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Introduccion
El queratocono (QC) es una entidad que forma parte de las ectasias
corneales. Es una entidad caracterizada por adelgazamiento, no inflamatorio
y progresivo de la cérnea. Fue descrita por primera vez en 1854 por John
Nottingham, descrito inicialmente como un estafiloma peltcido conico. En la
actualidad es definido como una ectasia corneal que se caracteriza por
adelgazamiento de predominio paracentral inferior de la cornea, dandole a la
cornea una forma de cono, que causa disminucion de la agudeza visual,

principalmente por miopia, astigmatismo irregular y aberraciones corneales.

La incidencia estimada en la poblacion general es de 1 por cada 2,000
habitantes. Comunmente, inicia en la pubertad y tipicamente presenta una
progresion hasta la cuarta década de la vida, la cual puede llevar a

cicatrizacién corneal, hidrops agudo e incluso perforacién corneal.

El QC es una ectasia corneal de origen multifactorial. Se ha identificado en
algunos casos familiares un patron de herencia autosémica dominante con
expresividad variable. Dentro de las causas ambientales, se ha descrito una
asociacion con atopia debido al tallado ocular, el cual es un fuerte factor
predisponente para QC. Se ha propuesto que el tallado ocular influyen
directamente de forma mecanica en el trauma del epitelial recurrente, el cual
ocasiona apoptosis de los queratocitos. Asimismo, la densidad en la colagena
corneal evaluada mediante microscopia confocal, ha demostrado una
disminucién de la densidad y menor entrecruzamiento de las fibras de

colageno en comparacién con controles sanos. >



En estadios iniciales el QC puede ser asintomatico, con variabilidad en la
sintomatologia a medida que el sujeto presenta progresion a otros estadios

mas avanzados, presentando deterioro severo de la vision.

En casos moderados a severos se observa adelgazamiento y protrusion
corneal evidentes a la microscopia, anillo de Fleischer (linea de hierro
rodeando la base del QC), estrias de Vogt (lineas verticales y centrales en
estroma posterior y Descement). También pueden aparecer cicatrices
estromales, nervios corneales prominentes y en estadios avanzados incluso
hidrops corneal caracterizado por disrupcion a nivel de membrana de

Descemet y endotelio con el subsecuente edema estromal.*

El abordaje diagnostico de esta entidad incluye la determinacion de agudeza
visual, capacidad visual mediante refraccion subjetiva, valores
gueratométricos promedio y maximos, morfologia de mofio astigmatico,

grosor corneal y exploracion mediante lampara de hendidura.

Los signos topograficos que sugieren el diagnostico de QC son: valores
gueratomeétricos usualmente >47.2 D, diferencial superior-inferior en el mofio
astigmatico a los 3 mm centrales >1.2 mm y oblicuidad en la orientacion del

mofio astigmatico >21°. °

La topografia corneal es una herramienta diagnostica de utilidad,
especialmente cuando los sintomas y signos clasicos no son evidentes. La
topografia corneal por anillos de placido asi como imagenes mediante
camara de Scheimpflug representan una ayuda diagnostica indispensable en

el abordaje diagndstico y terapéutico de sujetos con ectasia corneal. °



Para el manejo se cuenta con una variedad de tratamientos los cuales van a

depender del estadio en el cual se encuentre el paciente.

El uso de lentes de contacto rigidos asi como las gafas permiten corregir y
mejorar la calidad visual del paciente. Dentro del acervo quirdrgico para
sujetos con QC podemos encontrar: anillos intraestromales, crosslinking de

colagena corneal y en estadios finales, el trasplante corneal.

El QC puede ser clasificado dependiendo de su morfologia y del patréon

corneal topogréfico en 4 grupos: sub-clinico, clinico, en progresién y frustro.’

Subclinico.- Ausencia de signos clinicos, acompafado de alteraciones
topograficas, elevacion y/o biomecanicas.

Clinico.- Presencia de uno o mas de los siguientes signos al examen con
lampara de hendidura: adelgazamiento estromal, incurvamiento corneal,
anillo de Fleischer, estrias de Vogt, hidrops o leucoma apical.

