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ABREVIATURAS

AV: Agudeza visual.

AVcc: Agudeza visual con correccion.

AVcc preop: Agudeza visual con correccion en el preoperatorio.

AVcc postop: Agudeza visual con correccidn en el postoperatorio.
AVsc: Agudeza visual sin correccion.

AVsc preop: Agudeza visual sin correccion en el preoperatorio.

AVsc postop: Agudeza visual sin correccidn en el postoperatorio.
AINE: Antiinflamatorio no esteroideo.

CVRS: Calidad de Vida Relacionada con la Salud.

C.0.B: Centro de Oftalmologia Barraquer.

D: Dioptrias.

EQE: Equivalente esférico.

Femto-LASIK: Queratomileusis in situ asistida por laser femtosegundo.
Fig: Figura.

ICL: lente de contacto implantable o Lente implantable intraocular faquica.
LIO: Lente intraocular.

LASEK: Queratomileusis subepitelial asistida por laser.

LASIK: Queratomileusis in situ asistida por laser.

Mm: Milimetros.

NEI-RQL: Cuestionario/instrumento de calidad de vida relacionado con errores de refraccion. Por
el Instituto Ocular Nacional.
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PRK: Photorefractive keratectomy — queratectomia fotorrefractiva.

PMMA: Polimetilmetacrilato.

QIRC: Cuestionario del impacto de la correccion refractiva en la calidad de vida.
Qol: Calidad de vida.

ReLEx SMILE: Extraccion de un lenticulo corneal a través de una incision pequefia con laser de

femtosegundo.
RQL: Cuestionario de calidad de vida en errores refractivos.

OMS: Organizacién Mundial de la Salud.



RESUMEN

TiTULO

Estudio comparativo de calidad de vida entre pacientes operados mediante lente implantable
intraocular faquica (ICL) y queratomiulesis por laser (LASIK), utilizando un cuestionario validado

especifico (QIRC) para miopia entre 5y 10 dioptrias.
INTRODUCCION

Los cuestionarios de calidad de vida relacionados con la vision son herramientas adicionales para
lograr la evaluacion integral del resultado obtenido tras una cirugia refractiva, ya que incluyen
tanto la perspectiva del paciente con respecto a su estado funcional como la satisfaccidon

relacionada con su vision después del tratamiento quirurgico.
OBIJETIVO

Comparar la calidad de vida entre pacientes operados de lente intraocular respetando el cristalino
natural o faquica (ICL) y cirugia refractiva con laser (LASIK) en miopes de entre 5 a 10 dioptrias

para valorar la utilidad en la decision de utilizar una técnica quirdrgica u otra.
MATERIAL Y METODOS

Estudio retrospectivo realizado en 120 ojos de 60 pacientes que se sometieron a cirugia con
implante de LASIK e ICL. Los pacientes eran evaluados antes de la cirugia y después de la cirugia al
dia siguiente, a los dos meses y al afio. El cuestionario QIRC se realizd con un minimo de 24 meses
y otras variables evaluadas fueron la agudeza visual, los defectos refractivos, sensibilidad al

contraste, pupila, test de Schirmer, Estesiometria e indices de la cirugia.
RESULTADOS

En nuestro estudio obtuvimos que la puntuacién del cuestionario de la calidad de vida relacionada
con la correccion refractiva (QIRC) fue mayor para los pacientes operados de lente implantable
faquica (ICL) que para los de queratomiulesis in situ asistida por laser (LASIK), aunque no se

alcanzo significacion estadistica.
CONCLUSIONES

Ambas técnicas refractivas (ICL y LASIK) pueden ser una buena opciéon para la correccion de

pacientes miopes de 5 a 10 dioptrias.
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I. JUSTIFICACION

Los oftalmdlogos siempre han estado preocupados por la correccidon de los defectos refractivos, ya

gue son una de las patologias oftalmicas mas frecuentes presentes en la poblacién general.

Gracias al desarrollo paralelo de la déptica y la oftalmologia, se obtuvo la primera solucion al
problema mediante la correccion éptica con cristales graduados, y fueron durante mucho tiempo
la Unica alternativa de mejora para las ametropias. Con su uso muchos de los pacientes afectos de
miopia, hipermetropia y/o astigmatismo mejoraban en su calidad de vida, a pesar de presentar
una serie de inconvenientes. Los efectos indeseables del uso de lentes eran principalmente
opticos (disminucion del campo visual, magnificacion o minimizacion del tamafo de las imagenes)
y estéticos (peso de la gafa, intolerancia estética, aniseiconia). Con los avances tecnoldgicos y
gracias a la modificacion de los materiales utilizados fue posible adaptar la correccion dptica a la
superficie exterior de la cérnea, apareciendo las lentes de contacto. Esta alternativa consiguid
mejorar los inconvenientes estéticos, pero aparecieron otros efectos secundarios oculares como
erosiones o edema corneales, alergias o bien infecciones. Los oftalmdlogos buscaron tratamientos
terapéuticos definitivos para las ametropias en el campo de la cirugia. A lo largo del tiempo fueron
multiples las opciones quirurgicas como la queratotomia radial o arcuata, la epiqueratofaquia, la
gueratectomia fotorrefractiva (PRK), la extraccion del cristalino transparente, la queratomileusis in
situ con laser Excimer (LASIK), los anillos corneales intraestromales y las lentes intraoculares

faquicas, entre las mas destacadas.

En las ultimas décadas se ha incrementado el nUmero de cirugias corneales para el tratamiento de
la miopia, y a pesar de las mejoras quirurgicas y tecnoldgicas del tratamiento de la cérnea con
laser, sigue existiendo un amplio nimero de pacientes que no son buenos candidatos. La técnica
corneal de LASIK, debido a los limites de las condiciones corneales de los pacientes, generalmente
se indica para la correccién de < 12 dioptrias (D) de miopia, y varios autores describieron que los
resultados eran peores en los pacientes con miopia alta en comparacién con los casos de miopia
baja y moderada. Mientras que en pacientes con alta miopia de > 12 D, el implante de ICL se
recomendaba como la técnica de eleccion. (Sanders y Vukich 2003, 2006; Sanders 2007; Igarashi et
al. 2009; Kamiya et al. 2012)

El implante de ICL parecia ser superior al LASIK en el rendimiento visual en la correccion de la
miopia alta. (Igarashi et al. 2009) Sanders y Vukich publicaron que las ICL tenia ventajas respecto al
LASIK en ojos con miopia moderada o alta, asi como en aquellos con miopia baja. En otro trabajo

del mismo autor demostré que ICL era superior a LASIK para pacientes con una miopia



preoperatoria de entre -3,00 a -7,88 D. (Sanders y Vukich, 2003a; Sanders y Vukich, 2006; Sanders,
2007)

En la correccién de la miopia alta ambas cirugias podian presentar complicaciones, para los
pacientes operados de LASIK fue la aparicion de queratectasia iatrogénica siendo esta la peor
complicacién (Guirao, 2005), mientras que para la implantaciéon de ICL era el desarrollo de una
catarata sintomadtica clinicamente significativa, que requeria de una cirugia de catarata con LIO

para su correccion. (Sanders, 2008)

En las ultimas décadas el implante de lentes intraoculares faquicas de cdmara posterior se
consolidé como una de las opciones mas seguras y efectivas en cirugia refractiva. Y surgié como
una posible alternativa a la cirugia corneal. Existen muchos trabajos en la literatura cientifica que
describen los resultados cuantitativos de la implantacién de una lente faquica vs. la cirugia corneal
para la correccién de la miopia. Pero un aspecto evaluado que estd en auge es la calidad visual que
estos pacientes obtienen después de la cirugia, para valorar de forma integral al paciente y

conocer cdmo es su visién y como ésta afecta a sus actividades cotidianas. (Cabezas et al. 2005)

La finalidad de este trabajo es estudiar los efectos relacionados con la calidad de vida después de
la correccién quirdrgica de miopias entre 5 a 10 D, comparando las lentes intraoculares faquicas

de cdmara posterior (ICL) con la queratomileusis con ldser Excimer (LASIK).

Para ello utilizamos un cuestionario de calidad de vida para la evaluacidn de pacientes sometidos a
cirugia refractiva. Estos cuestionarios son una herramienta adicional que permite obtener una
evaluacién desde la perspectiva del paciente con respecto a su estado funcional y a la satisfaccién
relacionada con su visién después del tratamiento quirurgico. El beneficio de estos cuestionarios
depende de su correcto uso, existen instrumentos que evallan de manera mads especifica la
calidad de vida relacionada con un tipo de intervencién médica y otros con una enfermedad ocular.
Autores como Lundstrom y Pseudovs analizaron los diferentes tipos de estos cuestionarios para
valorar a qué tipo de cirugia y poblacién a estudio van dirigidas en concreto. Ellos concluyeron que
existen detalles que influyen en la utilidad de los cuestionarios en una poblaciéon dada, como el
grado de discapacidad promedio generado por la patologia ocular en el momento de decidir
operarse, el grado de educacion promedio de los pacientes, las diferencias culturales y otras
caracteristicas particulares de cada poblacién (Lundstrom y Pseudovs. 2011). Por todo ello
nosotros decidimos realizar nuestro estudio con pacientes de un rango de edad de 21 afios a 50
afios, con una graduacién especifica y con domicilio en un mismo pais, Espafia. También es
importante el momento de realizacién del cuestionario, como describieron Limburg et al. al
observar que el grupo de pacientes que presentaron una pobre respuesta en las primeras semanas
después de la cirugia, tendian a alcanzar su nivel mas 6ptimo de vision entre los 4 y 6 meses de

postoperatorio. Ellos concluyeron que el momento mas oportuno para la aplicacion del



cuestionario deberia ser en el intervalo de las 12 semanas después de la cirugia, que era el tiempo
promedio de seguimiento recomendado después de la operaciéon. (Limburg et al. 2005) Nosotros
realizamos el cuestionario de calidad de vida a los 2 afios de la cirugia refractiva, tanto en ICL
como en LASIK.

Existe una gran expectativa por parte de los pacientes al someterse a cirugias con finalidad
refractiva. Y no siempre el éxito final de las mismas esta solo relacionado con la visién final
conseguida sin lentes sino también con la calidad de vida que los pacientes gozan en el
postoperatorio.
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II. HIPOTESIS DE TRABAJO
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Il. HIPOTESIS DE TRABAJO

Los pacientes con miopia de entre 5 a 10 dioptrias operados de lente intraocular respetando el
cristalino natural o faquica (ICL) tienen mayor calidad de vida relacionada con la salud que los

operados de queratomileusis in situ con laser Excimer (LASIK), a los dos afios de la cirugia.
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lll. OBJETIVOS

Con este trabajo, basado en el estudio prospectivo de todos los pacientes operados mediante dos
procedimientos quirurgicos refractivos para corregir altas miopias (ICL o LASIK), pretendemos

conseguir los siguientes objetivos:

1. OBJETIVO PRINCIPAL

Comparar la calidad de vida entre pacientes operados con lente intraocular respetando el
cristalino natural o faquica (ICL) y cirugia refractiva con laser (LASIK) en miopes de entre 5 a 10

dioptrias para valorar la utilidad en la decision de utilizar una técnica quirurgica u otra.

2. OBJECTIVOS SECUNDARIOS

Determinar mediante la puntuacién de cuestionario de calidad de vida (QIRC), que grupo tiene

mayor calidad de vida, operados de ICL o LASIK.

Determinar que variables preoperatorias en ambas cirugias condicionan una mayor puntuacion del
QIRC.

Comparar los resultados visuales de los pacientes intervenidos de ICL y LASIK en el preoperatorio,

alas 24 horas, a los 2 meses y al afio de la cirugia.

17
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IV. INTRODUCCION

1. AMETROPIAS

1.1. CLASIFICACION Y DEFINICION

Al mirar un objeto lejano se generan unos rayos de luz paralelos, que al entrar en el ojo y tener
que atravesar sus estructuras sufren un proceso de refraccion hasta converger en un punto
llamado foco. Para poder ver una imagen nitida el punto focal tiene que proyectarse justo en la

retina, si no lo hace la imagen obtenida sera borrosa.

El poder refractivo del ojo viene determinado por tres pardmetros por orden son: el poder
dioptrico de la cérnea, el poder didptrico del cristalino y la longitud antero-posterior del globo
ocular. En la emetropia, estos tres componentes permiten la focalizacidén de los rayos de luz sobre
la retina, concretamente sobre la févea, obteniendo una imagen bien definida. En los ojos con un
error refractivo o ametropia, los rayos paralelos de luz procedentes de un objeto lejano, en un ojo
que no estd acomodando, no se enfocan en la retina. La consecuencia visual es la visién de una

imagen borrosa.

Las ametropias oculares son probablemente desde el punto de vista de la practica clinica en las
consultas oftalmoldgicas, uno de los motivos de visita mas frecuentes. En la mayoria de pacientes

suele ser de etiologia genética y existen 3 tipos:

Miopia

Este defecto refractivo consiste en que los rayos de luz paralelos que proceden de un objeto lejano
y que inciden en el ojo se enfocan por delante de la retina, generando una imagen borrosa. Es el
defecto refractivo mas comun, con una prevalencia en Europa alrededor del 30% (Williams et al;
2015). Puede estar causada por el exceso de la longitud anteroposterior ocular asociado o no a un
aumento de la curvatura corneal anterior. O menos frecuentemente debido al incremento de la

curvatura anterior del cristalino. El sintoma principal es la vision lejana borrosa y tipicamente el

21



paciente frunce el cefio y guifia los ojos para intentar ver mejor. En las distancias préoximas los
pacientes miopes tienen mejor visién y al anochecer tienen peor agudeza visual. La miopia puede

clasificarse en leve, menor a -6,00 dioptrias (D), y alta, mayor a -6,00 D.

Hipermetropia

En esta ametropia los rayos de luz paralelos que inciden en el ojo se focalizan por detras de la
retina. Puede estar causada por una disminucion del didmetro anteroposterior ocular o bien por
una menor curvatura corneal que se traduce en un insuficiente poder refractivo o de convergencia
de los rayos luminosos. Esta ametropia es menos comun que la miopia con una prevalencia
cercana al 25%. Los pacientes con hipermetropia leve suelen tener una buena agudeza visual,
debido a que pueden compensar el defecto refractivo con la acomodacién por lo que a menudo
sufren numerosas molestias, como pueden ser irritacion de ojos, cansancio visual y dolores de
cabeza. En los casos de hipermetropia elevada no suelen tener molestias ya que ni se esfuerzan
por corregir su defecto, pero en cambio tienen mala vision. Junto con la miopia forma el grupo de

ametropias esféricas.

Astigmatismo

Es el defecto refractivo en que el ojo es incapaz de generar una sola imagen en la retina de un
objeto puntual. Esta ametropia es tan habitual que practicamente todos los ojos tienen un cierto
grado de astigmatismo. Suele estar causado por una curvatura corneal irregular, es decir existe un
meridiano con mayor potencia que otro. Aunque también puede estar causada por irregularidades
en las estructuras de la cérnea o el cristalino. El sintoma que presentan los pacientes es borrosidad
en visién cercana y lejana. La prevalencia de astigmatismo en Europa es de un 23.9% (Williams et
al; 2015). El astigmatismo o ametropia tdérica puede ir asociado a miopia o hipermetropia. Este

puede ser regular o irregular.

- Astigmatismo regular: es aquel en el que los meridianos principales (de mayor y de

menor potencia) son ortogonales.

Segun su localizacién puede clasificarse en:
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- Directo o a favor de la regla: el meridiano mds potente es el vertical.
- Inverso o en contra de la regla: el meridiano mas potente es el horizontal.

- Oblicuo: el meridiano mas potente no corresponde ni al vertical ni al horizontal.

- Astigmatismo irregular: si no existe ningun patréon en el cambio de refraccion entre
meridianos, por tanto, no existen dos meridianos principales claramente definidos. Los
irregulares son menos frecuentes y suelen ser secundarios a patologia corneal

(queratocono) o bien a traumatismos oculares (cicatrices corneales).

La incidencia de los errores refractivos cambia con la edad. Los recién nacidos presentan una
media de unas 3,00D de hipermetropia. Esta puede aumentar levemente durante los primeros
meses, pero después va disminuyendo hasta una dioptria de media al afio de edad. Con el
crecimiento ocular el poder de los componentes épticos disminuye y decrecen las dioptrias

hipermetrdpicas proporcionalmente, reduciendo de manera efectiva el error refractivo.

1.2. TRATAMIENTO DE LAS AMETROPIAS

Con el tratamiento de las ametropias no solo se pretende mejorar la agudeza visual sino también
el confort visual de los pacientes. La necesidad de corregir los errores refractivos dependera de los
sintomas y las necesidades visuales del paciente. Las opciones en la actualidad son: el uso de las

gafas, de las lentes de contacto y la cirugia refractiva.

1.2.1. GAFAS

Las gafas son el método mas extendido y mas antiguo para la correccion de las ametropias. Tiene
principalmente dos componentes: una montura (un marco) y los cristales (las lentes) que,
montados y adaptados a la cara, permiten compensar los defectos de refraccion. Es el modo mas
sencillo y seguro de correccion y siempre debe considerarse antes que las dos otras alternativas de
tratamiento, las lentes de contacto o la cirugia refractiva. Las gafas ademds son necesarias para la
proteccion ocular en determinados trabajos y actividades, como soldadores o pilotos, o bien

deportes como buceo, esqui, ciclismo entre otros. Como inconvenientes que producen: mala
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calidad de vision en ametropias elevadas, como es el caso de nuestro estudio, ya que inducen una
gran cantidad de aberraciones 6pticas, disminuyen el tamafio de los objetos (sobretodo en
pacientes miopes a partir de -3,00D), en los pacientes anisométropes (si existe el mismo defecto
refractivo pero con distintos valores entre ambos ojos o si existe una ametropia diferente en cada
0jo), los problemas mecanicos (debido al peso de las gafas sobretodo en graduaciones altas) y las

consideraciones de tipo estético.

Existen dos tipos de lentes: las esféricas y las cilindricas. Las primeras enfocan la imagen en un solo
punto y las segundas lo hacen en una linea. Ambos tipos de lentes pueden ser a su vez convexas (o
positivas) haciendo que la luz que las incide converja, o cdncavas (o negativas) las que hacen que

diverja. Segun la ametropia se utilizan tipos de lentes diferentes en las gafas:

En los pacientes con miopia se coloca una lente esférica cdncava (negativa) frente al ojo, con una
potencia equivalente a la distancia entre el foco del ojo y la retina, para que la imagen no se les
forme por delante de la retina. Si la miopia es muy elevada, la periferia de la lente es muy gruesay
esto provoca aberraciones que no son otra cosa que deformaciones de la imagen producidas por
la lente misma. Esto hace que un miope, cuando no vea por el centro de sus lentes sino por la

periferia, perciba las imagenes deformadas y de mala calidad.

Para la hipermetropia se utilizan lentes esféricas convexas o positivas (lupas) que son gruesas en el
centro y producen una magnificacion importante y aberraciones en su periferia, por lo que no
siempre son bien toleradas. A veces se prescriben graduaciones menores a las requeridas para

mejorar la tolerancia aun a expensas de no corregir totalmente la ametropia.

Las lentes para corregir el astigmatismo son lentes cilindricas o bien una combinaciéon de
cilindricas y esféricas si el paciente tiene también miopia o hipermetropia. En gafa la correccién
llevard tanto el eje del cilindro expresado en grados como la potencia del mismo que puede ser
positiva o negativa.

1.2.2. LENTES DE CONTACTO

Las lentes de contacto por sus caracteristicas ofrecen ventajas respecto a las gafas como una
mejor agudeza visual, no modifican el tamafo de la imagen y disminuyen el efecto prismatico y las
aberraciones esféricas, aumentando asi el campo de visidn y la iluminacion que llega a la retina.
También desparecen las implicaciones estéticas del uso de las gafas a pesar de que tienen un coste

econdmico mayor que las mismas. Pero pueden tener complicaciones en funcidn de la estructura
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que afecte: al epitelio corneal (queratitis, edema epitelial o erosiones), si afecta al estroma
(infiltrados estériles, neovasos corneales o Ulceras) y si afecta a la conjuntiva (conjuntivitis papilar
y/o enrojecimiento conjuntival). Todo ello se debe a que generan una hipoxia corneal, con
disminucién del pH y de los productos de degradacién como el lactato y el diéxido de carbono,
generando un cambio entre la forma y la medida de las células endoteliales. El riesgo de queratitis
en los usuarios de lentes de contacto depende del uso y del tipo de lente de contacto. El riesgo de
presentar una queratitis severa puede oscilar desde un 3/10.000 hasta casi 100/10.000 y el riesgo
de presentar una pérdida visual es del 3.6/10.000 en los portadores de lentes de contacto de

hidrogel de silicona (Morgan et al; 2005).

1.2.3. CIRUGIA REFRACTIVA

La cirugia refractiva busca mejorar el estado de refraccion del ojo, al corregir las ametropias
existentes. El objetivo de esta cirugia es conseguir el estado refractivo deseado y estable mediante

una cirugia segura y predecible con el minimo nimero de efectos secundarios.

Los pacientes que acuden a nuestras consultas para realizar una cirugia refractiva desean ser
menos dependientes de sus gafas o de sus lentes de contacto, o bien por motivos ocupacionales o
estéticos. La cirugia queratorefractiva, en la actualidad, puede aplicarse a un amplio rango de
errores refractivos, pero en algunas circunstancias concretas el procedimiento intraocular puede

ser la mejor opcion.

Las técnicas quirargicas refractivas pueden implicar a la cérnea o bien a nivel intraocular. Las que
actuan sobre la cérnea y la modifican, se denominan: cirugia queratorefractiva, queratoplastia
refractiva o cirugia refractiva corneal. Los procedimientos refractivos que actian a nivel
intraocular pueden hacerlo gracias al implante de una lente intraocular ya sea delante del
cristalino (lente intraocular fadquica) o sustituyéndolo con el implante de una lente intraocular

(cirugia del cristalino transparente).
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2. CIRUGIA REFRACTIVA CORNEAL

La cérnea es de facil abordaje y es la lente mds potente del globo ocular, lo que hace que la cirugia
queratorefractiva sea una de las técnicas de primera eleccién en la actualidad. Es un
procedimiento que no requiere penetrar dentro del ojo, lo que constituye una gran ventaja
respecto a los procedimientos de cirugia refractiva intraocular porque disminuye las
complicaciones secundarias. Pero los procedimientos refractivos a nivel corneal, no estan exentos
de efectos secundarios como: la presencia de dolor postoperatorio y visualizacién de reflejos, una
predictibilidad limitada y retraso en la obtencion del efecto refractivo deseado, la irreversibilidad

en algunas técnicas, el riesgo de descompensacion corneal y de cicatrizacion de la zona 6éptica.

2.1. CIRUGIAS REFRACTIVAS CORNEALES EN DESUSO EN LA ACTUALIDAD

- Queratoplastia refractiva: esta técnica data del afio 1949 y fue descrita por el Profesor José
Ignacio Barraquer. Se basa en realizar una queratoplastia penetrante, es decir, cambiar en Ia

cornea un botdn central de espesor total, con finalidades refractivas.

- Queratofaquia: es un procedimiento de adicién corneal descrita también por J.I. Barraquer que
consiste en la colocacidn de un tejido (plexiglas, piroxilina semihidratada, hidrogel, polisulfona o
coldgeno) dentro de la cdrnea, concretamente dentro del estroma, para modificar la curvatura y

cambiar su poder didptrico.

- Epiqueratoplastia (epiqueratofaquia o epiqueratomileusi): En 1979 algunos autores proponen
modificar la técnica refractiva ya existente de queratofaquia (Werblin & Kaufman; 1981). Este
procedimiento de adicién corneal se basa en primero desepitelizar la cérnea receptora para luego
colocar un lenticulo de cérnea por encima, y no intraestromal como en la queratofaquia. También
se propone como variante el utilizar para ello un material no corneal, como el coldgeno y o bien

los polimeros de metacrilato.

- Queratotomia radial (QR): esta técnica esta incluida en los procedimientos de relajacién corneal.
Descrita inicialmente por Sato al 1952 (Sato. 1953), consiste en la realizacién de una serie de
incisiones estromales profundas (el 80-90% del espesor total de la cérnea) de disposicidn radial,
tanto paracentralmente como en la periferia. Esto provoca un aplanamiento del meridiano donde

se realiza la incisién y secundariamente una reducciéon del poder refractivo. Presenta baja
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predictibilidad e importantes complicaciones en ametropias moderadas o altas. Estas
complicaciones y la aparicién del laser justifican que, a pesar de haber sido muy empleada en el
pasado, entre los afios 1970 y 1990, esta cayendo en desuso. A excepcién de la MINI-QR (mini
queratotomia radial) procedimiento donde se realiza un menor nimero de incisiones corneales y

estas son de menor longitud.

- Termoqueratoplastia o termocoagulacién corneal: esta técnica consiste en la aplicacion de calor
en la periferia corneal para provocar la contraccién del coldgeno, lo que aumenta la curvatura

corneal y corrige pacientes afectos de hipermetropia o presbicia.

- Queratomileusis de congelacion: este procedimiento estd descrito por J.I.Barraquer, consiste en
la obtencién de un disco corneal que incluye epitelio, Bowman y estroma para su posterior

congelacion y moldeado (smileusis) en su porcion mas profunda (cara estromal)(Barraquer. 1964).

- Queratomileusis in situ: Evolucion de la queratomileusis de congelacién, desarrollada por Ruiz
en 1986. Consiste en la creaciéon de un lenticulo corneal y posterior eliminaciéon del estroma

corneal consiguiendo asi el efecto refractivo.

2.2. CIRUGIAS REFRACTIVAS CORNEALES UTILIZADAS EN LA ACTUALIDAD

- Queratectomia fotorefractiva también conocida por el acronimo PRK: Es una queratomileusis
superficial con laser excimer. Fue Trokel en 1983 que publicé esta técnica que el mismo practicé
realizando la ablacién corneal a una serie de ojos enucleados de terneros (Trokel et al; 1983). El
laser excimer es una radiacion ultravioleta de alta enegia y de 193 nandmetros (nm) de longitud
de onda, que permite que los fotones altamente energizados rompan los enlaces moleculares
carbono-carbono y carbono-hidréogeno en el tejido corneal en un proceso denominado
fotoablacidon disruptiva. En la fotoablacién, las particulas son liberadas son liberadas a gran
velocidad lo que provoca que la energia se disipe, minimizando el dafio térmico en los tejidos
adyacentes. La técnica requiere una desepitelizacién para poder realizar la ablacién de las capas
mas superficiales de la cérnea, incluyendo la membrana de Bowman, con Laser excimer para
poder conseguir la modificacién de la curvatura corneal. En el postoperatorio se produce la

reepitelizacién espontdnea con la ayuda del uso de una lente de contacto.

La técnica de PRK es una cirugia simple, facil y precisa, que se realiza de forma rapida y es efectiva
para la correccién de la mayoria de las ametropias. Solo en pacientes con presencia de miopia

mayor a -6,00 D presenta una baja predictibilidad y estabilidad refractiva con un alto riesgo de

27



aparicién de opacificaciéon corneal secundaria (haze corneal) a la respuesta inflamatoria debido a
la ablacién de capas profundas. No estd exenta de inconvenientes, como son: un postoperatorio
molesto, la lenta recuperacién de la agudeza visual, el riesgo que existe de infeccién y opacidad
corneal (Haze) y en algunos casos el aumento de la presion intraocular (PIO) debido a la necesidad

de corticoides tépicos.

- Queratomileusis in situ asistida por laser excimer o el acronimo LASIK: Descrita y desarrollada
por Pallikaris (Pallikaris et al; 1990) en Creta, Grecia, en 1990. Se basa en la realizacién de un flap o
lenticulo corneal anterior con el microqueratomo de unas 100-160 micras de grosor y después la
ablacién con el laser de excimer del estroma anterior y medio de la cdrnea. El flap contiene el
epitelio corneal, la membrana de Bowman y una pequeia parte de estroma. La localizacién y la
magnitud de la fotoablacién depende del defecto refractivo que se quiera corregir. Desde la
introduccidn de esta técnica se ha convertido en la cirugia refractiva mas usada a lo largo del
tiempo. Posteriormente el levantamiento del colgajo corneal ha ido evolucionando hasta
realizarse con otro laser diferente al excimer, esta vez de femtosegundo, dando lugar al Femto-
LASIK que permite la realizacién de un flap mas fino (alrededor de 100 micras). Es considerada una
técnica eficaz y predecible pero tiene efectos secundarios (Iradier; 2003): visién de halos (5-15%),
complicaciones en el corte (0,15-6%) y presencia de estrias y pliegues corneales, queratitis lamelar
difusa (0,2-4%) o queratitis infecciosa, ectasia corneal (1/2500 casos) y desprendimiento de retina
(0,07%).

