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PSF Funcioén de dispersion de punto
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SH Shack-Hartmann
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SMA Alfa actina de musculo liso

TIA Vector de la modificacion prevista en el cilindro para cada
tratamiento

QLA Queratoplastia lamelar automatizada

uv Rayos ultravioleta

UDVA Agudeza visual de lejos sin correccion

w La aberracion de frente de onda
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Introduccion

1.1. Errores Refractivos y sus correcciones

Cuando los rayos de luz viajan a través de un medio transparente (como el
aire) y pasan a un segundo medio transparente con una densidad diferente
(tal como el agua), se doblan en la superficie de los dos medios. Esto se
conoce como refraccion (véase la fig. 1). La cédrnea suministra la mayor
parte de la potencia de refraccion del ojo en virtud de su curvatura anterior
en la interfaz entre diferentes medios de comunicacién (aire y el tejido) con
diferencias significativas en los indices de refraccion.

~Aqueous humor

\Lena

Mormal femraetrﬂpic] eya

Figura 1. En un ojo normal o emétrope, los rayos de luz de un objeto se
doblan de manera suficiente por los cuatro medios de refracciéon y se
retinen en el centro de la fovea. Se forma una imagen clara (Tortora y
Anagnostakos). '

Los rayos de luz que se reflejan en los objetos cercanos son divergentes en
lugar de paralelos. Como resultado de ello, tienen que ser refractados uno
hacia el otro en un grado mayor. Este cambio en la refraccion es provocado
por la lente del ojo a través del proceso conocido como acomodacion. La
acomodacion es una funcidn ocular en la que la potencia Optica se
incrementa en el 0jo con el fin de mantener una imagen clara a medida que
¢sta se aproxima (véase la fig. 2). Se produce a través de un proceso de
contraccion del musculo ciliar, que impulsa el proceso ciliar y las coroides
hacia delante, hacia la lente, libera la tension en la lente y ligamento
suspensorio por relajacion zonular, lo cual hace que la lente de tipo elastico
se acorte. El aumento de la curvatura y las curvas de potencia Optica
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inclinan los rayos hacia la fovea central para formar una imagen en la
retina.

Divergent rays
Nearly parallel rays oM ciess-onjset
from distant object

Figura 2. Acomodacion. (a) Para los objetos a 6 metros o mas. (b) Para los
objetos de menos de 6 metros (Tortora ano Anagnostakos) '

Por el contrario, en la visidn lejana, el muisculo ciliar esta relajado y la lente
estd mas plana. Con el envejecimiento, el cristalino pierde elasticidad vy,
por lo tanto, su capacidad para acomodar. Esta condicidon es conocida como
presbicia.

La miopia es una condicion Optica en la que los rayos de luz que entran en
el ojo paralelos al eje visual convergen en un punto anterior a la retina. Esta
condicién se produce porque (1) el poder de refraccion del segmento
anterior es demasiado grande para la longitud del ojo o (2) el ojo es
demasiado largo para el poder de refraccion presente. Los pacientes con
miopia no corregida no acomodan para mejorar la vision, porque la
acomodacion desplaza el punto focal aun mas por delante de la retina y la
vision se difumina. Los pacientes generalmente muestran diversos grados
de dificultad para ver objetos distantes, dependiendo de la gravedad del
error de refraccion. La miopia se neutraliza mediante lentes concavas, que
hacen que los rayos paralelos de luz incidan en la lente cdncava para
centrarse en el punto mas alejado de los ojos, para ser reflejado por el
sistema Optico del ojo sobre la retina (véase la fig. 3). De esta manera, un
punto infinito se haria coincidir sobre la retina después de haber pasado a
través de la combinacion de lente concava y el 0jo no acomodado.



Lengthened
eyeball

Concave lens
Normal =~

eyeball

Nearsighted (myopic) eye, uncorrected Nearsighted (myopic) eye, corrected

Figura 3. En el ojo miope, la imagen se enfoca delante de la retina. La
condicidén se corrige por una lente concava que diverge los rayos de luz
entrantes, por lo que tienen que viajar mas lejos a través del globo ocular y
se centran exactamente en la retina (Tortora y Anagnostakos) '

La hipermetropia es una condicion de refraccion del ojo en el que, debido a
la ausencia de acomodacion, los rayos paralelos de luz llegan a la retina
antes de poder ser enfocados por €sta. La condicion se produce porque (1)
el segmento anterior es insuficiente para la longitud del globo o (2) el globo
es demasiado corto para la potencia de refraccion presente (véase la fig. 4).
La acomodacion aumenta el poder refractivo del segmento anterior y puede
compensar un grado leve de hipermetropia y proporcionar una vision
normal. Sin embargo, los pacientes con un grado moderado o alto de
hipermetropia tendrian alguna dificultad para ver objetos a distancias
cercanas a intermedias.

La hipermetropia puede ser latente o manifiesta. Hipermetropia latente
significa que parte del error de hipermetropia estd completamente corregido
por la propia acomodacion del ojo. Cuanto mas joven sea el paciente,
mayor sera el componente latente. La hipermetropia manifiesta se puede
subdividir en facultativa y absoluta. La hipermetropia facultativa es la parte
del error de refraccion que puede ser medida y corregida por las lentes
convexas, asimismo se corrige por acomodacion en ausencia de lentes. Un
paciente con hipermetropia facultativa tendra agudeza visual normal con y
sin las lentes convexas que corrigen esta parte del error de refraccion. La
propia acomodacion del paciente puede relajarse y permitir que las lentes
corrijan el error. La hipermetropia absoluta es la parte del error de
refraccidn que no puede ser compensada por la propia acomodacion del
paciente. El paciente tiene una vision cercana y lejana borrosa, por lo que
acepta facilmente lentes convexas.
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Convex lens

Figura 4. En el ojo hipermétrope se enfoca la imagen detras de la retina.
La condicion se corrige por una lente convexa que converge los rayos de
luz de manera que se centran exactamente en la retina (Tortora y
Anagnostakos) '

El astigmatismo es una condicion Optica en la que la potencia de refraccion
de una lente o una cornea no es la misma en todos los meridianos, lo cual
produce una imagen con multiples puntos o lineas focales (véase la fig. 5).
El astigmatismo puede ocurrir por si mismo o en conjuncién con la miopia
o la hipermetropia.

Figura 5. El astigmatismo produce una imagen con varios puntos focales o
lineas en la retina(Cortesia de Laser Sight Centres).

La superficie anterior de la cdérnea en una persona emétrope es esférica,
pero es mas plana periféricamente dando a la cornea una forma hidrobdlica.
En el astigmatismo normal hay dos meridianos principales con potencia y
orientacion constantes a través de la abertura papilar, lo que da lugar a dos
lineas focales.

El astigmatismo se define adicionalmente de acuerdo con la posicion de
estas lineas focales con respecto a la retina tal como se muestra a
continuacién (véase la Fig. 6):

* Miope simple es cuando el otro meridiano es anterior a la retina

* Hipermétrope simple es cuando el otro meridiano llega a la retina antes de
enfocarlo ésta

* Astigmatismo miopico compuesto es cuando ambos meridianos estdn por
delante de la retina
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+ Astigmatismo hipermetropico compuesto es cuando ambos meridianos
son interceptados por la retina antes de enfocar ésta

* Astigmatismo mixto es cuando una linea focal se enfoca delante de la
retina y la otra linea focal por detras de ella

Compound myopic  Simple myopic Mixed

Simple hyperopic Compound
hyperopic
Figura 6. Tipos de astigmatismo regular de acuerdo a las posiciones de las

dos lineas focales con respecto a la retina (Vaughan Asbury y Riordan —
Eva) *

Cuando los meridianos principales estdn en angulo recto y sus ejes se
encuentran dentro de 20 ° de la horizontal y vertical, el astigmatismo se
subdivide en astigmatismo con la regla, en el que el mayor poder de
refraccion esta en el meridiano vertical. Por el contrario, el astigmatismo
contra la regla se produce cuando la mayor potencia de refraccion esta en
el meridiano horizontal. Astigmatismo oblicuo es el astigmatismo regular
en la que los meridianos principales no se encuentran dentro del 20 ° del
meridiano horizontal y vertical (véase fig. 7). Cuando la luz atraviesa una
lente esférica, creando una lente cilindrica oblicua adicional, el efecto se
llama astigmatismo de incidencia oblicua. En el astigmatismo irregular, la
magnitud y el eje de astigmatismo varian de punto a punto a través de la
pupila. Esto ocurre generalmente en ectasias corneales, queratocono y otras
distrofias del membrana basal corneal y estromal, cicatrices corneales, y
corneas post-quirargicas (por ejemplo, a raiz de una queratoplastia
penetrante, queratotomia radial (RK) o complicaciones tras cirugia
refractiva)’.
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astigmatism Old

Figura 7. Tipos de astigmatismo segun la orientacion de los meridianos
principales y la orientacion del eje del cilindro corrector (Vaughan, Asbury
y Riordan - Eva)

Figura 8. Esfera astigmatica vista por un paciente con astigmatismo. Las
lineas negras gruesas se centran en la retina, mientras que las lineas finas se
encuentran enfrente de la retina (Newell)*

1.1.1. EVOLUCION REFRACTIVA DEL 0JO HUMANO CON EL
ENVEJECIMIENTO

La distribucion de los errores de refraccion cambia con la edad. Los recién
nacidos tienen como promedio de 3.0 dioptrias de hipermetropia.’ Esto
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puede aumentar ligeramente en los primeros meses, pero luego disminuye a
un promedio de 1,0 D de hipermetropia a la edad de 1 afio.* Menos del 5 %
de los nifios tienen mas de 3,0 D de hipermetropia con 1 afio de edad. >°
Este cambio hacia la emetropia es un proceso complejo que implica
cambios en la potencia de los componentes de refraccion del ojo,
incluyendo un adelgazamiento del cristalino.” La estimulacion visual parece
desempefiar un papel importante en este proceso. *°

La miopia suele aparecer entre los 6 y los 12 afios de edad, y la tasa media
de progresion es de aproximadamente 0,5 D al afio, basdndonos en estudios
de nifios mayormente caucasicos.'” "> Un estudio reciente mostrd que la
progresion de la miopia varia seglin la etnia y la edad del nifio."” En los
nifios de origen chino, la tasa de progresion es mas alta.'* "

El astigmatismo en nifios muestra la mayor refraccion sobre el eje vertical
eje (" con la regla "). En los adultos mayores, es mas comun el
astigmatismo con mayor refraccion sobre el eje horizontal ("contra la regla
") *» 2y se mantiene relativamente estable en los adultos mayores, *
aunque un estudio encontrd que el eje de astigmatismo tiende a desplazarse
contra el regla durante un periodo de 5 afios.”

Los individuos con elevados errores de refraccion son mds propensos a
desarrollar cambios oculares patologicos con el tiempo. Pacientes
altamente miopes tienen una mayor incidencia de adelgazamiento de retina,
degeneracion periférica de retina, desprendimiento de retina, cataratas ** *
y glaucoma.”® *" Se ha informado de un aumento del riesgo de desarrollar
un glaucoma primario de éangulo cerrado entre las personas con
hipermetropia.”® Ademas, las personas con hipermetropia pueden ser mas
propensas a sufrir degeneracion macular asociada a la edad, * aunque otro
estudio no encontrd tal relacion.*

1.1.2. LIMITES NORMALES DE LOS NIVELES DE ERRORES
REFRACTIVOS

Errores refractivos de bajos a moderados se definen como la miopia
inferior a 6,0 D, hipermetropia inferior a 3,0 D, y el astigmatismo regular
inferior a 3,0. Errores de refraccion altos se definen como la miopia de 6,0
D o mayor, hipermetropia de 3,0 D o mayor, y astigmatismo regular de 3,0
D o mayor °.

1.1.3. JUSTIFICACION DE TRATAMIENTO

Las principales razones para el tratamiento de errores de refraccion son
para mejorar la agudeza visual de un paciente, la funcion visual, y el
confort visual. Puede ser deseable para corregir un error muy pequefio en
un paciente, mientras que en otro puede funcionar bien sin efectos nocivos
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cuando no se corrige el error de refraccion. Los pacientes con errores de
refraccion altos generalmente requieren correccion para lograr la vision
satisfactoria. Otras razones para el tratamiento incluyen la mejora de la
vision binocular (por ejemplo, para la seguridad del conductor) y el
estrabismo de control (por ejemplo, exotropia acomodativa). En los
pacientes mas alla de aproximadamente 12 afios de edad, los errores de
refraccion no corregidos no dan lugar a la ambliopia. A cualquier edad, los
errores de refraccidon no corregidos no conducen a dafio ocular estructural o
al empeoramiento de la situacion de refraccion. *

1.2. CIRUGIA REFRACTIVA PARA MIOPIA, HIPERMETROPIA
Y ASTIGMATISMO

El término cirugia refractiva describe diversos procedimientos electivos
que modifican el estado refractivo del ojo. Los procedimientos que
implican la alteracion de la cornea se denominan colectivamente como la
cirugia queratorrefractiva, queratoplastia refractiva, o cirugia refractiva de
la cornea. Otros procedimientos de cirugia refractiva incluyen la colocacion
de un implante de lente intraocular (LIO), ya sea por delante del cristalino
(lente intraocular faquica) o en lugar de la lente del cristalino (cambio de
lente refractiva). La cirugia refractiva se puede plantear si un paciente
quiere ser menos dependiente de los anteojos o lentes de contacto, o cuando
existan motivos laborales o estéticos para no usar lentes. La cirugia
refractiva se puede aplicar a una amplia gama de errores de refraccion, pero
en algunas circunstancias, el cirujano puede considerar un procedimiento
intraocular. *

1.2.1. HISTORIA DE LA CIRUGIA REFRACTIVA

Durante los ultimos 200 afios los cirujanos oftalmicos han intentado
manipular quirtirgicamente los defectos de refraccion, como se indica por
Schwab.’’ En 1790 Tadini y Casannatta intentaron modificar el cristalino
del ojo. A finales de 1800, Fukala, Lans y Bates concibieron e intentaron
incisiones corneales relajantes. En 1869 Snellen trato de alterar la curvatura
de la cornea mediante la realizacion de incisiones en la parte anterior de la
cornea. A principios del siglo XIX Mueller intenté un procedimiento para
acortar el 0jo, acortando el didmetro axial a través de la reseccion de la
esclera. Este procedimiento fue abandonado con la introduccion de las
técnicas mas seguras y eficaces de cerclaje escleral. En 1939 Sato comenz6
a utilizar incisiones corneales, y en 1953 se efectud la modificacion de la
miopia mediante el aplanamiento de la curvatura corneal mediante
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incisiones endoteliales y epiteliales. La mayoria de los pacientes
progresaron a edema corneal debido a la descompensacion endotelial y el
trasplante de cornea fue finalmente necesario.

Fue en este momento que nacid la idea de la cirugia refractiva lamelar.
Seglin se cita en la bibliografia, *" *> * en 1949 Barraquer introdujo el
concepto de lenticula intracorneal, la idea de tallar el tejido corneal anterior
para corregir defectos de refraccion. Esto se conoce como "queratoplastia
refractiva". Trece afos de experimentacion con animales siguieron, durante
los cuales se descubrieron los principios de muchas de las técnicas de
cirugia refractiva lamelar de hoy en dia y se formul6 el concepto de que la
miopia se puede corregir mediante el aplanamiento de la cornea mediante
la eliminacion de tejido del centro dptico de la cornea. La hipermetropia se
puede corregir por aumento de la pendiente de la cornea mediante la
adicion de tejido al centro Optico o la eliminacion de tejido en la periferia
del mismo. Los experimentos de Barraquer progresaron desde disecciones
corneales a mano alzada al disefio y evaluacion del prototipo de un
microqueratomo (moldeador corneal) basado en el principio del plano del
carpintero. En 1958, se publico el trabajo que muestra el éxito en las
técnicas de torneado corneales como queratomileusis, queratofaquia y
epiqueratofaquia.

La queratomileusis, ideada por Barraquer, utiliza un microqueratomo para
cortar una lamina de la cornea del paciente. Este disco de tejido corneal se
congela en un criotorno, se moldea hasta obtener la forma deseada para
corregir el error de refraccion, y se sustituye en el lecho corneal restante del
paciente (ver la fig. 9). Cualquier error con el criotorno en el corte del disco
laminar podria destruir el tejido. Si eso ocurre, un aloinjerto donante (tejido
de la coérnea humana) debe ser implantado. El procedimiento es
conceptualmente brillante, pero quirargicamente dificil. Es principalmente
para corregir la miopia, pero se puede realizar para corregir la afaquia.’’
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Figura 9. Queratomileusis. (A) La lamela corneal moldeada se cose de
nuevo en su lecho original. (B) queratomileusis hipermetrépica. (C)
queratomileusis midpica (Schwab) *'

En 1963, Barraquer primero us6 su microqueratomo en corneas humanas
para corregir la hipermetropia y la miopia. Para entonces, la técnica incluia
el uso de un anillo neumético que proporcionaba la presion intraocular
constante para un pasaje predecible del microqueratomo, las lentes de
aplanacion que determinaban el diametro de reseccion y un criotorno en la
que se congelaba y se tallaba el disco corneal. Se le atribuye el origen de
este concepto y muchas técnicas de cirugia lamelar utilizadas en la
actualidad, como la queratectomia lamelar superficial, la colocacion
intracorneal de una lenticula (queratofaquia) y la queratoplastia lamelar
automatizada, o QLA.

1.2.2 EL ORIGEN DEL LASER EXCIMER

Segin Gimbel y Penno, ** los estudios cientificos sobre el uso clinico-
quirargico del laser excimer se iniciaron en la década de 1960 en la
Institucion de Investigacion Everett Avco y en la década de 1970 durante
los ensayos experimentales llevados a cabo por Toboada por cuenta de las
fuerzas armadas de los Estados Unidos.** Sobre 1976, el mismo tipo de
irradiacion se utiliza en ingenieria y electronica para llevar a cabo micro
incisiones. De acuerdo con la literatura al respecto, **** * el término
excimer se deriva del “dimero excitado ”, que consiste en un gas inerte y un
haluro, para ser exactos argon (Ar) y fluoruro (F), elementos gaseosos que
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son estimulados mediante miles de voltios de electricidad a un estado de
energia mas alto.” Dimero es un nombre inapropiado, ya que se aplica a
dos del mismo elemento. Cuando los elementos de argon y flaor se
mezclan previamente con una mezcla de helio, los elementos combinados
forman un compuesto inestable que en una cavidad de alta tension provoca
una rapida disociacion y produce un haz frio ultravioleta (no térmico)
conocido como laser excimer. La luz ultravioleta tiene una longitud de
onda electromagnética de entre 190 y 400 nandémetros, dependiendo del
elemento de gas utilizado.

Se encontrd que la energia de la luz ultravioleta de 193 nandmetros de
longitud de onda produce los efectos de ablacion més suaves en bajas
densidades de energia y no exhibi6 comportamientos mutdgenos o
cataratogénicos; permitiendo asi que se pudiera eliminar las moléculas de
tejido précticamente sin calor o dafios en el tejido circundante. Mas
precisamente, se eliminan 0,25 micras por pulso y se causa un dafio de 0,25
micras de tejido de la cornea adyacente. Este proceso laser se denomin6
“foto-ablacién”, es decir, vaporizacion a través del uso de la luz laser.
Debido a esta capacidad de extirpar tejido corneal con precision
submicrénica, asi como de causar un dafio colateral submicrométrico,
gener6 un interés considerable para los innovadores en cirugia refractiva.
En 1983, Trokelado * lleva a cabo las primeras operaciones de la cornea
utilizando un ldser excimer, publicindose posteriormente el articulo que
describe el procedimiento (ver la fig. 10). Srinivasan et al » acufio el
término "descomposicion foto-ablativa", mas conocido hoy en dia como
“foto-ablacion™, para describir el proceso foto-quimico por el cual la
energia de luz ultravioleta lejana produce la eliminacion del tejido a través
de la ruptura de los enlaces moleculares.
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Figura 10. Foto de ablacion excimer que produce patrones de escision de
tejidos lisos con el menor trastorno posible a las células adyacentes
(Machet) *

En una investigacion colaborativa, Trokel (oftalmo6logo), Munnerlyn
(fisico) y McDonald (cirujano corneal) se embarcaron en la
experimentacion con animales, ojos de cadaveres y posteriormente 0jos
humanos. En 1986, sus hallazgos demostraron que la Fotoqueratotomia
refractiva con ldser excimer (PRK) podia eliminar y curar
permanentemente patrones de tejido corneal de una manera predecible,
segura y sin dafio térmico a los tejidos circundantes.” Se puso de
manifiesto que esta modalidad permitiria a los cirujanos alterar los errores
de refraccion y eliminar la turbidez corneal post-operatoria,
proporcionando estabilidad a largo plazo y mayor previsibilidad que
cualquier otra técnica de cirugia refractiva (véase la fig. 11) .

5 mm ——-»I

Figura 11. Grafico de la ilustracion del principio de foto ablacion en la
cornea. Las flechas rojas muestran un patrén de tejido corneal el cual sufre
una foto-ablacion central, lo cual a su vez aplana la curvatura corneal
central y cambia los errores refractivos (Kanski). *

El estudio de colaboracion de Trokelado, Munnerlyn y McDonald ahondo
en esta técnica, involucrando a una serie de empresas de laser, para
producir especificaciones precisas y reproducibles para software y
hardware, requeridas para formular un sistema de suministro de laser como
un instrumento quirurgico. El ldser Excimer como dispositivo quirurgico
supone un importante avance en la cirugia refractiva y dio lugar a
procedimientos refractivos tales como la PRK y el LASIK.

1.2.3. EL. ORIGEN DEL LASIK
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El LASIK fue desarrollado inicialmente por Pallikaris.”> ** *7 En 1988,
Pallikaris y sus colegas llevaron a cabo un estudio inicial basado en ojos de
conejo. En 1989, Pallikaris realizo el procedimiento en un ojo humano
ciego y comenz6 los estudios sobre el 0jo humano con vision en 1991.
Burratto realiz6 LASIK en un ojo humano con vision en 1989, pero no
publico sus resultados hasta 1992. Pallikaris avanz6 significativamente la
técnica, evitando una completa reseccidon corneal, dejando en su lugar la
cornea unida a un colgajo o “flap” después de la pasada del
microqueratomo. Ademas, ¢l acufio el término LASIK como un acrénimo
de "queratomileusis in situ asistida por laser". La combinacién de un
microqueratomo mecanico avanzado y la queratomileusis con laser excimer
en la técnica in situ en virtud de un colgajo se utilizd por primera vez por
Slade en 1993. Otros desarrollos de la técnica se llevaron a cabo por Brint,
Ruiz y Salah et al.”’

La principal limitacion de la PRK es la curacion de la herida, que restringe
el rango de error de refraccion que puede ser tratado y hace que se alcancen
resultados visuales menos deseables. Cuanto mayor sea el grado de miopia
tratado, mayor sera la profundidad de la ablacion y mayor es la respuesta
de curacion inducida después de la operacion. El LASIK reduce esta
limitacion mediante la realizacion de la ablacion dentro del lecho estromal
en un estado relativamente inerte, lo que mejora drasticamente la
rehabilitacion visual y reduce tanto el dolor post-operatorio como la
propension a la infeccion, y practicamente elimina la formacion de turbidez
estromal. La mayor ventaja del LASIK es el pleno respeto de la membrana
de Bowman en el eje visual, a pesar de que la membrana de Bowman se
secciona en la periferia para crear un colgajo corneal. El hecho de que se
mantenga intacta facilita un menor grado de reactividad histologica, sin
incidentes de cicatrizacion postquirdrgica y ausencia de turbidez. Incluso la
capa epitelial estd a salvo, evitando asi el consecuente proceso de
reparacion y cualquier hiperplasia en el post-operatorio inmediato. La
reducida reactividad de queratocitos también implica una menor tendencia
a la regresion, vinculada en su mayor parte a un intento de restaurar el
tejido extirpado. En general, todo el proceso de curacion parece ser mas
rdpido, con una menor incidencia de fendmenos reactivos que los
encontrados con PRK.

Sin embargo, el LASIK se asocia con un nuevo conjunto de limitaciones,
principalmente aquellas asociadas con la creacion del colgajo corneal.
Todos los pasos del procedimiento juegan un papel importante, aunque sea
minimo, en el resultado quirGrgico y en el resultado final de refraccion. Se
requiere una mayor habilidad técnica y quirdrgica, ya que representa un
procedimiento mas complejo. Los pardmetros de la realizacion de foto-
ablacion en el lecho estromal alteran a su vez las propiedades de refraccion
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de la cornea, y por lo tanto factores tales como la alteracion de la
cicatrizacion estromal, la mayor hidratacion de las capas medias del
estroma, y la profundidad de la ablacion se deben considerar
cuidadosamente.

Se considera que el LASIK es muy eficaz y puede corregir la miopia severa
y extrema. Se aumenta significativamente la previsibilidad y la estabilidad
del procedimiento y se reduce el tiempo de recuperacién. Hay un minimo
de dolor, un minimo de cicatriz, y una eliminacion del proceso de
cicatrizacion de la herida secundaria a la interaccion epitelio- estroma
anterior. Se cree que €sta es la causa principal de la opacificacion corneal
anterior y la inestabilidad de refraccion de la PRK. El LASIK posibilita una
ablacion esférica y cilindrica combinada, elimina casi por completo el
astigmatismo irregular de la cornea y disminuye muchos de los riesgos del
procedimiento.’” - * Aunque su proposito original era el de corregir los
errores de refraccion mayores de -7,0 D , muchos cirujanos lo han utilizado
para todas las gamas de errores de refraccion , siempre y cuando la
paquimetria corneal sea suficiente para la cantidad de tejido que debe
eliminarse durante el procedimiento, y para aquellos pacientes que no
tienen caracteristicas que sugieran queratocono. Ademads, se ha instado a
los cirujanos a utilizar la zona Optica Optima y a preservar la curvatura
prolato (naturalmente esférica) de la cérnea tanto como sea posible para
asegurar una buena calidad visual después de la operacion (véase la fig.12).

Prolate vs Oblate

Prolate Oblate

Figura 12. Comparacion de la curvatura corneal prolato (naturalmente
esférica) frente a oblato (menos natural esférica) (Por cortesia de los Laser
sight centres).

1.3.1. LA OPTICA DEL OJO HUMANO Y ABERRACIONES DE
FRENTE DE ONDA

Los rayos modificados por el sistema Optico no convergen por completo en
un punto comun (ver Fig. 13). A un punto corresponden varios puntos de la
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imagen que forman una imagen borrosa. Esta desviacion del caso ideal se
llama "aberracion" y es una medida de la calidad Optica del sistema. La
aberracion puede ser cuantificada ya sea con respecto al punto de la imagen
esperada o para el frente de onda que corresponde a este punto ideal. Si
comparamos el frente de onda real con el ideal, llamamos a la diferencia
entre ellos "la aberracion de frente de onda (WAVEFRONT)", abreviado a
“W” (Fig. 14). En general, cuanto mas difiere de cero la aberracion de
frente de onda, mas la imagen real difiere de la imagen ideal y més pobre
es, por tanto, la calidad de la imagen formada en la retina *.

a)

input wavefront

| output wavefront

b)

output ray

Figura 13.a) Sistema Optico perfecto: La imagen de cualquier punto P es
un punto P ': Para cualquier punto P el frente de onda final es un frente de
onda esférico convergente. b) Sistema Optico real: A un punto
corresponden varios puntos de la imagen, lo cual forma en conjunto una
imagen borrosa .

Dos conceptos son posibles para describir las aberraciones, a saber, Optica
de rayos y optica de ondas. Un sistema Optico proporciona una perfecta
formacion de una imagen si todos los rayos de formacion de iméagenes se
retinen en un solo punto. Sin embargo, una condicion tan ideal nunca se
cumple en la practica debido a la presencia de "aberraciones" *'. Los rayos
de salida correspondientes a un objeto no se retnen en un solo punto.
También podemos expresar la formaciéon de imagen ideal por medio de
ondas. En efecto, un sistema Optico perfecto debe proporcionar una onda
convergente esférica centrada en la imagen de punto ideal. En la practica,
las ondas de salida son diferentes de esta onda ideal y la desviacion del
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frente de onda real con respecto al frente de onda de referencia se
denomina la "aberracion de frente de onda" *.

deformed wavefront

s
/ T ideal ray

\ < expected

| “~— Image
{ ™ point

,—{‘: ey
J = deviated ray

-/{/ ideal wavefront

Figura 14. La aberracion de frente de onda WAVEFRONT. En realidad,
los rayos de formacion de imdgenes no se unen en un solo punto. La
formacion de imagenes de frente de onda no es un frente de onda esférico
perfecto. Toda excepcion a este frente de onda ideal se llama “aberracion

de frente de onda”. *°

Error de frente de onda: Para evaluar un error de frente de onda, por lo
general, optamos por la desviacion estandar, es decir, el error RMS (Root
mean Square), que expresa la distancia del frente de onda W (x, y) de la
funcion cero. Para ser mas precisos, el valor RMS es el volumen
normalizado bajo la curva del cuadrado de la funcion W2 (x, y). Debido a
que la base de Zernike normalizada es una base ortonormal, el error de
frente de onda RMS es la raiz cuadrada de la suma del cuadrado de todos
los coeficientes de las bases de Zernike.

1.3.2. TIPOS DE ABERRACIONES

Es importante utilizar la base de Zernike que descompone el frente de onda
W (x, y) en fundamentos con diferente comportamiento Optico, tales como
son los dos tipos de aberraciones bien conocidos de aberracion esférica y
coma. En otras palabras, la expansion de Zernike -clasifica las
deformaciones en el interior del frente de onda. Las bases de Zernike con
ordenes inferiores (inferiores a 3) no se consideran generalmente como
tipos de aberracidon, ya que pueden ser corregidas por las Opticas
convencionales. Uno de las bases mas importantes de orden inferior es el
término de desenfoque. Este defecto se presenta cuando el plano de la
imagen se desplaza longitudinalmente con respecto al plano de salida. Para
el ojo humano, esto significa que el sistema Optico se centra en una
ubicacion incorrecta. Por lo tanto el término de enfoque representa
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meramente la miopia o la hipermetropia. Del mismo modo, la inclinacion
(Z1 y Z2) no se considera como aberracion, ya que puede ser compensada
por un elemento Optico convencional, a saber, el prisma. Tedricamente, el
desenfoque se puede considerar como la aberracion esférica de orden
inferior (Z12, Z24,..., Z2n (n +1),...). Las aberraciones simétricas incluyen
cierta cantidad de desenfoque. La aberracion esférica se produce cuando el
sistema Optico no concentra todos los rayos de entrada en paralelo en un
solo punto. El punto focal se desplaza longitudinalmente, dependiendo de
la distancia del rayo del centro. En otras palabras, la aberracion esférica
puede ser considerada como desenfoque radio-dependiente. Los rayos
paralelos que entran en el sistema Optico cerca de su centro se centraran
menos 0 mas que los rayos paralelos que entran cerca de los bordes de la
pupila. Lo que observamos en la retina es un borron simétrico que rodea la
imagen de la retina paraxial.

Coma estd representado por las bases de Zernike asimétricas ( Z7 , 78, ...,
Z2n2 - 1, Z2n2 , ... ) estas aberraciones asimétricas contienen algo de
inclinacion que puede ser considerada como un coma de orden inferior ( n
= 1). Al igual que la aberracion esférica, coma muestra algun desenfoque
de la imagen, pero la falta de definicidon es asimétrica. La imagen de un
punto brillante tendra la forma de un cometa. Coma puede ocurrir en el 0jo
humano en general por dos razones principales. En primer lugar, puede
aparecer cuando los componentes oculares no son coaxiales. En segundo
lugar, puede aparecer como resultado de un descentramiento de la pupila *.

Properties of Zernike terms
1. Aberrations types : The wavefront function is decomposed into
terms associated to common aberration behavior such as tilt, spherical
aberration, coma and astigmatism.
2. Orthogonality : The basis is orthogonal in a continuous fashion over
the interior of a unit circle
3. Rotation symmetry : Each term can be expressed by two variables
pand 6 in a separable way : Zy(p,0)=Ri(p_G(8), where the radial
function is a Rk(p) is a Taylor polynomial in p and Gi(0) is periodic
trigonometric function.
4, Minimization of the RMS : Each term minimizes the RMS wavefront
error : RMS of Zy(p.6) is equal to 1.
5. Maximal value is unit : The maximal value of each Zernike term
over the unit circle is 1 : Ry(p=1) is equal to 1,
6. Balancing : The average value of each term over the unit circle is
zero. In other words, half of the volume under the curve of the
wavefront function is over the abscise axis whereas the other half is
under these axis.

Cuadro 1: Algunas propiedades ttiles de las bases de Zernike.*
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Tie Zg Tt

Z Z

Treton 77 coma 70 coma ZZ Treton

Tetratoll 73 Z3 sphericat Z) Z3 vetraten

Pentatoll 73} Z5 Z: z Z3 Pentatoi

Hexaton 27 zZ? Z: Zi Z: Z: wexaton

z7 zZi Zi Z; Zi Z; Z;

Figura 15. Por Ed Sarver de CT View.Una pirdmide Zernike mostrando
diferentes aberraciones de sexto orden radial. Se indican los nombres de
algunas de las aberraciones especificas como coma y trefoil.

1.3.3. ABERRACIONES FISIOLOGICAS

Con el fin de analizar el resultado de calidad optica de un procedimiento
refractivo de la coérnea es indispensable tener conocimiento de las
aberraciones fisioldgicas presentes originalmente en la cornea al igual que
en los casos de tratamientos de cirugia refractiva en corneas virgenes, y es
una buena regla dejar el mismo valor de aberraciones *. Lo importante es
también establecer un limite para los valores normales y anormales de las
aberraciones con el fin de poder juzgar los resultados de los
procedimientos. El cuadro 2 muestra los rangos de los valores RMS de las
aberraciones de la superficie corneal y el frente de fase producido por la
superficie anterior de la cornea.
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RMS corneal wave-front (micron) RMS corneal surface (micron)

Mean I?)le'j\:. :‘29;3 Min Max Mean Sg:. +M2egr6 Min  Max
Sph Ab 3 mm 0,04 0,03 0,10 0,0000 0,12 0,11 0,08 0,27 0,0001 0,32
Coma 3 mm 0,05 0,03 0,11 0,0005 0,17 0,13 0,08 0,29 0,0014 0,45
High Horder 3 mm 0,10 0,03 0,16 0,0400 028 027 0,08 0,43 01064 0,74
Sph Like 3 mm 0,07 0,02 0,11 0,0300 o2 0,19 0,05 0,29 0,0798 0,56
Coma Like 3 mm 0,09 0,03 0,15 0,0300 0,26 0,24 0,08 0,40 0,0798 0,69
Sph Ab 5 mm 0,15 0,05 0,25 0,0028 0,31 0,40 0,13 0,66 0,0076 0,82
Coma 5 mm 0,14 0,08 0,30 00100 048 037 0,21 0,80 0,0266 1,28
High Horder 5 mm 0,16 0,06 0,28 0,0500 0,52 0,43 0,16 0,74 0,1330 1,38
Sph Like 5 mm 0,18 0,05 0,28 0,0600 0,43 0,48 0,13 0,74 01596 1,14
Coma Like 5 mm 0,20 0,08 0,36 0,0400 0,60 0,53 0,21 0,96 01064 1,60
Sph Ab 7 mm 0,52 0,17 0,86 0,0200 1,07 1,38 0,45 2,29 0,0532 2,85
Coma 7 mm 0,42 0,23 0,88 0,0100 1,49 112 0,61 2,34 0,0266 3,96
High Horder 7 mm 0,35 0,17 0,69 0,0900 1,34 0,93 0,45 1,84 0,2394 3,56
Sph Like 7 mm 0,57 0,16 0,89 01400 1,25 1,52 0,43 2,37 0,3723 3,32
Coma Like 7 mm 0,52 0,22 0,96 0,0900 1,50 1,38 0,59 2,55 0,2394 3,99

Cuadro 2. Calossi - Estadisticas Vinciguerra. se han contado valores
medios, desviaciones estandar y gama de aberraciones de la superficie
corneal, y frente de fase producido por la superficie anterior de la cornea a
lo largo de tres diametros pupilares diferentes mediante el topdgrafo Eye
Top CSO sobre una muestra de 500 sujetos (1000 ojos normales). Podemos
considerar "fisiologicos" los valores incluidos en dos desviaciones estandar
de la media normal, mientras que podemos considerar "anormal" los que
van mas alla de tres desviaciones estandar.*

1.3.4. ;COMO EVALUAR LAS ABERRACIONES DEL 0JO?

