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1. Datos generales

1.1. Titulo. Correlacién entre la queratometria mas plana post quirurgica y el

equivalente esférico prequirdrgico en pacientes post operados de SMILE
1.2.  Areade estudio. Cirugia refractiva
1.3. Fechaprobable de inicio y de terminacion del estudio
Inicio: Marzo 2023 Fin: Diciembre 2023
1.4. Autor principal
Dra. Ana Mercedes Garcia Albisua

Jefa de ensefianza y médico adscrito al servicio de corneay cirugia
refractiva de la Asociacion para Evitar la Ceguera en México, IAP Hospital “Dr.

Luis Sanchez Bulnes”
Funciones: Disefio del estudio y analisis estadistico
1.5. Co- investigadores.
Dra. Verdnica Mufioz Cornejo

Residente de tercer afio de la Asociacion para Evitar la

Ceguera en México, IAP Hospital “Dr. Luis Sanchez Bulnes”

Funciones: Redaccién, coordinacion del estudio y organizacion de la base de

datos.
Dra. Ned Merari Davila Avila
Funciones: Analisis estadistico y redaccion.

Médico adscrito con Alta especialidad en cornea y cirugia refractiva,

egresada de la Asociacion para Evitar la Ceguera en México



Dr. Carlos Enrique De la Torre Gonzélez
Funciones: Analisis estadistico y redaccion.

Médico adscrito al servicio de cornea de y cirugia refractiva de la

Asociacion para Evitar la Ceguera en México
1.6. Adscrito o jefe de Servicio Responsable del Protocolo
Dra. Ana Mercedes Garcia Albisua

Jefa de ensefianza y médico adscrito al servicio de cérnea de la Asociacion

para Evitar la Ceguera en México, IAP Hospital “Dr. Luis Sanchez Bulnes”
1.7. Departamentos participantes

Servicio de Cdrnea de la Asociacion para Evitar la Ceguera en México,

IAP. Hospital “Dr. Luis Sanchez Bulnes”
1.8. Instituciones participantes.

Asociacion para Evitar la Ceguera en México, IAP.  Hospital “Dr. Luis Sanchez

Bulnes”

2. Marco teoérico

2.1. Sintesis del proyecto.

La cirugia de SMILE es una nueva técnica para cirugia refractiva, la cual consiste
en crear un lenticulo intraestromal mediante laser de femtosegundo, la energia que
utiliza no dafia la superficie ya que el proceso es tan rapido que no hay difusion de
calor significativa a los tejidos circundantes, el lenticulo es extraido a través de una
pequefia incision de manera mecanica, que a diferencia del LASIK, al ser un
procedimiento libre de flap no dafia los nervios sub basales y previene las

complicaciones asociadas a este.



Posterior a la cirugia refractiva, las queratometrias en defectos miopicos tienden a
aplanarse y en hipermetropicos a incurvarse. En el LASIK, sabemos que, por cada
dioptria tratada, la modificacion queratométrica es de alrededor de 0.80D en

pacientes miopes y de 1.0D en pacientes hipermétropes.

La correlacion entre la queratometria mas plana postquirdargica y el equivalente
esférico prequirargico en pacientes mexicanos operados de miopia mediante
técnica SMILE no es conocido, por lo que buscamos determinar estos valores para
después, similar a lo que hacemos con LASIK, poder establecer una constante que
nos ayude a predecir el cambio postquirdrgico en la queratometria.