Para evitar al maximo los efectos secundarios existen unos criterios de exclusiéon para realizar la
técnica de LASIK: un espesor corneal preoperatorio inferior a 500 micras y postoperatorio inferior
a 400 micras, queratometria menor a 39 D o mayor a 48 D, didmetro pupilar mayor a 7,5 mm en
condiciones escotdpicas y ametropias a corregir: miopia superior a -8,00 D, hipermetropia superior

a + 5,00 D o astigmatismo superior a -6,00 D.

- Queratomileusis subepitelial asistida con laser o su acronimo LASEK: Descrita en 1999 Camellin,
es una variante del LASIK que consiste en la ablacién superficial corneal sin la creacién previa de
un flap o lenticulo. El postoperatorio es mas molesto y la recuperaciéon visual es mas lenta que en
el LASIK, pero elimina las complicaciones intra y postoperatorias derivadas de la creaciéon de un
flap (como la disminucién de la sequedad ocular) debido a que es una ablacién mds superficial.
Pero en cambio tiene mayor comodidad postoperatoria y una recuperacion visual mas rédpida que

la técnica de PRK con una disminucién de riesgo opacificacidon corneal secundaria o haze corneal.

- Queratomileusis asistida por laser realizada con epiqueratomo o Epi-LASIK: técnica de ablacién
superficial en la que se levanta la capa superficial sobre la cérnea con un aparato especial y no
existe corte estromal para realizar la ablacién con el laser, después de que el laser modifique la

forma de la cdrnea se reposiciona el epitelio sobre la cérnea. Estdn descritas como posibles
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ventajas sobre las técnicas de LASEK y de PRK (gracias a un angulo de ataque permite separar en
lugar de cortar y este angulo de clivaje sigue el plano de menor resistencia) una menor inflamacion

y mejor cicatrizacién, con menos dolor postoperatorio y una recuperacion visual mas rapida.

- Extraccion refractiva de lenticulo con Femtosegundo también conocida por el acrénimo de
Relex FLEX: consiste en realizar una ablacién corneal mediante la utilizacién del laser de
femtosegundo para tallar un flap o lenticulo en el estroma corneal, sin uso de Idser excimer, para
extraerlo posteriormente a través de un corte circular superficial. Las ventajas de este
procedimiento respecto al LASIK son una mayor resistencia a traumatismos superficiales y menos
problemas de sequedad. Como inconvenientes de esta técnica: mas complejidad y menos precisa

y no apta para el tratamiento de pacientes hipermétropes,

En el afio 2008 se comenzo a utilizar para el tratamiento de la miopia y el astigmatismo la técnica
de Relex SMILE (extraccion del lenticulo con incisién pequefia) en la cual no se crea un flap,
solamente una pequeiia incision arqueada que permite la extraccién de un lenticulo corneal por

una incisién que realiza el propio laser de 2 mm.

- Implante de anillos intracorneales: estd técnica de adicidon corneal estd indicada para la
correccién de la miopia leves (menores a -4,00 D) y el control de la evolucién del queratocono y de
las ectasias post-LASIK. Es una técnica aditiva de materiales sintéticos en forma de arco de
diferentes diametros intraestromales que tiene como objetivo inducir cambios en la arquitectura
corneal, regularizando dicha superficie, y frenar o detener la evolucién de esta patologia. Su

principal ventaja Eres la reversibilidad.

- Queratotomia arcuata: este procedimiento de relajacion corneal consiste en la realizaciéon de
unas incisiones profundas periféricas paralelas a limbo para el tratamiento del astigmatismo. Las
incisiones limbares relajantes usadas habitualmente durante la cirugia de catarata permiten

también reducir el astigmatismo preexistente.

Estos procedimientos de cirugia refractiva corneal presentaban como efectos secundarios: (Burns;
2000).

- No es posible revertir la correccién éptica conseguida.

- La correccidén éptica resultante de la cirugia no es inmediata.

- A medioy largo plazo puede desestabilizarse el efecto éptico conseguido.

- Riesgo de descompensacion corneal y de cicatrizacion en el lecho corneal de la cirugia.

- Presencia de dolor en el postoperatorio inmediato y riesgo de reflejos.
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3. CIRUGIA REFRACTIVA LENTICULAR

El inicio de este tipo de cirugia surgié de la necesidad de mejorar los defectos refractivos que les
quedaban a los pacientes sometidos a cirugia de cataratas. Empezaron a implantar lentes
intraoculares (tanto en la cdmara anterior como en la posterior) en aquellos pacientes que tenian
opacidad del cristalino, con resultados visuales que fueron progresivamente mas satisfactorios. Al
operar estos pacientes cada vez se conseguia una mejor vision, en parte debido a que los
materiales que se utilizaban eran mds biocompatibles. Lo que promovié a algunos cirujanos a
utilizar este tipo de cirugia no solo en pacientes con opacidad del cristalino sino también para la

correccién de las ametropias en pacientes sin catarata.

De entre las ventajas que aportaba la cirugia refractiva con lente intraocular respecto a la cirugia
corneal se encuentraba: su efecto de mejora visual mas inmediato que la cirugia corneal, su
predictibilidad y reversibilidad (solo en ICL), la estabilidad a largo plazo de los resultados (dada la
ausencia de los efectos de la cicatrizacion observados en la cirugia basados en la cérnea), con
minimos efectos sobre la descompensacion corneal y escaso o nulo dolor postoperatorio (Praeger.
1988).

Ademas una ventaja afiadida en la cirugia de implante de lentes faquicas fue su reversibilidad y
que se preservaba la acomodacién natural. Pero, como cualquier cirugia que penetraba en el
interior del ojo, tenia riesgo de complicaciones (riesgo de desprendimiento de retina, edema
macular quistico o infeccién intraocular) y en el caso de la lensectomia, ademads la pérdida de la

capacidad de acomodacién (Neuhann. 1988).

3.1. CIRUGIA DEL CRISTALINO TRANSPARENTE

Esta técnica quirdrgica consiste en la extraccién del cristalino sin presencia de una catarata y la
colocacion de una lente intraocular en el saco capsular. Inicialmente este procedimiento tuvo
muchos detractores y fue lo que motivd que aparecieran articulos centrados en delimitar las
caracteristicas de los pacientes que podian beneficiarse de esta técnica, restringiendo sus
indicaciones (Werblin. 1992).

Sus indicaciones principales fueron:

- Pacientes con errores refractivos altos en ausencia de catarata (principalmente pacientes
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miopes). Fue el estudio de Kolahdouz-Isfahani et al. que consideré como otra indicacién de
esta técnica quirurgica a los pacientes hipermétropes con presbicia al obtener buenos

resultados con esta cirugia en su trabajo (kolahdouz-isfahani et al. 1999).
- Ametropias moderadas si los otros procedimientos refractivos estaban contraindicados.

- Pacientes con importantes anisometropias, es decir con una marcada diferencia de

graduacién entre un ojo y el otro.

- Pacientes con edad por encima de los 40 afos (con presbicia) si se realizaba en pacientes
jévenes perderian la capacidad de acomodacion. Aunque en la actualidad con el uso de

lentes multifocales se ofrece ademas una alternativa para la correccién de la presbicia.

Una de las primeras dificultades con las que se encontraron autores como Kora et al. fue el célculo
del poder didptrico de las lentes a implantar en altas miopias, ya que a mayor longitud del eje
antero-posterior del globo ocular menor predictibilidad encontraban del resultado refractivo (Kora
et al. 1991). Los mismos autores unos aflos mads tarde objetivaron que se debia considerar la
refraccion postoperatoria deseada, ya que los pacientes a los que iba dirigida esta cirugia tenian

cierta edad y no siempre coincidia con la emetropia (Kora et al. 1995).

Este tipo de cirugia ha mejorado su efectividad, predicibilidad y estabilidad a lo largo del tiempo

gracias a las mejoras en la técnica de facoemulsificacion y las nuevas lentes intraoculares.

La extraccion del cristalino tenia un mayor riesgo de desprendimiento de retina y de edema
macular quistico (Yoshida et al. 1992). Otras complicaciones documentadas por diferentes autores
fueron: la opacificacion de la capsula posterior (Lyle, Jin. 1994) y la disminucién del contaje
endotelial (Gris et al. 1996).

3.2. CIRUGIA DEL IMPLANTE DE LA LENTE INTRAOCULAR FAQUICA

Consiste en la colocacion de una lente intraocular faquica dentro del ojo por delante del cristalino
con finalidad refractiva. Las lentes podian ser de distintos materiales (silicona, metacrilatos o
derivados del coldgeno entre otros). Su principal indicacidon fueron pacientes con ametropias
moderadas o severas o cuando las técnicas corneales estaban contraindicadas. Una de las ventajas
respecto a la cirugia refractiva corneal fue la descrita por Huang et al. que describié que estas
lentes eran capaces de corregir con éxito la totalidad de la miopia sin inducir cambios irreversibles

en el contorno corneal (Huang et al. 2009).
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Este tipo de cirugia obtuvo los mejores resultados, en términos de refraccion y de agudeza visual a
largo plazo. Esta técnica se inicid en los afios 50, y fueron muchos los tipos de lentes intraoculares
que se diseflaron condicionados por diferentes posibilidades de apoyo y las mejoras en los

materiales utilizados.

En las complicaciones esta cirugia, ademds de las anteriormente mencionadas en la cirugia
refractiva intraocular y se le afiadieron: el glaucoma agudo, el sindrome de dispersién pigmentario,
la atrofia del iris con la deformidad pupilar, la pérdida celular endotelial y el edema corneal y la

catarata que son especificas de este procedimiento.

Todas las lentes sufrieron modificaciones en su disefio pero desde su introduccidon aparecieron
distintos tipos de lentes intraoculares faquicas que pueden clasificarse en tres grandes categorias
en funcién del material del que se componen, de la posicién respecto al diafragma iridiano y del

sistema de fijacidn a las estructuras oculares:
- Lentes de camara anterior: situadas entre la cornea i el iris.
- De soporte angular: fueron introducidas por Baikoff y Joly.
- Polimetilmetacrilato (PMMA): Strampelli.
- PMMA y nylon en los hapticos: Dannheim y Barraquer.
- De fijacion iridiana: fueron ideadas por Fechner y Worst.
- PMMA: Lente de Worst y Artisan.

- Lentes de camara posterior: situadas entre el iris y el cristalino. Fueron introducidas por

Fyodorov.
- Colamero: ICL.
- Silicona: Fyodorov.

- PMMA: PL (Barraquer).

En 1949 Ridley realizé el primer implante con éxito de una lente en un ojo afaquico. Al cabo de
pocos afios fueron Dannheim (1952) y Benedetto Strampelli (1953), que presentaron sus primeros

resultados en el implante de lentes de cdmara anterior.
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Las lentes de Strampelli eran lentes rigidas de cdmara anterior, de polimetilmetacrilato (PMMA),
con 3 puntos de apoyo en el angulo camerular gracias a su forma de “punta de flecha” y las de
Dannheim eran lentes flexibles, gracias al uso de nylon en los hapticos. Barraquer presenté el
resultado obtenido tras el implante de una lente de Strampelli y posteriormente realizé multiples
implantes de Strampelli, Dannheim y la suya propia (Barraquer. 1954). En los siguientes 15 afos,
mas de la mitad de esas lentes (60%) tuvieron que ser extraidas, debido a las graves
complicaciones: iridociclitis crénica, edema corneal, glaucoma e hipema, posteriormente
denominado sindrome UGH (uveitis-glaucoma- hipema) (Barraquer. 1962). La introduccién de las
lentes faquicas en los treinta afios siguientes fue lenta debida a la alta tasa de complicaciones en
las primeras publicaciones. Fue entonces cuando Fechner introdujo las lentes intraoculares

faquicas de camara anterior de fijacién iridiana y Fyodorov las de camara posterior.

3.2.1. LENTES FAQUICAS DE CAMARA ANTERIOR DE SOPORTE ANGULAR

Los hdpticos de una lente faquica de soporte angular descansaban sobre el espoldn escleral y era
indispensable que el tamafio de la lente fuera adecuado. Los hapticos de una lente excesivamente
grandes podian comprimir el trabéculo, y esta presion podia desplazar los hapticos hacia el cuerpo
ciliar produciendo una isquemia iridiana y una atrofia con una deformidad de la pupila. Un tamafio
demasiado pequeiio podia provocar un dafio endotelial debido al movimiento de la lente en la

camara anterior.

3.2.2. LENTES FAQUICAS DE CAMARA ANTERIOR DE FIJACION IRIDIANA

El modelo de lente que introdujo Worst en 1986 “en pinzas de cangrejo” quedaba sujeta mediante
la incarceracion de una pequeia porcién del iris en los hapticos de la lente, en dos lugares
enfrentados entre si. De la lente Worst se transformé al modelo de Artisan, mostrada en la Figura
1, la que conseguia mantienerse en su posicién gracias al anclaje en el iris y se evitaban las
complicaciones derivadas del apoyo angular. Segun el articulo de Budo et al. que realizaron un
estudio multicéntrico europeo sobre la lente de Artisan, estos implantes obtenian sus mejores
resultados en el rango de ametropias midpicas comprendido entre -5,00 y -20,00 D, y
recuperaban la pérdida endotelial sus valores fisiolégicos a los tres afios de su implantacion (Budo
et al. 2000).
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Figura 1. Implante de una lente Iris
Claw Artisan (Fotografia: Ophtec©)

En ambos tipos de lentes faquicas de camara anterior, en la de Worst y la de Artisan, existian
complicaciones tempranas y tardias. De entre las precoces: la herniacion o hemorragia de iris, la
captura pupilar por la lente, la hipertension ocular o el descentramiento de la lente. Y las tardias:
la deviacion pupilar (mas frecuente en las de soporte angular), la vision de halos nocturnos, la
alteracion del endotelio (mas frecuente en las de fijacidn iridiana), la inflamacién subaguda

postoperatoria y la catarata.
3.2.3. LENTES FAQUICAS DE CAMARA POSTERIOR

Las lentes faquicas surgieron de la preocupacion por las alteraciones del endotelio corneal
causadas por las lentes de camara anterior, lo que hizo que se disefiaran lentes en una posicién
distinta. Las primeras lentes faquicas de camara posterior nacieron de Fyodorov (1986) que
empez6 a implantar una nueva lente de silicona (la lente “seta” por su morfologia) con los

hapticos en el sulcus ciliar entre iris y el cristalino y la dptica de la lente apoyada en la pupila.

La empresa Staar Surgical (1993) realizdé una variante de la lente faquica de Fyodorov, fabricada
tras polimerizar con colageno los materiales acrilicos que se utilizaban en la cirugia ocular. Se
llamaba lente de contacto implantable o ICL (lente implantable intraocular faquica), debido a que
se pensaba que al implantarla contactaria con la zénula y con la superficie anterior del cristalino. A
los 6 afios de su inicio, mas de 5.000 lentes de este tipo habian sido implantadas en el mundo
(Lovisolo, Pesando. 1999).

La ICL era una lente refractiva monobloque, disefiada especificamente para ser implantada en la
camara posterior de un ojo faquico, con apoyo en el sulcus ciliar (Figuras 2 y 3). El material del que

estaba fabricado era un colémaro (un polimero de colageno hidrofilico) biocompatible y tenia una
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alta afinidad por la fibronectina como el coldgeno. Este material aportaba una serie de ventajas

como (Lovisolo, Pesando. 1999):

- La superficie de la lente estaba cubierta por una capa de fibronectina lo que consiguia
inhibir el depdsito de otras proteinas. Este material no era reconocido como un cuerpo
extrafio provocando una disminucidn de: depdsitos celulares, de inflamacién vy
minimizando el “flare” (presencia de proteinas en la cdmara anterior por la ruptura de la

barrera hematoacuosa).
- Elevada biocompatibilidad, clinicamente demostrada mediante tests biolégicos.

- Elevada hidrofilia que permite a la ICL “flotar” sobre el cristalino sin llegar a contactar

fisicamente con él y ser manipulada sin dafarse.
- Bloqueo superior al 90% de la radiacidn ultravioleta (UV-A).

- El coldamero era permeable al gas (oxigeno y didxido de carbono) y a los metabolitos, los

nutrientes necesarios para el cristalino, evitando el desarrollo de una catarata.

- Era un material flexible y eldtico que permitia el plegado y la implantacién de la lente a

través de una pequeiia incisién (2,8 mm) con un inyector.

El espacio entre la cara posterior del lente faquica tipo ICL y la cara anterior del cristalino se
denomina el “Vault” (abovedamiento). Un vault insuficiente puede provocar la formacion de
catarata, debido al contacto de la lente con la cdpsula anterior del cristalino. Por el contrario, un
vault excesivo puede ocasionar presién sobre el epitelio iridiano con dispersidon pigmentaria y la

obstruccidn del flujo de circulacién del humor acuoso.

Figura 2. Implante de una lente ICL en un ojo miope con el
punto focal por delante de la retina, obteniendo una
imagen borrosa antes de su colocacion.
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Figura 3. Al implantar la ICL en la camara posterior, el punto
focal queda encima de la retina y la imagen obtenida es
nitida.

Existian tres tipos de ICL en funcidn del error refractivo que corregian:

- ICL midpicas: de forma plano-concava con la superficie anterior plana. El rango de poder
didptrico va desde -0,5 a -18,00 dioptrias (D).

- ICL hipermetrépicas: de forma cdncavo-convexa siendo la superficie anterior convexa. El

rango de poder didptrico va desde +0,5 D a +10 D.

- ICL tdricas: tiene una dptica térica convexo-concava que afiade la potencia del cilindro en
un eje especifico para corregir el astigmatismo. Los poderes diéptricos cilindricos oscilan
entre0,5Dy6,0D.

En este tipo de lentes se observaron complicaciones tempranas y tardias. De entre las precoces:
fendmeno de Seidel, hernia de iris, desprendimiento de la membrana de descemet, hipertensiéon
ocular (por persistencia del material viscoeldstico o por iridotomias no permeables) y dispersién
pigmentaria. Y las tardias: vision de halos y reflejos (provocados por el aumento del didmetro
pupilar), glaucoma (la dispersidon pigmentaria puede depositarse en el angulo camerular), catarata
tipicamente subcapsular anterior y perdida de células endoteliales. Algunas complicaciones menos
frecuentes en este tipo de lentes eran: el descentramiento o subluxacién de la lente que provoca

una diplopia monocular, el desprendimiento de retina y la hemorragia macular.
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4. CALIDAD VISUAL
4.1. EVALUACION DE LA AGUDEZA VISUAL

Desde hace muchos afios se valoraba la vision mediante el uso de letras, pero no fue hasta el afio
1862, que Hermann Snellen, usé las letras para sistematizarlas y valorar la visién. La tabla que
confecciond, la tabla de Snellen© es el método mas utilizado en la actualidad para valorar la
agudeza visual y se basa en la capacidad de ver las letras negras sobre un fondo blanco, como se
muestra en la Figura 4. Mediante esta tabla se clasificaron los distintos grados de visién. El 20/20
es la maxima vision y significaba que el paciente es capaz de leer correctamente las letras de la
tabla a una distancia de 20 pies (lo que equivale a 6,096 metros). Y asi se hacia sucesivamente, por
ejemplo una agudeza visual de 20/40 significaba que la persona podia leer el mismo nimero de
letras a 40 pies (12,192 metros).
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Figura 4. Tabla o grafica de Snellen.

Se crearon nuevos métodos alternativos de calculo de la agudeza visual ademas de la tabla de
Snellen©, como la tabla de Bailey-Lovie©, que utilitza el MAR (Minimum Angle Resolution)
mostrado en la Figura 5. Este método media la agudeza visual y hacia referencia a la resolucién
necesaria para definir los elementos de una letra. Por ejemplo, una visidn de 20/20 (6/6) equivalia
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a un MAR de un minuto de arco, 20/40 (6/12) a 2 minutos de arco y asi progresivamente. Si un
paciente tenia una vision 6/6, o sea, veia todas las letras de la primera fila, tenia un logMAR de O.
Pero si fallaba 1 de la primera fila tenia un +0,02, si fallaba 2 tenia un +0,04. Cada letra que se falla
tenia una puntuacion.

PVEHR

Figura 5. Taula de Bailey-Lovie (LogMar)

A partir del MAR se transformé en logMAR, mas utilizado, que no era mas que el logaritmo en
base 10 del MAR. Se muestra en la Tabla 1.

El angulo visual de un objeto estaba determinado por su tamanio fisico y por la distancia a la que la
persona esta situada. La mayoria de los optotipos de agudeza visual tenian letras de tamario total
5 veces mayor que el grueso de la letra. Las tablas de agudeza visual solian utilizar una referencia
de un minuto de arco del angulo visual para evaluar la resolucion de los detalles mas pequefios.
Para una persona normal, la fraccion era igual a 20/20. Para quien solo podia llegar a 20/40 del
tamafo de la letra correspondia a 10 minutos de arco en su altura y 2 minutos de arco en su

espesor.
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Tabla 1. Relacién entre las diferentes escalas para valorar la agudeza visual

Snellen Decimal MAR logMAR
6/60 0,10 10 1,000
6/24 0,25 4 0,602
6/12 0,50 2 0,301

6/6 1,00 1 0,000
6/4 1,50 0,667 -0,176

La tabla de Bailey-Lovie© presentd una correlacion directa con la de Snellen©, disminuyendo
algunos de sus inconvenientes como: el espacio existente entre letras era proporcional a su
tamafio, ya que existia una disminucidon geométrica progresiva de la medida de cada fila (x1,25),

tenia igual niumero de letras (siempre 5) en cada linea (fendmeno de agrupamiento).

Todos estos métodos de evaluacién de la agudeza visual no fueron sensibles a parametros que
disminuyen la calidad de la imagen que la retina percibe. Como pueden ser la dispersion de la luz y
la presencia de aberraciones oculares, ya que las letras utilizadas tienen un gran contraste con el
fondo blanco. Asi que para valorar la calidad visual de los pacientes no constituyen un buen

instrumento.

4.2. EVALUACION DE LA SENSIBILIDAD AL CONTRASTE

La sensibilidad al contraste se definié como la capacidad que tiene el ojo para separar visualmente
un objeto del fondo. Normalmente, no somos conscientes de la necesidad de un fondo para poder
percibir los objetos ya que sin contraste es imposible que exista percepcién visual. La sensibilidad
al contraste resultd ser diferente a la agudeza visual, pues mide dos variables de forma
independiente: tamafio y contraste, mientras que la agudeza visual sélo mide el tamafio, debido a

que su contraste es siempre constante (negro sobre blanco) y alto (98% a 100%). El paciente
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puede ser capaz de leer hasta el 20/20 de la tabla de Snellen© (una agudeza visual normal) y sin

embargo, esto no necesariamente evalua la calidad o funcionalidad de la visién.

Las pruebas de sensibilidad al contraste pueden proporcionar informaciéon uatil al revelar en
algunas condiciones la pérdida visual no identificables a través de pruebas de agudeza visual,
monitorizando tratamientos y proporcionando una mejor comprensiéon de los problemas de
rendimiento visual sobretodo en pacientes con discapacidad visual proporcionando una
informacién extra en pacientes con pérdida de visién sobre causas que no son identificables
mediante los test de agudeza visual (Owsley, 2003). Asi otros autores como Lopez objetivaron que
la sensibilidad al contraste representa un método mas sensible y completo de evaluacion de la
funcién visual que no la medida de la agudeza visual con las tablas de Snellen©, aunque no tiene
un valor diagndstico por si sélo sino que recomendaron hacerlo como parte de la valoracion
funcional, especialmente en pacientes de baja visidon o discapacidades multiples. Y permite una
evaluacién comprensible de la funcion visual del conjunto de formas y contrastes diferentes de la
vida cotidiana (Lopez. 2009). Es necesario evaluar ambas medidas de forma complementaria para

poder valorar de forma adecuada la calidad de la visién.

Para el calculo de la sensibilidad al contraste se utilizaban unos graficos con rejillas de onda
sinusoidal (utilizando una red de franjas alternativas claras y oscuras, con perfil de onda
sinusoidal) o letras. En la valoracién de la sensibilidad al contraste siempre se media la menor
cantidad de contraste que una persona podia percibir. Requeria de la colaboracién del paciente
pero era sencillo, lo que lo hizo muy util para la medicidn de nifios o de personas analfabetas, ya

que se les podia instruir a definir sélo la orientacion del sinusoide con un ldpiz o con la mano.

La frecuencia espacial se referia al nUmero de ciclos completos de alternancias luminosas por cada
grado de angulo visual. Mientras las frecuencias altas se correspondian con multiples cambios de
luminancia entre dos puntos y, por tanto, se asociaban a la percepcién de los detalles pequefios,
las frecuencias bajas se correspondian con cambios de luminancia que se extendian sobre areas
mas amplias de la imagen (objetos grandes). Asi que en la valoracién de la agudeza visual (variable
habitualmente valorada) solo se correspondia con la percepcién de frecuencias altas de maximo

contraste.

Existian diferentes métodos que permitian evaluar la funcidn de sensibilidad al contraste a
diferentes frecuencias espaciales tanto en visién lejana como préxima y de forma monocular y

binocular utilizando una serie de patrones acromaticos (mostrados en la Figura 6):

- Test VCTS de Vistech: Permitia la medida de la sensibilidad al contraste tanto en vision
lejana (3 m) como en visién cercana (34 cm), y de forma monocular y binocular. Contenia

una serie de discos con patrones de franjas.
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- Sensibilidad al Contraste CVS-1000E: Fue uno de los test mas utilizados y el que
utilizamos en nuestro estudio. La realizacidn de este test se llevé a cabo en visién lejana (3
m), y al igual que el anterior tanto de forma monocular como binocular. Esta prueba

proporcionaba cuatro filas de diferente frecuencia espacial (de 3, 6, 12 y 18 ciclos/grados).

- Test de sensibilidad al contraste de Pelli-Robson: En este test, las medidas fueron
tomadas a 1 metro de distancia. En este caso se determinaba exclusivamente el umbral de

contraste para una Unica frecuencia espacial.
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Figura 6. Diferentes test de sensibilidad al contraste: (A) Test VCTS, (B) Test CSV-1000 vy (C) test
Pelli-Robson.

Para un observador cuya vision es normal, la mejor sensibilidad al contraste se obtenia en una
frecuencia intermedia, entre 5 y 10 ciclos por grado. La sensibilidad disminuia para frecuencias
altas y en menor grado en las frecuencias bajas. Las modificaciones de la sensibilidad al contraste
permitian identificar un mal funcionamiento del sistema visual ya sea por enfermedades oculares

o por desenfoque dptico.

El test que utilizamos en nuestro estudio CVS-1000E se realiza con el paciente sentado delante del
test de sensibilidad al contraste ensefidndole al paciente una imagen con la frecuencia espacial
mas baja (3 ciclos por grado, el patrén mas grande) y con el contraste mas alto (30%); el contraste
se iba disminuyendo progresivamente; la Ultima respuesta buena para cada frecuencia espacial se
registraba como el umbral de contraste para esa frecuencia; luego se pasaba a la siguiente
frecuencia espacial y se repetia la secuencia hasta llegar a la frecuencia espacial mas alta (18 ciclos

por grado, el patrén mas pequefio).
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Este proceso se realiza para cada una de las diferentes frecuencias espaciales o lineas y para cada
una de las columnas de estas filas. De este modo, se registraban el nimero de reticulas correctas
para cada una de las filas o frecuencias espaciales y, mediante un cdlculo matematico, se asignaba
al nimero de respuestas un valor en funcion de la frecuencia espacial. El resultado del test
proporcionaba una curva de sensibilidad al contraste total como la mostrada en la Figura 7, que
era muy util para la evaluacién de cirugia refractiva como en nuestro estudio, de lentes de

contacto y deficiencias oculares.
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Figura 7: Curva de sensibilidad al contraste con el test CVS-1000E, en que se rellenaba a mano y se
observa el registro del ojo derecho con una curva continua y del izquierdo con una discontinua.

5. CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD

5.1. ORIGEN Y EVOLUCION CONCEPTUAL

En la literatura cientifica existia poca unanimidad en la utilizacién de los términos de salud, estado
de salud, calidad de vida y calidad de vida relacionada con la salud, y con frecuencia se utilizaban

indistintamente ya que estos términos no tenian una clara definicion (Mor, Guadagnoli. 1988).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) definié salud en 1948 como un “estado de completo

42



bienestar fisico, mental y social” y la consider6 como una de los principales responsables de
calidad de vida. Y el estado de salud podia agruparse segln cinco grandes areas (World Health
Organization. 1948):

- Caracteristicas genéticas y hereditarias, eran la estructura basica y doénde se

fundamentaban todos los demas aspectos de la salud del individuo.

- Caracteristicas bioquimicas, fisiolégicas o anatdmicas, tanto la disminucidn, la incapacidad

como la enfermedad.
- Estado funcional, que incluia el desarrollo de las actividades de la vida diaria.
- Estado mental, que incluia la autopercepcion de la salud y el estado de animo.

