Las medidas proporcionadas por dicho instrumento, se realizan por tanto en zonas no
modificadas estructuralmente, siendo una causa probable de que los cambios biomecénicos
no fueran significativos. Para proporcionar valores mas fiables tanto de CH, como de CRF, la
medicion coincidiendo con el lugar de colocacion del SAIC.

Finalmente, el ORA proporciona valores de IOPcc e IOPg. Realizando una comparacion de
los valores preoperatorios y postoperatorios, no se observan cambios estadisticamente
significativos. Ambas sufren un aumento minimo en la exploraciéon postquirargca, 10Pcc
postquirdrgica aumenta un 1,62% e IOPg aumenta un 0,53%.

En nuestra serie, la PIO no ha sufrido ningln cambio estadisticamente significativo tras la
implantacion de los SAIC. Nuestros datos muestran un aumento minimo, indicando, como es
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conocido, que la PIO es un parametro dependiente de muchos otros factores. Uno de los
motivos a tener en cuenta es que los enfermos estan sometidos a tratamiento corticoideo
tépico que puede elevar las mediciones de la PIO.

Evaluacién de la AV: El implante de SAIC produce un aumento de la AV y una mejora de la
calidad visual. 282°3031 Reduce la miopia debido al aplanamiento central, ademas, regulariza
la superficie corneal, minimizando sus aberraciones.?®

En el estudio de 2019 de K. Zadnik y cols. se evalud la eficacia de los SAIC para el tratamiento
del QT. En él se establecié que, la expectativa de esta intervencion es reducir la miopia en
2,00 a 3,00D y mejorar la AV dos o tres lineas del ETDRS. 28

Segun los resultados obtenidos, presentes en la Tabla 21 del Anexo 6, la AVCM en pacientes
con QT media es de 0,27+0,21 (decimal) y, la AVCM en pacientes con QT intervenidos de
SAIC media es de 0,62+0,24 (decimal).

Asi mismo, estos resultados coinciden con los del estudio de K. Zadnik y cols., la AV mejora
mas de dos lineas en una tabla de AV. Concretamente, siguiendo una tabla de AV de tipo
Snellen, la muestra poblacional mejor cuatro lineas.

CONCLUSIONES

- Elimplante de SAIC en QT avanzado provoca aplanamiento de la cérnea central. Esta
accion es mas marcada en meridianos méas curvos, es decir, en la K de mayor
potencia. Debido a un aplanamiento irregular respecto a K, provocan una
normalizacion de la morfologia corneal, y reducen la miopia en 2,00 a 3,00 D.

- Los SAIC actian en mayor medida en CA que CP, ya que se escogen e implantan
considerando la superficie corneal, la Q, el astigmatismo y el coma de dicha cara.

- El implante de SAIC en pacientes con QT avanzado modifican la morfologia de una
cornea hipérbola o parabola a una forma mas prolata, comdn en sujetos sanos. Esto
se produce gracias al aplanamiento central de la estructura, positivizando la Q, y
siguiendo la norma de la poblacion sana.

- Elimplante de SAIC no modifica el CCT. La paquimetria minima de la cérnea presenta
un valor similar al preoperatorio, por el contrario, el espesor medido respecto al apex
sufre un ligero aumento, que no alcanza significacion estadistica. Se produce una
recolocacion del CCT del punto minimo.

- En nuestro estudio la implantacion de los SAIC no ha provocado una modificacion
favorable de la biomecanica corneal, a diferencia de resultados previos. La toma de
mediciones con el ORA en la localizacién del anillo podria cuantificar de un modo mas
correcto la CHy CRF.

- Los SAIC producen un aumento estadisticamente significativo de la AVMC en
pacientes con QT avanzado.
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ANEXOS
ANEXO 1

DOCUMENTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

Titulo de la investigacion: PATRONES TOPOGRAFICOS Y BIOMECANICOS DEL
QUERATOCONO Y SUS CAMBIOS TRA TRATAMIENTO QUIRURGICO.

Nos dirigimos a usted para invitarle a participar en un proyecto de investigacion que
estamos realizando 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 informacion que contiene el documento y firmar el
consentimiento informado, si finalmente desea participar. Se le entregara una copia de
este documento. Por favor, consérvelos por si lo necesitara en un futuro.

La evaluaciéon de la funcién visual es de gran interés e importancia en los
pacientes con Queratocono (QT), y se puede evaluar con diferentes pruebas
diagnosticas, entre ellas la tomografia corneal (Pentacam) y el andlisis biomecanico
corneal (ORA). En el Servicio de Oftalmologia del Hospital Clinico Universitario Lozano
Blesa de Zaragoza estamos desarrollando un estudio en pacientes con QT, que consiste
en la realizacién de una prueba de imagen de corneal (Pentacam), la cual no es invasiva
ni dolorosa ni supone efectos secundarios.

