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RESUMEN/ABSTRACT

RESUMEN

INTRODUCCION:

El estudio de las aberrometrias oculares permite estimar la calidad Optica del ojo. Tiene
utilidad en la préactica clinica diaria, ya que su correccion se traduce en una mejora de la
resolucion y contraste de la imagen retiniana. Se pueden medir con 3 aberrometros
diferentes: el de Hartmann Shack, el de trazado de rayos y los basados en retinoscopia
automatica (OPD). Estudios en pacientes sanos han demostrado diferencias
estadisticamente significativas entre ellos, por lo que resulta dificil unificar y comparar los
resultados obtenidos en los diferentes trabajos publicados. No hay trabajos que comparen

las medidas aberrométricas en pacientes sometidos a cirugia refractiva.

OBJETIVOS:

Comparar los resultados obtenidos en las medidas aberrométricas realizadas con los
aberrometros Irx-3 (Hartmann-Shack) y OPD-Scan 3 en pacientes sometidos a cirugia
refractiva, incluyendo pacientes a los que se les ha realizado lasik miopico, hipermetrépico

y lensectomia refractiva.

MATERIAL Y METODOS

Estudio observacional prospectivo y transversal. Se realizaran 3 medidas aberrométricas
consecutivas con cada uno de los aberrémetros en estudio. Se comparara la exactitud de las
medidas aberrométricas de manera global y por cada tipo de tratamiento, la variabilidad

interobservador, asi como la reproductibilidad de cada aparato de medida.

RESULTADOS:

Tras analizar una muestra inicial de 88 pacientes observamos buena variabilidad en las
medidas realizadas, registrando desviaciones estandar pequefias, que oscilan entre 0,05 y
0,31, siendo estas mayores en pacientes con lente intraocular MPLUS. Los dos aparatos

han presentado buena concordancia para aberraciones de tercer orden, y mala concordancia
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a partir de cuarto orden. El grupo de lentes MPLUS ha sido el que ha presentado unos

niveles de concordancia mas bajos

CONCLUSIONES

Ambos aberrobmetros tienen una buena reproductibilidad de las medidas,
independientemente del observador que las realice. Se pueden comparar estudios para
aberraciones de tercer orden, no siendo comparables aquellos estudios que estudien

aberraciones oculares a partir de cuarto orden realizados con diferentes aberrometros.

PALABRAS CLAVE

Palabras clave: Aberrometria, Aberrémetro, cirugia corneal laser, lentes intraoculares,

OPD- Scan, Hartmann- Shack.

ABSTRACT

INTRODUCTION

The study of ocular ababerrations allows the estimation of optical quality of the eye. It
is useful in daily clinical practice because its correction is translated into an
improvement of the resolution and contrast of the retinal image. Ocular aberrations
can be measured with 3 different aberrometers: the Shack Hartmann, the ray tracing-
based and automatic retinoscopy (OPD) Previous studies in healthy patients have
shown statistically significant differences between them, making it difficult to unify
and compare results obtained in different published. There are no studies comparing

aberrometric measurements in patients undergoing refractive surgery.

PURPOSE
To compare the results of the measurements obtained with IRX-3 (Hartmann-Shack)
and OPD-Scan 3 aberrometers in patients undergoing refractive surgery, including

patients who have made lasik myopic, hyperopic and Refractive lensectomy.
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MATERIAL AND METHODS

Itis a prospective cross-sectional study. Three consecutive measurements with each
aberrometers study are been carried out. The accuracy of the aberrometric
measurements (globally and for each type of treatment), interobserver variability and

reproducibility of each measuring device is compared.

RESULTS

Analyzing an initial sample of 88 patients we observed good variability in measurements,
recording standard deviations small, ranging between 0.05 and 0.31. These are being
higher in patients with intraocular lens MPLUS. The two devices have presented good
agreement for third order aberrations, and bad concordance from fourth, fifth and sixth

order aberrations. MPLUS lens group has been presented levels lower concordance

CONCLUSIONS

Both aberrometers have good reproducibility of measurements, regardless of the observer
that perform. Studies can be compared to third order aberrations, not being comparable

studies that examine ocular aberrations from fourth order made with different aberrometers

KEYWORDS
Aberrometry; aberrometer; corneal surgery, laser; lenses, intraocular; OPD-Scan;

Hartmann-Shack
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INTRODUCCION

La calidad de la vision viene determinada por factores neuronales y Opticos. Dentro de los
factores neuronales estan por ejemplo la distribucion y tamafio de células a nivel retiniano
asi como el procesamiento de las imagenes a nivel del cortex. Como factores Opticos que
influyen en la calidad de la vision incluiriamos las aberraciones oculares, la difraccion y el
scattering ocular *. En este trabajo nos centraremos en el estudio de las aberraciones

oculares.

El estudio de las aberrometrias oculares permite valorar los defectos en el sistema optico,
proporcionando una estimacion de la calidad optica del ojo. Cada vez més, se tienen en
cuenta dichas medidas en la clinica diaria, como por ejemplo en los tratamientos de laser
guiados por aberrometria®®, o en la implantacién de lentes premium®’. La correccién de
las aberraciones de alto orden (HOA) mejora la resolucién y el contraste de la imagen
retiniana®. Actualmente hay tres técnicas diferentes para medir las aberrometrias mediante

el uso de aberrémetros: el de Hartmann Shack®™, el de trazado de rayos®**

12,13

y los basados

en retinoscopia automatica (OPD)

Estudios en pacientes sanos han demostrado diferencias estadisticamente significativas en
las medidas registradas con los diferentes aberrémetros®*****’. Aunque es conocido que
las aberraciones aumentan con la cirugia refractiva, no hay estudios que realicen

comparativas de las medidas aberrométricas en pacientes sometidos a dicha cirugia

ABERRACIONES CONCEPTO
El término aberracion tiene su origen en el latin y significa salirse del camino o desviarse.
La luz es una onda electromagnética formada por un frente de onda, consistente éste en el

lugar geométrico en que los puntos del medio son alcanzados en un mismo instante por una

determinada onda. La direccion del rayo es siempre perpendicular al frente de onda.


https://es.wikipedia.org/wiki/Lugar_geom%C3%A9trico
https://es.wikipedia.org/wiki/Onda_(f%C3%ADsica)

VARIABILIDAD Y REPRODUCTIBILIDAD DE LAS MEDIDAS ABERROMETRICAS EN PACIENTES
SOMETIDOS A CIRUGIA REFRACTIVA

Idealmente, cuando un frente de onda plano llega al 0jo y atraviesa las estructuras oculares
se curva de manera regular, por lo que cada rayo focaliza en el mismo punto de la retina,
formando una imagen perfecta en la retina (figura 2). Esta imagen sélo estard deteriorada
por el efecto de la difraccion, debido a la naturaleza ondulatoria de la luz. Esta luz se

conoce como mancha de Airy y sélo depende del tamafio de la pupila *°.