2.2. Antecedentes.

La miopia es una de las afecciones oculares mas comunes en el mundo, con una
prevalencia mundial del 10-30% en adultos y 80-90% en adultos jévenes.1! Se
estima que en adultos esta prevalencia incrementara al 49.8% de poblacién mundial
para el afio 2050. 22. Durante muchos afios ha sido corregida con lentes aéreos y
lentes de contacto, pero a pesar del gran uso, ambas formas de correccién 6ptica
presentan desventajas. El uso de gafas areas tiene impacto negativo en la
autoestima de algunos pacientes debido a los estereotipos y las implicaciones
cosmeéticas que representan, sobre todo los que tienen una alta graduacion ya que
requieren mayor grosor de la mica, provocando mas reflejo y mas peso sobre la
cara del paciente. Los lentes de contacto por su parte son mas costosos, no son
bien tolerados por todos los pacientes, provocan alteraciones de la superficie ocular

y con llevan un riesgo de infeccién inminente si no se hace un buen uso de ellos. 33

A lo largo de la historia se han desarrollado técnicas para corregir la ametropia
quirargicamente, modificando el poder refractivo de la cérnea mediante incisiones
que aplanan la cornea, siendo asi la queratotomia radiada la primera cirugia
realizada con este propdsito en 1940. 4. °En la blsqueda de mejorar, disminuir las
complicaciones postquirtrgicas y ofrecer mejores resultados se han ido
perfeccionando y desarrollando diferentes procedimientos como la queratomiulesis,
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queratofaquia, anillos intraestromales, hasta llegar a la cirugia con laser excimer. El
laser excimer es un laser ultravioleta descrito por primera vez en 1970 por Bassov
y colaboradores é(6) es la abreviatura de “excited dimer”, es la combinacién de un
gas inerte, argon, y un gas reactivo, halégeno de fldor, siendo asi el llamado
“excimer laser de fluoruro de argén” que basicamente lo que hace es producir
uniones inestables que rapidamente se disocian y libera electrones a una longitud
de onda de 193 nm. A esta longitud de onda, el laser interrumpe las uniones
moleculares de la superficie del tejido, ablacionandolo de manera controlada. La
ventaja es que se puede remover la cantidad exacta de tejido sin que existan
cambios en el tejido circundante. (7)” En 1985 se utiliz6 por primera vez para
eliminar una cicatriz corneal y en 1989, loannis Pallikaris en Grecia fue la primera
en realizar el Laser in situ keratomileusis (LASIK) como lo conocemos el dia de hoy:
usando un microqueratomo para realizar un flap con bisagra en la cérnea y
posteriormente dar ablacion estromal. Este procedimiento se convirtié rapidamente
en la cirugia de eleccidon para tratar errores refractivos debido a las ventajas que
ofrece: pocos sintomas postquirlrgicos, rapida recuperacion visual y minima
reaccion de cicatrizacién. Sin embargo, ha mostrado comorbilidades asociadas al
uso de microgueratomo como flap incompleto, irregular o desplazado, asi como ojo

seco y ectasia post procedimiento. (8)8

Como alternativa para disminuir los potenciales efectos adversos se desarrollé una
nueva técnica quirdrgica llamada Small Incision Lenticule Extraction (SMILE), que
utiliza laser femtosegundo para crear un lenticulo intraestromal. Este laser produce
pequefios pulsos que cuando se usa con una oOptica de alta calidad para enfocar la
luz intracornealmente produce un campo de energia intenso dentro de la cornea,
pero no dafia la superficie. Sucede que los atomos son despojados de sus
electrones produciendo un plasma que se expande rapidamente creando una
burbuja de gas dentro del tejido. El proceso es tan rapido que no hay difusion de
calor significativa a los tejidos circundantes. Permite crear un plano de division
dentro de la cornea con diminutos puentes de tejido entre las burbujas de gas, los
cuales se pueden romper mecanicamente para separar completamente el plano de

division del tejido subyacente. °



De esta manera se crea el lenticulo intra estromal y a través de una a través de una
pequefia incision de 2-4 mm se introduce un disector que permite separar las
interfaces lenticulares, posteriormente por esta misma incisibn es extraido
mecanicamente el lenticulo. Al ser un procedimiento libre de flap no dafia los
nervios sub basales y previene las complicaciones asociadas al flap. 1°

Se ha visto también que la forma del lenticulo puede adecuarse de acuerdo al grosor
o diametro de algun eje en particular por lo que las correcciones astigmaticas son
posibles. A diferencia del microqueratomo usado en LASIK, el femtosegundo puede
escanear la cornea en sus 3 dimensiones por lo que el lenticulo refractivo creado

tiene una forma mas fisioldgica.