En progresion.- Aumento de >1 D en la queratometria maxima en un periodo
de 12 meses y aquellos que pierden >2 lineas de capacidad visual en 1 afio.?
Frustro.- Datos topograficos, de elevacion o biomecanica corneal anormales

sugestivos de QC subclinico o fases iniciales que no evidencia progresién.’

Otra forma de clasificarlo es en estadios, tomando en cuenta la suma de
factores clinicos, topogréaficos y paquimétricos por lo que se desarrollo la

clasificacion clinica de Amsler-Krumeich.!



Tabla 1. Clasificacion de Amsler-Krumeich para Queratocono

Estadio Caracteristicas

Estadio | Abombamiento excéntrico
Miopia y/o astigmatismo <5 D
Queratometria central promedio <48 D

Estadio Il Miopia y/o astigmatismo >5 D, <8 D
Queratometria central promedio <53 D
Cicatrizacion ausente

Grosor corneal minimo > 400 ym

Estadio Il Miopia y/o astigmatismo > 8 D, <10 D
Queratometria central promedio >53 D
Cicatrizacion ausente

Grosor corneal minimo de 300 a 400 ym

Estadio IV Refraccion no valorable
Queratometria central promedio >55 D
Cicatrizacion corneal central

Grosor corneal minimo de 200 um

(Cérnea Médica)1
Tratamiento del QC

Dependiendo del grado de severidad, signos clinicos y progresion del QC,
distintas estrategias terapéuticas son empleadas, que van desde la

adaptacion de lentes de contacto rigidos hasta la queratoplastia penetrante.®

El CXL es una técnica que emplea el uso de riboflavina como
fotosensibilizador y radiacion ultravioleta, originando una reaccion bioquimica
a nivel del estroma corneal, fortaleciendo el estroma corneal y evitando la
progresion del QC. De igual manera, se han reportado mejoras en los
resultados topogréficos, aberrométricos, refractivos y visuales después de

CXL.11'13




El CXL tiene como objetivo entrecruzar las fibras de colageno corneales,
mediante la fotoactivacion de un sensibilizador (Riboflavina) mediante la
exposicion a radiacion UV-A (370nm). La riboflavina es excitada a un estado
de tripletes, generando estados reactivos de oxigeno. El proceso induce la
formacion de nuevos enlaces covalentes entre las moléculas de colageno

vecinas. 1015

Dentro de los protocolos pioneros en la estandarizacion del CXL se encuentra
el de Dresden, en este se establecio que posterior al debridamiento corneal
epitelial y la impregnacion con riboflavina por 30 minutos a nivel estromal, se
utiliza luz UVA con longitud de onda de 365 nm en la intensidad de 3mW/cm2

durante un lapso de 30 minutos. ** 7

Otra variante en el protocolo de CXL, es la creacion de un bolsillo estromal
con laser de femtosegundo, creada principalmente para evitar las
complicaciones como infeccién y adelgazamiento estromal asociadas a la

eliminacion del epitelio.*®

Originalmente, se ha descrito la remocion epitelial para mejorar la
penetracion de la riboflavina a la capa estromal; sin embargo, existe una
variante en la que no es necesaria su remocion. Lo anterior, ya que algunos
autores discuten que bajo el principio de que los sujetos con QC poseen una

cicatrizacion mas lenta, puede dar lugar a una mayor tasa de complicaciones.

Por otra parte, existen reportes controversiales, ya que se ha descrito que el
epitelio entorpece la penetracion de la riboflavina al estroma corneal,

mientras que otros autores han descrito que no existe dicho efecto.!’



Dentro de las modificaciones realizadas se ha encontrado que el coeficiente
de difusion de la riboflavina es mas bajo para el epitelio en comparacion al

estroma.

