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RESULTADOS CLINICOS Y TOPOGRAFICOS ENTRE PACIENTES
OPERADOS DE LASIK, FEMTOLASIK Y PRK GUIADOS POR TOPOGRAFIA

PALABRAS CLAVE
Custom ablation, Excimer laser, femtosecond lasik, guided lasik, Lasik, Lasik
surgery.

.  ARGUMENTACION Y PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Se estima que la prevalencia de defectos refractivos en la poblacion
mexicana es de 79.5%", afectando la calidad de vida de los pacientes y en
algunos casos incluso dificulta las actividades de la vida diaria.
El lasik es una cirugia para correcciobn de miopia, astigmatismo e
hipermetropia; es el procedimiento mas utilizado en la actualidad para este
fin.
Actualmente se cuenta con nueva tecnologia para este procedimiento. El
lasik guiado por topografia permite corregir defectos refractivos asi como
las aberraciones de la superficie corneal. Mejorando la agudeza visual y la
sensibilidad al contraste posterior a la cirugia®. Siendo esta superior que la
cirugia no guiada por topografia en resultados clinicos y topograficos.
Estos resultados son prometedores, ya que permitiria tener menor
discomfort postquirurgico, asi como pacientes mas satisfechos al mejorar la
agudeza visual.
No existe en la literatura, un estudio que compare el LASIK con
microqueratomo, el FEMTOLASIK y el PRK guiados topografia, lo cual
seria importante porque permitiria comparar los beneficios de cada uno y
ayudaria en la eleccion del mejor tratamiento para los pacientes.

Por lo que se formula la siguiente pregunta de investigacion:

¢ Existe diferencia entre resultados clinicos y topograficos en pacientes
operados con LASIK, FEMTOLASIK, y PRK guiados por topografia?



Il. MARCO TEORICO
A. MARCO TEORICO REFERENCIAL.
1. Ametropias
1.1 Generalidades

Son alteraciones de refraccibn que causa que las imagenes no se formen
adecuadamente en la retina y consecuente aparicibn de hipermetropia,
astigmatismo o miopia. Es la causa mas frecuente de consulta oftalmolégica,
reportandose una incidencia hasta del 50%°%; en el hospital General de México se
encontré la presenta de 79.5% de errores refractivos en poblacién infantil sana
correspondiendo el mayor porcentaje a errores refractivos leves y en un menor
porcentaje los moderados y graves®.

Una de las causas mas comunes de esta son las ametropias o defectos
refractivos, entre los cuales se hallan la miopia, el astigmatismo y la
hipermetropia, que pueden estar en parte provocados por una potencia corneal
excesiva (miopia), menor de la normal (hipermetropia) o por una dif1e0rencia dela

curvatura en los meridianos principales de la cérnea (astigmatismo)

1.2 Tratamiento refractivo y quirurgico.

La mayoria de las ametropias son susceptibles de correccion con lentes aéreos o
lentes de contacto; sin embargo, en la actualidad, la diversidad de técnicas se
extiende desde las llamadas de ablacion superficial, que incluyen la queratectomia
fotorrefractiva (PRK), la queratomileusis subepitelial asistida por laser (LASEK) y
la queratomileusis epitelial asistida por laser (EPILASIK), hasta la conocida técnica
queratomileusis in situ asistida por laser (LASIK), de ablacion mediante colgajo
estromatico han tomado importancia en el tratamiento de este defectos
refractivos'!, como una opcion para evitar el uso de lentes aéreos. Actualmente,
nuevas técnicas como el lasik guiado por topografia y apoyados por laser de
Femtosegundo parecen prometedoras, mejorando los resultados visuales
postquirurgicos.

2. Cirugia refractiva

2.1 Generalidades

El laser excimer, que es la forma abreviada de “excited dimer” laser, es una
mezcla de fluoruro de argdn con un gas reactivo, que produce un tipo de luz en el
extremo del espectro de los ultravioletas (193 nm) que permite modificar la



superficie del tejido corneal con el fin de modificar sus parametros refractivos a
través de una interaccion fotoquimica entre el haz del laser y el tejido'?. Este laser
se ha impuesto como método de eleccion para los cirujanos queratorrefractivos a
nivel mundial. Una de las ventajas principales del laser es la precision
microscopica (inferior a una micra) que tiene a la hora de eliminar tejido con cada
impacto siendo imposible de conseguir esta precisién con otros procedimientos”.

El laser excimer libera fotones de alta energia que provocan la rotura de las
uniones moleculares de la superficie tratada. Las particulas son expedidas a gran
velocidad lo que ayuda a disipar mas energia minimizando el dano térmico del
tejido adyacente. La superficie ablacionada posee la ventaja de ser mas lisa que la
obtenida con otras técnicas quirtirgicas'?.

2.2Tipos de cirugia refractiva

Existen en la actualidad dos procedimientos diferentes: el PRK, y el LASIKZ.
Actualmente el LASIK puede utilizarse de manera convencional o bien
personalizado a través de topografia corneal, que permite corregir las
aberraciones de alto orden®.

2.3Indicaciones
El LASIK es utilizado para corregir grados variables de miopia, hipermetropia, e
incluso presbicia, asociadas o no con astigmatismo'; El rango de dioptrias es
variable, algunos autores indican que -8 a -25 Dioptrias', sin embargo a través de
la experiencia en el Hospital Central Militar se ha visto que a mayor fotoablacién,

mayor indice de complicaciones.

2.4 Contraindicaciones.

Dentro de las contraindicaciones al tratamiento se encuentran: colagenosis,
predisposicion a la cicatrizacion hipertréfica o formacion de queloides, diabetes
mellitus, tratamientos prolongados con esteroides © inmunosupresores,
alteraciones corneales congénitas o adquiridas, astigmatismos irregulares,
inflamaciones agudas o crénicas del globo ocular, glaucoma, alteraciones
vitreoretinianas que predispongan al desprendimiento y otras'>.



3. Lasik guiado por topografia
3.1 Generalidades.

La cirugia refractiva convencional aumenta las aberraciones corneales y totales’.
Sin embargo, los resultados preliminares de la cirugia personalizada muestran
disminucién de las aberraciones de alto orden, por lo que deberia mejorar la
calidad de vida del paciente.

3.2Indicaciones

Para la eliminacion < a -9.00 Dioptrias de equivalente esférico o miopia con
astigmatismo, -8.00 dioptrias de miopia o -3.00 de componente astigmatico en
pacientes mayores a 18 afios y refraccion estable, definida como cambio en su
refraccion menor a 0.50 Dioptrias de equivalente esférico®.

3.3Contraindicaciones

Mujeres embarazadas, enfermedades autoinmunes, degeneraciones en la
estructura de la cornea incluyendo queratocono, ojo seco severo, pacientes con
estroma posterior calculado a menos de 250 micras, glaucoma avanzado, diabetes
mellitus tipo 2 en mal control°.