Sistema perfecto (sin aberraciones)

—— {/ \/ e
U \\\

Fig. 2. Frente de onda sin aberraciones

Cuando hay alguna alteracion en el frente de onda al atravesar el ojo, la imagen que se
forma en la retina ya no es perfecta, sino que se convierte en una mancha mas extensa,
asimétrica y borrosa (figura 3). La diferencia entre el frente de onda ideal y el frente de onda

aberrado es lo que se conoce como aberracién del frente de onda .

Sistema real (con aberraciones)

Fig. 3. Frente de onda con aberraciones

Mediante el estudio de la aberracion del frente de onda podemos estudiar las caracteristicas

de la imagen que se forma en la retina.

Las aberraciones se pueden representar mediante un mapa de colores que puede ser
bidimensional o tridimensional, lo que se conoce como mapa aberrométrico. Los colores
representaran el retroceso o el avance del frente de ondas real respecto al frente de onda

perfecto esférico®
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Para descomponer las aberraciones oculares existen formulas matematicas que las

descomponen en una suma de términos denominadas polinomios.
ANALISIS DE LAS ABERRACIONES: LOS POLINOMIOS DE ZERNIKE

Los polinomios de Zernike son un sistema polindbmico que permite describir la elevacion
de una superficie compleja, como la suma de funciones mas sencillas. Se usan para
representar frentes de onda en sistemas Opticos. Tienen una caracteristica Unica de
ortogonalidad, existiendo independencia matematica de los términos entre si*l. Se

representan en un sistema similar a una tabla periddica a modo de pirdmide (figura 5).
Cada polinomio se representa con dos indices n y m esquematizandose asi:
Zy'

El subindice “n” indica el orden radial, es decir , cada una de las filas de la pirdmide, y
siempre es positivo. El 1 corresponde con en apex de la pirdmide, para luego ir bajando en
escalones que pueden ser infinitos. El superindice ”m” es la frecuencia azimutal o angular.
Puede ser positivo (si los armonicos estan en fase de coseno) o negativo (si los armonicos
estan en fase se seno) y, cuanto mas periféricas sean mayor seré en indice?’. Los n(imeros
impares se corresponden con polinomios rotacionalmente asimétricos como el trefoil o el

pentafoil, mientras que los nimeros pares representan ordenes simétricos, como el tetrafoil
En el mapa de imagenes de los polinomios de Zernike el color verde representa la ausencia
de aberraciones. Los colores frios constituyen frentes de onda lentos o atrasados y los

colores calientes frentes de onda mas avanzados?2.

Cuanto mas arriba y mas centrales estén las aberraciones en la piramide, mayor impacto

tendrén en la calidad visual (figura 5).

MASTER EN INVESTIGACION EN MEDICINA CLINICA 9
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Fig. 5. Piramide de los polinomios de Zernike

Dentro de la pirdmide podemos establecer tres grupos de aberraciones:

- Aberraciones constantes
- Aberraciones de bajo orden

- Aberraciones de alto orden

Aberraciones constantes

Corresponden a los 6rdenes 0 y 1 de la piramide y son invariables en todos los sistemas
Opticos. No se tienen normalmente en cuenta porque no repercuten en la calidad visual . El
pistén es el adelanto o retraso de todo el frente de onda, pero no existe aberracion del
mismo. El tilt y el tip representan la inclinacién a lo largo del mediriano horizontal (tilt) o

vertival (tip).

Aberraciones de bajo orden

Representan las ametropias que todos conocemos y que habitualmente tratamos en la
consulta bien con gafas, con lentes de contacto o con cirugia refractiva. Significan
aproximadamente el 85% de las aberraciones oculares totales'®. Se dividen en dos grandes
grupos: el astigmatismo (a dos ejes diferentes : 0° y 45°) y el desenfoque (midpico o

hipermetrdpico) (figura 6).
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PIOIK

Fig 6. Astigmatismos y desenfoque

Aberraciones de alto orden
Las aberraciones de alto orden ( HOA) vienen representadas a partir del tercer escalén de
la piramide. Estas no se pueden corregir por los métodos habituales usados en la consulta y

suponen el 15% de las aberraciones totales oculares'®.

- Aberraciones de tercer orden:

En este escalon tenemos el trefoil y el coma . El trefoil es un astigmatismo triangular que
provoca en los pacientes halos alrededor de los objetos y deslumbramiento %. Dentro de

este orden tenemos el trefoil horizontal Z3 y el trefoil vertical Z =3 (figura 7).

e
\ ,t |

= «w

Fig 7. trefoil vertical y horizontal

El coma es quizé la aberracion que mas afecta a la calidad visual del paciente. Se localiza
en la periferia media y se debe sobre todo a la superficie anterior de la cornea y a las
superficies anterior y posterior del cristalino. Al no tener el frente de onda de la periferia el
mismo radio de curvatura que el central, los rayos procedentes de un punto focal no se
focalizan en un punto definido al atravesar la pupila. ES muy comudn en pacientes con
gueratocono, o cuando las ablaciones laser o las lentes intraoculares estan descentradas. Se
afectan sobre todo los contornos de las imagenes, pudiendo hacer que éstas se vean dobles,

con halos o con un desdoblamiento alrededor de los objetos. Al igual que el trefoil, hay

MASTER EN INVESTIGACION EN MEDICINA CLINICA 11
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coma vertical Z3?* (si la imagen se descentra en el eje vertical entre los 90 y 270°) y coma

horizontal Z2 (si la imagen se descentra a lo largo del eje 0-180°) (figura 8).