- Potencial de salud individual, que incluia la longevidad, el potencial funcional de cada

individuo y el prondstico de la enfermedad y de la incapacidad.

Aunque las primeras referencias al término de calidad de vida se remontan a tiempos de
Aristoteles, el concepto de calidad de vida no ha sido estatico sino que ha ido cambiando a lo largo
de los siglos. Inicialmente hacia referencia a un bienestar relacionado Unicamente con bienes
materiales en las sociedades de la opulencia. Con el tiempo ese concepto cambid a un concepto
mas complejo que incluia también aspectos como la calidad del entorno, las relaciones sociales o
la salud (Fernandez-Mayorales, Rojo; 2005). El concepto de calidad de vida, era mas amplio que el
estado de salud y englobaba la economia, la educacién, el medio ambiente, la legislacion y el
sistema de salud, a parte del estado de salud. En 1994 la OMS la describié como la “percepcién del
individuo de su posicién en la vida en el contexto de la cultura y sistemas de valores en los que
vive y en relacién con sus objetivos, expectativas y preocupaciones” (World Health Organization.
1994).

No existia un concepto universal de calidad de vida y era diferente desde el punto de vista de:
médicos, economistas, socidlogos, filésofos, y politicos. El inicio de este término, como hemos
comentado, era utilizado en referencia al bienestar material utilizado por economistas y politicos.
Con el tiempo fue utilizado también como medida de resultados en salud, en enfermedad y en
tratamientos. Esto derivd en que mucha de la bibliografia que hace referencia en la actualidad al
concepto de calidad de vida esté relacionada con la salud, apareciendo el término calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) (Fayers et al; 2000). La definicion de CVRS agrupaba los tres
conceptos anteriores (salud, estado de salud y calidad de vida) afadiendo los elementos que

forman parte del individuo como aquéllos que, externos al individuo, interaccionan con él y
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pueden llegar a cambiar su estado de salud. Asi estaba influenciado por el estado de animo, los
mecanismos de afrontamiento a las diversas situaciones y el soporte social. Es evidente que estos
aspectos de maxima importancia en la vida de los seres humanos son los que mas influyen a la
hora de que los pacientes evallen su calidad de vida. Fue Tseta quien describid que se incorporaba

al concepto de CVRS también la percepcion del paciente (Tseta. 1996).

Teniendo en cuenta todo esto, era fundamental elaborar instrumentos de medicién en salud
especificos para que los resultados fueran vélidos y con base cientifica. Aparecid asi la necesidad
de incorporar el término de CVRS a la medicina para valorar: los indicadores cualitativos que
expresan el impacto sobre la calidad de vida y la satisfaccion del paciente, la relacion médico-
paciente y la percepcion del paciente en los diversos momentos de la vida y de la enfermedad (por

ejemplo, en la adaptacidn de un paciente ante la enfermedad crénica).

5.2. TEST DE MEDIDA DE LA CALIDAD DE VIDA

Para evaluar el impacto de un tratamiento en cirugia refractiva es tan importante el estado
funcional, valorado con la medicidon de la agudeza visual, como el término de calidad de vida
relacionada con la salud que incluye los sintomas visuales percibidos por los pacientes, todo ello

debe tenerse en cuenta por igual.

Un test de calidad de vida debe combinar varios aspectos: las condiciones psicoldgicas, las
capacidades funcionales y las interacciones sociales de los pacientes. Segun autores como Klolova
et al. varios test de calidad de vida han sido utilizados a lo largo del tiempo para valorar el grado
de satisfaccidon de los pacientes en actividades diversas como: en sus condiciones de vida, en el
trabajo, en la educacidn, en el entorno de sus casas y también en los eventos politicos (Klolova et
al. 2019). Otros autores describian la importancia de validar estos cuestionarios de CVRS,
desarrollados especificamente para un propdsito, para conseguir que fueran fiables y sensibles

(Diaz. 2013). Describimos en qué consiste cada uno de estos parametros que se describian:

- Validacion: fue importante realizar test validados para las dreas especificas de la CVRS
que pretenden medirse, debido a que no hay un test de referencia. Existian dos tipos de
validez de un test: la de contenido y la de concepto. La validez de contenido era la
capacidad de medicién de un test de todas las dreas importantes de la CVRS (por ejemplo,
funcidn fisica, social, mental, percepciones y sintomas). La validez de concepto se referia a

la capacidad del instrumento de ser consistente con las hipdtesis derivadas de los
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conceptos de la CVRS (por ejemplo, los individuos de mayor edad tendran una menor
calidad de vida).

- Propésito: resulté indispensable conocer el propdsito para el que fue desarrollado
especificamente un instrumento de medida, si fue desarrollado para un propdsito puede

no ser apropiado para otro.

- Fiabilidad: la medida de la CVRS era fiable (en el sentido de su propia reproducibilidad) si
se demostraba el mismo resultado cuando se determinaba en dos periodos de tiempo
diferentes en pacientes estables, es decir, en pacientes que no han sufrido cambios en su

estado de salud.

- Sensibilidad: un instrumento de mediciéon era sensibilidad si era capaz de reflejar
verdaderos cambios en la puntuacidén con el paso del tiempo. Cuanto mayor era la
diferencia entre la puntuacién del cuestionario en los pacientes en los que existia un

cambio real de salud, mayor era su sensibilidad.

5.3. DIMENSIONES DE LA CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD

Las dimensiones se definieron como las diferentes facetas de la vida y situaciones del paciente.
Estas dimensiones se encontraban normalmente relacionadas entre si en mayor o menor medida,
pero estudiaban aspectos diferentes de la vida y la autonomia del paciente. Aplicadas al concepto

III

de CVRS se determind que ésta era “mutidimensional”. Se describen las dimensiones utilizadas

mas frecuentemente en la investigacion sobre CVRS (Diaz. 2013):

- Funcionamiento fisico: para evaluar la incomodidad que la sintomatologia producia en la

vida diaria.

- Bienestar psicoldgico o dimension salud mental: para recoger la repercusién sobre el

funcionamiento cognitivo.

- Estado emocional: para recopilar evaluaciones del componente emocional incluyendo

también el bienestar psicoldgico.
- Dolor: para determinar el sufrimiento fisico percibido por el paciente.

- Funcionamiento social: para evaluar la repercusion del estado de salud sobre el

desempeiio habitual de las relaciones sociales.
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- Percepcion general de salud: para incluir las evaluaciones subjetivas globales del estado

de salud de la persona y de las creencias relativas a la salud.

- Otras dimensiones: otras areas de la CVRS exploradas por algunos instrumentos descritas
por Ruiz y Pardo eran: la funcién sexual, el grado de satisfacciéon con la vida, el impacto

sobre la productividad laboral y las actividades de la vida diaria (Ruiz, Pardo. 2005).

Lo mas habitual es que los cuestionarios de CVRS incluyeran varias preguntas por cada dimension
y permitieran obtener tanto una puntuacién por dimensién como una puntuacion global. Sin
embargo, otros incluyen sélo una pregunta por dimensién evaluada y es la combinacién de todas
ellas lo que ofrece la puntuacién global. El diagndstico que mas informacién aporta es la que
valora cada dimension por separado. No obstante, en la investigacién empirica es frecuente la
combinacidon de todas las dimensiones en una Unica puntuacién global, para poder comparar

grupos de pacientes y tratamientos, como sucede en el test que utilizamos en nuestro estudio.

5.4. VALORACION DE LOS RESULTADOS DE LOS TEST DE CVRS

Que las mediciones de CVRS fuesen de caracter subjetivo no queria decir que las puntuaciones
obtenidas fueran objetivables. Se conseguia gracias a unos cuestionarios especificos de la CVRS
que solian estar formados por preguntas cerradas adaptadas al idioma y la cultura del paciente
evaluado y no se debian utilizar los traducidos de otros idiomas (en nuestro estudio existe una
traduccién validada especifica del cuestionario que utilizamos). La mayoria estaban formados por
preguntas tipo Likert, es decir, preguntas de cardcter métrico comprendidas entre un minimo
(generalmente 1) y un maximo (generalmente 5). Muy pocos de los instrumentos de medicidn solo

permitian dos respuestas (0 = la ausencia o 1 = |la presencia del sintoma o caracteristica).

La suma (simple o ponderada) de las puntuaciones de cada pregunta daba lugar a una puntuacion
del individuo. Como la puntuacién total dependia del nimero de preguntas formuladas, era
habitual realizar una transformacién métrica de manera que el minimo (generalmente 0) y el
maximo (generalmente 100) eran mas faciles de interpretar. Era importante recordar que estas
transformaciones afectaban por igual a todos los sujetos que cumplimentaban el cuestionario y no
alteraban la ordenacion de los pacientes en funcién de su nivel de calidad de vida (Ruiz, Pardo.
2005).

Por lo tanto, a través de este nuevo tipo de evaluacidn, se conseguia localizar el beneficio general

en CVRS que podian esperar los pacientes mediante una cirugia refractiva, por ejemplo. Lesueur et
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al. lo defini6 como una nueva herramienta en estudio que tenia como objetivo ubicar a los
pacientes en una escala segln un puntaje global de calidad de vida preoperatoria, haciendo

posible predecir su puntaje de calidad después de la cirugia. (Lesueur et al. 2003)

5.5. CLASIFICACION DE LOS CUESTIONARIOS DE CVRS

El beneficio de estos instrumentos dependia de su correcto uso. Para elegir el mas apropiado, era
importante conocer que existian cuestionarios que evaluaban de manera mas especifica la calidad
de vida relacionada con el estado de salud ocular y otros con enfermedades oculares especificas

como cataratas.

Lundstrom y Pseudov valoraron en pacientes con cataratas las propiedades psicométricas de
algunos cuestionarios de calidad de vida y concluyeron que existen factores que influyen en la
utilidad de los cuestionarios en una poblacién, como: el grado de discapacidad promedio generado
por el déficit visual (ellos valoraron la catarata pero en nuestro caso seria la miopia), el momento
en que el paciente decide operarse, el grado de educacién promedio de los pacientes, diferencias

culturales y otras caracteristicas particulares de cada poblacion (Lundstrom y Pseudovs, 2011).

El método mds aceptado para clasificar los instrumentos de medida de la CVRS fue el propuesto
por Guyatt et al. que propusieron dividir los instrumentos de medicién en genéricos y especificos

(Guyatt et al.1989): cuestionarios genéricos y especificos.

5.5.1. CUESTIONARIOS GENERICOS

Los cuestionarios genéricos incluian la mayoria de las dimensiones ya mencionadas y se utilizaban
para medir la calidad de vida general de la poblacidn (también denominados perfiles de salud o
cuestionarios tradicionales de calidad de vida). Se utilizaban en poblacién general y los contenidos
que analizaban eran comunes a cualquier situacion, e intentaban dar una aproximacién general
del estado de salud. El inconveniente de estos instrumentos es que poseian poca sensibilidad para
detectar pequefios cambios en el estado de salud de una afectacion en particular y no permitian

detectar con precisién el efecto de una intervencion sanitaria sobre la CVRS (Ruiz, Pardo. 2005).
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5.5.2. CUESTIONARIOS ESPECIFICOS

Los cuestionarios especificos se utilizaban para evaluar la calidad de vida asociada a
enfermedades o intervenciones sanitarias concretas (obesidad, una cirugia especifica, etc) o a
ciertos grupos de individuos (nifios, mayores, drogodependientes, etc). Sélo eran utiles para una
patologia particular y Unicamente permitian comparar poblaciones con esa patologia. Sin embargo,
poseen una elevada sensibilidad y permiten medir el impacto que puede producir sobre la CVRS
una intervencion terapéutica sobre la patologia en cuestidon, como es nuestro trabajo en que se
valoro el efecto en concreto de una cirugia refractiva en pacientes con miopia. Los cuestionarios
especificos de CVRS no eran instrumentos diagndsticos. Recopilaban sintomas pero el interés no
se centraba en la frecuencia o magnitud de los sintomas, sino en la repercusion de los sintomas

sobre la disminucién del bienestar del paciente.

5.6. VARIABLES QUE AFECTAN A LA CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD

Existen diversas variables que podian afectar a la percepcién que un sujeto tiene sobre su calidad

de vida. Algunas de ellas son:
- El género (se describieron entre otras cosas, por la distinta tolerancia al dolor).

- La edad (por el deterioro del organismo y la pérdida de movilidad, con actividades de la

vida cotidiana distintas en funcidn del perfil de edad).
- El estado civil (por su relacién con aspectos de apoyo social y sentimental).
- El nivel socioecondmico y la educacidn (por la capacidad de acceso a la salud).

- El hdbitat rural o urbano (por la influencia ambiental del estrés, el ruido y la

contaminacion).

- Las alteraciones del estado de animo (como la depresion) y otras alteraciones cognitivas.
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5.7. METODOS DE ADMINISTRACION DE CUESTIONARIOS DE CVRS

Resultaba también importante tener en cuenta los costes y el tiempo que implica la aplicacidn de
estos cuestionarios de forma sistematica. Por eso surgieron diferentes formas de administracién

de los cuestionarios, existian cuatro formas como se detallan a continuacion:

Cuestionario administrado por entrevistador: el cuestionario se cumplimentaba por una persona
previamente entrenada consiguiendo obtener una informacidon de mayor calidad sin influir en las
respuestas del paciente (por ejemplo, asegurdandose de que las respuestas del paciente son
verdaderas y todo lo completas posibles). Esta via de administracién permitia que existieran
menos criterios restrictivos relacionados con la educacidn, cultura y estado de salud a la hora de
contestar a un cuestionario.

Entrevistas por teléfono: este tipo de administracidon necesitaba una rigurosa estandarizacion del
método, y era especialmente util con individuos que sufran afecciones como disminucién de vision
o incapacidad fisica. Es la forma de administracién que hemos utilizado para nuestro estudio ya
que tenia la ventaja sobre la autoadministracion del cuestionario de que la tasa de respuesta era

mayor y con menos datos ausentes.

Cuestionarios autoadministrados: el cuestionario debia ser rellenado por el propio paciente, con
unas instrucciones de cumplimentacién muy claras. Un inconveniente de este tipo de
administracién es que no se podian detectar cuando el test estaba incorrecta o inadecuadamente
completado. Se excluian los pacientes que no podian leer y escribir debido a razones

educacionales, culturales o de salud.

Autoadministrado supervisado por entrevistador. El cuestionario también era rellenado por el
propio paciente, pero previamente un entrevistador leia las instrucciones y se aseguraba de que el
paciente las habia entendido. Posteriormente, el entrevistador se aseguraba que el cuestionario
habia sido completamente rellenado y que el paciente ha entendido todos los items. La ventaja
sobre el cuestionario autoadministrado es que se asegura de que los individuos interpretan las
instrucciones del mismo modo pero podian provocar errores si los pacientes cambiaban sus

respuestas sugestionados por el entrevistador.
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5.8. CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN EL CAMPO DE LA OFTALMOLOGIA

El desarrollo de cuestionarios de la CVRS en Espafia ha sido limitado y la mayoria han sido
adaptados de otras culturas, normalmente inglesa o americana. En Espafia, las contribuciones

iniciales fueron en el campo de la salud mental.

Cada vez mas se estan utilizando los test de calidad de vida, inicialmente estaban solo limitados al
uso en la investigacion, pero cada vez mas aportan una informacién importante para la toma de

decisiones en actividades médicas terapéuticas.

Existen varias maneras de valorar el éxito de una cirugia refractiva, algunas de ellas eran objetivas
y otras subjetivas. Entre las mediciones objetivas incluiamos la agudeza visual (con y sin
correccién), la queratometria, la refractrometria, la sensibilidad al contraste, las aberraciones de
alto orden corneal, la regeneracion de fibras nerviosas, el centrado del tratamiento de la zona y las
propiedades biomecdnicas de la cérnea. En las subjetivas se valoraba la satisfacciéon de los
pacientes en diferentes actividades de su vida cuotidiana, comparando la vision que experimenta
en el postoperatorio y las expectativas preoperatorias. La simple correccion de los errores
refractivos no constituye un buen resultado de la cirugia y los pacientes desean que los

procedimientos tengan una influencia positiva en su calidad de vida.

El impacto que producian las enfermedades sensoriales, como los problemas oculares, provocaban
afectacion de la funcidon visual y de otras actividades generales de la vida, teniendo un impacto

econdmico y psicoldgico en la vida de las personas.

Enfermedades como las cataratas o en las enfermedades de la retina provocaban una relacidn con
la agudeza visual del individuo. Algunos autores como Nutheti et al. encontraron que la
discapacidad visual secundaria a defectos refractivos no corregidos no se asociaba con una
disminucién de la calidad de vida (Nutheti et al. 2006). Este concepto al cabo de los afios cambid
con articulos de multiples autores que demostraron que existia asociacidon (Meidani et al. 2012,
Klokova et al. 2019, Xu et al. 2011, Han et al. 2016)

Entre los instrumentos de evaluacién de la calidad de vida en relacién con la visién de mayor uso

clinico se destacan:

- indice de calidad de vida especifica de vision (RQL vision-specific quality-of-life): este
cuestionario fue escrito para valorar dimensiones definidas como: la satisfaccién con la
correccion, el deslumbramiento, los sintomas, la claridad de la visidn, la preocupacién y la

calidad de la visidn lejana.
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- indice de funcién visual (VF-14): fue realizado para valorar pacientes con catarata. Valora

5 dimensiones (vision lejana, cercana, conduccion diurna y nocturna y claridad visual).

- National Eye Institute Visual Functional Questionnarie (NEI-VFQ): no fue elaborado para
una patologia ocular en concreto, inicialmente constaba de 51 preguntas que luego se
redujeron a 25 para hacerlo mas especifico en pacientes que habian sido sometidos a la
cirugia de catarata, con glaucoma, con retinopatia diabética y con degeneracién macular;
sin embargo, no se evidencian estudios facorrefractivos con este instrumento (Belkys et al.
2018)

- Visual Activity Questionarie (VAQ): fue concebido para valorar problemas de visidon que
afectan las actividades de la vida cotidiana en personas mayores independientemente de la
enfermedad ocular.

- Visual Symptoms and Quality of Life Questionnaire (VSQ): fue disefiado para valorar los

resultados en pacientes operados de catarata.

- Activity of Daily Vision Scale (ADVS): también fue concebido para valorar pacientes

operados de catarata.

- Cuestionario del impacto de la correccion refractiva en la calidad de vida (QIRC): Este
cuestionario de CVRS incluia un total de 20 items en los que valoraba cuatro dimensiones:
sintomas postoperatorios, funciones visuales y fisicas, actividad social y salud mental.
Evaluaba exhaustivamente los cambios postoperatorios en la salud fisica, fisioldgica,
psicolégica y social de los pacientes (Pesudovs et al. 2004). QIRC fue especificamente
desarrollado para pacientes sin presbicia con presencia de errores refractivos corregibles o
bien con gafas, con lentes de contacto o con cirugia refractiva. En nuestro estudio se
compara el QIRC de los pacientes que han sido sometidos a cirugia de LASIK o de ICL

valorando también medidas de mejora de vision y los cambios anatdmicos del ojo.

Si nos centramos en el trabajo que nos ocupa, la cirugia refractiva, en la evaluacién del paciente
postoperado, cldsicamente se realizaban la medicion de la agudeza visual, hallazgos en Ia
biomicroscopia y resultados de otras variables especificas en el campo del ojo y de la visiéon. Con
todas estas valoraciones postoperatorias correctas existian pacientes que referian una
discordancia entre la buena agudeza visual y la discapacidad visual del paciente. Asi para lograr
una evaluacién integral del paciente, era importante considerar otros aspectos, como los
cuestionarios de calidad de vida. Estos proporcionaban una herramienta adicional que permitia

obtener una evaluacion que incluia la perspectiva del paciente con respecto a su estado funcional
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y satisfaccién relacionada con su vision después del tratamiento quirdrgico. Y constituia una
ventaja para poder informar a los pacientes antes de una cirugia refractiva para obtener

informacién mds precisa.
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V. MATERIAL Y METODOS
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V. MATERIAL Y METODOS

1. MATERIAL

1.1. MUESTRA OBIJETO DEL ESTUDIO

Para este estudio se analizd retrospectivamente los pacientes que, siendo miopes, fueron
intervenidos mediante la técnica de ICL o LASIK en el Centro de Oftalmologia Barraquer (C.0.B)
entre el mes de enero del 2014 y abril del afio 2016, por dos cirujanos refractivos igualmente
experimentados. De este modo se incluyeron en el estudio un total de 120 ojos de 60 pacientes,
todos operados de ambos ojos. Los resultados y conclusiones de este trabajo nacen de la
evaluacién de los resultados del QIRC realizado a los pacientes con un minimo de 2 afos después

de la cirugia.

1.2. CRITERIOS DE INCLUSION

Se incluyeron en la muestra todos los pacientes afectos de miopia que cumplian los siguientes

criterios:
- Pacientes con edades entre 21 afios a 50 afos.

- Pacientes miopes con indicacién para cirugia refractiva mediante LASIK o implante de

lente intraocular faquica tipo ICL.

- Pacientes miopes de 5 a 10 D (valorados en la exploracién funcional realizada previa a la

cirugia).

- Estabilidad del defecto refractivo durante al menos 12 meses antes de la fecha de la

cirugia.

- Intervenidos de ICL o LASIK en los ultimos 3 afios en C.0.B.
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- Pacientes que hablan y comprenden el idioma castellano.

- Residentes en Espafia, tanto durante la cirugia como en el postoperatorio, como minimo

durante un afo.

Se tuvo en cuenta que los pacientes fueran residentes de Espafia, ya que las distintas condiciones
demograficas (como paises arabes e italianos) podrian haber sesgado el resultado de algunos de

los items especificos del QIRC.

1.3. CRITERIOS DE EXCLUSION

A su vez fueron excluidos del estudio todos aquellos pacientes que cumplian una o varias de las

siguientes condiciones:

- Los pacientes que no deseen participar en el estudio, no puedan realizar el seguimiento

protocolizado o no accedan a firmar el consentimiento informado.
- Hipermetropia (valorados en la exploracién funcional realizada previa a la cirugia).
- Pacientes con presbicia.

- Patologia ocular previa (que no sea ametropia) que afecte al lagrimal, a la cérnea, al

cristalino o a la retina. O bien presencia de glaucoma.

- Cirugia ocular previa.

- Enfermedad neuroldgica.

- Enfermedad sistémica grave.

- Enfermedades del coldgeno u otras patologias autoinmunes.

- Uso de medicamentos, tanto sistémicos como tdpicos, que puedan alterar la funcién

visual.

- Embarazo en curso o lactancia (durante el mismo se producen cambios refractivos,

generalmente transitorios, que podrian alterar el resultado quirurgico).
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- Diagnédstico topografico de patologias como el queratocono, el astigmatismo irregular o la

degeneracion marginal peldcida.

- Pacientes con incapacidad para leer o comprender el cuestionario de calidad de vida
(QIRC).

- Pacientes intervenidos que no podian asegurar seguimiento de las visitas de control.

1.4. MATERIAL UTILIZADO EN LA PRIMERA VISITAY EN LOS CONTROLES.

- Agudeza visual: Optotipos de Snellen®, proyectados en un monitor de televisidon con el sistema
Mentor. Ohio. Estados Unidos.

- Refraccién subjetiva: Caja de lentes estandar.
- Refraccion objetiva: Retinoscopio de punto. WeIch—AIIyn©. Estados Unidos.

- Cdlculo del poder diéptrico de las gafas del paciente: Frontofocometro. Humphrey Instruments

Inc. Carl Zeiss®. S. Leandro, California. Estados Unidos.

- Didmetro pupilar: Pupildmetro. Colvard® pupillometer. Oasis. Glendova, California. Estados

Unidos.

- Pupilometria: Procyon® (P2000).

- Estudio de la superficie corneal: Topdgrafo corneal. Orbscan® II.

- Profundidad de cdmara anterior: Topdgrafo corneal. Orbscan® II.

- Contaje endotelial: Biomicroscopio especular. Konan Noncon Specular Microscope© SP 9000.
- Estesiometria: Luneau®

- Test Schirmer.

- Medida del espesor corneal: Paquimetro. Sonogage© (corneo-gaze plus).

- Eje antero-posterior del globo ocular: Biometria IOL Master® 500.

- Sensibilidad al contraste. Test CSV-1000.
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- Biomicroscopia: Ldmpara de hendidura. Haag-Streit 900. Z 2981. Bloss®. Berna. Suiza.

- Presién intraocular: Tondmetro de aplanamiento de Goldmann, incluido en la lampara de
hendidura.

- Fondo de ojo: Oftalmoscopio binocular indirecto. All pupil indirect. Keeler Limited®. Clewer Hill

Road, Windsor, Berks. Inglaterra.

- Lentes oftalmoscdpicas indirectas: Lente de 28 D. doble asférica, lente “Super Field” y lente de

triple espejo de Goldmann. Volk®. Mentor. Ohio. Estados Unidos.

- Fotografias de polo anterior: Maquina fotografica. Contax® Professional.

1.5. MATERIAL QUIRURGICO

1.5.1. LENTE IMPLANTABLE INTRAOCULAR FAQUICA (ICL)

- Instrumental bandeja
- tijera stevens para abrir campo.
- blefarostato Lieberman.
- pinza de puntos de titanio.
- Instrumental caja ICL
- pinza de janach.
- pinza manipuladora.
- manipulador ICL.
- Cuchilletes
- diamante.
- esclerotomo 20 g.
- keratomo 3.0 mm.
- Inyector
- inyector microstaar msi-pf.
- foam tip plunger.
- sfc-45 super funnel cartridge.
- Hemosteta (esponja absorbente ocular)

- cortamos la punta para introducirla en el inyector.
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- Viscoelastico
- bioldén + céanula 27g.
- BSS en jeringa 5cc + filtro + canula 27g para retirar viscoelastico de la camara anterior e
hidratar paracentesis.
- Acetilcolina en jeringa de 2cc + cdnula 27g.
- Antibidtico
- cefuroxima 0,1ml en jeringa 1ml + canula 27g.
- Lente personalizada.

- Lente tdrica planning de implantacién rotulador.

1.5.2. QUERATOMILEUSIS IN SITU ASISTIDA POR LASER (LASIK)

- Placas de polimetilmetacrilato (PMMA) para pruebas de fluencia y calibracion.
- Instrumental bandeja
- blefarostato Kratz-Barraquer.
- Rotulador de violeta de Genciana.
- Marcadores de LASIK.
- Anillo de succidn con jeringa de vacio.
- Laser de femtosegundo (Intralase®) para realizar el flap.
- Hemosteta (esponja absorbente ocular).
- Protector de colgajo de LASIK con hemosteta.
- Filtro de irrigacion.
- Suero fisiolégico.
- Laser excimer. Alcon® Allegretto 500 con Eye Tracker.

- Cdnula de irrigacién

1.6. CONSIDERACIONES ETICAS

Previamente a la utilizacién del cuestionario de calidad de vida (QIRC) a todos los pacientes
incluidos en el estudio se les explicd el propdsito del estudio y que es lo que esperdbamos de la
persona que responde los 20 items. También su confidencialidad, el anonimato, la seguridad, la

difusién y cualquier otro uso excepcional que podria realizarse con sus datos.
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2. METODOLOGIA

2.1. HISTORIA CLINICA

En la primera visita de pacientes interesados en cirugia refractiva se recogieron los datos de
filiacion en la recepcién del Centro, que junto con otros datos (recopilados por el optometrista y
por el oftalmdlogo) quedaron incluidos en la historia clinica del paciente con un nimero de
identificacion asignado, el numero de historial cinico. Previamente al examen oftalmoldgico y las

pruebas complementarias, en la historia clinica debia constar:
- Datos personales:

- Nombre.

- Edad.

- Sexo.

- Direccién y teléfono.

- Profesion.
- Antecedentes patoldgicos y/o quirdrgicos.

- Antecedentes oftalmoldgicos personales (incluida la correccién éptica con gafas o lentes de

contacto).

- Antecedentes familiares oftalmoldgicos.

- Alergias conocidas.

- Tratamientos médicos en curso.

- Motivo de consulta / Motivo por el que decide intervenirse.

Los pacientes visitados para valorar la posibilidad de cirugia refractiva debian acudir a la consulta
sin lentes de contacto y habiendo realizado un descanso de éstas de minimo 1 semana en los
usuarios de lentes de contacto blandas y de 2 semanas en el caso de los usuarios de lentes de

contacto rigidas.
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2.2. EXPLORACIONES PREOPERATORIAS

Todas las exploraciones y pruebas se realizaron de forma independiente para cada uno de los ojos.

2.2.1. AGUDEZA VISUAL

Se utiliza la Tabla de Snellen® a 6 metros de distancia, siguiendo el siguiente protocolo:
- Agudeza visual sin correccion (AVSC).
- Agudeza visual con la correccién del paciente (AVCC).

- Dominancia ocular motora: determina el ojo que es preferible respecto al otro para mirar

de forma monocular, influyen en esta dominancia factores motores-musculares.