3.4 Resultados postquirurgicos

Los resultados visuales posterior a lasik se pueden medir, determinando la
agudeza visual, la sensibilidad al contraste y topograficamente el Valor Q'°.

La agudeza visual es la capacidad de detectar o identificar objetos a una
determinada distancia®, sin embargo la sensibilidad al contraste es la capacidad
de resolucién o nitidez de estos objetos*. En ocasiones un paciente puede tener
agudeza visual perfecta (LogMar 1) y tener sensibilidad al contraste baja, es decir
no ver nitido.

El valor Q, es una medida de la esfericidad de la cornea®. La cornea debe ser

asférica (no esférica), asi que el aumento en este valor, se traduce en una

alteracion de la curvatura corneal normal y aumento de las aberraciones de alto
5

orden”.



4. Aberraciones corneales.

Las aberraciones de alto orden han sido estudiadas en multiples ocasiones para
cirugia refractiva. Las aberraciones oculares totales (aberrometria global) son muy
dificiles de medir (incluso imposibles) en ojos altamente aberrados; sin embargo,
en estos casos como pacientes con queratocono, la aberrometria corneal puede
ser calculada por analisis matematicos adecuados desde la topografia corneal™,

Una aberracion se define como la diferencia que existe entre una imagen ideal que
uno espera ver cuando los rayos luminosos son refractados en un sistema o6ptico
perfecto (ley de Snell) y lo que en realidad se alcanza''. Utilizando la tecnologia de
frente de onda, es posible obtener informacién precisa en busca no solo de
aberraciones de bajo orden (miopia, hipermetropia y astigmatismo) sino también
de alto orden™.

Las aberraciones de bajo orden corresponden a 85% del total de aberraciones
dpticas, mientras que las AO (Aberraciones Opticas) son distorsiones refractivas
que limitan la vision de los ojos sanos por debajo de los limites de la retina y que
no pueden ser corregidas con lentes esferocilindricas o cirugia refractiva
convencional y corresponden a 15% de las aberraciones en ojos normales '°. Las
AO rr;és frecuentes en un ojo humano normal son la aberracién esférica y la
coma”.

La aberracion comatica representa los rayos de luz incidentes formando un angulo
con el eje optico, siendo los rayos periféricos los que no enfocan en el mismo
plano retiniano (enfoques a diferentes distancias de la retina). La presencia de
coma genera vision doble y difuminada (la luz brillante se ve como un cometa) y
no mejora con miosis'°.

La aberracion esférica representa los rayos de luz marginales con enfoque antes
que los rayos paraaxiales y se reporta como un halo periférico, en particular al fijar
la luz por la noche y la miosis mejora dicho malestar'®. Es por eso la importancia
de determinar el Valor Q en la topografia, ya que es una medicion objetiva de la
esfericidad de la cornea”.

Los ojos sanos presentan bajos niveles de AO. Posterior a una cirugia refractiva,
se puede revelar un incremento en las AO, principalmente en la aberracidon
esférica, coma y astigmatismo secundario. EI monto de estas aberraciones es
importante al momento de determinar los sintomas visuales, en especial
nocturnos, cuando la pupila presenta midriasis fisioldgica y por consecuencia las
AO se incrementan. A mayor diametro pupilar, mayores seran las AO en la
agudezg visual. Todos los efectos de las AO son dependientes del diametro
pupilar .

Los mapas aberrométricos semejan a los topograficos y describen la diferencia en
micras entre el frente de onda generado y uno de referencia’.



Los polinomios de Zernike son modelos matematicos que nos permiten obtener
una descripcion cuantitativa de las aberraciones. Existen dos tipos de
aberraciones®:

4.1 Cromaticas:
Se definen como la diferencia en la distribucidén de la radiacion policromatica
incidente y son dependientes de la longitud de onda de entrada al ojo; no son
1§usce1pﬁtibles de corregir ya que dependen de las estructuras oculares y no de su
orma .

4.2 Monocromaticas:
Relacionadas con longitudes de onda especificas, dentro de las que se
encuentran el defocus (defecto esférico), errores cilindricos (astigmatismo) y las
aberraciones de alto orden °.

4.2.1 Aberraciones de bajo orden™®
Orden cero. Frente de onda plano.

Primer orden. Error prismatico del ojo.
Segundo orden. Defocus y astigmatismo.

4.2 Aberraciones de alto orden'®
Tercer orden. Coma horizontal y vertical; astigmatismo triangular (trefoil).

Cuarto orden. Aberracion esférica, tetrafoil, astigmatismo secundario.
Hasta décimo orden. Importantes solo con pupilas muy dilatadas™.

MARCO CONCEPTUAL
Aberraciones corneales: Alteraciones corneales que ocasionan afeccién en el

comportamiento de la luz®.

Agudeza visual: capacidad del sistema de visidbn para percibir, detectar o
identificar objetos especiales con buenas condiciones de iluminacion®.

Ametropias: defecto ocular que ocasione un enfoque inadecuado de la imagen
sobre la retina, causando por lo tanto una disminucién de la agudeza visual®.

Cirugia refractiva: conjunto de técnicas quirurgicas que tienen como finalidad
eliminar o minimizar los defectos refractivos oculares®.

Excimer laser: es un tipo de laser ultravioleta utilizado en la cirugia refractiva
6
ocular”.



Lasik: cirugia refractiva en la cual se realiza un flap corneal y se aplicar laser
excimer en la superficie corneal®.

Lasik guiado por topografia: Cirugia refractiva en la cual se realiza el tratamiento
para defectos refractivos, ademas de eliminar aberraciones corneales®.

Sensibilidad al contraste: capacidad de distinguir un objeto de otro®.

Topografo corneal: Dispositivo que genera un mapa topografico de la curvatura
4
corneal”.

Valor Q: Nivel de esfericidad de la cornea®. Evalta la curvatura normal de la
cornea (asférica).

ll.  JUSTIFICACION

Las ametropias representan hasta 50% de los padecimientos oftalmoldgicos en la
poblacién mexicana®, la mayoria de estas personas se encuentran en edad
reproductiva y se realizan cirugia refractiva para dejar de usar lentes aéreos. La
cirugia refractiva lasik convencional es una excelente opcién para mejorar la
agudeza visual, sin embargo existen reportes de disminucion a la sensibilidad al
contraste postoperatoria, ademas de aumentar las aberraciones de alto orden que
se pueden medir de manera objetiva con el valor Q.

La empresa Alcon ide6 un equipo de cirugia refractiva lasik guiada por topografia
el cual tenia como objetivo evitar la disminucion de la sensibilidad al contraste
postquirargico y la alteracion del valor Q corneal, lo que tedricamente nos
disminuiria la aberraciones de alto orden. Ellos realizaron un protocolo para su
aprobacion por la FDA (Food and Drug Administration) en Estados Unidos de
América en donde se demostrd lo anterior; tomaron variables como agudeza
visual, sensibilidad al contraste asi como un cuestionario de satisfaccion.