Recientes estudios a largo plazo refieren que SMILE es un procedimiento efectivo,
estable y seguro para el tratamiento de miopia y astigmatismo miépico. Han et al
realizé un estudio donde evalla d los resultados refractivos, las aberraciones y la
calidad de vida después de SMILE obteniendo una estable y predecible correcciéon
visual para miopia moderada a severa, asi como no cambios significativos en el

equivalente esférico a los 4 afios post cirugia. !

Un estudio reciente compar6 a 2 afos los resultados visuales y refractivos entre
SMILE y LASIK. La precision fue significativamente mejor en el grupo SMILE con el
100% de los ojos logrando equivalente esférico postoperatorio dentro de + 0.5D
versus 73% ojos en el grupo LASIK. Se observé una correlacion entre la regresion
miope y los cambios en las lecturas queratométricos de 3 meses a 2 afios después
de LASIK, pero no después de SMILE, concluyendo asi que SMILE ofrece mejores
resultados refractivos que el LASIK guiado por frente de onda durante un

seguimiento de 2 afios 12

Existen varios estudios que comparan SMILE con LASIK. Yildirim et al refiere que
SMILE tiene una mayor precisién debido a que la desviacion estandar del grosor del
flap usando microqueratomo es de 24 um 3y la desviacion estandar utilizando laser

femtosegundo es de 10-12 ym*



El cambio queratométrico reportado en la cirugia de LASIK por cada dioptria
ablacionada en miopia es de 0.80D y en hipermetropia de 1D. °*En SMILE existe
un estudio realizado por Zhang et al en 2018 que evalua el cambio queratométrico
a 3 meses de seguimiento en 105 pacientes de China donde reportan que la
diferencia entre queratometrias por dioptria de equivalente esférico es de 0.71, sin
embargo sostienen que se requieren mas estudios evaluando esto con un mayor

numero de pacientes y el seguimiento post operatorio mas extenso.16

Nikolaus et al evaluaron la relacion entre el cambio inducido quirdrgicamente en el
EE y el cambio inducido quirdrgicamente en las queratometrias de 63 pacientes
divididos en 3 grupos: queratometrias planas, queratometrias regulares y
gueratometrias curvas, reportando 1.22 , grupo 1.20 y 1.23 respectivamente con un
coeficiente de correlacion de Spearman de 0.53, 0.59 y 0.65 respectivamente; y
determinan que los resultados obtenidos no son inferiores en el grupo de
gueratometrias planas y curvas respecto a queratometrias regulares. Debido a que
Su muestra es pequefia y el seguimiento no es a largo plazo sugieren se realicen

mas estudios que evallen esto.’

Un estudio realizado por Seongjun Lee y colaboradores investigé la relacion entre
la queratometria preoperatoria y la refraccion posoperatoria en 814 ojos de 406
pacientes post operados de SMILE, también comparé el desenlace visual entre los
0jos con queratometrias planas y curvas 12 meses post cirugia, encontrando que el
analisis de la correlacion lineal mostré una débil correlacién negativa entre cérneas
planas (r2 0.042, p=0.025) y curvas( p=0.908) . También encontraron que los ojos
con miopia preoperatoria leve tuvieron una correlacibn mas débil comparada con

miopia moderada y alta p=0,272, p=0,257) respectivamente. 18

2.3. Justificacion.

Esta bien estudiado el cambio queratométrico que sucede después de la cirugia
LASIK, en pacientes miopes por cada dioptria de tejido ablacionado se aplana 0.80
D la queratometria, y en pacientes hipermétropes se en curva 1.0D, de acuerdo con

la Academia Americana de Oftalmologial®. Sin embargo, en SMILE los estudios que



reporten el cambio queratométrico son pocos y la relacion entre las queratometrias

postquirdrgicas y la refraccidn tratada no se ha evaluado en poblacién mexicana.