:;j (0 o)

Fig 8. coma vertical y horizontal

- Aberraciones de cuarto orden:

Dentro del cuarto orden se encuentran la aberracién esférica, el astigmatismo secundario y
el quadrafoil. La aberracion esférica ZJ es la responsable de la multifocalidad de la cornea
e influye en la visidn cercana. La aberracion esférica de la cornea tiende a ser positiva y la
del cristalino negativa. Un aumento de la aberracion esférica produce halos,
deslumbramientos y pérdida de resolucion de las imagenes, estando influenciada por el
tamafio de la pupila y la iluminacion del ambiente empeorando su vision en condiciones de
poca luz, con la conduccién nocturna, o por ejemplo en el cine?®. En astigmatismo
secundario o tetrafoil ocupa la parte media del cuarto orden y al igual que el trefoil y el
coma tiene dos expresiones: Z2 y Z; 2. El quadrafoil (Z y Z;*) ocupan los extremos de la
pirdmide y es tipica de cirugias que creen patrones radiales sobre la cornea como la

queratotomia radial o en queratoplastias penetrantes (figura 9).

alat N

Fig 9. Quadrafoil, aberracién esférica y astigmatismo secundario

- Aberraciones de gquinto y sexto orden

A partir del quinto orden las aberraciones no afectan a la vision cuando hay mucha luz y la
pupila es pequefia, pero si en caso de pupilas grandes. Las aberraciones correspondientes a

estos dos Ordenes muestran componentes secundarios de las aberraciones anteriormente

MASTER EN INVESTIGACION EN MEDICINA CLINICA 12
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comentadas, siendo variaciones de la forma primaria. Dichas aberraciones vienen

desglosadas en la tabla 1.

Aberraciones de 5° orden

iINDICE J ORDEN FRECUENCIA NOMBRE
“n” “m?
15 5 -5 Pentafoil
16 5 -3 Segundo trefoil
17 5 -1 Coma vertical sec
18 5 1 Coma horizontal sec
19 5 3 Segundo trefoil
20 5 5 Pentafoil
Aberraciones de 6° orden
21 6 -6 Hexafoil
22 6 -4 Tetrafoil secundario
23 6 2 Astigmatismo 3
24 6 1 Esférica secundaria
25 6 2 Astigmatismo 3
26 6 4 Tetrafoil secundario
27 6 6 Hexafoil

Tabla 1. Aberraciones de 5° y 6° orden

METODOS DE MEDIDA DE LAS ABERRACIONES OCULARES.

Las aberraciones oculares se miden usando unos aparatos denominados aberrometros, que

pueden estar basados en distintos principios fisicos

- Aberrémetro de Hartmann Shack: Es el el método mas utilizado para la medida

de las aberranciones 6pticas del ojo

(Liang1997, Prieto 2000) El

sensor estd compuesto de

una matriz de microlentes que muestrean el frente de onda localmente y un detector

colocado en su plano focal. Si a las microlentes les llega un frente de onda plano, se

formara un mosaico de puntos regular en el plano de la cdmara. Si el frente de onda

estd aberrado, se detectaran desviaciones en los puntos respecto de la referencia

MASTER EN INVESTIGACION EN MEDICINA CLINICA

13
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ideal (figura 10). Dichas desviaciones son proporcionales a la pendiente local del
frente de onda (primera derivada del frente de onda) en cada punto.

frente de
onda

Fig 10. Sensor de Hartmann Shack

- Aberrometria por esquiascopia dinamica:
La retina se escanea con un rayo de luz. La luz reflejada es capturada por una matriz de
fotorreceptores sobre un area de 360°. La diferencia en el tiempo de la luz reflejada se usa

para determinar las aberraciones®.

- Aberrometria por trazado de rayos:

Esta técnica utiliza un rayo laser paralelo al eje visual a través de la pupila y se mide la
ubicacion en la retina donde incide este rayo. Las aberraciones provocan un cambio en la
ubicacion en la retina. Este proceso se va repitiendo en diferentes puntos una vez que el

laser ha determinado la primera posicion®**,

MASTER EN INVESTIGACION EN MEDICINA CLINICA 14



ESTADO ACTUAL DE LA CUESTION

Hay varios trabajos publicados en los que se realiza una comparacion de aberrometros en
pacientes con 0jos sanos. En cambio no hay publicaciones similares en pacientes que se
hayan sometido a cirugia refractiva. S6lo Knapp, en un trabajo en el que hace una
comparativa de los aberrémetros (VISX WaveScan y Alcon LADAR Wave)*, realiza la
misma comparacion en 10 pacientes sometidos a cirugia laser . Comenta brevemente que

en los pacientes con lasik las diferencias entre ambos aparatos son mayores.

Los trabajos publicados previamente comparando aberrometros incluyen pocos pacientes
(entre los 20-40 pacientes) . S6lo Cervifio ” presenta una serie mas amplia de 67 0jos.

Visser realiza una comparativa entre dos aberrometros Hartmann-Shack y un OPD,
encontrando diferencias significativas entre las medidas tomadas con ambos aparatos para
una pupila de 5 mm?®. Cade, en una comparativa similar encuentra buenas correlaciones
para aberraciones de alto orden, en cambio encuentra diferencias en las aberraciones de

alto orden, sobre todo en el coma, es astigmatismo secundario y la aberracion esférica®®.

En un trabajo publicado por Liang, en el que sélo compara aberrometros del mismo tipo (
Hartmann Shack) encuentra también discrepancia entre las medidas de los tres
aberrometros estudiados, concluyendo que las medidas no pueden ser comaprables entre

si®.

En cambio, los resultados de repetibilidad respecto a las medidas tomadas por los aparatos

8,14,16,17,25,26

son buenas en todos los estudios revisados , tanto si las medidas son realizadas

por un mismo observador, o por observadores diferentes.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

HIPOTESIS

Existen diferencias en las medidas aberrométricas realizadas con los aberrémetros OPD-

Scan e Irx3 ( Hartmann- Shack) en pacientes sometidos a cirugia refractiva previa.

OBJETIVOS
Objetivo principal

- Comparar la exactitud de medida de las aberrometrias oculares en pacientes
sometidos a cirugia refractiva de los aberrométros OPD-Scan y Hartman-Shack ( Irx-
3).