Aberraciones oOpticas

Aberracion es un término derivado del latin aberratio, significa salirse del
camino o desviarse, y que consiste en el "defecto Optico debido al cual los
rayos procedentes de un punto no forman una imagen perfecta de ese punto

al atravesar un sistema 6ptico".**%°

El ojo humano no es un sistema oOptico perfecto; la miopia, hipermetropia y el
astigmatismo son aberraciones de bajo orden que afectan de manera notoria
la calidad de la imagen que se proyecta sobre la retina. Estas aberraciones
de bajo orden se pueden corregir mediante ayudas Opticas tradicionales
como gafas. Ademas de las mencionadas existen otras aberraciones
monocromaticas, las cuales no se pueden corregir por medio de métodos
tradicionales, y estas tampoco se pueden medir clinicamente; las llamadas

aberraciones de alto orden. 2?2

El efecto de las aberraciones de alto orden, son menores en condiciones
fotOpicas, pero se vuelven mas significativas a mayor diametro pupilar. Para
poder analizar las aberraciones opticas es necesario utilizar un analisis de

frente de onda.?®

Se conoce como frente de onda al lugar geométrico en que los puntos del
medio son alcanzados en un mismo instante por una determinada onda. Son

medidos de acuerdo a su frecuencia (cantidad de oscilaciones de onda de luz



por unidad de tiempo) y velocidad de propagacion. Los frentes de onda
pueden visualizarse como superficies o lineas que se desplazan a lo largo del
tiempo alejandose de la fuente sin tocarse, los espectros visibles se

encuentran entre 400 — 700nm.?* %3

Los estudios de aberrometria se han disefiado para poder estudiar y analizar
las alteraciones producidas por las aberraciones. La forma mas sencilla de
comprender el estudio de las aberraciones del frente de onda de un ojo, es
imaginarnos una luz de laser que penetra los medios oculares (cornea y
cristalino) sin sufrir practicamente ninguna alteracion, y se refleja en la retina.
Si se trata de un ojo emétrope, los rayos se reflejaran en direccion divergente
y luego al atravesar el cristalino y la cOrnea convergeran pasando a ser
paralelos. Si los cortamos con una pantalla paralela a la pupila, veriamos que

se trataria de un frente de onda plano. %2

En caso de un ojo miope veriamos un frente de onda concavo, rayos
convergentes; y en el caso de hipermétropes veriamos un frente de onda
convexo, conformado por rayos divergentes. En el caso del astigmatismo la
distorsion es un poco mas complicada, algunas de las areas del frente de

onda se encuentran adelantadas y otras atrasadas en base al plano ideal.

Las aberraciones son las distorsiones que sufre un frente de onda al pasar
por un medio con deformacién de lentes. La imagen que llega a la retina,
entonces, es distorsionada, o aberrada, por los diferentes medios del globo
ocular. Estas aberraciones del frente de onda pueden ser cuantificadas

utilizando los coeficientes de los polinomios de Zernike.?®



Se utilizan herramientas matematicas para descomponer la aberracion de
onda en una suma de términos polindbmicos, que se corresponden con los
denominados modos puros de aberracion, los mas utilizados son los
polinomios de Zernike; los cuales fueron disefiados por el fisico holandés
Frits Zernike. Estos sirven para poder realizar medidas cuantitativas de las

diferencias producidas por las aberraciones. 2

Los polinomios de Zernike tienen dos caracteristicas béasicas, las cuales se
dan por medio de un sistema de coordenadas polares, las cuales se utilizan
para ubicarlas dentro de una pirdmide; a dependencia radial, que es
polinémica, y cuyo orden esta definido por la potencia mas alta a la cual es
elevado el término dentro del polinomio y determina la altura en la piramide, y
se escribe como un subindice de la letra “Z”. Por otro lado la dependencia
angular o acimutal que es armonica y tiene una frecuencia determinada,
determina la posicion en el lado positivo (coseno) o negativo (seno) de la

piramide, y se escribe como un superindice de la letra “Z”. 2+’
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Figura 1. Piramide de polinomios de Zernike. %*

Las aberraciones medidas por estos métodos son matematicamente
reconstruidas por los polinomios de Zernike y luego en un numero de

formatos, incluyendo mapas de aberracion en el plano pupilar.