Con este estudio pretendemos entender mejor el grado de mejora en pacientes
con QT producida por la implantacién de SAIC, para asi poder seguir investigando
nuevas dianas terapéuticas que ayuden a frenar el efecto de la enfermedad y, por tanto,
intentar mantener una buena agudeza visual, asi como una buena calidad de vida.

Toda la informacion recogida se tratara conforme a lo establecido en la Ley Orgéanica
3/2018, de proteccion 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 ningan dato
que le pueda identificar. Se le identificara por un cddigo que soélo el equipo investigador
podra relacionar con su hombre.

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

Para ejercer su derecho de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion 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 haran siempre con datos agrupados y nunca se divulgara informacion 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. En caso de que asi
sea, el investigador se los hara llegar.

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 que esto repercuta en su atencion sanitaria. Basta con que le manifieste su
intencidn al investigador principal del estudio.




En caso de duda o para cualquier consulta relacionada con su participacién puede
ponerse en contacto con el investigador responsable, Maria Sanz Lainez, por correo
electronico en la direccion 779067 @unizar.es.

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: PATRONES TOPOGRAFICOS Y BIOMEQANICOS DEL
QUERATOCONO Y SUS CAMBIOS TRAS TRATAMIENTO QUIRURGICO.

| (0 TSSO P PR PP PPPRPPPPPPP (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: ... (nombre del
investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

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 proposito del estudio al paciente mencionado

Firma del Investigador:

Fecha:



ANEXO 2

Analisis descriptivo de las K corneales

(D) Media Desviacion tipica  Minimo Maximo Mediana
K1 CA PreQ 47,538 4,762 40,7 47,9 46,05
PostQ 45,6 4,366 39,9 55,6 45,15
K1CP PreQ -7,069 0,91 -9,1 -6,2 -6,75
PostQ  -6,788 0,76 -8,5 -6 -6,65
K2 CA PreQ 52,356 4,703 46,7 63,1 51,55
PostQ 48,969 4,386 42,8 59 48,45
K2 CP PreQ -7,988 0,745 -9,2 -7 -7,95
PostQ -7,55 0,668 -8,9 -6,5 -7,30
KMCA  PreQ 49,806 4,638 44,3 59,1 48,1
PostQ 47,237 4,3 41,9 57,2 46,9
KMCP  PreQ -7,487 0,808 -9,1 -6,6 -7,05
PostQ  -7,156 0,682 -8,6 -6,3 -7

TABLA 3: Andlisis descriptivo de los cambios inducidos en las K corneales tras la insercion de

anillos intraestromales.

ANEXO 3
Analisis descriptivo de Q corneal »
(Um) Media Desviacién tipica Minimo Maximo Mediana
QCA PreQ -1 0,603 -2,51 0,04 -1
PostQ -0,437 0,523 -1,61 0,38 -0,5
QCP PreQ -1,22 0,827 -3,86 -0,32 -1,03
PostQ -0,914 0,349 -1,66 -0,25 -0,89

TABLA 10: Andlisis descriptivo de los cambios inducidos en Q corneal, en la cara anterior y

posterior, tras la insercion de anillos intraestromales.

ANEXO 4
Analisis descriptivo de CCT corneal »
(Um) Media Desviacién tipica Minimo Maximo Mediana
CCT apex PreQ 464,187 53,544 399 628 458,5
PostQ 473,688 59,409 380 633 470,5
CCTmés PreQ 453,563 46,461 365 595 456
fina PostQ 459,562 54,293 395 585 449,5

TABLA 13: Andlisis descriptivo de los cambios inducidos en CCT corneal, tras la insercion de

anillos intraestromales.

ANEXO 5
Andlisis descriptivo de la biomecanica corneal
(mmHgQ) Media  Desviacion tipica Minimo Méaximo Mediana
CH PreQ 7,506 1,303 4,9 9,9 7,8
PostQ 7,325 1,104 57 9,5 7,1
CRF PreQ 6,113 1,344 4,1 8,7 5,9
PostQ 6,106 1,725 3,3 9,1 6,4
IOPcc PreQ 13,85 2,674 10,5 20,3 13,4




PostQ 14,075 2,057 111 17,6 13,85

IOPg PreQ 9,394 2,64 5,2 13,6 9,25

PostQ 9,444 2,831 5,2 14 9,7

TABLA 16: Analisis descriptivo de los cambios inducidos en la biomecéanica corneal tras la
insercion de anillos intraestromales.

ANEXO 6
Analisis descriptivo de AVMC .
Media  Desviacién tipica Minimo Méximo Mediana
AVMC PreQ 0,272 0,211 0,05 0,1 0,2

PostQ 0,619 0,214 0,2 1 0,6

TABLA 21: Analisis descriptivo de los cambios inducidos en AVMC tras la insercién de anillos
intraestromales.