Objetivos secundarios:

- Valorar la variabilidad interobservador.
- Valorar la reproductibilidad de cada aparato de medida.
- Estudiar la exactitud de la medida subdividiendo en funcion de la cirugia realizada

(lasik miopico, hipermetropico o cirugia intraocular).
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MATERIAL Y METODO

2.1 DISENO
Se realizara un estudio observacional transversal prospectivo.

Se tomardn 3 medidas aberrométricas con cada uno de los aparatos, en cada uno de los ojos
estudiados (un total de 6 medidas por 0jo), realizadas todas el mismo dia de manera
consecutiva. Cada medida sera realizada por un observador diferente. Se estudiard la
repetitividad de la medida con cada uno de los aparatos y la correlacion de las medidas
obtenidas por cada uno de ellos.

2.2 DESCRIPCION DE LA MUESTRA

A) Ambito y Poblacién
Se han seleccionado pacientes operados en la clinica Novovision Ramoén Gutiérrez
(Murcia) entre los pacientes que han acudido a revision postquirtrgica entre los meses de

Enero y Junio de 2016, estableciéndose los siguientes criterios de inclusion y exclusion.

Se mediran pacientes sometidos a cirugia refractiva con un minimo de 3 meses desde la
misma. Dentro de los pacientes seleccionados se realizara una subdivision en funcién del

tratamiento realizado:

Lasik midpico

Lasik hipermetrdpico

Lensectomia refractiva con implante intraocular de lente MPLUS ( Topcon)

También se realizaran las medidas en un grupo de pacientes sanos, no sometidos a cirugia

ocular.

Hasta la fecha se han incluido un total de 88 ojos. Los pacientes que han decidido

participar en el estudio han firmado un consentimiento informado (anexo 1)
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CRITERIOS DE INCLUSION

- Lé&ser midpico hasta -7 dioptrias (D)

- Laser hipermetrdpico hasta +6D

- Astigmatismo hasta -2D

- Pupila mesdpica mayor de 6mm

- Edad entre los 18 y 75 afios

- No patologia ocular concomitante ni enfermedades sistémicas asociadas.

- Minimo 3 meses desde el acto quirurgico

- No presencia de 0jo seco en el postquirurgico que pueda interferir en la superficie

corneal
CRITERIOS DE EXCLUSION

- Pacientes sometidos a cirugias fuera del rango seleccionado en los criterios de
inclusion y exclusién

- Cirugias oculares previas diferentes a las sefialadas

- Opacidad de medios tales como cataratas

- Patologia corneal que pudiera alterar el perfil topografico corneal como por
ejemplo ectasias corneales

- Ojo seco grado Il o superior

- Queratitis persistente

B) Tamafio muestral

Para realizar el calculo del tamafio muestral necesario se ha empleado el programa
estadistico Epidat (version 4,1). Como se toman varias medidas aberrométricas se ha
calculado el tamafio muestral a partir de la desviacion estandar mas alta que en los trabajos
consultados fue de 0,14. Se ha establecido una potencia del 80% y un intervalo de
confianza del 95%. El tamafio muestral necesario se ha establecido en 34 ojos.
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2.3 DESCRIPCION DE LOS APARATOS DE MEDIDA

Para este trabajo se utilizarn dos aberrometros: el Aberrometro OPD Scan-3 (NIDEK Co

Ltdm Gamagori, Japan ) y el aberrdmetro 1rx3 (Hartmann-Shack; imagine Eyes, Orsay,

France). En la tabla 2 se realiza una comparativa de las caracteristicas técnicas*’ de ambos

aparatos:

Especificaciones

o OPD- Scan 3
Técnicas
Principio ] o
L Esquiascopia dindmica Hartmann Shack
de medicion
Longitud de
808 780
(nm)
Rango de potencia esférica -20.00 a +22.00 D -15,00 a +20.00D
Rango de potencia cilindrica 0az12D 0a+10
Rango
Y 0a180°
de Axis
PSF NO Sl
MTF NO Sl
Por encima de 65 (10°
ZERNIKES 27 (6° orden)
orden)
Pupila 6mm De 2a 10 mm
Inhibicion de . .
» Fogging Fogging
la acomodacion

2.4 VARIABLES DEL ESTUDIO

Tabla 2. Especificaciones técnicas de los aberrometros Irx 3 y OPD Scan

Variables descriptivas

Como variables descriptivas de la muestra incluiremos las siguientes:

- Sexo
- Edad
- 0Ojo

- Tipo de cirugia

MASTER EN INVESTIGACION EN MEDICINA CLINICA
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Variables analiticas

- Para el objetivo principal , la variable dependiente seran las aberrometrias oculares,
expresadas en polinomios de Zernike hasta 6° orden. Dichas aberrometrias vienen
reflejadas en la siguiente tabla (tabla 3)

- ORDEN ‘ Orden y frecuencia Nombre
30 VA Trefoil vertical
30 Z 3 Coma Vertical
30 Z 3% Coma Horizontal
3° Z3 Trefoil Horizontal
40 Z % Tetrafoil vertical
40 A Astigmatismo secundario vertical
40 Z 5 Aberracion esférica
40 Z 2 Astigmatismo secundario horizontal
40 Zion Tetrafoil horizontal
5° Za Pentafoil vertical
50 7 Segundo Trefoil vertical
5° A Coma vertical secundario
50 il ~ Coma horizontal secundario
50 73 Segundo trefoil horizontal
50 Z3 Pentafoil horizontal
6° z7¢ Hexafoil vertical
6° Z ¢ Tetrafoil secundario vertical
6° zZ72 Astigmatismo terciario
6° zZ9 Esférica Secundaria
6° Z 2 Astigmatismo terciario
6° Z % Tetrafoil secundario horizontal
6° A Hexafoil horizontal

Tabla 3. Polinomios de Zernike hasta 6° orden

- Como variables independientes tenemos el aberrometro de OPD-Scan y el de
Hartmann-Shack.

- Para valorar la variabilidad entre observadores calcularemos el coeficiente de
correlacion intraclase interobservador. La variable dependiente sera la

concordancia entre las medidas tomadas por cada uno de ellos. Como variables
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independiente mediremos el tipo de cirugia realizada y las caracteristicas
demogréficas del paciente.

- La reproductibilidad de la medida se evaluara midiendo la concordancia de las
medidas tomadas. Como variable independiente estaran los diferentes
observadores.

- Para comparar ambos aparatos de medida calcularemos el coeficiente de

correlacion intraclase interaparato

2.5 RECOGIDA DE VARIABLES

Las medidas aberrométricas seran realizadas el mismo dia, de manera consecutiva,

realizando 3 medidas por ojo con cada aberrometro (en total 6 medidas por 0jo).

