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RESUMEN

Introduccion: El queratocono es una enfermedad corneal ectésica progresiva
bilateral y asimétrica que se caracteriza por una disminucion localizada del grosor
corneal, y alteracion de su forma e histéresis lo que genera protrusiones,
astigmatismo, aberraciones de alto orden, y disminucion de la agudeza visual. El
uso de implante de segmentos de anillos intraestromales (SAIE) ha mostrado
mejorar cada uno de estos aspectos, aunque de una forma poco predecible. Uno de
los aspectos actualmente evaluados es el perfil aberrométrico corneal, usado en
clasificaciones actuales del queratocono y ya conocido como un instrumento para
medir la calidad visual. ElI implante de SAIE también afecta este aspecto
fundamental. Objetivos: Evaluar los cambios en la aberrometria corneal tras el
implante de SAIE en pacientes con queratocono. Materiales y métodos: Se
estudiaran pacientes del rango de edades 12 hasta 75 afios, que hayan sido operados
por implante asistido por laser femtosegundo en el Instituto Nacional de
Oftalmologia durante enero - diciembre 2023. Se tomaran los datos de medicién de
la aberracion comatica, esférica y trefoil, pre y postoperatoriamente. Para la
evaluacion de los cambios aberrométricos se utilizara una prueba t student para

datos emparejados.

Palabras clave: queratocono, segmentos de anillos intraestromales, aberrometria.

Pentaca, topografia corneal



I. INTRODUCCION

El queratocono es una enfermedad corneal ectésica progresiva bilateral y asimétrica
que se caracteriza por una disminucién localizada del grosor corneal, y alteracion
de su forma e histéresis lo que genera protrusiones, astigmatismo, aberraciones de
alto orden, y disminucién de la agudeza visual (AV) (1,2). Su prevalencia global ha

sido notificada como 1 caso en cada 2000 individuos (3).

El diagndstico se da generalmente durante la adolescencia, entre los 10 y 20 afios
de edad siendo usual su progresion hasta los 30 a 40 afios (4). Se ha visto que la
severidad y progresion del queratocono tienen una relacion inversamente
proporcional a la edad de presentacion (5), debido a esto en los pacientes pediatricos
el seguimiento y prondstico tiene aspectos diferenciados a los que prestar atencion,

motivo por el cual en este estudio no se tomaran en cuenta (5).

Dentro de las numerosas clasificaciones del queratocono, una de las mas usadas en
mualtiples trabajos es la de Amsler — Krumeich, sin embargo a pesar de uso frecuente
en estudios; actualmente existe una tendencia del uso de la tipificacion por fenotipo
debido a que presenta una mejor aplicabilidad sobre la decision terapéutica y los

efectos de esta sobre la cornea (6,7).

Actualmente no existe cura para el queratocono, por lo cual los tratamientos
actuales tiene como objetivo enlentecer la progresion de la enfermedad y mejorar
la vision de quienes lo padecen (8). Dentro de las alternativas terapéuticas para el
manejo del queratocono se incluyen los lentes rigidos de gas permeables, el cross-
linking, los lentes toricos faquicos, los segmentos de anillos intraestromales (SAIE)
y finalmente el trasplante corneal (9). Segln una revision sistematica, el
gueratocono entre 1980 y 2014 ha sido la patologia corneal para la que mas
frecuentemente se requiere una queratoplastia penetrante en regiones como Europa,
medio oriente, Africa, Australia y américa del sur; sin embargo, la necesidad de
trasplante corneal en estos casos ha disminuido a causa de la aparicion de nuevas

opciones de tratamiento como el implante de SAIE y el cross-linking (10).