No existe un consenso descrito por lo que el objetivo del estudio es investigar esto

en una poblacion mucho mayor y comprobar si estos resultados tienen repetibilidad.

2.5. Planteamiento del problema.

Es conocido el cambio queratométrico posterior a la cirugia refractiva con excimer
laser, el cual es importante para conocer los limites de ablacién. Los datos que
existen respecto al cambio queratométrico en pacientes operados de SMILE son
pocos Yy ninguno en poblacion mexicana, por lo que nos planteamos la siguiente
pregunta de investigacion: ¢Cuél es el coeficiente de correlacion entre la
queratometria posquirargica mas plana y el equivalente esférico prequirtrgico en

pacientes post operados de SMILE?

2.6. Objetivos e hipotesis

2.6.1 Objetivo primario
Reportar el coeficiente de correlacion entre la queratometria posquirdrgica mas

plana y el equivalente esférico prequirtrgico en pacientes operados de SMILE.
2.6.2 Objetivos secundarios:
1. Determinar una férmula matematica a partir de la regresion lineal para

predecir la queratometria mas plana postquirargica con el equivalente

esférico.

2.6.3. Hipotesis.

HO:



Se encontrara un coeficiente de correlacion moderado (0.3 o mayor) entre la
gueratometria mas plana post quirdrgica y la refraccion tratada.

H1:

Se encontrara un coeficiente de correlacion débil (menor de 0.3) entre la
gueratometria mas plana post quirdrgica y la refraccion tratada.

3. Diseno del estudio.

Estudio de cohorte Retrospectivo, descriptivo.

4. Metodologia

4.1. Lugar y duracién.

Asociacion para Evitar la Ceguera en México |.A.P Hospital “Dr. Luis

Sanchez Bulnes” duracion de 6 meses.

4.2. Poblacién. Pacientes sometidos a cirugia SMILE en Asociacion para

Evitar la Ceguera en México I.A.P Hospital “Dr. Luis Sanchez Bulnes”.
4.2.1. Unidad de observacién. Ojo.

4.2.2. Universo. Pacientes sometidos a cirugia SMILE en Asociacién para Evitar

la Ceguera en México |.A.P Hospital “Dr. Luis Sanchez Bulnes” de 2015 a 2022.
4.2.3. Método de muestreo. Reclutamiento consecutivo de expedientes.
4.2.4. Obtencion de la poblacion.

Se recabaran los expedientes de los pacientes sometidos a cirugia refractiva
SMILE desde 2015 hasta 2022.

4.3. Criterios de inclusion.
4.3.1. Generales

Edad mayor a 18 afios
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Sexo indistinto

4.3.2. Oculares

Post operados de cirugia refractiva SMILE de 2015-2022

Pacientes con refraccion previa de miopia de -0.50 a -8 dioptrias

Pacientes con astigmatismo menor a 2.5 dioptrias.

4.4, Criterios de exclusion.
Ausencia de topografia corneal y refraccién en el expediente clinico.
Nombre Independie |Tipo de Unidad Instrumento | Momento de
dela nte o variable: de de Medicion |[la medicién
variable Dependient | Nominal medicion
e /ordinal/
dimension
al
Edad Independient | Continua ARos Revision de | Al recabar la
e cumplidos | expediente informacion
del expediente
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Género Independient | Nominal 1.femenin [ Revision de Al recabar la
e o] expediente informacion
del expediente
2.masculi
no
Fecha de |[Independient | Continua dias Revision de [ Al recabar la
cirugia e expediente informacion
del expediente
Agudeza |Independient | Cuantitativa | logmar Revision de | Al recabar la
visual e expediente informacion
del expediente
Capacidad | Independient | Cuantitativa | Logmar Revision de | Al recabar la
visual e expediente informacion
del expediente
Esfera Independient | Cuantitativa | dioptrias | Revision de | Al recabar la
e expediente informacion
del expediente
Cilindro Independient | Cuantitativa | dioptrias | Revision de Al recabar la
e expediente informacion