El lasik guiado por topografia promete ser una técnica alternativa al lasik
convencional que ademas de ofrecer los mismos beneficios como mejoria de la
agudeza visual, no altera la sensibilidad al contraste ni el valor Q corneal.

En este estudio se compararan tres técnicas de cirugia refractiva (LASA con
microqueratomo, FEMTOLASIK y queratotomia fotorrefractiva mas conocida como
PRK) tomando como variables de analisis la agudeza visual, sensibilidad al
contraste, refraccion representada en equivalente esférico, valor Q y las
aberraciones corneales. Para determinar cual tiene los mejores resultados, para
asi poder ofrecer la mejor técnica quirurgica refractiva



IV. HIPOTESIS

Ha:

La cirugia refractiva guiada por topografia es igual de efectiva para LASIK con
microqueratomo, FEMTOLASIK y PRK en pacientes operados en el hospital
central militar des mes de abril — octubre del 2018.

HO

La cirugia refractiva guiada por topografia presenta resultados diferentes en LASIK
con microqueratomo, FEMTOLASIK y PRK en pacientes operados en el hospital
Central militar del mes de abril — octubre del 2018.

Variables independientes
Técnica quirurgica:
Cirugia LASIK con microqueratomo guiada por topografia
Cirugia FEMTOLASIK guiado por topografia.
Cirugia PRK guiado por topografia.

Variables dependientes
Resultados clinicos:
Agudeza visual (cuantitativa continua).
Sensibilidad al contraste (cuantitativa continua).
Equivalente esférico residual

Resultados topograficos:
Valor Q (cuantitativa escalar).
Aberraciones corneales.

V. OBJETIVOS

A. OBJETIVO GENERAL
Comparar los resultados clinicos y topograficos entre los pacientes operados con
las tres técnicas guiada por topografia en paciente operados en el Hospital
Central Militar del mes de abril a octubre del 2018

B. OBJETIVOS ESPECIFICOS



1. Evaluar la agudeza visual en pacientes, en la medicion preoperatoria, a la
semana, al mes de acuerdo con la técnica empleada

2. Valorar en cada uno de los grupo de pacientes la sensibilidad al contrate, valor
Q y equivalente esférico preoperatorio y al mes posterior a la cirugia

3. Evaluar las aberraciones existentes preoperatorias y al mes posterior a la
cirugia en cada grupo de pacientes. (RMS total, RMS Ho, RMS 2, Coma,
Trifoil, esférica)

4. Determinar si hay asociacion estadisticamente significativa entre la técnica
empleada y los resultados clinicos y topograficos.

VI. MATERIALES Y METODOS

A. Tipo de estudio.
Experimental, longitudinal, prospectivo, ensayo clinico

B. Universo y muestra.
Poblacion: pacientes con defectos refractivos.
Muestreo no probabilistico convencional, ya que los elementos seran
elegidos de acuerdo a la disponibilidad de los pacientes.

C. Calculo de muestra:

Para determinar la “n” muestral se ocupd féormula para una media para
estudio con prueba de hipétesis con variable expresada en medias. Usando una
confianza del 95% con un test unilateral, un poder de 90%, y una desviacion

estandar (S) de +11.1"" Se consideré6 una pérdida del 10%, dando una “n
muestral de 60 pacientes.

D. Criterios de seleccion:
1. Criterios de inclusion
Que el paciente firme el consentimiento informado.
Pacientes >18 anos
Pacientes con:
Astigmatismo miopico compuesto
Astigmatismo miopico simple
Miopia.
Con un maximo refractivo de:
Componente esférico <6 Dioptrias.



Componente cilindrico <5 Dioptrias.

Equivalente esférico <7 Dioptrias.

Criterios de exclusion.

Paciente con:

Elevacion posterior corneal >0.040 por orbscan y no mayor de 17 micras

por topografia Pentacam.
Irregularidades a 3 mm >1.5.
Irregularidades a 5 mm >2.

indice I/S >1.4.

Paquimetria <500 micras.

Astigmatismo mixto.

Astigmatismo hipermetropico.

Hipermetropia.

Embarazo o lactancia.

Pacientes con ojo seco severo.
Leucomas o cicatrices corneales.
Diabetes en mal control.
Glaucoma avanzado.

Criterios de eliminacion.

Paciente que:

No acepte realizarse el procedimiento aun firmado el consentimiento

informado.

Faltar a dos citas de consultas.

E. Operacionalizacién de variables.

VARIABLE DEFINICION TEORICA DEFINICION REAL DEFINICION ITEMS INDICADOR
OPERACIONAL
Agudeza visual La agudeza visual (AV) es Medicion objetiva de la Se usara como En hoja de Agudeza
la capacidad del sistema capacidad de una medida la carta de recoleccion: visual en el
visual para diferenciar dos persona para poder Snellen y la de 3,8,13,18. preoperatorio,
puntos proximos entre siy identificar optotipos a LogMar. Tanto alasemanay
separados por un angulo a determinada distancia preoperatoria, como al mes de
determinado postoperatoria a la postoperado
semana y el mes
Sensibilidad al Es la diferencia en la Capacidad del sistema Se medira con En hoja de Media de la
contraste luminosidad de un objeto visual de poder cartilla CSV -1000-E. recoleccion: sensibilidad al
contra su fondo discernir de un objeto y Obteniendo la media 5,10,15,20. contraste en
el fondo en el que se de cada uno de las 4 los tres
encuentra. frecuencias grupos de
espaciales evaluadas tratamiento.
(3,6,12,18) Preoperatoria
y al mes de
postoperatorio
Valor Q Indicador de curvatura que Mide el perfil de la Se medira con el En hoja de Se tomara la
describe una superficie no cornea equipo Topolyzer. recoleccion: media del
esférica Obteniendo el 6,11,16,21, valor Q en el
promedio para cada preoperatorio
una de las diferentes
técnicas, en el postoperatorio
preoperatorio y al para cada
mes de operado grupo de
tratamiento
Equivalente Es la refraccion esférica que | Es la potencia esférica Se calcula sumando En hoja de Equivalente




esférico conjuga la retina con el con la que un paciente algebraicamente la recoleccion: esférico medio
circulo de menor difusion con astigmatismo mitad del cilindro a la 4,9,14,19 de cada grupo
del Conoide de Sturm. consigue su mejor esfera. de tratamiento
capacidad visual enel
preoperatorio
postoperatorio
Aberraciones Es la diferencia entre cada Es la cantidad de Se medira con el En la hoja Se tomara la
frente de onda de luz que desviacién de la luz equipo Topolyzer. de media de
pasa a través del sistema desde el centro de la Obteniendo el recoleccion: aberraciones
optico y el trazado de un pupila. promedio para cada 7,12,17,22 en cada grupo
rayo principal cruzando el una de las diferentes de tratamiento
centro de la pupila técnicas, en el enel
preoperatorio y al preoperatorio
mes de operado y el
postoperatorio
A. Métodos

Todo paciente que desea cirugia refractiva sera atendido en la subseccion de
cornea en el Hospital Central Militar, en donde se llevara acabo la revision
preoperatorio, incluyendo la toma de agudeza visual, sensibilidad al contraste,
refraccidon manifiesta y ciclopéjica, topografia Orbscan y Pentacam (criterios de
inclusion y exclusion), Topolyzer, y en caso de ser candidato se aleatorizara a
un grupo de tratamiento.