Las aberraciones corneales pueden ser separadas en dos grupos, las de bajo
orden como astigmatismo y desenfoque, que pueden ser corregidas a través
de anteojos, y aquellas de alto orden. (Fig.1) Se miden en micrones y para
conocer la suma de todas las aberraciones de alto orden se utiliza una
formula llamada Root Mean Square (RMS), que no es mas que la sumatoria

de estas aberraciones.?®

Con respecto a las aberraciones de bajo orden, las de orden cero y orden

uno no son de utilidad clinica (Piston y Prisma) y las de segundo orden son

11



las que tiene mayor peso en la vision. Desenfoque esférico: Miopia o
Hipermetropia y ademas se menciona el astigmatismo oblicuo. Ademas esta
el astigmatismo horizontal o vertical. La sumatoria de estos astigmatismos va

a representar el astigmatismo refractivo del paciente.*?
Dentro de las aberraciones de alto orden, se encuentran las siguientes:

Tercer orden: Coma vertical; Coma horizontal; Los comas (o aberracion
cromatica) se deben a descentramientos del sistema éptico y se expresan
como una variacion en la magnificacion en diferentes areas de la entrada de
la pupila, llevando a la aparicion de una especie de “cola de cometa” a los
puntos de luz; Trifolio oblicuo; Trifolio horizontal; El trifolio (en inglés trefoil =
trébol) también es conocido como astigmatismo triangular, ya que tiene tres

ejes. 2%

Las aberraciones de Cuarto orden: Cuadrifolio u oblicuo; Astigmatismo

oblicuo de Segundo orden.

Aberracion esférica; esta se genera debido a la mayor refraccion de los rayos
periféricos, con respecto a los paracentrales, en un lente, secundario al
diferente angulo con respecto a la superficie del lente, y se puede calcular
con los principios de la ley de Snell. Si es un lente esférico, los rayos
paracentrales se enfocan por detras de los periféricos, y esto se llama
aberracion esférica positiva (es como si la periferia tuviese mayor poder y por
ello “miopia” en la periferia). Cuando es un lente esférico con mucha
prolaticidad, puede ocurrir que los rayos centrales se enfoquen antes de los

periféricos, constituyendo aberracién esférica negativa.??
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Las aberraciones se pueden continuar evaluando y analizando en ordenes
mas elevados, pero no se hace ya que pierden relevancia con respecto a la

calidad visual.

Figura 2. Piramide de aberraciones. %2

Magnitud de las aberraciones:

El calculo del valor de las aberraciones se mide en micras de distancia con
respecto al perfil real de una onda y una onda ideal. De manera practica la
cantidad de aberraciones se analizan estos valores y se promedian con una
medida tendencia central denominada RMS, que es igual a la raiz cuadrada

de la suma de los cuadrados de los valores dividida entre el nUmero de datos.

Con base en la clasificacion de QC por estadios segun Amsler Krumeich —
Modificada; se toma como valor normal de RMS como aquel < 1.50um y a

partir de este valor se va clasificando el grado de QC (I, Il , Il y IV).

13



Tabla 2. Clasificacion de Queratocono segun Amsler-Krumeich

modificada por aberrometria corneal

ESTADIOS

I Lectura queratometrica central >48D, RMS aberracion
cromatica entre 1.5 y 2.0 micras, ausencia de cicatrices
corneales.

[l Lectura queratometrica central >48D y <53D, RMS aberracion
cromatica entre 2.5 y 3.5 micras, ausencia de cicatrices
corneales, espesor central minimo >400 micras

11 Lectura queratometrica central >53D y <55D, RMS aberracion
cromatica entre 3.5 y 4.5 micras, ausencia de cictarices
corneales, espesor central minimo de 300 a 400 micras

\Y Lectura queratometrica central >55 D, RMS aberracion
cromatica >4.5 micras, presencia de cictarices corneales,
espesor central minimo de 200 micras

Modificada de Alié et al®

Esta informacion permite conocer una aproximacion del error absoluto del
frente de onda aberrado, con respecto al ideal. Si no se empleara esta
medida que elimina el efecto de los signos, se podrian anular errores
positivos con negativos generando un dato promedio falsamente bajo en un
frente de onda muy aberrado. El valor de la media cuadrética es totalmente
dependiente del diametro pupilar, por lo que para su analisis adecuado y
comparaciones siempre se debe tomar en cuenta este dato, pues entre

mayor sea el diametro pupilar, mayor sera el valor de aberraciones.