La deteccion de frente de onda o aberrometria es un método de diagnostico
que permite el mapeo del perfil de aberracion del ojo mas alla de las
aberraciones de orden inferior medidas con una refraccion estdndar. La
diferencia entre la refraccidon cldsica y la deteccion de frente de onda es
analoga a la diferencia entre la queratometria y la topografia corneal *>%%.
La mayoria de los cirujanos refractivos son ain menos habiles en la
interpretacion de los mapas de frente de onda que de los mapas
topograficos. Al igual que con la topografia corneal, el uso de pantallas
estandarizadas facilitard la comprension e interpretacion. En la actualidad,
la comprension del frente de onda es tan rudimentaria que es dificil de
corregir en particular las presentaciones de los datos. Por ejemplo, de las
muchas aberraciones evaluadas por un sensor de frente de onda tipico,
[cudles son mas relevantes para la calidad de la vision? Se estan realizando
estudios para responder a este tipo de preguntas y, por lo tanto, se centran
en lo que es fundamental para el diagnostico y la ablacion corneal
customizada.

Las aberraciones pueden ser evaluadas en dos niveles: 1) directamente
mediante el andlisis de las aberraciones de acuerdo con una cierta
referencia o 2) mediante el analisis de su impacto en el plano de salida. En
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el primer caso hablamos de la calidad oOptica del sistema, ya que se analiza
el sistema en si. En el segundo caso se analiza el plano de la imagen y por
lo tanto hay que hablar de calidad de imagen. La pregunta es si existe una
cierta relacion entre las dos cualidades.

La raiz del valor cuadratico medio (Root mean square RMS) es una
estadistica de zona ponderada. El RMS se calcula como la desviacién
estandar de la altura (profundidad) del frente de onda con respecto a la
referencia a todos los puntos en el frente de onda. Debido a su naturaleza
estadistica, el error de frente de onda RMS es una medida muy util de la
calidad oOptica *. Debido a que la base de Zernike normalizada es una base
ortonormal, el error de frente de onda RMS es la raiz cuadrada de la suma
del cuadrado de todos los coeficientes de los fundamentos de Zernike.

Las opticas Fourier permiten una estimacion directa de la PSF y MTF a
partir de la aberracion de onda®. La fase de la funcion de pupila es
proporcional a la aberracion de onda. El PSF (Funcion de dispersion de
punto) es el cuadrado del modulo de la funcion de transformacion de
Fourier de la funcion de la pupila, y la MTF (Modulation transfer function)
es el médulo de la inversa de la Transformada de Fourier de la PSF. Cabe
sefialar que, a diferencia de la MTF estimada a partir de mediciones de
doble paso, la MTF calculada a partir de la aberracion de onda no contiene
los efectos de la dispersion. Sin embargo, mientras que la MTF se obtiene
facilmente a partir de la aberracion de onda (para cualquier tamafio de
pupila, y computacionalmente, para cada foco), la aberracién de onda o
incluso la PSF no puede calcularse directamente a partir de las
estimaciones de MTF de doble paso.

1.3.5.1 MEDIDA DE ABERRACIONES MONOCROMATICAS CON
ABERROMETROS

La mayoria de los aberrometros actuales miden la aberracion transversal
como una funcion de la posicion de la pupila. Las aberraciones
transversales son proporcionales a la derivada local (pendiente) de la
aberracion de onda, por lo tanto, la aberracion de onda puede ser facilmente
recuperada a partir de la aberracion transversal. La aberracion transversal
se puede medir cuando el haz de prueba entra en el ojo (aberrometria

entrante) o cuando el frente de onda emerge del ojo (aberrometria saliente)
40

1.3.5.2. ; COMO MEDIR ABERRACIONES DEL 0JO?

La aberracion monocromatica del ojo humano se ha estudiado durante casi
medio siglo " °'. Varios métodos se han desarrollado, tales como los
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métodos subjetivos, obtenidos mediante determinacion sucesiva de la
aberracion en diferentes puntos de la pupila °> », el método de filo de
cuchillo ** de Foucault, los métodos de aberroscopio > *°, y el sensor de
frente de onda Hartmann - Shack *'. La mayoria de estos métodos requieren
mucho tiempo y no son precisos. Sin embargo, las ventajas del método de
Hartmann - Shack es que es rapido, preciso y objetivo °'. El método ha sido
utilizado principalmente en dptica adaptativa aplicada a la astronomia *’.

Figura 16 - (Arte de Highlights of Ophthalmology coleccion de
ilustraciones médicas).La incapacidad para corregir las aberraciones
con un Laser de Haz Ancho- (preoperatorio)

Este punto de vista conceptual muestra una cornea cuando se indica LASIK
para miopia, que también tiene una aberracion local. La mayor parte de la
luz que pasa a través de la cornea se centra en el frente (flecha verde) de la
macula (M), una refraccion midpica. La luz que pasa a través de un area
escarpada adicional de la cornea (flecha blanca) hace que la luz se enfoque
alin mas adelante en el ojo (flecha amarilla). También pueden existir como
tales aberraciones minusculas dentro del ojo a través de cualquier tejido o
medio entre la cornea y la macula.
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Figura 17 - (Arte de Highlights of Ophthalmology coleccion de
ilustraciones médicas).La incapacidad para corregir las aberraciones
con la aplicacion de Laser de Haz Ancho

El laser Excimer de haz ancho (L) trata una gran superficie de la cornea sin
tener en cuenta los requisitos especiales para el tratamiento personalizado
de aberraciones locales (flecha blanca). Por esta razdn, la aberracion no se
elimina, dando un resultado de refraccion que no es optimo en teoria. (F)
corresponde al colgajo corneal del procedimiento LASIK (F).

Tipos de pruebas de frente de onda

1. Aberrometria del frente de onda saliente
- Sensor de Hartmann -Shack

2. Aberrometria del frente de onda entrante
2.a. Aberrometria de la imagen retiniana
- Aberrémetro Tscherning

- Trazado de rayos Tracey

2.b. Aberrometria de doble-paso
- Esquiascopia de hendidura

2.c. Aberrometria entrante ajustable subjetivamente
- Refractometria espacialmente resuelta

Cuadro 3: Tipos de pruebas de frente de onda *

1.3.5.3. DIFERENTES METODOS DISPONIBLES

La tecnologia de frente de onda se origind a partir de dos fuentes
principales de hace mas de 100 afos. Un fisico llamado Hartmann
desarrolld los principios de medicion de las aberraciones Opticas
subjetivamente de manera reproducible. Este sistema fue desarrollado mas
adelante en lo que se llama el “dispositivo de analisis de frente de onda
Hartmann — Shack”, que es utilizado por la mayoria de los fabricantes de
hoy (Fig. 18).

Tscherning, un oftalmologo de finales de 1800, ide6 otro método de hacer
el mapeo de frente de onda. El método de Tscherning fue desarrollado
posteriormente por Howland y Howland en el 1970 y, mdas recientemente,
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Theo Seiler ha modificado este método para su uso clinico, tal y como fue
adaptado por dos fabricantes alemanes (Fig. 12). El principio de
Tscherning también se utiliza en un método de rastreo de la retina con la
tecnologia Tracey. Un tercer método es utilizado por el grupo de la
Universidad de Emory en Atlanta, Georgia. Su método involucra un
refractometro espacialmente resuelto que evalua el perfil de frente de onda
mediante la solicitud de respuesta subjetiva del paciente a una serie de
rayos de luz que entran al ojo (Fig. 19). Otro método mas de anélisis de
frente de onda, que Nidek estd utilizando, opera mds por principios
retinoscopicos (Fig. 20). Este sistema proyecta una rejilla sobre la retina y a
continuacién, captura la imagen de la red que se forma en la retina (Optica
entrante) para su digitalizacion y analisis. *®

Una limitacion importante tanto del Aberrometro Tschering como del
sensor Hartmann - Shack es que ojos altamente aberrados no se pueden
medir. Por lo tanto, los 0jos mas necesitados de diagndstico de frente de
onda o ablacion corneal customizada son frecuentemente imposibles de
estudiar. Para la mayor parte, esto es atribuible a las dificultades en la
obtencién de imagenes fiables. Los futuros avances en los sistemas de
adquisicion, junto con mejoras en el software de interpretacion, pueden
mejorar la consistencia de medicion en ojos muy irregulares.

La esquiascopia de hendidura es el método utilizado por Nidek (Gamagori,
Japon). En este sistema, una rendija de exploracion se hace rebotar en la
retina. También se le considera un sistema de " dptica entrante". Nidek
también esta trabajando en un sistema hibrido que incorpora una topografia
corneal que incorpora un disco de Placido con sensor de frente de onda
para la medida de la ablacion customizada.>

Otro sistema de "Optica entrante " que utiliza imagenes de la retina es el
sistema de trazado de rayos de retina Tracey Retinal Ray (Houston, TX).
Este sistema funciona a través del disparo de una secuencia rapida de rayos
paralelos de luz individuales en el ojo. El sistema se puede ajustar para
enfocar en las zonas irregulares ®. Una ventaja importante del sistema de
Tracey es que deberia ser capaz de evaluar con precision cédrneas muy
irregulares. Actualmente, el sistema de Tracey se utiliza exclusivamente
para el diagnostico (Fig. 33). Sin embargo, VISX Inc. (Santa Clara, CA) ha
obtenido los derechos para el uso de este dispositivo en las futuras
aplicaciones de ablaciones customizadas.

La refractometria espacialmente resuelta utiliza el método de Smirnov para

medir las aberraciones en el ojo ®'. Con este método un haz de referencia
entra por el centro de la pupila y forma una marca de referencia en la fovea.
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Los pacientes alinean un segundo haz de luz con el primero. Una ventaja
potencial de este sistema es que incluye informacion subjetiva del paciente.
Por lo tanto, en la actualidad es el tnico sistema que tiene la capacidad de
proporcionar informacion acerca de como se modifica el frente de onda
mediante el procesamiento en el sistema nervioso central. Este sistema se
utiliza en la actualidad so6lo para el diagnostico.
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Figura 18. La cuadricula de Hartmann - Shack utilizado para el anélisis de
frente de onda con muchos instrumentos actuales.

Figura 19 - (Arte de Highlights of Ophthalmology coleccion de
ilustraciones médicas). Aberrometria Tipo 2 — Sensor de frente de onda-
aberrometria basada en el concepto "imagen de retina " (Dispositivo
Tscherning) Con el sensor de frente de onda de imagenes de retina, la luz
del laser (L) en forma de cuadricula (B) pasa a través de una lente
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aberroscopica (A) y el patron de laser se proyecta sobre la retina (G).
Cualquier desviacion del ideal calcula el perfil de aberracion por el trazado
de rayos. En el ejemplo simplificado que se muestra, una aberracion en la
cornea (flecha blanca) causa la mala direccion de la refraccion de la luz
laser sobre la retina. La desviacion resultante en el patrén de cuadricula
puede ser visto (C), y se registra. Esta informacion puede ser utilizada para
el tratamiento de areas locales de la cornea con laser pequeiio para dar
lugar a una correccidn refractiva en general mas optima.

1.3.6.1. LOS SISTEMAS DE WAVEFRONT DISPOSITIVOS

Cada tipo de sistema de sensores de frente de onda tiene sus ventajas y sus
desventajas. El medio a través del cual los diferentes dispositivos miden el
perfil de frente de onda es objeto de otros capitulos de esta tesis. Sin
embargo, se necesita un conocimiento basico de las diferencias entre estos
sistemas para la comparacion de sus puntos fuertes y sus puntos débiles. El
sensor de frente de onda Hartmann -Shack (Fig. 18) es el mas utilizado
actualmente para los procedimientos corneales customizados. Alcon (Fort
Worth, TX), Bausch & Lomb (Rochester, NY), VISX (Santa Clara, CA), y
Zeiss Meditec - (Dublin, CA) han adoptado este dispositivo por sus
esfuerzos iniciales en el tratamiento personalizado (Figuras 30, 31, y 32).
El sensor de Hartmann - Shack utiliza la luz de un laser monocromatico de
infrarrojos que pasa a través del ojo y se enfoca en un punto en la retina. El
punto de luz rebota en la retina y pasa de nuevo a través del vitreo, el
cristalino y la cornea. Estas estructuras introducen aberraciones en la luz.
El haz de la luz emergente pasa a través de un conjunto de microlentes.
Dicho conjunto es un disco que contiene 70 a 800 microlentes o lentillas,
que concentran la luz en un patron de rejilla que es capturado por una
camara de video. El patron capturado se compara entonces con un patron
ideal, que es una rejilla equidistante simétrica que representa un frente de
onda plano. La diferencia calculada entre la medida y el ideal representa el
"error de frente de onda”. Dado que el frente de onda obtenido con el
sistema de Hartman -Shack es capturado cuando sale del ojo, se clasifica
como un dispositivo de "Optica saliente".

Otro instrumento de frente de onda que estd actualmente en uso para el
disefio de ablaciones personalizadas es el Aberrometro Tschering. Este
aberrometro se utiliza en Wavelight (Erlangen, Alemania) y Schwind
(Kleinostheim , Alemania) para los sistemas de ablacion customizada.
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1.3.6.2 TECNICA DE HARTMANN -SHACK

El aparato mas comunmente utilizado en la medicion de las aberraciones
del ojo humano de forma objetiva se basa en el principio de Hartmann-
Shack. En la actualidad, no hay detector Optico capaz de medir
directamente la variacion de fase. Asi, la fase, que presenta toda la
informacion en el frente de onda, debe ser transformada en otro tipo de
informacion con el fin de ser detectada. El principio del sensor de
Hartmann - Shack consiste en transformar la informacion de fase a nivel de
frente de onda en el desplazamiento lateral en el plano de Fourier mediante
un FT. Para medir la fase en varias zonas elementales del frente de onda,
deberiamos emplear un FT para cada una de estas zonas. Esto puede ser
ofrecido por un conjunto de microlentes que realiza FTS locales * .

La técnica consiste en un doble paso. La luz entra en el ojo, y entonces
refleja difusamente la retina para que ocupe toda la pupila. En el frente de
onda que sale del ojo se forma la imagen en una matriz de lentes, que
transforma este frente de onda en una matriz de puntos. Para un ojo libre de
aberraciones, el frente de onda en la salida del ojo es una onda plana. Por lo
tanto en este caso ideal, uno debe observar una matriz regular de puntos
brillantes, uniformemente separados en el plano focal posterior de la matriz
de lentes. Sin embargo, en realidad, un frente de onda deformado sale del
ojo. Este frente de onda resulta en una matriz irregular de puntos, donde
cada uno estd desplazado lateralmente, con respecto al centro de
microlentes correspondiente.

Figura 20 - (Arte de Highlights of Ophthalmology coleccion de
ilustraciones médicas). Sensor de Wavefront - Concepto de
Aberrometria Reflectiva "saliente' (dispositivo Hartmann -Shack)

En lugar de una refraccion promedio tomada a través de la cornea, el
analisis de frente de onda mide la refraccion en cada area de la cornea. Esto
se logra mediante el andlisis y el registro de la luz que se refleja fuera de la
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macula y se refracta hacia fuera del ojo a través de cada parte de la cornea
y el cristalino. En primer lugar, un pequefio haz de laser de baja energia (1 -
roja) se dirige hacia el ojo. La luz se refleja a continuacion, (2 - verde)
desde la macula (M), con un poco de vuelta dirigida hacia fuera de la
pupila y hacia fuera a través de la cornea como un frente de onda. Esta luz
reflejada por la macula se analiza por la forma en que emana por refraccion
a través de cada parte de la cornea. En el ejemplo simplificado, una
aberracion local en la cérnea (3) hace que esta luz reflejada hacia el
exterior se desvie (rayos amarillos) en comparacion con la luz que emana a
través del resto de la cérnea. La luz pasa entonces a través de una serie de
pequefias lentes (matriz de lentes - 4) que define la desviacidon de los puntos
enfocados desde su posicion ideal. El modelo de frente de onda, con
desviaciones denotados de aberraciones, se registra (5 nota area de
aberracion). Esta informacion puede ser utilizada para el tratamiento de
areas locales de la cornea con un laser pequefio permitiendo dar una
correccion refractiva global optima.

Figura 21 —(Arte de Highlights of Ophthalmology coleccion de

ilustraciones médicas). Sensor de Wavefront - Concepto de
aberrometria  ajustable '"entrante'" (refractometria resuelta
espacialmente)

La Aberrometria ajustable entrante implica el registro de los rayos de luz
entrante que son guiados de forma manual por el paciente para definir el
frente de onda necesario para cancelar las aberraciones oculares. En el
ejemplo simplificado que se muestra, el paciente dirige puntos de luz (A) se
presentaron en varios lugares de la cérnea hacia su macula (M). En una
zona de la aberracion (flecha blanca), el paciente subjetivamente redirige la
fuente puntual de luz (B), compensando la aberracion, de manera que la luz
incide en la macula. La grabacion de estas desviaciones presenta un patron
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de frente de onda en el plano de la cérnea para el tratamiento customizado
de cada parte de la cérnea para obtener un mejor resultado global.

Nidek OPD Scan -Myopia

: [ Scanning slif light
% [ | Reflection light

Figura 22 - frente de onda de deteccion concepto de '"doble paso"
Aberrometria (hendidura Skioloscopy / OPD Scan Idear)

Una rendija de luz escanea el ojo a lo largo de un meridiano determinado.
La tasa de tiempo y andlisis de la luz reflejada puede ser determinado por
fotodetectores para determinar las aberraciones de onda a lo largo de ese
meridiano. Multiples meridianos se escanean para analizar toda la zona de
pupila de entrada *.

1.3.6.3 LIMITACIONES DEL ANALISIS DE FRENTE DE ONDA
SHACK-HARTMANN

Las anormalidades de la pelicula lagrimal pueden afectar
significativamente la calidad del analisis de frente de onda. Esto puede ser
en un grado tal que Thibon y Hong han sugerido que el anélisis de frente de
onda a través del método de Hartmann - Shack puede ser util en futuras
investigaciones de la pelicula lagrimal y el sindrome de ojo seco. * Por lo
tanto, a pesar de que la cornea y todos los elementos Opticos detras de €l en
la via Optica son normales, una pelicula lagrimal irregular proporcionara
datos que sugieren la aberracion de frente de onda significativa. Véase la
Figura 23.

Las Opacidades tampoco estdn muy bien definidas por el dispositivo
Hartmann-Shack, ya que las define como dispositivos. Esto es
probablemente debido a la completa dispersion de la luz y de la
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incapacidad de la luz de las pruebas para llegar a la retina y ser rebotada de
nuevo, y mucho menos volver a la cdmara de video CCD.

En ojos con aberraciones marcadas puede ser virtualmente imposible
obtener una medicion en casos tales como cicatrices o queratocono.
Ademads, los ojos con pupilas relativamente midticas pueden ser muy
dificiles de medir y requieren la dilatacion farmacoldgica (Ver las Figuras
24y 25).

Mientras que los dispositivos actuales parecen funcionar muy bien con los
ojos normales y los 0jos con aberraciones de leves a marcadas, hay margen
de mejora en la medida de ojos con aberraciones marcadas. Ademas,
Thibon y Hong recomiendan que se deberia incorporar un dispersor de luz
en el modelo Optico del ojo para explicar completamente las
imperfecciones Opticas de los ojos especificos como queratocono. **

Retro-illumination Shack-Hartmann Phase Map

’/’V

Figura 23. (Figura cortesia de la Academia Americana de Optometria -
Thibos LN, Hong X. Las aplicaciones clinicas de la Shack- Hartmann
Aberrémetro Optom Vis Sci 1999. .76:817-825) *. Los efectos opticos de
la interrupcion de la pelicula lagrimal. La fila superior de las iméagenes
fue capturada inmediatamente después de un parpadeo, se obtuvo la fila
inferior de las imagenes después de que el sujeto habia mantenido sus
parpados abiertos durante unos 40 segundos. La columna de la izquierda
contiene imagenes obtenidas por retroiluminaciéon de la pupila; la columna
del medio muestra las imagenes de los datos capturados por el aberrémetro
SH; la columna de la derecha muestra los mapas de contorno de
aberraciones del frente de onda que emerge del ojo calculado a partir de la
imagen de datos SH. Intervalos de contorno en el frente de onda
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reconstruido son 1 micra y la fase del frente de onda en el centro de la
pupila se ha establecido en cero. La medida de las pupilas se expresa en
milimetros.

1st After few minutes 7 days

Figura 24. Los tres mapas de contorno anteriores muestran que las
mediciones de frente de onda pueden demostrar resultados consistentes a
través del tiempo. Es importante entender que la pelicula lagrimal es una
estructura en constante cambio y los mapas de contorno cambiaran asi en
consecuencia.*’

3mm pupil

7mm pupil

Figura 25. El mapa y los datos observados también pueden variar
dependiendo del tamafio de la pupila sobre la que se lleva a cabo el estudio.
En la figura adjunta, el mismo examen a diferentes tamafios de pupila
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demuestra los cambios en el contorno dentro de aperturas de tres y siete
milimetros.*’

1.3.6.4. La precision de Hartmann-Shack en los errores de refraccion
altos

La relacion entre la miopia y las aberraciones ® ® se ha investigado
mediante el uso del aparato de Hartmann - Shack ©’. Hemos observado que
cuanto mas miope sea el ojo, mas pequefio serd el patron de Hartmann -
Shack medido. Como se muestra en la Figura 26b, el patrén de medida para
un ojo emétrope con dilatacion de la pupila llena la medida de la pupila.
Sin embargo, para un ojo miope de - 5.0D, el patron de medida es menor
debido a la gran aberracion existente (fig. 26¢). El desplazamiento lateral
de los puntos mas exteriores es una indicacion de la cantidad de aberracion.
El patron de medida es incluso mas pequeiio para una miopia de - 9.25D
(fig. 26d). Recientemente, el efecto de la queratectomia fotorrefractiva
"y queratomileusis con laser in situ "'’ ha sido tema de investigacion
activa. El aparato de Hartmann - Shack se ha usado en gran medida para
este fin. Consideremos un caso de PRK ”°. La paciente es una mujer de 26
anos de edad, con una miopia inicial - 4.0D para el ojo derecho. La
aberracion se mide para el ojo dos afios después de la cirugia (la agudeza
visual después de la cirugia: 6/6, no se requiere ninguna correccion). La
figura 26 muestra los patrones detectados antes de (7 mm) y después de la
dilatacion (9 mm) del ojo. Ambos patrones tienen casi la misma medida,
aunque los tamafios de pupila son diferentes. En efecto, todos los puntos
estan confinados en un diametro inferior a 4,5 mm, dado que el intervalo de
muestreo es de 0,5 mm. Las flechas en la figura 8b muestran los cambios
de los puntos mas exteriores. Debido a que los puntos exteriores se
movieron radialmente hacia la zona central se puede afirmar que la
aberracion esférica positiva es dominante. El punto mas exterior se ha
movido al menos a través de 4 puntos adyacentes.
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reference

Figura 26 : ( tomado de la referencia ). La extension del patron medido
disminuye con la miopia (dilatacién : 9mm ) , a) patron de referencia , b )
ojo emétrope ¢ ) , d ) los ojos miopes.

1.3.6.5. PRINCIPIOS DE LA MEDICION DE LAS ABERRACIONES
OCULARES CON EL SENSOR DE HARTMANN-SHACK

En el afio de 1971 Shack 77 propuso el uso de matrices de micro-lentes en
lugar de las pantallas regulares de Hartmann. Para entender el principio
basico del sensor Hatrmann-Shack (HS), que pudiéramos hacer incidir un
solo rayo de luz en la fovea y, en lugar de preguntar al paciente qué es lo
que estaba viendo, de alguna manera pudiéramos detectar cobmo los rayos
de luz salian del ojo. Si miramos a la figura 27, podemos entender mejor el
punto que queremos sefialar aqui. Podemos notar que un punto de luz
dispersado en la retina de un ojo normal genera en la pupila de salida lo que
en fisica llamamos un frente de onda plano. La luz puede ser descrita como
rayos, tales como en la optica geométrica, o en forma de ondas, en la optica
fisica. Al describir la luz como fenémeno de ondas tiene, como cualquier
otra onda en la fisica, una longitud de onda, una velocidad, una amplitud y
una fase. La fase de una onda esta determinada por la posicion de la cresta
de la ola. El frente de onda de un haz de rayos estd determinado por la
conexiodn entre las crestas de ondas vecinas. En la figura 28, podemos ver
dos tipos de frentes de onda, uno que se dice que esta "en fase" y otro
"fuera de fase", es decir, con aberraciones.
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Converging wave=front

Hyperopia

Figura 27. Un punto de luz que se refleja en la fovea y sale a los ojos de
tres pacientes con miopia, hipermetropia y 0jo normal (emétrope) .*

Waves Waves
"in phase" "out of phase”

VAVAV/\V
VAVAVIY

VAVAVI\V

Plane wave—fmnl/ Aberrated wave-front

Figura 28. Las ondas en fase y fuera de fase *

Ahora, mirando hacia atras en la figura 27, podemos ver que el frente de
onda que deja un ojo perfectamente emétrope es plano, para un miope el
sistema Optico es demasiado fuerte para que el frente de onda sea
convergente y para un hipermétrope serd divergente. Notese entonces que
al ver la luz que sale del ojo se puede determinar las anomalias. Es
exactamente en este punto que el sensor HS marca una gran diferencia, ya
que nos permite cuantificar objetivamente la forma convergente o
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divergente, o plano, o cualquier formato de frente de onda, esta saliendo del
ojo. De esta manera es posible medir la refraccion en puntos localizados
sobre la pupila.

Imaginemos que ponemos una matriz cuadrada con pequefias lentes
esféricas de 15 por 15 (con 0,5 mm de didmetro cada uno) delante de los
ojos de la figura 27. Puesto que todas las lentes tienen la misma distancia
focal f podemos poner algin tipo de sensor de luz detras de ellos, como
una pelicula fotogréafica, o mejor atin, una camara CCD (véase el diagrama
de la figura 29). Para el primer ojo, dado que la luz tiene un frente de onda
plano, cuando llegan a las lentes de HS se formard un grupo de puntos
simétricos y equidistantes en el plano del CCD. Para el ojo miope se
formara una matriz de puntos que se reunen mas hacia el centro y para la
hipermetropia, una matriz de puntos mas separados. El aspecto mas
interesante sobre el sensor de HS es que, mediante la comparacion del
patron de puntos de un frente de onda distorsionado con los de un frente de
onda plano, se puede determinar con precision la forma exacta del frente de
onda distorsionado. Esto es asi porque la cantidad de desplazamiento de
cada punto es directamente proporcional a la distorsion del frente de onda
(véase la figura 28).

Plane wave-front f

(a) S T
/ g

Inclined

wave-front

(b) "'j" T
Aberrated
wave-front

Figura 29. Un frente de onda plano enfoca la luz en un punto que se
encuentra sobre el eje Optico de la lente, pero un frente de onda
distorsionado enfoca la luz en un punto desplazado. La cantidad de
desplazamiento determina la distorsion del frente de onda®.
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Figura 30. Wavefront y andlisis topografico del ojo con astigmatismo
regular. Tenga en cuenta que la topografia corneal se proporciona en el
panel de la izquierda inferior. Se muestran las aberraciones de alto orden
derivadas de la topografia corneal, todo el 0jo, y el cristalino en los paneles

de la parte superior derecha, izquierda superior e inferior izquierda,
respectivamente.*’
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Figura 31. Wavefront y andlisis topografico del ojo con astigmatismo
irregular moderado. Tenga en cuenta que la topografia corneal se
proporciona en el panel inferior derecho. Se muestran las aberraciones de
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alto orden derivadas de la topografia corneal, todo el ojo, y el cristalino en

los paneles de la parte inferior izquierda, superior derecha, e izquierda
superior respectivamente.*

apleys 30 Diplays Dola Geaphs Qusds Window Heo
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Figura 32. Wavefront y andlisis topografico del ojo con astigmatismo
irregular grave. Tenga en cuenta que la topografia corneal se proporciona
en el panel inferior derecho. Se muestran las aberraciones de alto orden
derivadas de la topografia corneal, todo el ojo, y el cristalino en los paneles

de la parte superior izquierda, superior derecha, e inferior izquierda,
respectivamente .

Figura 33. Ejemplo de andlisis de frente de onda llevado a cabo con el
sistema de trazado de rayos Tracey.*
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1.3.6.6. L.a Importancia del tamafio de la pupila en la medicion del
frente de onda

Las aberraciones varian con el tamafo de la pupila. Es importante destacar
que estas normas determinan que los datos del frente de onda del ojo
humano se deben calcular sobre un tamafio de pupila de 6mm. Esto es
razonable ya que la distribucidon de tamafios de pupila en una poblacién de
candidatos a cirugia refractiva es un "seno" o curva en forma de campana
con 5,86 mm como media (+ 0,9) .

Dado que las mediciones de frente de onda varian con el tamafio de la
pupila, es importante tener mediciones precisas en pacientes individuales
para permitir los estudios detallados que se realizan. Ademas, puede
resultar Util tener en cuenta la ocupacion del paciente y el estilo de vida
dependiendo del tamafio de su pupila bajo diferentes condiciones de
iluminacion en la planificacion de procedimientos quirirgicos corneales.
Hay varios métodos utilizados para la medicion de tamafio de la pupila. Los
métodos mas comunmente utilizados en la actualidad son las tarjetas de
comparacion y el pupilometro de infrarrojos (Ver Figura 34), sin embargo,
estos métodos son muy variables en funciéon del observador. Se estan
introduciendo sistemas de pupilometria mas precisos y objetivos (véase
Figura 35). Por ejemplo, el Sistema de Procyon (Keeler) permite medir el
tamafio de la pupila rapidamente bajo una variedad de condiciones de
iluminacidn y proporciona un registro permanente.
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Figura. 34 Imagen de la pupila obtenida con el pupilometro de infrarrojos
Colvard. Hay un componente subjetivo inter-observador importante a la
hora de la medicion *
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Figura 35. Imagenes de la pupila obtenidas con el pupilémetro Procyon.
Este dispositivo informatizado analiza automaticamente el tamafio de la
pupila bajo una variedad de condiciones de iluminacion estandarizadas y
proporciona una medida objetiva del tamafio de la pupila. La variacion
inter-observador se reduce con un sistema como este *°

1.3.6.7. Limitaciones de las mediciones de frente de onda y ablaciones
personalizadas: cicatrizacion corneal, edad y otros factores

Los importantes problemas biomecanicos y de cicatrizacion de heridas
corneales contribuyen a los resultados después de los dos procedimientos
de ablacion con laser excimer tradicionales y ablaciones corneales
personalizadas. Estos factores contribuyen a la imprevisibilidad de la
cirugia queratorrefractiva en algunos pacientes. También pueden ser
factores importantes en la seguridad de PRK, LASEK, o LASIK. Por
ejemplo, las complicaciones de estos procedimientos como el haze y la
queratitis lamelar difusa estan relacionadas con patrones anormales de
cicatrizacion de heridas. La correcion insuficiente o excesiva estd mas
comunmente relacionada con un nivel mayor o menor cicatrizacion de la
herida, respectivamente.

Otras complicaciones, como la queratectasia iatrogénica en pacientes de
LASIK, pueden ocurrir sucesivamente a la alteracion de las propiedades
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biomecanicas de la cornea.” -~ ¥ En paralelo a los avances en cirugia
refractiva ha habido una caracterizacion mas completa de la cicatrizacion
de la herida corneal. - * La completa caracterizacion del proceso de
curacion de heridas es fundamental para los enfoques farmacoldgicos asi
como para las técnicas de control o normalizacion de esta respuesta,
reduciendo de este modo la diversidad bioldgica en variables tales como la
hiperplasia epitelial que tienden a enmascarar los intentos de ablacidén
personalizada.

Todos los procedimientos refractivos realizados en la cornea tienen como
factor comun las lesiones en el epitelio. Es esta lesion y la liberacion de
citoquinas tales como la interleuquina - 1 que inicia una secuencia de
eventos que probablemente evolucionaron como parte del sistema de
proteccion para preservar la vision. Por ejemplo, la apoptosis de
queratocitos es el primer evento detectable después de la lesion epitelial
asociada con trauma mecénico, * procedimientos quirrgicos corneales ***
o queratitis herpéticas (HSV).* Hemos planteado la hipotesis de que este
sistema de suicidio celular se desarrolld6 como un mecanismo de proteccion
temprano para retrasar la propagacion de virus, tales como herpes simple y
el virus de la viruela, en el ojo y el sistema nervioso central.*

A las pocas horas de la apoptosis inducida por la lesion epitelial, los
restantes queratocitos que rodean el la zona estromal dafiada comienzan a
proliferar.”® Células inflamatorias, como los monocitos, también son
atraidas hacia el estroma por factores quimiotacticos liberados por
queratocitos y células epiteliales’.

Los miofibroblastos también se pueden generar en funcion del tipo y nivel
de herida.”” Los miofibroblastos son un tipo de células sanadoras de heridas
derivadas de los de queratocitos que se caracterizan por la expresion de alfa
actina de musculo liso (SMA) **** Estas células, junto con los queratocitos
activados, producen colageno desorganizado, glicosaminoglicanos y los
factores de crecimiento que estimulan la curacion del epitelio
suprayacente.”” - °* Los miofibroblastos también han alterado la
transparencia en relacion con queratocitos secundarios a la disminucion de
la expresidn cristalina corneal y son un factor importante en el desarrollo
de haze del estroma . >

Hay un retorno gradual a un estado fisiolégico normal en el estroma
corneal tras procedimientos PRK, LASEK o LASIK normales. Esta
normalizacion estd asociada a la desaparicion de los miofibroblastos través
de la muerte celular programada o la reversion del fenotipo a queratocitos
quiescentes.” - 7 Ademas, se da una remodelacion del colageno
desordenado producido por miofibroblastos y queratocitos activados
durante esta fase de curacion de las heridas de la coérnea.” El epitelio
corneal puede someterse a hiperplasia tras una lesion en la cdrnea como
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resultado de factores de crecimiento producidos por los queratocitos
activados y miofibroblastos.

El nivel de hiperplasia epitelial varia de paciente en paciente y con factores
tales como el nivel de correccion en la PRK. La remodelacion del estroma
y la hiperplasia epitelial se cree que son los mecanismos mas importantes
que conducen a la regresion de los efectos de refraccion de PRK, LASEK,
o LASIK.* #* - % Estos mismos factores introducen una variabilidad con
tras procedimientos de ablacion corneal customizados.

Hay diferencias fundamentales en la ubicacion y la intensidad de la
cicatrizacion de heridas después de diferentes tipos de cirugia refractiva.
Por ejemplo, después de PRK, la apoptosis de queratocitos y los
acontecimientos posteriores el proceso de curacidn se produce
inmediatamente por debajo del epitelio, en claro contraste con el LASIK,
en el que la apoptosis de queratocitos sucede durante la interfase del
colgajo y en el lugar donde la hoja penetr6 en el epitelio (figura 36). ¥55°%%7
Ademas, en el modelo de estudio sobre conejos se observan diferencias
cuantitativas significativas entre las correcciones PRK bajas (-4,5 D), PRK
altas (-9,0 D ) y LASIK altas ( -9,0 ).”* Estas diferencias se observan
clinicamente también en seres humanos.

La modulacion farmacologica de la cicatrizacion de la herida corneal ha
sido durante mucho tiempo un objetivo para los cirujanos y cientificos
refractivos. Es posible que los agentes que disminuyen la apoptosis de
queratocitos, la proliferacion de queratocitos, o la generacion de
miofibroblastos pudieran mejorar la previsibilidad y la seguridad de PRK,
LASEK y LASIK. Es importante destacar que las alteraciones producidas
por estos farmacos todavia podrian ser significativas incluso si el efecto
celular es modesto. Por ejemplo, en estudios con conejos de alta (- 9D) y
baja correccion (-4,5) con PRK todavia habia una apoptosis considerable en
el grupo de baja correccion, a pesar de que el nivel era significativamente
mas bajo que en el grupo de correccion superior.” Lo mismo ocurria con
respecto a la proliferacion de queratocitos. Sin embargo, s6lo el grupo de
alta correccion presentaba generacion de miofibroblastos asociada con haze
en la parte central de la cérnea.”” Esto sugiere que un farmaco que
disminuye la apoptosis o la proliferacion de queratocitos podria tener el
potencial para evitar la generaciéon de miofibroblastos. Dado que estos
miofibroblastos son también susceptibles de venir asociados a hiperplasia
epitelial, este tipo de tratamiento también podria dar lugar a una ablacion
corneal customizada mas predecible. También es posible que las nuevas
tecnologias utilizadas para crear el colgajo, tales como el laser de
femtosegundo, ofrezcan ventajas en cuanto a la uniformidad del espesor del
mismo y la respuesta de cicatrizacion de la herida, lo cual facilitard la
reproducibilidad y eficacia de la ablacion corneal customizada. Se
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necesitan mas estudios para determinar la eficacia de estos enfoques
farmacologicos y técnicos.