Empezaremos siempre por el aberrometro 1rx3, porque el aberrémetro OPD utiliza un
flash para tomar la imagen de los discos de Placido que puede hacer que la pupila del

paciente se cierre, dificultando la medida con el aberrometro Irx3.

Las tomas seran efectuadas por tres optometristas diferentes, todas ellas experimentadas.
Para establecer de manera aleatoria quién hara cada medida se ha generado previamente
una secuencia aleatoria de orden usando el programa de aleatorizacion disponible en la

pagina web www.randomizer.org. En la siguiente figura (figura 11) se ve un ejemplo de las

secuencias generadas para las medidas:

Set #1 Set #3 Set #5
2,31 2,3,1 1,23

Set #2 Set #4  Set #6
1,23 2,1,3 2,1,3

Fig 11. Secuencia de aleatorizacion para observadores

Las medidas se realizaran con una pupila dilatada de manera natural manteniendo
condiciones mesodpicas de luz (<1 lux). Las aberraciones se anaizardn para un tamafio

pupilar de 5mm.
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2.6 ANALISIS ESTADISTICO
Para la estadistica descriptiva se describiran los siguientes parametros:

- Para las variables continuas calcularemos media, desviacion estandar, maximo,
minimo y rango.

- Para las variables categoricas se calcularan frecuencias y porcentajes.

Para valorar la normalidad de la muestra se aplicara el test de Shapiro-Wilk. Si la muestra

sigue una distribucién normal permitira el uso de test paramétricos.

Se estudiara la concordancia entre ambos métodos de medicion. Para ello se realizard un
test de correlacion intraclase entre ambos aparatos de medida para tres medidas tomadas de
manera consecutiva con cada uno de los aparatos. Analizaremos los resultados obtenidos
para pacientes sanos y para pacientes operados. También subdividiremos los pacientes
operados en funcion el tipo de cirugia empleado. La valoracion de la concordancia segun
los valores obtenidos con el coeficiente de correlacion intraclase la realizaremos siguiendo

la siguiente tabla (tabla 4) %;

Valoracidn de la concordancia segun los valores del Coeficiente de Correlacion

Intraclase (CCI)

VALOR DEL CCI FUERZA DE LA CONCORDANCIA
>0,90 Muy buena
0,71-0,90 Buena
0,51-0,70 Moderada
0,31-0,50 Mediocre
<0,30 Mala o nula

Tabla 4. Fuerza de la concordancia

La concordancia interobservador también se calculara realizando un test de

correlacion intraclase comparando los tres observadores .

La variabilidad de las medidas tomadas con cada aparato se calculara

determinando la desviacion estandar (SD) de las medias obtenidas.
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Los datos seran exportados a una tabla de Excel (Microsoft Excell 2011 para Mac
version 14.6.3) y analizados por el programa SPSS versién 23 para Mac (SPSS Inc,
Chicago, IlI).
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PLAN DE TRABAJO

La seleccidn de pacientes se realizard durante un periodo de seis meses (entre los meses de
Enero y Julio de 2016). Se elegiran pacientes que cumplan los criterios de inclusion y que,
voluntariamente quieran participar de entre los citados en cada dia de consulta. Tras la
firma del consentimiento informado se realizaran las medidas con los dos aberrometros. El
paciente proseguira con la revision que corresponda segin los meses transcurridos de la
cirugia, segun los protocolos de actuacién de la clinica Novovision Ramén Gutierrez. En
un segundo tiempo, se exportaran los datos a una tabla general de Excel y se procesaran los
datos en SPSS para el estudio estadistico, estableciendo, de manera orientativa , un periodo
de tres semanas para es estudio de los datos obtenidos. Finalmente se procedera a la
escritura del trabajo siguiendo los criterios establecidos por la guia STARD para estudios

de precision diagnostica.

ASPECTOS ETICOS

¢ =

Para la realizacion de este trabajo se seguiran los principios establecidos en la declaracién
de Helsinki (64 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013).

El trabajo presentado ha sido aprobado por el comité de ética del hospital Rafael Méndez

de Lorca. Se realizara en la Clinica Novovision Ramon Gutiérrez de Murcia.

Todos los pacientes incluidos en este trabajo seran debidamente informados de la
naturaleza del mismo y firmaran el consentimiento informado, que se adjunta como

Anexo 1.

El trabajo planteado es un trabajo observacional. La prueba realizada no es invasiva y no
produce una variacion en el resultado quirargico ni visual del paciente. Al no realizarse las
medidas bajo midriasis farmacoldgica no se altera la vision del paciente tras la realizacion

de la prueba.



LIMITACIONES Y DIFICULTADES

La principal limitacion del estudio, es el planteamiento del trabajo, al tratarse de un estudio
observacional que no trata de describir relacion causa-efecto, sino simplemente describir

una situacion.

Una de las limitaciones encontradas para el trabajo es la necesidad de que las 3

optometristas que han colaborado en el estudio coincidan en el horario de trabajo.

PRESUPUESTO

El Irx 3 ha sido cedido de manera gratuito por el Grupo de Ciencia de la Vision de la
Universidad de Murcia ( CiVIiUM)

Tanto el investigador principal como los optometristas encargados de las medidas
participan en este trabajo de manera voluntaria por lo que no recibiran ningun tipo de

compensacion econémica.



RESULTADOS PRELIMINARES

A continuacion se presentan los resultados preliminares obtenidos de los pacientes
incluidos en este trabajo a fecha de 31 de Mayo de 2016.

DATOS DEMOGRAFICOS

A 31 de Mayo de 2016, se han incluido en este trabajo 88 ojos de 46 pacientes. La
distribucion por sexos ha sido similar, con un leve predominio masculino ( 26 varones y 20

mujeres)

La edad media de la muestra ha sido de 45,21+12,66 afios (rango 23-69 afios).

De los 88 ojos incluidos 43 son ojos derechos y 45 0jos izquierdos.

Dentro de la muestra estudiada hemos incluido a 24 pacientes sanos para tener un grupo
control de pacientes no operados y 64 pacientes sometidos a cirugia refractiva. Dentro de
los pacientes sometidos a cirugia refractiva hemos diferenciado 3 grupos diferentes: lasik
hipermetropico, lasik midpico y MPLUS. Las caracteristicas demograficas de los grupos se

resumen en la siguiente tabla (tabla 5).

