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INTRODUCCION

La topografia y la tomografia corneal son examenes que se realizan
rutinariamente en aquellos pacientes interesados en cirugia refractiva. Es
indispensable para descartar la presencia de patologias ectasicas de la cérnea,

como queratocono, y adicionalmente, porque los datos paquimétricos



suministrados por los tomografos se emplean para los célculos del lecho
estromal remanente luego de la ablacion. Los topégrafos analizan la superficie
corneal anterior como por ejemplo; el Keratron Scout, y los tomografos estudian
de manera adicional, la superficie corneal posterior y otras estructuras del
segmento anterior como por ejemplo; el Orbscan liz, Galilei, Sirius, entre otros.
En este estudio construiremos una base normativa de estos equipos en 0jos

sanos y con queratocono en una poblacién de Floridablanca (Colombia).

El Keratron Scout es un equipo basado en la reflexion de alrededor de 26
discos de Placido sobre la cérnea, cuyos radios siendo el menor de 0.165mm vy
el mayor de 4.29mm. La imagen es capturada y digitalizada, para ser analizada
por un software especifico. Su desempefio es muy bueno en la determinacion
de radios de curvatura de la superficie anterior de la cérnea, pero tiene la
limitante inherente a su tecnologia, de no realizar mediciones de la cara
posterior, ni de otras estructuras del segmento anterior, razén por la que no
puede generar datos de paquimetria, ni de profundidad de la camara anterior,
entre otros. Construye mapas de elevacion anterior a partir de los datos de

curvatura, con aproximaciones matematicas.

El Orbscan 11z es un equipo hibrido, que cuenta con discos de Placido mas una
luz de hendidura, permitiendo el analisis tanto de la cara anterior, posterior, de
la superficie anterior del iris y el cristalino. Por ello, genera datos de
paquimetria y profundidad de la camara anterior. También genera datos de
gueratometria simulada (SimK), distancia blanco-blanco y angulo kappa. Se ha
demostrado su reproducibilidad en las mediciones en cOrneas sanas, pero en

corneas operadas o con alteraciones ha sido puesta en duda su confiabilidad.

El Galilei también cuenta con discos de Placido, mas una hendidura rotacional
gue es captada por dos camaras con el principio Scheimplug, lo que permite un
mejor andlisis del segmento anterior, y disminuye el error secundario a los
movimientos oculares. El principio de Scheimpflug, que fue introducido en
oftalmologia en 1960, permite obtener imagenes enfocadas de la superficie
anterior de la cérnea a la superficie posterior del cristalino, y el primer

instrumento comercial lo obtuvimos hacia finales de 1980. El Galilei fue



introducido recientemente en el 2007, se ha encontrado en estudios medida
repetibles con este instrumento. La tecnologia de Scheimplug consiste en que
existe un angulo entre el plano del lente, los planos del objeto y de la imagen

con el fin de generar mayor profundidad de foco.

Finalmente, existe dos instrumentos que tienen una sola camara de
Scheimpflug y discos de Placido, Sirius y TMS-5. Actualmente, existe muy poca
literatura sobre éstos ultimos. Nuestro trabajo se basara en el Sirius, el cual
cuenta con discos de Placido, y una hendidura rotacional captada por una
camara con el principio Scheimplug. Por su reciente introduccién no existen

valores de referencia para los diferentes parametros que determina.

Nuestro estudio pretende obtener una base normativa de pacientes sanos y
con queratocono, y a su vez, comparar las medidas automatizadas brindadas

por el Keratron, Galilei, Sirius y Orbscan llz.

MARCO TEORICO

La cornea es considerada la estructura ocular con el poder refractivo mas
importante, ya que dos tercios del poder optico depende de ella. Desde el afio
1600, ya se conocia el interés para medir y calcular el poder queratométrico.
Scheiner fue quien comparoé las reflexiones producidas por esferas de vidrio de
didmetro conocido y las reflexiones producidas por la superficie anterior de la

cornea. Desde entonces, muchos han sido los avances en la queratometria,



disco de Placidos y queratocospia, evolucionando en terreno de su eficacia y
habilidad para medir de mejor manera la superficie corneal. Durante los ultimos
afos, la videoqueratografia computarizada, se ha vuelto parte de la practica
clinica. Esta realiza un mapeo topografico de la cérnea para determinar su
poder y forma. La combinacion topografica de la curvatura y elevacion corneal
tiene una alta capacidad para detectar y clasificar las anomalias, el ajuste de
lentes de contacto y planes quirdrgicos (1)(2). Hoy en dia el poder corneal se
puede medir con base en 5 tecnologias: la queratometria manual, la
gueratometria automatizada, la topografia corneal con disco de Placido, la
topografia con luz de hendidura y la imagen Scheimpflug (3).