del expediente
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Eje Independient | Cuantitativa | grados Revision de | Al recabar la
e expediente informacion
del expediente
Equivalent |Independient | Cuantitativa | grados Revision de | Al recabar la
e esférico |e expediente informacion
del expediente
K1 Independient | Cuantitativa | dioptrias | Revision de | Al recabar la
e expediente informacion
del expediente
K2 Independient | Cuantitativa | dioptrias | Revision de | Al recabar la
e expediente informacion
del expediente
Kmean Dependiente | Cuantitativa | dioptrias | Revision de | Al recabar la
expediente informacion
del expediente
Kmax Independient | Cuantitativa | dioptrias | Revision de | Al recabar la
e expediente informacion

del expediente
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Paquimetri | Independient | Cuantitativa | micras Revision de | Al recabar la
a e expediente informacion
del expediente
PTA Independient | Cuantitativa | % Revision de | Al recabar la
modificado |e expediente informacion
del expediente
Astigmatis | Independient | Cuantitativa | dioptrias | Revision de | Al recabar la
mo corneal |e expediente informacion
del expediente

4.6.

Tamafo de |la muestra.

Se realizé un célculo de muestra para regresion lineal multiple, utilizando el valor de

1 factor (queratometria méas plana), obtenido del coeficiente de correlacién de 0.2

B8con un valor de alfa de 0.05, un poder estadistico de 80%.

Se obtuvo una muestra de 194 ojos.
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CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL PARA ESTABLECER LA SIGNIFICACION DEL
COEFICIENTE DE CORRELACION LINEAL ENTRE DOS VARIABLES

r v 0.2
Nivel de seguridad b 0.95
Poder estadistico Y 0.8
Pérdidas Y 0%

TAMANO MUESTRAL MINIMO

Hipétesis bilateral 194
Hipétesis unilateral 153

Sonia Pértega Diaz

Salvador Pita Fernandez

Unidad de Epidemiologia Clinica y Bioestadistica
Complexo Hospitalario Juan Canalejo

4.7. Descripcion de la maniobra principal:

Se revisaran expedientes de los pacientes post operados de cirugia SMILE de 2015

a 2022 y se recabaran los datos descritos.
4.8. Método.

Se revisaran expedientes de los pacientes post operados de cirugia SMILE de 2015

a 2022 y se recabaran los datos descritos.
4.9. Recoleccién y andlisis de datos.

Se capturaran datos en una hoja de Excel y se armara la base de datos que
posteriormente se trasladara a SPSS version 27 donde se llevara a cabo el analisis

estadistico.
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4.10. Métodos estandarizados.
Técnica quirdrgica SMILE®®

1. Se acopla el ojo del paciente al cristal de contacto curvo del laser de
femtosegundo.

2. Se pide al paciente que indique directamente a la luz verde lo que infiere
gue esta centrado.

Se activa la succion

4. Ellaser crea la interfaz inferior del lenticulo intraestromales en un patrén en
espiral de afuera hacia adentro seguido de un corte lateral de 360° seguido
por la creacion de interfaz superior en un patron en espiral de adentro hacia
afuera, conocido como cap.

5. Se crea una incisién de acceso de 2-4 mm (superior o supero temporal) que
conecta la interfaz del cap con la superficie corneal.

6. Para retirar el lenticulo se abre la incision y se identifican las interfaces
superior e inferior del lenticulo para definir los planos del tejido.

7. Lainterfaz superior generalmente se separa primero usando un disector
romo en movimiento de limpiaparabrisas con punto de apoyo en el centro
de la incision.