Figura 36. La apoptosis de queratocitos detectada con el ensayo de
TUNEL en la cornea del conejo a las 4 horas post-LASIK (A) o PRK (B).
La apoptosis de queratocitos es mas profunda en la cornea después de
LASIK con un flap de grosor normal y lejos del epitelio (e). En la PRK, la
respuesta de la apoptosis de queratocitos es superficial y los eventos
posteriores en la respuesta de curacion, incluyendo la produccion de
citoquinas que regulan la proliferacion y diferenciacion epitelial (y por lo
tanto la hiperplasia epitelial) estan mucho mas cerca del epitelio que estd a
punto de regenerarse.*

1.3.7. ;SON TODAS LLAS ABERRACIONES IGUALES?

El objetivo del tratamiento customizado es mejorar la calidad de la vision.
Hay varios aspectos de las aberraciones oculares y la funcion visual que
son poco conocidos. Por ejemplo, Shallhorn (Sociedad Americana de
Catarata y Cirugia Refractiva, Boston, MA, 2001) estudi6 los pilotos con
una agudeza visual superior a 20/16 y encontré que estos sujetos tenian
mas coma vertical, asi como mas aberraciones esféricas. Por lo tanto,
algunos tipos de aberracion podrian llegar a ser beneficiosas o al menos no
tener importancia para tareas visuales especificas o para la funcion visual
de ciertos individuos.
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Si comparamos la vision a la fotografia, podemos considerar factores
importantes que son relevantes para la comprension de la funcion visual.
La camara, similar a la vista, tiene un sistema de lente asférica que enfoca
los rayos de luz en la pelicula (retina). Los rayos de luz que entran en la
camara y el ojo a través de un diafragma controlado (la pupila). Después de
tomar la fotografia con una camara, atin debe revelarse adecuadamente para
generar una imagen de alta calidad. Después del revelado de la foto, la
imagen puede ser escaneada y se procesa para mejorar aun mas la calidad
de la imagen. El desarrollo y el procesamiento de una imagen fotografica
son analogos al procesamiento de la informacion visual en el cerebro. Por
lo tanto, el cerebro puede compensar algunas aberraciones en funcion del
tipo, el nivel, o la edad del paciente. El cerebro de algunos pacientes puede
compensar una aberracion en particular, mientras que otro no. También es
probable que surjan aberraciones centrales relacionadas con el desarrollo o
la funcion del sistema nervioso central. Debemos recordar que los
analizadores de frente de onda se limitan a proporcionarnos informacion
sobre el sistema visual desde la pelicula lagrimal hasta la superficie retinal.
Algunos programas, como el CTView (Servidor and Associates, inc,
Celibration, FL) pueden generar, a través de calculos de convolucion,
graficos de aberraciones y/o imagenes oOpticas. Por lo tanto, es posible
excluir algunos tipos de aberraciones, con el fin de determinar el impacto
de cada aberracion especifica sobre la formacion de la imagen. Applegate
ha usado este sistema para abordar el impacto de las diferentes aberraciones
en la funcion visual, con una media cuadritica constante (Root Mean
Square RMS). Con el RMS, se calcula el promedio de error de las
aberraciones totales en el ojo estadisticamente. Su calculo es similar a la de
la desviacion estandar en estadisticas. EI RMS nos dice algo acerca de
muchos puntos en el sistema de formacion de imdgenes y, por lo tanto, es
una medida global mucho mas significativa de las aberraciones mediante
mediciones de pico a valle. En ese estudio, Applegate encontrd que algunas
aberraciones individuales degradan la calidad de la vision mas que otras.
En general, los términos de frecuencias centrales e inferiores, tienen un
impacto mas negativo en la formaciéon de imagenes. Estas condiciones
tienden a estar ubicadas cerca del centro de la pirdmide de la aberracion de
Zernike (Figura 15) .'"!

Por lo tanto, una simple correccion de todas las aberraciones (la creacion de
un frente de onda plano) solo tiene sentido en modelos matematicos. Es
probable que wuna apreciacion mas completa de las aberraciones
individuales conduzca a la tecnologia para acceder rapidamente al impacto
positivo o negativo de cada término para un paciente individual, de modo
que se pueda determinar un frente de onda objetivo optimo. Esto llevara
probablemente a gafas, lentes de contacto, lentes intraoculares, y
ablaciones con laser verdaderamente personalizadas.
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1.4 EL PAPEL DE TOPOGRAFIA CORNEAL

Los sistemas Wavefront han proporcionado una nueva comprension de los
factores que afectan a la calidad de la vision. Algunos han sugerido que las
mediciones de estos sistemas son suficientes para planificar procedimientos
para corregir los problemas de calidad de vision en ojos que tienen malos
resultados de la cirugia corneal anterior. Sin embargo, los autores creen que
tendran que ser integrados con los datos de frente de onda para que los
datos topograficos de la coérnea para corregir anomalias superficiales
complejas como peninsulas, islas centrales y otras formas irregulares en la
superficie corneal.'” ' ;Como se puede cambiar la superficie corneal a
traves de la ablacion personalizada con la precision requerida para reducir
aberraciones a un nivel aceptable si en la planificacion de la cirugia no
tenemos en cuenta la formacion incipiente de una peninsula compleja?

La topografia corneal también es fundamental para determinar al candidato
idoneo para cirugia refractiva corneal. Por ejemplo, hasta los patrones de
frente de onda sean apreciados mejor, es necesaria la topografia para
excluir a los pacientes con degeneracion marginal pelicida vy
queratocono.''’ "2

La topografia de la cornea permite al cirujano evaluar mejor la
concentracion adecuada, islas centrales y otras anomalias después de
cirugia.'”® También proporcionan una comprension mas clara de cambios en
la cornea que se producen con el tiempo con procesos tales como la
curacion de heridas o queraectasia.

La forma preoperatoria de la cornea es un factor importante en la
determinacion de los resultados, especialmente para los casos con
correcciones mas altas. El exceso de aplanamiento o empinamiento de la
superficie de la codrnea puede asociarse con aberraciones incapacitantes. El
cirujano tiene que ser consciente de la curvatura de la cornea a la hora de
planear el procedimiento y excluir a los pacientes en los que se producirian
cambios inaceptables. Es posible utilizar la informacion de frente de onda y
topografias conjuntamente para dividir las aberraciones totales en las
aberraciones corneales y no corneales (lente, vitreo, la retina, etc.) Por
ejemplo, la vista de las aplicaciones CT permiten a los meédicos y
cientificos analizar los datos en bruto de diferentes sistemas de topografia
corneal y frente de onda. Creemos que este tipo de informacion facilitara la
planificacion para la cirugia y el estudio de los efectos de la ablacion
corneal. Nidek (Gamagori, Japon), Bausch & Lomb (Rochester, NY), y
Zeiss Meditec - (Dublin, CA) estan desarrollando sistemas hibridos que
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integran informacion de frente de onda e informacion topografica
compatible. Parece probable que sistemas tales como éstos proporcionen
una comprension mas completa del sistema Optico del ojo en la
planificacion de la cirugia.

1.4.1 INSTRUMENTOS PARA MEDIR LA SUPERFICIE DE LA
CORNEA

La superficie de la cornea normal es suave: una pelicula lagrimal sana
neutraliza irregularidades corneales. La cérnea, que actiia como un espejo
convexo "casi transparente", refleja parte de la luz incidente. Diferentes
instrumentos han sido desarrollados para evaluar y medir el reflejo corneal.
Estos instrumentos de no-contacto utilizan un objetivo de luz (ldmpara,
miras, discos de Placido,...) y un microscopio u otro sistema Optico para
medir el reflejo corneal de estos objetivos de la luz.

A - Queratometria

Un queratometro mide cuantitativamente el radio de curvatura de diferentes
zonas de la cornea de 3mm (didmetro). El queratdmetro actual permite al
operador medir con precision el tamafio de la imagen reflejada, que
convierte el tamafio de la imagen de radio corneal usando una relacion
matematicar=2una Y /Y en la que

R: radio corneal anterior

A: distancia de la mira a la cornea (75 mm en queratometro)

Y: tamafio de la imagen

Y: tamafio de la mira (64 mm en el queratometro)

El queratometro puede convertir de radio corneal r (medida en metros) en
potencia refractante RP (en dioptrias) mediante la relacion:

RP=337,5/r

Los queratometros modernos-automatizados o no automatizados también
conocidos como oftalmémetros convierten directamente desde el radio
hasta dioptrias e inversamente. Se utilizan principalmente para calcular la
potencia de las lentes intraoculares a través de diferentes formulas (Hoffer,
SRK -T, SRK - II, Holladay, Enrique del Rio & S. Simon,...). Aunque la
teoria de la medicion de reflejo corneal puede parecer sencilla, no lo es, ya
que el movimiento del ojo, descentracidon o cualquier deficiencia de
pelicula lagrimal pueden dificultar la medida, creando errores. Métodos
modernos de video (topografos) pueden congelar la imagen reflejada de la
cornea, y realizar las mediciones una vez que se captura la imagen en la
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pantalla de video o el ordenador, lo que permite una mayor precision.
Tenga en cuenta que queratometros mas tradicionales realizan mediciones
de los 3mm centrales, mientras que los topografos informaticos pueden
cubrir casi toda la superficie de la cornea.

B - Queratoscopia o Fotoqueratoscopia

Se trata de un método para evaluar cualitativamente la luz reflejada en la
superficie corneal. La luz proyectada puede ser una lampara de flash simple
o un objetivo de disco de Placido, que es una serie de anillos concéntricos
(10 o 12 anillos) o un tubo (cono) con anillos iluminados que recubren la
superficie interior. Cuando nos fijamos en la queratoscopio, una distorsién
eliptica de las miras sugieren astigmatismo y pequefias, miras estrechas y
poco espaciadas sugieren corneas que tienen potencias altas (regiones
escarpadas o de corto radio de curvatura).

El uso de queratoscopio esta siendo abandonado en favor de topografos
modernos computarizados que permiten mediciones cualitativas 'y
cuantitativas de la superficie de la cornea, con una mayor definicion y
precision (mas de 20 anillos), y mas sensibilidad en la cornea periférica.

Algunas de las deficiencias conocidas del método de disco de Placido son:
* Requiere supuestos sobre la forma de la cornea

» Faltan datos sobre la cornea central (no todos los topografos)

* Solo es capaz de adquirir puntos de datos limitados

* Mide la pendiente no altura

Algunas quejas mas subjetivas incluyen
* Es dificil enfocar y alinear
* En la mayoria de los topografos, el paciente esta expuesto a la luz alta.

Los grandes sistemas de disco de Placido trabajan lejos de la vista, mientras
que los pequefios conos de Placido consiguen acercarse mas a los 0jos.
Mientras que los sistemas de disco de Placido facilmente crean sombras
provocadas por la nariz y la frente, bloqueando la luz de los anillos,
sistemas de conos pequefios caben debajo de la frente y al lado de la nariz,
evitando asi dichas sombras, pero pueden ponerse en contacto con narices
grandes y hacer que el paciente parpadee y se asuste. Con grandes
topografos con disco de Placido, las pestaiias largas proyectan sombras
sobre la parte superior de la cornea: el topdgrafo serd incapaz de realizar
con precision el mapa de esa zona. El peligro es que la extrapolacion
realizada por algunos sistemas distorsione el verdadero mapa de la cornea
paracentral.
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La mayoria de los queratdémetros de conos pequeiios tienen fama de ser
dificiles a la hora de enfocar: algunos fabricantes, como Optikon 2000 ®,
han hecho funcionar dispositivos de captura automdtica para mejorar la
exactitud, precision y repetitividad de las mediciones.

Ring Verification

R-__ "

Figura 37: La " pantalla de verificacion del anillo " en videoqueratoscopios
modernos es una imagen estatica de lo que el explorador ve en el
queratoscopio. Mirando el queratoscopio, quien hace la prueba es capaz de
evaluar cualitativamente la superficie corneal. En este caso, tenga en cuenta
la gran distorsion de las miras en el lado temporal del ojo derecho de un
paciente que se sometid a una queratoplastia por queratocono, y estd
llevando una lente de contacto terapéutica plano- T suave. La distorsion de
las miras es debida a una irregularidad en la superficie de lente de contacto:
hay aire entre la cornea y la lente.*

C - Videoqueratoscopia computarizada:

La topografia corneal moderna (véase la figura 37) ha ganado amplia
aceptacion como un procedimiento de examen clinico con el advenimiento
de la cirugia refractiva con ldser moderna. Tiene muchas ventajas sobre
queratdmetros o queratoscopios tradicionales: miden una gran superficie de
la cornea con un nimero mucho mads alto de puntos y producen registros
permanentes que se pueden utilizar para el seguimiento.
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Figura 38: El cono de Placido consta de una serie de anillos concéntricos
oscuros y claros en la configuraciéon de un cono de diferentes tamafios
dependiendo del nimero de anillos y el fabricante. Por lo general, es mejor
tener un gran nimero de anillos, ya que se pueden medir mas valores de
radio corneales: tenga en cuenta que al describir las caracteristicas técnicas
de videoqueratdgrafos. Algunos fabricantes cuentan tanto anillos claros
como oscuros, mientras que otros so6lo cuentan los claros. Las miras de la
mayoria de los sistemas incluyen la cornea muy central (donde se encuentra
la camara de video o CCD) y la zona paralimbales. La imagen muestra un
gran cono de Haag- Streit ® Keratograph CTK 922 ™ con 22 anillos
(anillos claros y oscuros). *

Basicamente, una topografia de proyeccion corneal consiste en un disco de
Placido o cono (grande o pequefio) que ilumina la cérnea mediante el envio
de una mira de anillos concéntricos, una cdmara de video que captura el
reflejo corneal de la capa de lagrima y un ordenador y software que
realizan la analisis de los datos través de diferentes algoritmos. El equipo
evaltia la distancia entre una serie de anillos concéntricos iluminados y
oscuros en un numero variable de puntos. Cuanto menor sea la distancia,
mayor serd la potencia corneal, y viceversa. Los resultados finales se
pueden imprimir a color o en blanco y negro.

El disco de Placido (véase la figura 38): Consta de una serie de anillos
conceéntricos oscuros y claros en la configuracion de un disco o cono de
diferentes tamafios dependiendo del nimero de anillos y el fabricante. Por
lo general, es mejor tener un gran nimero de anillos, ya que valores de
radio mas corneales pueden ser medidos. Las turberas de la mayoria de los
sistemas incluyen la cornea muy céntrica y la zona paralimbales.

La reproducibilidad de las mediciones videoqueratograficas depende
principalmente de la exactitud de ajuste manual en el plano focal.
Videoqueratoscopios que tienen pequefios conos de Placido muestran una
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considerable cantidad de error cuando no se mantiene la distancia de
trabajo requerida entre la cornea y queratoscopio. Las ventajas de pequeios
conos (iluminacion Optima y reduccion de las sombras causadas
anatOmicamente) no estdn en proporcion a las desventajas: baja
profundidad de campo, lo que resulta en una mala reproducibilidad. ;Cuél
se deberia elegir, un pequefio cono Placido o grandes discos Placido? No es
facil de responder: cada familia de topografos tiene ventajas y desventajas.
No habiendo ningun instrumento ideal, los compradores potenciales de
topografo tendran que decidir sobre otros factores importantes, como la
capacidad del software para reproducir exactamente la altura corneal real,
numero de anillos, precio, etc...

Hay dos grupos principales de topdgrafos corneales: los que utilizan el
principio de la reflexion (mayoria), y los que utilizan el principio de
proyeccion.

Fijese que la imagen captada por la mayoria de los topdgrafos se produce
por la capa de lagrima fina que cubre la cornea que casi reproduce la forma
o el contorno de la superficie de la cornea. La mayoria de los instrumentos
realizan mediciones indirectas de la superficie de la cornea (técnica de
reflexion) y la extrapolan para saber la altura de cada punto de la cérnea.
Las técnicas de reflexion amplifican las distorsiones topograficas corneales.
Las irregularidades de la capa de pelicula lagrimal tales como ojo seco,
pelicula mucinosa o pelicula de grasa pueden distorsionar el resultado de
una topografia de otra manera normal, y se podria emitir un falso
diagnostico de ectasia corneal, debido a las secreciones sobre la cornea. En
tales casos, el mapa topografico resulta ser normal después de unos pocos
parpadeos, o después de la lubricacion adecuada de la cornea con lagrima
artificial.

El Euclides Systems Corporation ® ET - 800 utiliza un método
completamente diferente de topografia llamado perfilometria de Fourier
usando luz azul filtrada que induce la fluorescencia de un liquido que se
aplica a la pelicula lagrimal antes del examen. Esta técnica de proyeccion
visualiza directamente la superficie, mientras que una técnica de reflexion
amplifica las distorsiones topograficas corneales.

Ventajas y desventajas de los sistemas de proyeccion frente a los basados
en la reflexion.

Ventajas:

Medicion de la altura corneal directa
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Capacidad de medir: superficies corneales irregulares, superficies no
reflectantes

Una resolucion mas alta (tedrico)

Precision uniforme a través de toda la cornea

Menos dependiente del operador

No sufren sesgo esférico

Desventajas:

No hay instrumentos estandares (la mayoria son todavia prototipos):
Complejos de utilizar

Necesita validacion mediante experiencia clinica

Mapas de presentacion no estandares (mas dificil de aprender)

Un mayor tiempo de examen, la adquisicion de imagenes tarda mas tiempo
como también el analisis de los imagines

Es necesaria la instilacion de fluoresceina (en algunos, como el

Euclid Systems Corporation ® ET- 800 ™)

Indicaciones y Usos de los topografos corneales:

El uso de topografia corneal computarizada se indica en las siguientes
condiciones:

1 - La evaluacion preoperatoria y postoperatoria de pacientes de refractiva.
2 - La evaluacion preoperatoria y postoperatoria de queratoplastia
penetrante

3 - El astigmatismo irregular

4 - Distrofias corneales, queratopatia bullosa

5 - El queratocono (diagnostico y seguimiento)

6 - Seguimiento de la ulceracion corneal o absceso.

7 - Cicatrizacion corneal postraumatica

8 - Adaptacion de lentes de contacto

9 - Evaluacion de la calidad de la pelicula lagrimal

10 - Instrumento de referencia para la implantes intraoculares para ver la
diferencia corneal antes y después de la cirugia

11 - Para el estudio de la agudeza visual baja sin explicacion después de
cualquier procedimiento  quirargico (trabeculectomia, extraccion
extracapsular del cristalino,...).

12 - La evaluacion preoperatoria y postoperatoria de anillos corneales
Intacs ™ (anillos corneales intraestromales)

Diferentes métodos de medicion de la superficie corneal utilizados por los
topografos corneales modernos
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Sistemas de Placido (cono pequefio o disco grande) son los mas populares

Cono de Placido con método de calculo arc-step (Keratron ™ desde
Optikon 2000 ®)

Disco de Placido con método de calculo arc-step (Zeiss Humphrey ® Atlas
TM)

Cuadricula polar (Astramax ™ 3 -D estéreo topografo, del
LaserSight ®, EE.UU.)

Topo-paquimetria con lampara de hendidura (Orbscan ™ - Bausch &
Lomb ®)

Profilometria Fourier (Euclid Systems Corporation ® ET- 800 ™)

Proyeccion de franjas o bandas de interferencia Moiré (Eyeshape ® de
BioShape AG ™)

Topometria de Triangulacién Elipsoide (Technomed Color ™ topdmetro
elipsoide).

Interferometria laser (método experimental, se registra el patréon de

interferencia generada en la superficie de la cornea por la interferencia de
dos laseres o frentes de onda coherentes) (Tecnologias Tracey ™. VFA

1.5. LIMITES DEL LASIK

Para establecer los limites de LASIK cuando se considera un
procedimiento LASIK, hay que tener en cuenta tres factores:

a) La profundidad de la ablacién y el consiguiente espesor final de la
cornea

b) La curvatura corneal final

c) La zona optica relacionada con el tamafio de la pupila

Con respecto a la cuestion del espesor corneal las directrices para un
LASIK seguro son los siguientes:

a) No realizar LASIK en corneas por debajo de las 500 micras

b) Medir el espesor del flap durante la cirugia
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c¢) Dejar un lecho estromal de al menos 250 micras después de la ablacion
(incluidas las mejoras)

d) No realizar ablaciones que excedan 130um (incluso en corneas muy
gruesas)

En cuanto a la curvatura de la cérnea las directrices para un LASIK seguro
son las siguientes:

a) No ablacion de corneas mas pronunciadas de 47 D

b) No aplanar la cornea por debajo de 34 D (miopia)

c¢) No empinar la coérnea por encima de 48 D (hipermetropia)

El tamafio de pupila es el tercer tema importante cuando se realiza una
ablacion con laser. Los pupilémetros miden el didmetro de la pupila en
diferentes condiciones de luz. A los efectos de la ablacion con laser, medir
la pupila mesopica, que debe ser al menos igual a la zona Optica totalmente
corregida.

Después de estas consideraciones, vemos que tratar de establecer los
limites de LASIK basandonos Uinicamente en la refraccion (como se dice a
veces: "mi limite para la miopia es ~ 10.00 D") es una simplificacion, con

complicaciones potencialmente peligrosas''.

1.6. LENTES FAQUICAS: SU PAPEL EN LA CIRUGIA
REFRACTIVA

Si el LASIK la cirugia refractiva de la cornea mas habitual, las
posibilidades quirtrgicas para cambiar el estado de refraccion del ojo no se
limitan a la cérnea. La lente, la otra superficie refractante importante del
0jo, ha sido manipulada para la correccion de la miopia durante mas de 50
afos, y mas recientemente para la hipermetropia. A pesar de la posibilidad
de corregir facilmente cualquier ametropia esférica mediante el intercambio
de la lente transparente con una adecuada LIO de cdmara posterior, la
pérdida de acomodacion y algunos riesgos para la retina (sobre todo en
caso de miopia) hacen que este tipo de cirugia no sea aconsejable en
pacientes jovenes. Por otra parte, el intercambio de lente transparente es el
procedimiento de eleccion en la cirugia refractiva fuera del rango de
LASIK en pacientes de 50 afios 0 mds y en todos los casos en que existe
algin tipo de opacidad del cristalino.'”

Hay, sin embargo, una tercera opcion en la cirugia refractiva que no
interfiere con la cornea o la lente. Es la colocacion de una lente intraocular
faquica dentro del ojo. Esto se llama la LIO faquica. Desde la década de los
1950, se han disefiado diferentes modelos de lentes intraoculares faquicas
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con diferentes disefios y diversas complicaciones. La descripcion de las
lentes intraoculares faquicas serd objeto de otros capitulos de esta tesis.

Las LIO faquicas para la correccion de alta miopia, y también de la alta
hipermetropia, tienen varias ventajas potenciales, incluyendo excelentes
resultados refractivos, recuperacion visual rapida, excelente estabilidad de
refraccion, buena calidad de vision, preservacion de la acomodacion, el
hecho de ser una técnica quirargica familiar para los cirujanos de segmento
anterior, reversibilidad, combinacion con procedimientos refractivos
corneales para ametropias extremas y bajo costo en comparacion con la
cirugia laser.''*""*!

Actualmente, las LIO faquicas son ttiles principalmente en el tratamiento
de la miopia alta de -10,00 a -23,00 D y alta hipermetropia de +5,00
a+12,00 D en pacientes jovenes. El limite inferior para lentes intraoculares
faquicas es el limite superior para la cirugia LASIK, como se analiz6
anteriormente, y el limite superior se determina por la disponibilidad de
lentes faquicas. Para un menor grado de miopia, son preferibles la PRK
(miopia baja) y el LASIK (miopia baja y moderada), y probablemente sea
la extraccion del cristalino y una LIO de baja potencia sea una mejor
opcidn en casos de alta miopia en pacientes mayores de 45 afios. En cuanto
a la hipermetropia, la hipermetropia leve (hasta 3,00 D) puede ser corregida
por LASIK. La hipermetropia moderada (hasta +5.00 D) también se puede
corregir mediante LASIK y la alta hipermetropia en pacientes mayores de
45 afnos se puede corregir mediante extraccion del cristalino e implante de
LIO en cédmara posterior.

La correccion de astigmatismo también es posible con algunos LIO
faquicas (LIO faquicas toricas), ademas correccion de la alta
miopia/hipermetropia.

1.6.1 LOCALIZACION ANATOMICA Y CLASIFICACION DE LIO
FAQUICAS.

La implantacién de lentes intraoculares faquicas fue reintroducida
recientemente por Fechner y Worst'** con una lente de cdmara anterior
apoyada sobre el iris, por Joly y Baikoff ' con una lente de cidmara
anterior apoyada sobre el angulo, derivada de la lente Kelman Multiflex y
por Fyodorov con una lente de silicona de camara posterior. '**'* Todas
estas lentes han sido objeto de modificaciones posteriores en su disefio,
pero estos estudios originales dividen los estilos de lentes en tres grandes
familias, segun su fijacion anatdmica en el ojo. Actualmente hay tres sitios
de fijaciéon de LIO faquicas: angulo de la camara anterior, superficie del
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iris, y cdmara posterior. Las LIO faquicas se suelen clasificar de acuerdo a
estos lugares de fijacion:

a) Las lentes intraoculares faquicas de camara anterior de apoyo angular.
Este grupo incluye lentes faquicas de cdmara anterior con fijaciones de 4 -
o de 3 puntos en el d&ngulo de la cdmara anterior. Por ejemplo;

1) Lentes intraoculares faquicas de apoyo angular Baikoff (ZB, ZBSM,
NuVita)

2) LIO faquica refractiva ZSAL4 y ZSAL4 / Plus.

3) Lente faquica 6,6 H y 6H2

4) LIO faquica plegable GBR / Vivarte

5) Lente faquica de cdmara anterior Kelman Duet.

6) Alcon cachet

b) Lentes intraoculares faquicas fijadas al iris.

Estas lentes se basan en el disefio de la garra de langosta propuesto
originalmente por Peor en 1977 y modificado para propdsitos refractivos
faquicos. Las lentes intraoculares faquicas fijadas al iris tienen dos hépticos
diametralmente opuestos en forma de garra que fijan la lente en el iris
enclavandose en la media periferia del estroma del iris. Por ejemplo;

1) LIO bicéncava Worst-Fechner

2) LIO Artisan/Artiflex fijada al iris.

c) Lentes intraoculares faquicas de camara posterior. Este grupo de lentes
se implantan en la cdmara posterior, ocupando el espacio potencial en
forma de hendidura entre la superficie posterior del iris y la superficie
anterior del cristalino:

1) la lente de contacto implantable (ICL)
2) Lente faquica refractiva

| Fig 39: Baikoff, Bausch & lomb
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' Fig 40: Tekia Kelman duet

Fig 41: Morcher Z sal-4 plus

Fig 42: Ophtec/AMO Artisan
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i Fig 43: Ophtec/AMO Artiflex

Fig 44: Alcon Cachet

Fig 45: Staar ICL
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" Fig 46: Loltech/CIBA vision PRL

N

Cuadro 4. Comparacion cualitativa de LASIK y LIOs faquicas

Criterios LASIK Lentes Faquicas
Error refractivo tratado
Miopia 1.00 A -10.00 D -10.00 A -23.00 D
Hipermetropia +1.00 A +5.00 D +5.00 A +12.00 D
Astigmatismo 1.00 A 6.00 D hasta 7,00 D
(algunos modelos)
Estabilidad de Buena Excelente
refraccion
Previsibilidad Buena a excelente Buena a excelente
Ajustabilidad Hipocorreccion, Buena Buena
Reversibilidad No Si
Calidad de vision Buena Excelente
La satisfaccion del Alta Muy alta
paciente
Complejidad quirtirgica Alto Moderado
Ubicacion de la cirugia Habitacion limpia quir6éfano

63




Contorno corneal Anormal Normal

Aberraciones Opticas Moderadas Leves
Costo para el cirujano y Muy Altos Bajos
facilidad

1.6.2. LENTES INTRAOCULARES FAQUICAS INCLUIDAS EN
ESTA INVESTIGACION

Las lentes faquicas Baikoff (ZB, ZB5M, NuVita) son rigidas, de PMMA,
unas lentes de cdmara anterior en forma de Z similares al implante
Multiflex Kelman con fijacion de cuatro puntos. Estos modelos requieren
una incision larga de 5-6mm para poder ser implantados. La pérdida de
c¢lulas endoteliales, la ovalizacion pupilar, y problemas de vision nocturna
se asociaron con estas lentes, y se eliminaron finalmente en el mercado
europeo. Con el fin de minimizar las complicaciones, Baikoff modifico su
disefio original y bajo la boveda a 20 ° y el redujo el borde optico de la
ZB5M para aumentar la distancia hasta el endotelio, y la zona Optica
efectiva se cambid a 4mm con un diametro optico total de Smm. A pesar de
los buenos resultados anatomicos y opticos, el glare, los halos y la
distorsion de la pupila causados por estos modelos llevaron a Baikoff a
disefiar una nueva lente llamada NuVita. El didmetro Optico real se
increment6 a 4.5mm y el didmetro total es de Smm. Se le dio a la superficie
posterior una nueva forma concava para aumentar la distancia entre lente y
cristalino. El espesor del borde se redujo en un 20 % para reducir la
posibilidad de contacto con la periferia del endotelio corneal.'*

La Kelman Duet (Tekia INC, Irvine, CA, EE.UU.) es una lente faquica
rigida, en dos partes. Tiene un haptico de PMMA con tres puntos de apoyo
sobre el angulo de 11,1 a 9,6 °, 6ptica de silicona plegable de 6mm de
diametro y las longitudes totales varian de 12 a 13mm. Puede ser
implantada a través de una incision de 2mm en dos pasos: primero la
haptica y luego la optica. La principal ventaja de este tipo especifico de
lente es la posibilidad de sustitucion independiente de la haptica y optica de
la lente."** 1?7

Las lentes ZSAL4 -Plus (Morcher GmbH, Stuttgart, Alemania) son rigidas,
con una fijacion de cuatro puntos de PMMA, una zona Optica total de 5,5
mm y un diametro de 5 mm de Optica efectiva. La Optica tiene una
superficie anterior, posterior y concava plana y las longitudes totales varian
de 12.5 a 13mm. La geometria de la hiptica se ha cambiado a un puente
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mas delgado de conexidn entre la Optica y la primera placa de apoyo y un
puente mas grueso de conexion entre ambas placas de apoyo para aumentar
la flexibilidad haptica y dispersar las fuerzas de compresion contra las
estructuras del angulo. En comparaciéon con los modelos anteriores, la
angulacién de los hapticos es de 19 °. Al reducir la angulacion, hay menos
contacto entre lente y endotelio.'*

La LIO faquica AcrySof Cachet (Alcon Laboratories, Inc., Fort Worth, TX,
EE.UU.) es de una sola pieza, de apoyo angular, plegable, de acrilico
suave, hidrofobica. La lente tiene una Optica menisco de 6.0mm. Se puede
insertar a través de una pequefia incision de 2,6mm. La longitud total varia
de 12,5 a 14 mm, respectivamente. Esta disponible en -6,00 D a-16,5 D en
incrementos de media dioptria. La optica de LIO Cachet esta conectada a
dos brazos hapticos flexibles por el puente a ambos lados. Los hapticos
estan disefiados para permitir la compresion dentro del angulo para mayor
estabilidad de la LIO, sin crear una fuerza excesiva que podria causar dafios
en los tejidos del angulo u ovalizacion de la pupila. Debido a que la Cachet
estd hecha de un material flexible, el sobredimensionamiento es un
problema menor: la compresion de los hapticos de la LIOf Cachet debido al
sobredimensionamiento resulta en un aumento muy pequefio en la fuerza
de compresion en comparacion con la inducida por una LIO de PMML
sobredimensionada.'*

La lente Artisan fijada al iris (Ophtec BV., Groningen, Paises Bajos) es una
lente de una pieza de PMMA con una Optica convexa-concava. Desde
1999, la lente Artisan también ha estado disponible para la correccion del
astigmatismo y es una lente concavo-convexa. La longitud total de la lente
es de 8,5 mm con una oOptica de 5 0 6 mm de didmetro. Los dos hapticos
diametralmente opuestos unen la lente a la periferia media, casi inmovil,
del estroma del iris, lo que permite un movimiento del iris relativamente sin
restricciones. La LIO midpica Artisan de 6 mm de Optica trabaja con
rangos de -3,00 D a -15,5 D, mientras que las lentes intraoculares faquicas
Artisan para hipermetropia cubren rangos de +1 a +12 D. Las LIO Artisan
toricas corrigen cilindros de 2,00 D a 7,00 D. Todas las lentes se fabrican
en incrementos de 0.5 D.'*

La LIOf Artiflex Veriflex tiene un disefio flexible de tres piezas y se
compone de una Optica de silicona convexa - concava de 6,0mm de
polisiloxano con filtracion de rayos ultravioleta (UV), y hapticos rigidos de
PMMA moldeado por compresion (metacrilato de metilo), y su longitud
total es 8,5mm. El rango de potencias LIOf es de - 2.00D a -14,5 D con
incrementos de 0,5 D y para astigmatismo de 1,00 D a 5,00 D. La Artiflex
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torica también estd disponible en potencia esférica de -2,00 D a -14,50 D y
potencias de cilindro de 1,00 D a 5,00 D."*

La lente de contacto implantable (ICL) (Staar Surgical Co., Monrovia, CA,
EE.UU.) es una lente de placa de una sola pieza hecha de Collamer, que es
un copolimero de poli -HEMA (hidroxietilmetacrilato) y colageno porcino.
Este "copolimero de colageno" es un material suave y eldstico con una alta
transmitancia de luz. También es altamente biocompatible y permeable al
gas y metabolitos. La lente es plegable y puede ser implantada a través de
una incision en la cérnea de 2.8mm. La lente es de apoyo en sulcus. El
diametro Optico varia entre 4.65 y 5.50 mm y el indice de refraccion es de
1.45. Las ICL toéricas con un cilindro de hasta 6.0 D estan disponibles para
la correccion de astigmatismo miopico. Un 6,1 % de los pacientes a los que
se implantd una ICL refirid diferentes grados de trastornos visuales
nocturnos '**, Bajo condiciones mesopicas, los bordes de las lentes pueden
causar aberraciones de alto orden, principalmente coma y aberracion
esférica, en la imagen sobre la retina.

La lente refractiva faquica (PRL) es una lente esférica de una sola pieza,
monofocal y biconcava (miopia) y convexa -concava (hipermetropia),
hecha de silicona pura con un indice de refraccion de 1,46. Es suave,
elastica e hidréfoba, y requiere de una incision de 3,2 mm para la
implantacion. Esta LIOf tiene héapticos esféricos, delgados y flexibles y no
tiene sitios de fijacion anatomica. Los bordes de la PRL se apoyan en las
fibras zonulares y flotan en la cdmara posterior, manteniendo asi un espacio
entre el implante y la capsula anterior del cristalino. Esta lente tiene un
diametro optico de 4,5 mm a 5,0 mm. La gravedad especifica es 0.99. Los
implantes para miopia vienen en dos longitudes: 11,3 mm y 10,8 mm su
potencia va de -3,00 a -20,00 D. El implante hipermétrope es de 10.6mm de
largo y su potencia es de +3,0-+15,0 D. Ambos implantes estan disponibles
en incrementos de 0,5 D.'*
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2. JUSTIFICACION :

La presente Tesis Doctoral se fundamenta en el hecho de que una de las
mayores limitaciones que tiene la cirugia refractiva es la induccion de una
calidad optica anomala en el ojo intervenido. La calidad dptica del ojo
determina la calidad de vision, y sin duda alguna, es una de las actuales
limitaciones para la cirugia de los defectos de refraccion altos. Las
tecnologias modernas, que han incorporado perfiles de ablacién mejorados
del laser excimer, asi como un mejor control en la fijacion y centraje del
procedimiento y una mayor cantidad de informacidon diagnostica
preoperatoria, pueden permitir tratar los defectos de refraccion elevados
para casos de miopia, hipermetropia y astigmatismo, de una manera mejor
que antes, consiguiendo un menor nivel de aberraciones. Por otra parte, el
implante intraocular de una lente faquica es un método reconocido en la
correccion de las altas ametropias, con la ventaja de que se controla tanto la
calidad optica del elemento nuevo implantado como del resultado.