Al afo se realizan millones de procedimientos de cirugia refractiva (4), y es
donde la topografia corneal ha ganado su basta importancia, por su ayuda en
determinar quiénes son los candidatos ideales para realizar las correcciones
refractivas, y monitorizar la cérnea intra y posoperatoriamente. De manera
relevante, el realizar un buen andlisis preoperatorio en nuestros pacientes,
garantiza el riesgo de no aparicion de ectasias corneales iatrogénicas. El
mecanismo de las queratoectasias aun no es completamente conocido, pero
los estudios parecen indicar la relacion de pertinencia de un queratocono frusto
preoperatorio o un queratocono preexistente (5)(6)(7). El queratonoco es una
patologia que inicialmente se manifiesta en la superficie corneal posterior,
algunos sistemas de imagenes se han desarrollado para medir de manera
eficaz esta superficie, y a su vez, excluir a los pacientes con riesgo de
desarrollar queratoectasias (7). Podemos mencionar otra aplicacion de los
sistemas de videoqueratografias como lo es la medicién efectiva del grosor
corneal, considerado un parametro importante para el diagnostico de los
pacientes con glaucoma, y mas aun que hoy conocemos que variaciones en el
grosor corneal puede afectar la eficacia de la tonometria de aplanacion. Es
muy importante la repetitividad y baja variacion de las distintas evaluaciones
para hacer un seguimiento adecuado de la cornea en el transcurrir del tiempo
(8).

La topografia corneal originalmente se utilizo para describir la curvatura corneal.
Nuevas tecnologias permitieron documentar la forma y curvatura, o la elevacion
de la cornea. Muchos sistemas mediante software ayudan a los clinicos

guiandoles hacia ciertos diagnésticos como queratocono, degeneracion



marginal pellcida y/o la exposicion previa a una cirugia refractiva. Existen
ciertos indices y métodos de inteligencia artificial como por ejemplo; el Test de
Rabinowitz-McDonnel, el indice de KISA%, el sistema experto de Klyce-Maeda-
Smolek y el navegador corneal de Nidek, que ayudan ha realizar el diagnostico
correcto de un queratocono. Algunos sistemas topograficos asumen una forma
prolata de la cérnea, por lo tanto, en ocasiones mal diagnostican o pasan
desapercibidas corneas no prolatas o superficies corneales irregulares, como
en el caso del queratocono. Inicialmente la topografia solo brindaba el mapa de
curvatura. Luego fue evolucionando con el desarrollo del mapa de elevacion
que era calculado con los datos de curvatura. Este avance permiti6 mejores
tratamientos de islas centrales y ablaciones descentradas. Mas recientemente,
la tomografia corneal ha permitido la medicion directa de la elevacion corneal.
La Tomografia corneal es la creacidon de modelos tridimensionales creados a
partir de dos cortes transversales. Esto se logra mediante la hendidura de
sondeo, imagenes Scheimpflug, tomografia de coherencia oOptica (OCT), y las
imagenes de ultrasonido de frecuencia alta.

La primera tecnologia que permitia medir la superficie posterior de la cornea
fue el Orbscan mediante la hendidura de sondeo. Luego se perfecciond un
sistema hibrido que constaba de la hendidura de sondeo y la técnica reflectiva
de Placido. Cuarenta hendiduras son proyectadas secuencialmente en la
cornea. Los bordes anterior y posterior de la hendidura son capturados y
analizados. La imagen es luego visualizada en un mapa topogréfico
tridimensional. La presentacién clasica incluye mapas de curvatura, de
elevacion anterior y posterior, y el mapa paquimétrico (Figura 2- ver anexos).
Lim y Fam estudiaron la forma de las cérneas en la poblacién asiatica.
Realizaron un estudio prospectivo no aleatorizado, evaluaron 724 ojos, y
documentaron la esfera de mejor ajuste anterior y posterior, la queratometria
simulada media, el blanco- blanco horizontal y la profundidad de céamara
anterior. Esta informacién es muy importante en dicha poblacion por la alta
prevalencia de miopia, y por esto, el crecimiento de la cirugia refractiva.