El seguimiento se realizara en el preoperatorio, a la semana y al primer mes
posterior a la cirugia evaluando la agudeza visual, sensibilidad al contraste,

equivalente esférico, valor Q y aberraciones.

Para la prueba de sensibilidad al contraste se realizara:
1- Se situa al paciente a 2.5 metros de distancia de la pantalla

2- La prueba se realiza de forma monocular, con la agudeza visual mejor
corregida de los pacientes

3- Debera decir de cada grupo (A,B,C,D) y de cada numero (1,2,3,4,5,6,7),

qué circulo esta rallado, si el de arriba o el de abajo.




Para la toma de agudeza visual se realizara lo siguiente

VII.

VIIL.

Agudeza visual lejana: medida a 6 metros de distancia de forma monocular
en el preoperatorio, en el postoperatorio a la semana y al mes.

ASPECTOS ETICOS

Este estudio se rige segun la declaracion de Helsinki el cdédigo de
Nuremberg, las buenas practicas clinicas para las Américas, el reglamento
de la ley general de salud en materia de investigacion para la salud, en
particular por los articulos 20, 21, 23, 25, 26, 27, asi como la norma oficial
mexicana NOM-012-ss3-2012 para la ejecucidbn de proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos. Este estudio esta catalogado
como un estudio de riesgo minimo. El paciente sera informado de los
procedimientos al que sera programado y previamente se firmara carta de
consentimiento informado. Los datos de los pacientes seran manejados de
manera confidencial, solo con fines de establecer los objetivos
mencionados anteriormente

ANALISIS DE RESULTADOS.

Para este estudio se usara estadistica descriptiva por medio de frecuencias para
conocer las variables socio demograficas, asi como medidas de tendencia central
y dispersion para valorar las caracteristicas de edad. Para evaluar los resultados
clinicos y topograficos se usara T de student, asumiendo un error alfa del 0.5%.



IX. RECURSOS
1. Recursos humanos:

Optometrista para toma de agudeza visual y realizacion de estudios.

Médico oftalmélogo, encargado de la valoracion inicial de los pacientes,
evaluacion prelasik, ingresar datos en el excimer laser EX 500 y
seguimiento de los pacientes.

Médico oftalmélogo, encargado de realizar las cirugias.

2 Recursos financieros:

No tendra costo, ya que las cirugias seran llevadas a cabo con
equipos y suministros del hospital Central militar, el cual esta destinado a militares
en el activo, retirados y sus derechohabientes.

3 Recursos materiales:
Lampara de hendidura sl-d4
Oculus Pentacam,
Orbscan
Topolyzer
Excimer laser, EX 500
Laser de Femtosegundo, FS 200
Microqueratomo Zyoptix XP



X. RESULTADOS

I. Caracteristicas generales de la muestra.

Fueron analizados 125 ojos de 67 pacientes de los cuales el 54% eran mujeres (grafica 1).

Gréfica 1. Distribucién de los pacientes por sexo.

M Femenino

W Masculino

El promedio de edad de los pacientes fue de 27 afios, yendo en un rango entre los 18 y 41
anos, la mitad de estos eran menores de 26 afios; al agruparlos en edad quinquenal se
pudo apreciar que el 30% de los pacientes se encontraban entre los 18 a 22 afios de edad,
el 28% entre los 23 y 27 afios y solo el 4% tenian 38 aflos o mds (Grafica 2).

Grafica 2. Distribucién de los pacientes por grupo de edad

quinquenal
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En cuanto al diagnéstico refractivo prequirdrgico de los pacientes se observé que la mayor
proporcién presentaban astigmatismo midpico compuesto (AMC), representando a un
88% del total de los pacientes, asi mismo el 10% presentaban miopia (Grafica 3).



Griéfica 3. Distribucién por diagnéstico oftalmolégico del
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En relacién con la técnica quirdrgica, el 54% de los pacientes se operd por medio del
Microgueratomo, mientras que el 27% se operé con Femtolasik (Grafica 4), Asi mismo en
lo que se refiere al ojo operado el 51% de ellos fueron derechos (grafica 5).

Gréfica 4. Distribucién de los pacientes por técnica quirtrgica
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Il. Caracteristicas de los pacientes de acuerdo con la técnica quirtrgica.

En cuanto a la distribucidn de pacientes por sexo y técnica quirdrgica se encontrd el sexo
femenino fue el predominante tanto en los pacientes operados con Microqueratomo
como en los operados con Femtolasik, teniendo una proporcién del 52% y 65%
respectivamente, a su vez, el 58% de los pacientes operados por PKR fueron del sexo
masculino (grafica 6).

Grafica 6. Distribucién por sexo de acuerdo a la técnica
quirdrgica
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Al analizar a los pacientes por tipo de tecnica utilizado y el grupo etario al que pertenecen,
se observd que el 56.7% de los pacientes operados por Microqueratomo se encontraban
entre los 18 a 27 anos donde tanto el grupo de 18 a 22 afos y del de 23 a 27 aiios se
encontrd en el mismo porcentaje (26.9% respectivamente), asi mismo el Femtolasik se usé
en mayor proporcion en pacientes entre 18 a 22 afios (41.2%), mientras que los pacientes
operados por PRK tuvieron en su mayoria pacientes que oscilaban entre los 23 a 32 afios
de edad, observandose una distribucion similar en el grupo de 23 a 27 afios y de 28 a 32
(33.3% para cada grupo), es importante destacar que en los 3 grupos de tratamiento el
grupo etario de menor frecuencia fue el de 38 afios o mas (Grafica 7).

Grafica 7.Distribucion por grupo etario segtin técnica quirirgica
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En lo referente al diagndstico preoperatorio de los pacientes y la técnica quirdrgica, en
los 3 grupos de tratamiento el diagndstico principal fue el Astigmatismo midpico
compuesto, sin embargo es conveniente mencionar que el 21% de los pacientes
tratados con PRK tenian Miopia, al igual que el 12% de aquellos que fueron
intervenidos con Femtolasik, a su vez, el 3% de los pacientes en los que se operaron
con Microqueratomo tenian Astigmatismo midpico simple (AMS), mientras que en los
otros dos grupos de tratamiento este tipo de diagndstico no se presentd . (Grafica 8).