La capa inferior se diseca de manera similar

9. Una vez que ambas interfaces estan separadas y el lenticulo esté libre, se
sujeta con un par de micro pinzas y se extrae directamente del bolsillo
utilizando disectores de separacion de lenticulo.

10.Se puede realizar lavado de la interfaz con solucion salina.
4.11. Plan de analisis.

Estadistica descriptiva: Promedio y desviacion estandar para variables cuantitativas
con distribucién normal, y mediana y rango intercuartil para variables cuantitativas con
distribucion no normal. Se reportara el coeficiente de correlacion lineal (r) y coeficiente
de determinacion entre la queratometria mas plana y el equivalente esférico

prequirdargico. Asi mismo, de la regresion lineal se obtendréa la formula con los valores
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antes mencionados si la correlacion es moderada o fuerte para predecir las

gueratometrias post quirdrgicas a partir del equivalente esférico.
Se considerara significancia estadistica cuando la p sea menor de 0.05.
4.12. Aspectos éticos

La presente investigacion no contara con un documento de consentimiento al ser un
estudio retrospectivo. El estudio se llevara a cabo de acuerdo con los lineamientos
establecidos de forma internacional en la Declaracion de Helsinki en su version 2013
de la Asociacion Médica Mundial. 2°A nivel nacional se respetara lo establecido en la
Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud de los Estados Unidos Mexicanos en su version de abril
201426

5. Resultados

Un total de 212 ojos de 111 pacientes se incluyeron en el estudio, de los cuales 51
fueron hombres y 156 mujeres. La edad promedio fue de 27.014 afios (rango de 18 a
40). El promedio de agudeza y capacidad visuales prequirtrgica fue de-1.3 +0.34
logMar y -0.01 + 0.10 LogMar respectivamente. La media de equivalente esférico
prequirargico fue de -6.14D. El promedio de la esfera pre operatoria fue de -5.72 *
2.20 D, y el del cilindro -1.68 £1.04D. Las queratometrias prequirdrgicas promedio
fueron de 42.48 +1.50D para K1, 44.63 +1.70D para K2,43.55 £1.56D para la
gueratometria promedio y 45.15 + 1.50D para la queratometria maxima. La media del

astigmatismo corneal topografico fue de 1.97 +1.15D.
El seguimiento post quirargico fue de 6 meses.

Dentro de los resultados post operatorios, el promedio de la agudeza y capacidad

visual fue de -0.19 + 0.42 Logmar y -.04 = 0.11 LogMar respectivamente, la media del
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equivalente esférico fue de -.72 D (rango de -6D a 1 D). La media de la esfera fue de
-0.63+1.15D y del cilindro de -0.76+0.62 D. El promedio de las queratometrias fue de
38.37 + 2.46D, 39.55+2.38D, 38.89+2.25D T 43.87+2 para K1, K2, queratometria

promedio y queratometria maxima, respectivamente.

Las queratometrias promedio disminuyeron de 43.55 + 1.5D a 38.89 +2.25 D. Y la

media del equivalente esférico de -6.14 a -.72D.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en todas las variables a

excepcion del cilindro y el astigmatismo corneal.

Tabla 1. Comparacion entre caracteristicas prequirurgicas y post quirdrgicas a 6 meses en

pacientes operados de SMILE ®

Variable SMILE ® pre SMILE ® 6 meses post p*
quirdrgico quirdrgico

Agudeza visual,

LogMAR -1.3110.34 0.19+0.42 0.008
Capacidad visual, 0.01+0.10 0.04+0.11 0.000
LogMAR

Esfera, Dioptrias -5.72+2.20 -0.63+1.15 0.000
Cilindro, Dioptrias -1.68+1.04 -0.76+0.62 0.084
K1, Dioptrias 42.48+1.50 38.37+2.46 0.000
K2, Dioptrias 44.6311.70 39.55+2.38 0.000
Kpromedio, Dioptrias 43.55+1.56 38.89+2.25 0.000
K méxima, Dioptrias 45.15+1.50 43.87+2.00 0.001
Paquimetria, micras 542+31.86 452+33.48 0.000
Astigmatismo corneal 1.97+1.15 1.15+0.83 0.078

topografico, Dioptrias

*p= Prueba T de pareada
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La figura 1 muestra la correlacion entre la queratometria més plana y el equivalente
esférico prequirargico, que fue de .450, esto se traduce en correlacion moderada.