- Dominancia ocular sensorial: determina que ojo controla la visién binocular y aporta mas
informacién a la imagen final cuando tenemos ambos ojos abiertos, es decir en la vision

binocular.

La dominancia ocular motora y sensorial se obtuvieron en la primera visita y las mediciones de
agudeza visual se realizaron en todos los controles sucesivos incluidos en este estudio, al dia

siguiente, a los 2 meses y al aio.

Los datos visuales se analizaron convirtiendo la agudeza visual de Snellen a la escala logMAR.

2.2.2. BIOMICROSCOPIA DEL SEGMENTO ANTERIOR

La exploracidn con lampara de hendidura es importante para valorar el estado corneal
descartando: queratitis, leucomas o alteraciones del endotelio corneal. Se instila colirio de
fluoresceina para la valoracion de la superficie corneal y para la toma de la presién intraocular con

el tondmetro de aplanacién Goldman. También se explora el cristalino para detectar la presencia
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de opacidades y la cdmara anterior para valorar su amplitud y descartar la presencia de reaccién

(como signo de inflamacién activa).

2.2.3. EXPLORACION DEL SEGMENTO POSTERIOR

En todos los casos debe explorarse el fondo de ojo con dilatacidn, mediante la instilacion de colirio
de tropicamida, con la ayuda de lentes oftalmoscdpicas indirectas. El estudio biomicroscépico del
fondo del ojo presta especial interés en la macula para descartar la presencia patologias retinianas
como alteraciones del epitelio pigmentario o la presencia de membrana neovascular o membrana

epirretiniana, asi como el estado de la hialoides posterior.

En la valoracidon de la retina periférica es importante para descartar la presencia de lesiones
predisponentes a desprendimiento de retina que requieran tratamiento preventivo con laser

antes de la cirugia.

2.2.4. PRUEBAS COMPLEMENTARIAS

- Frontofocémetro: para calcular el poder didptrico de las lentes que utilizan los pacientes. Al
colocar la lente en el aparato que se va a medir, primero se desenfoca la imagen y al ir girando una
rueda el test vuelve a estar enfocado gracias a un mecanismo formado por una fuente de
iluminacién y un conjunto de lentes. Cuando la imagen vuelve a estar enfocada una tabla indica la

graduacion.

- Pupilometria: para calcular el didmetro pupilar del ojo en distintas condiciones ambientales de
luminosidad. Se mantiene al paciente sentado en un cuarto oscuro y con los ojos abiertos, sin
parpadear ni mover la cabeza. Se utiliza una camara infraroja en la linea de visién para que el

paciente pueda fijar su mirada en un punto situado en frente de él y lejano.

- Topografia corneal de superficie: para el estudio del relieve de superficie anterior y posterior de
la cornea (expresado en dioptrias el valor de las “k”), para analizar si existen irregularidades y
conocer los diferentes grados de curvatura, el grosor corneal, la profundidad de la cdmara anterior
(en milimetros) y la distancia blanco-blanco (en milimetros). El paciente se sienta delante del

topdgrafo y este proyecta una serie de anillos concéntricos de color sobre la cérnea para medir la
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forma en que éstos se reflejan. También para obtener la profundidad de la cdmara anterior y la
distancia sulcus-sulcus.

- Biomicroscopio especular: para realizar el contaje endotelial y determinar el estado del endotelio
corneal. Se coloca al paciente delante del aparato y apoyando la barbilla y |a frente, el microscopio
de luz refleja brilla en la cérnea y captura imagenes que se reflejan en la interfaz ptica entre el

endotelio y el humor acuoso.

- Estesiometria: para valorar la sensibilidad de la cérnea. El instrumeneto tiene un filamento
flexible, fino y retractable que aplica diferentes fuerzas mecanicas mediante cambios en la
longitud del nylon.

- Test Schirmer: para valorar la produccién de lagrimas acuosas. Se coloca una pequefa tira de
papel de filtro en saco conjuntival del parpado inferior, cerrando los ojos durante 5 minutos. El

papel se retira y se mide la longitud de la parte humeda.

- Paquimetria: para calcular el grosor corneal. Se realiza con el contacto sobre la superficie de la
cornea mediante una pequefia sonda de ultrasonidos, con y sin la instilacion de un colirio

anestésico. También se realizé la medida de paquimetria éptica con el Orbscan .

- Biometria con interferometria de coherencia parcial: para calcular la longitud axial que es la
combinacién de profundidad de la cdmara anterior, espesor del cristalino y profundidad de la
camara vitrea. El paciente fija la mirada hacia una luz que emite el IOL Master, para asegurar que
el rayo 6ptico se dirige exactamente hacia la févea y el aparato proyecta dos haces de luz sobre el
globo ocular que, a su paso a través del ojo, son capaces de medir las diferentes distancias entre

sus estructuras para determinar la longitud axial del ojo del paciente.

- Sensibilidad al contraste: para valorar la capacidad de diferenciacién de una imagen sobre el
fondo en el que se encuentra. El paciente esta delante de una pantalla a 2,5 metros y tienen que ir
decir de cada grupo (A a la D) y de cada numero (1 al 7), qué circulo esta rallado, si el de arriba o el

de abajo.

- Fotografias de polo anterior: para documentar las estructuras del segmento anterior del ojo. El
paciente se sienta frente al equipo y apoya la barbilla en y la frente en el aparato, puede requerir

dilatacion pupilar.
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2.3. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Previo a la cirugia, el paciente es informado de los beneficios y posibles riesgos de la cirugia a la
gue sera sometido (tanto LASIK como ICL) y debe firmar el consentimiento informado, después de
haberlo leido y comprendido en su totalidad. (ver Anexos para la copia del consentimiento
informado de ICL y de LASIK) Se adjuntan los consentimientos informados de ICL (Anexo 1) y el de
LASIK (Anexo 2).

2.4. TRATAMIENTO PREOPERATORIO

2.4.1. LENTE IMPLANTABLE INTRAOCULAR FAQUICA (ICL)

Una o dos semanas previas a la cirugia se realizan dos iridotomias periféricas (a las 10:30 y 1:30
horas, sin separarlas mds de 90 grados para que asi quedaran cubiertas por el parpado superior
para evitar problemas de reflejos y diplopia) con laser Nd.Yag. Las iridotomias deben ser lo
suficientemente grandes para permitir el paso a su través del humor acuoso si se llegara a iniciar

un proceso de bloqueo pupilar por la ICL.

Unos 30 minutos o una hora antes de la cirugia se realiza higiene periocular y de pestafias

palpebral con toallitas.

En los 5 0 10 minutos antes de empezar la cirugia se instila tropicamida 1% (o ciclopentolato 1%) y

fenilefrina 2,5% en 3 o 4 ocasiones de forma tépica.

Se pinta alrededor del ojo a operar con gasas estériles impregnadas en povidona iodada, 10%
(solucién dérmica antiséptica) desde el interior del ojo hacia el exterior, abarcando la frente, el
lateral de la nariz y pdmulo correspondiente al ojo a operar. En casos de alergia a la povidona

iodada se puede usar solucién de clorhexidina al 5%.

Para la cirugia se usa anestesia topica: tetracaina 1% o lidocaina 4% (con leve poder midtico) 304
veces, durante 5 minutos antes de iniciar la intervencion. En pacientes que lo solicitan puede

variar la técnica de la anestesia utilizada: general, retrobulbar, peribulbar o tépica.
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Se prepara una dilucién de betadine® (solucién dérmica antiséptica) al 50 % de la siguiente forma:
Se extraen 10 ml del suero BSS® de 15 ml y se desechan, y se introducen 5 ml de betadine®
solucién dérmica al 10 % y se agita, para obtener una dilucién al 50 % con una concentracion
yodada al 5 %. Posteriormente se abre el ojo a operar y se administran varias gotas de esta

solucion desde el lagrimal hacia fuera en el interior del mismo.

2.4.2. QUERATOMIULESIS IN SITU ASISITIDA POR LASER (LASIK)

Para la cirugia se usa anestesia tdpica se usa la misma pauta que la descrita en cirugia de ICL:
tetracaina 1% o lidocaina 4% (con leve poder miético) 3 6 4 veces, durante 5 minutos antes de
iniciar la intervencién.

Unos 30 minutos o una hora antes de la cirugia se realiza higiene periocular y de pestafias

palpebral con toallitas.

2.5. CIRUGIA

En ninguna de las cirugias se requiere ingreso, se realiza ambulatoriamente y en el quiréfano (ICL)
o en la sala de laser (LASIK).

2.5.1. LENTE IMPLANTABLE INTRAOCULAR FAQUICA (ICL)

- Colocacidn del paciente en decubito supino y preparacion del campo quirurgico.

- Preparacion de la lente: Se retira la lente de su envase de forma no traumatica y se deja
posicionada en el orificio de entrada del envase, lo que facilita el cogerla con la pinza sin tocar la
zona Optica (Figura 8). Es muy importante manipular la lente con una pinza previamente
humedecida sin tocar la zona dptica (Figura 9). Cojiendo la lente por la zona héptica se coloca en el
inyector (en un cartucho de pldstico) donde se ha instilado una mezcla de viscoeldtico (Healon©) y

BSS® previamente. Se realizan movimientos de rotacién de la pinza para retirarlas del implante
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(Figura 10). Se inserta la lente y la hacemos avanzar en el interior del cartucho con la ayuda de
esta pinza de traccion para que se deslice en su interior, es importante observar que la lente
gueda bien alineada para evitar que en la inyeccidn se rote (Figura 11). Y colocamos una pequefa
esponjita o hemosteta para evitar que el inyector quede atrapado con la lente y nos la retire
involuntariamente (Figura 12). Posteriormente el cartucho queda insertado en el inyector (Figura
13).

@ BARRAGUER

Figura 8. Fotografia de la retirada de la lente de su envase y se
deja posicionada en el orificio de entrada del envase.

3 BARRAGUER

Figura 9. Fotografia de la manipulacién de la lente.
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#3 BARRAGUER

Figura 10. Fotografia de la colocacion de la lente dentro del
inyector.

3 BARRAGUER

Figura 11. Fotografia del detalle del avance de la lente por
dentro del inyector con una pinza de traccion.
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B3 BARRAGUER

Figura 12. Fotografia de la colocacion de una hemosteta en
la parte trasera de la lente.

@3 BARRAGUER

Figura 13. Fotografia del acoplamiento del cartucho vy el
inyector.

- Preparacidon de la camara anterior: Primero se realiza la apertura palpebral colocando el
blefardstato. Con el bisturi de 15 se realizan dos paracentesis de servicio (separadas de 60 a 90
grados en sentido horario) (Figura 14). Se deprime una de las dos paracentesis para vaciar un poco
la cdmara anterior e inyectar el material viscoelastico (Healon©) para conseguir la profundidad
necesaria para trabajar con un amplio margen de seguridad y de solucién anestésica (mediante
canula de 25 G.) a través de la paracentesis (Figura 15). Se procede a realizar la incisidn corneal en
limbo de 3 mm con un recorrido corneal inferior o igual a 2,0 mm en la porciéon temporal con un
cuchillete de diamante (Figura 16). En algunos pacientes se cambia el lugar de la incision para
reducir el astigmatismo previo mediante el abordaje en el eje mas curvo de la cdrnea.
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Figura 14. Fotografia de la paracentesis de servicio con
bisturi de 15.

LY
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Figura 15. Fotografia de la inyeccién de viscoeldstico en
camara anterior.
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ABARRAGUER

Figura 16. Fotografia de la incisién con cuchillete de
diamante.

- Insercion de la ICL: Se inyecta la ICL en cdmara anterior, a través de la incisién temporal, muy
lentamente para controlar el correcto desdoblamiento de la lente haciendo 2 pausas (cuando se
inicia su despliegue y cuando se ha implantado un 75%) para confirmar su posicidn (Figura 17). Se
coloca mayor cantidad de viscoelatico (Healon ©) por encima de la lente para profundizar mas la

camara anterior (Figura 18).
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Figura 17. Fotografia de la inyeccidén de la lente en camara
anterior a través de la paracentesis.
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Figura 18. Fotografia de la inyeccidn de material
viscoelastico por encima de la lente.

- Posicionamiento del implante: La manipulacion para rotar la ICL siempre es en el plano por
encima del iris para no dafiar la zénula. Posteriormente se deprime la lente hacia la camara
posterior, primero se colocan los extremos proximales empujandolos suavemente por debajo del
esfinter pupilar sin tocar la dptica de la lente y después el resto de los hapticos también por detrds

del iris con la ayuda de una espatula “en v” (Figura 19).

Figura 19. Fotografia de la espatula “en v’ empujando el
ultimo haptico de la lente por detras del iris.
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- Reformacion de la cdmara anterior y comprobaciones finales: Se procede a la extracciéon de la
totalidad del material viscoeldstico (Heann©) para evitar complicaciones hipertensivas
postoperatorias, deprimiendo el labio de la incision principal (Figura 20). Para luego proceder a la
inyeccion de acetilcolina por la incision corneal utilizando una cdnula de 25 G., después de verificar
la posicién de la ICL, para inducir miosis (Figura 21). Finalmente se realiza el sellado de las tres
incisiones con la hidratacion del estroma de los bordes de la incision corneal. A veces se requiere
de algln punto de sutura, ya sea para cerrar adecuadamente la herida o para intentar corregir un
astigmatismo previo (Figura 22).

3 BARRAGUER

Figura 20. Fotografia de la depresion del labio inferior de la
incisidon para que salga el material viscoelastico.
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Figura 21. Fotografia de la inyeccion de acetilcolina para
provocar miosis de pupila.
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Figura 22. Fotografia de la hidratacion del estroma de la
paracentesis para su sellado.

- Se procede a la retirada del blefaréstato y del campo quirurgico.

2.5.2. QUERATOMIULESIS IN SITU ASISTIDA POR LASER (LASIK)

En los casos bilaterales ambos ojos fueron intervenidos en la misma sesidn. El procedimiento

incluyé los siguientes tiempos quirurgicos:
- Se coloca al paciente en la camilla, en decubito supino, y preparacion del campo.

- Primer tiempo: Se realiza la apertura palpebral con ayuda del blefaréstato (Figura 23). Puede
utilizarse un marcador con tinta para posterior alineacidon del flap corneal con marcadores de
Machat® (dos circulos de 3,25 y 3,75 mm.) y Slade® (linea de 6-12 mm. pararradial inferior)
impregnados con violeta de Genciana. Se procede a la colocacion del anillo de succién, accionando
la jeringa de succion (Figura 24). Se procede a instilar con suero fisiolégico en el riel del anillo de
succion y obtencidn del flap con laser de femtosegundo (Intralase©) (Figura 25) (Figura 26). Y se
libera la succidn para poder realizar la extraccion del anillo de succidn. Retirada del blefaréestato
(Figura 27).
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Figura 23. Fotografia de la apertura palpebral con el
blefardestato.

Figura 24. Fotografia del detalle de la colocacién del anillo
de succién.
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Figura 25. Fotografia del anillo de succién accionado con
la jeringa de succion.

Figura 26. Pantalla del lser de femtosegundo (Intralase®)
realizando el flap corneal.

Figura 27. Fotografia de la liberacion del anillo de succién y
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retirada del blefatdestato.

- Segundo tiempo: Consiste en la espera en la camilla hasta la reduccién o desaparicidon de las
burbujas de aire de la interfase.

- Tercer tiempo: Se coloca de nuevo del blefardestato. Puede utilizarse un marcador con tinta para
posterior alineacion del flap corneal con marcadores de Machat® (dos circulos de 3,25y 3,75 mm.)
y Slade® (linea de 6-12 mm. pararradial inferior) impregnados con violeta de Genciana. Para
proceder a la diseccién del flap con espatula (Figura 28), levantando el colgajo (Figura 29) y
secando con hemosteta el lecho estromal para poder realizar el centrado y fijacién del Eye
Tracker®. Se realiza la fotoablacidn con laser excimer del estroma, protegiendo la charnela del
colgajo con hemosteta (Figura 30). Inmediatamente después se realiza el lavado de la entrecara
con suero fisiolégico (Figura 31). Para poder recolocar el flap con cédnula de irrigacién (Figura 32)
(Figura 33). Se extrae el suero residual de la interfase mediante suave masaje con hemosteta. Y se
realiza el secado de la periferia del colgajo con hemosteta (Figura 34).

- Se realiza la retirada del blefardstato y del campo quirurgico.

Figura 28. Fotografia de la espdatula separando los margenes
del colgajo corneal.
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Figura 29. Fotografia de la espatula levantando el colgajo
corneal.

Figura 30. Fotografia de la la fotoablacidén con ldser excimer
en el estroma.
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Figura 31. Fotografia de la canula de irrigacién para el lavado
de la entrecara.

Figura 32. Fotografia de la canula de irrigacion recolocando
el flap corneal.
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Figura 33. Fotografia de la canula de irrigacion recolocando
el flap corneal.

Figura 34. Fotografia del secado con hemosteta de la
periferia del flap corneal.

2.6. TRATAMIENTO POSTOPERATORIO

Todo lo necesario para el tratamiento postoperatorio se entrega al paciente en un “kit”
terapéutico que contenia los siguientes componentes:

- Folleto explicativo con instrucciones sobre normas higiénicas y de seguridad ocular, como: la
prohibiciéon de frotarse los ojos, indicaciones de cémo debe instilar el paciente el tratamiento
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tépico con colirios y sintomas de alarma para acudir al departamento de urgencias.
- Prescripciéon medicamentosa con colirios y analgésicos.

- Oclusores oculares rigidos de plastico con esparadrapo hipoalergénico de papel.

2.6.1. LENTE IMPLANTABLE INTRAOCULAR FAQUICA (ICL)

- Tobradex® una gota tres veces al dia una gota tres veces al dia, durante la primera semana, dos

veces al dia durante la segunda semana y una vez al dia durante la tercera semana.
. ,

- Timoftol™ una gota dos veces al dia.

- Oclusidn del ojo intervenido hasta el primer control postoperatorio.

- Oclusién nocturna con oclusor rigido, durante un minimo de una semana.

- Antiinflamatorio no esteroideo (AINE) (por Ej.: Ibuprofeno® 400mg).

2.6.2. QUERATOMIULESIS IN SITU ASISTIDA POR LASER (LASIK)

- Tobradex® una gota tres veces al dia una gota tres veces al dia, durante la primera semana, dos

veces al dia durante la segunda semana y una vez al dia durante la tercera semana.

- Lagrimas artificiales 1 cada hora durante la primera semana y luego a demanda durante 3 meses
(una gota tres / cuatro veces al dia).

- Oclusién nocturna con oclusor rigido, durante un minimo de dos semanas.
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2.7. EXPLORACIONES POSTOPERATORIAS

Para realizar este estudio todos los pacientes fueron reevaluados al dia siguiente, a los dos meses
y al afio de la cirugia. El seguimiento postoperatorio incluye, para ambas cirugias, agudeza visual
sin correccién y con correccidn, dioptrias esféricas y astigmaticas, eje del astigmatismo (en la
exploracion funcional) y exploracién en la lampara de hendidura (para segmento anterior, fondo
de ojo y toma de la presidn intraocular). Para nuestro estudio el test QIRC fue respondido a partir
de los dos afos.

2.7.1. CUESTIONARIO QIRC (QUALITY OF LIFE IMPACT OF REFRACTIVE CORRECTION
QUESTIONNAIRE)

Con un minimo de 24 meses después y un maximo de 52 meses de haberse realizado la correccién
quirudrgica del defecto refractivo se propuso a los pacientes contestar un cuestionario, destinado a
obtener la valoracién subjetiva del resultado del procedimiento empleado. Todos nuestros
pacientes incluidos en el estudio aceptaron dicha invitacién. Para realizarlo, una misma persona
fue la encargada de realizar cada una de las preguntas del cuestionario, via telefénica, para evitar
sesgos. Las respuestas fueron recopiladas en cada una de las hojas de los cuestionarios habilitadas
para ello con la identificacién del nimero de historia clinica de cada uno de los pacientes y no su

nombre para mantener su privacidad.

Se utilizé el cuestionario QIRC que ha sido desarrollado y validado para cuantificar la calidad de
vida de personas con correccién refractiva mediante lentes, lentes de contacto y cirugia refractiva.
Estad disponible gratuitamente para fines de investigacion y puede descargarse el cuestionario, el
manual, la hoja de puntuacidn y la hoja de cdlculo para calificar a cada uno de los pacientes que se
incluyan en los estudios. Existen tres versiones del cuestionario QIRC que varian solo en las
instrucciones para la poblacidn objetivo, para poder elegir la version mas adecuada al propdsito de

cada autor y existen tres tipos de archivos proporcionados:
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- Cuestionario genérico QIRC.
- Cuestionario QIRC con instrucciones para pacientes que han realizado cirugia refractiva.

- Cuestionario QIRC con instrucciones para usuarios de lentes y/o lentes de contacto.

Y el QIRC esta validado y también su versidn del test traducida a varios idiomas (disponible en
espanol, griego y holandés) para nuestro estudio utilizamos la version en espafiol aplicado a todos

y cada uno de los pacientes incluidos.

- La versién del cuestionario QIRC esta disponible en espafiol, traduccién a cargo de Marin
Cacho Fanny Teresa, especializado en Economia de la Salud de la Unidad de Postgrado de la
Facultad de Economia de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos -Lima. Incluida en

Anexo 3.

- La versién del cuestionario QIRC también esta disponible en griego, con la traduccién

realizada por Alexandra Meidani.

- En el cuestionario QIRC en su version en holandés, el encargado de realizarla fue Koen

Paarlberg.

Este cuestionario QIRC consta de 20 preguntas calificadas en una escala de respuesta de 5
categorias, que los pacientes deben responder una vez realizada la cirugia, ya sea ICL o LASIK. Las
respuestas se convierten en puntajes ponderados de Rasch para dar una medida real de la calidad
de vida relacionada con el error refractivo a estudiar. QIRC puede usarse para investigacién o
como una medida clinica de rutina de calidad de vida relacionada con la visién (por ejemplo, en un
entorno de cirugia refractiva para la auditoria de resultados). Las aplicaciones de investigacién
tipicas incluyen estudios que comparan dos tipos de lentes de contacto (por ejemplo, dos marcas)
o bien dos tipos de cirugia refractiva (por ejemplo, nuestro estudio de ICL vs. LASIK). Este
cuestionario es de libre utilizacion y estd disponible en la pdagina web del autor

(http://www.pesudovs.com) donde se incluyen los archivos para la recopilacién de los datos y la

obtencién de la puntuacién del QIRC:

- Tabla de puntuacién: Usando la tabla asignamos la puntuacion correspondiente a cada

item en funcién de la categoria de respuesta seleccionada (Anexo 4).
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- Archivo de Excel para analisis de datos: donde fueron introducidos por una misma
persona todas las puntuaciones de cada item de la tabla de puntuaciéon. Al aifadir estos

resultados, se dividieron por el nUmero de preguntas respondidas para llegar al puntaje
QIRC final (Anexo 5).

- Instrucciones de uso y puntuacion. Especificas para el cuestionario QIRC (Anexo 6).

2.8. VARIABLES DEL ESTUDIO

En la primera fase del estudio se ha realizé un andlisis de los datos, el cual ha incluido la edicién de

la base de datos y la creacién de una tabla y nuevas variables para su posterior estudio.

2.8.1. VARIABLES CUALITATIVAS

Las variables cualitativas analizadas en nuestro estudio:

- Cirugia
- Sexo

- Ojointervenido

2.8.2. VARIABLES CUANTITATIVAS

Las variables cuantitativas que se han analizaron:

- Edad ala que se realiza la cirugia
- Edad a la que se realiza el cuestionario QIRC
- Agudeza visual sin correccidn en preoperatorio
- en preoperatorio
- en postoperatorio al dia siguiente de la cirugia

- en postoperatorio a los dos meses de la cirugia
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- en postoperatorio al afio de la cirugia
Agudeza visual con correccidn en preoperatorio
- en preoperatorio
- en postoperatorio al dia siguiente de la cirugia
- en postoperatorio a los dos meses de la cirugia
- en postoperatorio al afio de la cirugia
Dioptrias de miopia
- en preoperatorio
- al dia siguiente de la cirugia
- alos dos meses de la cirugia
- alafo de la cirugia
Dioptrias de astigmatismo
- en preoperatorio
- al dia siguiente de la cirugia
- alos dos meses de la cirugia
- alafo de la cirugia
Eje en grados del astigmatismo
- en preoperatorio
- al dia siguiente de la cirugia
- alos dos meses de la cirugia
- alafo de la cirugia
Sensibilidad al contraste
- Frecuencia espacial de 3 ciclos/grado
- Frecuencia espacial de 6 ciclos/grado
- Frecuencia espacial del2 ciclos/grado
- Frecuencia espacial de 18 ciclos/grado
Condiciones de la pupila (pupilometria)
- Escotépica
- MesébpicaB
- Mesbpica A
Estesiometria.
Test de Schirmer.
Puntuacion del cuestionario QIRC.
Se tuvo en cuenta como variable la puntuacién de cada uno de los items del cuestionario
QIRC (del 1 al 20).
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2.8.3. VARIABLES CUANTITATIVAS CREADAS A PARTIR DE LAS PREVIAS

Se han calcularon nuevas variables, utilizando variables ya existentes, para la valoracidon de ambas

técnicas quirdrgicas:

- Equivalente esférico: Definimos esta variable para nuestro estudio como la potencia esférica con
la que el paciente con astigmatismo alcanzaria una mejor agudeza visual. Se calcula al sumarle al
defecto refractivo esférico la mitad del defecto refractivo cilindrico, manteniendo el signo de
ambos.

- Eficacia: En el indice de eficacia valoramos la capacidad de conseguir el efecto esperado después
de la cirugia refractiva, teniendo en cuenta la agudeza visual sin correccidn en el postoperatorio,
medido a los 2 meses y al afio de la cirugia, respecto a la vision preoperatoria del paciente con
correccién. En nuestro trabajo lo calculamos con el porcentaje de ojos con una agudeza visual sin
correccién postoperatoria al afio de la intervencion, respecto a la agudeza visual sin correccién

preoperatoria de estos mismos ojos (AVsc postop. - AVcc preop.).

- Efectividad: En nuestro estudio consideramos el indice de efectividad de ambas cirugias como el
indice entre la agudeza visual sin correccion media conseguida un aifo después de la implantacion
de la ICL o del LASIK y la agudeza visual con correccion media antes de la cirugia. Se obtuvo como
el resultado de dividir la agudeza visual sin correccidn postoperatoria por la agudeza visual con

correccién en el preoperatorio (AVsc postop. / AVcc preop.).

- Predictibilidad: En nuestro estudio definimos la predictibilidad de una operacion refractiva a la
refraccion postoperatoria al afio de la cirugia que se encuentra entre + 0,5D o bien entre + 1,00D

del equivalente esférico.

- Estabilidad: Para analizar la estabilidad de la técnica quirurgica, en nuestro estudio evaluamos el
cambio en la refraccion ocular a lo largo del tiempo, después de operar de LASIK y de ICL. En este
trabajo la definimos como el porcentaje de ojos con una variacién inferior a £1,00 D entre el

equivalente esférico postoperatorio a los 2 meses y al aifio de la intervencion.

- Seguridad: En nuestro trabajo consideramos el indice de seguridad como la relacién entre la
agudeza visual con correccién media conseguida después de la cirugia y la agudeza visual con
correccién media preoperatoria. La calculamos con el cociente entre la agudeza visual corregida al

afio de la intervencion y la agudeza visual con correccién preoperatoria (AVcc postop. / AVcc
preop.).
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2.9. ANALISIS ESTADISTICO UTILIZADO DE LOS DATOS

Para poder realizar el andlisis estadistico de los datos se utiliz6 un ordenador PC compatible,

mediante el programa estadistico SPSS versién 25.

2.9.1. ANALISIS DESCRIPTIVO

En algunos de los analisis se asume independencia entre los dos ojos de un mismo paciente, con el
fin de disponer de mayor potencia estadistica a la hora de realizar las comparaciones, obteniendo
un total de 120 ojos en nuestra muestra. En cambio en otros andlisis se han tenido en cuenta los

pacientes y no los ojos.
Las variables cualitativas se expresan con valores absolutos (frecuencias) y porcentajes.

Para todas las variables cuantitativas estudiadas se ha obtenido la distribucién de frecuencias,
afladiendo las medidas de tendencia central y de dispersidon. Para la correcta aplicacion de las
pruebas estadisticas, en estas variables cuantitativas también se ha realizado un estudio de la
normalidad mediante el test de Kolmogorov-Smirnov (K-S), se realizd6 primero de la muestra
general de 60 ojos y luego divido por tipo de cirugia. Se ha considerado que una variable seguia
una distribucion normal si el grado de significacidén estadistica (p) de la prueba de normalidad era
mayor a 0,05. Para las variables cuantitativas se utiliza la media y desviacién estandar cuando se

asume distribucidn normal o mediana y rango inter-cuartil si no se asume.