Grafica 8. Distribucion por diagndstico prequirigico, segun la
técnica quirdrgicaempleada
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Il Resultados Clinicos.

A fin de determinar diferencias clinicas segun la técnica quirdrgica utilizada en los
pacientes, se realizé la evaluacién de la Agudeza, equivalente esférico y sensibilidad al
contraste previo y posterior al procedimiento quirdrgico en diferentes tiempos, con lo cual
se obtuvieron los siguientes resultados:

1) Agudeza visual
Se evalud la agudeza visual (AV) de los pacientes en tres tiempos (preoperatoria, a la
semana y al mes posterior al tratamiento), con base en ello, se decidié hacer las
comparaciones de las mediciones preoperatoria vs las posoperatorias a lo largo del
tiempo y segun el tipo de tratamiento realizado.

a. Evaluacion de la Agudeza visual a lo largo del tiempo
El valor promedio de la AV preoperatoria fue de 0.918+0.320 con un rango entre los
valores que oscilo entre las 0.3 y 1.6 en escala de LogMAR, en la medicién a la semana
posterior a la cirugia el promedio de AV fue de 0.060£0.110 con un rango entre -0.1y 0.6
de LorMAR, asi mismo el valor promedio de AV al mes del tratamiento fue de 0.22+0.063
yendo en un rango entre -0.1 y 0.3 de LogMAR, con base en lo anterior, se observo una
tendencia a la mejoria de la AV de los pacientes a lo largo del tiempo, la diferencia total
observada entre las medias fue de 0.896, desde la evaluacién preoperatoria hasta la



realizada al mes del postoperatorio. Para comparar estadisticamente estas mediciones, se
utilizé un Modelo Lineal General de medidas repetidas (Anova), en el cual, se determiné
gue hubo una diferencia significativa en la agudeza visual preoperatoria y las mediciones
subsecuentes (F=601.442, gl=1, p<0.05), es decir, la agudeza visual mejoré. Es importante
mencionar que la mayor diferencia observada fue entre el preoperatorio y a la semana del
tratamiento, lo cual se puede observar en la siguiente tabla:

Grafica 9. Valores promediode la AV segtin
el tiempo de evaluacidn.
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b. Evaluacion de la Agudeza visual a lo largo del tiempo segun la técnica quirurgica
realizado

Asi mismo, se compard la tendencia de las mediciones en la AV a lo largo del tiempo,
tomando en cuenta técnica quirdrgica realizada en el paciente, resultando que en los tres
de los grupos se obtuvo una reduccién en el promedio de la agudeza visual, lo cual se
traduce como un aumento de la capacidad visual del paciente. Las diferencias resultantes
entre las mediciones indican que las técnicas que mayor incremento de la AV obtuvieron
fueron el Femtolasik (1.103 LogMAR) vy Microqueratomo (0.888LogMAR) , la menor
diferencia observada se dio con el PRK (0.621 LogMAR).

Con base en ello, fue evaluado el efecto del tiempo por técnica quirdrgica, mediante el
Modelo lineal generalizado de medidas repetidas (ANOVA); los resultados muestran que el
tiempo tiene un efecto estadisticamente significativo en la AV de los tres grupos de
pacientes (F=21.846 gl=2.28, p<0.05). De tal manera que, si se compara AV registrada a lo
largo de las 2 mediciones con respecto a la preoperatoria, se observa que esta mejord en
los pacientes operados con una u otra técnica, sin embargo en los intervenidos con
femtolasik existe una mejor agudeza visual a la semana posterior al tratamiento
comparado con las otras técnicas. Las tendencias en la reduccion de los puntajes en el
tiempo segun la técnica quirdrgica empleada se muestran en la tabla y grafica siguientes:



Grafica10.Valores promedio de AV segun técnica
quirdrgica.
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Con base en lo anterior y para evaluar las diferencias observadas al mes, en términos del
tipo de tratamiento realizado, se compard el promedio de la medicidn lograda por cada
tratamiento, para lo cual se utilizé un test Anova Unifactorial, cuyos resultados indicaron
qgue no existe una diferencia estadisticamente significativa en los valores promedio en la
AV al mes posterior a la cirugia, segun el tratamiento realizado en el paciente (de acuerdo
a la prueba a posteriori de Scheffé), (F=1.494, gl=2, p>0.05).

Graficall. Va lores promedio de la AV seglin
técnica quirdrgica al mes del tratamiento

0.04 0.04

0.02

MICROQUERATOMO FEMTOLASIK PRK

2) Sensibilidad al contraste:
Se evalud la sensibilidad al contraste (SC) de los pacientes en 4 ciclos por grado (CG), a los
3,612y 18 CG y en dos tiempos (preoperatoria y al mes posterior al tratamiento), asi
como por tipo de tratamiento, encontrando lo siguiente:

a. Evaluacion de la Sensibilidad al contraste a lo largo del tiempo por ciclos por
grado
Para esta evaluacidn se compararon los promedios de la SC de los pacientes en general en
cada uno de los CG en sus dos mediciones, observandose que en los 3 y 6 CG se obtuvo
una mejoria en la medicidn postoperatoria, no asi en los 12 y 18 CG, donde la sensibilidad
al contraste disminuyd. Sin embargo al comparar estas diferencias mediante una prueba t



de Student pareada, se determind que no fue estadisticamente significativa (3CG: t=-
1.638, gl=124, p>0.05; 6CG: t=-1.338, gl=124, p>0.05; 18CG: t=1.907, gl=124,p>0.05) , es
decir no hay asociacién entre los cambios en la sensibilidad al contraste por CG y la
realizacion del tratamiento (grafica 11, tabla 3).
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b. Evaluacion de los cambios a lo largo del tiempo en los ciclos por grado segtin
técnica quiruargica

Al evaluar la SC por CG y tratamiento se observé un comportamiento irregular en los 3
grupos de tratamiento, es decir en algunos CG disminuyo la sensibilidad al contraste
postratamiento y en otros se incrementd, con base en ello, se decidid hacer las
comparaciones de las mediciones preoperatoria vs la posoperatoria segun el tipo de
tratamiento realizado y los CG (Grafica 14 y 15).
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Con base en lo anterior, se decidié comparar las mediciones a lo largo del tiempo
(preoperatoria y al mes), segun el tipo de cirugia realizada con las mediciones de los ciclos
por grado, a fin de evaluar la diferencia en las mediciones, dicha comparacion se llevé a
cabo por medio de un Modelo Lineal General de medidas repetidas, encontrado lo
siguiente:
i. Evaluacion a 3 ciclos por grado: En esta comparacion se observd un incremento en el
promedio de la sensibilidad al contraste al mes posterior a la cirugia en los 3 grupos de

tratamiento, lo cual se traduce como una mejoria de estos.