Los SAIE inicialmente fueron utilizados como tratamiento de la miopia desde 1978,

no obstante, se implementaron como una opcion terapéutica para el gueratocono



desde el afio 2000 (11,12). Los segmentos de anillos estdn hechos de
polimetilmetacrilato (material biocompatible) y cumplen la funcién de relleno entre
lamelas estromales de la cornea e inducen un aplanamiento de la cornea central
mediante un efecto de reduccion de longitud de arco (6,13,14). Algunos estudios
sobre el implante de los SAIE han mostrado resultados alentadores sobre la
regularidad topografica, la agudeza visual no corregida y la agudeza visual mejor
corregida de los pacientes con queratocono, lo cual indica su potencial efectividad
para evitar o, en su defecto, posponer el trasplante de cornea (15,16). A pesar de
sus efectos a favor del enlentecimiento de progresion de la enfermedad; se ha
reportado que después de un periodo de 2 a 3 afios es posible que los pacientes

requieran ser tratados con crosslinking (17).

Se debe tomar en cuenta que, aunque en esta enfermedad todas las capas corneales
se ven comprometidas, el estroma es la capa més afectada (18), por lo cual los SAIE
se implantan en esta region con el objetivo de fortalecer la arquitectura de la cornea.
Adicionalmente, se ha evidenciado que los SAIE general una reaccién sobre el
epitelio corneal en el area que los rodean, logrando que el epitelio corneal se vuelva
mas grueso y homogeéneo, por lo que se considera que tienen un efecto regularizador
del estroma central (1). Al alterar la curvatura corneal y modificar también el
epitelio, los valores topogréficos corneales varian, por lo cual existe también una

variacion del perfil aberrométrico corneal (19).

La aberrometria corneal es un parametro que, actualmente, se estd tomando en
cuenta para las clasificaciones del queratocono (7) e incluso se ha determinado que
datos como la aberracion comatica vertical tienen un gran valor en el diagndstico
temprano de la enfermedad (20). Pese a la importancia que va tomando el estudio
aberrométrico corneal en el diagnostico, clasificacion, evaluacion de la progresion
e incluso decision terapéutica en el queratocono, son pocos los trabajos realizados
que nos hablen sobre la relacion del implante de SAIE vy el perfil aberrométrico de

la cérnea post cirugia(21).

Para la medicion de estas aberraciones corneales disponemos de diversos equipos,
en este grupo podemos encontrar al topografo corneal. Este es una herramienta util

para el diagnostico y seguimiento de la enfermedad, dentro de la variedad de



dispositivos que se usa tenemos a los de tecnologia de camara Schempflug, siendo
uno de estos el topdgrafo PENTACAM (22).

En el Instituto Nacional de Oftalmologia “Dr. Francisco Contreras Campos” (INO),
se realizan implantes de SAIE como tratamiento para pacientes con queratocono
desde hace varios afios. Si bien, en el INO se ha investigado el resultado sobre la
mejoria visual a corto plazo en los pacientes con implantes de SAIE, aiin no se han
planteado estudios que valoren el efecto sobre la topografia corneal (23). Como se
ha mencionado, la valoracion de estos parametros puede ser de utilidad para
determinar la necesidad de intervencion temprana mediante otras alternativas
terapéuticas. Por lo antes expuesto, este protocolo de investigacion busca, mediante
las mediciones realizadas por el equipo Pentacam, describir la influencia del
implante de SAIE sobre el perfil aberrométrico corneal, y asi poder tener un mejor
entendimiento de su efecto y dar pie en el futuro a nuevos estudios que mediante el
conocimiento y la predictibilidad de este efecto pudieran mejorar su uso.

Il. OBJETIVOS

Objetivo general

Determinar los cambios de los valores aberrométricos corneales (comatico,
esférico y en trefoil) al 1, 3 y 6 meses tras el implante de segmentos de
anillos intraestromales (SAIE) en pacientes con queratocono atendidos en el
Instituto Nacional de Oftalmologia “Dr. Francisco Contreras Campos”

(INO) durante el periodo enero — diciembre 2023.

Objetivos especificos

e Describir las caracteristicas clinico-demogréaficas de los pacientes
con queratocono tratados con el implante de SAIE en el INO durante
el periodo enero — diciembre 2023.

e Comparar la aberrometrias (comatico, esférico y en trefoil) al 1, 3y

6 meses tras el implante de SAIE con la aberrometria pre cirugia en



pacientes con queratocono atendidos en el INO durante el periodo
enero — diciembre 2023.