2.9.2. ANALISIS BIVARIABLE.

Se ha utilizado el test de Ji al cuadrado para analizar asociacién entre variables cualitativas, con el

test exacto de Fisher cuando los valores esperados en una o mas celdas eran inferiores a 5.

Para analizar la asociacion entre variables cuantitativas correspondiente a dos categorias de una
variable cualitativas se ha utilizado el test de la t de Student para datos independientes para

comparar medias en caso de distribucion normal o su equivalente no paramétrico, la U de Mann-
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Whitney. Cuando se trata de analizar datos apareados hemos utilizado la t de Student para datos

apareados o su equivalente el test de Wilcoxon para variables no normales.

También se han utilizado técnicas de correlacion y regresién (Pearson o Spearman) para analizar

variables cuantitativas entre ellas.

2.9.3. ANALISIS MULTIVARIABLE

Se ha utilizado analisis de MANOVA que no contempla la normalidad o anormalidad de los datos,

pero se asume que es un test muy robusto.

Se considerd significacion estadistica un p< 0,05.
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VI. RESULTADOS

1. CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

1.1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA

Realizamos la seleccién de dos grupos de casos con criterios de inclusién de un total de 7842
pacientes miopes intervenidos de cirugia de LASIK y 607 casos intervenidos de ICL también por
miopia durante el periodo de 2 afios y operados en Centro de Oftalmologia Barraquer.

Después de aplicar los criterios de inclusidn y exclusidn, se estudiaron los 120 ojos, 60 derechos y
60 izquierdos, de los 60 pacientes que cumplian dichos criterios, 44 (73,3%) eran mujeres y 16
(26,7%) eran hombres.

Para la realizacidon de este estudio se analizaron tanto los datos del preoperatorio como del
postoperatorio de 120 ojos de los pacientes intervenidos de cirugia refractiva mediante LASIK e
implante de lente posterior faquica tipo ICL entre enero del 2014 y abril del afio 2016 y se les
realizo a todos ellos el test de calidad de vida (QIRC).

1.2. GENERO Y EDAD

De los 30 pacientes operados de LASIK, 20 (66,6%) eran mujeres y 10 (33,3%) hombres con una
edad media de 31,13 + 5,91 afios. En los 30 pacientes intervenidos de ICL en cambio, 24 (80%)
eran mujeres y 6 (20%) hombres. La edad media para este tipo de cirugia coincide con el LASIK ya
que es de 31,03 + 6,17 afios. No existieron diferencias estadisticamente significativas (p = 0,949).
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1.3. OJO INTERVENIDO

Se estudiaron los 120 ojos, 60 derechos y 60 izquierdos, esa proporcion se mantuvo idéntica por
subgrupo de tipo de cirugia, con 30 ojos derechos y 30 izquierdos.

2. RESULTADOS DE LAS VARIABLES CON LA CIRUGIA

2.1. AGUDEZA VISUAL

2.1.1. AGUDEZA VISUAL SIN CORRECCION (Tabla 2)

La agudeza visual sin correccién de toda la muestra, sin tener en cuenta el tipo de cirugia, la
medicidn preoperatoria fue baja (0,03 + 0,01), mejorando significativamente al dia siguiente de la
operacion (0,94 + 0,28; p= 0,011) y de forma menos acusada a los 2 meses (1,2 £ 0,18; p= 0,014).
La agudeza visual no corregida al afio se mantuvo estable (1,16 £ 0,12).

En los ojos intervenidos de LASIK y los operados de ICL se observod significacion estadistica en el
valor de la visién sin correccién en el preoperatorio (0,04 + 0,02 vs. 0,03 + 0,31; p = 0,002). No se
observaron diferencias significativas en los valores de agudeza visual sin correccién en el resto de
controles postoperatorios.

Tabla 2. Tabla de la variable Agudeza visual sin correccidn:

Todos los ojos LASIK ICL p*
Preoperatorio 0,03+0,01 0,04+0,02|0,03+0,31 | p=0,002
24 h post cirugia 0,94 +0,28 1,07+£0,34 | 0,88+0,29 | p=0,106

2 meses post cirugia 1,20+ 0,18 1,20+0,2511,10+£0,10 | p=0,403
Un afio post cirugia 1,16 £ 0,12 1,11+0,21 | 1,01£0.23  p=0,174

* LASIK comparado con ICL
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En la Figura 35 se presenta la evolucidon temporal de la agudeza visual sin correccion en el tiempo
en los pacientes operados de LASIK y los de ICL. Se observé una mejoria a medida que avanza el
tiempo postoperatorio, del dia siguiente, los dos meses y finalmente el afio después de la
intervencion. Mediante el analisis de MANOVA para los pacientes intervenidos mediante LASIK e
ICL observamos en el comportamiento de esta variable fue significativo en ambos casos (p= 0,001
y p <0,001, respectivamente). Al comparar los dos tipos de intervencién se comprobd que los

operados de LASIK mejoran mas que los de ICL (p =0,016).
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Figura 35. Evolucién de la agudeza visual sin correccidén (expresada en media aritmética) de los

pacientes operados mediante LASIK (linea azul) y mediante ICL (linea verde) en el preoperatorio

(1) yalas 24 h (2), dos meses (3) y un ano (4) tras la intervencion.
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2.1.2. AGUDEZA VISUAL CON CORRECCION (Tabla 3)

En la agudeza visual con correccion de su defecto refractivo incluyendo ambos tipos de cirugia, la
medicion preoperatoria fue 1,09 + 0,17, con mejoria a las 24 horas, manteniéndose estable a los 2

meses y al afio de control.

Al comparar los ojos operados mediante LASIK y los de ICL, sélo se observo significacion estadistica
en el valor preoperatorio (1,16 £ 0,12 vs. 1,03 + 0,30; p = 0,009). En el seguimiento postoperatorio,
no fueron significativamente diferentes a las 24 horas, y a los dos meses. Al afio se observé una
diferencia significativa (p =0,026), utilizando el test de la U de Mann-Whitney, con un mejor valor
final algo mejor en los operados de LASIK (1,20 + 0,05) respecto a los de ICL (1,13 £ 0,20).

Tabla 3. Tabla de la variable Agudeza visual con correccion:

Todos los ojos LASIK ICL p*
Preoperatorio 1,09 +£0,17 1,16 £0,12 | 1,03+0,30 | p=0,009
24 h post cirugia 1,15+0,20 1,20+ 0,15 | 1,02 £+ 0,25 | p =0,060

2 meses post cirugia 1,20+0,18 1,20+£0,10 | 1,20+0,81 | p=0,174
Un afo post cirugia 1,20+ 0,18 1,20+£0,05 | 1,13+0,20 | p=0,026

* LASIK comparado con ICL

Mediante el analisis de MANOVA para los pacientes intervenidos de LASIK se observé que en el
comportamiento de esta variable a lo largo del tiempo no existid significacion estadistica (p
=0,398). En los de ICL si tenian significacién con una p < 0,001. La Figura 36 se presenta la mejora
en el caso del LASIK a medida que avanza el tiempo postoperatorio, al dia siguiente de la cirugia lo
hace de manera mas leve, y a los dos meses y al afio con un incremento mds acusado. En el caso
de la ICL en se produce una disminucion inicial a las 24 horas con una mejora en los controles
sucesivos. Entre ambas cirugias existid significacion estadistica (p <0,001) y como se observa en la

figura, los operados de LASIK mejoraban mas que los de ICL.
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Figura 36. Evolucion de la agudeza visual con correccion (expresada en media aritmética) de los
pacientes operados mediante LASIK (linea azul) y mediante ICL (linea verde) en el preoperatorio

(1) yalas 24 h (2), dos meses (3) y un ano (4) tras la intervencién.

2.2. REFRACCION OCULAR SUBJETIVA

2.2.1. DEFECTO REFRACTIVO ESFERICO (Tabla 4)

Para la variable defecto refractivo esférico de todos los pacientes, la medicidon preoperatoria en
dioptrias fue de -6,50 + 2,00. Con una mejoria significativa a las 24 h (0,25 * 0,69, p< 0,001). Las

mediciones a los dos meses y al afio coincidieron (0,00 £ 0,00; p < 0,001 respecto al preoperatorio).

Respecto a los valores del grupo de LASIK y los de ICL de forma separada sélo se aprecio
significacidon estadistica en el valor de preoperatorio (-6,38 + 1,68, vs. -7,87 + 1,76; p < 0,001) y a
los dos meses de postoperatorio (0,00 * 0,25, vs. 0,00 + 0,00; p = 0,032) y no en los controles del
dia siguiente (0,00 + 0,50 vs. 0,13 + 0,50; p = 0,956) y al afio (0,00 + 0,00 vs. 0,00 + 0,00; p = 0,907).
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Tabla 4. Tabla de la variable Defecto refractivo esférico:

Todos los ojos LASIK ICL p*
Preoperatorio -6,50+2,00 | -6,38+1,68|-7,87+1,76 | p=0,327
24 h post cirugia 0,25+ 0,69 0,00+0,50 | 0,13+0,50 | p=0,956

2 meses post cirugia 0,00 +£0,00 0,00+0,25 | 0,00+0,00 | p=0,174
Un afo post cirugia 0,00 £0,00 0,00+0,00 | 0,00+0,00 | p=0,907

* LASIK comparado con ICL

En la Figura 37 se observa el comportamiento de esta variable a lo largo del tiempo, con una
mejora a medida que avanza el tiempo postoperatorio, al dia siguiente, a los dos meses y
finalmente el afio después de la cirugia tanto de pacientes operados de LASIK como de ICL, en

ambos con significacién estadistica (p < 0,001 para ambas cirugias).

Al comparar el comportamiento de la variable defecto esférico refractivo del grupo de cirugia
LASIK contra ICL en todos los controles, mostrado en la Figura 37, se observd que los valores de
ambas cirugias son practicamente idénticos y lo hacen de forma estadisticamente significativa (p=
0,011), disminuyendo en el control al dia siguiente para mantenerse estable a practicamente cero

en los tres controles realizados después de la cirugia.
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Figura 37. Evolucion del defecto refractivo esférico (expresado en media aritmética) de los
pacientes operados mediante LASIK (linea azul) y mediante ICL (linea verde) en el preoperatorio

(1) yalas 24 h (2), dos meses (3) y un ano (4) tras la intervencién.

2.2.2. DEFECTO REFRACTIVO CILINDRICO (Tabla 5)

Para la variable defecto refractivo cilindrico de todos los pacientes operados de ambas técnicas, la
medicidén preoperatoria en dioptrias fue de -1,03 + 0,78, disminuyo a las 24h (0,00 + 0,50) y a los 2

meses (0,00 + 0,19) de postoperatorio, manteniéndose en el control del afio (0,00 + 0,50).

En los ojos del grupo de LASIK y los de ICL solo se observd significacion estadistica en el valor del
control a las 24 h de la cirugia (0,00 + 0,50 vs. -0,50 + 0,75, respectivamente; p = 0,002). El valor de
esta variable en dioptrias de astigmatismo en el preoperatorio fue discretamente menor de lo
esperado en los operados de LASIK (-0,50 + 0,50) respecto a los de ICL (-1,29 + 0,85), aunque sin
significacidn estadistica (p = 0,070).
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Tabla 5. Tabla de la variable Defecto refractivo cilindrico:

Todos los ojos LASIK ICL p*
Preoperatorio -1,03+0,78 | -0,50+0,50 | -1,29+0,85 | p=0,070
24 h post cirugia 0,00 £ 0,50 0,00+0,50 | -0,50+0,75 | p=0,002
2 meses post cirugia 0,00+£0,19 0,00+0,00 | 0,00+0,50 | p=0,162
Un afo post cirugia 0,00 £0,50 0,00+0,50 | 0,00+£0,50 | p=0,265

* LASIK comparado con ICL

En la Figura 38 se presenta la evolucion temporal de la variable defecto refractivo cilindrico
mediante el analisis de MANOVA para los pacientes intervenidos tanto de LASIK como los de ICL.
Se observé una mejoria a medida que avanza el tiempo postoperatorio, con un incremento mas
acusado de los tres controles en el realizado a las 24h. Ambas cirugias coincidieron en el
comportamiento de esta de variable con igual significacion estadistica en ambas técnicas (p<
0,001). En el andlisis de MANOVA de la cirugia LASIK respecto a ICL se comprobd que los
intervenidos de LASIK mejoraban mas que los de ICL (p< 0,001).

98



Cirugia
00 9
— 1
2
— 25-1
(%]
N.J
—
s
Q
.2
z
° -50
Q
L
©
£
%
[e) - 757
2
=
(&)
©
ey
Q
—
(e} -1,00
+—
(S)
(0]
G
()]
a
-1,254

Evolucion temporal de los controles

Figura 38. Evolucién del defecto refractivo cilindrico (expresado en media aritmética) de los
pacientes operados mediante LASIK (linea azul) y mediante ICL (linea verde) en el preoperatorio
(1) y alas 24 h (2), dos meses (3) y un afio (4) tras la intervencion.

2.2.3. EJE DEL ASTIGMATISMO (Tabla 6)

Para la variable eje del astigmatismo de toda la muestra de nuestro estudio, la medicidon
preoperatoria fue de 78,26 + 62,89 y la observada al dia siguiente de 102,41 + 49,90. En el
postoperatorio a los 2 meses el valor fue de 92,50 + 45,02 y al afio de control de 97,35 + 39,89.
Todas las mediciones se expresaron en grados y eso puede condicionar la variabilidad de las
medidas observadas en cada uno de los controles.

Al valorar la evolucion de los ojos intervenidos de LASIK y los operados de ICL de forma
independiente, se constatd que solo existia significacion estadistica en el valor del eje en el control
a los 2 meses (48,89 + 44,07 vs. 99,57 + 39,94, respectivamente; p= 0,004), sin significacién
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estadistica en el resto de los valores obtenidos en las diferentes mediciones. Ambos grupos
presentaron medianas muy diferentes, ya que los valores son grados de un eje y no confieren por

si mismos aumento o disminucién del valor en los cuatro controles que realiza el estudio.

Tabla 6. Tabla de la variable Eje del astigmatismo:
Todos los ojos LASIK ICL p*
Preoperatorio 78,26 £ 62,89 | 70,00 £ 130,00 | 107,82 +£62,27 | p=0,152
24 h post cirugia 102,41 +49,90 | 98,72 +63,51 | 98,65+40,24 p=0,825
2 meses post cirugia | 92,50 +45,02 | 48,89 +44,07 | 99,57 +39,94 | p=0,004
Un afo post cirugia 97,35+39,89 | 83,33+53,77 | 101,36 £45,25 | p=0,049

* LASIK comparado con ICL

En la Figura 39 se demuestra la evolucién temporal de la variable eje del astigmatismo a lo largo
del tiempo en los intervenidos de LASIK y los de ICL. En la linea de LASIK se observd un mayor
cambio en los grados en el control de un dia de postoperatorio manteniéndose en los controles de
los 2 meses y al afio (p no calculable). En la linea de ICL, en cambio, no cambié el valor del eje en el
control del dia siguiente y no es hasta los 2 meses donde se observé un marcado cambio de los
grados, manteniéndose estable al afio de manera estadisticamente significativa (p < 0,001). Al
comparar los dos tipos de operaciéon con el andlisis de MANOVA entre ambas cirugias se

comprobd que ambas lineas no coincidian (p= 0,958).
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Figura 39. Evolucién del eje del astigmatismo (expresado en grados) de los pacientes operados
mediante LASIK (linea azul) y mediante ICL (linea verde) en el preoperatorio (1) y a las 24 h (2), dos

meses (3) y un afio (4) tras la intervencion.

2.2.4. EQUIVALENTE ESFERICO (Tabla 7)

Para la variable equivalente esférico del total de los pacientes de la muestra, la medicién
preoperatoria fue de -7,54 + 1,99 y la observada al dia siguiente de 0,00 + 0,36. En el

postoperatorio a los 2 meses el valor fue de 0,00 + 0,13 y al afio de control de 0,00 + 0,25.

Al valorar los ojos operados mediante LASIK y los de ICL individualmente se observd significacidon
estadistica en todos los controles excepto al afio (p= 0,672). En el equivalente esférico del
preoperatorio se observé un valor inferior en el grupo de LASIK respecto al de ICL (-6,75 + 1,25 vs.
-8,51 + 1,56, respectivamente; p < 0,001). En la medicién realizada al dia siguiente los ojos
operados mediante LASIK mejoraron mds que los de ICL (0,00 + 0,13 vs. 0,13 + 0,50,
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respectivamente; p= 0,004) y los valores de ambos grupos se mantuvieron similares a los dos
meses (0,00 + 0,25 vs. 0,00 £ 0,09, respectivamente; p = 0,003).

Tabla 7. Tabla de la variable Equivalente esférico:

Todos los ojos LASIK ICL p*
Preoperatorio -7,54+199 | -6,75+1,25|-8,51+1,56 | p<0,001
24 h post cirugia 0,00 £ 0,36 0,13+0,50 | 0,00+0,13 | p=0,004
2 meses post cirugia 0,00+£0,13 0,00+0,25 | 0,00+0,09 | p=0,003
Un afo post cirugia 0,00+0,25 0,00+0,25 | 0,00+£0,25 | p=0,672

* LASIK comparado con ICL

En la Figura 40 se presenta la evolucion temporal de la variable equivalente esférico para los
pacientes intervenidos de LASIK y los operados de ICL. Se observod un idéntico comportamiento en
ambas técnicas quirurgicas (p< 0,001). Existid una mejoria a medida que avanzaba el tiempo

postoperatorio con un incremento mas acusado en la medicién realizada al dia siguiente.

En el analisis de MANOVA de una cirugia respecto a la otra, se obtuvo un valor de p< 0,001y en la
grafica de LASIK contra ICL se observa que los operados de LASIK mejoran practicamente de igual

forma que los de ICL, de forma estadisticamente significativa.

Si analizamos un grupo de cirugia respecto al otro (Figura 40) se aprecid que la forma de ambas
cirugias coincide en la disposicion en cada uno de los controles y lo hace de forma

estadisticamente significativa (p < 0,001).
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Figura 40: Evolucién del equivalente esférico (media aritmética) de los pacientes operados

mediante LASIK (linea azul) y mediante ICL (linea verde) en el preoperatorio (1) y a las 24 h (2), dos

meses (3) y un afio (4) tras la intervencion.

2.3. CALIDAD VISUAL

2.3.1. SENSIBILIDAD AL CONTRASTE (Tabla 8)

La sensibilidad al contraste de toda la muestra, sin tener en cuenta el tipo de cirugia, la medicién a
la frecuencia espacial fue de 3 ciclos por grado (6,50 £ 2,00), y fue disminuyendo progresivamente
a medida que aumenta la frecuencia espacial de 6, 12 y 18 ciclos por grado (6,28 + 1,34 vs. 6,00 +
3,00 vs. 5,55 + 1,66, respectivamente).
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Tabla 8. Tabla de la variable Sensibilidad al contraste:

Todos los ojos LASIK ICL p*
Frec espacial 3 ¢/g 6,50 + 2,00 7,00+1,00  6,00+1,00 | p=0,878
Frec espacial 6 ¢/g 6,28 +1,34 6,00+1,00 | 6,00+2,00|p=0,471
Frec espacial 12 c/g 6,00 + 3,00 6,00+2,75|6,00+£2,00 | p=0,867

Frec espacial 18 c/g 5,55+1,66 6,00+£2,00|5,22+1,70 | p=0,184

* LASIK comparado con ICL

En la Figura 41 se muestra la evolucién temporal de la variable sensibilidad al contraste para los
pacientes intervenidos de LASIK y los operados de ICL. Se observd una disminucién del valor de
esta variable a medida que aumentaba la frecuencia, con un leve incremento en la frecuencia de 6
ciclos/grado en LASIK y una estabilidad en los operados de ICL, para finalmente descender en
ambas cirugias. El descenso del valor de sensibilidad al contraste fue mas acusado a los 18
ciclos/grado en los pacientes de ICL. Mediante el andlisis de MANOVA se observd en el
comportamiento de esta de variable que fue estadisticamente significativo (p< 0,001) en los
pacientes operados de LASIK y no tiene significacién (p= 0,051) en los de ICL. Al comparar el
comportamiento de esta variable entre ambas cirugias no se obtuvo significacién estadistica (p=
0,081).
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Figura 41: Evolucion de la sensibilidad al contraste (expresado en media aritmética) de los
pacientes operados mediante LASIK (linea azul) y mediante ICL (linea verde) en las frecuencias de
3(1),6(2),12(3)y 18 (4) ciclos/grado.

2.3.2. PUPILOMETRIA (Tabla 9)

Para la variable pupila escotépica de los pacientes de toda la muestra, el valor fue de 6,69 + 0,71.
En mesotdpica B fue de 5,60 + 1,02 y en mesotdpica A de 4,29 + 0,82.

En ambos grupos, tanto los operados de LASIK como los de ICL, se observé un descenso de los
milimetros de pupila con mayor cantidad de luz ambiental. En ninguna de las tres condiciones

luminicas de la pupila se observo significacion estadistica.
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Tabla 9. Tabla de la variable Pupilometria:
Todos los ojos LASIK ICL p*
Pupila escotdpica 6,69+0,71 6,75+0,66 | 6,58+0,79 | p=0,401
Pupila mesotopica B 5,60 +1,02 5,49+0,98 | 565+1,06 | p=0,477
Pupila mesotépica A 4,29+ 0,82 4,16+0,74 | 4,38+0,91  p=0,282

* LASIK comparado con ICL

En la Figura 42 se muestra la evolucion temporal de la variable pupilometria para los pacientes
intervenidos de LASIK y los operados de ICL, se observd un descenso de los milimetros de pupila
con mayor cantidad de luz ambiental, como cabia esperar, en ambos grupos. El andlisis de
MANOVA para los pacientes del grupo de cirugia LASIK comprobd que no es estadisticamente
significativo (p= 0,111) y si lo fue en ICL (p= 0,015). Al analizar los resultados de LASIK respecto a
los de ICL se demostrd que los operados de ICL tenian valores de mayor diametro pupilar en
condiciones mesotdpicas que en los de LASIK pero sin significacién estadistica (p=0,627).
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Figura 42. Evolucién de la pupilometria (expresada en media aritmética) de los pacientes operados
mediante LASIK (linea azul) y mediante ICL (linea verde) en sus diferentes condiciones de luz:

pupila escotdpica (1), pupila mesotdpica B (2) y pupila mesotdpica A (3).

2.3.3. ESTESIOMETRIA (Tabla 10)

En la variable estesiometria tanto de toda la muestra como por subgrupos de cirugia (LASIK e ICL),

se observé que tenia el mismo valor de la mediana (60,00 + 0,00, p< 0,001).

Al valorar los ojos intervenidos de LASIK y los operados de ICL de forma independiente, no se

objetivo significacidn estadistica (p = 0,309).
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Tabla 10. Tabla de la variable Estesiometria:
Todos los ojos LASIK ICL p*
Estesiometria | 60,00+ 0,00 | 60,00+ 0,00 | 60,00+ 0,00 | p=0,309

* LASIK comparado con ICL

2.3.4. TEST DE SCHIRMER (Tabla 11)

Para la variable test de Schirmer del total de la muestra, el valor fue de 30,00 + 10,00. Al valorar la
mediana de los ojos operados mediante LASIK e ICL los valores fueron similares (30,00 + 9,25 vs.
30,00 + 11,75, respectivamente), y en el andlisis de asociacidén entre las variables, no se observd

significacidn estadistica (p = 0,671).

Tabla 11. Tabla de la variable Test de Schirmer:

Todos los ojos LASIK ICL p*

Test Schirmer | 30,00 + 10,00 | 30,00 +£9,25 | 30,00 + 11,75 | p=0,671

* LASIK comparado con ICL

3. DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS DE LA TECNICA QUIRURGICA

3.1. EFICACIA DE LA CIRUGIA (Tabla 12)

Teniendo en cuenta los ojos intervenidos de LASIK y los operados de ICL de forma individual, se

observo significacion estadistica en la eficacia a los dos meses (p < 0,001) y al afo (p = 0,013). La
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eficacia de los pacientes operados de ICL fue mayor que la de los operados de LASIK tanto a los 2
meses (47,16 + 27,84 vs. 31,09 £ 12,25, respectivamente) como al afio (45,72 + 29,59 vs. 32,25 +
13,58, respectivamente).

Tabla 12. Tabla de la variable Eficacia de la cirugia:
LASIK ICL p*
Eficacia 2 meses | 31,09 + 12,25 | 47,16 + 27,84 | p < 0,001
Eficacia 1 afio 32,25+ 13,58 | 45,72 +£29,59 | p=0,013

* LASIK comparado con ICL

3.2. EFECTIVIDAD DE LA CIRUGIA (Tabla 13)

Se observo en los ojos intervenidos de LASIK y los operados de ICL, que no existia significaciéon
estadistica ni en la eficacia a los dos meses (p= 0,096) ni al afio (p= 0,602). La efectividad en los
pacientes operados de LASIK fue menor que la de ICL a los 2 meses (97,77 + 14,77 vs. 102,81 +
17,95, respectivamente) y mayor en LASIK que ICL al afio de la intervencién (100,00 + 21,65 vs.
98,65 + 17,50, respectivamente).

Tabla 13. Tabla de la variable Efectividad de la cirugia:
LASIK ICL p*
Efectividad 2 meses 97,77 + 14,77 | 102,81 +17,96 p = 0,096
Efectividad 1 ano 100,00 + 21,65 | 98,65+ 17,50 p =0,602

* LASIK comparado con ICL
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3.3. PREDICTIBILIDAD DE LA CIRUGIA

De nuestra muestra de pacientes operados de LASIK se objetivaron 23 “missings”, 35 de los 37
ojos valorados (94,6%) que tenian un equivalente esférico (EQE) al afio de la cirugia entre + 0,50 D
y -0,50 D, y los 2 restantes (5,4%) tenian un EQE superior o inferior a este valor. Al ampliar la
predictibilidad de los intervenidos de LASIK al porcentaje de ojos con un EQE al afio entre + 1,00D

y - 1,00D, fueron 37 ojos y los 2 ojos que estaban fuera del rango entraron dentro del rango.

Al valorar a los pacientes operados de ICL se encontraron 22 “missings”, 38 de sus ojos (100%)
tenian un equivalente esférico (EQE) al afio de la cirugia entre + 0,50 D y -0,50 D, y se mantenia
este porcentaje mdximo al ampliar la predictibilidad al porcentaje de ojos con un EQE al afio entre
+1,00Dy - 1,00D.

3.4. ESTABILIDAD DE LA CIRUGIA (Tabla 14)

En nuestra muestra de pacientes tanto operados de LASIK como de ICL, la disminucion en el
equivalente esférico (EQE) que se observd entre los 2 meses y el afio después de la cirugia las
medianas de los valores eran 0,00. En el analisis de asociacion no se observd significacion

estadistica ni a los 2 meses (p = 0,562) ni al afio (p =0,073).

Tabla 14. Tabla de la variable Estabilidad de la cirugia:

LASIK ICL p*
Efectividad 2 meses 0,00 + 0,25 0,00 + 0,25 p=0,562
Efectividad 1 ano 0,00 + 0,09 0,00+0,16 p=0,073

* LASIK comparado con ICL
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3.5. SEGURIDAD DE LA CIRUGIA (Tabla 15)

Las medianas para los pacientes operados mediante LASIK y para los operados con ICL, fueron muy
similares, pero con rangos intercuartilicos diferentes (1,07 £ 0,10 vs. 1,08 + 1,13, respectivamente).
Al tener en cuenta los ojos intervenidos de LASIK y los operados de ICL de forma individualizada,
no existio significacion estadistica (p = 0,695).

Tabla 15. Tabla de la variable Seguridad de la cirugia:
LASIK ICL p*
Test Schirmer | 1,07 +0,10 | 1,08 +1,13 | p=0,695

* LASIK comparado con ICL

4. CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA (QIRC) (Tabla 16)

La media entre la puntuacion en el cuestionario de calidad de vida (QIRC) fue mayor para los
pacientes del grupo de ICL (62,23 + 6,22) que para los de LASIK (60,85 + 8,45), pero sin
significacion estadistica (p=0,458).

Tabla 16. Tabla de la variable Cuestionario de calidad de vida (QIRC):
Todos los ojos LASIK ICL p*
Puntuacién | 61,56+7,39 | 60,85+8,45 62,23+6,22 | p=0,671

* LASIK comparado con ICL
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4.1. [TEMS DEL CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA (QIRC) (Tabla 17)

En nuestro estudio mas pacientes dejaron preguntas en blanco en el grupo de LASIK, que no
respondieron los items del 3 al 7, que los de ICL. El item 10 no fue respondido por ninguno de los
pacientes ni de LASIK ni de ICL. Solamente los items 2, 14 y del 16-20, fueron respondidos por
todos los pacientes del estudio. Unicamente existié correlacidn significativa para los items del 14
al 20 en ambas cirugias. Y para el item 13 solo en el grupo de pacientes operados de LASIK.