Las diferencias resultantes entre las mediciones indican un incremento similar entre los
pacientes intervenidos con Microqueratomo y Femtolasik, en lo pacientes intervenidos
por PRK no se observé cambio, sin embargo, las diferencias observadas no fueron
estadisticamente significativas (F=0.227, gl=2, p>0.05). Las tendencias de los puntajes
en la SC por CG en el tiempo segln el tratamiento se muestran en la tabla y grafica
siguientes.

Grafica 16. valores promedio de SC a los 3 CG segln
técnicaquirargica
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ii. Evaluacion de los cambios a 6 ciclos por grado: En esta evaluaciéon se observo

nuevamente un incremento en la sensibilidad al contraste en la medicidon
postoperatoria de las 3 técnicas con respecto a la preoperatoria, obteniendo un
incremento en los pacientes que fueron operadas tanto por Femtolasik como por PRK,
a su vez en los pacientes operados por Microqueratomo se observé un disminucidn de
la SC, sin embargo, esta diferencia no fue estadisticamente significativa (F=1.836, gl=2,
p>0.05).

Grafical7. valores promedio de SC a los 6 CG segiin
técnicaquirdrgica
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Evaluacion de los cambios a 12 ciclos por grado: En esta evaluacion se observd una
tendencia a la disminucién en los valores promedio de la sensibilidad al contraste de
los pacientes en la medicién postquirdrgica, tanto en los pacientes intervenidos por
Microqueratomo como por PRK, sin embargo, esta diferencia no es estadisticamente
significativa (F=1.965, gl= 2, p>0.05). Lo anterior se puede observar a continuacién:



Tabla 5. Valores promedio de SCa los 12 CG
segln técnica quinirgica

Evaluacion  Microgueratomo Femtolasik PRK

Prequirirgica 4.28 4.44 4.54
Mes 361 453 4.50
Diferencia -0.67 0.09 -0.04
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Evaluacion de los cambios a 18 ciclos por grado: En esta, solo se observa incremento
en los valores promedio de la SC en los pacientes operados con Femtolasik, sin
embargo, este cambio comparado con los resultados en los otros dos grupos
quirargicos no fue estadisticamente significativo (F=1.039, gl=2, p>0.05)

Tabla 6. Valores promedio de SCa los 18 CG
segun técnica quirargica

Evaluacion Microgueratomo Femtolasik PKR

Prequirargica 3.97 4.12 4.83
Mes 3.73 4.47 4.63
Diferencia -0.24 0.35 -0.21

3) Equivalente esférico
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Por otro lado, se valoré también el equivalente esférico de los pacientes a fin de continuar
la valoracidn de los resultados clinicos de los pacientes, para ello la medicidn se hizo en
dos tiempos (previo al tratamiento y al mes posterior a este) y por grupo de tratamiento,

encontrando lo siguiente:

a) Evaluacion del equivalente esférico a lo largo del tiempo.

A fin de evaluar si existieron diferencia en el equivalente esférico (ES) de los pacientes
en general entre la evaluacion preoperatoria y al mes posterior al tratamiento, se
encontro que el valor promedio del equivalente esférico disminuyd, con base en ello,
se realizé una prueba T de Student pareada, donde determino que dicha diferencia es



estadisticamente significativa  (t=-21.741, gl=124, p<0.05), la tendencia de las
mediciones se puede observar en la tabla y grafica siguientes:

Grafica 20. Valores promedio de ES segun el tiempo
de evaluacién
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b) Evaluacion de los cambios en el equivalente esférico a lo largo del tiempo segun
técnica quirargica

Con base en lo anterior, se evaluaron los cambios en el ES de los pacientes en sus dos
mediciones, pero ahora por el tipo de cirugia a la que fueron sometidos, para ello se
utilizé un Modelo Lineal General de medidas repetidas (ANOVA), con el cual se determiné
gue existen diferencias estadisticamente significativas entre la medicion preoperatoriay la
posterior segln la técnica quirdrgica empleada, es decir los cambios observados en cada
grupo se deben al tratamiento (F=14.009, gl=2, p<0.05). Asi mismo se determino que las
diferencias observadas (entre la medicién preoperatoria y al mes del tratamiento) por
técnica se encontraron entre PRK con el Femtolasik y el Microqueratomo (segun la prueba
a posteriori de Scheffé), es decir entre los resultados obtenidos por el Femtolasik y el
Microqueratomo no existié diferencia.

Teniendo mejores resultados los pacientes con microqueratomo y femtolasik vs los de PRK
Gréfica21. Valores promedio de ES segiin tiempo de
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c) Evaluacion de las diferencias en el equivalente esférico al mes del tratamiento

Adicionalmente a lo anterior, se realizd una Anova unifactorial para observar si existia
diferencia segln el tratamiento aplicado, pero ahora uUnicamente con los resultados
observados al mes del tratamiento, donde se determind que hay diferencia
estadisticamente significativa para los resultados obtenidos por técnica quirdrgica
empleada al mes del tratamiento (F= 4.603, gl=2, p<0.05), asi mismo, al hacer la prueba a
posteriori de Scheffé, se encontré que las diferencias observadas son entre los pacientes
intervenidos por Microqueratomo y PRK (Grafica 22).

Aqui se observo mejor residual de equivalente esferico en PRK vs Microqueratomo
estadisticamente significativo. Pero no fue estadisticamente significativo entre PRK vy
femtolasik.

Grafica22. Valores promedio de ES
postratamiento segun técnica quirdrgica
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IV Resultados topograficos.

Para determinar los resultados topograficos observados en los pacientes segun la técnica
quirudrgica utilizada, se realizé la evaluacién del valor Q, RMS total y tipo de aberracién,
previo y 1 mes posterior al procedimiento quirdrgico, con lo cual se obtuvieron los
siguientes resultados:

1) Evaluacion Valor Q a través del tiempo

Se evalué el valor Q de los pacientes en general preoperatoria y posterior al tratamiento,
encontrando una tendencia al incremento del valor promedio, con base en ello, se realizé
una prueba T de Student pareada, donde se determind que dicha diferencia es
estadisticamente significativa (t=-8.544, gl=124, p<0.05), la tendencia de las mediciones se
puede observar en la tabla y gréfica siguientes:



Tabla 9.Diferencias observadas las
medias del valorQsegln el tiempo de
evaluacion

MEDICION MEDIA DIFERENCIA
PREOPERATORI -0.26
MES 0.06 0.32
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a) Evaluacion del valor Q a través del tiempo por técnica quirurgica