Evaluar los cambios aberrométricos (comatico, esférico y en trefoil)
a 1, 3y 6 mes tras el implante de SAIE de acuerdo a la edad, sexo,
tipo de queratocono, grado de queratocono (de acuerdo a la
topografia), por fenotipo (de acuerdo de topografia), agudeza visual
en pacientes con queratocono atendidos en el INO durante el periodo
enero — diciembre 2023.

I1I. MATERIALES Y METODOS

3.1.Disefio general del estudio

Estudio observacional, descriptivo, prospectivo y longitudinal.

3.2.Poblacion de interés, y criterios de elegibilidad

Poblacion: Pacientes con diagnostico de queratocono tratados con implante
de SAIE durante enero — diciembre de 2023 en el INO.

Criterios de elegibilidad:

Criterios de inclusion:

Pacientes mayores de 12 afios

Grados 2 y 3 segiin Amsler Krumeich
Grosor corneal mayor a 400 micrometros
Intolerantes a lentes de contacto
Evaluados mediante Pentacam

Disponibilidad de seguimiento al 1, 3 y 6 meses post cirugia.

Criterios de exclusion:

Post operados de transplante corneal
Antecedente de crosslinking.
Pacientes con complicaciones quirdrgicas post operatorias

(extrusion de anillo, sobreposicion).



o Antecedente de queratitis herpética, glaucoma, desprendimiento de
retina, degeneracion macular, enfermedad neuro oftalmoldgica, o

cualquier grado de inflamacion ocular.

3.3. Muestreo y calculo de muestra

Se realizara un muestreo no aleatorio de tipo censal, por lo cual no se

realizara un calculo de muestra.

Se incluiran a todos los ojos de pacientes con diagndstico de
queratocono tratados con implante de SAIE en el Instituto Nacional de
Oftalmologia en el periodo enero — diciembre de 2023 que cumplan con
los criterios de seleccion. EI nimero aproximado de pacientes atendidos

en el periodo de un afio es de 40.

3.4. Unidades de muestreo

Ojos de pacientes con diagndstico de queratocono tratados con implante

de SAIE en el Instituto Nacional de Oftalmologia en el periodo enero —

diciembre de 2023.

3.5 Variables de estudio

. Definicion Tipo Indicador Escal | Valor Instrumento
Variable a
Esla Cuantitati | Diferenciade | Razon | Valores en Ficha de
variaciénen | va en micras del micras recoleccién
micrémetros indice de
. de los aberracion
Cambios ) "
.| diferentes comatico total,
aberrometric | ;= L
indices esférico y en
0S o .
aberrométric trefoil.
0s después
del implante
de SAIE.
Capacidad Cuantitati | Valor de Razon | Valor Ficha de
Agudeza . . .
visual del 0jo de va agudeza visual LogMAR _de la | recoleccion
percibir y agudeza visual




diferenciar registrado en la (1.3,1.0,0.9,
dos historia clinica. 0.8,0.7, 0.6,
estimulos 0.5,0.4,0.3,
separados 0.2,0.1,0.0)
por un
angulo
determinado.
Estadio de la | Cualitativa | Valor asignado | Ordin | II, I
enfermedad segun la escala | al
Grado de seg@n_ la 3 de grados de
queratocono clasificacion Amsler_—
de Amsler Krumeich
Krumeich
(6).
Tipo de Cualitativa | Evaluacion de | Nomi | Pato Ficha de
queratocono la imagen nal Pezon recoleccion
Fenotipo de | dentro de la topografica en Hombre de
queratocono | clasificacion laHC nieve
de Alfonso Corbatin
(7). Croissant
Defecto Cuantitati | Registradoen | De Valor Ficha de
visual va la topografia razén | expresado en recoleccion de
congénito o corneal dioptrias (D) datos
Astigmatism Frovocado
o gego,de la
cirugia por
efecto de las
incisiones
corneales.
Distancia cuantitativ | Registradoen | De - Menora Ficha de
desde el a la topografia razon 0.6 recoleccién
Posicion | centro de la - 07-16
mas delgada | pupila al - Mayora
punto mas 1.6mm
delgado
. : Diferencia cuantitativ | Registradoen | De - Menor a Ficha de
Distancia . . - .
entre eje angylar entre | a la topografia razon 30 ) recoleccion
topografico eleje - 30-75
: topografico y - Mayor a
y eje : e -
comatico | 818 comatico 75
Tiempo Cuantitati | Fecha de Nomi | Edad del Ficha de
Edad transcurrido | va nacimiento nal paciente en recoleccion
desde el anotada en la anos.
nacimiento. historia clinica.
Caracteristic | Cualitativa | Sexo Nomi | 1. Masculino Ficha de
Sexo as que registrado en nal 2. Femenino recoleccion
definen el historia clinica

10




organismo

masculino y

femenino.