La presente Tesis Doctoral pretende esclarecer los limites de la actuacidon
de las actuales tecnologias del laser excimer de 6" generacidon y su
comparaciéon con la calidad oOptica que se obtiene con el implante de
diferentes lentes intraoculares en el ojo humano afectado de un alto defecto
de refraccion.

67



3. HIPOTESIS

La presente Tesis Doctoral se elabora en base a la hipdtesis de que las
mejoras introducidas por los modernos laseres excimer de 6® generacion
permiten corregir las altas ametropias hipermetropicas, miopicas y
astigmaticas, sin la inducciéon de un nivel significativo de ablaciones
opticas, y que el mismo es similar o ligeramente superior al que ofrece el
implante de lentes intraoculares faquicas, con la ventaja de una menor
invasividad de la cirugia sobre el plano corneal.

La presente tesis doctoral pretende esclarecer los limites visuales y
opticales de la actuacion de las actuales tecnologias del laser excimer de 6*
generacion que lleva 500Hz con el laser de femtosegundos, asi como
pretende informar la calidad optica que se obtiene con el implante de
diferentes lentes intraoculares en el ojo humano afectado de un alto defecto
de refraccion.

4. OBJETIVOS:

De acuerdo con la hipotesis mencionada, la presente tesis doctoral persigue
los siguientes objetivos de trabajo:

1. Anélisis de la seguridad, la previsibilidad y la eficiencia del laser
excimer de 6® generacion para la miopia alta hasta a 18D esfera

2. Analisis de la cornea aberraciones de orden superior después de la
correccion de la alta miopia utilizando 6 generacion de LASIK y perfiles
de ablacion optimizados.

3. Analisis de la seguridad, la previsibilidad y la eficiencia de la cirugia
LASIK para hipermetropia alta hasta 8 D esfera

4. Andlisis de los resultados visuales de la 6* generacion de LASIK para
hipermetropia alta

5. Analisis de la cérnea aberraciones de orden superior después de la
correccion de la hipermetropia alta usando 6* generacion de LASIK y
perfiles de ablacion optimizados.

6. La evaluacion de los resultados visuales, refractivos y aberrometric de
LASIK utilizando un laser excimer del nuevo generacion y perfiles
asféricos optimizado.
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5. ARTICULOS ORIGINALES QUE COMPONEN ESTA TESIS
DOCTORAL.

A continuacion se presentan los tres trabajos originales que componen esta
tesis tal y como han sido publicados en sus correspondientes revistas
indexadas
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ARTICLE

Laser in situ keratomileusis for high hyperopia
(>5.0 diopters) using optimized aspheric
profiles: Efficacy and safety

Jorge L. Alis, MD, PhD, Amr El Aswad, MD, MSc, Alfredo Vega-Estrada, MD, MSc,

Jaime Javalov, MD, PhD

PURPOSE: To evaluate the clinical outcomes of laser in situ keratomileusis (LASIK) for high hyper-
opia using an excimer laser and optimized aspheric profiles.

SETTING: Vissum Corporation and Miguel Hernandez University, Alicante, Spain, and Research
Institute of Ophthalmology, Giza, Eqypt.

DESIGN: Case series.

METHODS: Eyes of patients with high hyperopia or hyperopic astigmatism (spherical equivalent
[SE] = 5.64 diopters [D]) had uneventful LASIK with an aspheric o ptimized ablation profile centered
on the corneal vertex using an Amaris 500 kHz excimer laser and a femtosecond platform for flap
creation with a temporal hinge.

RESULTS: There was a significant improvement in uncorrected distance visual acuity 3 months
postoperatively ( P<.01), with no significant changes afterward (P=_72). At 6 months, the corrected
distance visual acuity (CDWA) remained unchanged or improved in 90.48% of eyes; 2 eyes (9.52%)
lost2 lines of logMAR CDVA. The postoperative SE was within + 0.50 D of emmetropia in 70.37% of
eyes. The LASIK enhancement rate at the end of the follow-up was 29.4%. Significant induction of
comeal primary spherical aberration and coma was found with 6.0 mm pupils (P<.01). The safety
index was 0.94 and the efficacy index. 0.85.

COMNCLUSION: Laser in situ keratomileusis for high hyperopia using optimized aspheric profiles re-
quires further improvement in terms of safety but was still an effective and a predictable procedure.

Financial Disclosure: Mo author has a financial or proprietary interest in any material or method

mentioned.

J Cataract Refract Surg 2013; 39:519-527 © 2013 ASCRS and ESCRS

Hyperopia is a common refractive disorder,"” al-
though high levels of hyperopia are less frequent®®
Eyes with high hyperopia, which is defined as a total
cycloplegic refraction greater than 4.00 diopters (D)
of spherical equivalent (SE), are prone to develop stra-
bismus and amblyopia’ in childhood. ITn middle-aged
people, when accommodation decreases, it leads to
early dependence on spectacles for near and far vi-
sion.® Therefore, high hyperopia requires permanent
spectacle use frequently in childhood and in virtually
all patients older than 35 years.

The correction of hy peropia with the excimer laser is
an attractive option for treating adult hyperopia. The
safety and efficacy of laser in situ keratomileusis
(LASIK) in correcting hyperopia have been established
for refractons of less than 4.00 D‘HE; however, high

£ 2013 ASCRS and ESCRS
Published by Elsevier nc.

hyperopia remains a challenge. The main challenges in
LASIK for high hyperopia are small optical zones lead-
ing to comeal irregularity,'® loss of corrected distance
visual acuity (CDVA) and regression,'* and poor qual-
ity of vision related to the induction of a significant
high level of higher-order aberrations (HOAs). /722

The purpose of this study was to assess the visual
and refractive outcomes of the correction of high
hyperopia with LASIK assisted by femtosecond laser
flap creation using a new-generation excimer laser
with an improved ablation algorithm, better centra-
tion, and improved tracking capabilities.

PATIENTS AND METHODS
This retrospective consecutive interventional nonrandoms-

ized noncomparative case series study comprised patients

DEBE-31500% - see front matter 519
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who had LASIK to correct high degrees of hyperopia or hy-
peropic astigmatism with a planned sphere for surgery of
5.00 D or more of the intended correction. Inclusion criteria
were high hy peropia (> 5.00 D of cycloplegic sphere) and pa-
tient motivation for the refractive surgical correction of their
refractive error. Contact lens users were advised to discon-
tinue their use for atleast 4 weeks before surgery. According
to pachymetry, a calculated postoperative corneal stromal
bed thickness of more than 250 um at the thinnest corneal
area was to be left after surgery. Exclusion criteria were un-
stable hyperopia, age younger than 18 years, active corneal
disease, lens opacities, irregular cornea on corneal topogra-
phy, previous ocular surgery, history of ocular trauma, uve-
itis, anterior or posterior synechiae, glaucoma, and ocular
hypertension. Patients with amblyopia and a potential
CDVA of less than 20/40 (0.3 logMAR) were also excluded.

Preoperative Examination

The preoperative examination incuded uncorrected
distance visual acuity (UDVA), CDVA, manifest and cyco-
plegic refractions, slitlamp biomicroscopy, applanation to-
nometry, ultrasonic pachymetry (DHG5B00 US pachymeter,
DGH Technology, Inc.), keratometry, and corneal topogra-
phy and corneal aberrometry (CS0O System, Costruzione
Strumenti Oftalmici). The softivare of the topography
system, Eyetop 2005 (Costruzione Strumenti Oftalmici),
automatically converts the corneal elevation profile into cor-
neal wavefront data using the Zernike aberration polyno-
mials with an expansion up to the 7th order. The primary
coma root mean square (RMS), computed for the Zernike
terms Z(3+1) and the corresponding Zernike coefficient
for primary spherical aberration, Z(4,0) were calculated for
a 6.0 mm pupil in all cases. Scotopic and low and high mes-
opic pupillometry (Procyon Pupillometer P2000S A, Procyon
Instruments Ltd.) and fundus evaluation were also per-
formed in all cases.

Surgical Technigue

ATl LASIK procedures were performed by 1 of 3 experi-
enced surgeons at Vissum Corpomation, Alicante, Spain,
following the same surgical protocol. A 30 kHz or 60 kHz
Intralase femtosecond laser (Intralase, Advanced Medical
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Owptics, Inc.) was used to create the flap. A 500 kHz Amaris
excimer laser (Schwind eye-tech-solutions GmbH and Co.
KG) was used for the refractive ablation.

In all cases, a flap diameter of 912 mm with a depth of
110 pm was planned. Theana]e K must be considered before
hyperopic refractive SIJTSET"'.-'J because hyperopic patients
have a greater positive angle k than emmetropic and myopic
patients.® For this reason, the hinge was temporal in all
cases to avoid interfering with the angle k. The temperature
and humidity conditions in the excimer laser operating room
were continuously maintained within the ranges stated by
the laser manufacturer. The optical zone of the ablation
area was between 6.2 mm and 6.9 mm, with maost cases hav-
ing a 6.5 mm optical zone and a 1.5 mm transition zone.

The planned refraction to be corrected for patients youn-
ger than 40 years was the manifest refraction plus 50% of
the difference between the manifest refraction and the cyclo-
plegic refraction. For patients older than 40 years, the mani-
fest refraction was to be corrected.

Excimer Laser and Ablation Profile

The Amaris excimer laser has a repetition rate of 500 Hz
and incorporates 2 levels of fluence. A high fluence level is
used during the first 80% of the treatment to speed up the
procedure. For the remaining 20%, a low fluence level is
used to ensure smoothness of the ablated surface.™ A small
beam size (.54 mm) with a super-Gaussian ablative spot
profileis delivered in a randomized flying-spot pattern to re-
duce the successive overlapping of the laser spot and mini-
mize the thermal load to the comea.®® This laser platform
incorporates a 5-dimension high-speed eye tracker with an
acquisition speed of 1050 Hz that tracks the limbus and the
pupil simultaneously with a reaction time of less than 3 mil-
Iiseconds.” This platform also includes a high-resolution
online pachymeter that provides information about the
thickness of the central cornea throughout the entire treat-
ment. This allows the surgeon to know the amount of ablated
cornea and thus the thickness of the stromal residual bed at
any point of time during the surgery.

All treatments in the current series were based on opti-
mized aspheric ablation profiles and calculated using
ORK-CAM software (Schwind eye-tech-solutions GmbH
and Co. KG). These optimized aspheric aberration-free pro-
files consider the focus-shift balance due to tissue removal.
A compensation factor for the loss of efficiency is when the
laser hits the cornea in a nonnormal incidence in an attempt
to reduce the induction of aberrations and to balance the ab-
errations present in the treated eye. For the same purpos%
a multidynamic aspheric transition zone is always created.

The ablation was performed as a peripheral ring. The
distance between the deepest points of both edges of the
peripheral ring vields the optical zone diameter, which
was a minimum of 6.2 mm in this study. This gives a transi-
tion zone (a nonoptical zone designed to blend the optically
ablated zone with the untreated area of the cornea) of ap-
proximately 2.0 mm from the deepest spot to the unablated
cornea on each side, with a consequent total ablation diame-
ter between 8.1 mm and 9.5 mm.

Postoperative Follow-up

After surgery, patients were treated with a standard com-
bination of tobramydn and dexamethasone (Tobradex)
drops 4 times daily for 1 week. Postoperative examinations
were at 1 day and 1, 3, and 6 months. On the first
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postoperative day, a detailed slitlamp examination was per-
formed to evaluate the flap position and the integrity of the
cornea. At the other postoperative visits, the UDV A, mani-
fest and cycdoplegic refractions, CDVA, slitlamp biomicro-
scopy, and total and corneal wavefront aberrations were
recorded. An independent observer performed the examina-
tions and collected the data.

Retreatments

The criteria for retreatment included at least 2 of the
following 3 parameters: (1) manifest SE of £1.00 D or
greater, (2) a UDVA that was 2 more lines different than
the CDVA, and (3) patient dissatisfaction with the visual re-
sult. The LASIK retreatments were performed by lifting the
flap and reablating the stromal bed with the same excimer la-
ser used in the primary surgery. After ablation, the flap was
placed back in its original position and the interface was irri-
gated copiously. All retreatments were performed at least
3 months after the initial surgery. Postoperative visits after
the retreatment were excluded from the refractive analysis
to avoid biased results.

Statistical Analysis

Statistical analysis was performed using the SPS5 for Win-
dows software (version 10.1, SPS5, Inc.). The normality of the
data samples was assessed using the Kolmogorov-Smirnov
test. When parametric analysis could be applied, the Student
t test for paired data was used to compare the preoperative
data and postoperative data. Differences were considered
statistically significant when the P value was less than 0.05.
When parametric tests could not be applied, the Wilcoxon
rank-sum test with the same level of significance was used
to assess the statistical significance of the differences be-
tween preoperative data and postoperative data.

The main outcome measures of this study were the follow-
ing: efficacy (percentage of eyes that had equal or better
UDV A compared with preoperative CCWV A), safety (percent-
age of eyes that lost =2 Snellen lines of CDV A after the
primary procedure compared with preoperative CDWVA),
predictability (percentage of eyes within £0.50 D and
+1.00 D of the intended correction),”™ percentage of eyes
losing or gaining lines of CDVA, and anterior corneal sur-
face HOAs.

RESULTS

The study comprised 51 eyes of 28 patients. Fifty-one
eyes were evaluated at 3 months, and 27 eyes were
evaluated at 6 months. Nine eyes (17.6%) were lost
to follow-up.

Refractive Outcomes
Table 1 shows the refractive outcomes over tHme.

Predictability

The difference between the preoperative SE and
postoperative SE was statistically significant (P < .01}
(Figure 1). At 3 months, the SE was within +0.50 D
in 34 eyes (66.7%) and within £1.00 D in 42 eyes
(82.3%). At 6 months, the SE was within £0.50 D in

19 eyes (7037%) and within £1.00 D in 19 eyes
(7037%) (Figures 2 and 3). Undercomrection (SE
+1.00 D or larger) was detected in 6 eyes (11.7%) at
3 months and in 8 eyes (29.6%) at 6 months. A signifi-
cant reduction in sphere and cylinder was observed
3 months after surgery (P <.01).

The mean defocus equivalent decreased signifi-
cantly at 3 months (P< 01). The defocus equivalent
was below 0.50 D in 19 eyes (37.2%) at 3 months and
in 19 eyes (70.37%) at 6 months (Figure 4). The defocus
equivalent was less than 1.00 D in 27 eyes (52.9%) and
20 eyes (74.07%), respectively. This difference between
the 3-month and &-month results was the result of the
exclusion of the retreated cases from the 6-month data.

Efficacy

The UDVA improved significantly at 3 months
(P=.001), with a mean improvement of 4.2 logM AR
lines. No significant changes in this parameter were
observed afterward (P=.72). The mean efficacy index
(ratio of mean postoperative UDV A to mean preoper-
ative CDV A) was 0.85 £ 0.17 (median 0.90; range () 46
to 1.11) 3 months after surgery, with no significant
changes during the remaining follow-up (P= 64).

The UDVA was 0.3 logMAR or better in 44 eyes
(86.3%) at 3 months and in 24 eyes (88 8%) at 6 months
{Figure 5).

Safety

The safety index was 094 + 012 (median 1.00,
range 0.63 to 1.14) at 3 months, with no significant
changes during the remaining follow-up (P=.95).
The postoperative logMAR CDVA was 0.3 or better
in 49 eyes (96.0%) at 3 months and in 26 eyes (96.2%)
at & months. At 3 months, 6 eyes (14.2%) lost 2 or
more lines of CDV A, 26 eyes (61.9%) had the same
CDVA, 5 eyes (119%) gained 1 or more lines, and
5 eyes (11.9%) lost 1 line. At 6 months, 2 eyes (9.52%)
lost 2 or more lines of CDVA, 12 eyes (57.18%) re-
mained the same, 6 eyes (28.57%) gained 1 or more
lines, and 1 eye (4.76%) lost 1 line (Figure 6).

At 6 months, slight regression of the hyperopic cor-
rection for the manifest SE was cbserved; the regres-
sion approached statistical significance (P=._065)
(Figure 1). The CDVA changed significantly during
the follow-up (preoperative to 3 months, P=002; 3
to 6 months, P=.484).

Corneal Anterior Surface Higher-Order Aberrations

Analysis of the anterior surface HOAs with
a 6.0 mm pupil showed that the mean value of the
Zernike term corresponding to the comeal primary
spherical aberrationincreased significantly, from a pre-
operative value of 0.26 * 0.12 pm to a 3-month
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Table 1. Refractive ouboomes.
Postoperative P Vahwe
Parameter Preoperative 3 Months (51 Eyes) 6 Months 27 Eyes) Preop Vs 3 Mo 3 Mo Vs 6 Mo
UDV A (logMAR)
Mean + SD 052 + 031 010 + 012 0.08 + 012 =< 001 T2
Range 0.00, 1.30 0.00, 0.44 0.00, 0.44
Sphere cyclo (D)
Mean + SD 633 + 083 0.48 + 085 072 + 1.35 < 001 481
Range 5.00, 8.50 —0.75, 275 —0.50, 4.00
Cylinder cyclo (D)
Mean + SD —1.3% + 096 -0.71 + 053 —0.3Z + 0.61 = 0 D65
Range —3.75, 0.00 —2.25, 0.00 —2.040, 0.50
CDVA (logMAR)
Mean + SD 0.02 + 009 0.04 + 0.08 0.03 + 0.07 002 484
Range _0.07, 0.44 0.00, 0.36 _0.03, 0.30
SE (DY
Mean + SD 564 + 093 0.14 + 0.80 055 + 1.09 = 00 D65
Range 350, 7.88 —1.13, 250 —0.50, 3.38
DE D)
Mean + SD 773 + 133 1.28 + 1.07 105 + 1.75 = 001 431
Range 5.25, 1025 0.00, 375 0.00, 5.25
CDVA = corrected distance visual acuity; cyclo = cycloplegic; DE = defocus equivalent; SE = spherical equivalent; TDVA = uncorrected distance visual
acuity

postoperative value of |-0.47 + D42 pm (P=.000) and
a 6-month postoperative value of —0.44 + 0.22 pm
(P=.000). The RMS for primary coma also increased
significantly, from a mean preoperative value of
037 £ 014 pym, a 3-month postoperative value of
076 + 037 pm (P=.000), and a 6-month postopera-
tive value of 0.75 & 038 pm (P=.003). Correlations be-
tween these aberrometric parameters and the CDVA
at 3 months were significant only between primary
spherical aberration and CDVA (p = 0535, P=.003);
the comelation between primary coma RMS and
CDVA was very poor (p = —0.023, P=906). At
& months, very poor correlations were found between
primary spherical aberration and CDVA (p = 0.165,
P= 609 and between primary coma RMS and
CDVA (p = 0385, P= 216).
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Figure 1. Changes in 5E during the follow-up over ime (51 eyes at
3 months; 27 eyes at 6 months) (SE = spherical equivalent).

Correlations Between Visual Change and the
Preoperative Conditions

There was a statistically significant correlation
between the preoperative CDVA and the change in
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Figure 2. Intended versus achieved correction (manifest) at 3 months
and 6 months (SE = spherical equivalent).
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Figure 3. Distribution of postoperative SE (predictability) (SE =
spherical equivalent).

UDVA at 3 months (p = 0432, P=.002) and 6 months
(p = 0672, P=000). Furthermore, a statistically
significant correlation was found between the pre-
operative CDVA and the change in CDVA at3 months
(p = 0549, P=.000) and & months (p = 0574,
P= 008).

Outcomes and Complications or Retreatments

All procedures were successfully performed with no
complications. There were no cases of inflammation or
infection. No complications, such as a decentered abla-
tion or epithelial ingrowth, were observed in any eye.

Fifteen eyes (29.4 %) required retreatment for residual
refractive defects after LASIK. The mean UDV A after re-
treatment was 0.80 £+ 0.12, and the mean CDVA was
092 £ 0.08. The UDVA was better than 0.3 logMAR
in all the eyes. No eye lost a line of CDVA; 11 of
15 eyes gained 1 line, 12 eyes were within +0.50 D of
the SE, and all eyes were within +£1.00 D.

DISCUSSION

Various methods have been used for the surgical
correction of hyperopia, many of which have been
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Figure 5. Comparison of postoperative UDV A (3 months) and the
preoperative CDVA (CDVA = comrected distance visual acuity;
UDVA = uncorrected distance visual acuity]).
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Figure 4, Distributon of postoperative defocus equivalent.

unsuccessful due to limited correction, regression, or
loss of CDVA®** No consensus on the limits of
hyperopic LASIK has been established. Some authors
define the limit as +5.00 to +7.00 D, whereas others
recommend hyperopic LASTK only for low to moder-
ate hyperopia, up to +3.00 to +4.00 D3"* To our
knowledge, this is the first study to assess the predict-
ability, efficacy, and safety of LASIK treatment for high
levels of hyperopia (more than +5.00 to +8.00 D
sphere) using the 500 kHz Amaris excimer laser
platform.

Table 2 shows a review UfPublished studies of hy-
peropic laser treatment'*'7=%**% and the results.
The percentage of eyes losing 1 line of CDVA postop-
eratively varies between the studies and confirms that
the higher the precperative SE and the smaller the op-
tic zone, the less efficient the result. In the current
study, only 1 eye (3.7%) lost 1 line of CDVA at
& months. However, today, a general evaluation of
surgical safety should consider that the percentage of
a loss of 2 or more lines of CDVA at 6 months must
be between 1% and 5%.* Therefore, itis worth empha-
sizing that 2 eyes (7.4%) in our study sample lost
2 lines of CDVA 6 months postoperatively. These
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Figure 6. Changes in loghMAR lines of CCVA (CDVA = ormeched
distance visual acuity; SE = spherical equivalent).
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Table 2. Literature review of laser technology, follow-up, optical zone, loss of CDVA, and predictability.

Loss of 1
FU Preop CDVA Line
Study* / Year Laser (Mo) Eyes (n) OF (mm) MeanSE (D) at 6 Mo (%) Predicthbility (%)
Esquenazi /1999 Keracor 117 24 100 5t07 45 11 61
100 275
84 523
Argenta’ /2000 Keracor 117 12 203 441055 1.31 20 51
295 2.56 30
251 5.28 L
16 147 6
69 2.98 6
32 513 6
El-Agha™ /2000 Visx 52 12 26 5.0 1.81 10 NA
Zadol®3 2000 EC-5000 [ 45 55 2.02 o MNA
27 3.78 14
Davidorf™ /2001 VISX 52 306 16 5.0 2.61 19 MNA
15 55 258 13
18 60 2.28 6
Rashad® /2001 Keracor 117 12 85 6.0 33 122 MA
Cobo-Soriana™ /2002 Keracor 217 12 107 5.5 ta 6.0 2.0 18 53
92 3.4 18
74 44 28
56 53 58
47 6.5 16.6
Sal=*' /2003 Ladarvision 12 143 60 2.56 34 NA
117 2.84 14
65 0.23 0
Zadok**/ 2003 Keracor 117 C 12 i d 50to85 441 39 MA
Jaycock™ /2005 Summit SVS 60 47 6.0 3.58 21 46
Apex Plus
Gailitis* /2005) Ladarvision 4000 3 67 MNA 1.39 3 MA
Visx Star 52 50 MA 1.89 8
AL6™ /2006 Esiris (3 51 6.5 2.33 20 85.5
55 51 72
Ali6™ [ 2006 Technolas 217 C 12 44 6.0 28 182 46.3
1 53 37
Kanellopoulos® /2006 Allegretto Wave 12 52 2.38 0 =
a5 6.5 478 0
23 343 87
Ismail*” / 2006 Midek EC5000 24 16 MNA 1.15 0 MNA
Albarran Visx Star 52 & 22 6.0 283 n5 MNA
Diego™ /2006 Meditec MEL 70G 1 2.90 5
Spadea etal. (2006)™ Meditec MEL 70G 24 100 6.0 449 6 70%
Ortega-Usobiaga etal. (20077 Technolas 217 C 5 47 6.0 234 MA MA
39 3.70
O'Brart™ /2007 LASEK Esiris 12 70 7.0 2,39 10 NA
Desai™ /2008 Visx Star S2 60 11 MNA 253 10 MA
Waring™/ 2008 Midek EC5000 12 293 6.0 3.51 1.8 (2 lines) 3.8
AliG™ /2008 Esiris 6 51 6.5 417 4 80
Llovet*® /2009 MEL 80 G 12 104 &0 25 7 MNA
Kermani® /2009 Nidek Mavex 3 245 6.5 257 255 NA
Durrie™/ 2010 Ladarvision 4000 6 25 6.0 1.55 24 MNA
Wavelight Allegretto 26 6.5 1.33 4
Keir™ /2011 Ladarvision 4000 3 62 6.5 216 19.4 MA
Present Amaris/Schwind 6 51 6.2 to 69 5.64 a7 0.3

*First author

FU = follow-up MA = not available; OZ = oplical zone
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results are consistent with the results in the high
hyperopia studies (Table 2" 1723353 and are compa-
rable to the results for low and moderate hyperopia.

We found acceptable predictability for the treatment
of high levels of hyperopia, with 70.3% of patients hav-
ing a postoperative SE within £0.50 D of the intended
correction. Considering the range of treatment of our
cases, we encountered improvement in the results.
Some factors could have accounted for this improve-
ment, such as the 500 Hz repetition rate and 1050 Hz
eye tracker of the laser platform as well as the use of
optimized aberration-free ablation profiles.

We found a mean logMAR UDV A of 0.08 £ (.12 at
6 months; 88.8% of eyes had a logMAR UDVA of 03 or
better at that time. Cobo-Soriano et al*? stratified the
results of LASIK between 1.0 D and 7.9 D and found
that predictability was significantly worse for levels
of more than +4.0 D. A comparative study by Esque-
nazi and Mendoza™ concluded that the safety and pre-
dictability of the procedure were reduced in patients
with +50 D or more, and reduction in spectacle-
corrected visual acuity and undercorrection should
be expected to occur. Choi and Wilson™ found that
primary hyperopic LASIK treatments for 5.00 to
875 D resulted in a loss of 2 lines of CDVA in 50% of
eyes. In 2004, a literature search from 1968 to 2002
was published as a report by the American Academy
at’Othmlmalegyl?’ with the aim of examining the ev-
idence and answering the questions about the safety
and efficacy of LASIK for hyperopia. It stated that
the U.S. Food and Drug Administration trial data for
the Visx S2/3 and the Alcon Ladarvision systems
were limited to eyes with a preoperative sphere of
less than + 6.00 D. In both series, at least 10% of eyes
with a preoperative SE of more than +4.00 D lost
more than 2 lines of CDVA. This contradicted the
good overall safety profile. Predictability of correction
was also notably reduced above +5.00 D in these se-
ries, leading to a labeling precaution for more than
+5.00 D SE for the Ladarvision and a voluntary trun-
cation of data for more than +5.00 D sphere for the
Visx systems.

In 2011, Gil-Cazorla et al.** reported a comparative
study between LASIK with mechanical and femtosec-
ond technology for the correction of low to moderate
hyperopia (mean preoperative SE +040 D). The
efficacy index in the Intralase femtosecond group
(72 eyes) was 0.89 versus (.84 in the M2 microkera-
tome group (72 eyes). In the current study, the efficacy
index was (.85 and 96.2% of eyes reached a CDVA of
20/ 40 or better 6 months after LASIK for high hyper-
opia using a 500 kHz laser platform and optimized
aberration-free ablation profiles.

We report the outcomes during a 6-month
follow-up, during which refractive stability occurs

postoperatively 182930 1y the future, it would be ad vis-
able to report the outcomes over a long-term period as
some studies™™ found an average increase in hyper-
opia of +0.5¢ D over a 5-year follow-up. This is
more than what would be expected with the physio-
logic increase with age and may indicate comeal bio-
mechanical destabilization after LASIK.

We also studied the impact of surgery on comeal
HOAs. Specifically, we evaluated the changes in pri-
mary coma and spherical aberration, which have
been shown to be the most disabling optical defects
because of the type of blur they induce *® We found
a significant increase in these 2 types of aberrations.
In 2006, Albarrdn Diego et 1 compared the changes
in anterior comeal aberration after hyperopic LASIK
using 2 excimer lasers, the Visx Star 52 and Meditec
Mel 70 G Scan. The mean preoperative SE was
+2.83 D in the Star S2 group and +2.90 D in the
Mel 700G Scan group. They found that the mean post-
operative coma value at 6.5 mm aperture diameter
was 0.75 £+ 0.46 pm in the first group and 0.82 £
0.35 pm in the second group. In the current study,
we found postoperative induction of HOAs, which
has been described in many previous studies'” 2;
however, our postoperative coma aberration, which
was 0.75 & 0.38 pm, is very close to previous results
of LASIK for low and moderate hy peropia. The induc-
tion of HOAs has a relationship to the 9.5% of the cases
with losses of 2 or more lines of logM AR CDVA in our
series. However, this should be confirmed in future
studies by evaluating the ocular wavefront aberra-
tions. The induction of large amounts of ocular
HOAs and the loss of lines of CDV A are commonly
related.

One limitation of the present study was that we an-
alyzed comeal HOAs with a 6.0 mm pupil, which is
slightly smaller than the mean optical zone used for
treatments (6.5 mm). Possibly, the amounts of HOAs
for larger pupil sizes is significantly higher consider-
ing that most pronounced surgically induced aberra-
tions, specifically spherical aberration, are usually
located in the transition zone.” However, we used
the o'pmmon standard of a 6.0 mm pupil for reporting
comeal aberrations because most patients had a preop-
erative scotopic value of approximately this valueand
the optical zone was selected according to this. There-
fare, the potential effect of the transition-zone aberra-
tions was limited. Future studies should evaluate the
potential effect of comeal aberrations from the transi-
tion zone on visual acuity, contrast sensitivity func-
tion, and patient satisfaction.

Our enhancement rate (29.4%) is greater than that
after myopic LASTK (approximately 3% to 10%).%
However, it is comparable to the general rate in hgper—
opic LASIK, which is between 20% and 30%.™ No
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vision-threatening complications occurred after the
enhancement procedure.

In conclusion, our results indicate that hyperopic
LASIK using a 500 kHz LASIK with flying spot has
to be further improved in terms of safety (index
094). However, when compared with a published
article regarding high hyperopia in which the efficacy
index was 0,61 and in another published article
regarding low hyperopia in which the efficacy index
was 0.90,'2 this technique is still effective (index 0.85)
and should be considered acceptable for correcting
hyperopia up to +8.50 D. Problems such as induction
of HOAs, decentration, and more advanced eye-
tracking systems are required to further improve the
technology.

WHAT WAS KNOWN

e |tis common practice to consider refractive lens exchange
or phakic intraocular lens implantation for the correction
of high levels of hyperopia (between +5.50 and +8.5D)
because of concerns over predictability and lost lines of
CDVA in high hyperopic corrections using LASIK in some
previous trials.

WHAT THE PAPER ADDS

= Laser in situ keratomileusis correction using a 500 Hz ex-
cimer laser platform should be considered an alternative
treatment plan for high levels of hyperopia; however,
further improvements in safety are required.
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Laser-Assisted In Situ Keratomileusis in High Mixed
Astigmatism With Optimized, Fast-Repetition and
Cyclotorsion Control Excimer Laser

JORGE L. ALIO, KETEVAN PACHKORIA, AMR EL ASWAD, AND ANA BELEN PLAZA-PUCHE

» PURPOSE: To evaluate the visual refractive and aberro-
metric outcomes of laser-assisted in situ keratomileusis
(LASIK) surgery for the correction of high mixed astig-
matism using a new-generation excimer laser and opti-
mized aspherical profiles.

» DESIGN: Retrospective interventional case series.

o METHODS: Fifty-two eyes of 36 patients (21-53 years)
with primary mixed astigmatism over 3.0 diopters (D)
were included. All cases underwent LASIK surgery using
the sixth-generation excimer laser Amaris with cyclotor-
sion control and a femtosecond platform for flap creation.
Visual, refractive, corneal topographic, and aberrometric
outcomes were evaluated during a 3-month follow-up.
Refractive astigmatic changes were analyzed by Alpins
method.

* RESULTS: A significant reduction of refractive sphere
and cylinder was observed 3 months postoperatively
(P = .001), with an associated improvement of uncor-
rected distance visual acuity (P = .001). Best-
corrected distance visual acuity (CDVA) remained
unchanged in 31 eyes (59.6%), while 3 eyes (5.76%)
lost 2 lines of CDVA. Fourteen eyes (26.9%) had spher-
ical equivalent (SE) within £0.5 D of emmetropia and 34
(65.3%) had SE within £1.0 D of emmetropia. No signif-
icant difference was observed when comparing surgically
induced and target astigmatism. A significant induction of
higher-order aberration attributable to increase of spher-
ical aberration was found (P = .003). Seven eyes
(13.4%) required retreatment.

» CONCLUSIONS: LASIK for primary high mixed astig-
matism using optimized aspherical profiles and a fast-
repetition-rate excimer laser with cyclotorsion control is
a safe, effective, and predictable procedure. Induction of
higher-order aberrations is still present in the correction
of the refraction error of the magnitude included in this
study. (Am ] Ophthalmol 2013;155:829-836.
© 2013 by Elsevier Inc. All rights reserved.)
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HE TREATMENT OF MIXED ASTIGMATISM, ONEOF THE

most peculiar astigmatic errors, has been a challenge

for refractive surgeons over the last 3 decades.
Mixed astigmatism exists when one meridian is in focus
in front of the retina and the other meridian is in focus
behind the retina.! To correct this refractive ertor with
the excimer laser, the cornea must be relatively steepened
in one meridian and flattened in the other.

Nowadays, new excimer laser platforms are designed to
carry out a better ablation profile with a larger optical
zone, relatively steepening the flat meridian for the hyper-
opic part of mixed astigmatism and flattening the steep
meridian of the myopic part. Centration has been opti-
mized at the corneal vertex, which is the nearest point to
the visual axis.” The cyclotorsion of the eye is also consid-
ered, leading to a lesser induction of aberrations and,
hence, better visual acuity of the patients postoperatively.’

Flap creation hasalso been recently improved by the intro-
duction of femtosecond laser.™ A better control of the
parallel flap faces and the creation of larger and more
accurate femtosecond laser flaps might be beneficial to
perform larger-diameter mixed-astigmatism ablation with
laser in situ keratomileusis (LASIK) and thus achieve more
positive visual outcomes. The use of femtosecond LASIK
surgery has demonstrated better refractive results for the
correction of low to moderate hyperopia’ and high myopia.”

In spite of technical innovations and recent surgical
developments, no reports have been published over the
past 10 years, to the best of our knowledge, on the use of
LASIK for mixed astigmatism higher than 3.0 diopters (D).

The aim of the current study was to measure the efficacy,
predictability, safety, and aberrometric outcomes of femto-
second LASIK surgery in primary astigmatism over 3.0 D
using a high-repetition-rate excimer laser platform with
cyclotorsion control and an optimized aberration-free
profile, and to analyze the astigmatic changes using the
Alpins vector analysis method.

PATIENTS AND METHODS

» STUDY DESIGN: This was a retrospective, consecutive,
interventional, nonrandomized, noncomparative case
series study.

© 2013 BY FLSEVIER INC. ALL RIGHTS RESERVED. 829
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* PATIENTS: This study evaluated 52 eyes of 36 patients
with ages ranging from 21 to 53 years (mean age of 36
8.7 vyears) that underwent uneventful primary LASIK
surgery between March 2008 and January 2010. The post-
operative follow-up period was 3 months.

Inclusion criteria were patients with a minimum age of
20 years and motivated for the refractive surgical correction
of their refractive error, eyes with primary mixed astigma-
tism over 3.0 D), stable refractive error for 12 months before
surgery, normal peripheral retina or treated with photoco-
agulation when necessary, and no previous ocular surgery or
other ocular comorbidities such as corneal disease, glau-
coma, or history of ocular trauma. If patients wore contact
lenses, they were discontinued for at least 4 weeks before
surgery. The exclusion criteria were patients younger
than 20 years, lens opacities, irregular cornea at corneal
topography, and eyes with amblyopia and a potential for
far vision of less than 20/40 (0.3 logMAR). According to
the pachymetry, calculated postoperative corneal stromal
bed thicknesses of more than 250 wm ar the thinnest
corneal area were left following surgery. The refractive
outcomes of the postoperative visits were separated into 2
groups: treatment outcomes and retreatment outcomes.
Before the surgical intervention each patient was
adequately informed about the surgery, its risks, and its
benefits, and patients signed an informed consent in accor-
dance with the Helsinki Declaration. Approval from the
Ethical Board Committee of our institution was obtained
for this investigation to perform the retrospective analysis
of this series of cases.