Dentro de la piramide de aberraciones de polinomios de Zernike se ha
determinado que las de mayor relevancia tienen en base a calidad visual son
las que estan mas cerca del eje de la piramide y mas arriba. Se considera
gue las aberraciones mas importantes son las comas vertical, horizontal y

aberraciones esférica.
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Equipos para estudiar aberraciones:

. Aquellos que analizan el frente de onda de salida del ojo
. Aquellos que analizan los rayos que ingresan al ojo y analizan la imagen
retiniana

. Analisis de imagen retiniana y retroalimentacion del paciente

La topografia corneal del disco de Placido represento una revolucion para el
diagnostico y el manejo de las enfermedades de la cornea. Es considerado
un meétodo sensible para detectar desordenes ectasicos desde estadios
subclinicos en la superficie corneal anterior. Las imagenes de Scheimpflug
aportan informacion que es de gran utilidad para la evaluacion de la calidad

éptica y el seguimiento de las ectasias corneales.®

El sistema de topografia SIRIUS (SCHWIND eye-tech-solutions GmbH & Co.
KG, Kleinostheim, Alemania) combina una camara Scheimpflug con el disco
de Placido. La informacion de la superficie corneal anterior se combina con
escaneos de Placido como de Scheimplfug, utilizando un método de
propiedad no publicado, dicho sistema cuenta con dos camaras
monocromaticas VGA CCD (1 central y 1 giratoria), mide 21.632 punto de la
superficie corneal anterior, 16.000 en la superficie cornel posterior y analiza
mas de 100.000 puntos totales. El programa convierte el perfil de elevacion
de la cornea en datos de frente de onda corneal utilizando los polinomios de

Zernike con una expansién hasta el séptimo orden.®

15



Pregunta de investigacion

¢Existen cambios en los valores de aberrometria corneal después del
tratamiento con CXL Epi-On en comparacion con CXL Epi-Off en sujetos con

QC?

Justificacion

El QC es una condicidon relativamente frecuente a nivel mundial la cual
ocasiona en ciertos sujetos discapacidad visual. El CXL es una terapia
emergente cuyo objetivo es detener la progresion del QC. Sin embargo, en la
actualidad existe escasa evidencia respecto a la modificacion en
aberraciones corneales que sufren los sujetos con QC posterior al tratamiento
con CXL. El determinar si existe disminucion en los valores de aberrometria
corneal, puede brindar un efecto benéfico adicional al procedimiento de CXL

en sujetos con QC

Hipotesis

Las aberraciones corneales en sujetos con QC, se modifican al ser
sometidos al procedimiento de CXL. Debido a que los sujetos sometidos a
CXL Epi-On, son sujetos con un grosor corneal minimo menor a los sujetos
sometidos a CXL Epi-Off, los cambios en las aberrometrias corneales son

mas acentuados.
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Objetivo General

Comparar los valores de aberraciones corneales (RMS y Coma vertical) en
sujetos con QC de manera previa y posterior al procedimiento CXL tanto Epi-

On como Epi-Off.

Objetivo Especifico

Determinar los valores de Kmax previo y posterior al tratamiento con CXL

Epi-On y Epi-Off en sujetos con QC.

Disefio del estudio

Estudio prospectivo, comparativo, no aleatorizado, intervencional.

Criterios de Inclusion

1. Sujetos con edad minima de 12 afios

2. Sujetos con diagnostico topografico de QC

3. Sujetos con QC con evidencia de progresion topografica (Incremento
igual o mayor a 1 dioptria (D) en 1 afio en la queratometria mas curva

(Kmax) )

17



Criterios de Exclusion

1. Cirugia ocular previa
2. Comorbilidad ocular

3. Grosor corneal minimo menor a 300 micras (um)

Criterios de Eliminacion

1. Sujetos que retiraron su consentimiento informado

2. Sujetos con un seguimiento menor a 3 meses

Metodologia

Se incluyeron sujetos con diagnostico clinico y topografico de QC, del
departamento de Cérnea y Cirugia Refractiva del Instituto de Oftalmologia

“Conde de Valenciana” I.A.P del periodo de Julio de 2015 a Julio de 2016.