Esel cuantitativ | Tamafo razén | Valor en Ficha de
Tamafio diémetro a pup_ilar milimetros recoleccion
oupilar pupl_lar reglstradp en la

medido en topografia

milimetros

e La agudeza visual no corregida y corregida se mediran en notacién de
Snellen decimal y se convertiran al logaritmo del minimo angulo de
resolucion (LogMAR) para el analisis estadistico.

e Las variables queratometria y paquimetria se obtendréan de la topografia
corneal.

e El grado de queratocono se determinara segun el valor de queratometria
media (Km) teniendo como base la clasificacion de Alfonso (7).

e Setomaran en cuenta los datos del topdgrafo PENTACAM: Cambios en
mapas de elevaciones, de poder didptrico, paquimétricos Yy
aberrométricos e indices respectivos para clasificar los casos de
queratocono.

e Se evaluaran las medidas topograficas preoperatorias y postoperatorias
al 1, 3y 6 meses.

3.6 Descripcion del procedimiento quirdargico de estudio

El investigador principal del estudio se contactara con los médicos asistentes y
residentes del Servicio de Cornea del Instituto Nacional de Oftalmologia “Dr.
Francisco Contreras Campos” previo al inicio del reclutamiento de pacientes para
explicarles la metodologia de la investigacion. Durante el periodo de estudio, enero
—diciembre de 2023, los médicos tratantes que hayan identificado a un paciente con
queratocono que requiera ser tratado mediante el implante de SAIE, se contactaran
con el investigador principal para reportarselo. El investigador evaluara el
mecanismo de coordinacion con el paciente, si es posible se abordara al paciente en
el mismo momento de la consulta o se programara para la fecha de control previo a

la cirugia. Durante el abordaje del paciente se evaluara la selectividad, de acuerdo

11




a los criterios establecidos en el protocolo, y la invitacion formal de su participacion

mediante la explicacion y firma del consentimiento informado.

Una vez definida la necesidad de implante de SAIE por el médico tratante, se
utilizara el nomograma de Keraring 2018 para calcular el nimero de segmentos a
implantar, asi como su longitud y espesor. Asi mismo, ademas de los exdmenes pre
quirargicos de rutina que se les piden a todos los pacientes, se solicitara que todos
los pacientes incluidos tengan un examen de topografia corneal con el topdgrafo
PENTACAM, que incluyan los parametros de aberrometria, previo a la cirugia, al

mes, 3 y 6 meses del procedimiento quirdrgico.

La cirugia de implante de SAIE seran realizadas por los médicos subespecialistas
de Cdrnea del INO, de acuerdo a la siguiente técnica quirdrgica: técnica asistida por
femtosegundo, utilizando laser (Ziemer FEMTO LDV Z8) para crear los tdneles y
la incision. La incisién se realizaré en el meridiano més curvo y la profundidad de

implantacion a la que se apunta es del 80% en el estroma.

Las citas de control de los pacientes post cirugia seran coordinadas entre el médico
tratante y el investigador principal (o un personal capacitado a su cargo) para que
puedan estar en el momento de la evaluacion para completar la ficha de recoleccion
de datos del seguimiento. Las fichas de recoleccion en fisico seran resguardadas por
el investigador, previa revision de calidad de las mismas (revision de errores u

omisiones de registro) para poder subsanar posibles errores de manera inmediata.