¢ PREOPERATIVE EXAMINATION AND PREPARATION:
The preoperative examination included the following tests:
uncorrected distance visual acuity (UDVA); corrected
distance visual acuity (CDVA); refraction (manifest and
cycloplegic); slit-lamp biomicroscopy; applanation tonom-
etry; ultrasonic pachymetry (OcuScan RxP; Alcon Labora-
tories Inc, Fort Worth, Texas, USA); scotopic, low, and
high mesopic  pupillometry  (Procyon  Pupillometer
P2000SA; Procyon Instruments Lid, London, UK); and
corneal topography and corneal aberrometry (CSO, Firenze,
[taly) with 6-mm pupils in all cases and fundus evaluation.

One day before surgery, the patients were given tobramycin
and dexamethasone (Tobradex; Alcon Cusi SA, Barcelona,
Spain) eye drops. After providing informed consent, the
patients were prepared for surgery by applying 1 drop of topical
anesthesia of oxybuprocaine hydrochloride and tetracaine
hydrochloride (colircusi Anestesico Doble; Alcon, Barcelona,
Spain).

* EXCIMER LASER AND ABLATION PROFILE: LASIK
procedures were performed using the sixth-generation
Amaris excimer laser (Schwind Eye-Tech-Solutions, Klei-
nostheim, Germany). This excimer laser belongs to the
newest generations of excimer laser technology that
integrates diagnostic data (corneal topography and
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aberrometry, total eye aberrometry), intraoperative pach-
ymetry information, optimized centration and tracking
control of the ablation, optimized or customized ablation
profiles, and an improved control of the energy and
thermal energy delivered on the comea. The Amaris
Schwind system has a very fast repetition rate of 500 Hz
and incorporates 2 levels of fluence. A high fluence level
is used in the first 80% of the treatment to speed up the
procedure, and for the remaining 20% of the treatment
a low fluence level is used to ensure the smoothness of
the ablated surface.” A small beam size of 0.54 mm with
a super-Gaussian ablative spot profile is delivered in
a randomized flying spot pattern to reduce the successive
overlapping of the laser spot and minimize the thermal
load to the cornea.'”

This laser platform has incorporated a 5-dimension high-
speed eye tracker with an acquisition speed of 1050 Hz that
tracks both the pupil and the limbus simultaneously with
a reaction time of less than 3 ms.” This platform also
includes a high-resolution online pachymetry that provides
information about the thickness of the comea in a real-
time basis throughout the entire duration of the treatment.

All treatments performed in the current series were
based on optimized aspherical ablation profiles and calcu-
lated using the commercially available software ORK-
CAM from Schwind (Schwind Eye-Tech-Solutions).
These optimized aspherical aberration-free  profiles
consider a focus-shift balance because of tissue removal
and a compensation factor for the loss of efficiency when
the laser hits the cornea in a nonnormal incidence in order
to avoid the induction of aberrations and to halance the
aberrations that are present in the treated eye. With the
same purpose, a multi-dynamic aspherical transition zone
was always created.!”

 SURGICAL TECHNIQUE: All surgical procedures were
performed at Vissum Corporacion, Alicante, Spain by the
same experienced surgeon (J.L.A.). First, the designed
treatment with the ORK-CAM software was loaded into
the excimer laser computer and reviewed by the surgeon
to confirm the data. As previously noted, the Amaris exci-
mer laser from Schwind (Schwind Eye-Tech-Solutions)
was used to perform all the LASIK treatments. The corneal
flap was created with the Intralase femtosecond laser
(60-kHz IntraLase femtosecond system; Intralase Corp,
[rvine, California, USA), using the following parameters:
temporal hinge, 9.5 mm diameter, pocket function in status
“ON," and flap thickness of 100 pum.

Ablations were centered on the comneal vertex using the
pupillary offset; that is, the distance between the pupil
center and the normal corneal vertex™ measured
by videokeratoscopy (CSQ). The pupillary offset
measurement was translated into the treatment plan as
cartesian coordinates and then manually entered in the
excimer laser computer. The optical zone of the
treatment was selected according to the preoperative
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scotopic pupil size. Depending on the pachymetry, optical
zones with at least the same diameter as the scotopic
pupil were targeted in order to avoid uncomfortable
optical effects. In the current series, the mean optical
zone was 6.50 * 0.16 mm (ranging from 6.5 to 7 mm)
and the mean ablation zone (automatically calculated by
the system when the optical zone is selected) was 8.04 =
0.32 mm (ranging from 7.61 to 8.5 mm). The targeted
postoperative refraction was emmetropia in all cases.

¢ STATIC CYCLOTORSION BETWEEN UPRIGHT AND
SUPINE POSITIONS: Cyclotorsion control and axis cogni-

tion mode were used in all cases. The AMARIS system
includes an eye registration module for the eye tracker
subsystem in which the diagnostic image is taken as a refer-
ence and compared with an eye tracker image under the
AMARIS system obtained before the ablation is started
to determine the static cyclotorsion component (SCC).'?

* DYNAMIC CYCLOTORSION DURING ABLATION: The
AMARIS system includes an eye registration module for
the eye tracker subsystem in which the first eye tracker
image under the AMARIS system obtained when starting
the ablation is taken as a reference and compared with
any further eye tracker images to determine the dynamic
cyclotorsion component (DCC). The mean, minimum,
and maximum DCC values were recorded for this study.

s POSTOPERATIVE FOLLOW.UP: After surgery patients
were treated with a standard combination of tobramycin
and dexamethasone (Tobradex; Alcon) eye drops 4 times
daily for 1 week. Postoperative examinations were at
1 day and 1, 3, and 6 months. On the first postoperative
day, a detailed slit-lamp examination was performed to
evaluate the flap position and the integrity of the cornea.
At the other postoperative visits, UDVA, manifest and
cycloplegic refractions, CDVA, slit-lamp biomicroscopy,
and total and corneal wavefront aherrations were recorded.
Independent observers performed the examinations and
collected the data. The astigmatic vector analysis was
performed at 3 months after surgery.

» RETREATMENTS: The criteria for retreatment included
at least 2 of the following 3 parameters: (1) manifest spher-
ical equivalent (SE) of =1.0 D or greater; (2) UDVA of 0.3
logMAR or worse; and (3) patient dissatisfaction with the
visual result. Undercorrection was defined as a SE of —1.0
D or greater at the first postoperative visit. LASIK retreat-
ments were performed by lifting the flap and re-ablating the
stromal bed with the Amaris excimer laser (Schwind Eye-
Tech-Solutions).  All retreatments were  customized
according to the corneal wavefront inferometry provided
by the corneal topography. For the purpose of correction,
wavefront refraction and correction of spherical and
coma aberrations were performed on Tth order of Zernike
polynomials. After ablation, the flap was placed to its
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original position and the interface was irrigated copiously.
All enhancements were performed at least 3 months after
the initial surgery. Postoperative visits after retreatment
are included but are separated from the primary treatment
outcome data in the present report.

* VECTOR ANALYSIS OF ASTIGMATIC CHANGES: All astig-
matism vector analyses were carried out according to the
Alpins method™™ with ASSORT software (ASSORT
Pty Ltd, Cheltenham, Australia). The following para-
meters were determined and evaluated: target astigmatism,
which is the vector of the intended change in cylinder for
each treatment; surgically induced astigmatism, which is
the vector of the real change achieved; and the difference
vector, which is the additional astigmatic change that
would enable the initial surgery to achieve its intended
target. From the following parameters the following
vectors were calculated and analyzed at each postoperative
visit: magnitude of error, which is the arithmetic
difference between the magnitude of the surgically
induced astigmatism and target astigmatism; angle of error,
which is the angle described by the vectors of the
surgically induced astigmatism and target astigmatism; and
correction index, which is the ratio of surgically induced
astigmatism and target astigmatism (ideal value is 1, with
overcorrection for values larger than 1 and under-
correction for values lower than 1) This analysis was
performed for refractive and corneal astigmatism.

o STATISTICAL ANALYSIS: Statistical  analysis  was
performed with the SPSS statistics software package
version 10.1 for Windows (SPSS Inc, Chicago, Illinois,
USA). Normality of the data analyzed was confirmed by
the Kolmogorov-Smirnov test. When parametric analysis
could be applied, the Student ¢ test for paired data was
used for the comparison between preoperative and postop-
erative data, and also between postoperative consecutive
visits. However, when nonparametric tests were needed,
the Wilcoxon rank sum test was applied. Differences
were considered statistically significant when the associ-
ated P value was less than .05. Correlation coefficients
(Pearson or Spearman, depending on whether normality
condition of the data could be assumed) were used to assess
the correlation between different variables. Visual acuity
was converted to logarithm of the minimal angle of resolu-
tion (logMAR) from the decimal notation for statistical
analysis, using a visual acuity conversion chart.

The main outcome measures of this study were efficacy
(percentage of eyes that showed equal or better UDVA
compared to preoperative CDVA), safety (percentage of
eyes that lost 22 lines [Snellen] of CDVA after the primary
procedure compared to preoperative CDVA), predict-
ability (percentage of eyes within = 0.5 D and = 1.0 D
of the intended correction), and anterior corneal surface
high-order aberrations and percentage of eyes losing or
gaining lines of CDVA.
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TABLE 1. Preoperative and Postoperative Visual and Refractive Qutcomes in the Sample of Mixed-Astigmatism Eyes Over 3.0
Diopters Undergoing Laser-assisted In Situ Keratomileusis With the Sixth-generation Amaris (Schwind) Laser Platform®

Preoperative 3 Months After Surgery P
Sphere (D) 241 +1.26 (0.25t0 5) 0.46 = 0.61 (-0.75 1o 2.50) .001
Cylinder (D) -3.89 = 0.70 (-3 to —5.25) -1.11 = 0.67 (-3.50 fo 0) .001
Spherical equivalent 0.47 + 1.09 (-1.63 to 2.5) -0.09 = 0.41 (-1 t0 0.88) .001
Defocus equivalent 4.36 + 1.51 (1.88 to 7.63) 1.10 * 0.80 (0 to 4.25) .001
UCVA Snellen 0.31 + 0.20 (0.05 t0 0.85) 0.80 = 0.19 (0.30t0 1) .001
CDVA Snellen 0.94 =014 (0610 1.2) 0.93 = 0.11{0.70t0 1.2) 83

CDVA = corrected distance visual acuity; D = diopters; UCVA = uncorrected visual acuity.

“Data are presented as mean + standard deviation and range.
“Bold font indicates statistically significant P values.

RESULTS

* REFRACTIVE OUTCOMES: A total of 52 eyes were
followed up for 3 months. The mean (*+ standard devia-
tion) age of 38 men and 14 women was 35.92 * 8.7 years
(range 21-53 years). The preoperative refraction ranged
from =3 to =5.25 D of astigmatism with 0.25 to 5.00 D
of sphere. The mean SE was 0.47 * 1.09 preoperarively
and =0.09 + 0.69 D at 3 months (P = .001). The mean
defocus equivalent was 4.36 = 1.51 D preoperatively and
1.10 = 0.80 D at 3 months (P = .001).

As SE may be a poor indicator of the refractive state in
mixed astigmatism, the defocus equivalent was also calcu-
lated as the SE, but ignoring the sign of the cylinder.”

Postoperative UDVA improved significantly at 3 months
after the surgery (P = .001). No significant change in
CDVA was ohserved preoperatively and 3 months postop-
eratively (P = .63). Table 1 summarizes the preoperative
and postoperative visual and refractive outcomes ohtained
in this study.

» PREDICTABILITY: Fourteen of 52 eyes (26.9%) had SE
within 0.5 D of the attempted correction and 34
(65.3%) had SE within =1.0 D. Regarding sphere and
cylinder, a significant reduction of both parameters was
observed at 3 months after surgery (P = .01). Mean defocus
equivalent decreased significantly from a mean of 4.36 *+
1.51 to 1.10 = 0.80 at 3 months (P = .01).

o EFFICACY AND SAFETY INDEXES: UDVA improved
significantly at 3 months (P = .001). The efficacy index,
defined as the ratio of the mean postoperative UDVA to
the mean preoperative BCVA, was 0.99 = 0.17 at 3 months
after surgery (median: 0.90; range: 0.46-1.11) (Figure 1).
Forty four of 52 eyes (85%) presented a UDVA of 0.3
logMAR and 41 of 52 eyes (78.8%) reached
a postoperative UDVA of 0.1 logMAR or better
postoperatively. The safety index of this series was 1.05 at
3 months after surgery (Figure 2). One hundred percent of
eyes had postoperative logMAR CDVA of 0.3 or better.
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Three eyes (5.76%) gained 2 lines of CDVA, 7 eyes
(13.4%) gained 1 line, 31 eyes (59.6%) retained the preop-
erative CDVA, 8 eyes (15.4%) lost 1 line,and 3 eyes (5.8%)
lost 2 lines of CDVA.

o CORNEAL ABERROMETRIC CHANGES: There wasastatis-
tically significant (P = .002) increase in high-order aberra-
tions postoperatively because of the increase of primary
spherical aberrations (P = .002). The root mean square
for primary coma was not increased significantly 3 months
after the surgery (P = .258) (Table 2).

* VECTORIAL CHANGE ANALYSIS: The mean magnitude
of refractive target astigmatism was 3.99 + 0.80 D, whereas
the mean magnitude of refractive surgically induced astig-
matism was 3.15 = 0.90 D. The difference of refractive
target astigmatism and refractive surgically induced astig-
matism was statistically significant at 3 months postopera-
tively (P = .01). Mean magnitude of refractive difference
vector was 0 to 3.59 D at 3 months after surgery
(Figure 3). The refractive angle of error was 0.76 = 6.18
degrees. The mean refractive correction index was 0.79
* 0.17. Mean refractive magnitude of error was —0.83 =
0.68 (negarive undercorrection).

The mean magnitude of corneal target astigmatism was
4.01 = 0.81 D, whereas the mean magnitude of corneal
surgically induced astigmatism was 2.65 + 0.64 D. The
difference of corneal target astigmatism and corneal surgi-
cally induced astigmatism was statistically significant at
3 months postoperatively (P = .01). Mean magnitude of
comeal difference vector was 0.32 to 2.97 D 3 months after
surgery. The comeal angle of error was 1.31 + 6.36 degrees.
The mean corneal correction index was 0.67 = 0.16. Mean
comeal magnitude of error was —=1.36 * 0.68 (negative
undercorrection).

* QUTCOMES AND COMPLICATIONS OR RETREATMENTS:
No complications such as a decentered ablation or epithe-
lial ingrowth were found. Seven of 52 eyes (13.4%) required

retreatment for residual defect after LASIK. The mean

May 2013

82



Efficacy Index = 0.99
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FIGURE 1. Scatterplot demonstrating the percentage of eyes
having equal or better uncorrected distance visual acuity (in
decimal) compared with preoperative best-corrected distance
visual acuity at the end of follow-up in the sample of mixed-
astigmatism eyes over 3.0 diopters undergoing laser-assisted
in situ keratomileusis with the sixth-generation Amaris
(Schwind) laser platform. Preop = preoperatively; CDVA =
best-corrected distance visual acuity; UCVA = uncorrected
distance visual acuity.

UDVA after retreatment was 0.80 = 0.12 and the mean
CDVA was 0.92 = 0.08. The UDVA was better than 0.3
logMAR in all the eyes. No eyes lost a line of CDVA; 5
out of 7 eyes gained 1 line, 4 out of 7 eyes were within
+0.5 D of the intended SE, and all were within £1.0 D.

DISCUSSION

SEVERAL TECHNIQUES AND ABLATION PROFILES TO
achieve mixed astigmatism correction have been tested,
with different degrees of success."'®*® Initially proposed
surface ablation photorefractive keratectomy with a wider
optical zone in one meridian'® and a sharp transition along
the steepest topographic meridian was reported to produce
more corneal haze, regression, functional symptoms, and
patient dissatisfaction."®

A more successful ablation profile with the bitoric
LASIK technique was reported to create a smooth transi-
tional zone between the treated and untreated comea,' "
This was achieved by balancing the negative and positive
cylinder ablations, creating a more spherical optical
zone.™ This has many advantages such as less regression,
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FIGURE 2. Scatterplot demonstrating the number of lines of
best-corrected distance visual acuity gained (in logMAR) at
the end of follow-up in the sample of mixed-astigmatism eyes
over 3.0 diopters undergoing laser-assisted in situ keratomileu-
sis with the sixth-generation Amaris (Schwind) laser platform.
Preop = preoperatively; CDVA = best-corrected distance
visual acuity.

physiological symmetrical postoperative comeal shape,
less corneal tissue removal, and a better visual acuity
outcome. To achieve adequate outcomes, the bitoric abla-
tion profile eyes have to be properly centered as torsional
movement around their axis occurs during normal activi-
ties. Small amounts of cyclotorsion should not cause
noticeable effects in the outcome. However, rotations
greater than 2 degrees could have a significant negative
impact on the postsurgical outcome.”!

This article presents the results of treatment of high
primary mixed astigmatism over 3.0 D with the use of
a sixth-generation laser platform and optimized
aberration-free ablation profiles. This is the first study
dealing with a relatively high number of mixed astigmatism
cases (n = 52) treated with specific attention to cyclotor-
sion. In the current series 26.9% of patients were within
=0.5D of the attempted correction and 65.3% were within
*1.0D.1n 2001, a report”™ was published with 92% of eyes
with SE within +0.5 D and 100% within 1.0 D. Some
investigators in 2002 reported that 57.5% and 82.5% of
eves had SE within 0.5 D and =1.0 D, respectively. In
2003, other studies™ reported 79% and 98%. In 2004,
a report’”? was published with a predictability of 71.4%
and 100%, while in a report’ published in 2009, 80% and
100% of eyes were with SE within 0.5 D and *1.0 D,
respectively. The cause of lower predictability in our study
compared with other published studies is unknown. Such
outcomes could be related to different factors. One may
be the need to create a more sophisticated algorithm of
wavefront technology for the purpose of the aspheric abla-
tion profile designed for the treatment. Another may be
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TABLE 2. Preoperative and Postoperative Anterior Comeal Aberration Outcomes in the Sample of Mixed-Astigmatism Eyes Over 3.0
Diopters Undergoing Laser-assisted In Situ Keratomileusis With the Sixth-generation Amaris (Schwind) Laser Platform®

Preoperative
Spherical 0.11 + 0.26 (0.41 to —0.73)
Coma 0.33 + 0.15 (0.06 to 0.64)

High-order aberration 0.37 = 0.21 {0.12 t0 0.89)

3 Months After Surgery P
0.20 = 0.26 (0.22 to —0.78) 00002
0.32 = 0.30(0.04t0 1.22) 26
0.60 = 0.34 (0.30t0 1.88) 003

“Data are presented as mean + standard deviation and range.
“Bold font indicates statistically significant P values.

FIGURE 3. Vectorial display of the difference vector during the postoperative follow-up in the sample of mixed-astigmatism eyes

over 3.0 diopters undergoing laser-assisted in situ keratomileusis with the sixth-generation Amaris (Schwind) laser platform. Display
represents the astigmatism that should be induced additionally to achieve the intended target in each case. Each ring corresponds to 0.5

diopters.

the need for a better control of cyclotorsion. An important
factor, however, is the comeorefractive differences that,
when high, may conclude in the induction of the so-
called ocular residual astigmatism.””® The residual eye
astigmatism may be perhaps one of the main causes of
refractive astigmatic errors and reinterventions. Its
influence in the outcomes of excimer laser surgery
deserves further investigation.

Concerning visual outcomes, elevated levels of astigma-
tism lead to a reduction in the retinal image quality and this
effect is more appreciable in astigmatism over 3.0 D.*
Therefore, a reduction in the amount of astigmatism such

834 AMERICAN JOURNAL OF OPHTHALMOLOGY

as that obtained in our study (from —3.89 to —1.11 D)
should improve visual acuity by the reduction of the image
distortion.

In the present study, 15.4% of eyes lost 1 line and 5.8%
lost 2 lines of CDVA. In some reports™™*** no eyes lost
CDVA postoperatively. However, several other studies
report a loss of 2 or more lines of CDVA in 2% and
even 10%* of eyes. Regarding UDVA, 85% of the eyes
achieved a UDVA of 0.3 logMAR or better and 19.2% of
the eyes had an increase of at least 1 line of CDVA.
Other published studies report a postoperative UDVA of
03 logMAR or better in 78.6%,* 85%,” 92%,” and
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93% of cases, and, respectively, 67.8%, 35%, 61%, and
0% had an increase of at least 1 line of CDVA.

We report a 13.4% retreatment rate, The results of other
studies vary; Chayet and associates in 2001°° reported 13%,
while Albarran-Diego and associates in 2004°* and Jin and
associates in 2005° reported a retreatment rate of 25%.

All of the retreatment cases in this current series after
the LASIK enhancement achieved a better final refractive
and visual outcome and less corneal higher-order aberra-
tions.

Astigmatism is a vectorial variable associated with
a magnitude and an axis. As previously commented, in
this study the Alpins vector analysis has been used to
analyze the astigmatic changes with LASIK.”™ The
Alpins vector analysis determines whether the treatment
was on axis or off axis and whether too much or too little
effect was achieved. Three main vectors are used in this
analysis:  target  astigmatism, surgically  induced
astigmatism, and difference vector. The relationship
among the 3 vectors provides a complete description of
the astigmatic correction achieved with a specific
modality of treatment. The astigmatic treatment is
considered to be perfectly performed when the magnitude
of target astigmatism and surgically induced astigmatism
vectors coincide and the magnitude of difference vector is
equal to zero. In our study, a statistically significant
difference was found among the magnitude of refractive
surgically induced astigmatism and refractive target
astigmatism  vectors. The difference, designated as
magnitude of error, was negative, which shows a trend of

undercorrection of refractive astigmatism. The same trend
was observed when the analysis was performed for corneal
astigmatism. The impact of the surgery on corneal higher-
order aberrations was also tackled in the current study.
Specifically, we studied changes occurring in higher-order
aberrations, spherical aberration and primary coma, which
have been reported to be the most disabling optical defect
because of the type of blur that they induce.””

We found a significant increase in higher-order aberra-
tions following primary treatments in our cases attributable
toan increase of spherical aberration. However, the level of
aberrations induced was not too far from the physiological
range determined for the normal corneal optics.™ More-
over, we did not detect a significant change in primary
coma. In fact, the induction of higher-order aberrations
could produce the loss of lines of CDVA, and thus this
might be the cause of loss of around 21% of CDVA in
our series. However, this speculation should be confirmed
in future studies evaluating the ocular wavefront aberra-
tions. Thus, future studies are needed to detect the poten-
tial effect of induced higher-order aberrations on visual
acuity in patients with mixed astigmatism treated with
excimer laser platform as well as to assess the contrast sensi-
tivity function and patients’ satisfaction.

In conclusion, LASIK using sixth-generation lasers with
optimized ablation profiles and combined with femto-
second technology is a safe, effective, and predictable
procedure. Retreatment rates most probably will be
improved in the near future with further improvement in
ablation profiles and cyclotorsion control.
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Intraocular Optical Quality of Phakic Intraocular Lenses:
Comparison of Angle-Supported, Iris-Fixated, and
Posterior Chamber Lenses

JORGE L. ALIO, PABLO I’ERIA-GARCiA, KETEVAN PACHKORIA, JORGE L. ALIO 11, AND AMR EL ASWAD

s PURPOSE: To evaluate internal aberrometric profiles
following phakic intraocular lens (PIOL) implantation.

* DESIGN: Retrospective and consecutive case series.

+ METHODS: One hundred and five eves of 65 patients
were included. The optical aberrations were measured
with the Topcon KR-1W aberrometer. Comparisons of
internal aberrations for different models were made.
Comjpparisons at 4 and & mm were made also within the
same model for all the lenses. Comparisons regarding the
implantation site were also performed: angle-supported
(AS) anterior chamber (AC) (n = 47), iris-ixated (IF)
{n = 27), and posterior chamber (PC) (n = 31).

* RESULTS: Root mean square (RMS) of internal optical
higher-order aberrations (HOAs) changed significantly to
higher values from 4-6 mm aperture diameter in each
PIOL, as should be expected. However, this significant
change was not detected in spherical aberration for
Kelman Duet (P = .753) and in trefoil for Acrysoft
(P = .059). Kelman lens showed significantly lower
values of spherical aberration compared to Acrysoft at
4 mm (P = .022) and at 6 mm (P = .042). Acrysoft
showed the lowest values at central zone for trefoil
(P = .43) and tetrafoil (P = .002) in AC group. In
the 1F group, Artisan and Artiflex showed similar results
for all internal aberrations. In the comparison between
Visian Implantable Collamer Lens (ICL; STAAR
Surgical Co, Monrovia, California, USA) and phakic
refractive lens (PRL), both for posterior chamber, signifi-
cantly lower values of coma were observed for ICL (P =
.033). IF lenses showed clinical evidence, but not signif-
icant, of better centering capability than AS lenses (P =
.096).

= CONCLUSIONS: The study of intraccular aberrations is
an adequate method to identify the clinical optical
behavior and could help the surgeon to identify the
most frequent problems related with each model. (Am
J Ophthalmol 2013;156:789-799. © 2013 by Elsevier
Inc. All rights reserved.)
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HAKICINTRAQCULAR LENSES (PIOLS) ARE TODAY AN
P accepted alternative for the correction of high

refractive errors. Three types of phakic inmraocular
lenses are currently used in clinical pracrice: (1) angle-
supported lenses (AS); (2) iris-Axared lenses (IF); and
(3) posterior chamber lenses (PC). Different PIOL models
with different characteristics and specific complications
have been designed.!

Ower the last decades, considerable atrention has been
given to the understanding of the physical optics of the
eye and assessing the optical and visual quality after
PIOL implantation, since photic phenomena and glare
perceprion are still a concern in some 1'\-'.1rif:|'1ls.l @

The assessment of high-order wavefront abermtion
patterns may allowus to identify the diverse optical quality
of PIOLs. The changes in the internal aberromerric profile
induced by PIOLs mighr alter the visual pefformance of
the patient. Previous studies have invesrigared this issue:
a previous study’ analyzed the aberometric pattem in
myopic eyes implanted with a posterior chamber PIOL
model lens (PRL) {Card Zeiss'Medirec AG, Jena, Germany),
reporting a slight reduction of thind- and fourth-order aber-
rations for 5-mm pupils. Another recent study evaluating
the aberrometric outcomes after Visian Implantable
Collamer Lens (ICL; STAAR Surgical Co, Mornrovia, Cali-
fornia, USA) and AcrySof Cachet ( Alcon Laboratories Inc,
Fort Worth, Texas, USA ) PIOL implanmtion showed fewer
ocular high-order abermtions pml(‘.r[.\cr'rlriw.'ely.s'ﬁ

Different PIOLs, with different designs, implanred at
different anaromic locations may induce different changes
in the aberrometric profile of the eye. If differences exise,
the clinical study of the aberrations caused internally by
these lenses may be relevant as it could lead to differences
in the quality of vision after implanmrion. The aim of this
study is to evaluare the aberromerric intemal profile of
different PFIOL models so that surgeons may have a betrer
understanding of their impact on visual acuity, thus
enabling them to make comparisons.

PATIENTS AND METHODS

THIS STUDY INCLUDED 105 EYES FROM 65 PATIENTS WHO
underwent PIOL implantation at Vissum Corporation,
Alicante, Spain. Each PIOL model was implanted using
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the specific protocol described for its irrlp|'=i.nr.uli(1rn.l The
study followed the tenets of the Helsinki Declaration and
all patients provided written informed consent to use the
data obtained for scientific purposes. The study was
approved by the Ethical Board Commirtee of Vissum
Corporacién Oftalmoldgica Alicante. For the purpose of
the study, the PIOLs were divided into 3 main groups
according to the site of implantation.

Group 1 included AS PIOLs: Baikotf ZBSM (Bausch &
Lomb Surgical/Chiron Vision, Rochester, New York,
USA) (n = 10eyes), Kelman Duet (Tekia, Irvine, Califor-
nia, USA) (n = 14 eyes), AcrySof Cachet {Alcon Labora-
tories Inc, Fort Worth, Texas, USA) (n = 11 eyes), and
ZSAL-4 (Morcher GmbH, Stuttgart, Germany) (n = 12
eyes). Group 2 included IF PIOLs: Amisan (Ophrec BV,
Groningen, Netherlands) (n = 16 eyes) and Artiflex Ver-
flex (Abbott Medical Optic, Inc, Santa Ana, California,
USA) (n = 15 eyes). Group 3 included PC PIOLs: Visian
ICL {STAAR Surgical Co, Monrovia, California, USA)
{n = 16 eyes) and PRL (Carl ZeissMeditec AG, Jena,
Germany) (n = 11 eyes).

* MATERIALS, PATIENTS, AND METHODS: This Tetrspec-
tive study comprised consecutive parients who had implan-
tation of different models of PIOLs at different anaromic
sites: 42 eyes (40%) belonged to male patients and 63
{60%) to female. Mean patient age was 38.34 + 9.04 years
(range, 23-55). The mean age for the AS group was 41.07
*+ 8.71 years (mnge, 26-35): for Baikoff 48.80 = 2.94, for
Kelman 40.06 *= 6.96, for ZSAL 41.00 = 7.51, and for
Acrysof 32.09 = 7.66. The mean age for the IF group was
3535 * 936 (mnge, 23-52): for Artisan 32.00 = 11.46
and for Amiflex 36.81 * 8.28. The mean age of PC FIOLs
was 36.28 * B.18 (range, 25-51) years: for PRL 39.55 =
6.15 and for ICL 35.71 % 8.85. Spherical equivalent for
the patients in the whole group was —12.60 * 5.26 diopters
(D) (range, —2700 to —4.50). Spherical equivalent
for AS lenses was —15.16 = 582 D (range, —4.50
to —27.00): —13.83 = 2.19 for AcrySof, —21.28 = 4.09
for ZSAL, —13.36 = 4.93 for Baikoff, and —12.59 = 6.54
for Kelman. Spherical equivalent for IF lenses was
—1017 = 3.65 D {range, —17.25 w —4.73): —1338 =
4.33 for Amisan and —11.32 * 3.10 for Amiflex. Spherical
equivalent for PC lenses was —1057 = 3.34 D (mange,
—16.63 to -5.00): —10.64 = 4.62 for PRL and —1051 =
1.82 for ICL.

All groups were comparable in age (P = .073, Kruskal-
Wallis test), except Baikoff, with patients significantly
older. Moreover, all groups were comparable in primary
astigmatism (P = .201, Kruskal-Wallis test) and in spher-
ical equivalent (P = .078, Kruskal-Wallis test), except
ZSAL, used in patients with significantdy higher ametropia.

Exclusion criteria were previous intraocular surgery,
anterior chamber depth less than 3 mm, history of glau-
coma or uveitis, crystalline lens opacity, scotopic pupil
diameter more than 7 mm, ocular disease, or active retinal
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disease. At the moment of intervenrion all cases fulfilled
the requirements for PIOL implantation.

All PIOLs included in the current study were evaluated
under slit-lamp examination as properly centered for clin-
ical purposes. All parients had best-corrected visual acuity
of 20/20 and at least 20/25 of uncorrected vision. Other
signs that could suggest decentration or tile, such as severe
halos and glare or abnormal retinoscopic pattern, were also
considered as exclusion criteria.

¢ PHAKIC INTRAOCULAR LENSES INCLUDED IN THIS
INVESTIGATION: The Baikoff (ZB, ZB5M, NuVira)
PIOL is a rigid, polymethyl methacrylate (PMMA),
Z-shaped, 5 mm optical zone AS lens similar to the Kelman
4-point-Aixation multiflex implant. These models required
a 5- to 6-mm-long incision for them to be implanted.
Despite good anatomic and optical resules, glare, halos,
and pupil distortion prompted Baikoff to design a new
lens called NuVita. The real optic diameter was increased
to 4.5 mm and the toral diameter to 3 mm. A new concave
form was given to the posterior surface to increase the
distance from the natural lens. The thickness of the edge
was decreased by 20% t reduce potential peripheral
contact on the corneal endothe lium. !

The Kelman Duert is a rigid, 2-part AS phakic PIOL. e
has a 3-point angle-support PMMA haptic angulared
from 11.1 to 9.6 degrees, a foldable silicone optic 6 mm
in diameter, and overall lengths from 12-13 mm. [t can
be implanted through a 2-mm incision: first the haptic
and then the optic. The main advantage of this model is
the exchangeability of the lens haptic and npl'.in:.L'3

The ZSAL-4 Plus is a rigid, 4-point-fixation PMMA lens
with a diameter of 5.5 mm and an effective optic zone of
5 mm. The optic has a flac anterior and concave posterior
surface and the overall lengths vary from 12.5-13 mm.
The haptic geometry has been changed to a thinner
connecting bridge between the optic and the first footplate
and a thicker connecting bridge between both footplates
increase haptic flexibility and disperse compression forces
against angle structures. The angulation of the haptics is
19 degrees, reduced compared to previous models to obtain
less contact between the lens and the endothelium.'

The AcrySof Cacher PIOL is a single-piece, AS, fold-
able, all-soft acrylic and hydrophobic lens. It has
a 6.0-mm meniscus optic and can be inserted through
a 2.6-mm incision. The ovemll length wvaries from
12.5-14 mm. It is available from -600 D to -16.3 D in
half-dioprer increments. Its optic is connected o 2 flexible
haptic amms by the bridge on either side. The haptics are
designed to allow the compression within the angle for
IOL stability, without creating the excessive force that
could cause angle tissue damage or pupil ovalization.'

The Amisan IF lens is a l-piece all.PMMA lens with
a convex-concave optic. Since 1999, the Artisan lens has
also been available for astigmatism correction and is
a concave-convex lens. The toral length is 85 mm with
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an optic diameter up to 6 mm. The 2 diametrical ly opposed
haprics atrach the lens w the mid-peripheml, virtually
immobile iris stroma, allowing a relatively unrestricted
movement of the iris. The Artisan myopia PIOL ranges
from —3.00 to —155 D, while the Artisan hy}'.\emFia
PIOL ranges from +1 to +12 D {increments of 0.5 D).

The Artiflex Veriflex PIOL has a flexible, 3-piece design
and consists of a 6.0-mm convex-concave silicone optic of
ultraviolet-filtering  polysiloxane and rigid haptics of
compression-molded  PMMA; i length s
8.5 mm. It ranges from —2.00 to —14.5 D (increments of
0.5 D). The toric Amiflex is also available in spherical
power from —2.00 D to —14.50 D and cylinder powers
from 1.00 D to 5.00 D.!

The Visian ICL is a single-piece plare lens made of

()VE‘I'EI."

an ehstic collamer, which is a copolymer of poly-
hydroxyethylmethacrylate  and  porcine  collagen  with
a high light rmnsmittance. It is also highly biocomparible
and permeable w gas and merabolites. It is foldable and
can be implanted through a 2.8-mm comeal incision in
the sulcus. The optic diameter varies between 4.65 and
5.50 mm and the refractive index is 1 45. The toric model
is available in cylindrical powers up to 6.0 D. Different
degrees of night visual disturbance have been reported by
ICL patients® {6.1%). Under mesopic condition, the edges
of the lenses might cause high-order aberrations.

The PRL (Phakic Refractive Lens) is 2 monofocal and
biconcave (myopia) and convex-<oncave (hyperopia)
spherical, single-piece plate lens made of pure silicone,
with a refracrive index of 1.46. It is elasdc and hydro-
phobic, and it requires a 3.2-mm incision for implantarion.
It has spherical, thin, and flexible haptics and has no
anatomic fixation sites. Its edges lie on the zomular fibers
and float in the PC, maintaining a space between the
implant and the anterior capsule of the lens. It has an optic
diamerer from 4.3-3.0 mm. The specific gravity is 0.99.
Myopic implants come in 2 lengths (11.3 and 10.8 mm)
and range in power from —3.00 to —20.00 D. The hyper-
opic implant is 10.6 mm long and ranges from +3.0
to +15.0 D. Both are available in 0.5-D increments.!