Figura 1. Correlacion entre queratometria mas plana y Equivalente esférico prequirirgico

50.00 .

Correlacion pearson=0.450

45.00

40.00

35.00

K1 6 meses post quirdrgico

30.00

-14.00 -12.00 -10.00 -8.00 -6.00 -4.00 -2.00 .00

Equivalente esférico pre quirargico

La tabla 2 muestra los resultados del analisis de regresion lineal multiple para la
determinacién de la queratometria mas plana postquirdrgica, obteniendo para la
variable de equivalente esférico prequirurgica, el coeficiente B de 0.360 con el error
estandar de 0.004 (p=0.000) y para la variable K1 prequirdrgica, se encontré0 un
coeficiente B de 0.931 con un error estandar de 0.062 (p= 0.000), con una constante

de 1.247, obteniendo asi un R cuadrado de 0.629.
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Tabla 2. Regresidn lineal multiple para determinar K1 post quirdrgica

Variable Coeficiente B Error estandar p
Equivalente esférico 0.360 0.044 0.000
prequirurgico
K1 prequirdrgica 0.931 0.062 0.000
Constante 1.247

R cuadrado=0.629

Se obtuvo la siguiente férmula matematica para estimar la queratometria mas
plana postquirdrgica a partir de los datos prequirargicos.

Formula K1 post quirdrgica:

Y= 1.247 + 0.360 (Equivalente esférico prequirargico) + 0.931 (K1 prequirargica)

Tabla 3. Estimacion de queratometria mas plana postquirurgica.

Variable Media Desviacidn estandar p
K1 real 38.59 2.13 0.938
K1 Férmula 38.60 1.69

*p=T de student

En la figura 2 se muestra el coeficiente de correlacién entre la queratometria final
calculada con formula propuesta y la queratometria real a los 6 meses, el cual fue de

0. 79, lo que se traduce en correlacién fuerte.

20



Figura 2. Correlacion entre queratometria final calculada con formula propuestay

gueratometriareal alos 6 meses.
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6. Discusion

Es un estudio retrospectivo que presenta los resultados visuales y refractivos a los 6
meses después de la cirugia SMILE en pacientes con miopia y astigmatismo midpico.
En nuestro estudio todas las variables resultaron estadisticamente significativas, a
excepcion de dos; el cilindro y el astigmatismo topografico corneal pre y post
operatorio, esto debido a las implicaciones que genera la no compensacion de la
ciclotorsién en estos pacientes. Existen varios estudios que no recomiendan tratar
pacientes con cilindros mayores a 2.0 D con ésta técnica ya que el desalineamiento
axial durante la cirugia secundario a la ciclotorsién lleva a una agudeza visual
postoperatoria y resultados refractivos subdptimos.?%?! Recientemente Peit Chen et al
realizo un estudio donde compara el efecto de la correccion manual de la ciclotorsion
en pacientes con astigmatismo contra la cirugia convencional, encontrando mejores

resultados refractivos en el grupo de pacientes en quienes sé realiz6 la correccidon de
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la ciclotorsion, sin embargo, aun no es un método estandarizado para el laser

femtosegundo Visumax. 22

La predictibilidad del valor de las queratometrias post quirdrgicas antes de realizar la
cirugia es importante para la seguridad del procedimiento, ya que es conocido que, a
mayor cantidad de miopia, mas cantidad de tejido se extrae, lo que resulta en un mayor
aplanamiento de las queratometrias y esto conlleva a mas aberraciones,
hipocorreciones y peor calidad visual. Esto se ha reportado mucho méas en LASIK y