3.7 Aspectos éticos del estudio

Este estudio se realizara acorde con las normas establecidas por la Declaracion de
Helsinki y por el Comité Institucional de Etica de la “Universidad Peruana
Cayetano Heredia” y del “Instituto Nacional de Oftalmologia”. Se solicitard la
firma del consentimiento informado a los pacientes seleccionados. Se respetara la
confidencialidad de los datos obtenidos teniendo en cuenta las siguientes
estrategias: una vez obtenida la ficha de recoleccion de datos, un solo investigador
sera el encargado de la transcripcion de la informacion en la base de datos en una

hoja de Excel, este mismo investigador sera el encargado de asignar un cédigo a
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cada participante compuesto por las iniciales de los nombres y apellidos del
participante méas los nimeros correspondientes a la fecha de la cirugia realizada. La
hoja de célculo de Excel de la base de datos sera encriptada con una clave de acceso
a la que Unicamente tendran acceso el investigador principal y el encargado de
procesar los datos estadisticos de la investigacion. Las fichas de recoleccion de
datos en fisico serdn guardas en custodia del investigador principal por 5 afios, luego

de los cuales las fichas seran eliminadas.

3.8 Plan de analisis

Los datos se analizaran en el software SPSS 24. Como primer paso, se realizara un
analisis descriptivo de las variables. En el caso de las variables cuantitativas,
inicialmente se realizara un andlisis de normalidad mediante el test de Shapiro-
Wilk, si la variable tiene una distribucion normal se resumiran mediante el célculo
de promedio y desviacion estandar, caso contrario se resumiran mediante el calculo
de media y rango intercuartilico (R1Q). En el caso de variables cualitativas, se

resumiran mediante medidas de frecuencia absoluta y relativas (porcentajes).

Para el andlisis de diferencias entre las mediciones de los valores de aberrometria
previos y posteriores a la cirugia de implante de SAIE, se utilizara la prueba T de
Student pareada para datos emparejados y su equivalente no paramétrico (prueba
de Wilcoxon) en variables con una distribucion no normal. La prueba Chi-cuadrado
o0 Prueba exacta de Fisher se utilizara para variables categoricas.

Se realizard un subanalisis de los cambios aberrométricos de acuerdo a los
siguientes factores: sexo, edad, grado de queratocono, fenotipo de queratocono,
astigmatismo, posicion mas delgada y distancia entre el eje topografico y eje

comatico.
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PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

BIENES
NOMBRE DEL RECURSO | CANTIDAD COSTO COSTO
UNITARIO (S/.) | ACUMULADO
(S)
Papel Bond A-4 (millares) 1 15 15
Boligrafos 5 1 5
Folders de manila 1 1 1
SUBTOTAL 21
SERVICIOS
NOMBRE DEL RECURSO | CANTIDAD COSTO COSTO
UNITARIO (S/.) | ACUMULADO
(/)
Servicio de procesamiento de 1 200 200
datos
Pasajes y gastos de 40 5 200
transportes
Impresiones (hojas) 300 0.2 60
Fotocopiado 200 0.5 100
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Internet y otros (horas) 300 1 300

VI.

SUBTOTAL 860

TOTAL 881

Fuente de financiamiento: el proyecto seré autofinanciado en su totalidad por el

investigador principal.

AnNexos

Anexo 01: Fichas de recoleccion de datos

HCL:
EDAD:
SEXO: ()F ()M
ASTIGMATISMO:
VALOR:

TIPO: ( ) CON LA REGLA () CONTRA LA REGLA ( ) OBLICUO

POSICION MAS DELGADA (distancia desde el centro de la pupila al punto
mas delgado)

( )menora0.6 ( )0.7—-1.6 ( )mayoral.6
DISTANCIA ENTRE EJE TOPOGRAFICO Y EJE COMATICO
( ) menora30* ( )30-75* () mayora 75*

TAMANO PUPILAR:

pre 1 mes 3 meses 6 meses
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ABERRACION (um)

COMATICA: pre 1 mes
meses

TREFOIL: pre 1 mes
meses

ESFERICA: pre 1 mes
meses

RMS: pre 1 mes
meses

AGUDEZA VISUAL SIN CORRECION

pre 1 mes 3 meses
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3 meses

3 meses

3 meses

3 meses

6 meses