Asi mismo, se evaluaron las diferencias en los promedios del valor Q prequirurgico con los
valores promedio al mes, pero ahora por técnica quirdrgica empleada, encontrando que
en los tres grupos de tratamiento la tendencia fue al incremento ,resaltando que esta fue
mayor tanto en los intervenidos por medio de Femtolasik como los operados con
Microqueratomo, con base en ello se realizo un modelo lineal generalizado de medidas
repetidas, determinando que las diferencias a través del tiempo por técnica quirdrgica no
son estadisticamente significativas (F=1.607, gl=2, p>0.05)

Tabla 10. Diferencia en los promedios del valorQ
segln tiempo de evaluacion y técnica quirdrgica

Evaluacién Microqueratomo Femtolasik
Prequirurgica -0.26 -0.29
Mes 0.08 0.08
Diferencia 0.34 0.37

Gréfica24. Promedio del valor Q segtin el tiempo
y técnica quirdrgica.
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X1 DISCUSION

La cirugia queratorrefractiva es una de las cirugias mas predecibles y confiables
con una de las tasas mas altas de satisfaccion del paciente. Los continuos
avances en tecnologia laser, hardware y software, tanto de excelente calidad
como de femtosegundo, han mejorado aun mas la capacidad del cirujano
refractivo para realizar tratamientos seguros y efectivos.®.

El LASIK personalizado se ha basado tradicionalmente en las mediciones del
frente de onda obtenidas al proyectar una serie de haces de luz en el ojo y medir
la ubicacion de la luz correspondiente reflejada desde la retina. La ubicacion
relativa de los puntos de luz reflejada se utiliza para calcular la potencia del
sistema Optico en el sitio en el que la luz entra en el ojo. La correccion de las
anomalias del frente de onda se logra disefiando un algoritmo de ablacién que
producira un frente de onda plano. En contraste, T-CAT mide la topografia corneal
y un al%oritmo de ablacion esta disefiado para producir una curvatura corneal
6ptima.”

El LASIK personalizado por topografia difiere del LASIK personalizado con frente
de onda en varias formas. La medicion de la curvatura corneal no esta limitada por
la pupila, como lo son las mediciones de frente de onda. El tratamiento de ablacion
personalizado guiado por topografia, por lo tanto, no es susceptible a los errores
creados por el desplazamiento del centroide de la pupila a medida que la pupila
cambia de tamafio, y permite la correccion de anomalias corneales periféricas en
la cdérnea, donde la mayoria de los HOA del sistema 6ptico nacen.

Los ojos altamente aberrados y aquellos con opacidad corneal también pueden
producir mediciones erréneas del aberrobmetro porque los aberrometros no
siempre pueden identificar la fuente de luz que sale del ojo y porque la luz es
dispersada por las opacidades corneales. Por el contrario, el T-CAT se ha utilizado
con éxito en ojos como este, incluidos aquellos con zonas Opticas pequefias o
descentradas, complicaciones de la interfaz del colgajo, traumatismos,
queratoconos después de cross linking, ectasia después LASIK y después de
queratoplastia penetrante.™

Ya se ha realizado en afios previos un ensayo clinico aleatorizado comparativo
realizado por El Awady et al. ° Donde comparo T-CAT vs LASIK guiado por
topografia, y concluy6 que el T-CAT produjo menos HOA que el LASIK optimizado
por frente de onda. Por tal motivo este trabajo esta enfocado en comparar las tres
técnicas refractivas de LASIK con microqueratomo, FEMTOLASIK y PRK guiados
por topografia, sin incluir un grupo guiado por frente de onda o convencional.

En cuanto a las caracteristicas generales de nuestra poblacion de estudio fueron
analizados 125 ojos de 67 pacientes de los cuales el 54% eran mujeres. El
promedio de edad de los pacientes fue de 27 afios, yendo en un rango entre los
18 y 41 afos, la mitad de estos eran menores de 26 afos. En relacién con la
técnica quirurgica, el 54% de los pacientes se oper6 por medio del
Microqueratomo, mientras que el 27% se oper6 con FEMTOLASIK y 19% con



PRK. Siendo esta una muestra comparable estadisticamente entre las tres
técnicas.

Observamos que en toda nuestra muestra la agudeza visual mejoro posterior al
tratamiento, siendo esta estadisticamente significativa. Siendo el 95% de nuestro
resultado final una agudeza visual de 20/25 o mejor, y un 99% 20/30 o mejor.
Datos muy similar comparado con la literatura.?’ Siendo evidente a demas que la
agudeza visual al mes entre las tres técnicas no fue estadisticamente significativa.
Sin embargo se consigui® mejor agudeza visual a la semana en el grupo de
FEMTOLASIK, notandose la mas rapida mejoria clinica.

Al analizar la variable de sensibilidad al contraste, se puede decir que la cirugia
refractiva guiada por topografia no altera la sensibilidad al contraste, inclusive
hubo mejoria en los 2 y 6 ciclos de grados, sin embargo no fue estadisticamente
significativo.

En cuanto a la disminucion del equivalente esférico al final del tratamiento el grupo
de FEMTOLASIK y microqueratomo, tuvieron mejor resultado. Y en cuanto al
menor residual refractivo final, el grupo PRK y FEMTOLASIK obtuvieron los
menores residuales. Siendo estas dos variables analizadas estadisticamente
significativa.

Hablando del perfil corneal analizado con el valor Q, no existi6 diferencia
estadisticamente significativa entre las técnicas quirurgicas posterior al
tratamiento, observandose una tendencia a hacerse mas positivo en su valor en
todos los grupos.

XIl CONCLUSION

La cirugia refractiva guiada por topografia ya sea LASIK con mciroqueratomo,
FEMTOLASIK o PRK, parece ofrecer resultados optimos en todos los parametros
clinico y topograficos analizados. Siendo esta una técnica segura y con
alentadores resultados.



XIll. ANEXOS:
A. Cronograma de actividades.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ARNOD 2018
MES | Maro abril May Junio o | Aposso | Septiembre| Octubre | Wowiembre | Didembre | Oldembre

ACTIVIDADES AN | g 13 |8 v |3 |a|zs| a3 fa]]a]s|afa]) 3] a2z ]a)r|2|z||2|2]|]2)2|z]2]2]|2|=|&]|2]z2[z2]=
Planeacién: Disefio del estudic M| x[x
Revision del protocelo por lefe de Cornea y jefe xlxlx
de ofatalologia y jefe de ensefianza
Ajustes del protocolo de acuerdo a revisores X[ X%
Revision por comité de &tica e investigacin XX
Autorizacion para ejecucion X
Ejecucion del estudio: x
Seleccion de pacientes y toma de medicicnes 20 0[] 20[ 2] 30|22 (] 20 { | 20 20|20 [ 20 30|20 | 20| 20| 20[ 2| 20 [ 2] 0[] 2| 2|20 [ 202020 M) K| KM XK
Aplicacion de tecnica quirurgica 30|30 (30| 30[30] 30 |33 3]0 [ 3| 20| 3130 [0 ]3| 30|30 (3 [3]30]30 [ 3 3] 20| ]3| 20|20 H| K
mediciones de seguimiento )30 0] 30|20 30|26 | | 30| 30| ()0 | K[ ||| [ [ [ (XX (XX
recoleccion de datos 3|30 | B B 00| D D) [ [ 0| 0| B[00 M M| X EARARSEAE AR AR AR A d A AR b A AR
Analisis de la informacion XX |X|X
reporte preliminar X XX (X
reparte final X
Revision por los asesores X X X X X