Se realizo evaluacion oftalmologica completa que consistio en determinacion
de agudeza visual sin correccion (AVSC) y agudeza visual con correccion
(AVCC) mediante escala logaritmica (logMAR), biomicroscopia mediante
lampara de hendidura, y revisidbn fundoscépica. Asimismo, se realizo
topografia corneal y determinacidon de aberrometria corneal mediante el
dispositivo SIRIUS (SCHWIND eye-tech-solutions GmbH & Co. KG,
Kleinostheim, Alemania) de manera prequirargica y al primer afo

postquirdrgico.
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Previo al procedimiento, todos los sujetos se sometieron a anestesia topica
corneal con 1 gota de tetracaina (PONTI; Laboratorios Sophia, Guadalajara,

México).

Procedimiento CXL Epi-Off:

Posterior a la colocacion de blefardstato, se aplico una solucion de alcohol al
20% sobre el centro de la cérnea contenidos por un trépano circular de 9
milimetros durante 30 segundos. Posteriormente se realizo irrigacion con
solucion salina balanceada, sobre la superficie ocular y se removio el epitelio

corneal con una navaja.

El sujeto fue sometido al protocolo Vibex Rapid (Avedro, Waltham, MA,
EEUU) el cual consiste en impregnar la cérnea durante 10 minutos con
riboflavina isotonica en una solucion al 0.1%. Posteriormente se lleva a cabo
irradiacion corneal de 30 mW/cm2 con rayos ultravioleta (UVA) durante 4

minutos de manera continua.

Procedimiento CXL Epi-On:

Posterior a la colocacion del blefarGstato, se aplicaron 4 gotas de Paracel
(Avedro, Waltham, MA, EEUU) para cubrir la cérnea y se instilé6 una gota
cada minuto de manera adicional durante 4 minutos a manera de
impregnacion. Posteriormente, se irrigo la superficie corneal con Vibex Xtra
(Avedro, Waltham, MA, EEUU) con 1 gota adicional cada minuto por un total
de 6 minutos. La radiacion UVA se realizé por 2 minutos con 40 segundos a

con una irradiacion de 45mw/cm?2.
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Finalmente en ambas técnicas de procedimiento de CXL, se realizé un lavado
de la superficie corneal con 10 ml de solucion salina balanceada. Se
colocaron gotas de profilaxis antibiotica con antiinflamatorio a base de
Gatifloxacino 0.3% y Acetato de prednisolona al 1% (ZYPRED; Allergan,
Irvine, CA, EEUU) y se prescribieron QID durante una semana. Asimismo, se
indico la aplicacion de lubricante ocular a base de hialuronato de sodio al

0.4% (LAGRICEL Ofteno; Laboratorios SOPHIA, Guadalajara, México).

Todos los sujetos firmaron consentimiento informado y en caso de ser
menores de edad, se obtuvo el asentimiento y la firma del consentimiento de
los padres y/o tutores. Dicho protocolo obtuvo la aprobacion por parte del
comité de ética y bioseguridad del hospital y se apeg0 a la declaracion de

Helsinki.

Variables

Edad: cuantitativa, discreta, expresada en afos

Género: Dicotomica.

AVSC: Cuantativa, continua, expresada en escala logaritmica.

AVCC: Cuantativa, continua, expresada en escala logaritmica

K max: Cuantativa, continua, expresada en dioptrias

Paquimetria corneal mas delgada: Cuantitativa, discreta, expresada en

micras.

RMS: Cuantitativa, continua.

Coma vertical: Cuantitativa, continua.
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Analisis
Los datos obtenidos se analizaron a partir de una base de datos creada en
Microsoft Excel, con los datos de los pacientes con diagnostico de
gueratocono, en quienes se realizo CXL Epi-Off o Epi-On dependiendo del
grosor corneal minimo.
El analisis de los resultados obtenidos se analiz6 mediante la prueba T de

Student pareda.