PO CIR A % % DAD DIA+ SD
0JO ARO R OD ® RANGO
LASIK MIOPICO 23 75 25 7 8 42,75+13,20 (24-60)
LASIK HIPERMETROPICO 15 66,66 33,34 11 12 33,58+8,15 (23-48)
LENTE INTRAOCULAR MPLUS 25 28,58 71,42 13 13 56,92+6,19 47-69)

Tabla 5. Datos demograficos de los grupos de pacientes estudiados
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MEDIDAS ABERROMETRICAS CONSEGUIDAS CON AMBOS APARATOS

Los resultados obtenidos en las mediciones de las aberrometrias de tercer y cuarto orden

vienen representadas en la siguiente tabla (tabla 6):

Variable Aparato LASIK HIPER LASIK MIOP MPLUS TOTAL OPERADOS

Rango Media + SD Rango Media + Rango  Media + Rango Media + SD

SD

Trefoil 0,215 ; -0,039 + 0,086 0,568 ; 0+0,103 -1,157; -0,469 + -1,157; 0,202 0,31
. 0,130 0,149 1,017 0313 1,017
vertical
OPD -0,460 ; 20,148 £ 0,133 0,462 ; 0,046 £0,11 | -0,981;- 0,585 % 20,981 ; 20,275 £ 0,31
(-3.3) 0,099 0,221 0,103 0,266 0,221
Coma IRX 0,215 ; 0,013 + 0,141 0376; | -0,059+0,129 1,762 0,343% 1762 -0,159 + 0,232
. 0,427 0,201 0,261 0,216 0,427
vertical
OPD 0,425 ; 0+0,175 0210; | -0,058+0,101 0,628 ; 0,199 % 0628 0,102 £0,15
(-1.3) 0,466 0,172 0,060 0,115 0,466
Coma IRX 0,326 ; 0,003 + 0,105 0,358; | -0,023+0,138 20,295 ; 0,003+ 0,358 -0,006 * 0,118
. 0,238 0,391 0,227 0,107 0,391
horizontal
OPD 0,234 ; 0,043 +0,116 0,215 ; 0,007 +0,106 20,269 ; 0,044 + 0,269 ; 0,03 +0,116
(13) 0,271 0,236 0,419 0,123 0,419
Trefoil IRX -0,260 ; 0,030,132 -0,190; 0,001 + 0,092 -0,606 ; 0,099 + -0,606 ; 0,048 + 0,184
. 0,319 0,241 0,738 0,248 0,738
horizontal
OPD 0,878 ; 0,032 + 0,301 0,177, 0,002 +0,121 -0,704; 0,082+ 0,878 0,041+ 0,269
33) 0,770 0,355 0,860 0,339 0,860
Tetrafoil IRX 0,112; 0,005 + 0,04 20,068 ; 0,007 + 0,035 20,394 ; 0,006 + 20,394 ; 0,006 + 0,077
. 0,081 0,080 0,514 0,112 0514
vertical (-4,4)
OPD 20,237 ; -0,005 * 0,083 0,090 ; 0,012+0,048 -0,165 ; 0013+ 0,237, 0,008 + 0,08
0,156 0,201 0,354 0,099 0,354
Astigmatism IRX 20,084 ; 0,015 + 0,049 20,057 ; 0,002 + 0,027 20,090 ; 0,015+ 20,090 ; 0,01 +0,045
. 0,126 0,075 0,212 0,053 0,212
0 2° vertical
OPD -0,119; 0,011+ 0,052 -0,108; | -0,004+0,033 -0,565 ; 0,012+ 0,565 ; -0,004 + 0,084
(-2.4) 0,168 0,079 0,223 0,122 0,223
Aberracion IRX -0,166 ; 0,003 + 0,079 -0,168; 0,035 + 0,082 20,042 0115+ 0,168 0,061 +0,088
(. 0,166 0,224 0,350 0,066 0,350
esférica
OPD 0,277 ; 20,027 £0,143 0,354 ; -0,05+ 0,083 0,193; 20,015+ 0,354 ; -0,031 0,096
(0.4) 0,478 0,083 0,128 0,07 0,478
Astigmatism IRX -0,159; -0,039 £ 0,051 -0,053; 0,012+0,038 -0,281; 0,036 0,281 0,02 %0,057
0,042 0,110 0,114 0,064 0,114
02°
] OPD 0,194 ; 0,012 + 0,157 20,120, 0,003 * 0,049 20,203 ; 20,013 % 20,203 -0,001 0,094
horizontal 0,492 0,166 0,306 0,078 0,492
(2,4)
Tetrafoil IRX -0,169 ; 0,012 + 0,065 20,102; | -0,011+0,032 0,221 ; 0,054 + 0221 0,021 0,103
. 0,141 0,044 0,492 0,144 0,492
horizontal
OPD -0,069; 0,047 £ 0,137 20,158; | -0,016 +0,054 20,588 ; 0,03% 0,588 ; -0,007 0,109
(4,-4) 0,579 0,155 0,162 0,119 0,579

Tabla 6. Medias, desviaciones estandar y rango de las aberrometrias medidas

En la figura 12 vemos las aberraciones de manera gréafica las aberraciones de tercer y
cuarto orden para los pacientes operados de forma global. El trefoil vertical y el coma
vertical son las aberraciones mas altas en los pacientes operados. El tetrafoil y el

astigmatismo secundario son las aberraciones que presentan aberraciones mas pequefias. El
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coma horizontal y la aberracion esférica son las aberraciones que , a priori, parecen tener

una discrepancia mayor

Coma Trefoil Astigmatismo Astigmatismo  Tetrafoil
Trefoil vertical Coma vertical horizontal horizontal Tetrafoil 2° vertical Aberracién  2° horizontal  horizontal
(-3,3) (-1,3) 1,3) (3,3) vertical (-4,4) (-2,4) esférica (0,4) (2,4) (4,-4)
0,10
0,05
0,00
-0,05
-0,10
-0,15
0,20
0,25 H|RX
HOPD

0,30

Fig 12. Aberraciones de tercer y cuarto orden en pacientes operados

Si estudiamos los pacientes en funcion del tipo de tratamiento realizado vemos que las
aberraciones son mayores en el grupo de pacientes con lentes intraoculares, en las que, el

trefoil y el coma vertical son visiblemente superiores al resto de las aberraciones (figuras 13-
15)