B. Hoja de recoleccion de datos:

GABINETE DE CORNEA Y SEGMENTO ANTERIOR

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

GRADO NOMBRE
EDAD SEXO MATRICULA
DIRECCION
TELEFONO

1. DIAGNOSTICO:

MIOPIA: HIPERMETROPIA: ASTIGMATISMO:

2. CIRUGIA REALIZADA:

LASIK FEMTOLASIK PRK

PRE-LASIK

3. AGUDEZA VISUAL.:
OJO DERECHO: 0JO IZQUIERDO:

4. REFRACCION PREOPERATORIA EN EQUIVALENTE ESFERICO:
OJO DERECHO: 0JO IZQUIERDO:

5. SENSIBILIDAD AL CONTRASTE (CON LENTES AEREOS):
OJO DERECHO: 0JO IZQUIERDO:

6. VALOR Q EN TOPOGRAFIA:
OJO DERECHO: 0JO IZQUIERDO:

7. ABERRACIONES CORNEALES:




FECHA:

1ER DIA POST- CIRUGIA

8. AGUDEZA VISUAL:
OJO DERECHO: 0JO IZQUIERDO:

9. REFRACCION EN EQUIVALENTE ESFERICO:
OJO DERECHO: 0JO IZQUIERDO:

10. SENSIBILIDAD AL CONTRASTE:
OJO DERECHO: 0JO IZQUIERDO:

11. VALOR Q EN TOPOGRAFIA:
OJO DERECHO: 0JO IZQUIERDO:

12. ABERRACIONES CORNEALES:

FECHA:

7MO DIA POST- CIRUGIA

13. AGUDEZA VISUAL.:
OJO DERECHO: 0JO IZQUIERDO:

14. REFRACCION EN EQUIVALENTE ESFERICO:
OJO DERECHO: 0JO IZQUIERDO:

15. SENSIBILIDAD AL CONTRASTE:
OJO DERECHO: 0JO IZQUIERDO:

16. VALOR Q EN TOPOGRAFIA:
OJO DERECHO: 0JO IZQUIERDO:




17. ABERRACIONES CORNEALES:

FECHA:

UN MES POST- CIRUGIA

18. AGUDEZA VISUAL.:
OJO DERECHO: 0JO IZQUIERDO:

19. REFRACCION EN EQUIVALENTE ESFERICO:
OJO DERECHO: 0JO IZQUIERDO:

20. SENSIBILIDAD AL CONTRASTE:
OJO DERECHO: 0JO IZQUIERDO:

21. VALOR Q EN TOPOGRAFIA:
OJO DERECHO: 0JO IZQUIERDO:

22. ABERRACIONES CORNEALES:




/c_ CONSENTIMIENTO INFORMADO. SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL
DIRECCION GENERAL DE SANIDAD
HOSPITAL CENTRAL MILITAR
Boulevard Manuel Avila Camacho s/n Col. Lomas de Sotelo Av. Industria Militar y Gral. Cabral. Del. Miguel
hidalgo, México D.F. C.P. 11200
K Licencia Sanitaria 08 AM09016 004 /

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA

REALIZACION DE CIRUGIA REFRACTIVA GUIADA POR
TOPOGRAFIA.

De acuerdo a los articulos 51 Bis 1, 52 Bis 2, 103 de la Ley General de Salud, en concordancia con los
numerales 80, 81, y 82 de su Reglamento en materia de Prestacion de atencion médica y lo dispuesto en la
Norma Oficial Mexicana 004-SSA3-2014 del expediente clinico

El (la) que suscribe
con fecha de nacimiento: de afios de edad, con
matricula: , he sido informado (a) que mi diagndstico es
por lo que en forma
voluntaria y sin presion alguna consiento que Dr. Jose Juan Pablo Rivera
Santander me realice CIRUGIA REFRACTIVA GUIADA POR TOPOGRAFIA.

Que consiste en:

Previa realizacion de topografia corneal (TOPOLYZER).

Bajo anestesia topica (colirio de tetracaina), en quirdfano, se realiza lavado de la
superficie a operar, Se coloca un aparato que realiza un corte en la cérnea, se
levanta ese flap y se aplica laser Excimer en la superficie ya seca. Se vuelve a
colocar el flap en su lugar.

Durante el procedimiento Usted tendra que ver todo el tiempo un foco verde para
mantener los ojos al frente, puede sentir ligero dolor ocular al momento de realizar
el corte y se dejara de ver por unos segundos.

En este procedimiento se pueden tener las siguientes COMPLICACIONES:

IMPORTANTE: No existe ningun procedimiento con laser sin riesgos. Tampoco
estos tratamientos son efectivos siempre.

a) Infeccioén. Las bacterias se encuentran en el aire en todo momento, es raro
pero en algunas ocasiones, dichas bacterias proliferan en la interfaz del colgajo
provocando una infeccion severa que pueda disminuir la agudeza visual.

b) Imposibilidad de realizar el tratamiento o tratamiento incompleto. Esta es
una cirugia en la que se requiere mucha cooperacion por parte de Usted, por lo
que si realiza movimientos oculares durante la cirugia, el equipo, al detectarlo para
en ese momento el procedimiento, dando como resultado tratamiento incompleto.



c) Lesion de parpados. A pesar de realizarlo con el maximo cuidado, la navaja
que realiza el corte de la cornea puede lesionar de manera advertida el parpado.
En caso de ser asi, usted tendra un ligero dolor en el parpado inferior posterior a la
cirugia, que no tiene mayor implicacion clinica.

ALTERNATIVAS DE TRATAMIENTO:

No aceptar procedimiento

Habiendo recibido este formulario con tiempo suficiente para su estudio y aclarado
satisfactoriamente todas mis dudas, mi firma al pie certifica que doy
voluntariamente mi autorizacion (consentimiento) para que el Dr. Jose Juan Pablo
Rivera Santander efectue Cirugia refractiva Guiada por Topografia en ambos ojos.

DOY MI CONSENTIMIENTO para que se puedan realizar fotografias y/o grabar un
video de la intervencion asi como su ulterior utilizacién con fines cientificos y/6
exposiciones académicas, preservando en todos los casos mi identidad.

Nombre y firma del médico que
Nombre y firma del Paciente realizara cirugia

Nombre y firma testigo 1 Nombre y firma testigo 2
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