Cronograma
1. Desarrollo de Marco Teorico. 01 de Abril — 15 de Junio 2016
2. Recoleccion de la muestra y realizacion de Microscopia Especular. 01
de Mayo de 2015 - Diciembre 2016.
3. Andlisis de datos. 10 de Diciembre 2016 — 10 Enero de 2016.
4. Redaccion de conclusiones 11 de Enero de 2017 — 15 de Enero de

2016.

Resultados
Se incluyeron 22 pacientes (36 ojos) de los cuales 15 fueron del género
masculino (68%) y 7 femenino (32%), con una edad promedio de 20.22 afos
(rango de 11 a 38 afios). Se realizo CXL Epi-Off en 20 ojos (55%) y CXL Epi-

On en 16 ojos (45%).

En la comparacion por la prueba de T de student pareada entre los valores

prequirdrgicos y postquirurgicos de las variables analizadas, considerando a
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la poblacion global, se encontré una mejoria estadisticamente significativa

entre los grupos de AVSC (p=0.0035), AVMC (p=0.0184) y RMS.(p=0.0500)

El valor de coma vertical en la poblacion total, se observo una tendencia a la

mejoria (p=0.0795) . Tabla 3.

Poblacién general

Variable Pre quirurgico Postq Valor de p
Promedio (DE) Promedio (DE)

AVSC (LogMAR) 0.93 (0.08) 0.74 (0.06) 0.0035
AVMC (LogMAR) 0.38 (0.30) 0.27 (0.23) 0.0184
KM 51.33 (0.77) 51.50 (0.76) 0.2861
K1 47.84 (0.64) 48.05 (0.59) 0.2266
K2 54.85 (0.94) 55.01 (0.96) 0.5098
Paquimetria 441.86 (8.32) 441.52 (7.85) 0.9100
minima

Paquimetria apex | 467.44 (7.91) 467.58 (7.57) 0.9783
RMS 2.92 (0.24) 2.70 (0.20) 0.0500
Coma vertical 2.23 (0.17) 2.03 (0.17) 0.0795

Tabla 3.




Al analizar o resultads por grupos de Epi-On y Epi-Off. Se encontro mejoria

significativa en la AVSC unicamente en el grupo de Epi-On (p=0.0049).

En relaciojn a la keratometria mas lana K1 se observd con un aumento

estadisticamente significativo en el grupo de Epi-Off (p=0.0292), aunque sin

cumplir criterios de progresion por lo que es clinicamente no significativo.

En el RMS se identifico una con mejoria significativa para la variable RMS en

en el grupo de Epi-Off (p=0.0391) posteriror al procedimiento. Tabla 4.

Grupo Epi-On Grupo Epi-Off

Variable Pre Post Valor Preqgx Postqgx Valor
qguirurgico | quirurgico | de p Promedio | Promedio | dep
Promedio | Promedio (DE) (DE)
(DE) (DE)

AVSC 1.25(0.11) | 0.91 (0.08) | 0.0049 | 0.67 0.60 0.2824

(LogMAR) (0.08) (0.09)

AVMC 0.52 (0.09) | 0.38 (0.07) | 0.0801 | 0.26 0.19 0.1210

(LogMAR) (0.03) (0.03)

KM 53.35 53.36 0.9586 | 49.71 50.01 0.1243
(1.09) (1.10) (0.97) (0.95)

K1 50.57 50.52 0.8557 | 45.66 46.08 0.0292
(0.83) (0.78) (0.61) (0.57)

K2 56.58 56.84 0.5189 | 53.46 53.55 0.7882
(1.56) (1.72) (1.08) (0.97)

Paqui min | 399.18 404.62 0.2673 | 476.00 471.05 0.1661
(5.32) (5.29) (8.60) (9.13)

Paqui 431.56 442.62 0.2612 | 496.15 487.55 0.0667

apex (9.02) (8.95) (7.65) (9.62)

RMS 3.31(0.47) | 3.05(0.34) | 0.2892 | 2.62 2.41 0.0391

(0.23) (0.21)

Coma 2.54 (0.22) | 2.33(0.23) | 0.2413 | 1.98 1.79 0.2102

Vertical (0.24) (0.23)

Tabla 4
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Conclusiones

Los resultados de este estudio en sus dos modalidades (CXL Epi-on y Epi-
off) evidencio que no hay perdiads en las lineas de visidbn ni progresion

clinicamnte signifactiva.