» WAVEFRONT ANALYSIS: The wavefront aberration data
were obrained with the KR-1W aberometer (Topcon
Cormp, Tokyo, Japan) under pharmacologically induced
pupillary dilation (tropicamide). At least 3 measurements
were obmined for 4- and 6-mm pupil diameters. les software
can caleulate and recorstuct the internal wavefronr by
subtracting ocular and comeal wavefront dat. Irs repearibil-
ity in high-order aberrarion measures has been reported. 10
The KR-1'W is based on the Hartmann-Shack wavefront
sensor in which Zernike polynomial exparsiors up to
fourth radial order are calculated for a 4- and 6-mm pupil.
The following parameters of internal ocular wavefrones
were tecorded: high-order abermation (HOA) root mean
square (RMS), rthird-order RMS, fourth-order RMS,
primary coma RMS (computed for the Zemike terms
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Z * 13), wefoil RMS (compured for the Zemnike
terms Z * 33), secondary astigmatism RMS (compured
for the Zernike terms Z * 24), retrafoil RMS {computed
for the Zernike terms Z * 44), and the primary spherical
aberration with its sign (Zernike coefhcient Z04). All
RMS were expressed in micrometers.

e STATISTICAL ANALYSIS: For the treamment of the dam,
SPSS version 19.0 for Windows (SPSS, Chicago, llinois,
USA) was used. Nomality of the samples was studied
with the Kolmogorov-Smimov test and homoscedasticity
with the Levene test. For the comparison of several inde-
pendent samples, the Kruskal-Wallis test was used. For
the comparison of 2 independent samples the Mann-
Whirney test was used and for the comparison of 2 relared
samples the Wilcoxon test was used. The level of staristical
significance was (P < .03).

RESULTS

* INTRAOCULAR ABERRATIONS IN ANGLE-SUPPORTED
PHAKIC INTRAOCULAR LENSES: Resulrs for AS PIOLs are

shown in Table 1 and Figures 1 and 2. The comparison of
abermtions ar 4 mm with abermtions at 6 mm revealed, as ex-
pected, an increase in all the aberrarions regardless of the
kind or order of the considered aberrations. Asis well known,
the abermtions increase at the peripheral zone of any optical
device. However, one of the most interesting points of this
analysis was, in our opinion, to quantify this increment
in PIOLs. A remarkable result was obtained regarding the
spherical aberration for the Kelman model: no significant
change was detected comparing the values obeained ar 4
and 6 mm (P = .814, Wilcoxon test). The comparison of
wrefoil ar 4 and 6 mm for AcrySof abo showed thar there
were no statistical differences (P = 059, Wilcoxon west).
Regarding the comparison of different AS PIOLs ar 4 mm,
no statistical differences were found for spherical aberration
in the group as a whole (P = .148, Kruskal-Wallis rest).
However, there was a sttistically significant difference
between Kelman and Acrysof (P = .022 Mann-Whimey
test). No particular differences at 4 mm were detected in
the one-to-one comparison of Kelman with the other AS
lerses. Differences were also detected within the AS group
at 4 mm for other abermtions: refoil (P = .043) and tetrafoil
{P=.002}. AcrySof obmined the lowest values for both aber-
rations. The comparison at 6 mm for different AS lenses was
only performed for those PIOLs with a 6 mm oprical zone,
Kelman and AcrySof, and abo revealed statistically signifi-
cant differences (P = 041 ). In both cases (at 4 and 6 mm)
the spherical aberration was significantly higher for AcrySof.

» INTRAOCULAR ABERRATIONS IN IRISFIXATED PHAKIC
INTRAQOCULAR LENSES: Resules for IF PIOLs are shown in

Table 2 and Figures 3 and 4. Very similar resules were found
for Artisan and Amiflex. In fact, no significant differences
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TABLE 1. Comparison of Higher-Order Aberrations Among Angle-Supported Phakic Infraocular Lenses

Intraceutsr Aberrations Reot Mean Square (umj for Angle-Supporied Lenees

Canpassen Among

Angle-Supported Lenses
Inemal Aberrations Kaiman FonySd Zsd Bakol! P Ve
High-order aberrations
4 mm 0.1154 + 0.0272 0.1327 = 0.0374 0.1590 + 0.0509 0.1790 + 0.095 .0
& mm 0.8415 + 0.4966 0.5455 = 0.1378 150
P value for 4- with G-mm 001 003
comparison (same lens)
Third
4 mm 0.0931 + 0.0304 0.0945 = 0.0388 0.1270 + 0.0514 0.1510 = 0.0880 154
& mim 0.5569 + 0.3525 0.3009 = 0.1433 063
P value for 4- with G-mm 001 <001
comparison (same lens)
Fourth
4 mim 0.0631 £ 0.0218 0.0882 = 0.0325 0.0900 + 0.0258 0.0970 = 0.0645 118
& rmim 0.4608 + 0.2507 0.3518 = 0.1396 303
P valua for 4- with -mm 001 003
comparison (same lens)
Trefoil
4 mim 0.0546 + 0.0270 0.0545 = 0.0321 0.0780 + 0.0308 0.0890 = 0.0354 043
& mim 0.2885 + 0.2618 0.1373 = 01121 072
P value for 4- with -mm 001 059
comparison (same lens)
Coma
4 mim 0.0715 + 0.0318 0.0745 = 0.0305 0.0920 + 0.0594 0.1010 = 0.0872 928
& mm 0.4338 + 0.3144 0.2500 = 0.1328 167
P value for 4- with §-mm 001 004
comparison (same lens)
Tetrafoil
4 mm 0.0323 + 0.0136 0.0215 = 0.0142 0.0440 + 0.0222 0.0410 = 0.0242 .002
& mm 0.2685 + 0.1965 0.1364 = 0.1051 072
P value for 4- with G-mim 002 005
comparison {same kens)
Secondary astigmatism
4 mm 0.0131 £ 0.0095 0.0182 = 0.0154 0.0240 + 0.0158 0.0400 = 0.0271 027
& mim 0.2292 + 0.1743 0.1200 = 0.0871 .093
P value for 4- with G-mm 001 005
comparison {same lens)
Spherical (2.7)
4 mim —0.0385 £ 0.0372 —0.071 + 0.0409 —0.0580 = 0.0501 —0.0420 + 0.0590 148
& mim —0.0392 = 0.2574 -0.2527 + 0.1813 042
P value for 4- with 8-mm B14 004

comparison {same lens)

were found between these 2 lenses when comparing the aber-
rations at 4 and 6 mm of the optical zone. When comparing
at 4 and 6 mm for each lens, significant differences were found
for all aberrations except for internal astigmatism (P = 463
for Amisan and P = 083 for Artflex, Wilcoxon test).

* INTRAOCULAR ABERRATIONS IN POSTERIOR CHAMBER
PHAKIC INTRAOCULAR LENSES: Results for PC PIOLs are

shown in Table 3 and Figure 5. In this group, no compar-
ison was made for 4 and 6 mm because these lenses do
not have a 6-mm optical zone. No significant differences
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were found for the comparison between ICL and PRL at
4 mm, except for coma (P = .033, Mann-Whitney test).
This difference could be attributable to a betrer centering
capability and/or a greater stability of the ICL lens afrer
the implanmtion.

* GLOBAL COMPARISON OF PHAKIC INTRAOCULAR LENS
ABERRATIONS ACCORDING TOTHEANATOM[C POSITION
OF INSERTION: Comparison of higher-order abermrions
among 3 different anatomic sites and groups of PIOLs is
shown in Table 4. The comparison at 4 mm involved
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FIGURE 1. Optical aberrations for a 4-mm pupil for angle-supported phakic intraccular lenses (Kelman, Acrysof, Zsal, Baikoff).
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FIGURE 2. Optical aberrations for a 6-mm pupil for angle-supported phakic intraccular lenses (Kelman, Acrysof, Zsal, Baikoff).

* indicates statistically significant differences.

3 groups while at 6 mm there were only 2 because, as
mentioned, PC lenses do not have a 6mm optical zone.
No significant differences were found for any aberration
when comparing at 4 mm.

For the comparison at 6 mm, only AcrySof and Kelman
were considered in the AS group. No significant differences
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were detected between the AS and IF group, except for
spherical aberration (P = .031, Marn-Whitmey test). For
the comparison of coma at 6 mm the obmined P value
was 096. This value is not significant but is relatively close
to the level of significance. In our opinion, there is clinical
evidence of a better centering capability and stability of IF
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TABLE 2. Comparison of Higmr-Otder Aberrations Between Iris-Fixated Phakic Infraocular Lenses

Intrancular Abemmtions Root Mean Square (um) for lris-Fiaied Lenses

Compasson Batwesn

Fis-Fisated Lenses

internal Aberatons Aetisan etiflex P Vg
High-order abarrations
4 mim 0.1186 = 0.0410 0.1344 = 0.0462 492
& mm 0.5514 £ 0.2381 0.6306 = 0.2904 579
P wvalue for 4- with §-mm comparison .018 <00
(same lens)
Third
& frm 0.0829 + 0.0281 0.1119 = 00426 089
& mm 0.3329 = 0.1980 0.3044 = 01070 422
P value for 4= with B-mm comparison .018 <001
{same lens)
Fourth
4 mm 0.0814 £ 0.0344 0.0831 = 0.0294 820
& mim 0.3100 £ 0.1702 0.3831 = 01523 M
P value for 4- with -mm comparison .08 <0
{same lens)
Trefoil
4 mm 0.0500 = 0.0311 0.0569 + 0.0332 AN
& mm 0.2129 = 0.1288 0.2044 = 01588 4820
P value for 4- with 6-mm comparison .08 001
(same lens)
Coma
4 mm 0.0586 + 0.0323 0.0800 = 0.0456 Aa7e
& mm 0.2314 + 0.1952 0.2481 = 01373 579
F value for 4- with §-mm comparison 028 001
{same ens)
Tetrafoil
4 mim 0.0286 * 0.0168 0.0288 = 00213 22
& mim 0.1214 + 0.0682 0.1813 = 01196 413
P value for 4- with -mm comparison .08 001
(same lens)
Secondary astigmatism
4 mm 0.0214 = 0.0186 0.0344 = 0.0216 222
& mm 01771 £ 01404 0.1400 = 0.0013 535
P value for 4- with G-mm comparison .08 <.0M
(same lens)
Spherical (Z.%)
&4 [ —0.0586 + 0.0508 —0.0606 + 0.0334 B840
& mm —0.2900 + 0.3831 —0.2019 + 02144 894
P wvalue for 4- with G-mm comparison A76 21
(sarme lens)

lenses compared to AS. Thus, lower values of coma were
obrained ar 4 and 6 mm for [F lenses, not only in mean
terms bur, in geneml, case by case. Probably, in a larger
series statistical differences would have appeared.

DISCUSSION
ABERROMETRIC ANALYSIS IS A WELL-ESTABLISHED FROCE-
dure that has represented an important improvement in

the outcomes obtained in the correction of refractive emor
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through the development of wavefront-guided corneal
refractive surgery. This rechnology has also contribured
to a berterunderstanding of issues such as decreased qualiry
of vision after refractive surgery and the important role of
higher-order aberrations in vision quality. Although this
kind of analysis has been widely used in comeal refractive
surgery, there are few reports about its use for the evalua-
tion of the introcular optical qualiry of PIOLs.

The reliability of aberrometric measures has greatly
improved in the last years, Some current diagnostic aberro-
metric devices, such as the KR-1W, allow the oprical aber-
mations of the whole eye ™ be measured as well as the
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FIGURE 3. Optical aberrations for a 4-mm pupil for iris-fixated phakic intraocular lenses (Artisan and Artiflex).

ié
W Aisan
14 —_
=Atiflex
12

=
£
£
&
g Il #
4
HOA Third Fourth Trefuail Coma Tetrafail Secondary
01 astigmatsm
04 =
06
08

Intraocular aberrations for a mm pupil

FIGURE 4. Optical aberrations for a 6-mm pupil for iris-fixated phakic intraccular lenses (Artisan and Artiflex).

anterior cornea and the internal optics simultaneously
using the same reference axis, thus uvnidingl errors atribut-
able to misalignment in the measurement. o

It must be noted that the measures in the present study
include the aberromerric information for the PIOL itself
but also for the internal oprical components of the eye.
This limitation cannot be avoided with the aberrometers
used nowadays. Of course, for a perfect comparison of the
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aberrometric profile of each model it would be necessary
to test them on an optical bench. However, this was not
the aim of the curent study, which focused on the optical
behavior of each PIOL inserted in the real eye. It is well
known thar optical aberrations change with ug{:_“ Anmal
and associates'? reporred that in young normal eyes, the
corneal front surface and internal optics abermations
partially compensate for each other, thus resulting in
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TABLE 3. Comparison of Higher-Order Aberrations Between Posterior Chamber Phakic Infraocular Lenses

Roct Mean Square {pm) intemal Abarrations jor Posterior Chamber Lenses Compasizon Between Posierion
Chamber Lenses
Intemal Abermations KL PRL WP Vahe)
High-order abermations
& i 0.1214 = 0.0380 0.1189 = 0.0203 87T
Third
4 mm 0.0779 = 0.0278 0.0833 = 0.0206 79
Fourth
4 mm 0.0800 + 0.0398 0.0689 + 0.0190 159
Trafoil
4 mim 0.0550 = 0.0339 0.0533 + 0.0224 926
Coma
4 mm 0.0486 = 0.0199 0.0722 = 0.0268 033
Tetrafoil
4 mm 0.0300 = 0.0215 0.0388 + 0.0267 439
Sacondary astigmatism
4 mim 0.0350 = 0.0301 0.0367 + 0.0292 829
Sphercal (Z.7)
4 mm —0.0571 = 0.0421 —0.0536 = 0.0323 50
ICL = Implantable Collamer Lens; PRL = Phakic Refractive Lens.
5
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FIGURE 5. Optical aberrations for a 4-mm pugpil for posterior chamber phakic intraccular lenses (Implantable Collamer Lens and
Phakic Refractive Lens). * indicates statistically significant differences.

a reduction of total aberrations in younger people. This
corneal lens compersation seems to vanish with ugr:,l

mainly because of the changes in the lens that occur after
40 years of age.'* Further aberrometric changes may occur
with the implantarion of PIOLs. Patients included in
different groups of lenses (except Baikoff) were comparable
in age to enable the aberrometric comparison of the PIOLs.

Another factor investigated was the anatomic site of
implantation. An interesting finding is that no staristical
differences were found except for spherical aberration at
6 mm when angle-supported and irs-fixared groups are
compared. Previous studies reported the effect of PIOLs
(Artisan and Arriflex) on third-order abemation, coma,
and fourth-order spherical aberration. ™% However, both
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TABLE 4. Comparison of Higher-Omder Aberrations Among 3 Different Anatomic Sites and Groups of Phakic Intraocular Lenses

fioot Mean Square (um) Intemal Abarrations for Diftesent Angiomic Sites of Implantation Comparison Ameng Difterent
Andtoric S Groups
Internal Aberations Ange-Supponed 15 Fiated Posterior Chamiber P kg
High-order abarrations
4 mm 0.1441 = 0.0585 01286 = 0.0444 0.1204 = 0.0317 285
& mm* 0.7058 = 0.3996 0.6065 = 0.2726 343
P value for 4- with 8-mm <001 <001
comparison (same group)
Third
4 mim 0.1143 = 0.0581 0.10:30 = 0.0405 0.083% = 0.0259 A14
& mm® 0.4386 = 0.3012 0.3130 = 0.1366 071
P value for 4- with G-mim <.001 .00
comparison (same group)
Fourth
4 mim 0.0832 + 0.0396 0.0826 + 0.0302 0.0817 = 0.0343 G22
& mm® 0.4108 = 0.2106 0.3608 + 0.1578 364
P value for 4- with G-mim <001 .00
comparison (same group)
Trefoil
4 mim 0.0677 = 0.0336 0.0548 = 0.0320 0.0543 = 0.0294 42
6 mm® 0.2192 = 0.1 0.2070 = 0.1483 0.824
P value for 4« with G-rmim <001 <001
comparison (same group)
Coma
4 mm 0.0836 + 0.0546 0.0735 + 0.0426 0.0578 = 0.0252 086
&mm?® 0.3486 + 0.2608 0.2430 = 0.1527 006
P value for 4= with G-rmim <.001 <.001
comparison (same group)
Tetrafoil
4 mm 0.0339 = 0.0191 0.0287 = 0.0196 0.0335 = 0.0235 558
& mm® 0.2079 + 0.1717 0.1630 = 0.1087 443
P value for 4« with G-rmim <.001 <001
comparison (same group)
Secondary astigmatism
4 mm 0.0230 = 0.0197 0.0304 + 0.0212 0.0357 = 0.0294 A0
& mm® 0.1782 + 0.14M 0.1513 = 0.1066 733
P value for 4= with G-rmim <.001 <001
comparison (same group)
Spherical {(Z.7)
4 mm —0.0539 = 0.0479 —0.0600 + 0.0383 —0.0509 + 0.0350 757
& mm® —0.0652 + 0.2970 —0.2287 + 0.2703 031
P value for 4- with G-mim 046 005
comparison (same group)

A0y Kelman and AcrySof wene taken into account for the calculation of the values at 6 mm in the angle-supported group.

studies focused only on IF lenses and they both studied the
distriburion of the total optical and anterior cornea high-
order aberrations without directly measuring the aberration
of the internal optics.

In the present study, internal spherical aberration was
negative for all PIOL groups at 4 mm. In the group of
anglesupported lenses, AcrySof revealed the most nega-
tive value ar 4 mm while the Kelman model showed
the lowest. Another interesting finding emerged from the
comparison of the lenses at 4 and 6 mm of aperture: the
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spherical abematon for Kelman remained more or less
stable in the whole optical zone while for AcrySof a notable
change was detecred when comparing 4 and 6 mm, obmin-
ing much more negative values. However, lower values of
HOA at 6 mm were obtained for AcrySof.

The coma-like aberrations were also analyzed. Coma-
like aberrations occur mainly when the ocular components
are not coaxial or when pupil decentration is observed as
aberrations of odd orders are relared with rorational asym-
metry. According to several clinical smdies, RIS he
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modification of third-order aberrations with increase of
coma aberration was mainly related to PIOL decentrations.
There were no statistically significane differences in the value
of third-order abemrations in the whole group (P = .063,
Krmskal-Wallis test). The values for third-order abermtions
for Baikoff lens were slightly higher than in the rest of the
AS group, but not significant (P = .154). Although all lenses
included in the snudy were properly centered, this may be
atrributable to wome centering capahility compared with
other angle-supported PIOLs. In previous studies decenrm-
tion was found in 43% of eyes with the Baikoff ZBSM
model. "% A previous study reported that halos and glare
were related to the small diameter of the Paikoff lenses.!
The walue of high-order aberrations was not significantly
higher (P = .091) for Baikoff compared with other AS lenses,
but was near to the significant limit. This is consistent with
the previous report. However, the obtaining of higher values
of high-order aberrations could be attributed to the age of the
patients, since Baikoff patients were o lder when compared to
the others (P = .013), as menrioned in Methods.

Kelman Duet revealed almost significant higher values for
third-order abemration at 6 mm compared to AcrySof (P =
.063). However, larger P values were obtained when Acry-
Sof was compared to Artisan or Artiflex {both IF, and there-
fore with the best rotational stability). This resule agrees
with a better stability of newer AS lenses such as AcrySof.

According to previous results, Kelman PIOL decentra-
tion was observed in 6.51% of eyes at 12 months, while
pupil ovaliztion was reported in 10.06% of eves.”> The
incidence of halos and glare in the Kelman model was
11.24% of the eyes at | month (decreased ro 1.18%
1 year after’?). The incidence after 1 year is not high and
is consistent with the fact that particularly high values
for high-order abermtions in this model were not found.

The incidence of complications after Acrysof implanta-
tion has been suggested w be lower compared to other
PIOLs reporting no case with pupil ovalization or decentra-
tion that may produce HOA.' In a recent study on aberra-
tions after AcrySof Cacher implantarion, it was
demonstrated that insignificant modification of third- and

fourth-order abermtions happened because of the good
centration and almost aberration-free pattem of the lens.?

When comparing the aberrometric data of posterior
chamber PIOL PRL to ICL at 4-mm pupil diameter, signif-
icantly higher values of intemal coma (P = .033) were
obrained by the PRL group. Slightly higher values of
third-order aberration were also obmined for PRL,
although not significane (P = .179). This result might be
atrributed to a less stable anatomic fixaton of PRL
compared ro ICL (fixed in sulcus).

As mentioned before, 3 modern lenses (Artisan, Arti-
flex, and AcrySof) and only 1 older model, the Kelman,
pose a 6-mm optical zone. This is an important advance
for the qualiry of vision of the patients. The comparison
between Amisan and Artiflex showed slightly (although
not .liigniﬁcml] lower values for almost all aberrations for
Artisan at 4 and 6 mm except for spherical aberration.
This is congruent with slightly lower values of high-order
aberations for Artisan. Moreover, the mean spherical
aberration of Artisan at 6 mm (—0.2900 pm) fit betrer
the optics of the comea compared with Artiflex
(—0.2019 pm), taking into account the value reported by
Beiko and associares™ (+0.274 pm). Acrysof and Artisan
showed almost identical optical behavior. No statistical
differences were found for any aberration. The values for
high-order aberrations at 6 mm are very similar,
05455 pm for Acrysof and 0.5514 pm for Artisan
(P =.791). The same can be said for high-order abermtions
at 4 mm (0.1327 = 0.0374 pm for Acrysof and 0.1186 =
0.0410 pm for Artisan, P = 375). The spherical aberration
values at 6 mm obtained with both lenses fit properly with
the optics of the cormea (—0.2527 pm for Acrysof
and —0.2900 pm for Artisan).

QOur main conclusion is that the internal aberromertric
profile can provide an understanding of the complications
that could appear afrer PIOL implantation. The informa-
tion presented in the current study can help the surgeon
to decide on the most suitable treatment or even about
the need for explanmrion in particular cases with abnormal
internal optical perfformance.
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6. Materiales y Métodos:

6.1. Materiales y métodos de los casos de LASIK

6.1.1. Pacientes

Estos estudios son retrospectivos, no comparativos y consecutivos con un
periodo de seguimiento postoperatorio que oscila entre los 3 y 6 meses. Los
criterios de inclusion fueron ojos con un error de refraccion alto,
descontinuar el uso de lentes de contacto durante al menos cuatro semanas
antes de la cirugia, error de refraccion estable durante doce meses antes de
la cirugia, retina periférica normal o tratada con laser cuando fue necesario,
un espesor del lecho estromal corneal postoperatorio calculado en no
menos de 250 micras, y sin cirugia ocular previa, enfermedad de la cérnea,
glaucoma o historia de traumatismo ocular. Los criterios de exclusion eran,
queratocono, queratectasia, enfermedad ocular activa o sistémica que
podria afectar la curacion de heridas de cérnea y embarazo. Antes de la
cirugia, cada paciente fue exhaustivamente informado acerca de la cirugia,
sus riesgos y sus beneficios, y se firm6 un consentimiento informado, de
conformidad con la Declaracion de Helsinki. La aprobacion de la Comision
del Consejo ético de nuestra institucion se obtuvo para esta investigacion.

6.1.2. Examen preoperatorio

El examen preoperatorio incluy6 las siguientes pruebas: agudeza visual de
lejos sin correccion (UDVA), agudeza visual de lejos con correccion
corregida (CDVA), refraccion (manifiesta y ciclopégica), biomicroscopia
con lampara de hendidura, tonometria de aplanacion, paquimetria
ultrasénica (OcuScan Rx-P, Alcon), pupilometria escotopica, mesdpica
baja y alta (Procyon Pupilometro P2000SA, Procyon Instruments Ltd,
Londres, Reino Unido ), topografia corneal (CSO, Florencia, Italia ) y
evaluacion del fondo de ojo. Las aberrometrias corneales también se
registraron y analizaron con el sistema de topografia CSO, ya que este
dispositivo tiene la capacidad de calcular directamente esta informacién
especifica. El software de este sistema topografico, el EyeTop 2005 (CSO,
Florencia, Italia), realiza automdaticamente la conversién del perfil de
elevacion de la cornea en los datos de frente de onda corneal utilizando los
polinomios de Zernike con una expansion de hasta el séptimo orden. La
media cuadratica de coma primaria (RMS) (calculada en los fundamentos
de Zernike Z;*') y el coeficiente de Zernike correspondiente para la
aberracion esférica primaria (Z,°) se calcularon para una pupila de 6 mm en
todos los casos.
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6.1.3. Laser Excimer y perfil de ablacion

Los procedimientos LASIK se realizaron con el ladser excimer de Amaris
(Schwind Eye-Tech-Solutions, Kleinostheim, Alemania). Este sistema tiene
una velocidad de repeticion rapida de 5S00Hz e incorpora dos niveles de
fluencia. Un alto nivel de fluencia se utiliza en el primer 80 % del
tratamiento para acelerar el procedimiento y para el 20 % restante del
tratamiento se utiliza un bajo nivel de fluencia para garantizar la suavidad
de la superficie separada por ablacion'”. Se utiliza un haz pequefio de
0,54mm con un perfil de punto ablativo super-gaussiano en un patron
aleatorio de punto volante para reducir la superposicidon sucesiva de punto
de laser y reducir al minimo la carga térmica a la cornea'”. Esta plataforma
laser ha incorporado una dimensién de cinco seguidores de ojos de alta
velocidad con una velocidad de adquisicion de 1050Hz, que rastrea tanto el
limbo como la pupila al mismo tiempo, con un tiempo de reaccion de
menos de 3ms"'. Esta plataforma también incluye una paquimetria en linea
de alta resolucion que proporciona informacién sobre el espesor de la
cornea a lo largo de toda la duracion del tratamiento. Esto permite al
ciryjano conocer la cantidad de cornea separada por ablacion para un
tratamiento especifico en cualquier momento del procedimiento quirtrgico
y por lo tanto conocer el espesor del lecho estromal residual.

Todos los tratamientos realizados a los pacientes incluidos en este estudio
se basan en perfiles de ablacion asféricos optimizados, calculados
utilizando el software ORK-CAM de Schwind disponible en el mercado
(Schwind Eye-Tech-Solutions, Kleinostheim, Alemania). Estos perfiles
asféricos optimizados libres de aberraciones consideran un equilibrio de
desplazamiento de foco debido a la eliminacion de tejido y un factor de
compensacion por la pérdida de eficiencia cuando el laser incide en la
cornea de manera anormal con el fin de evitar la induccion de aberraciones
y para equilibrar las aberraciones que estan presentes en el ojo tratado. Con
el mismo propodsito, se cred siempre una zona de transicion asférica

multidinamica '%.

6.1.4. Técnica quirurgica

Todos los procedimientos quirtirgicos se realizaron en Vissum Instituto
Oftalmoldgico de Alicante por el mismo cirujano experimentado (JLA). En
primer lugar, el tratamiento disefiado con el software ORK-CAM se carg6
en el equipo laser excimer y fue revisado por el cirujano para confirmar los
datos. Como se ha comentado anteriormente, se utilizo el laser excimer
Amaris de Schwind (Schwind eye-tech-solutions, Kleinostham, Alemania)
para realizar todos los tratamientos LASIK. El colgajo corneal se creé con
el laser de femtosegundo IntralLase ® (60 kHz sistema Intralase

99



femtosegundo IntralLase Corp, Irvine, California, EE.UU.), utilizando los
siguientes parametros: la bisagra superior para casos de miopia y la bisagra
temporal para casos de hipermetropia. En todos los casos, se plane6 un
diametro de flap de 9.12mm con una profundidad de 110 micras. El angulo
kappa debe ser considerado antes de la cirugia refractiva para
hipermetropia'* ya que las personas hipermétropes tienen un mayor angulo
kappa positivo que las personas emétropes y miopes'*’. Por esta razon,
hemos decidido utilizar la bisagra temporal en todos los casos
hipermétropes para evitar interferir con el angulo kappa. 9,5 mm de
diametro, funcion de bolsillo en el estado "ON " y el espesor de colgajo de
100 micras.

Las ablaciones se centraron en el wvértice corneal utilizando el
desplazamiento pupilar, es decir, la distancia entre el centro de la pupila y
el vértice normal de la cérnea medido por videoqueratoscopia** (CSO,
Florencia, Italia). La medicion del desplazamiento de la pupila se tradujo
en el plan de tratamiento como coordenadas polares y luego se introdujo
manualmente en el ordenador del laser excimer. La zona Optica del
tratamiento se seleccion6 de acuerdo con el tamafio de la pupila escotopica
preoperatoria. Dependiendo de la paquimetria, se marcaron zonas Opticas
con, al menos, el mismo diametro que la pupila escotopica con el fin de
evitar efectos Opticos incomodos. Para este estudio, la media de la zona
optica era de 6,20 = 0,23 mm (desde 6,0 hasta 6,9 mm) y la media de la
zona de ablacion (calculada automaticamente por el sistema cuando se
selecciona la zona oOptica) fue de 8,10 + 0,28 mm (entre 7,5 y 8,7 mm). En
todos los casos, la refraccion postoperatoria objetivo fue de emetropia.

6.1.5. Retratamientos

Los criterios para la repeticion del tratamiento incluyen uno de los tres
parametros siguientes: 1) equivalente esférico manifiesto (SE) de -1,00 D
o mayor en los casos de miopes o +1,00 D o mayor en los casos de
hipermetropia; 2) agudeza visual de lejos sin correccion (UDVA) de 0.3
LogMar o menos; y 3) la insatisfaccion del paciente con el resultado visual.
La hipocorreccion se definio6 como una SE de + 1,00 D o mayor en la
primera visita postoperatoria. La regresion se llevdo a cabo cuando se
produjo un cambio de 0,50 D o mayor entre las visitas de seguimiento sin
la presencia de un nuevo tratamiento. El retratamiento LASIK se realiz6
mediante el levantamiento del flap y volviendo a ablacionar el lecho
estromal con el laser excimer Amaris de Schwind (SCHWIND eye-tech-
solutions, Kleinostham, Alemania). Después de la ablacion, el flap se
sustituyo a su posicion original y la interfaz se irrig6 copiosamente. Todas
las mejoras se realizaron al menos 3 meses después de la cirugia inicial.
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Las visitas postoperatorias posteriores al retratamiento fueron excluidas del
analisis de refraccion para evitar resultados sesgados.

6.1.6. Seguimiento postoperatorio

Los pacientes fueron examinados en el primer dia del postoperatorio, y a
los 1, 3 y 6 meses después de la cirugia. En el primer dia del
postoperatorio, se realizd un examen detallado con ldmpara de hendidura
para evaluar la posicion del flap y la integridad de la cornea. En el resto de
las visitas postoperatorias, se midi6 la UDVA, refraccion manifiesta y
ciclopléjica, CDVA, estado del segmento anterior (biomicroscopia con
lampara de hendidura), y se efectud una topografia corneal. Un observador
independiente realizo todos los exdmenes postoperatorios.

6.1.7. Analisis de frente de onda

Los datos de aberracion de frente de onda se obtuvieron con un
aberrometro KR - W (Topcon Copr, Tokio, Japdn) bajo dilatacioén pupilar
inducida farmacologicamente (tropicamida). Se realizaron al menos 3
medidas de 4 y 6mm de didmetros de la pupila.

El Topcon KR -1W es un aberrometro capaz de medir la topografia
corneal, y las aberraciones corneales, internas y globales. El software del
dispositivo puede calcular y reconstruir el frente de onda interno restando
los datos de frente de onda ocular y corneal. Se encontr6 que este
aberrometro podia proporcionar mediciones repetibles de RMS de alto
orden, del astigmatismo y de la magnitud de la aberracion esférica
primaria.

El sistema de aberrémetro KR - 1W (Topcon Copr, Tokio, Japon), se basa
en el principio de la técnica de sensor de frente de onda Hartmann - Shack
en la que los polinomios de Zernike se expansionan hasta el cuarto orden
radial, y se calculan para un didametro de 4 y 6 mm de pupila. Se registraron
y analizaron los siguientes parametros de frentes de onda oculares internos
con el KR1 - W: media cuadratica de alto orden (RMS ), RMS de tercer
orden, RMS de cuarto orden, RMS de coma primaria (calculada en los
fundamentos de Zernike Z =+ 13), RMS trefoil (calculada en los
fundamentos de Zernike Z + 33), RMS de astigmatismo secundario
(calculada en los términos de Zernike Z + 24), y RMS tetrafoil (calculada
en los fundamentos de Zernike Z + 44). El coeficiente de Zernike
correspondiente para la aberracion esférica primaria (Z04) También se
informd con su signo. Se expreso el error de frente de onda de orden
superior en media cuadratica (RMS) como la raiz cuadrada del promedio
de los errores de frente de onda, medido en micras.
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6.1.8. Andlisis vectorial de los cambios astigmadticos

Todos los anélisis de vector de astigmatismo se llevaron a cabo segun el
meétodo de Alpins'. Los siguientes vectores se determinaron y se evaluaron:
TIA , que es el vector de la modificacion prevista en el cilindro para cada
tratamiento; SIA, que es el vector del cambio real alcanzado, y el vector de
diferencia, que es el cambio astigmatico adicional que permitiria a la
cirugia inicial lograr su objetivo. Desde el parametro siguiente los
siguientes vectores se calcularon y analizaron en cada visita postoperatoria:
magnitud del error (ME), que es la diferencia aritmética entre la magnitud
del SIA y TIA, angulo de error (AE), que es el angulo descrito por los
vectores de SIA y TIA y el indice de correccion (IC), que es el ratio de STA
y TIA (el valor ideal es 1, con hipercorreccion para valores mayores de 1 e
hipocorreccion para valores inferiores a 1).

6.2. MATERIALES Y METODOS DE CASOS DE LIOs FAQUICAS

Se trata de un estudio retrospectivo que comprende pacientes consecutivos
que fueron sometidos a la implantacion de diferentes modelos de LIOs
plegables en diferentes sitios anatomicos. Este estudio incluyo 105 ojos de
65 pacientes que se sometieron a la implantaciéon de LIOf en Vissum
Corporacion, Alicante, Espafia. Cada modelo de LIOf se implanta
utilizando el protocolo especifico que se describe para su implantacion. El
estudio siguié los principios de la Declaracion de Helsinki y todos los
pacientes firmaron el consentimiento informado. El estudio fue aprobado
por el la Junta del Comité Etico de la institucion.

42 (40%) de los pacientes eran hombres y 63 (60%) eran mujeres.

La edad media fue de 38,34 + 9,04 afios (23 a 55). La edad media de las
LIOs con apoyo angular fue de 41,07 £+ 8,71 afios (26 a 55): para Baikoff
48,80 £ 2,94, para Kelman 40,06 £ 6,96, para ZSAL 41,00 = 7,51 y
Acrysoft 32,09 £ 7,66. La edad media de los LIOs fijadas al iris fue 35,35
+ 9,36 (23 a 52): para Artisan y 32,00 + 11,46, para Artiflex 36,81 + 8,28.
La edad media de LIO de camara posterior fue 36,28 + 8,18 (25 a 51) afios:
para PRL 39,55 + 6,15 afios y para ICL 35,71 + 8,85 afios.

El equivalente esférico (SE) de los pacientes en el grupo total fue -12,60 +
5,26 D (-27,00 a -4,50). El SE para lentes de apoyo angular fue -15,16 +
5,82 D (-4,50 a -27,00): -13,83 + 2,19 para Acrysoft, -21,28 + 4,09 para
ZSAL, -13,36 + 4,93 para Baikoff y -12,59 + 6,54 para Kelman. El SE para
lentes fijadas al Iris fue -10,17 + 3,65 D (-17,25 a -4,75): -13,38 + 4,33 para
el Artisan y -11,32 + 3,10 para Artyflex. El SE para las lentes de camara
posterior fue -10,57 = 3,34 D (-16,63 a -5,00), para PRL -10,64 £ 4,62 Dy
para ICL -10,51 + 1,82 D.
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Todos los grupos fueron comparables en edad (= 0,075 prueba de Kruskal-
Wallis p), excepto para las lentes Baikoff, para pacientes significativamente
mayores. Por otra parte, todos los grupos fueron comparables en SE (p =
0,078 prueba de Kruskal-Wallis), excepto las lentes ZSAL, utilizadas en
pacientes con valores significativamente mas altos de ametropia.

Los criterios de exclusion fueron cirugia intraocular previa, profundidad de
camara anterior inferior a 3 mm, antecedentes de glaucoma o uveitis,
opacidad del cristalino, diametro de pupila escotdpica superior a 7 mm,
enfermedad ocular, enfermedad activa de la retina.

En el momento de la intervencion, todos los casos cumplen los requisitos
para la implantacion de LIOf.