Coincide la significacion con los items respondidos por todos los pacientes incluidos en el estudio.

Tabla 17: variables de cada item del test QIRC entre ambas cirugias, incluyendo la n (valor de
pacientes que responden al item), la media o mediana + DE/RIC y la significacién para cada item

entre las dos cirugias.

Media/mediana * N Media/mediana * N P
) DE/RIC LASIK DE/RIC ICL
Item LASIK ICL (significacion)
QIRC 1 60,51 + 15,45 ** 23 45,06 + 15,45 ** 25 p=0,148 A7
QIRC 2 49,66 * 15,45 ** 30 49,66 + 9,94 ** 30 p = 0,455 AA
QIRC 3 56,71 £ 0,00 * 3
QIRC 4 56,22 £8,92 * 3
QIRC5 54,17 +8,92 * 3
QIRC 6 58,77 £8,91 * 3
QIRC 7 55,17 £ 0,00 ** 2
QIRC 8 64,61 + 0,00 ** 9 54,31+17,84 * 8 p=0,83 A7
QIRC 9 54,00+ 12,15 * 7 46,89 £ 12,07 * 9 p=0,263~+
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QIRC 10

QIRC 11 65,14 +7,73 ** 13 65,14 + 15,45 ** 16 p =0,241 A7
QIRC 12 51,76 + 12,92 * 6 44,04 +12,12 * 14 p=0,216~"
QIRC 13 66,62 +9,21 ** 21 35,72 +30,90 ** 21 p =0,042 AN
QIRC 14 79,18 £ 18,39 ** 30 79,18 £ 0,00 ** 30 p=0,112 A
QIRC 15 60,24 +17,18 * 30 82,65 + 0,00 ** 26 p < 0,001 AA
QIRC 16 88,21 + 18,39 ** 30 88,25 + 18,39 ** 30 p =0,593 AA
QIRC 17 57,94 + 33,67 ** 30 76,34 + 18,40 ** 30 p = 0,029 AN
QIRC 18 73,27 £ 18,39 ** 30 73,27 £4,60 ** 30 p =0,045 A7
QIRC 19 65,32 + 18,4 ** 30 65,32 + 18,4 ** 30 p=0,175"A
QIRC 20 52,40+17,74 * 30 55,19+ 19,23 * 30 p=0,561"

*Variables que siguen una distribucién normal.

** Variables que no siguen una distribuciéon normal.
A Variables que se utiliza test t de Student.

AN Variables que se utiliza test U de Mann-Whitney.

4.2. RESULTADOS DE CORRELACION DE LOS ITEMS CON LA VARIABLE PUNTUACION DEL
CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA (QIRC) (Tabla 18)

Tabla 18. Tabla de la correlacién entre la puntuacion del test y todos sus items (en total son 20):

NL N1 | CorrelacionL | Correlacion| | SignificacionL | Significacion |
QIRC1 23 25 Rs =0,220 Rs =0,537 p=0,313 p=0,148

QIRC 2 30 30 Rs=0,153 Rs=0,523 p=0,268 p=0,455
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QIRC 3 1 3 Rs * Rp * p* p*

QIRC 4 1 3 Rs * Rp =0,983 p* p=0,116
QIRC5 1 3 Rs * Rp = 0,969 p* p =0,159
QIRC 6 1 3 Rs * Rp = 0,983 p * p=0,116
QIRC 7 0 2 Rs * Rs * p* p*

QIRC 8 9 3 Rs * Rp = 0,508 p* p=0,661
QIRC9 7 9 Rp = 0,669 Rp=0,772 p=0,101 p=0,113
QIRC 10 0 0 Rs * Rs * p* p*

QlrRC 11 13 16 Rs = 0,469 Rs = 0,425 p=0,106 p=0,100
QIRC 12 6 14 Rp=0,641 Rp=0,374 p=0,170 p=0,187
QIRC 13 21 21 Rs =0,480 Rs =-0,104 p=0,028 p=0,652
QIRC 14 30 30 Rs =0,420 Rs=0,624 p=0,021 p<0,001
QIRC 15 30 26 Rp =0,769 Rs = 0,502 p<0,001 p = 0,009
QIRC 16 30 30 Rs =0,818 Rs =0,626 p <0,001 p <0,001
QlrRC 17 30 30 Rs=0,816 Rs =0,552 p <0,001 p =0,002
QIRC 18 30 30 Rs=0,717 Rs =0,543 p <0,001 p = 0,002
QlRC 19 30 30 Rs = 0,688 Rs = 0,540 p<0,001 p =0,002
QIRC 20 30 30 Rp = 0,660 Rp = 0,444 p<0,001 p=0,014

Rp técnicas de correlacidn y regresion de Pearson.
Rs técnicas de correlacién y regresiéon de Spearman.

*no es posible calcular el valor
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4.3 REGRESION LINEAL MULTIPLE DE LA VARIABLE PUNTUACION DEL CUESTIONARIO DE
CALIDAD DE VIDA (QIRC) (Tabla 19)

Mediante el modelo de regresidn lineal multiple se constaté que con la variable dependiente de
puntuacion ninguna de las variables (agudeza visual sin correccidn al dia siguiente de la cirugia,
agudeza visual con correccion en el preoperatorio, defecto esférico en el preoperatorio, defecto
cilindrico al dia siguiente de la cirugia, equivalente esférico en el preoperatorio y cirugia) se

relacionaron con la puntuacidn del Cuestionario de calidad de vida (QIRC).

Tabla 19. Tabla de la regresion lineal multiple de la variable Puntuacién del Cuestionario de
calidad de vida (QIRC):

Variables dependientes estadisticamente P
significativa

Agudeza visual sin correccidn al dia siguiente de la cirugia No p=0,738
Agudeza visual con correccién en el preoperatorio No p=0,777
Defecto esférico en el preoperatorio No p=0,812
Defecto cilindrico al dia siguiente de la cirugia No p=0,810
Equivalente esférico en el preoperatorio No p=0,826
Cirugia No p=0,612

115



116



VIl. DISCUSION
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VIl. DISCUSION

En nuestro estudio obtuvimos que la puntuacién del cuestionario de la calidad de vida relacionada
con la correccion refractiva (QIRC) fue mayor para los pacientes operados de lente implantable
faquica (ICL) que para los de queratomiulesis in situ asistida por laser (LASIK), aunque no se
alcanzo significacién estadistica. Administramos el cuestionario a los 2 afios de la cirugia lo que
representd un periodo significativamente mas prolongado que muchos estudios que describian
gue el cuestionario se habia extendido en el control del primer afio postoperatorio. Otros indices
como el de eficacia, efectividad y predictibilidad también demostraron mayor puntuacion en los
pacientes operados de ICL que los de LASIK. No se consiguio objetivar relacién entre la puntuacion
del QIRC con ninguna de las variables de agudeza visual sin correccion al dia siguiente de la cirugia,
agudeza visual con correccién en el preoperatorio, defecto esférico en el preoperatorio, defecto

cilindrico al dia siguiente de la cirugia, equivalente esférico en el preoperatorio ni cirugia.

En la actualidad las escalas subjetivas que valoran la satisfaccion postoperatoria y la calidad de
vida con un seguimiento a largo plazo son indispensables para mejorar la comprension de la
eficacia y los efectos adversos de los actos quirurgicos y resultan beneficiosas para determinar
cudl es la mejor eleccidon entre dos cirugias con la misma indicacion. Aplicandolo a la cirugia
refractiva, en el presente trabajo utilizamos un cuestionario subjetivo postoperatorio para la

evaluacion comparativa a largo plazo de ICL y LASIK.

En nuestro estudio se incluyeron un total de 60 pacientes a diferencia de los 97 incluidos en el de
Schmidt et al. en el que también utilizé un test de calidad de vida en pacientes operados de cirugia
refractiva. Ese grupo establecido como criterios de exclusion los pacientes operados de un solo ojo
y aquéllos que habian tenido complicaciones en el postoperatorio (Schmidt et al. 2007). En
nuestro caso, aun sin haber establecido esos dos criterios de exclusién, todos los pacientes fueron
operados de ambos ojos y no se habian producido complicaciones. Otros autores como Ganesh et
al. incluyeron en sus criterios para la aceptacion de pacientes la edad, el equivalente esférico y
otros parametros que, a nuestro parecer, no es necesario incluir al ser indispensables en cualquier
cirugia refractiva. De este modo, en LASIK se precisa una pelicula lagrimal y una superficie ocular
sana, asi como seguimientos asegurados. En el caso de la ICL son mandatorios una profundidad
minima de la camara anterior de 2,8 mm y un recuento de células endoteliales de 1.500 células/
mm?2. Por tanto, estos criterios ya estaban implicitos para poder realizar una cirugia con fines
refractivos (Ganesh et al. 2017).

Por lo que respecta a las caracteristicas de los pacientes, en nuestro trabajo la mayoria eran
mujeres (73,3%). Si lo valoramos por subgrupo de cirugia, habia un mayor nimero de mujeres en
los pacientes operados de ICL (80% vs. 66,6%; ICL y LASIK respectivamente). La edad media fue

muy similar en ambos grupos, con 31 afios de media. A diferencia de otros estudios en los que la
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edad de ICL y LASIK no coincidia (254 vs. 2715, ICL y LASIK respectivamente) y era menor que en
nuestro caso (Liu et al. 2018). Esto podia sesgar el resultado en la puntuacién del test de calidad
de vida debido a que las actividades de la vida cuotidiana son diferentes en funcién de la edad,
como demostraron Pop y Payette, observando una menor satisfaccion con la cirugia refractiva
corneal en pacientes de edad avanzada en comparacién con pacientes mas jovenes (Pop, Payette.
2000).

Para presentar resultados justos y objetivos, el presente estudio utilizé para la seleccién de sujetos
criterios similares entre ambos grupos de cirugia a comparar. Se incluyeron pacientes miopes de 5
a 10 dioptrias (D) excluyendo aquéllos que tenian presbicia. En la revisién Cochrane de estudios
para comparar los resultados entre LASIK e ICL para la correccion de la miopia con valores entre 6
D a 20 D también concluyeron que para este rango de cirugia, ICL es mds seguro y preciso que
LASIK (Barsam. 2014). Por su parte Sanders et al. incluyeron miopes de 8 a 12 D al comparar
ambas técnicas quirurgicas y también determinaron que ICL era mads segura y efectiva que LASIK

en el tratamiento de la miopia moderada a alta (Sanders et al. 2003a).

En nuestro trabajo analizamos 120 ojos de 60 pacientes repartidos de forma idéntica en los dos
tipos de cirugia. A diferencia de otros autores como lgarashi et al., que incluyeron 46 ojos de 33
pacientes operados de ICL y 47 ojos de 29 operados de LASIK, lo que a nuestro parecer puede

sesgar los resultados del andlisis comparativo entre ambos grupos (Igarashi et al. 2009).

Para la realizacién de cirugia con finalidad refractiva se analizaron tanto los datos del
preoperatorio como la agudeza visual con y sin correccion en todos los controles de
postoperatorio. No se documentaron medidas como la pupilometria, la sensibilidad al contraste, el

test de Schirmer ni la estesiometria en los controles postoperatorios en nuestro estudio.

A diferencia de trabajos previos, en nuestro caso realizamos el test de calidad de vida a los dos
anos y registramos los datos recopilados en el preoperatorio y los controles realizados a las 24
horas, a los 2 meses y al afio, lo que representd un periodo significativamente mas prolongado que
muchos estudios que describian que el cuestionario se habia extendido en el control del primer
ano postoperatorio, como en el caso de Sanders et al. que realizaron controles a las 24 horas, 1
semana y a uno, seis y doce meses de postoperatorio (Sanders et al. 2003a). En la bibliografia
consultada hallamos dos Unicos articulos realizados por los mismos autores, con un tiempo de
realizacion del cuestionario de calidad de vida (QIRC) mayor a nuestro trabajo, administrado el
QIRC a los 3 afos y a los 4 afos de postoperatorio (Han et al. 2016, Han et al. 2020). En nuestro

estudio realizamos el cuestionario en el postoperatorio a los dos afios de la cirugia.

En nuestro trabajo solo administramos el QIRC en el postoperatorio como en el estudio Schmidt et

al. que utilizaban su cuestionario de calidad de vida a los 6 meses de la cirugia de LASIK. Lo que
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también coincidié con otros estudios que valoraron el grado de satisfaccion de los pacientes solo
en el postoperatorio, obteniendo unos resultados entre el 82% y el 98% (Schmidt et al. 2007,
Tahzib et al. 2005, Bailey et al. 2003, Lazon de la Jara et al. 2011).

Para evitar variaciones causadas por la agudeza visual y el poder de refraccién en la calidad de la
visién, que han sido descritas por varios autores (Zhao et al. 2018, Miao et al. 2014) todos los
sujetos seleccionados tenian una agudeza visual con correccidn preoperatoria y una agudeza
visual sin correccién en el posoperatorio de al menos la unidad, y el equivalente esférico (EQE)
postoperatorio de la izquierda y los ojos derechos se combinaron por separado entre los dos

grupos.

De los resultados obtenidos en nuestros pacientes para la variable agudeza visual sin correccién de
toda la muestra, sin tener en cuenta el tipo de cirugia, la medicion preoperatoria fue légicamente
baja con un valor de 0,03 + 0,01 ya que necesitaban corregir la miopia (de 5 a 10 D) para tener una
buena visién. En los controles del postoperatorio la visién mejord sustancialmente con un leve
descenso en la revision realizada al afo. Al dividir por subgrupos de cirugia, en el control de las 24
horas se observé una mayor mejoria en LASIK que ICL (1,07 + 0,34 vs. 0,88 + 0,29, en LASIK e ICL

respectivamente) sin significacion estadistica.

Cuando se valord la variable de agudeza visual sin correccidn, los pacientes operados de LASIK
mejoraron levemente mas que los de ICL en el control preoperatorio, a los dos meses y al afo,
respectivamente y lo hicieron de forma estadisticamente significativa. Esto no coincidié con el
estudio de Pérez-Vives et al. en el que en todos los casos la agudeza visual fue mejor después de
operarse de ICL que de LASIK (Pérez-Vives et al. 2014).

Para la variable agudeza visual con correccion del total de los pacientes del estudio, la medicion
preoperatoria fue de 1,09 + 0,17 y la observada al dia siguiente mejord solo de forma discreta
(1,15 £ 0,20) ya que el valor de la variable es la visién usando correccion de su defecto refractivo y
antes de operar requerian mayor correccién que en el postoperatorio. Esta capacidad de vision se
mantuvo estable desde los dos meses hasta el ultimo control al afio, lo que no sucede con la
variable agudeza visual sin correccion que disminuyé levemente en el ultimo control realizado al

afio de la intervencion.

Cuando tuvimos en cuenta la agudeza visual con correccién, los pacientes del grupo de LASIK y los
de ICL demostraron un valor similar en el control preoperatorio. Cuando lo que valoramos fue la
agudeza visual con correccion entre ambas cirugias, los operados de LASIK mejoraron

significativamente mas que los de ICL en todos los controles postoperatorios.
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Para la variable defecto refractivo esférico de todos los pacientes, la medicidon disminuyé mucho
tanto al dia siguiente como en el postoperatorio a los 2 meses y al afio, con valores cercanos a

cero.

En nuestro estudio en el preoperatorio la cantidad de miopia (variable defecto refractivo esférico)
fue mayor en los pacientes operados de ICL (-7,87 £ 1,76) que los operados de LASIK (-6,38 + 1,86).
Lo que coincidié con otros autores, como Sanders et al. que también observaron que la cantidad
de miopia en el punto de partida de los pacientes seleccionados para el estudio era mayor en ICL (-
9,80 £ 1,70) que en LASIK (-9,10 £ 0,97). En este articulo se incluyeron pacientes con valores de
miopia mas altos que el nuestro, de 8 a 12 D y nosotros de 5 a 10 D, lo que hace légico que el valor
de las medias/medianas obtenidas en nuestro estudio fueran menores tanto para LASIK como
para ICL (Sanders et al. 2003a).

Al comparar la cantidad de miopia del grupo de cirugia LASIK contra ICL en todos los controles, se
observd que los valores conseguidos con ambas cirugias eran prdcticamente idénticos y con

mejoria estadisticamente significativa.

Cuando valoramos el defecto refractivo cilindrico en el conjunto de pacientes operados de ambas
técnicas, la medicidn preoperatoria en dioptrias fue de -1,03 £ 0,78, disminuyendo a cero en todos
los controles postoperatorios. Al dividir nuestra muestra por tipo de cirugia, el valor de dioptrias
que obtuvimos de astigmatismo en el preoperatorio fue mas bajo en los operados de LASIK que en
los de ICL. Nuestros datos coincidieron con el estudio publicado por Ganesh et al. que compard 3
técnicas distintas de cirugia refractiva, en el que observaron que el astigmatismo al afio de control
postoperatorio se reducia mas en los operados de LASIK que los de ICL (0,21 + 0,28 vs. 0,17+ 0,36
vs. 0,22+ 0,28, en ICL, femto-LASIK y ReLEx SMILE, respectivamente) (Ganesh et al. 2017).

Para la variable eje del astigmatismo de toda la muestra de nuestro estudio existié una gran
variabilidad de los valores observados en cada uno de los controles. Y lo mismo sucedié al dividir a
los pacientes en los dos grupos. Esto probablemente fue debido a que los valores eran grados de
un eje y no conferian por si mismos un aumento o disminucidn del valor en los cuatro controles

que se realizaron en nuestro estudio.

Calculamos la variable del equivalente esférico (EQE) combinando el astigmatismo con el defecto
midpico. Este valor es de los mas utilizados en los estudios para realizar analisis estadisticos,
donde se deben correlacionar muchas medidas de la refraccion ocular y el uso de la refraccién
estandar no resulta ser lo mas adecuado. Aunque si se simplifica y se reemplaza toda la refraccién
por su equivalente esférico se pierde informacion, ya que un mismo equivalente esférico puede

corresponder a diferentes astigmatismos.
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Para la variable EQE del total de los pacientes de la muestra, la medicidn preoperatoria fue de -
7,54 + 1,99, disminuyendo a cero en todos los controles postoperatorios. Por subgrupos, el EQE
del preoperatorio se obtuvo un valor mas alto en el grupo de ICL que en el de LASIK. Lo que estaba
condicionado por la diferencia existente entre los valores de miopia preoperatoria mayor en
pacientes operados de ICL (comentada en el apartado de discusiéon del defecto esférico). Esta
diferencia entre dioptrias del EQE preoperatorio también lo encontraron otros autores como Liu et
al. en que el EQE preoperatorio era mucho mayor en el grupo de ICL que en el de LASIK,
observando una mayor diferencia entre ambos valores aunque con menor cantidad de dioptrias
que en nuestro estudio. En el control realizado al dia siguiente los pacientes del grupo LASIK
mejoraron mas que los de ICL. Para este valor a las 24 horas, Liu et al. obtuvieron una menor
mejoria de las dioptrias de EQE aunque también mejoraron mds los operados de LASIK. En el
articulo de Liu et al. decidieron no comparar el EQE entre ambos grupos por la diferencia

preoperatoria que registraron entre LASIK e ICL (Liu et al. 2018).

En nuestro trabajo se valoré preoperatoriamente en todos los pacientes la sensibilidad al
contraste, la pupilometria, la estesiometria y el test de schirmer. En el estudio de Schmidt et al.,
valoraron la relacién entre variables preoperatorias (pupilometria, el tamafio de la zona donde se
aplica el LASIK y la agudeza visual) con un test de calidad de vida en pacientes operados de LASIK
(Error Quality of Life (RQL)) pero no tuvieron en cuenta variables como la sensibilidad al contraste,

la estesiometria ni el test de schirmer incluidos en nuestro trabajo (Schmidt et al. 2007).

En el estudio de Parkhurst se demostré que los efectos de la cirugia refractiva en pacientes
militares obtuvieron mejores resultados en pacientes operados de ICL que de LASIK en Ia
valoracion de la calidad de visién en visidn nocturna y la sensibilidad al contraste, en condiciones

de poca iluminacion, util para los pacientes en condiciones de combate (Parkhurst. 2016).

La sensibilidad al contraste se ha relacionado con capacidades de los pacientes como la movilidad,
la habilidad para reconocer caras y hacer tareas de la vida cotidiana (Leat y Wegmann, 2004). Para
el cdlculo de la sensibilidad al contraste se registré primero con la frecuencia espacial mas baja (3
ciclos por grado, utilizando un patréon mas grande y con el contraste mas alto). Después se
procedid a registrar la siguiente frecuencia espacial y progresivamente se fueron repitiendo las
secuencias hasta llegar a la frecuencia espacial mas alta (18 ciclos por grado, utilizando un patrén
mas pequefio). Se registraron un total de 4 frecuencias espaciales en nuestro estudio, a diferencia
de otros en que valoraron también la frecuencia de 1,5 ciclos/grado (Lépez y Figueroa. 2012), o
bien con otros estudios que registraron solo 3 frecuencias espaciales a 10, 20 y 25 ciclos por grado
(Pérez-Vives et al. 2013).

Al valorar el total de la muestra, la variable sensibilidad al contraste disminuyé a medida que

aumentaba la frecuencia espacial. Este descenso progresivo que se observé en nuestros casos no
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coincide con el trabajo que realizé Lopez y Figueroa en pacientes pediatricos. Aunque no fueron
resultados comparables debido a las diferencias existentes en la sensibilidad al contraste
registradas en funcién de las edades de los pacientes (Lépez y Figueroa. 2012). Otro estudio
comparo la sensibilidad al contraste entre pacientes de 18,5 afios vs. 73 afios de edad promedio y
obtuvieron que los jévenes fueron tres veces mas sensibles a frecuencias bajas e intermedias,
como observamos en nuestro trabajo. Ellos también describieron que la disminucién en la
sensibilidad en los pacientes de mayor edad a las frecuencias bajas podria deberse a una pérdida
del subsistema responsable de detectar este tipo de frecuencias (Sekuler y Hutman, 1980). Para el
analisis entre ambas cirugias, LASIK contra ICL, se observd que los valores de LASIK eran mas altos
que para el grupo de ICL y que el descenso del valor de sensibilidad al contraste era mas acusado a
los 18 ciclos/grado en los pacientes de ICL. Tanto en los valores del grupo LASIK como en los de ICL
se observod una disminucién del valor a medida que aumentaba la frecuencia, como en la muestra
total de nuestro trabajo, pero existido un leve incremento en la frecuencia de 6 ciclos/grado en
LASIK y una estabilidad en los operados de ICL, para finalmente descender en ambas cirugias. Esto
coincide con otros autores que detectaron una marcada reduccién de la sensibilidad al contraste
después de operar de LASIK y sin significacién en los que han sido operados de ICL (lgarashi et al.
2009), lo que no coincidié con los resultados de Pérez-Vives et al. que demostraron significacion
estadistica en todas las frecuencias espaciales evaluadas entre ambos procedimientos de LASIK e
ICL con mejores resultados y en todos los casos con el procedimiento de ICL (Pérez-Vives et al.
2013). Estos datos coincidieron con los observados por otros autores que compararon en
pacientes con miopia, astigmatismo midpico, hipermetropia y astigmatismo hipermetrépico la
funcién de sensibilidad al contraste. Al fijarnos en el grupo de miopes con astigmatismo, como los
incluidos en nuestro estudio, Pifieros et al. encontraron que los valores eran mejores en las
frecuencias espaciales de 3 y 6 ciclos/grado, lo que no coincidié con nuestros datos ya que en la
frecuencia de 6 ciclos/grado descendié mucho respecto al de 3 ciclos/grado, con una forma de la

curva totalmente diferente entre ambos estudios (Pifieros et al. 2014).

El didametro de la pupila es un factor importante que afecta los resultados refractivos de la cirugia.
Estad descrito que en los pacientes operados de LASIK no se producen cambios significativos en el
didmetro de la pupila porque el procedimiento no es intraocular. Sin embargo, es posible que la
ICL entre en contacto con el iris y provoque cambios en el didmetro de la pupila, aunque en un
estudio de Kamiya et al. no encontraron cambios significativos en los milimetros pupilares después
de operar de ICL en la valoracién la pupila en el pre y postoperatorio (Kamiya et al. 2008). Al
revisar otro estudio, nuestros resultados coinciden con los de Prados y Parillo, en que compararon
la pupila en pacientes con y sin filtros especificos y obtuvieron un valor de didmetro pupilar sin
filtro de 6,24 + 0,64. La unica limitacion que encontramos en este trabajo es que la falta de
concrecién de las condiciones de luz ambiental en las que se registré el diametro pupilar, si

escotdpicas o mesotdpicas (Prados S y Parillo, 2019). Como es légico, en ambos grupos existié un
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descenso de los milimetros de pupila con mayor cantidad de luz ambiental. Al analizar los
resultados de LASIK en relacion a los de ICL se demostrd que los operados de ICL tenian valores de
mayor didmetro pupilar en condiciones mesotdpicas que en los de LASIK. Keuch et al. describieron
que la tasa de contraccion y redilatacion de la pupila, el didmetro de la pupila y la amplitud de la
constriccion de la pupila se redujeron después de la cirugia, lo que sugirié que las ICL podrian
causar una interferencia mecdnica con la constriccion y la nueva dilacién de la pupila (Keuch et al.
2002).

En nuestro estudio al analizar las variables estesiometria y test de Schirmer, tanto de toda la
muestra como por subgrupos de cirugia obtuvimos valores practicamente idénticos. La
estesiometria es la Unica variable valorada en nuestro trabajo que demostré el mismo resultado
en la muestra general y en ambos subgrupos de cirugia. En nuestro conocimento no existen

descripciones del registro de la estesiometria en este tipo de operaciones.

Calculamos en nuestro estudio indices de eficacia, efectividad, predictibilidad, estabilidad y
seguridad, para valorar el resultado postoperatorio después de la cirugia refractiva. Al realizar los
indices de cirugia, se observaron unos mejores resultados en el indice de eficacia, efectividad y
predictibilidad de los pacientes operados de cirugia refractiva con implante de ICL que los de LASIK.
Esto coincide con muchos estudios (Sanders et al 2003a, Kamiya et al. 2003, Igarashi et al. 2009)
que también demostraron que los pacientes operados de ICL obtienen mejores puntuaciones que
los de LASIK en los indices de seguridad, eficacia, predictibilidad y estabilidad en ojos con una
miopia leve (Sanders et al. 2006, Sanders et al. 2007). En nuestro estudio no se observé ninguna
diferencia ni en la estabilidad ni en el indice de seguridad. Schallhorn et al. en cambio,
encontraron que el grupo de LASIK resulté ser mejor que ICL en seguridad, eficacia, predictibilidad
y estabilidad (Schallhorn et al. 2007). Otros autores como Kamiya et al. demostraron mejores
resultados en los operados de ICL que en los de LASIK en pacientes con miopia menor o igual -6,00

D en todas las medidas de seguridad, eficacia, predictibilidad y estabilidad (Kamiya et al. 2008).

En nuestro caso calculamos todos los indices incluidos en el estudio con un tiempo de seguimiento
maximo de 1 afio, pero existen estudios que habian demostrado la seguridad y efectividad de la
ICL en la correccidn de niveles moderados a altos de miopia con 3 afos (Sanders et al. 2003b) y 5

afios de seguimiento (Alfonso et al. 2011).

No existen muchos trabajos que comparen en un mismo ojo el rendimiento visual proporcionado
por LASIK e ICL para la correccién de la miopia. Solo Tsiklis et al. analizaron las diferencias entre ICL
en un ojo y LASIK en el ojo del mismo paciente con 9 afios de seguimiento. Estos autores
concluyeron que se logré una mejor calidad de visidon, estabilidad y puntuaciéon en el test de
satisfaccion con la cirugia de ICL (Tsiklis et al. 2007). En nuestro estudio demostramos que la

eficacia de los pacientes operados de ICL fue mayor que la de los operados de LASIK tanto a los

125



dos meses como al afio. El grupo de Chen et al. valoraron el indice de eficacia al cabo de 1 mes, 1
afio y 3 afios. En ese estudio se compard en un mismo paciente con anisometropia midpica con un
ojo operado de LASIK (el menos miope) y el contralateral de ICL (el que tenia mayor miopia). En
nuestro estudio se obtuvieron indices de eficacia mayores en el grupo de ICL que en el grupo de
LASIK, mientras que el articulo de Chen describieron resultados similares entre ambas cirugias
(Chen et al. 2019). Otros autores también demostraron mayor indice de eficacia en ICL que en

LASIK, valorado a los 6 meses (Kamiya et al. 2008).

En nuestro trabajo la efectividad de los pacientes operados de ICL fue mayor que la de los

operados de LASIK tanto a los dos meses como al aio.