Coma Trefoll Astigmatismo Astipmatismo  Tetrafoll
Trefall Coma vertical hoerzontal  horizontal Tetrafoll 20 yertieal  Aberrackén  2° horizontal  horizontal
vertical {-3,3) [-1,3) [1,3) (3.3) vertical [-3,4) [-2.4) esférica (0,4) (2.4) {4,-4)

0,1
0,03

1 - jiﬁﬁ_iia.j

-0,05 7

0,1 1
0,153 1
0,2
-0,25 4
HiRX 3
EHOorD
0,3

Figl3. Aberraciones de tercer y cuarto orden en pacientes operados con lasik hipermetrdpico
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Coma Trefoll Astigmatismo Astipmatismo  Tetrafoll
Trefoll vertical Coma vertical  horlzontal horizontal Tatrafall 29 vertieal  Aberracién 29 horizontal  horzontal
[-3.3) [-1,3]) [1,3] 13.3) wertical [-4,4) [-2.4) esférica (0,4) (2.4) (4,-4)
01
0,05 7
0,05 7 i
-0,1
0,15 7
0,2 1
0257 iRy 3
Eopp
03 7
Fig 14. Aberraciones de tercer y cuarto orden en pacientes operados con lasik midpico
Coma Trefoil Astigmatismo Astigmatismo  Tetrafoil
Trefoil vertical Coma vertical horizontal horizontal Tetrafoil 2° vertical Aberracion  2° horizontal  horizontal
(-3,3) (-1,3) (1,3) (3,3) vertical (-4,4) (-2,4) esférica (0,4) (2,4) (4,-4)
0,10
0,05
0,05
-0,10
-0,15
0,20
-0,25 M RX
HOPD

-0,30 -

Figl5. Aberraciones de tercer y cuarto orden en pacientes operados con lente MPLUS

CONCORDANCIA ENTRE LAS MEDIDAS ABERROMETRICAS OBTENIDAS
CON EL IRX3Y EL OPD-SCAN

Los resultados de concordancia vienen reflejados en la siguiente tabla (tabla7):
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LASIK HIPER LASIK MIOP MPLUS TOTAL ENFERMOS SANO

Variable - L L Fiabilida .
CClI 1C 9505 Fiabilidad CClI IC 950, ~ Fiabilidad CClI 1C 9505 Fiabilidad CClI 1C 9505 d Fiabilidad
0,838 - 0,542 0,563 - 0,986 -
SPH 0,914 ! Excelente 0,72 - Moderada 0,249 | -0,205-0,533 Nulo 0,676 ! Moderada | 0,991 ! Excelente
0,955 0.829 0,759 0,995
0,704 - 0,852 0,261 - 0,925 -
CIL 0,844 ! Excelente 0,909 - Excelente 0,074 | -0,486 - 0,424 Nulo 0,452 ! Moderada | 0,954 ! Excelente
0,918 0.945 0,593 0,971
0,251 - -0,654 0,188 - 0,785 -
EJE 0,605 ! Moderada -0,011 - Nulo 0,415 0,061 - 0,636 Moderada 0,397 ! Nulo 0,867 ! Excelente
0,792 0.382 0,553 0,918
Trefoil 0,017
vertical | 0418 | %1% | Moderada | 0399 | - Nulo 0,142 | -0,408 - 0,478 Nulo 08 | %728 | Excelente | 057 | 23%° | Moderada
0,694 0,852 0,734
(-3.3) 0,633
Coma 0,629
vertical | 0823 | 284 | Excelente | 0773 | - Excelente | -0.127 | -0,81-0,299 Nulo 0,685 | 2270 | Moderada | 0747 | 9991 | Moderada
0,907 0,766 0,844
(-13) 0,861
Coma 0,125
horizontal 0,442 -0,057 - Moderada | 0,465 - Moderada | 0,425 | 0,077 - 0,642 Moderada | 0,449 0,257 - Moderada | 0,497 0,187 - Moderada
0,707 0,591 0,689
13 0,673
Trefoil 0,02 - 0,705 0,651 - 0,666 -
horizontal 0,483 O’ 28 Moderada 0,82 y Excelente 0,793 0,667 - 0,871 Excelente 0,741 ! Moderada | 0,793 ! Excelente
(3.3) 7 -0,89 0,808 0,872
Tetrafoil -0,121
vertical | 0661 | 2328 | Moderada | 0314 | - Nulo | -0,046 | -0,68 - 0,349 Nulo 0138 | 918L- 1 Nuo | o33a | 0077 Nulo
0,822 0,361 0,589
(-4,4) 0,581
Astigmatismo ) i -0,247 = , 01-
20 vertical 0,375 0,185 Nulo 0,237 - Nulo -0,072 | -0,722-0,333 Nulo 0,024 0,316 Nulo 0,32 0.1 Nulo
0,671 0,276 0,58
(-2,4) 0,534
Aberracion -1,567 - 0,079 -1,846 - - -0,274 - 0,077 -
esférica (0.4) -0,354 0,288 Nulo 0,437 . 6:56 Moderada -0,772 0,103 Nulo 0,055 0,299 Nulo 0,429 0,647 Moderada
Astigmatismo -0,175
2° horizontal | 0,129 -0,652 - Nulo 0,281 - Nulo 0,172 | -0,329- 0,485 Nulo 0,209 -0,067 - Nulo 0,612 0,373 - Moderada
0,542 0,413 0,761
(2,4) 0,561
Tetrafoil
. -0,236 - -0,098 -0,044 - -0,177 -
hoaz_ollr;tal 0,348 0,657 Nulo 0,329 | _ 0,59 Nulo 0,122 -0,41 - 0,454 Nulo 0,226 0,426 Nulo 0,272 0,55 Nulo
Pentafoil -0,46 - -0,578 ) ) - -0,1- 0,327 -
vertical (-5,5) 0,230 0,595 Nulo 0,035 - Nulo 0,656 1,659 - -0,03 Nulo 0,184 0,395 Nulo 0,584 0,743 Moderada