6.3. El analisis estadistico

El anélisis estadistico de todos los trabajos se realizd con el software SPSS
Statistics, version 10.1 para Windows (SPSS, Chicago, Illinois, EE.UU.).
La normalidad de los datos analizados se confirm6 mediante la prueba de
Kolmogorov-Smirnov. Cuando se pudo aplicar el andlisis paramétrico, se
utilizé la prueba t de Student para datos apareados para la comparacidén
entre los datos preoperatorios y postoperatorios, asi como entre visitas
postoperatorias consecutivas. Sin embargo, cuando se necesitaban pruebas
no parameétricas, se aplico la prueba de suma de rangos de Wilcoxon. Las
diferencias se consideraron estadisticamente significativas cuando el valor
p asociado era de menos de 0,05. Los coeficientes de correlacion (Pearson
o Spearman dependiendo de si podemos suponer o no una condicién de
normalidad) se utilizaron para evaluar la correlacion entre las diferentes
variables.

El indice de eficacia se calculdo como la relacion entre la agudeza visual sin
correccion postoperatoria y la agudeza visual corregida preoperatoria, y el
indice de seguridad como el ratio entre la agudeza visual sin correccion
postoperatoria y la agudeza visual corregida preoperatoria.
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7 RESULTADOS

7.1. Resultados de eficacia y seguridad, asi como de aberraciones

corneales anteriores tras LASIK para hipermetropia alta

Media + SD Valor de P
(Rango) . 3 meses tras la 6 meses tras la
Preoperatorio L L (6 meses-antes de
cirugia cirugia la operacion)
+6.33+0.83 +0.48 +0.85 +0.67 £ 1.21
EsferaD) |15 )hastat8.50) | (-0.75 hasta 2.75) | (-0.50 hasta 4 ) <0.01
Equivalente +5.64+ 0.93 -0.14 = 0.80 +0.50 £ 1.06 <0.01
esférico (3.50 hasta 7.88 ) | (-1.13 hasta2.50) | (-0.50 hasta 3.38) )
- -1,39+0.96 -0,71+ 0,53 -0,32+ 0,60
Cilindro (-3.75 hasta 0.0) | (-2.25hasta 0.0) | (-2.0 hasta 0.0) <0.01
0.52+0.31 0.10+0.12 0.08+0.12
UDVA LogMAR (0 hasta 1.3) (0 hasta 0.44 ) (0 hasta 0.44 ) <0.01
0.02 +£0.09 0.04 £0.08 0.03 £0.07 _
CDVALOgMAR | 7 hasta 044) | (0hasta036) | (-0.03 hasta0.30) =0.975
-0.10 +£0.16 -1.40 £ 0.50 -1.45+0.52
Q4.5 mm (-0.50 hasta 0.22) | (-2.52 hasta 0.27) | (-2.54 hasta -0.45) <0.01
Q8 mm -0.22+0.12 -1.3+0.66 -1.23+0.44 <0.01
(-0.54 hasta 0.01 ) | (-2.52 hasta 1.03) | (-1.88 hasta -0.45) )
RMS TOTAL 1.74 £0.65 2.76 £1.07 228 +£0.79 ~0.037
(um) (0.83 hasta 3.17) (1.09 hasta 5.82) | (1.36 hasta 4.86) )
0.21+£0.10 -0.46 £ 0.22 -0.55+0.25
RMS SA (um) (-0.36 hasta 0.65) | (0.09 hasta 1.05) | (0.02 hasta 1.08) <0.01
RMS COMA 037+0.14 0.76 £ 0.36 0.61 +£0.34 ~0.005
(num) (0.04 hasta 0.70) | (0.23 hasta 1.86) | (0.05 hasta 1.48) )
1.36 £0.74 1.41 £0.64 1.17+0.45 _
RMS AST (pm) | 19 hasta 2.97) | (0.25 hasta 2.65) | (0.36 hasta 1.92) =0.224
RMS Residual 0.26 £0.11 0.50+0.16 0.49 +£0.18 <001
(nm) (0.11 hasta 0.63) (0.24 hasta 0.85) (0.26 hasta 0.68) )
RMS SphLike 0.27 £0.08 0.57+0.22 0.64 £0.25 <0.01
(um) (0.14 hasta 0.55) | (0.25 hasta 1.08) | (0.19 hasta 1.17) )
RMS ComalLike 0.44+0.14 0.86 +0.36 0.74+£0.11 ~0.005
(um) (0.19 hasta 0.85) | (0.33 hasta1.92) | (0.19 hasta 1.61) )
0.52+0.14 1.06 + 0.35 0.91+£0.40 _
RMS HOA (jum) (0.31 hasta 0.89) (0.47 hasta 2.13) (0.00 hasta 1.61) =0.002
Strehl ratio 0.08 £0.04 0.09 £ 0.30 0.08 +£0.02 —0.777

(0.03 hasta 0.19)

(0.05 hasta 0.15)

(0.05 hasta 0.15)

Tabla 5*: Resumen de los resultados visuales, refractivos y de calidad dptica corneal
SD: desviacion estandar, UDVA: agudeza visual de lejos sin correcion optica, CDVA: agudeza visual de
lejos con correccion, LogMAR: logaritmo del minimo angulo de resolucion. RMS SA: media cuadratica
de la aberracion esférica. AST: astigmatismo, HOA: aberracion de alto orden. 51 ojos en 3 meses y 27

ojos en 6 meses. Todas las aberraciones son corneales anteriores

La tabla 5* resume los resultados visuales, refractivos y de calidad optica
corneal obtenidos en este estudio. Se evaluaron cincuenta y un ojos a los 3
meses después de la cirugia y veintisiete ojos fueron evaluados a los 6
meses. Nueve ojos (17,6 %) se perdieron durante el seguimiento, 15 ojos
(29,4 %) se retiraron durante el seguimiento para eliminar el error
refractivo residual. Los resultados de refraccion oOptica y de calidad de las
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visitas postoperatorias de los ojos que se retiraron fueron excluidos del
analisis de refraccion para evitar resultados sesgados.

La media del equivalente esférico preoperatorio fue de 5,64 D, desde 3,50
D a 7,88 D. La queratometria preoperatoria media fue 44,19 D, desde 40,72
a 48,28 D. D Una reduccion grande y estadisticamente significativa del
equivalente esférico (SE) se observd a los 6 meses después de la cirugia
(preoperatorio SE 5,64 + 0,93, postoperatorio a los seis meses SE 0,50 +
1,06 , p <0,01). Encontramos también que el 70,8 % de los casos estaban
dentro de = 1,00 D de la correccion prevista a los 6 meses después de la
cirugia. La UDVA mejoro6 significativamente a los 3 meses (p < 0,001),
con una mejora promedio de 4,2 lineas. Se observd después que hubo
cambios significativos en este parametro (p = 0,722). Un total de 86,3 % y
88 % de los ojos presentaron una UDVA de 20 /40 (0,3 LogMAR) o mejor
a los 3 y 6 meses, respectivamente.

Asfericidad corneal y de las aberraciones corneales

La asfericidad corneal para un diametro de la pupila de 4,5 mm se redujo
significativamente de un valor preoperatorio de -0,10 + 0,16 a un valor
postoperatorio de seis meses de -1,45 £ 0,52 (p < 0,01), lo mismo se
observo en la asfericidad corneal a § mm, con un valor preoperatorio que
disminuy6 de -0,22 + 0,12 a un valor a los seis meses de postoperatorio
-1,23+£ 0,44 (p <0,01).

El RMS total muestra un aumento estadisticamente significativo de un
valor preoperatorio de 1,74 + 0,65 micras a un valor postoperatorio de 2,28
+ 0,79 (p = 0,037).

El valor medio del término Zernike, correspondiente a la aberracion
esférica corneal primaria, se redujo significativamente de un valor
preoperatorio de 0,21 + 0,10 micras a un valor postoperatorio a los 6 -
meses de -0,55 + 0,25 micras (p < 0,01). En cuanto a la RMS para el coma
primario, se incrementd significativamente desde un valor medio
preoperatorio de 0,37 & 0,14 micras a un valor postoperatorio a los 6 meses
de 0.61 + 0.34 micras (p < 0,01). En relacion con las aberraciones de orden
radial, se encontrd un aumento estadisticamente significativo en la RMS de
aberraciones esféricas y las RMS de coma, como cuando comparamos el
preoperatorio y el postoperatorio a 6 meses (esférica pre 0.27 £ 0.08 m, a
los 6 meses 0.64 + 0.25 micras. Coma pre 0.44 + 0.14 micras, a los 6 meses
0,74 = 0,11 mM) (p = 0,00). También se encontr6 un aumento
estadisticamente significativo durante el periodo de seguimiento de las
aberraciones residuales RMS, (p < 0,01).

Se observd una reduccion al analizar el astigmatismo RMS (AST) a los 6
meses. La RMS de AST tenia un valor medio en el periodo preoperatorio
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de 1,36 = 0,74 y a los seis meses fue de 1,17 £+ 0,45, pero esta reduccion no
fue estadisticamente significativa (p = 0,224).

7.2. Resultados de LASIK para astigmatismo mixto.

La refraccion preoperatoria oscild entre -3--5,25 D de astigmatismo con
0,25 a 5,00 D de esfera. El equivalente esférico medio (SE) fue de 0,47 +
1,09 antes de la operacion y -0,09 £ 0,69 D a los 3 meses (p <0,001). El
desenfoque equivalente medio (DE) fue de 4,36 £ 1.51D antes de la
operacion 'y 1,10 = 0.80D a los 3 meses (p <0,001).

Podria ser un buen indicador del estado refractivo en astigmatismo mixto.
El desenfoque equivalente se calcula como la SE, haciendo caso omiso de
la sefial del cilindro. La UCDVA postoperatoria mejor6 significativamente
a los 3 meses después de la cirugia (p <0,001). No hay cambios
significativos en la CDVA que se observo antes de la intervencion y a los 3
meses después de la intervencion (p> 0,63).

Las tablas 6* y 7* resumen los resultados visuales y refractivos obtenidos
en este estudio. El seguimiento post-LASIK fue de 3 meses en todos los
0jos.

Media+SD Preoperatorio | 3 meses tras | Valor P

(Rango) la cirugia

Esfera (D) 2.41+1.26 0.46+0.61 0.0000000003
(0.25 a5) (-0.75a 2.50)

Cilindro (D) | -3.89+0.70 -1.11+£0.67 | 0.0000000005
(-3a-5.25) [(-3.50a0)

SE 0.47+1.09 -0.09+£0.41 | 0.0005
(-1.63a2.5) |(-1a0.88)

DE 4.36+1.51 1.10£0.80 0.0000000003
(1.88a7.63) | (0a4.25

UDVA 0.31£0.20 0.80+0.19 0.00000002

Snellen (0.0520.85) [(0.30al)

CDVA 0.94+0.14 0.93£0.11 0.63

Snellen (0.6a1.2) (0.70 al.2)

Tabla 6*: Resumen de los resultados refractivos post-LASIK para astigmatismo mixto
D = dioptrias; SE = equivalente esférico; DE = desenfoque equivalente; SD = desviacion estandar;
UDVA= agudeza visual de lejos sin correccion; CDVA = agudeza visual de lejos con correccion
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Media+=SD Preoperatorio | 3 meses tras | Valor P

(Rango) la cirugia

Esférica -0.11+0.26 0.20+0.26 0.00002
(-0.4120.73) | (-0.2220.78)

Coma 0.33+0.15 0.32+0.30 0.258
(0.0620.64) | (0.04a1.22)

HOA 0.37+0.21 0.60+0.34 0.0027
(0.1220.89) | (0.30a1.88)

Tabla 7*: Resumen de los resultados visuales post-LASIK para astigmatismo mixto

Indice de seguridad

El indice de seguridad fue de 1,05. 3 ojos ganaron 2 lineas de AVC, 7 ojos
ganaron 1 linea (13,4%), 31 ojos (59,6%) retuvieron la agudeza visual
corregida preoperatoria, 8 ojos (15,4%) perdieron 1 linea, 3 ojos perdieron
2 lineas (Figura 1).

Indice de Eficacia
El indice de eficacia fue de 0,99. 41 ojos (78,8%) alcanzaron una agudeza
visual no corregida postoperatoria de 0,1 o mejor (Figura 2).

Previsibilidad
14 ojos (26,9%) estaban dentro de + 0,5 D de la correccion objetivo y 34
(65,3%) estaban dentro de + 1,0 D (Figura 3).

Cambios de aberrometria corneal

No hubo un aumento estadisticamente significativo en aberraciones de alto
orden a los 3 meses después de la operacion debido al aumento de las
aberraciones esféricas primarias (p <0,0027 y p <0,001, respectivamente).
En cuanto a la RMS para el coma primario no aumento6 significativamente
3 meses después de la cirugia (p <0,258), (Tabla 2).

Andalisis de los cambios Vectoriales

La magnitud media de TIA fue de -3,89 + 0.69D siempre que la magnitud
media de SIA fue -3,08 £ 0.80D. La diferencia entre TIA y SIA no fue
estadisticamente significativa a los 3 meses después de la operacion. El
angulo de error fue de -1,11 + 0,68 D. La media del indice de correccién
fue de 0,79 + 0,20 D. La Figura 4 presenta el angulo de dispersion doble de
la diferencia entre SIA y TIA.
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Complicaciones y retratamientos

No se observd ninguna complicacion tipo ablacion descentrada o
crecimiento epitelial en ningin ojo. Catorce de los 52 ojos (26,9%)
necesitaron retratamiento de defecto residual después de LASIK. La
UDVA media después del retratamiento fue de 0,80 + 0,12 y la CDVA
media fue de 0,92 = 0,08. La UDVA era mejor de 0,3 LogMAR en todos
los ojos. Ningun ojo perdié una linea de CDVA; 5 de 14 ojos ganaron 1
linea, 4 de los 14 ojos estaban dentro de + 0,50 D de la refraccion SE
desenfocada, y todos estaban dentro de + 1,00 D.

7.3. Resultados de lentes intraoculares faquicas para errores de
refraccion altos

Aberraciones intraoculares en modelos de LIOf de apoyo angular

No se encontraron diferencias significativas para el astigmatismo primario
dentro de este grupo a 4 mm (p = 0,406 prueba de Kruskal -Wallis) y a los
6 mm (p = 0,535 prueba de Kruskal -Wallis). Los resultados para HOAs
estan presentes en la tabla 8*. La comparacion de las aberraciones en 4mm
con aberraciones en 6mm reveld, como era de esperar, un aumento en todas
las aberraciones sin tener en cuenta el tipo o el orden de las aberraciones
considerado. Como es bien sabido, las aberraciones aumentan en la zona
periférica de cualquier dispositivo optico. Sin embargo, el punto de este
analisis mas interesante, fue en nuestra opinion, cuantificar este incremento
en LIO. Por otra parte, se obtuvo un resultado notable con respecto a la
aberracion esférica para el modelo Kelman: no se detectd ningiin cambio
significativo comparando los valores obtenidos a las 4 y 6 mm (p = 0,814
prueba de Wilcoxon). La comparacion del Trefoil a 4 y 6 mm para la
Acrysoft también mostré que no hubo diferencias estadisticas (p = 0,059
prueba de Wilcoxon).

En cuanto a la comparacion de los diferentes LIOs para AS a 4 mm, no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas para la aberracion
esférica en el grupo en su conjunto (p = 0,148 Kruskal Wallis); sin
embargo, la comparacion fue entre Kelman y Acrysoft (p = 0,022 Mann
Whitney). No se detectaron diferencias significativas a 4mm en la
comparacion de Kelman con las otras lentes.

También se detectaron diferencias en el grupo AS hasta 4 mm para otras
aberraciones: Trefoil (p = 0,043) y tetrafoil (p = 0,002). Acrysoft obtuvo
los valores mas bajos para ambas aberraciones.

La comparacion a 6mm para diversas lentes para AS solo se realizé para
aquellas LIOs con una zona optica de 6mm, Kelman y Acrysoft, y también
revelaron diferencias estadisticamente significativas (p = 0,041). En ambos
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casos, en 4 y 6mm, la aberracion esférica fue significativamente mayor
para Acrysoft.

Aberraciones intraoculares en modelos de LIOf fijadas al Iris

No se encontraron diferencias significativas para el astigmatismo primario
dentro de este grupo a 4 mm (p = 0,769 prueba de Kruskal -Wallis) y a los
6mm (p = 0,920 prueba de Kruskal -Wallis). Los resultados para HOAs
estan presentes en la tabla 9*. Se encontraron resultados muy similares para
Artisan y Artiflex. De hecho, no se encontraron diferencias significativas
entre estas dos lentes al comparar las aberraciones a las 4 y 6mm de la zona
optica. Al comparar 4 y 6mm para cada lente, se encontraron diferencias
significativas para todas las aberraciones, excepto para el astigmatismo
interno (p = 0,463 para Artisan yp = 0,083 para Artiflex, prueba de
Wilcoxon).

Aberraciones intraoculares en el grupo de LIOf de camara posterior

No se encontraron diferencias significativas para el astigmatismo primario
dentro de este grupo a 4mm (p = 0,201 prueba de Kruskal -Wallis). Los
resultados para HOAs estan presentes en la tabla 11. En este grupo, no se
ha hecho ninguna comparacion entre 4 y 6mm, ya que estas lentes no
tienen zona optica de 6mm. No se encontraron diferencias significativas en
la comparacién entre ICL y PRL a 4mm, con excepcion de coma (p = 0,033
Mann Whitney). Esta diferencia podria ser debido a una mejor capacidad
de centrado y/o una mayor estabilidad de la lente ICL después de la
implantacion.

Comparacion global de las aberraciones de las LIOf de acuerdo con la
posicion anatomica de insercion

No se encontraron diferencias significativas para el astigmatismo primario
dentro de este grupo a 4 mm (p = 0,068 prueba de Kruskal -Wallis) ni a los
6 mm (p = 0,316 prueba de Kruskal -Wallis). Los resultados para HOAs
estan presentes en la tabla 11*. La comparacién de 4mm involucra tres
grupos, mientras que la comparacion de 6mm sélo dos, ya que, como se
mencioné antes, las lentes de cdmara posterior no tienen suficiente tamano
de zona Optica. No se encontraron diferencias significativas para ninguna
aberracion cuando se comparan a 4mm.

Para la comparacion de 6mm, s6lo Acrysoft y Kelman se consideraron en
el grupo de segmento anterior. No se detectaron diferencias significativas
entre grupos del segmento anterior y fijados al iris, excepto en la aberracion
esférica (p = 0,031 Mann Whitney). Para la comparacion de Coma en 6mm
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el valor de “p

€C_ 9%

obtenido era 0.096. Este valor no es, pero se encuentra

relativamente cerca del nivel estadisticamente significativo (0.050). En
nuestra opinidn, existen evidencias clinicas de una mejor capacidad de
centracion y estabilidad de las lentes fijadas al iris (FI) en comparacion con
las de segmento anterior (AS). De este modo, se obtuvieron menores
valores de coma en los 4 y 6mm para las lentes fijadas al iris, no sélo en
términos medios, pero, en general, caso por caso. Probablemente, con un
mayor nimero de casos, hubieran aparecido diferencias estadisticas.
Cuando se compararon 4mm y 6mm para cada grupo, no se detectaron
cambios significativos en el astigmatismo para las lentes de segmento
anterior (p = 0,247). Sin embargo, si lo hubo para lentes fijadas al Iris (p =

0,048).

Aberraciones
internas

RMS aberraciones internas para lentes de soporte angular (m)

Comparacié

Kelman

Acrysoft

Zsal

Baikoff

n entre las
lentes

Astigmatismo

(valor P)

4mm

-0.8454+0.4983

-0.5064+0.2501

-0.6010+0.2484

-1.0200+0.5249

0.406

6mm

-0.8954+0.5914

-0.6773+0.3203

0.531

valor P de
comparacion de 4
a 6 mm (la
misma lente)

0.753

0.109

Alto orden

4mm

0.1154+0.0272

0.1327+0.0374

0.159040.0509

0.1790+0.095

0.091

6mm

0.8415+0.4966

0.5455+0.1378

0.150

valor P de
comparacion de 4
a 6 mm (la
misma lente)

0.001

0.003

Tercer orden

4mm

0.0931+0.0304

0.0945+0.0388

0.1270+0.0514

0.1510+0.0880

0.154

6mm

0.5569+0.3525

0.3009+0.1433

0.063

valor P de
comparacion de 4
a 6 mm (la
misma lente)

0.001

<0.001

Cuarto

4mm

0.0631+0.0218

0.0882+0.0325

0.0900+0.0258

0.0970+0.0645

0.118

6mm

0.4608+0.2507

0.3518+0.1396

0.303

valor P de
comparacion de 4
a 6 mm (la
misma lente)

0.001

0.003

Trefoil

4mm

0.0546+0.0270

0.0545+0.0321

0.0780+0.0308

0.0890+0.0354

0.043

6mm

0.2885+0.2618

0.1373+0.1121

0.072

valor P de
comparacion de 4
a 6 mm (la
misma lente)

0.001

0.059

Coma
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4mm

0.0715+0.0318

0.0745+0.0305

0.0920+0.0594

0.1010+0.0872

0.928

6mm

0.4338+0.3144

0.2500+0.1328

0.167

valor P de
comparacion de 4
a 6 mm (la
misma lente)

0.001

0.004

Tetrafoil

4mm

0.0323+0.0136

0.0215+0.0142

0.0440+0.0222

0.0410+0.0242

0.002

6mm

0.2685+0.1965

0.1364+0.1051

0.072

valor P de
comparacion de 4
a 6 mm (la
misma lente)

0.002

0.005

Astigmatismo
secundario

4mm

0.0131+0.0095

0.0182+0.0154

0.0240+0.0158

0.0400+0.0271

0.027

6mm

0.2292+0.1743

0.1200+0.0871

0.093

valor P de
comparacion de 4
a 6 mm (la
misma lente)

0.001

0.005

Esférico

4mm

-0.0385+0.0372

-0.0791+0.0409

-0.0580+0.0501

-0.0420+0.0590

0.148

6mm

-0.0392+0.2574

-0.2527+0.1813

+

+

0.042

valor P de
comparacion de 4
a 6 mm (la
misma lente)

0.814

0.004

Tabla 8*: Comparacion de las aberraciones de alto orden entre LIOs de soporte angular.
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Aberraciones internas

RMS para aberraciones internas de lentes

fijadas al iris (um)

Comparacion entre las
lentes

Artisan Artiflex
Astigmatismo (valor p)
4mm -1.1571+0.9075 -1.2025+0.7677 0.769
6mm -0.9612+0.5970 -0.9471+0.6506 0.920
valor P de comparacion de 4 0.463 0.083
a 6 mm (la misma lente)
Alto orden
4mm 0.1186+0.0410 0.1344+0.0462 0.492
6mm 0.5514+0.2381 0.6306+0.2904 0.579
valor P de comparacion de 4
a 6 mm (la misma lente) 0.018 <0.001
Tercero
4mm 0.0829+0.0281 0.1119+0.0426 0.089
6mm 0.3329+0.1980 0.3044+0.1070 0.922
valor P de comparacion de 4
a 6 mm (la misma lente) 0.018 <0.001
Cuarto
4mm 0.0814+0.0344 0.0831+0.0294 0.820
6mm 0.3100+0.1702 0.3831+0.1523 0.341
valor P de comparacion de 4
a 6 mm (la misma lente) 0.018 <0.001
Trefoil
4mm 0.0500+0.0311 0.0569+0.0332 0.871
6mm 0.2129+0.1288 0.2044+0.1599 0.820
valor P de
comparacion de 4 a 6 0.028 0.001
mm (la misma lente)
Coma
4mm 0.0586+0.0323 0.0800+0.0456 0.376
6mm 0.2314+0.1952 0.2481+0.1373 0.579
valor P de comparacion de 4
a 6 mm (la misma lente) 0.028 0.001
Tetrafoil
4mm 0.0286+0.0168 0.0288+0.0213 0.922
6mm 0.1214+0.0682 0.1813+0.1196 0.413
valor P de comparacion de 4
a 6 mm (la misma lente 0.018 0.001
Astigmatismo
secundaria
4mm 0.0214+0.0186 0.0344+0.0216 0.222
6mm 0.1771+0.1404 0.1400+0.0913 0.535
valor P de comparacion de 4
a 6 mm (la misma lente) 0.018 <0.001
Esférico
4mm -0.0586+0.0508 -0.0606+0.0334 0.840
6mm -0.2900+0.3831 -0.2019+0.2144 0.894
valor P de comparacion de 4
a 6 mm (la misma 0.176 0.021

lente)

Tabla 9*. La comparacion de las aberraciones de alto orden entre lentes fijadas al iris
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Aberraciones internas | Aberraciones internas RMS para LIOs de | Comparacion entre
camara posterior (um) lentes
ICL PRL

Astigmatismo (valor p)

4mm -1.0371+0.7332 -0.7411+0.7309 0.201

Alto orden

4mm 0.1214+0.0380 0.1189+0.0203 0.877

Tercero

4mm 0.0779+0.0278 0.0933+0.0206 0.179

Cuarto

4mm 0.0900+0.0398 0.06894+0.0190 0.159

Trefoil

4mm 0.0550+0.0339 0.0533+0.0224 0.926

Coma

4mm 0.0486+0.0199 0.0722+0.0268 0.033

Tetrafoil

4mm 0.0300+0.0215 0.0389+0.0267 0.439

Astigmatismo

secundario

4mm 0.0350+0.0301 0.0367+0.0292 0.829

Esférico

4mm -0.0571+0.0421 -0.0536+0.0323 0.501

Tabla 10*. La comparacion de las aberraciones de alto orden entre LIOf de camara posterior (ICL y

PRL)

Aberraciones RMS para aberraciones internas de los diferentes sitios | Comparacion

Internas anatomicos de implantacion (micras) entre los
diferentes grupos
de sitios
anatomicos

Astigmatismo AS IF PC Valor P

4mm -0.7448+0.4409 -1.1887+0.7918 -0.9213+0.7306 0.068

6mm* -0.7954+0.4893 -0.9570+0.5988 0.316

valor P de | 0.247 0.048

comparacion de 4

a 6 mm (el mismo

grupo)

Alto orden

4mm 0.1441+0.0599 0.1296:0.0444 0.1204+0.0317 0.285

6mm* 0.7058+0.3996 0.6065+0.2726 0.343

valor P de | <0.001 <0.001

comparacion de 4

a 6 mm (el mismo

grupo)

Tercero

4mm 0.1143+0.0581 0.1030+0.0405 0.0839+0.0259 0.114

6mm* 0.4396+0.3012 0.3130+0.1366 0.071

valor P de | <0.001 <0.001

comparacion de 4

a 6 mm (el mismo

grupo)

Cuarto

4mm 0.0832+0.0396 0.0826+0.0302 0.0817+0.0343 0.922

6mm* 0.4108+0.2106 0.3609+0.1578 0.364

valor P de | <0.001 <0.001

113




comparacion de 4
a 6 mm (el mismo

grupo)

Trefoil

4mm

0.0677+0.0336

0.0548+0.0320

0.0543+0.0294

0.142

6mm*

0.2192+0.2171

0.2070+0.1483

0.824

valor P de
comparacion de 4
a 6 mm (el mismo

grupo)

<0.001

<0.001

Coma

4mm

0.0836+0.0546

0.0735+0.0426

0.0578+0.0252

0.096

6mm*

0.3496+0.2608

0.2430+0.1527

0.096

valor P de
comparacion de 4
a 6 mm (el mismo

grupo)

<0.001

<0.001

Tetrafoil

4mm

0.0339+0.0191

0.0287+0.0196

0.0335+0.0235

0.558

6mm*

0.2079+0.1717

0.1630+0.1087

0.443

valor P de
comparacion de 4
a 6 mm (el mismo

grupo)

<0.001

<0.001

Astigmatismo
secundario

4mm

0.0230+0.0197

0.0304+0.0212

0.0357+0.0294

0.101

6mm#*

0.1792+0.1491

0.1513+0.1066

0.733

valor P de
comparacion de 4
a 6 mm (el mismo

grupo)

<0.001

<0.001

Esférico

4mm

-0.0539+0.0479

-0.0600+0.0383

-0.0509+0.0350

0.757

6mm#*

-0.0652+0.2970

-0.2287+0.2703

0.031

valor P de
comparacion de 4
a 6 mm (el mismo

grupo)

0.046

0.005

Tabla 11*. Comparaciéon de las aberraciones de alto orden entre los 3 emplazamientos anatdmicos
diferentes y grupos de LIOf.
* Solo Kelman y Acrysoft se tuvieron en cuenta para el célculo de los valores a 6 mm en el grupo del

segmento anterior.
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8. Discusion

El efecto de LASIK para errores de refraccion alta en la induccion de
aberraciones de alto orden es un tema amplio que no se ha investigado
antes.

Las aberraciones inducidas por la cirugia para hipermetropia alta y
astigmatismo alto eran diferentes. Esta induccion de aberraciones
representa un defecto en la actual tecnologia de la plataforma LASIK que
debe ser mejorado mas en la hipermetropia, la miopia en menor medida,
pero en el astigmatismo estd bastante bien solucionado.

Hemos observado que las diferentes LIOs inducen aberraciones distintas,
dependiendo del disefio de la lente y, probablemente, del disefio Optico, que
podrian mejorarse. Estamos implantando estas lentes intraoculares en o0jos
que tienen errores de refraccion altos y, por lo tanto, la mayoria de los ojos
tienen anatomia anormal. Por eso estas lentes ser adaptadas o
personalizadas en funcion de estos ojos anormales. En esta tesis, nuestro
objetivo es analizar las aberraciones de la cornea anterior, asi como las
aberraciones internas del ojo inducidas por la correccion de errores de
refraccion altos por medio de la cirugia LASIK o por implantacién de lente
faquica. Lo singular de los articulos incluidos en esta tesis es el alto nivel
de los defectos de refraccion tratados. La SE media de los estudios de
series de casos han sido 5 D para la hipermetropia y 3 D para el
astigmatismo, lo cual desafia claramente los limites recomendados de
LASIK para la correccion de los defectos refractivos, como se menciono en
la introduccion. Por lo tanto, era importante para demostrar la eficacia, la
seguridad y la previsibilidad de los procedimientos, asi como la
comparacion de nuestros resultados con los resultados publicados sobre el
tratamiento de errores de refraccion dentro de los limites conocidos.

Con respecto al articulo sobre la eficacia y seguridad de LASIK para la
correccion de la hipermetropia alta (> 5D) usando perfiles asféricos
optimizados, por lo que sabemos, este es el primer estudio dedicado a
evaluar la previsibilidad, la eficacia y seguridad del tratamiento con LASIK
para niveles altos de hipermetropia de > 5-8 D de esfera utilizando la
plataforma de laser excimer de 500 kHz Amaris/Schwind.

Una extensa revision de los articulos publicados sobre el tratamiento con
laser hipermetropico y sus resultados se muestran en la tabla 13. El analisis
del porcentaje de pérdida de 1 linea de CDVA postoperatoria entre los
estudios publicados muestra claramente la variabilidad de los resultados y
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respalda el hecho de que cuanto mayor sea el SE preoperatorio y mas
pequeiia sea la zona Optica, menos eficiente sera el resultado.
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Tabla 13. Revision de la Literatura de la tecnologia laser, Seguimiento, Zona 6ptica, Pérdida de CDVA y

previsibilidad
Laser Estudio Seguimiento | No. | Zona déptica | preoperatorio | Pérdida de | Previsibilidad
(afio) (meses) de (mm) media 1 linea de
Ojos SE (D) CDVA alos
6 meses
(%)
Keracor 117 Esquenazi & | 24 100 4.5 11 61%
Mendoza 100 | 5hasta?7 2.75
(1999)* 84 5.23
Keracor 117 Argento & | 12 203 1.31 20
Cosentino22 225 2.56 30
(2000)'¢ 251 44 hasta 5.5 | 5.28 5 51%
46 1.47 6
69 2.98 6
32 5.13 6
VISX S2 El-Agha et al | 12 26 5.0 1.81 10 NA
(2000)*
EC-5000 Zadok et al |6 45 5.5 2.02 0 NA
(2000)* 27 3.78 1.4
VISX S2 Davidorf et | 3 hasta 6 16 5.0 2.61 19 NA
al(2001)* 15 5.5 2.58 13
18 6.0 2.28 6
Keracor 117 Rashad 12 85 6.0 3.31 12.2 NA
(2001)*
Keracor 217 Cobo-Soriano | 12 107 2.0 1.8
et al 92 3.4 1.8
(2002)* 74 5.5hasta 6.0 | 4.4 2.8
56 5.3 5.8 53%
47 6.5 16.6
LADARVision Salz et al| 12 143 2.56 34 NA
(2002)* 117 | 6.0 2.84 1.4
65 0.23 0
Keracor 117 C Zadok et al| 12 77 5.0 hasta 8.5 | 4.41 3.9 NA
(2003)*
Summit SVS Jaycock et al | 60 47 6.0 3.58 2.1 46%
Apex Plus (2005)*®
LADARVISION4000 Gailitis 3 67 desconocido | 1.39 3 NA
VISX STAR S2 (2005) 50 desconocido | 1.89 8
Esiris Alio et al|6 51 6.5 2.33 2.0
(2006)"* 55 5.1 7.2 85.5%
Technolas 217 C Alio et al| 12 44 6.0 2.8 18.2
(2006)°! 41 5.3 31.7 46.3%
ALLEGRETO WAVE Kanellopoulos | 12 52 2.38 0
et al (2006)* 45 6.5 4.78 0 79%
23 3.43 8.7
NIDEK EC-5000 Ismail(2006)* | 24 46 desconocido [ 1.15 2.2 NA
VISX STAR S2 Albarran et al | 6 22 6.0 2.83 22.5 NA
Meditec MEL 70G (2006)" 21 2.90 5
Meditec MEL 70 G Spadea et al | 24 100 | 6.0 4.49 6 70%
(2006)"
Tachnolas 217 C Usobiaga et al | 5 47 6.0 2.34 desconocido | NA
(2007)* 39 3.70
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O’Brart et al LASEK ESIRIS 12 70 7.0 2.32 10 NA
(2007)%
Desai et al (2008)*’ Visx STAR S2 60 41 desconoc | 2.53 10 NA
ido
Waring et al (2008)* NIDEK EC5000 12 293 6.0 3.51 1.8 (2 ] 63.8%
lineas)
Alio et al (2008)° ESIRIS 6 51 6.5 4.17 4 80%
Llovet et al (2009)* MEL 80 G 12 104 | 6.0 2.5 7 NA
Kermani et al (2009)” NIDEK NAVEX 3 245 6.5 2.57 25.5 NA
Durrie et al (2010)*® LARDARVISION40 | 6 25 6.0 1.55 24 NA
00 26 6.5 1.33 4
Wavelight Allegreto
Keir et al (2011)*° LADARVISION 6 62 6.5 2.16 19.4 NA
4000
Estudio actual Amaris/Schwind 6 51 6.2 hasta | 5.64 4.7 70.8%
6.9

En el estudio actual, s6lo un ojo (4,76 %) perdio 1 linea de CDVA a los 6
meses, pero en estos dias una evaluacion general de la seguridad quirurgica
debe considerar que el porcentaje de pérdidas de 2 o mas lineas de CDVA a
los 6 meses de seguimiento debe ser entre 1y 5 % . Por lo tanto, vale la
pena destacar que el 9,5 % (2 ojos) en nuestra muestra de estudio perdid 2
lincas de CDVA a los 6 meses de postoperatorio. Estos resultados son
consistentes con los resultados de los estudios de alta hipermetropia (véase
tabla 13) y, incluso fuertemente correlacionados a los resultados
comparativos de los resultados de hipermetropia baja y moderada.
Encontramos una predictibilidad aceptable para el tratamiento de altos
niveles de hipermetropia, con el 70 % de los pacientes con una SE
postoperatoria dentro de + 0,50 D de la correccion deseada. Teniendo en
cuenta la gama de tratamiento de los casos, nos encontramos con una
mejoria en los resultados. Algunos factores que podrian haber representado
esta mejora, tales como la tasa de repeticion de 500 Hz y el seguidor de
ojos 1050Hz de la plataforma laser evaluada, asi como el uso de perfiles de
ablacion optimizados libres de aberraciones.