Para el calculo del indice de predictibilidad resulta importante el nimero de casos que no realizan
el control postoperatorio o “missings”. En nuestro trabajo la cantidad de “missings” al afio en
ambos grupos fue similar, en LASIK 23 y 22 en ICL. Teniendo en cuenta la predictibilidad del £ 0,50
D, los operados de ICL tuvieron una predictibilidad mas alta con un 100% respecto al 94,6% de los
del grupo LASIK. Cuando ampliamos la predictibilidad a + 1,00 D ambos grupos se igualaron a
100%. En otros estudios como en el de Chen et al. coinciden con mayor predictibilidad en ICL a £
0,50 D aunque con un porcentaje menor que nuestro estudio y en cambio con un mayor
porcentaje a = 1,00 D en los pacientes de LASIK, sin igualarse como obtuvimos en nuestro trabajo
(Chen et al. 2019). Otros autores que demostraron mayor predictibilidad en ICLa + 1,00 D a los 6
meses, 100% en ICL vs. 71% de los operados de LASIK (Kamiya et al. 2008). Y en el de Sanders et al.
también obtuvieron mejor puntuacion los de ICL que los de LASIK en miopias moderadas y altas. Y
en otro trabajo de los mismos autores realizado tres aflos mas tarde para miopias leves,
justificaron que los resultados probablemente eran debidos a que una ICL es mds precisa (se
puede fabricar una correccidn exacta), que el LASIK en que la ablacidn de tejido corneal estd mas

condicionada a la cicatrizacidon del tejido (Sanders et al. 2003a, 2006).

En nuestro estudio objetivamos que el indice de seguridad coincidié en ambos tipos de cirugias.
Nuestros resultados no coincidieron con el grupo de kamiya et al. que obtuvieron a los 6 meses un

valor de indice de seguridad mayor en ICL que en LASIK (kamiya et al. 2008).

En el cuestionario de calidad de vida (QIRC) se incluyé un total de 20 items en los que existian
cuatro mdédulos de andlisis principalmente: sintomas postoperatorios, funciones visuales y fisicas,
actividad social y salud mental. Se evalian exhaustivamente los cambios postoperatorios en la
salud fisica, fisioldgica, psicolégica y social de los pacientes (Miao et al. 2020, Klokova et al. 2019,
Meidani et al. 2012, Xu et al. 2011, Pesudovs et al. 2004).

Para nuestro trabajo decidimos emplear el cuestionario sobre satisfaccién quirldrgica y sintomas

adversos utilizado con mayor frecuencia. Obtuvimos que la media entre la puntuacién del
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cuestionario de la calidad de vida relacionada con la correccion refractiva (QIRC) fue mayor para
los pacientes del grupo de ICL que para los de LASIK (62,23 + 6,22 vs. 60,85 + 8,45; ICL y LASIK
respectivamente), aunque no se alcanzo significacidn estadistica. Esto coincide con Miao et al. que
encontraron resultados similares con respecto a la satisfaccion quirdrgica del estudio sin
diferencias significativas en la puntuaciéon QIRC total de los grupos operados de SMILE y Femto-
LASIK, aunque menores que los encontrados en nuestro estudio (45.89 + 5.91 vs. 45.09 £ 5.65, en
SMILE y Femto-LASIK respectivamente) (Miao et al. 2020). Otros estudios demostraron una
puntuacion similar al grupo de Miao et al. en el QIRC total a los 4 afios de la cirugia (45.71 £ 2.61)
(Han et al. 2016).

Klolova et al. compararon la calidad de vida entre los pacientes operados de cirugia refractiva
corneal mediante ReLEx SMILE y Femto-LASIK, a diferencia de nuestro estudio ellos realizaron un
cuestionario especifico (QoL) preoperatoriamente, al cabo de 1 mes, a los 3 meses y a los 6 meses
de la cirugia. Nosotros sélo realizamos el test QIRC pasado un minimo de dos afios de la cirugia, lo
que podria conducir segln las conclusiones de este estudio a unos mejores resultados del test en
nuestro caso que a los 6 meses de este estudio. Ellos defendieron en sus conclusiones que los
resultados del estudio requerian de una adaptacién de la visién un tiempo después de operase, lo
que condicionaria en el impacto de la vision en las actividades de la vida cotidiana. Los resultados
a largo plazo demostraron una mayor satisfaccion de los pacientes incluidos en el estudio. A ellos
el resultado del test de calidad de vida (Qol) les resulté estadisticamente significativo a diferencia
de nuestro trabajo y éste fue aln mas significativo al final del estudio, a los 6 meses, con valores
comprendidos entre 50 y 55 (Klolova et al. 2019).

Otros estudios utilizaron cuestionarios en el postoperatorio al mes, los 3 y a los 6 meses. Como el
trabajo de Eydelman et al. en el que el cuestionario lo realizaban a pacientes operados de LASIK y
concluyeron que era necesario el uso sistemadtico de test de calidad de vida en pacientes
intervenidos de cirugia con fines refractivos para valorar tanto el grado de satisfaccién como los
sintomas postoperatorios de los pacientes (como la deteccién de doble imagen, destellos o visién
de halos) (Eydelman et al. 2016).

En el estudio de Ganesh et al. detectaron que la calidad visual de los pacientes operados de ICL era
mejor que los operados de LASIK y SMILE solo en el postoperatorio reciente, en cambio en Ia
valoracioén realizada al cabo de 1 afio las tres técnicas refractivas analizadas obtuvieron una

satisfaccion similar (Ganesh et al. 2017).

En nuestro estudio al valorar la significacién entre los items y la puntuacién total del QIRC, no se
demostraron diferencias entre los pacientes operados de cirugia LASIK e ICL en los items de QIRC
1-12 ambos inclusive y la puntuacidn total del cuestionario, lo que coincidié con el trabajo de Han

et al. que tampoco encontraron diferencias significativas en estos items del QIRC. En el item 13
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solo existid significacidon entre este item y la puntuacién final del QIRC en los pacientes operados
de LASIK. Nuestros items del QIRC 14-20, ambos inclusive, obtuvieron significacion estadistica para
ambos grupos de cirugia, coincidiendo con esos items respondidos por todos los pacientes y que

también demostraron Han et a/ (Han et al. 2016).

En nuestro estudio los pacientes del grupo LASIK respondieron menos preguntas que los de ICL.
Los de LASIK, no contestaron de los items 3 al 7, ambos inclusive. Solo existieron en todo el test 6
items que fueron respondidos por todos los pacientes incluidos en el estudio. En ambos grupos, el
item QIRC que ninguno de los pacientes respondié fue: “Qué tan preocupado esta Ud. por tener
que depender cada vez mas de sus lentes o lentes de contactos desde que Ud. a empezado a
usarlos?“. Como es ldgico este item no fue respondido por ninguno de los pacientes ni en LASIK ni
ICL, ya que a los pacientes en edad previa a la presbicia y operados de cirugia refractiva no les

preocupa el uso de lentes de correccion.

En ambos grupos, el item QIRC con la puntuacién mas baja fue “Qué tan preocupado esta Ud.
acerca de la proteccién de sus ojos frente a la radiacion ultravioleta?” que obtuvo la puntuacién
mas baja en el grupo de ICL (35,72 + 30,90). Creemos que pudo ser debido a que los pacientes de
ICL no estaban muy preocupados por los efectos nocivos de la radiacién en sus ojos. El item que
demostré mayor puntuacién fue “Durante el mes pasado, Cudntas veces usted se ha sentido
satisfecho / adulado? “ tanto en ICL como en LASIK con igual puntuacion (88,21 + 18,39 en ambos
grupos) lo que probablemente fue debido a la satisfaccién del resultado después de la cirugia

refractiva.

En el item “éQué tan preocupado esta Ud. sobre posibles complicaciones médicas de su eleccion
para correccidn oOptica (lentes, lentes de contacto y/o cirugia refractiva)?” en nuestro estudio se
obtuvo una puntuaciéon mds baja en ICL que en LASIK, lo que podria haberse debido a que los
pacientes operados de ICL tenian mayor preocupacién que los de LASIK, esto resultaria util para
que los médicos presten atencidn a sus conversaciones preoperatorias con los pacientes para

aliviar las preocupaciones como describieron en el trabajo de Lin et al. (Lin et al. 2009).

En el QIRC se podia contestar o bien: “No sabe / No es aplicable” en todas las preguntas a
excepcion del primer item que daba la opcion de responder: “No manejo por razones ajenas a mi
vision” en referencia a la conduccién y el deslumbramiento. Las respuestas que los pacientes
debian marcar podian ser: “Ninguno / Un poco / Moderadamente / Mucho / Extremadamente”. A
continuacion se describen cada uno de los 20 items con el resultado que obtuvimos en nuestro

estudio (Anexo 7).

En nuestro estudio ninguna de las variables analizadas demostraron relacion con la puntuacién del

QIRC. Lo valoramos mediante el modelo de regresién lineal multiple con la variable dependiente
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de Puntuacién del QIRC sin objetivar relacion con ninguna de las variables (agudeza visual sin
correccién al dia siguiente de la cirugia, agudeza visual con correccién en el preoperatorio, defecto
esférico en el preoperatorio, defecto cilindrico al dia siguiente de la cirugia, equivalente esférico

en el preoperatorio y cirugia).

En el futuro seria interesante poder demostrar que variables en el preoperatorio condicionan una
mejor puntuacion final del cuestionario de calidad de vida relacionada con la visién (QIRC) y que
tipo de cirugia refractiva obtiene una mayor calidad de vida a largo plazo. Para ello es necesario
realizar un estudio multicéntrico, ampliando el nimero de pacientes incluidos, administrando
varios QIRC a lo largo del postoperatorio y comparando los resultados con otros pacientes de
caracteristicas demograficas heterogéneas. Con todo ello los resultados obtenidos serian
extrapolables a cualquier tipo de poblacién interesada en someterse a cirugia con finalidad

refractiva.

En el grupo de Schmidt et al. tampoco encontraron asociacion entre la puntuacion obtenida en el
cuestionario de NEI-RQL (Cuestionario de calidad de vida relacionado con errores de refraccion,
por el Instituto Ocular Nacional) ni la agudeza visual en el postoperatorio ni el didametro pupilar. La
Unica variable que encontraron con una fuerte relacidn con la satisfaccién final de los pacientes
fue la visién postoperatoria sin correcciéon (Schmidt et al. 2007). Autores como Lee & Kim solo
observaron correlacién significativa con la disminucién del astigmatismo en las variables de edad
de los pacientes, el cilindro y la densidad de células endoteliales en el preoperatorio, al valorar los
factores asociados a la reduccién del astigmatismo después del LASIK en el andlisis de regresiéon
lineal multiple. (Lee & Kim, 2010). Otros autores como Lesueur et al. intentaron relacionar la
calidad de la vision de diferentes tipos de cirugia refractiva con variables registradas en el
preoperatorio y postoperatorio, utilizando un cuestionario de calidad de vida. Demostraron
correlacién entre la calidad de vida, la calidad de la visién y la satisfaccidon de los pacientes antes y
después de la operacidon. Y no encontraron correlacién en el periodo preoperatorio ni

postoperatorio entre la satisfaccion del paciente y su agudeza visual (Lesueur et al. 2003).

Los exdmenes médicos de agudeza visual, el equivalente esférico preoperatorio y postoperatorio,
que generalmente se utilizan para evaluar la eficiencia de las cirugias refractivas, no pueden ser
iguales a la evaluacién subjetiva de la recuperacién de la visidn de los pacientes. Pacientes con una
agudeza visual sin correccién de la unidad después de la cirugia refractiva pueden no estar

satisfechos con el resultado.

Las limitaciones del presente estudio son que fue un estudio transversal en lugar de un ensayo
clinico aleatorizado, y no se recogieron los resultados del cuestionario en el preoperatorio ni se
administré un cuestionario especifico de efectos secundarios de la cirugia como lo realizan en el

articulo de Han et al. Sin embargo, consideramos que los pacientes en los dos grupos fueron
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cuidadosamente emparejados para disminuir el sesgo que pudiera existir entre ambos grupos
(Han et al. 2020).

La importancia de estudios como el nuestro, en que se ha utilizado un test desarrollado y validado
especificamente para la calidad de vida relacionada con la visién, es su utilidad para poder orientar
a los pacientes ya en los examenes previos a la cirugia y correlacionarlo con las expectativas que
tienen al someterse a la intervencién. No solo se ha considerado el éxito de la cirugia como una
visién igual o mayor a la unidad sino teniendo en cuenta las mediciones objetivas y la subjetividad

de la calidad de vida después de la cirugia a largo plazo.
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VIil. CONCLUSIONES
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VIIl. CONCLUSIONES

Con los resultados de nuestro estudio describimos las siguientes conclusiones:

1. Los pacientes con miopia de entre 5 a 10 dioptrias operados de lente implantable faquica (ICL)
obtuvieron mayor puntuacién en el test de calidad de vida relacionada con la correccion refractiva
(QIRC) que los operados de queratomileusis in situ con laser Excimer (LASIK), a los dos afios de la

cirugia, aunque no se alcanzé significacion estadistica.

2. Al valorar la agudeza visual sin correccion y con correccidn, los operados de LASIK mejoraron

mas que los de ICL y lo hicieron de forma estadisticamente significativa.

3. La cantidad de miopia, de astigmatismo y el equivalente esférico en el preoperatorio, fueron
mayores en los pacientes operados de ICL. En el postoperatorio, los valores conseguidos de miopia
y de equivalente esférico con ambas cirugias fueron préacticamente idénticos y con mejoria
estadisticamente significativa. Para el astigmatismo postoperatorio, el grupo de LASIK mejord mas

gue ICL, de forma estadisticamente significativa.

4. Los indices como el de eficacia, efectividad y predictibilidad también demostraron mayor
puntuacion en los pacientes operados de ICL que los de LASIK de forma estadisticamente
significativa.

5. Tanto en los valores de sensibilidad al contraste del grupo LASIK como en los de ICL se observéd
una disminucion del valor a medida que aumentaba la frecuencia, con valores mas altos para los
operados de LASIK sin significacion estadistica.

6. No se consiguio objetivar relacion entre la puntuacion del QIRC con ninguna de las variables de
agudeza visual sin correccién al dia siguiente de la cirugia, agudeza visual con correccion en el
preoperatorio, defecto esférico en el preoperatorio, defecto cilindrico al dia siguiente de la cirugia,

equivalente esférico en el preoperatorio ni cirugia.

7. La importancia de utilizar test especificos de calidad de vida relacionada con la vision, es su
utilidad para poder orientar a los pacientes ya en los examenes previos a la cirugia y

correlacionarlo con las expectativas que tienen al someterse a la intervencion.

8. Al administrar el test a los dos afios, periodo significativamente mas prolongado que muchos
estudios que describian que el cuestionario se habia extendido en el control del primer afio

postoperatorio, se obtienen resultados mas estables en el tiempo.
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IX. ANEXOS
Anexo 1

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Ley 21/2000, de 29 de diciembre (D.0.G.C. nim. 3303, de 11-01-2001)

Ley 41/2002, de 14 de noviembre (B.O.E. 274, de 15-11-2002)

LENTES INTRAOCULARES FAQUICAS ICL

¢QUE SON LAS LENTES INTRAOCULARES FAQUICAS?

Son lentes que se implantan en el interior del ojo, por delante del cristalino. Existen diferentes
marcas en funcion del fabricante.

¢CUANDO ESTA INDICADA ESTA TECNICA O CIRUGIA?

Se realiza en casos de miopia, hipermetropia o/y astigmatismo corneal. La cirugia refractiva con
implante de lentes faquicas pretende reducir o eliminar la dependencia de correccidn dptica con
gafas o lentillas en los casos en los que no puede alcanzarse mediante cirugia corneal. Con la
ventaja de que al no quitar el cristalino se mantiene la acomodacién en visién cercana en funcién
de la edad del paciente.

¢COMO SE REALIZA?

Consiste en introducir una lentilla blanda dentro del ojo colocandola delante del cristalino y por
detras del iris (pupila) para corregir miopias o hipermetropias altas, con o sin astigmatismo. Se
trata de una cirugia ambulatoria bajo anestesia local, que habitualmente no precisa puntos de
sutura. Se practica en el quiréfano con las medidas de esterilidad necesarias. Es importante la
colaboracidn del paciente.

BENEFICIOS

Disminucién de la dependencia de su correccion dptica. La agudeza visual que podremos conseguir
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después de la cirugia no sera superior a la previa con correccion éptica.
La cirugia trata el defecto refractivo actual pero no previene variacion futura en la refraccion.

El paciente suele alcanzar una buena calidad visual con la ventaja de que conserva la acomodacion

por lo que ya no precisa la fuerte dependencia de las lentes de contacto o de los gruesos cristales

Segln la experiencia hasta ahora, es un método preciso y estable para la correccién de defectos
refractivos. Sus ventajas principales se basan en no trabajar sobre la zona central de la cérnea

(zona 6ptica) y con la caracteristica de ser una técnica potencialmente reversible.

POSIBLES RIESGOS

Toda intervencion quirdrgica comporta algun tipo de riesgo. En este caso hay que tener presente
que aunque estamos ante una técnica de eficacia suficientemente contrastada en gran nimero de
pacientes, no estd exenta de potenciales complicaciones pudiendo presentarse con relativa

frecuencia las siguientes:

a) Durante la intervencion: Colapso de la camara anterior con hernia del iris, hemorragias, captura

pupilar o descentramiento de la lente.

b) Después de la intervencién, en el postoperatorio: Hemorragia en la cdmara anterior.
Hipertension ocular. Uveitis aguda o crdnica. Descentramiento y/o desplazamiento de la lente.
Hernia de iris. Edema corneal secundario a inflamacién o a hipertensidn ocular. Defecto refractivo
residual que ocasionalmente puede requerir la sustitucion de la lente. Bloqueo pupilar. Reapertura
de la herida. Presencia de halos nocturnos. Rotacion del implante. Catarata, glaucoma,

desprendimiento de retina, edema macular.

Otros riesgos relativamente poco frecuentes son los inherentes a la técnica anestésica empleada,
ya sea local o general, pudiendo ocurrir coma irreversible por depresién del sistema nervioso o

incluso fallecimiento por parada cardio-respiratoria, siendo una complicacion excepcional.

Las patologias sistémicas asociadas como diabetes, hipertensién, cardiopatias, inmunodepresién y
otras, aumentan el riesgo quirurgico y la posibilidad de complicaciones intra y postoperatorias. En
mujeres debe informar si estd embarazada o en periodo de lactancia. Existen descritas otras
complicaciones infrecuentes no incluidas en este texto dada su extension, que podran ser

comentadas por su oftalmélogo si usted lo desea.

Es una técnica reversible y en algunos casos puede estar indicada su extraccion o recambio.
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RIESGOS PERSONALIZADOS

Su oftalmdlogo le ha explicado si existen riesgos personalizados.

MOLESTIAS, EFECTOS SECUNDARIOS A CORTO, MEDIO Y LARGO PLAZO

Después de la cirugia suelen aparecer molestias, fotofobia, lagrimeo, enrojecimiento ocular que

remiten con el tiempo y el tratamiento adecuado.

La evolucién postoperatoria requiere tratamiento con colirios y ocasionalmente tratamiento

general.

La agudeza visual que podremos conseguir después de la cirugia no sera superior a la previa con

correccion optica.

La vision puede no recuperarse aunque la operacidn sea satisfactoria si existe lesién en otras

partes del globo ocular, alteraciones en la retina, patologia del nervio éptico, ojo vago, etc.

La funcién visual después de la cirugia dependera del estado de las demds estructuras del ojo,
posibles alteraciones preexistentes de la retina o nervio dptico, ambliopia (ojo vago), etc. En caso
de duda, su oftalmdlogo le informarda del prondstico visual o de la conveniencia de realizar alguna

prueba de visidn potencial.

La cirugia refractiva consigue de forma habitual que el paciente no necesite correccién éptica para
sus actividades cotidianas, sin embargo, no elimina los riesgos o predisposiciones asociadas a la

condicién esencial del ojo miope o hipermétrope.

Para conseguir la mejor agudeza visual, asi como para la visién cercana (ej., lectura) en mayores de
40 afios (presbicia), en algunos casos, puede ser necesaria una correccidn adicional, sea con gafas,

lentes de contacto o cirugia corneal con laser.

Tras la intervencidn, habitualmente es posible la incorporacién a actividades cotidianas de forma

rapida y progresiva, segun le detallara su oftalmélogo.

ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO, CON SUS RIESGOS, MOLESTIAS Y BENEFICIOS.

Con referencia a las alternativas razonables a dicho procedimiento, existen otras lentes

intraoculares de apoyo angular y de apoyo en el iris, cirugia de cristalino transparente, que le
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puede comentar su oftalmélogo, asi como seguir utilizando sus gafas o lentillas.

CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE NO REALIZAR EL PROCEDIMIENTO PROPUESTO.

Si no se realiza la intervencién, el paciente deberd seguir llevando gafas o lentes de contacto para
corregir su defecto refractivo y conseguir su maxima agudeza visual, estando sujeto a los riesgos de
la terapia que decida seguir (lesiones por rotura de gafas o moldeamientos o infecciones por

lentillas.

DNI/Pasaporte:.........ccooevurrurvenes N2 HC: o

He comprendido la naturaleza de la operacidén que me ha sido explicada satisfactoriamente por el

médico oftalmélogo y he podido formular todas las preguntas que he considerado oportunas.

La cirugia descrita es una de las indicaciones establecidas en Oftalmologia para la solucidon de mi

problema, no existiendo contraindicacion para su realizacidn.

He sido informado de los métodos alternativos de tratamiento, en caso de que los hubiese, al igual

que las ventajas y desventajas de cada uno de ellos.

He informado al médico oftalmdlogo de mis enfermedades generales y oculares, para la valoracion

de las posibles contraindicaciones.

Puedo retirar la autorizacién para la cirugia si lo estimo oportuno, sin que ello repercuta en los

cuidados médicos.

Soy consciente de los riesgos propios de la cirugia / tratamiento indicado, asi como los derivados

de la anestesia que en su caso se aplique.

Soy consciente de que no existen garantias absolutas de que el resultado de la cirugia sea el mas

satisfactorio.

El Centro de Oftalmologia Barraquer es un centro formador por lo que es probable que en caso de
intervencién, también participen médicos residentes, siempre, bajo la supervision de un médico

del Centro. Si tiene alguna duda o inconveniente, comuniqueselo a su doctor.
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Informacién complementaria solicitada y/o circunstancia especial:

Asi pues, de forma voluntaria, doy mi consentimiento:

Para que se me realice dicho procedimiento quirdrgico, asi como las maniobras u operaciones que
sean necesarias durante la intervencion.

Para que se me administre la anestesia que se considere adecuada para la operacién, asi como las
medidas complementarias oportunas.

Para que se puedan realizar fotografias o/y grabar la intervencidn, asi como su utilizacion con fines
didacticos o cientificos. Nunca se identificard el nombre del paciente o sus familiares en las
grabaciones.

Para que pueda asistir personal autorizado a la cirugia.

Para que, en caso de que exista un contacto accidental (pinchazo o salpicadura) de mi fluido
bioldgico (sangre, orina, etc.) con uno de los profesionales del Centro, se me practique como
medida de Prevencidon de Riesgos Laborales, una extraccidon de sangre y una posterior analitica
para determinar VIH, Hepatitis B y Hepatitis C.

En Barcelona, a 13 de mayo de 2020

FIRMA DEL MEDICO FIRMA DEL PACIENTE/TUTOR
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Anexo 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Ley 21/2000, de 29 de diciembre (D.0.G.C. nim. 3303, de 11-01-2001)

Ley 41/2002, de 14 de noviembre (B.O.E. 274, de 15-11-2002)

CIRUGIA REFRACTIVA CON LASER (LASIK)

¢QUE ES LA CIRUGIA REFRACTIVA CON LASER (LASIK y otras técnicas similares)?

En un ojo normal, la imagen exterior es modificada por la cérnea y el cristalino hasta enfocarse en
la retina. El ojo miope es mas grande, situando la imagen delante de la retina, el ojo hipermétrope
es mas pequeiio, situando la imagen detras de la retina, y en el astigmatismo se presenta una
alteracidén en la curvatura corneal. Las técnicas de cirugia refractiva tienen como finalidad reducir o
eliminar la dependencia de correccion didptrica (gafas o lentillas) a través de la modificacion de la
cornea, no actuando sobre el resto de estructuras internas del ojo, como la retina, que pueden

presentar alteraciones previas e independientes de la cirugia.

¢CUANDO ESTA INDICADA ESTA TECNICA O CIRUGIA?

En la miopia, hipermetropia o astigmatismo, cuando se pretende reducir o eliminar la dependencia

de correccién 6ptica (gafas o lentillas).

¢COMO SE REALIZA?

Consiste en el pulido corneal que modifica la superficie para corregir el defecto refractivo: miopia,

hipermetropia y/o astigmatismo.

La técnica, generalmente conocida como LASIK, se realiza con anestesia topica (gotas), asistida con

cirugia con laser excimer (dimeros excitados).

Ademads del laser excimer puede asistirse mediante un laser de femtosegundo o en casos

seleccionados de forma mecanica con microqueratomo.

Se practica en quiréfano con las medidas de esterilidad necesarias. Es importante la colaboracién



del paciente.

Dado que la técnica es personalizada y existe una tecnologia en constante renovaciéon su

oftalmdlogo le ha comentado de forma individual la técnica acorde con su caso.

BENEFICIOS

Disminucién de la dependencia de su correccidn dptica.

POSIBLES RIESGOS

Hay que tener presente que aunque estamos ante una técnica de eficacia suficientemente
contrastada en gran nimero de pacientes, no esta exenta de potenciales complicaciones. Durante
el preoperatorio se podria suspender la cirugia si las pruebas realizadas asi lo aconsejan. Durante
la propia cirugia se pueden producir situaciones inesperadas que obliguen a la suspension de la
cirugia. Cualquier factor que considere su oftalmélogo puede ser criterio para suspender la cirugia

preoperatoriamente por motivos de seguridad.

Como riesgos intraoperatorios mas frecuentes podemos resumir alteraciones en el corte del flap,
descentramiento al aplicar el laser, alteraciones superficiales por manipulacién, alteraciones del

flap y residuos en la entrecara.

Los resultados previstos se basan en tablas estadisticas, teniendo en cuenta que el proceso de

cicatrizacion es caracteristico de cada persona.

RIESGOS PERSONALIZADOS

Su oftalmdlogo le ha explicado si existen riesgos personalizados. En mujeres se debe informar al

médico si estd embarazada o en periodo de lactancia.

Se haran todas las pruebas y tratamientos necesarios para que los riesgos de la intervencion se

reduzcan al minimo.
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MOLESTIAS, EFECTOS SECUNDARIOS A CORTO, MEDIO Y LARGO PLAZO

La agudeza visual que puede esperarse tras una cirugia refractiva con laser no tiene porqué ser

superior a la previa con correccion dptica.

La evolucién postoperatoria habitualmente permite la incorporacién a actividades cotidianas de
forma rdpida que le ird comentando el oftalmdélogo. Precisa tratamiento con colirios vy
ocasionalmente, tratamiento general. También hay que tener en cuenta que a efectos legales debe
haber consultado previamente la legislacién, en lo que se refiere a la conduccidn o profesiones

especiales que requieran control de agudeza visual.

Los principales efectos secundarios son vision de halos con las luces (mds por la noche) que
pueden dificultar la conduccién, imagen borrosa, molestias visuales, vision doble, infeccion, ectasia
corneal, etc. También después de la cirugia pueden aparecer ciertas sensaciones de cuerpo
extrafo, lagrimeo, enrojecimiento ocular, entre otras. Tras la cirugia puede aparecer un sindrome
de disfuncién lagrimal de tipo neurégeno equivalente al término conocido popularmente como ojo

seco.

La vision puede no recuperarse aunque la operacion sea satisfactoria, si existe lesion en otras
partes del globo ocular, alteraciones en la retina, patologia del nervio éptico, ambliopia (ojo vago),

etc.

Pueden ser necesarios retratamientos con laser (que no se consideran complicacién), o una

correccion optica (gafas o lentillas) después de la cirugia para conseguir la mejor visién posible.

La cirugia refractiva trata el defecto actual, pero no previene una posible variacién futura de la

refraccion.

La cirugia refractiva convencional de la miopia no evitard la necesidad de gafas para cerca en la

edad de la presbicia (a partir de los 40 afios).

Aunque la cirugia refractiva puede conseguir que el paciente no necesite depender de correccién
Optica para sus actividades cotidianas, el ojo sigue siendo miope o hipermétrope desde el punto de
vista anatédmico, por lo que seguira requiriendo un seguimiento médico peridédico ya que la

presencia de defectos refractivos elevados conlleva riesgo de patologias asociadas.

Existen descritas otras complicaciones infrecuentes no incluidas en este texto dada su extension,

que podrdn ser comentadas por su oftalmdlogo si usted lo desea.