Se sugiere que la modalidad CXL Epi-off pudiera tener un mejor efecto en la

modificacion del RMS en desordenes ectasicos corneales.

Ambos procedimientos muestran ser efectivos para detener la progresion del

QC.

Aunque no se encontré diferencia significativa, ambos procedimientos

muestran ofrecer una discreta mejoria en la aberracion de coma vertical.
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ANEXO |

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Investigador principal: Dr. Adrian Escudero Rodriguez, teléfono: 5554134348

(celular).

Investigadores asociados: Dr. Alejandro Navas Pérez

Lugar donde se realiza el estudio Departamento de Cornea y Cirugia

Refractiva del Instituto de Oftalmologia Fundacion Conde de Valenciana.

Nombre del paciente

Usted ha sido invitado a participar en este estudio de investigacion meédica.

Antes de decidir participar, debe conocer y comprender cada uno de los
siguientes apartados. Este proceso se conoce como “‘consentimiento
informado’. Sienta la libertad absoluta de preguntar cualquier aspecto que

ayude para la aclaracion de sus dudas.

Una vez que se encuentre comprendido en que consiste el estudio y si es
gue usted desea patrticipar, se solicitara su firma en esta forma de

consentimiento, el documento completo sera entregado con copia y fecha.
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1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Determinar que el crosslinking es un procedimiento efectivo para el
tratamiento del queratocono, que ha demostrado mejoras en los resultados

topograficos, aberromeétricos, refractivos y visuales.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

Usted ha sido invitado a participar en un estudio de investigacion que tiene
como objetivo, conover los cambios en las aberraciones corneales posterior

al tratamiento con crosslinking.

3. PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

En caso de tomar la decision de aceptar participar en el estudio mencionado,
se realizara un estudio denominado aberrometria, que evalla las

caracteristicas topograficas de la cornea y sus aberraciones.

4. MOLESTIAS O RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

No existe ningun riesgo para su salud al realizar el estudio.

5. BENEFICIOS QUE PUEDE OBTENER DEL ESTUDIO

Evaluar las caracteristicas topograficas de la cornea, seguimiento y

progresion del queratocono.

6. ACLARACIONES:

- Su desicion de participar en el estudio es completamente voluntaria.

- En el proceso del estudio usted podra solictar informacion sobre cualquier

pregunta y/o referente a los procedimientos, riesgos y beneficios.
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- Si decide participar en el estudio, puede retirarse en el momento que lo
deseé, aun cuando el investigador responsable no se lo solicite, pudiendo
manifestar o no, las razones de su desicion, estd sera respetada en su
integridad. Sin que esto cree prejuicios para continuar su cuidado y

tratamiento.

- La informacién obtenida en el estudio y utilizada para la identificacion de
cada paciente, sera mantenida con estricata confidencialidas por el grupo de

investigadores.

- El investigador tiene la obligacion de proporcionarle informacion actalizada

referente a los avances del estudio.

- No recibird ninguna remuneracion economica por su participacion, el

material necesario para realizar el estudio no tendra costo alguno para usted.

- No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted en caso de tomar

la desicion de no patrticipar en el estudio.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion,
debera firmar la Carta de Consentimiento informado que forma parte de este

documento.
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7. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido

la informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera
satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el
estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo
en participar en este estudio de investigacion. Recibire una copia firmada y

fechada de esta forma de consentimiento informado.

Firma del participante o padre/tutor Teléfono Fecha
Testigo 1

Nombre Parentesco Fecha
Testigo 2

Nombre Parentesco Fecha
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Esta parte debe ser completada por el investigador (o su representate):

He explicado a la

naturaleza y los propositos de la investigacion; le he explicado acerca de los
riesgos y beneficios que implica su particiacion. He contestado a las
preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda.
Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar

investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedio a firmar

el presente documento

Firma del Investigad Teléfono Fecha
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