En cuanto a la visidon de lejos sin correccion, nuestros resultados mostraron
una media LogMAR UDVA de 0,08 + 0,12 y un total de 88 % de los ojos
con un LogMAR UDVA de 0,3 o mas a los 6 meses. Otros autores “**
estratificaron los resultados de LASIK entre 1.0 y 7.9D y encontraron que
la previsibilidad es significativamente peor para mas de 4,0 D. Un estudio
comparativo de Esquenazi y Mendoza “** concluyd que la seguridad y la
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previsibilidad del procedimiento se reducen en pacientes con 5,0 D o maés,
y se debe esperar que se produzca una reduccion de la agudeza visual de
lejos con correccion e hipocorreccion. Choi y Wilson < encontraron que
los tratamientos primarios LASIK para hipermétropes de 5,00 a 8.75D
dieron como resultado una pérdida de 2 lineas de CDVA en 50 % de los
ojos. En 2004, una busqueda en la literatura desde 1968 hasta 2002 fue
publicada como un informe de la Academia Americana de Oftalmologia ®"
con el objetivo de examinar las pruebas y responder a las preguntas sobre la
seguridad y eficacia de LASIK para hipermetropia. Afirm6 que los datos de
los ensayos de la FDA para los sistemas VISX S 2 /3 y el LADARVision
de Alcon estaban limitados a los 0jos con una esfera preoperatoria <+ 6 D.
En ambas series, el porcentaje que perdidé > 2 lineas de CDVA era por lo
menos de 10 % en los ojos con una SE preoperatoria > +4 D. Esto
contradice el buen perfil de seguridad global. La previsibilidad de
correccion también se redujo notablemente por encima de +5 D en estas
series, lo que lleva a una medida de etiquetado de precaucion para una SE
de > +5 D para LADARVision y un truncamiento voluntario de datos para
la esfera >+ 5 D de los sistemas de VISX.

En 2011 algunos investigadores <’ publicaron un estudio comparativo
entre la cirugia LASIK con tecnologia mecéanica y de femtosegundo para la
correccion de hipermetropia de baja a moderada (media preoperatoria SE
0,40 D). El indice de eficacia en el grupo de femtosegundo Intralase de 72
ojos fue de 0,89 frente a 0,84 en el grupo microqueratomo M2, también de
72 ojos. Los resultados del presente estudio muestran un indice de eficacia
de 0.85, y que el 95 % de los ojos alcanzo una CDVA de 20/40 o mejor a
los 6 meses de la intervencion de hipermetropia alta con LASIK utilizando
plataformas laser de 500 kHz y perfiles de ablacion OPTIMIZED
ABERRATION-FREE.

Nuestra serie s6lo muestra los resultados en un seguimiento de 6 meses, en
los que la estabilidad de refraccion ocurre después del procedimiento. ' <>
B30 A pesar de que en el futuro se recomienda informar de los resultados en
un periodo a largo plazo, ya que se debe considerar que no se han
publicado estudios previos que demuestren la estabilidad de los resultados
de LASIK en altos niveles de hipermetropia durante al menos un periodo
de 5 afios de seguimiento. Algunos de estos estudios ** ©° mostraron un
incremento medio de la hipermetropia de +0.54 D en mas de 5 afios de
seguimiento. Esto es mas de lo que cabria esperar con el aumento
fisiologico por la edad y puede indicar desestabilizacion biomecanica de la
cornea después de LASIK.

Teniendo en cuenta las aberraciones de la superficie corneal anterior tras la
correccion de alta hipermetropia con ldser excimer encontramos que habia
varios factores que hacen que sea dificil llevar a cabo una comparacién
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objetiva adecuada con los estudios publicados en la literatura sobre el
analisis de las aberraciones de alto orden en los pacientes que se
sometieron a la cirugia LASIK, como son el analisis de diferentes
diametros pupilares, la diferencia de los equipos de diagndstico, el grado de
hipermetropia a corregir y las diferentes técnicas empleadas (LASIK,
PRK). Con el fin de llevar a cabo una comparacion tan precisa como sea
posible con otros estudios, se utilizaron los cambios en los factores de
aberraciones segin lo expuesto y publicado en varias investigaciones
anteriores.

En nuestro estudio, la RMS de las aberraciones de alto orden (RMS HOA)
aumentd un factor de 1,75 (postoperatoria/preoperatoria). Mientras que
algunos investigadores “* “' informen sobre menos induccion de HOA,
otros “'' publicaron un articulo comparando las aberraciones corneales de
las 2 plataformas excimer. Se investigaron dos muestras de hipermetropia
moderada con SE preoperatoria media de 2,83 D y 2,90 D. Se hall6 una
induccién de HOA cuando se estudio un didmetro de apertura de 6,5mm de
la superficie anterior de la cornea de un factor de 2,08 y 1,83 en los dos
grupos respectivamente.

En el presente informe, se encontr6 una induccion de RMS para la
aberracion esférica RMS SA de -2,6. A pesar de que es mas alto que los
resultados publicados en algunos articulos <" ' '? aun asi es fuertemente
comparable a la induccién de 4 pliegues de valor absoluto de la aberracion
esférica corneal en un didmetro de 6mm que Nanba et al " encontraron
cuando investigaron las aberraciones LASIK para una muestra de pacientes
hipermétropes con SE preoperatoria media de 3,66 D. La aberracion
esférica juega un papel importante en la formacion de la imagen en
condiciones de baja luminancia, tales como la conduccidén nocturna. Para
los ojos hipermétropes, la cirugia LASIK implica un cambio en la sefial de
la aberracion esférica de positivo a negativo, como se muestra en el
presente estudio. Aunque la aberracion esférica positiva de la cornea se ve
compensada por la aberracion esférica negativa en los elementos Opticos
internos durante la juventud “', la aberracion esférica en la dptica interna
se convierte en positiva con el envejecimiento, probablemente debido a los
cambios relacionados con la edad en el cristalino.“” - “'® Por lo tanto, el
hecho que la aberracion esférica corneal cambie de positivo a un valor
negativo después de LASIK hipermetropico puede tener diferentes
impactos en la funcion visual, dependiendo de la edad del paciente. Las
causas de la induccion de aberraciones esféricas pueden ser la hidratacion
del lecho estromal, la creacion del colgajo, las respuestas biomecanicas y la
remodelacion epitelial después de LASIK ©7-%,
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En cuanto a la RMS de coma y aberraciones de coma, encontramos una
induccion cerca del limite de importancia estadistica al comparar el periodo
preoperatorio y postoperatorio. Otros estudios también han informado de
resultados en los que existe un aumento en la media cuadratica de coma y
aberraciones de orden radial <" “'~“'*. Cuando se analizaron los resultados
en relacion con la RMS de coma, nos encontramos con una gran
variabilidad en la cantidad de esta aberracion entre los sujetos del estudio.
Se encontrd una desviacion estandar de 1,42 micras entre el rango maés alto
y el mas bajo de los casos bajo investigacion. Esto nos lleva a la hipotesis
de que esta variabilidad y el aumento de los valores en la RMS de coma
pueden ser debidos al descentramiento del tratamiento. Todos los
procedimientos se centran en el vértice corneal siguiendo un protocolo
previamente descrito “*°. El problema con el tipo de centraje es las
diferencias entre individuos; por ejemplo, el reflejo luminoso coaxial en la
cornea (imagen 1 de Purkinje) se verd de manera diferente seglin la
dominancia y equilibrio ocular del cirujano ©, lo cual podria ser la
explicacion teniendo en cuenta que nuestra casuistica fue llevada a cabo
por tres cirujanos. Lo que vale la pena mencionar aqui es que un laser
excimer con una rapidez de S00Hz junto con un rastreador de tiempo de
respuesta inferior a 3ms puede ser mas sensible al descentramiento con
respecto a laseres mas lentos, ya que el tiempo de respuesta es superior al
tiempo transcurrido entre dos puntos consecutivos. Algunas otras
explicaciones que han sido propuestas por varios autores para justificar la
induccion de coma son: la respuesta biomecdnica regional de la cornea
después del tratamiento, el borde de corte del colgajo, la hiperplasia
epitelial, la respuesta de curacion de la cornea tras la cirugia, y por Gltimo
el sindrome de ojo seco inducido por el procedimiento LASIK, el cual
puede ser una causa importante de aberraciones corneales dada la
importancia de la pelicula lagrimal en las mismas. “*°~“** Como ninguno de
los respectivos factores se analiz6 en la investigacion actual, puede ser ésta
la razon de la importante induccion de aberracion asimétrica en nuestro
estudio.

Se observd una disminucion estadisticamente significativa en relacion con
la asfericidad corneal en el postoperatorio cuando se midieron ambos
diametros, 4,5mm y 8mm, lo cual es coherente con otros estudios
publicados “* “*. Es bien sabido que el cambio a una superficie anterior de
cornea mas prolata, como la que induce el LASIK hipermetropico,
desempenara un papel importante en la disminucion de la asfericidad
corneal anterior, lo que también contribuye a la negativizacion de la
aberracion esférica primaria, disminuyendo asi la calidad optica del ojo.
Por esta razon, varios perfiles de ablacion como el frente de onda
optimizado, el factor Q, el factor Q optimizado, el que conserva la
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asfericidad, entre otros, han sido disefiados para mantener o al menos tratar
de controlar la asfericidad corneal final después del procedimiento. Es
importante aclarar que el perfil aberracion asférica-ablacion neutra,
utilizado por la plataforma laser excimer Amaris para llevar a cabo los
tratamientos, estd destinado para equilibrar la induccion de aberraciones
corneales y no la asfericidad corneal, tratando de preservar las aberraciones
corneales preoperatorias del paciente“®. De hecho, incluso cuando la
aberracion esférica y la asfericidad corneal estan relacionadas, esto no
significa que el control de la cantidad de asfericidad corneal inducida por el
tratamiento mantendra la aberracion esférica ©*’. Algunos estudios “** han
demostrado las ventajas de utilizar perfiles de ablacion optimizados y
personalizados, demostrando que existe menor induccion de aberraciones
de alto orden cuando se comparan los perfiles de ablacion optimizados
frente a perfiles de ablacion estandares.

Nuestra tasa de mejora (29,4 %) es mayor que después de LASIK midpico
(aproximadamente 3 % a 10 %) “*. Sin embargo, es comparable a la tasa
general en LASIK hipermetropico que es entre el 20% y 30 % °. No se
produjeron complicaciones que amenazaran la vision después del
procedimiento de mejora en ninglin 0jo.

Con respecto al articulo sobre LASIK para astigmatismo mixto alto
superior a 3.0D utilizando perfiles asféricos optimizados y laser excimer de
sexta generacion con una tasa de repeticion rapida, nuestra investigacion
mostrd que se han intentado varios enfoques para lograr la correccion de
astigmatismo mixto, con diferentes grados de éxito" ' ', La propuesta
inicial de ablacién PRK con una zona Optica mas amplia en un meridiano®"
y una transicion brusca a lo largo del meridiano de mayor potencia
mostraron producir mas haze corneal, regresion, sintomas funcionales e
insatisfaccion del paciente P’

Un perfil de ablacion con mas éxito utilizando las técnicas de LASIK
bitdrico logrd crear una zona transicional suave entre la cornea tratada y no
tratada” P*'. Esto se logré mediante el equilibrio de las ablaciones del
cilindro negativo y positivo, creando una zona dptica mas esférica®"’, lo
cual tiene muchas ventajas como menos regresion, forma corneal
postoperatoria fisiologicamente simétrica, menor eliminacion de tejido
corneal y mejor agudeza visual final. Para lograr resultados adecuados, los
ojos con perfiles de ablacion bitorica tienen que estar centrados
correctamente, ya que el ojo humano sufre movimiento de torsion alrededor
de su eje durante las actividades normales. Una pequefia cantidad de
ciclotorsion no debe tener efectos notables en el resultado, a pesar de que la
rotacion de mas de 2 grados podria tener un impacto negativo significativo

sobre el resultado postquirtirgico®*.
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Este articulo presenta los resultados del tratamiento del astigmatismo mixto
primario superior a 3,0 D con el uso de la plataforma laser de sexta
generacion y perfiles de ablacion optimizados libres de aberracion. Se trata
de un primer estudio con un numero relativamente elevado de casos de los
tratados con astigmatismo mixto (n = 52) con especial atencion a la
ciclotorsion. En la serie actual el 26,9 % de los pacientes estaban dentro de
+ 0,5 D del rango objetivo y el 65,3 % estaba a = 1,0 D. En 2001, un
informe ™' fue publicado con un 92 % de los ojos con el SE de £ 0,5 D y
100 % dentro de = 1,0 D. Algunos investigadores en 2002 > informaron
que el 57,5 % y el 82,5 % de los ojos tenian un SE de £ 0,5 Dy + 1,0 D
respectivamente. Otros estudios de 2003 °** informaron de un 79 % y un
98%. En 2004"*, se publico un informe con una previsibilidad de 71,4 % y
100 %, mientras que en un informe “*publicado en 2009, el 80 % y el 100%
de los ojos mostraron un SE de + 0,5 D y + 1,0 D, respectivamente. La
causa de la menor previsibilidad en nuestro estudio en comparacion con
otros estudios publicados es desconocida, aunque que podria estar
relacionada con la necesidad de creacion de un algoritmo de frente de onda
mas sofisticado y/o un mejor control de la ciclotorsion.

Un aumento en la cantidad de astigmatismo conduce a una reduccién en la
calidad de la imagen retiniana y este efecto es mas palpable en el
astigmatismo de mas de 3,0 D "*. Por lo tanto, una reduccion en la
cantidad de astigmatismo tal como la obtenida en nuestro estudio (de -3,89
a - 1.11D) podria mejorar la agudeza visual por la reduccion de la
distorsion de la imagen.

En el presente estudio, el 15,4 % de los ojos perdié 1 linea y el 5.8 %
perdio 2 lineas de CDVA. En algunos informes °>**®* ninglin ojo perdio
CDVA en el postoperatorio. Sin embargo, otros estudios informan sobre
pérdida de 2 o mas lineas de CDVA en 4 % "*,7 % %', 10 % "*o incluso
25 % P"*de los ojos. Una posible explicacion de la variedad de los
resultados puede ser el aumento de las aberraciones de alto orden inducido
por LASIK o la falta de control de la ciclotorsion durante el procedimiento
LASIK.

Respecto a la UDVA, un 85% de los ojos lograron una UDVA de > 0,3
LogMAR vy el 19,2% de los ojos tenian un aumento de al menos una linea
de CDVA. Otros estudios publicados informan de una UDVA
postoperatoria de > 0,3 LogMAR en 78,6 % >, 85 % P, 92 % P*7,93 94 P!
de los casos y, respectivamente, el 67,8 %, 35 %, 61 %, 0% de aumento de
al menos 1 linea de CDVA.

A pesar de los buenos resultados en la agudeza visual no corregida, se
presenta un alto namero de tasa de retratamiento, el 26,9 %. Los resultados
de otros estudios varian, Chayet et al. en 2001 ™' hablé de un 13 %,
mientras que Albarran - Diego C et al en 2004 ** y Jin George JC et al. ,
2005 P*7 hablaron de una tasa de retratamiento del 25 %.
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Independientemente del nimero elevado de retratamientos en la serie
actual, estos casos, despu€s de la mejora con LASIK, lograron una mejor
refraccion final y resultado visual y mostraron menos aberraciones
corneales de alto orden.

El astigmatismo es una variable vectorial asociada a una magnitud y un eje.
Como se ha comentado anteriormente, en este estudio se ha utilizado el
analisis vectorial Alpins para analizar los cambios astigmaticos con LASIK
P13. D14 "B] andlisis vectorial Alpins determina si el tratamiento estaba en eje
o fuera de eje y si se tuvo demasiado o muy poco efecto. Tres vectores
principales se utilizan en este andlisis: TIA, SIA y la diferencia vectorial
(DV). La relacion entre los tres vectores proporciona una descripcion
completa de la correccion astigmatica lograda con una modalidad
especifica de tratamiento. Se considera que el tratamiento astigmatico es
efectivo cuando la magnitud de los vectores TIA y SIA coincide y la
magnitud de DV es igual a cero. En nuestro estudio, se encontr6 una
diferencia muy pequefia entre la magnitud SIA y TIA que no alcanzd una
significacion estadistica. La diferencia, designada como ME, fue positiva,
lo que muestra una tendencia minima de sobrecorreccion del astigmatismo
refractivo. Sin embargo, esta tendencia fue minima y no es clinicamente
relevante. El andlisis vectorial del cilindro arrojaba unos resultados
satisfactorios.

El impacto de la cirugia sobre las aberraciones de alto orden también fue
abordado en el estudio actual. En concreto, se han estudiado los cambios
que ocurren en HOA, la aberracion esférica y la coma primaria, ya que se
considera el defecto dptico mas incapacitante debido al tipo de desenfoque
que induce. ***

Se encontré un aumento significativo en las aberraciones de alto orden
después de los tratamientos primarios en nuestros casos debido al aumento
de la aberracion esférica, sin embargo el nivel de aberraciones inducidas no
estaba demasiado lejos de la gama fisioldgica determinada para las dpticas
corneales normales P Por otra parte, no se detectd un cambio significativo
de coma primaria. De hecho, la induccién de aberraciones de alto orden
podria producir la pérdida de lineas de CDVA y por lo tanto esto podria ser
la causa de la pérdida de alrededor del 21% de CDVA en nuestra serie. Sin
embargo, esta especulacion se debe confirmar en futuros estudios que
evaluan las aberraciones de frente de onda ocular. Por lo tanto, se necesitan
futuros estudios para detectar el efecto potencial de las aberraciones de alto
orden inducidas en la agudeza visual en pacientes con astigmatismo mixto
tratado con la plataforma laser excimer, asi como para evaluar la funcion de
sensibilidad al contraste y la satisfaccion del paciente.
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En cuanto a la calidad optica intraocular de lentes intraoculares faquicas:
Articulo de comparacion entre lentes de apoyo angular, fijadas al iris y
lentes de camara posterior. El analisis de aberrometrias es un
procedimiento bien establecido que ha representado una mejora importante
de los resultados obtenidos en la correccion errores refractivos a través del
desarrollo de la cirugia refractiva guiada por frente de onda. Esta
tecnologia también ha contribuido a una mejor comprension de diferentes
temas, tales como la disminucién de la calidad de la vision después de la
cirugia refractiva y el importante papel de las aberraciones de alto orden en
la calidad de la vision. Aunque este tipo de andlisis ha sido ampliamente
utilizado en la cirugia refractiva de la cérnea, hay pocos informes sobre su
uso para la evaluacion de la calidad oOptica intraocular de las lentes
intraoculares faquicas (LIOf).

La fiabilidad de las medidas aberrométricas ha mejorado mucho en los
ultimos afios. Algunos dispositivos de diagnostico aberrométrico actuales,
tales como el KR-1W, permiten medir a las aberraciones Opticas de todo el
ojo, asi como la cornea anterior y la Optica interna simultdneamente,
utilizando el mismo eje de referencia, evitando asi los errores debidos a la
desalineacion en la medicion. '

Otra cuestion que debe tenerse en cuenta cuando se realiza el andlisis
aberrométrico de un ojo en particular es la influencia de la edad del
paciente en el perfil aberrométrico. Es bien sabido que las aberraciones
Opticas cambian con la edad™''. Artal et al *'* informaron que en los ojos
jovenes normales, la superficie frontal de la cornea y las aberraciones
Opticas internas se compensan parcialmente entre si, lo que resulta en una
reduccion de las aberraciones totales en personas mas jovenes. Esta
compensacion de la cornea-cristalino parece desvanecerse " con la edad,
debido principalmente a los cambios en la lente que se producen después
de los 40 afios de edad """,

Otros cambios aberrométricos pueden ocurrir con la implantacion de lentes
intraoculares faquicas. Por lo tanto, el estudio aberrométrico de diferentes
modelos puede ser considerado interesante para evaluar el impacto final
sobre la calidad de la vision de propiedades Opticas tales como el disefio de
geométrico, el tamafio de la zona Optica, los disefios Opticos y los héapticos
periféricos y su relacion con el centramiento y estabilidad del modelo .

Otro factor que consideramos interesante investigar en el presente trabajo
es el lugar anatémico de implantacion. Podria ser razonable asumir que la
LIOf con una localizacion anatomica de diferente insercion puede inducir
diferentes valores de aberraciones internas. Un hallazgo interesante es que
no se encontraron diferencias estadisticamente significativas para las
diferentes aberraciones respecto a la posicion anatémica de la lente, a
excepcion de la aberracion esférica para el didmetro de 6mm cuando se
compara las lentes de apoyo angular y las fijadas al iris.
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Por lo que sabemos, este es el primer estudio que compara las aberraciones
de alto orden para tres grupos anatémicos de lentes diferentes y, ademas, a
4 y 6mm de la zona Optica. Pocos estudios interesantes informaron
anteriormente del efecto de la LIOf (Artisan y Artiflex) en una aberracion
de tercer orden, coma y aberracion esférica de cuarto orden ' F'°, Sin
embargo, ambos estudios se centraron solamente en lentes fijadas al iris y
ambos estudiaron la distribucion de las aberraciones de alto orden dpticas y
corneales anteriores, sin medir directamente la aberracion de los elementos
opticos internos.

En el presente estudio, los valores eficaces de la aberracion esférica interna
fueron negativos para todos los grupos de LIOf a 4mm. El grupo de lentes
de apoyo angular de AcrySoft revelé el valor mas negativo a 4mm,
mientras que el modelo de Kelman mostré el mas bajo. Otro hallazgo
interesante relacionado con el disefio optico de estas lentes fue el cambio
en la aberracion esférica al comparar la abertura a 4 y 6mm: el valor de la
aberracion esférica para Kelman permanecié mas o menos estable en toda
la zona Optica, mientras que para Acrysoft, un gran cambio fue detectado al
comparar las zonas centrales y periféricas, obteniendo valores mucho mas
negativos. Esto significa que la visién escotopica no se altera en gran
medida por el efecto de la aberracion esférica en el caso de la Kelman,
incluso en comparacién con modelos mas nuevos.

A pesar de que los cambios en las aberraciones esféricas para Acrysoft son
mucho mas importantes en la zona periférica, cuando el total de
aberraciones de alto orden (HOA) se analizan a 6mm, se puede ver que se
obtuvieron mejores valores con Acrysoft. Sin embargo, no se encontraron
diferencias estadisticas para el cambio de 4 a 6mm en las HOA internas
cuando se compar6 Acrysoft con Kelman (p = 0,106), probablemente
debido al nimero de casos estudiados.

Las aberraciones coma-like fue otro tema importante analizado. Las
aberraciones coma-like ocurren principalmente cuando los componentes
oculares no son coaxiales o cuando se observa un descentramiento pupilar
como aberraciones de ordenes extrafos relacionados con la asimetria
rotacional. De hecho, de acuerdo con varios estudios clinicos P> P! P!7. P18,
la modificacion de las aberraciones de tercer orden con un aumento de
aberracion coma se relaciona principalmente con el descentramiento de la
LIOf. No hubo diferencias estadisticamente significativas en el valor de las
aberraciones de tercer orden en todo el grupo (p = 0,063 Kruskal Wallis).
Los valores obtenidos para la lente Baikoff para las aberraciones de tercer
orden fueron ligeramente mas altas que en el resto del grupo de segmento
anterior, pero no significativas (p = 0,154). Esto puede ser debido a la mala
capacidad de centrado en comparacion con otras LIOf de apoyo angular. El
descentramiento se encontrd en 4.3 % de los ojos con la serie de lentes
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Baikoff ZB5M ' P2° Anteriores estudios informaron que los halos y
deslumbramientos estaban relacionados con el pequefio diametro de las
lentes Baikoff "*'. El valor de HOA no fue significativamente mayor (p =
0,091) para Baikoff en comparacion con otras lentes, pero estaba cerca del
limite significativo. Esto seria coherente con el hallazgo de halos y
deslumbramientos en este modelo. Sin embargo, es dificil atribuir este
efecto al disefio Optico o la edad de los pacientes ya que los pacientes
Baikoff eran mayores en comparacién con los otros (p = 0,015).

Kelman Duet reveld valores superiores casi significativos las aberraciones
de tercer orden a 6mm, en comparaciéon con Acrysoft (p=0,063). Sin
embargo, se obtuvieron valores de “p” mas grandes al comparar Acrysoft
con Artisan o Artiflex (ambas son lentes fijadas al iris, y por lo tanto, con
mejor estabilidad rotacional). Este resultado muestra una mejor estabilidad
de lentes de segmento anterior mas recientes como Acrysoft.

De acuerdo con los resultados de un estudio previo, se observo
descentracion de la LIO Kelman en 6,51 % de los ojos a los 12 meses,
mientras que se informd de ovalizacion de la pupila en el 10,06 % de los
0jos.* La incidencia de halos y deslumbramiento para el modelo Kelman
también se describid en este estudio anterior: en el 11,24 % de los ojos al
mes, que se redujo a 1,18 % al afio después de la operacion®”. La
incidencia después de 1 afio no es muy alta y es consistente con el hecho de
que no se encontraron valores particularmente altos de HOA para este
modelo.

Por otra parte, se ha sugerido que la incidencia global de complicaciones
tras implantacion de Acrysoft es baja en comparacion con otras LIOf, sin
ningun caso de ovalizacion de la pupila o descentramiento de LIO que
pueden producir HOA®'. En un estudio reciente sobre el error de frente de
onda antes y después de la implantacion AcrySof Cachet, se demostrd que
existia una modificacion insignificante de las aberraciones de tercer y
cuarto orden que sucedio debido al buen centramiento y patron casi libre de
aberraciones de la lente.”

Al comparar los datos aberrométricos de la LIOf de camara posterior, de
PRL a ICL a un diametro pupilar de 4mm, el grupo de PRL obtuvo valores
significativamente mas altos de coma interior (p = 0,033). Este resultado
podria atribuirse a la fijaciébn anatémica inestable de la PRL en
comparacion con la ICL fijada en sulcus. Por otro lado, se obtuvieron
valores ligeramente mas altos para las aberraciones de tercer orden en la
PRL aunque no fueron significativos (p = 0,179). La tendencia a la
inclinacion de la PRL puede resultar en un aumento significativo de la
coma y la aberracion de tercer orden.
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9.Conclusiones

En conclusion y tras el andlisis de los resultados de las investigaciones en
curso, se puede decir que después de la correccion de defectos de
refraccion altos con la altima generacion de plataformas laser excimer y
perfiles de ablacion optimizados, hay una mayor induccion de aberraciones
corneales de alto orden que tienen como consecuencia la disminucion en el
rendimiento de la calidad optica del sistema visual.

Sin embargo, estos resultados pueden ser comparables a los obtenidos por
la primera generacion de plataformas LASIK para la correccion de errores
de refraccion bajos y moderados, lo cual sugiere que ha habido una mejora
importante en la tecnologia de estos equipos que ha dado lugar a obtener
mejores resultados en la correccion de errores de refraccion altos.

9.1. Conclusion del LASIK para hipermetropia:

Nuestros resultados indican que el LASIK hipermetropico que utiliza un
LASIK a 500 Hz de punto volante tiene que ser mejorado en términos de
seguridad (indice 0,94). Sin embargo, cuando se compara con un articulo
publicado en relacion con alta hipermetropia, en la que el indice de eficacia
fue de 0,61 ®" y otro articulo publicado en relacion con la hipermetropia
leve donde el indice de eficacia fue de 0.90 ®*, se demuestra que esta
técnica es todavia efectiva (indice del 0,85) y debe ser considerada como
un tratamiento aceptable para la hipermetropia hasta + 8.50D.

Los retos que hay que resolver son el control de la induccion de
aberraciones de alto orden a través de mejores perfiles de ablacion, asi
como el control de descentramiento, proporcionando un sistema mas
avanzado de seguimiento del ojo y un centraje mas exacto. Estos retos
deben ser resueltos para mejorar ain mas la correccidon de los altos niveles
de hipermetropia con laser excimer.

9.2. Conclusion del LASIK para astigmatismo:

El LASIK con laser de sexta generacion con perfiles de ablacion
optimizado y combinado con la tecnologia femtosegundo es un
procedimiento seguro, eficaz y predecible para el tratamiento del
astigmatismo mixto. La tasa de repeticion del tratamiento probablemente se
mejorard en un futuro proximo con nuevas mejoras en los perfiles de
ablacion y el control de la ciclotorsion.
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9.3. Conclusion para las lentes intraoculares faquicas:

Un mejoramiento futuro de disefios para LIOf sigue siendo necesario.
Como se menciond antes, 3 lentes modernas (Artisan, Artiflex y Acrysoft)
plantean una zona dptica de 6mm, excepto un solo modelo més antiguo, la
lente Kelman. Este es un avance importante para la calidad de la vision de
los pacientes. Sin embargo, basdndonos en nuestros resultados, todavia se
necesitan nuevos disefios con capacidad para controlar el aumento de las
aberraciones en la zona periférica. Las investigaciones sobre diferentes
disefios Opticos asféricos, el indice de refraccion de los materiales y el
disefio haptico para una buena estabilidad de las lentes aumentarian el nivel
de satisfaccion de los pacientes implantados con LIOf.

La informacion proporcionada por el perfil aberrométrico interno puede
proporcionar una comprension de las complicaciones que pueden aparecer
después de la implantacion de LIOf. Esto puede ayudar al cirujano a decidir
el tratamiento mas adecuado, o incluso la necesidad de explantacion en
casos particulares.

En resumen vy, tras el andlisis de los resultados de la presente investigacion,
se puede decir que después de la correccion de alta miopia con la
plataforma ldser excimer de ultima generacion y un perfil de ablacion
optimizado hay una mayor induccion de aberraciones corneales de alto
orden con la consecuencia de una disminucion en el funcionamiento de la
calidad optica del sistema visual.

Sin embargo, estos resultados pueden ser comparables a los obtenidos para
la correccion de los niveles bajos y moderados de miopia con la primera
generacion de plataforma LASIK, lo que sugiere que ha habido una mejora
importante en la tecnologia de estos equipos que han conducido a obtener
mejores resultados en la correccion de errores de refraccion altos. Por otra
parte, el uso de perfiles de ablacion optimizados, ha mejorado de manera
significativa los resultados en relacion con la calidad optica del tratamiento
en comparacion con perfiles de ablacion convencionales basados en la
formula de Munnerlyn. El perfil de ablacion optimizado utilizado por la
plataforma laser excimer Amaris tedricamente estd disefiada para no
provocar aberraciones de alto orden, manteniendo sin cambios las que el
paciente presentaba antes de la cirugia. Sin embargo, y como se muestra en
la investigacion actual, todavia hay algunas mejoras que deben ser
introducidas en el algoritmo con el fin de abordar esta cuestion. Es nuestra
opinion que la induccion significativa de aberracion de coma que se halld
en la presente serie y como se correlaciona con la cantidad de HOA
después de la cirugia puede estar relacionado con el descentramiento del
tratamiento.
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Los cambios biomecénicos y la respuesta de curacion de heridas por parte
de la cornea pueden relacionarse también con la induccion de aberraciones
asimétricas, y a pesar de los avances en la tecnologia de seguimiento
ocular, sugerimos que nuevas investigaciones que evaliien el centrado de la
ablacion tienen que realizarse y es necesaria una referencia de centraje mas
precisa con el fin de llevar a cabo el tratamiento, ya que consideramos que
esta variable es un factor importante responsable de la disminucion de la
calidad oOptica del sistema visual .

Futuros desafios atin no resueltos en la correccion de niveles altos de
miopia por laser excimer: Todavia estamos trabajando en la consecucion de
un ojo Opticamente perfecto, y hoy en dia seguimos sin entender
cabalmente cudl es la mejor opcidn para llegar a tal fin, si la correccion del
total de las aberraciones existentes, o bien dejar algun resto de aberracion.
Tampoco sabemos si existe un grado Optimo absoluto y, incluso si nos
estamos moviendo en la direccion correcta, todavia queda un largo camino
por recorrer de la imagen que vemos hasta la percepcion de que el cerebro
hace de ella.

En cuanto al LASIK para hipermetropia, nuestros resultados indican que el
LASIK hipermetrépico con un LASIK a 500 kHz con punto volante tiene
que ser mejorado en términos de seguridad (indice 0,94). Sin embargo,
cuando se compara con un articulo publicado en relacion con la alta
hipermetropia, en la que el indice de eficacia fue de 0,61 ®" y otro articulo
publicado en relacion con la hipermetropia leve donde el indice de eficacia
fue de 0,90 P¥, se demuestra que esta técnica es todavia efectiva (indice
0,85) y debe ser considerada como un tratamiento aceptable para la
hipermetropia hasta + 8.50D. Problemas como la induccion de aberraciones
de alto orden y el descentramiento, asi como sistemas mas avanzados de
seguimiento de ojos aun deben resolverse para mejorar ain mas la
tecnologia.

Los retos futuros que hay que resolver son el control de la induccién de
aberraciones de alto orden a través de mejores perfiles de ablacion, asi
como el control del descentramiento al proporcionar una referencia de
centraje mdas exacta, asi como sistemas de seguimiento del ojo mas
avanzados. Estos retos deben ser resueltos para mejorar aun mas la
correccion de altos niveles de hipermetropia con laser excimer.

El LASIK con laser de sexta generacion con perfiles de ablacion
optimizado que se combina con la tecnologia femtosegundo es un
procedimiento seguro, eficaz y predecible para el tratamiento del
astigmatismo mixto. La tasa de repeticion del tratamiento probablemente se
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mejorard en un futuro proximo con nuevas mejoras en los perfiles de
ablacion y mejor control de la ciclotorsion.

Un mejoramiento futuro de disefios LIOf sigue siendo necesario. Como se
menciond antes, 3 lentes modernas (Artisan, Artiflex y Acrysoft) plantean
una zona optica de 6mm, excepto un solo modelo mas antiguo, el Kelman.
Este es un avance importante para la calidad de la vision de los pacientes.
Sin embargo, en nuestra opinion, todavia son necesarios nuevos disefos
con capacidad de controlar el aumento de aberraciones en la zona
periférica. Las investigaciones sobre diferentes disefios Opticos asféricos, el
indice de refraccion de los materiales y el disefio haptico para una buena
estabilidad de las lentes aumentarian el nivel de satisfaccion de los
pacientes implantados con LIO. Ademas, la informacion proporcionada por
el perfil aberrométrico interno puede proporcionar una comprension de las
complicaciones que pueden aparecer tras la implantacion de LIOF. Esto
puede ayudar al cirujano a decidir el tratamiento mas adecuado, o incluso la
necesidad de explantacion en casos particulares.
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10. RESUMEN

Es una practica comun considerar el cambio de lente refractiva faquica o
implante de lente intraocular para la correccion de altos niveles de
ametropia en el rango de entre - 12D - 18D para corregir la miopia, +5,5 D
y +8,5 D para la hipermetropia y +3 D para el astigmatismo, ya que existe
una preocupacion por la induccion de aberraciones corneales anteriores, la
previsibilidad y la pérdida de lineas de CDV A en correcciones de errores
refractivos altos mediante LASIK segtn algunos ensayos anteriores.

En esta tesis, se demuestra que la correccion LASIK utilizando una
plataforma laser excimer S00Hz disminuye el riesgo de la induccion de
aberraciones, mejora la previsibilidad y las lineas perdidas de CDVA, lo
cual nos motiva a considerarlo como un plan de tratamiento alternativo
para altos niveles de ametropia, el cual a su vez, con lleva complicaciones
menos graves, teniendo en cuenta que es una operacion extraocular. Sin
embargo, alin quedan futuros retos por resolver en relacion con la
correccion de niveles elevados de ametropia mediante laser excimer.
Todavia estamos trabajando en la consecucion del ojo opticamente
perfecto, y hoy en dia seguimos sin entender cabalmente si la correccion
total de las aberraciones existentes o la no-correccion total seria la mejor
manera de llegar hasta tal fin, o incluso si existe un grado 6ptimo absoluto.
Aunque la investigacion sigue avanzando en la direccion correcta, todavia
queda un largo camino por recorrer de la imagen que vemos hasta la
percepcion que el cerebro hace de ella.

El estudio de las Opticas intraoculares es un excelente método para
identificar el comportamiento Optico clinico de lentes intraoculares
faquicas.
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11. SUMMARY

It is common practice to consider refractive lens exchange or phakic IOL
implantation for the correction of high levels of ametropia in the range
between -12D and -18D for myopia, +5.5 D and +8.5 D for hyperopia and
+3D for astigmatism, as there were concerns over the possibility of
induction of anterior corneal aberrations, predictability and lost lines of
CDVA in high refractive errors corrections using LASIK in some previous
trials.

This thesis proves that LASIK correction using a 500Hz excimer laser
platform reduces the risk of induction of aberrations, improves
predictability and lost lines of CDVA, which prompts us to consider it as
an alternative treatment plan for high levels of ametropia that entails less
serious complications, considering that it is an extra ocular operation.
However, we still face future challenges regarding the correction of high
levels of ametropia by excimer laser. We are still working in the pursuit of
an optical perfect eye, and nowadays we still do not fully understand
whether correcting all the existing aberrations, or leaving some of them
would be be the best approach to attain it, or even if an absolute optimum
exists

The “in vivo™ study of intraocular optics is an excellent method to identify
the clinical optical behavior of phakic IOLs once implanted
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