Recomendamos consultar en el folleto “Cirugia Refractiva con Laser”, editado por el Centro de

Oftalmologia Barraquer, que le ha sido entregado.
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ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO, CON SUS RIESGOS, MOLESTIAS Y BENEFICIOS

La cirugia refractiva con laser pretende reducir o eliminar la dependencia de correccion 6ptica,
gafas o lentillas. Existen otras técnicas de cirugia refractiva que le puede comentar su oftalmélogo,

asi como seguir utilizando sus gafas o lentillas.

CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE NO REALIZAR EL PROCEDIMIENTO PROPUESTO

No se esperan consecuencias dado que se trata de un procedimiento que busca aumentar la

comodidad del paciente reduciendo su dependencia a su correccidn dptica.

DNI/Pasaporte:.........ccoeevurrurvenns N2 HC: .oevvrereerne

He comprendido la naturaleza de la operacién que me ha sido explicada satisfactoriamente por el

médico oftalmélogo y he podido formular todas las preguntas que he considerado oportunas.

La cirugia descrita es una de las indicaciones establecidas en Oftalmologia para la solucidon de mi

problema, no existiendo contraindicacion para su realizacidn.

He sido informado de los métodos alternativos de tratamiento, en caso de que los hubiese, al igual

que las ventajas y desventajas de cada uno de ellos.

He informado al médico oftalmdlogo de mis enfermedades generales y oculares, para la valoracion

de las posibles contraindicaciones.

Puedo retirar la autorizacién para la cirugia si lo estimo oportuno, sin que ello repercuta en los
cuidados médicos.

Soy consciente de los riesgos propios de la cirugia / tratamiento indicado, asi como los derivados

de la anestesia que en su caso se aplique.

Soy consciente de que no existen garantias absolutas de que el resultado de la cirugia sea el mads
satisfactorio.

El Centro de Oftalmologia Barraquer es un centro formador por lo que es probable que en caso de
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intervencién, también participen médicos residentes, siempre, bajo la supervision de un médico

del Centro. Si tiene alguna duda o inconveniente, comuniqueselo a su doctor.

Informacién complementaria solicitada y/o circunstancia especial:

Asi pues, de forma voluntaria, doy mi consentimiento:

Para que se me realice dicho procedimiento quirdrgico, asi como las maniobras u operaciones que

sean necesarias durante la intervencion.

Para que se me administre la anestesia que se considere adecuada para la operacién, asi como las

medidas complementarias oportunas.

Para que se puedan realizar fotografias o/y grabar la intervencidn, asi como su utilizacion con fines
didacticos o cientificos. Nunca se identificard el nombre del paciente o sus familiares en las

grabaciones.
Para que pueda asistir personal autorizado a la cirugia.

Para que, en caso de que exista un contacto accidental (pinchazo o salpicadura) de mi fluido
bioldgico (sangre, orina, etc.) con uno de los profesionales del Centro, se me practique como
medida de Prevencidon de Riesgos Laborales, una extraccidon de sangre y una posterior analitica

para determinar VIH, Hepatitis B y Hepatitis C.

En Barcelona, a 13 de mayo de 2020

FIRMA DEL MEDICO FIRMA DEL PACIENTE/TUTOR
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Anexo 3

Impacto en la Calidad de Vida de la Correccion Refractiva/ The Quality of Life Impact
of Refractive Correction (QIRC)

Bienvenidos a QIRC, un cuestionario desarrollado y validado por el Ph D. Konrad
Pesudovs y colaboradores del Departamento de Optometria de la Universidad de
Bradford Australia, disefiado para medir la calidad de vida de las personas que

requieren una correccion éptica (Lentes, lentes de contacto o cirugia refractiva).

Si tiene alguna pregunta en cualquier parte del cuestionario, por favor contactarse

con:
Q.F. Marin Cacho Fanny Teresa.

Maestrista en Economia de la Salud de la Unidad de Postgrado de la Facultad de

Economia de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos —Lima

Docente de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Nacional de Trujillo
949420165

E-mail fmarin@unitru.edu.pe
Gracias por participar.
Edad / Sexo (M o F) / Nivel de Educacién

Medidas de agudeza visual SIN correcciéon: OD Ol

Medidas de agudeza visual CON correccién: OD Ol

Si usted NO ha tenido una Cirugia Refractiva, por favor vaya a la pagina 2.
Si usted Ha tenido una CIRUGIA REFRACTIVA (LASIK, ORK etc.) por favor responda a

las

siguientes preguntas y lea las instrucciones acerca de cémo responder el resto del

cuestionario. ¢ ¢Hace cuento tiempo tuvo la Cirugia Refractiva?

Por favor determine a cudl de los siguientes 2 grupos pertenece para ver como

responder las preguntas de las paginas 4-7-



a) Si usted no usa lentes o lentes de contacto DESDE su CIRUGIA REFRACTIVA (LASIK,
PRK etc.) por favor marque con un check el recuadro apropiado para las preguntas de
las paginas 4 a 7 como en el siguiente ejemplo.

Ejemplo: Qué tanta dificultad tiene usted para leer impresiones muy pequefias?

. Tanto que no puedo
Ninguna | Un poco | Moderada | Mucho

hacer esta actividad

No es

v’

aplicable

VAYA A LA PAGINA 4

b) Si usted OCASIONALMENTE USA lentes y/o lentes de contacto DESDE su cirugia
refractiva, por favor estime cuantas horas al dia los usa en promedio. Los lentes de sol
ordinarios no cuentan como lentes.

Lentes Dias/Semana Horas/dia
Lentes de contacto Dias/Semana Horas/dia
Cuanto tiempo tienen sus actuales lentes de contacto? Cuanto tiempo

tienen sus actuales lentes?

Por favor responda las preguntas en las paginas 2-5 dependiendo si Ud. estuvo usando

los correctores o no, como en el siguiente ejemplo:

L: como respuesta cuando usa lentes.

C: como su respuesta cuando usa lentes de contacto.

N: como su respuesta cuando no usa lentes de contacto ni lentes.

Ejemplo: Qué tanta dificultad tiene usted para leer por periodos largos
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. Tanto que no puedo
Ninguna | Un poco | Moderada = Mucho .
hacer esta actividad

No es
_ LC N
aplicable

VAYA A LA PAGINA 4

Si Ud. Solo usa lentes y/o lentes de contacto por momentos durante el dia, vaya a la
pagina 3 ahora.

Si Ud. Usa LENTES Y/O LENTES DE CONTACTO siempre mientras esta despierto, por

favor complete esta pagina para ver como completar las preguntas en las paginas 4-7.

a) Marque con un check / complete los recuadros apropiados dependiendo de su

actual correccién dptica. Lentes de sol ordinarios NO cuentan como lentes.
i) Solo lentes. Usados todo el tiempo
Cudnto tiempo tienen sus actuales lentes? Vaya al ejemplo 1
ii) Solo lentes de contacto. Usados todo el tiempo
Cuanto tiempo tienen sus actuales lentes de contacto?
Vaya al ejemplo 1
iii) Ambos Lentes y Lentes de contacto
Lentes Horas/dia
Lentes de contacto Horas/dia

Cuanto tiempo tienen sus actuales lentes de contacto?

Cuanto tiempo tienen sus actuales lentes?
Vaya al ejemplo 2.

Ejemplo 1: ¢ Qué tanta dificultad tiene Ud. Para leer impresiones muy pequefias?
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. Tanto que no puedo
Ninguna | Un poco | Moderada | Mucho

hacer esta actividad

No es

v’

aplicable

Ejemplo 2: ¢ Qué tanta dificultad tiene Ud. Para leer por periodos largos?

. Tanto que no puedo
Ninguna | Un poco | Moderada | Mucho

hacer esta actividad

No es
aplicable

VAYA A LA PAGINA 4

Si Ud. Usa LENTES Y/O LENTES DE CONTACTO en forma parcial, por favor complete
esta pagina.

a) Marque con un check / complete los recuadros apropiados dependiendo de su
actual correccidn dptica. Lentes de sol ordinarios NO cuentas como lentes.

i) Solo lentes. Usado tiempo parcial

¢éCudntas horas los usa? Horas/dia
ii) Solo lentes de contacto. Usado medio tiempo

¢éCudntas horas usted los usa? Horas/dia
iii) Ambos Lentes y lentes de contacto

Lentes Horas/dia

Lentes de contacto Horas/dia

b) Cudnto tiempo tienen sus actuales lentes de contacto? *

Cudnto tiempo tienen sus actuales lentes? *
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*Responda N/A si esto no corresponde con Ud.

Instrucciones de cdmo completar este cuestionario

Si usted usa lentes y/o lentes de contacto basicamente por tiempo parcial.
L: como respuesta cuando usa lentes.
C: como respuesta cuando usa lentes de contacto.

N: como respuesta cuando no usa lentes ni lentes de contacto

Ejemplo para una persona que usa lentes de manera parcial: Qué tanta dificultad tiene
Ud. Para leer por periodos largos?

. Tanto que no puedo
Ninguna | Un poco | Moderada @ Mucho .
hacer esta actividad

No es

aplicable

Ejemplo para una persona que usa lentes de contacto de manera parcial: Qué tanta
dificultad tiene Ud. Para leer por periodos largos?

. Tanto que no puedo
Ninguna | Un poco | Moderada | Mucho .
hacer esta actividad

No es

aplicable

QIRC

Por favor conteste las siguientes preguntas teniendo en cuenta sus actuales lentes o
lentes de contacto. Pacientes que han tenido una cirugia refractaria deberan
responder en funcion de cémo estan AHORA, no en funcion de cdmo estuvieron antes
de la cirugia.
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1. Que tanta dificultad tiene al manejar en condiciones de deslumbramiento?

. Tanto que no puedo
Ninguna | Un poco A Moderada = Mucho .
hacer esta actividad

No manejo por
razones ajenas a

mi vision

2. Durante el mes pasado, con qué frecuencia Ud. ha sentido sus ojos cansados

o tensos?
Nunca Ocasionalmente Seguido Muy seguido | Siempre
No sabe/No
es aplicable

3. Durante el mes pasado, con qué frecuencia Ud. ha sentido sus ojos cansados

o tensos?

Ninguna | Un poco | Moderadamente | Mucho @ Extremadamente

No
sabe/No es

aplicable

4. Qué tanto problema le origina a Ud. el tener que pensar en sus lentes o
lentes de contacto antes de hacer ciertas actividades como viajar, hacer
deporte, nadar?

Ninguna Un poco  Moderadamente @ Mucho  Extremadamente

No
sabe/No es

aplicable
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5. Qué tanto problema le origina a Ud. Al levantarse y no poder: ver para ir al

bafio, cuidar un bebe, mirar el reloj de alarma?
Ninguna ' Un poco ' Moderadamente @ Mucho  Extremadamente

No
sabe/No es

aplicable

6. Qué tanto problema le origina a Ud. el no poder ver cuando esta en la playa
o nadando en una piscina, porque en ese momento no tiene sus lentes o
lentes de contacto

Ninguna | Un poco | Moderadamente | Mucho A Extremadamente

No
sabe/No es
aplicable

7. Qué tanto problema le originan Ud. sus lentes o lentes de contacto cuando
los usa mientras esta en el gimnasio, en un circuito de entrenamiento, toma

clases de aerdbicos, etc.?
Ninguna | Un poco | Moderadamente | Mucho @ Extremadamente

No
sabe/No es

aplicable

8. Qué tan preocupado esta Ud. acerca del costo inicial y otros pagos que debe
realizar por sus actuales lentes / lentes de contacto / cirugias refractarias?
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Ninguna ' Un poco ' Moderadamente @ Mucho  Extremadamente

No
sabe/No es

aplicable

9. Qué tan preocupado esta Ud. acerca del costo de mantenimiento por dafios
inesperados de sus lentes / lentes de contacto / cirugias refractarias; por
ejemplo: ruptura, pérdida, un nuevo problema de vista?

No mucho Un poco | Moderadamente | Mucho | Extremadamente

No sabe/No es
aplicable

10. Qué tan preocupado esta Ud. por tener que depender cada vez mas de sus
lentes o lentes de contactos desde que Ud. a empezado a usarlos?

No mucho Un poco | Moderadamente | Mucho | Extremadamente

No sabe/No es

aplicable

11. Qué tan preocupado esta Ud. por tener que depender cada vez mas de sus
lentes o lentes de contactos desde que Ud. a empezado a usarlos?

No mucho Unpoco = Moderadamente | Mucho | Extremadamente

No sabe/No es

aplicable
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12. {Qué tan preocupado esta Ud. sobre posibles complicaciones médicas de su
eleccion para correccién Optica (lentes, lentes de contacto y/o cirugia
refractiva)?

No mucho Unpoco = Moderadamente | Mucho | Extremadamente

No sabe/No es

aplicable

13. Qué tan preocupado esta Ud. acerca de la proteccion de sus ojos frente a la
radiacidn ultravioleta?

No mucho Un poco | Moderadamente | Mucho | Extremadamente

No sabe/No es
aplicable

Ahora, estamos interesados en el efecto que su correccidn dptica (lentes, lentes de
contacto o cirugia refractiva) ha tenido en la forma como se ha estado sintiendo Ud.
El efecto en su estado seria directo (por ejemplo, usted siente que ve mejor con sus
nuevos lentes) o seria indirecto (por ejemplo, usted siente mas confianza desde que
usa sus lentes de contacto o después de su cirugia refractiva porque nota que se le ve
mejor).

14. Durante el mes pasado, Cuantas veces usted ha sentido que se ve muy bien?

Nunca | Ocasionalmente | Seguido | Muy seguido Siempre

No sabe/No

es aplicable

15. Durante el mes pasado, Cuantas veces usted ha sentido que las personas lo
miran en la forma que a usted le gusta que lo hagan (por ejemplo;
inteligente, sofisticado, exitoso, cool, etc.)?
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Nunca | Ocasionalmente @ Seguido | Muy seguido Siempre

No sabe/No
es aplicable

16. Durante el mes pasado, Cuantas veces usted se ha sentido satisfecho /
adulado?

Nunca | Ocasionalmente @ Seguido | Muy seguido Siempre

No sabe/No
es aplicable

17. Durante el mes pasado, Cuantas veces ha sentido mayor confianza en usted

mismo?
Nunca | Ocasionalmente @ Seguido | Muy seguido Siempre

No sabe/No

es aplicable

18. Durante el mes pasado, Cuantas veces usted se ha sentido feliz?

Nunca | Ocasionalmente | Seguido | Muy seguido Siempre

No sabe/No

es aplicable

19. Durante el mes pasado, Cudntas veces usted ha sentido que puede hacer las
cosas que quiere hacer?
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Nunca | Ocasionalmente @ Seguido | Muy seguido Siempre

No sabe/No
es aplicable

20. Durante el mes pasado, Cuantas veces usted se ha sentido con ganas de
tratar de hacer cosas nuevas?

Nunca | Ocasionalmente @ Seguido | Muy seguido Siempre

No sabe/No
es aplicable

Hay algun otro tema importante relacionado a sus lentes / lentes de contacto /
cirugia refractiva que no le hemos preguntado? Por favor, brevemente
indiquelos...............

Este es el final del cuestionario
Gracias por completarlo!

Por favor devuélvalo a la persona que se lo dio o a alguno de sus Colegas.

Anexo 4
Tabla de puntuacién

Usando la tabla a continuacidn, asigne el puntaje para cada item correspondiente a la
categoria de respuesta seleccionada. Agregue estos resultados y dividalos por el

numero de preguntas respondidas para llegar al puntaje QIRC final.
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Item

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

60.51

65.11

56.71

61.37

59.32

63.92

55.17

64.61

60.62

65.46

65.14

59.49

66.62

28.25

31.72

37.28

25.4

22.34

14.39

23.95

Categoria de respuesta

45.06

49.66

41.26

45.92

43.87

48.48

39.72

49.16

45.18

50.01

49.69

44.04

51.17

28.25

31.72

37.28

254

22.34

14.39

23.95

29.61

34.21

25.81

30.47

28.42

33.03

24.27

33.71

29.73

34.56

34.24

28.59

35.72

45.52

48.99

54.55

42.67

39.61

31.66

41.22
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29.61

34.21

25.81

30.47

28.42

33.03

24.27

33.71

29.73

34.56

34.24

28.59

35.72

60.79

64.26

69.82

57.94

54.88

46.92

56.48

29.61

34.21

25.81

30.47

28.42

33.03

24.27

33.71

29.73

34.56

34.24

28.59

35.72

79.18

82.65

88.21

76.34

73.27

65.32

74.88



Anexo 5

Archivo de Excel para analisis de datos: donde fueron introducidos por una misma

persona todas las puntuaciones de cada item de la tabla de puntuacién.

= ~

Insertar

I scoring conversion
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Anexo 6

El impacto de la calidad de vida de la correccion refractiva (QIRC) Instrucciones de

uso y puntuacion

Bienvenido a QIRC, un cuestionario disefiado para medir la calidad de vida (QolL) de las
personas que requieren una correccion éptica (lentes, lentes de contacto y / o cirugia
refractiva). QIRC consta de 20 preguntas calificadas en una escala de respuesta de 5
categorias. Las respuestas se convierten en puntajes ponderados de Rasch para dar
una medida real de la calidad de vida relacionada con el error refractivo. QIRC se
puede usar para investigacion o como una medida clinica de rutina de la calidad de
vida (por ejemplo, en un entorno de cirugia refractiva para la auditoria de resultados).
Las aplicaciones de investigacion tipicas incluyen estudios que comparan dos tipos de
lentes de contacto (por ejemplo, dos marcas), dos tipos de cirugia refractiva (por
ejemplo, LASIK vs. LASEK), etc.

Instrucciones generales

1. El cuestionario QIRC es autoadministrado y debe realizarse en 3-5 minutos para
completarlo. Se podria completar facilmente mientras los pacientes estan en la sala de

espera antes del examen ocular.

2. Aunque las instrucciones se explican por si mismas, puede ser util sugerir a los
pacientes que lean las instrucciones detenidamente. La redaccidon de las preguntas
varia segun los problemas, p. capacidad, conveniencia o inquietudes en el momento
actual o sintomas o sentimientos durante un periodo de tiempo, como durante el

ultimo mes.

3. Todas las escalas de respuesta incluyen 6 opciones (ver ejemplo a continuacién) y
los pacientes deben considerar sus respuestas utilizando cada opcién posible. No es
raro que los pacientes encuentren una o mds preguntas que no les sean aplicables y en

estos casos se debe usar la opcién "No sé o no aplicable".

4. Se debe aconsejar a los pacientes que observen las instrucciones para las preguntas
14 a 20 que se refieren al bienestar en relacién con su correccién refractiva: “Ahora
estamos interesados en el efecto de su correccién dptica (cirugia refractiva, mas

posible anteojos y / o contacto lentes) han tenido en el camino que has estado
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sensacion. El efecto sobre sus sentimientos puede ser obvio (por ejemplo, puede sentir
que se ve mejor sin gafas) o puede ser indirecto (por ejemplo, puede sentirse mas
seguro después de la cirugia refractiva porque siente que se ve mejor) ".

Ejemplo: marque la casilla correspondiente.

¢Cudnta dificultad tienes para reconocer caras al otro lado de la calle?

Tanto que no

Ninguno en Una cantidad
Un poco Mucho puedo hacer
absoluto moderada .
esta actividad
No es aplicable 0 1 2 3 4 5

Se proporcionan los siguientes archivos:

- 3 versiones del cuestionario QIRC que varian solo en las instrucciones
para la poblacidon objetivo. Elija la versidn mas adecuada para su
proposito.

- Tabla de puntuacién

- Archivo de Excel para analisis de datos

Sistema de puntuacidén

a. Las preguntas se responden en una escala de respuesta de 5 categorias (1, 2, 3, 4, 5)
mas "No aplicable". "No aplicable" o los elementos que se dejan en blanco se
consideran datos faltantes y no se tienen en cuenta al calcular las puntuaciones QIRC.

Puntuacién "No aplicable" o datos faltantes como "0" en el archivo de Excel.

b. El archivo de Excel convierte los valores numéricos originales (0, 1, 2, 3, 4, 5) en
puntajes QIRC escalados de Rasch para ajustarse a una escala de 0-100. Al insertar los
puntajes del paciente en la hoja de cdlculo de "Datos sin procesar", cada valor
numérico se convierte automaticamente en la hoja de calculo de "Puntaje convertido"
a un puntaje QIRC de 0-100.
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c. En el caso de pacientes con mds de una correccion refractiva, p. un paciente
responde tanto cuando usa gafas (S) y / o lentes de contacto (C), son posibles dos
puntajes QIRC. En el caso mas simple (por ejemplo, medicién clinica de rutina de la
calidad de vida), recomendamos utilizar la respuesta de su correccién refractiva
predominantemente utilizada. Sin embargo, en un entorno de investigacién en el que
el estudio estaba comparando lentes de contacto, uno usaria las puntuaciones C

(lentes de contacto).

d. En todas las preguntas, los puntajes QIRC mas altos representan una mejor calidad
de vida. Por lo tanto, para las preguntas 1 a 13 con respecto a la funcién visual,
sintomas, conveniencia y preocupaciones, el descriptor adjetivo positivo se asigna a la
escala de calificacién mas baja (1); Para las preguntas restantes 14 a 20 con respecto al
bienestar social, el descriptor adjetivo positivo se asigna a la escala de calificacion mas
alta (5). Esta conversion se realiza automaticamente en la hoja de calculo "Puntuacién

convertida".

e. Para el analisis de datos en las preguntas 1 a 13, se combinan las respuestas "una

n

cantidad moderada", "bastante" y "extrema"; Asimismo, en las preguntas 14 a 20, las
respuestas "nunca" y "ocasionalmente" se combinan. Esto optimiza las propiedades de
medicién del instrumento. Esto también se realiza automaticamente en la hoja de

calculo "Puntuacion convertida".

F. Uno puede encontrar en el documento de la "tabla de puntuacién” los puntajes

asignados para cada item correspondiente a la categoria de respuesta seleccionada.
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Anexo 7

Descripcion de cada uno de los 20 items con el resultado que obtuvimos en nuestro

estudio

1. Que tanta dificultad tiene al manejar en condiciones de deslumbramiento? No
existié significacion entre este item y la puntuacién final del QIRC (p = 0,313 vs. p =
0,148; LASIK e ICL respectivamente).

2. Durante el mes pasado, con qué frecuencia Ud. ha sentido sus ojos cansados o
tensos? No se observo significacion estadistica entre este item y la puntuacion final
del test (p = 0,268 vs. p = 0,455; LASIK e ICL respectivamente).

3. Durante el mes pasado, con qué frecuencia Ud. ha sentido sus ojos cansados o

tensos? No se observé significacién entre este item y la puntuacién final del QIRC.

4. Qué tanto problema le origina a Ud. el tener que pensar en sus lentes o lentes de
contacto antes de hacer ciertas actividades como viajar, hacer deporte, nadar?
No se objetivd significacion estadistica entre este item y la puntuacidn final del
QIRC y no es posible calcular el valor de la p en los pacientes operados de LASIK y
enl|CLp=0,116.

5. Qué tanto problema le origina a Ud. Al levantarse y no poder: ver para ir al baiio,
cuidar un bebé, mirar el reloj de alarma? No se demostré significacidon entre este

item y la puntuacién final del QIRC.

6. Qué tanto problema le origina a Ud. el no poder ver cuando esta en la playa o
nadando en una piscina, porque en ese momento no tiene sus lentes o lentes de

contacto No se objetivd significacidn entre este item y la puntuacién final del QIRC.

7. Qué tanto problema le originan Ud. sus lentes o lentes de contacto cuando los
usa mientras esta en el gimnasio, en un circuito de entrenamiento, toma clases
de aerdbicos, etc.? No se observé significacion entre este item y la puntuacion final
del QIRC.

8. Qué tan preocupado estd Ud. acerca del costo inicial y otros pagos que debe
realizar por sus actuales lentes / lentes de contacto / cirugias refractarias? No se

demostré significacion entre este item y la puntuacién final del QIRC.

9. Qué tan preocupado esta Ud. acerca del costo de mantenimiento por dafios
inesperados de sus lentes / lentes de contacto / cirugias refractarias; por

ejemplo: ruptura, pérdida, un nuevo problema de vista? No se observd
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

significacién entre este item y la puntuacion final del QIRC (p = 0,101 vs. p = 0,113;
LASIK e ICL respectivamente).

Qué tan preocupado esta Ud. por tener que depender cada vez mas de sus lentes
o lentes de contactos desde que Ud. a empezado a usarlos? Como es légico este
item no fue respondido por ninguno de los pacientes ni en LASIK ni ICL, ya que en
pacientes en edad previa a presbicia y operados de cirugia refractiva no les

preocupa el uso de lentes de correccidn.

Qué tan preocupado esta Ud. por tener que depender cada vez mas de sus lentes
o lentes de contactos desde que Ud. a empezado a usarlos? No se observo

significacidon entre este item y la puntuacion final del QIRC.

éQué tan preocupado esta Ud. sobre posibles complicaciones médicas de su
eleccion para correccion dptica (lentes, lentes de contacto y/o cirugia refractiva)?
No se obtuvo significacion entre este item y la puntuacion final del QIRC (p = 0,170

vs. p =0,187; LASIK e ICL respectivamente).

Qué tan preocupado esta Ud. acerca de la proteccion de sus ojos frente a la
radiacion ultravioleta? Solo existié significacién entre este item y la puntuacién
final del QIRC en los pacientes operados de LASIK (p = 0,028 vs. p = 0,652; LASIK e
ICL respectivamente). Mediante técnicas de correlacién y regresiéon de Spearman

se obtuvo un valor positivo con Rs = 0,480.

Durante el mes pasado, Cuantas veces usted ha sentido que se ve muy bien?
Ambos tipos de cirugias demostraron significacion entre este item y la puntuacion
final del QIRC (p = 0,021 vs. p < 0,001; LASIK e ICL respectivamente). El resultado en
el andlisis de regresién de Spearman fue positivo en ambos grupos con mayor valor
en los operados de ICL (Rs = 0,420 vs. Rs = 0,624; LASIK e ICL respectivamente).

Durante el mes pasado, Cuantas veces usted ha sentido que las personas lo miran
en la forma que a usted le gusta que lo hagan (por ejemplo; inteligente,
sofisticado, exitoso, cool, etc.)? Existid significacion entre este item y la
puntuacion final del QIRC para los pacientes de ambos grupos (p < 0,001 vs. p =
0,009; LASIK e ICL respectivamente). El resultado en el andlisis de regresiéon de
Pearson/Spearman también fue positivo en ambos grupos con mayor valor en los
operados de ICL (Rp = 0,769 vs. Rs = 0,502; LASIK e ICL respectivamente).

Durante el mes pasado, Cuantas veces usted se ha sentido satisfecho / adulado?
Existio significacion entre este item y la puntuaciéon final del QIRC para los

pacientes de ambos grupos (p < 0,001 en ambos). El resultado en el anadlisis de
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17.

18.

19.

20.

regresion de Spearman también fue positivo en ambos grupos con mayor valor en
los operados de ICL (Rs = 0,818 vs. Rs = 0,626; LASIK e ICL respectivamente).

Durante el mes pasado, Cuantas veces ha sentido mayor confianza en usted
mismo? Se objetivé significacidn entre este item y la puntuacién final del QIRC para
los pacientes de ambos grupos (p < 0,001 vs. p = 0,002; LASIK e ICL
respectivamente). El resultado en el analisis de regresion de Spearman también fue
positivo en ambos grupos con mayor valor en los operados de ICL (Rs = 0,816 vs. Rs
=0,552; LASIK e ICL respectivamente).

Durante el mes pasado, Cudntas veces usted se ha sentido feliz? En el analisis de
regresion de ambos grupos se observad significacidon entre este item y la puntuacién
final del QIRC para los pacientes de ambos grupos (p < 0,001 vs. p = 0,002; LASIK e
ICL respectivamente). El resultado en el analisis de regresidon de Spearman también
fue positivo en ambos grupos con mayor valor en los operados de ICL (Rs = 0,717
vs. Rs = 0,543; LASIK e ICL respectivamente).

Durante el mes pasado, Cuantas veces usted ha sentido que puede hacer las
cosas que quiere hacer? Se obtuvo significacion estadistica entre este item y la
puntuacion final del QIRC para los pacientes de ambos grupos (p < 0,001 vs. p =
0,002; LASIK e ICL respectivamente). El resultado en el andlisis de regresiéon de
Spearman también fue positivo en ambos grupos con mayor valor en los operados
de ICL (Rs = 0,688 vs. Rs = 0,540; LASIK e ICL respectivamente).

Durante el mes pasado, Cuantas veces usted se ha sentido con ganas de tratar de
hacer cosas nuevas? Existid significacion entre este item y la puntuacién final del
QIRC para los pacientes de ambos grupos (p < 0,001 vs. p = 0,014; LASIK e ICL
respectivamente). El resultado en el andlisis de regresion de Pearson también fue
positivo en ambos grupos con mayor valor en los operados de ICL (Rp = 0,660 vs.
Rp = 0,444; LASIK e ICL respectivamente).
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