Queratectomia fotorefractiva (PRK).23

En 2021, en un estudio publicado por Nikolas Luft sobre el impacto de las
gueratometrias en la seguridad del procedimiento, reporta mayor incidencia de
aberraciones esféricas en corneas con queratometrias planas que curvas o regulares.
(p<0.001). También report6 que entre mas plana la cornea, mayor el cambio

qgueratométrico en cérneas planas en 3-12 meses post cirugia *’

Se encontré una correlacion moderada de 0.59 entre la queratometria mas plana
postquirdrgica y el equivalente esférico prequirdrgico, existe un estudio parecido de
Lee S et al,?* donde analizan la relaciéon entre la queratometria prequirtrgica y el
equivalente esférico post quirirgico y reportan no correlacion significativa entre estas
variables, sin embargo, estudios como el nuestro no han sido reportados en la

literatura.

Actualmente en LASIK existe una formula que te permite predecir con seguridad qué
tan plana va a quedar la queratometria mas plana después de la cirugia, dependiendo
gue tanto se ablacione el tejido, permitiendo asi descartar candidatos quirdrgicos que
después de la ablacion presentarian aberraciones y alteraciones en la calidad visual
que llevarian a un descontento en los resultados visuales. En SMILE esto no ha sido

reportado.

En nuestro estudio se realizé una regresion lineal multiple para determinar que

variables estan mas relacionadas con la queratometria mas plana post quirlrgica,
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obteniendo un r cuadrado de 0.629 usando como variables la queratometria méas plana
(k1) prequirurgicay el equivalente esférico prequirdrgico, traduciéndose en que el 63%
del valor de la k1 es representado por éstas dos variables, siendo las que mejor
podrian predecir la K1 postquirdrgica; hay que tomar en cuenta que existen otros
factores como la inflamacion, la propiedades de cicatrizacion, entre otros, que no son

predecibles y pueden afectar en los resultados.

Con estos resultados, se elabor6 una férmula matematica para estimar la
queratometria mas plana postquirdrgica, encontrando que, al sustituirla con los valores
prequirdrgicos, no existe diferencia significativa entre el valor estimado por la formula
y el valor real, asi mismo se obtuvo una correlacion entre estos dos valores de 0.79,
gue se traduce en correlacion fuerte, lo que nos dice que es una buena férmula para

predecirlo ya que tiene bastante similitud con la queratometria real.

Dentro de las limitaciones encontramos que se trata de un estudio con seguimiento a
6 meses, lo que podria afectar los resultados debido a que algunos pacientes requieren
mas tiempo para la estabilizacidon refractiva, asi como el caracter retrospectivo del

mismo.

7. Conclusiones

La importancia principal del estudio radica en que no existe una formula descrita
previamente gque calcule esto y el uso de esta formula para predecir los resultados
aumenta mucho la seguridad de este tratamiento, disminuyendo el riesgo de
desenlaces no deseados como aberraciones y resultados refractivos subéptimos.
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8. Organizacién

7.1. Recursos
7.1.1. Recursos humanos.

Se necesitard el apoyo técnico de pasantes de servicio social, ademas de los co-

investigadores ya mencionados.
7.1.2. Recursos Materiales.

Se recabara informacién de los expedientes necesarios dénde los datos provenientes
de los estudios se encuentran descritos lo que no requerira el implemento de

recursos materiales extra.

7.2. Recursos del Hospital.
Ninguno
7.3. Financiamiento

Asociacion para Evitar la Ceguera

7.4 Cronograma de actividades

Diciembre 2022 a Febrero 2023: Recopilacion de informacién
Febrero 2023 a agosto 2023: Analisis de datos

Agosto 2023 a octubre 2023: Redaccion de articulo.

Anexo |: Revision de Medline

MeSH Terms: Keratometry change, lasik, Smile, spherical equivalent, outcomes smile

refractive surgery
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