0,411

Segundo
( 0,102 - 0,12 - 2,051 - - -0,293 - 0,221 -
t_ref0|l 0,527 0,751 Moderada 0,315 0,582 Nulo -0,9 0,182 Nulo 0,041 0,289 Nulo 0,518 0,702 Moderada
vertical(-3,5)
Coma2® | ;g9 | 0,914~ Nulo 0,381 0oL Nulo 0148 | -0,369-047 Nulo 0516 | 2347 | Moderada | 0,246 | 921" Nulo
vertical (-1,5) ' 0,469 ' 0622 ! ! ! ! 0,641 ' 0,534
Coma 2° -0,387
horizontal | 0241 | 0439~ Nulo 0152 | - Nulo -0.313 | -1,108- 0,183 Nulo 0008 | 025 | Nuo | -005 | 08%9- Nulo
0,601 0,331 0,351
(1,5 0,482
Segundo
( -0,165
trefoil -0,206 - - ] ) -0,01 - 0,025 -
horiwontal | 938 | 0665 Nulo 0,288 o= Nulo 0,164 | -0,342-048 Nulo 0251 | "' Nulo 0397 | 0 re Nulo
(3,5) ’
Pentafoil -0,887
Horizontal(s, | 0518 | %%~ | Moderada | 0,154 | - Nulo | 0,608 | -1,582-0 Nulo | 0372 | 0% Nuo | 0a2e | D5 Nulo
5) ' 0,295 * *
Hexafoil 20,946 - O -0,168 - 0,615 -
vertical(-6.6) 0026 | "% Nulo 0,495 oo Moderada | 0,119 | -0,415 - 0,452 Nulo 0134 | "yaey Nulo 0001 | ")g3 Nulo
Tetrafoil 2° -0,131 - 0,552 -0,056 - -0,307 -
vertical(.4 6) 0404 | “ege Moderada | 0,051 | ~¢°% Nulo 0,195 | -0,293 - 0,499 Nulo 0216 | "yaig Nulo 0192 | “y5or Nulo
L -0,049
Astigmatismo -1,352 - P -0,263 - -0,647 -
39 (-2.6) 024 | o Nulo 0,359 o,éos Nulo -0,024 | -0,644 - 0,363 Nulo 0063 | "0'505 Nulo 0019 | "y Nulo
Esférica 05- 0,407 0,338 - 0,315 -
secundaria 0,736 Moderada 0,637 - Moderada 0,295 | -0,131- 0,562 Nulo 0,509 Moderada | 0,577 Moderada
06) 0,861 A 0,636 0,739
Astigmatismo -1,400 - -0,97 - -0,593 - 0,266 -
3 (2,6) -0,27 0,332 Nulo -0,19 0,282 Nulo -0,151 | -0,855 - 0,286 Nulo -0,178 0,129 Nulo 0,548 0,722 Moderada
. 0,001
Tetrafoil 22| ) p1q | 01011 \\oiorada | 0396 | - Nulo 0173 | -0,89-0,273 Nulo 0083 | 041 Nuo 002 | 09~ Nulo
horizontal 0,695 0636 0,2 0,397
. -0,294
Hexafoil 0485 | 9923- | Moderada | 0218 - Nulo 0,069 | -0,506 - 0,425 Nulo 0137 | 0169~ Nulo 0577 | 9313 | Moderada
horizontal 0,729 0528 0,363 0,739
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De manera global, las medidas de las aberraciones de tercer orden presentan buena
concordancia con niveles de fiablidad excelente 0 moderadas. A partir del cuarto orden la
concordancia es nula, salvo para el coma secundario y la aberracion esférica secundaria,
cuyo nivel de concordancia es moderado. Analizando los pacientes en funcion de los tipos
de tratamientos realizados, las medidas tomadas en pacientes hipermetropicos son las que
presentan una mejor concordancia, mientras que, las medidas en pacientes con lentes
MPLUS presentan niveles de concordancia muy bajos a partir de las aberraciones de cuarto
orden. Solo en los pacientes con lasik midpico detectamos una buena concordancia en las

medidas de la aberracion esférica.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
SOBRE EL ESTUDIO:

VARIABILIDAD Y REPRODUCTIBILIDAD DE LAS MEDIDAS ABERROMETRICAS
EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA REFRACTIVA

Nombre del paciente

Se le ha invitado a participar en el estudio denominado “ Variabilidad y
Reproductibilidad de las medidas aberrométricas en pacientes sometidos a cirugia
refractiva”.

Antes de decidir si desea participar o no en el proyecto rogamos lea este
consentimiento informado. Si finalmente decide participar en el mismo debera
firmar este consentimiento y se le entregard una copia firmada y fechada del

mismo.

Participacion voluntaria

La participacion en el estudio es voluntaria. Usted podra decidir que no
quiere participar , asi como decidir si, una vez iniciado el estudio prefiere no
continuar, pudiendo revocar este consentimiento en cualquier momento sin que se

altere la relacién médico-paciente ni con la Clinica Novovisién Ramén Gutiérrez
¢ qué vamos a hacer en este estudio?
Vamos a realizar unas medidas denominadas aberrometrias. Las
aberrometrias oculares con unas medidas que nos permiten cuantificar la calidad
optica de la vision. Queremos comparar los resultados que hemos obtenido con

dos aberrometros diferentes: el Irx-3 y el OPD Scan. Para ello vamos a realizar 3
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medidas de las aberrometrias oculares en cada uno de sus ojos operados con cada
uno de los aparatos mencionados, para posteriormente comparar las medidas que

han tomado ambos aparatos.
Consecuencias y riesgos

La pruebas que vamos a realizar son pruebas no invasivas, por lo que no suponen

ningun riesgo para la salud de sus ojos
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DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Al firmar abajo, yo declaro que:

- He leido o me han leido, y entiendo completamente el contenido de este
consentimiento informado

- He tenido la oportunidad de preguntar y obtener respuestas
satisfactorias a cada una de mis preguntas.

- Acepto de forma voluntaria participar en este estudio de investigacion y
sé que puedo retirarme en cualquier momento.

- El oftalmdlogo Elena Rubio Velazquez, nimero de teléfono 968200888,
me ha explicado la informacién para el paciente, el formulario del
consentimiento , y comprendo lo que implica la investigacion

- Entiendo que se pueden mis registros médicos donde aparece mi
nombre y comprendo que, los investigadores manejaran la informacion
con confidencialidad, utilizandola solamente con un objetivo cientifico.

- Se me entregara una copia firmada de este consentimiento informado

Nombre y firma del paciente Nombre y firma del investigador

Fecha Fecha
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