Hoy en dia sabemos la importancia del papel que juega la superficie posterior
de la cérnea en relacion a la integridad estructural y calidad optica. Conocido
esto, en el afio 1995, fue cuando se introduce a la practica clinica el topégrafo

Orbscan, este fue un gran paso hacia el objetivo de conocer mas



detalladamente toda la estructura corneal y su capacidad Optica (9). Ha sido el
método més usado para medir las caracteristicas de la cOrnea. El primer
sistema Orbscan permitia acceder a valores de curvatura, grosor y elevacion
corneal usando una luz de hendidura sobre la cornea (10). Mas tarde surge el
Orbscan Il (Bausch & Lomb) (Figura 2- ver anexos), un sistema hibrido que
adquiere la informacion a través de una hendidura de barrido y le adhieren un
anillo de Placido. Los datos logrados con la hendidura de barrido y la
paquimetria corneal se utilizan para generar mapas de elevacion de la cornea
anterior y posterior. Las reflexiones de los discos de Placido suplementan la
hendidura de barrido para generar la informacion y obtener los mapas de
curvatura, como lo son los mapas queratométricos tanto axial como meridional.
Los mapas de elevacion se calculan utilizando una esfera de mejor ajuste
(EMA) (Figura 1- ver anexos), sin esta esfera, pequefias variaciones de la
elevacion corneal pudiesen quedar enmascaradas. La esfera de mejor ajuste,
se puede comprender como que la suma de las elevaciones son iguales a la
suma de las depresiones. La magnitud de la EMA es importante para
determinar el perfil de elevacion relativa de la cornea (6). Desde la década
pasada, el amplio uso del sistema del Orbscan Il, se ha convertido en como
instrumento de referencia por muchos cirujanos refractivos (8)(11).

La tecnologia de imagen Scheimpflug fue la segunda que permitié la medicién
de la superficie corneal posterior. Tiene aplicaciones clinicas como lo son la
medicion de la forma, poder y paquimetria corneal, y a su vez, ayudar a los
cirujanos de catarata en el célculo del lente intraocular (12).

Las camaras Scheimpflug proveen medidas que eran imposible obtener hace
algunos afios atras. Son capaces de acceder la curvatura corneal posterior, el
poder total dioptrico corneal (poder de toda la cornea que incluye tanto la
superficie anterior y la posterior), y el volumen y profundidad de la camara
anterior. De igual manera, nos ayudan a obtener mapas paquimétricos e
imagenes transversales de la cérnea, el cristalino y el lente intraocular (13).
Fue en el 2002, que se introduce la primera camara rotacional de Scheimpflug,
y surgen aparatos como el Pentacam (Oculos Optikgerate GmbH, Wetzlar,
Germany. Posteriormente, se introduce el Galilei (Zeimer Ophthalmic Systemis
AG, Zurich, Switzerland) (Figura 3- ver anexos) y el Sirius (Costruzione

Strumenti Oftalmici, Florence, Italy) (Figura 4- ver anexos), los cuales son una



combinacion de las camaras de Scheimpflug con el sistema de topografia de
Placido. Para obtener el poder queratométrico de la superficie anterior de la
cornea, el Pentacam se basa en las imagenes de Scheimpflug, mientras que el
Galilei y Sirius, lo hacen mediante los discos de Placido(14).

El principio de Scheimpflug se introduce en la oftalmologia en 1960, y el primer
instrumento (EAS 1000, Nidek Co. Ltd.; SL-45, Topcon Corp.) estuve disponible
comercialmente a finales de 1980. Sin embargo, la primera cémara
Scheimpflug que gand popularidad clinica fue el Pentacam (Oculus Optikger€
ate GmbH), que se introdujo en 2002, e incluia un software que analizaba la
captura de imagenes transversales y las transformaba en un modelo
tridimensional y relacionaba medidas cuantitativas (ejemplo: curvatura anterior
y posterior de la cornea, grosor central y periférico de la cérnea, profundidad y
volumen de camara anterior) que podian adjuntarle mayor informacion al
cirujano del segmento anterior (15) (16).

Los dispositivos que incorporan el principio de Scheimpflug han demostrados
ser mas precisos en la medicion de la dispersion de la luz y mas confiables
para obtener datos de medicidn cuantitativa del segmento anterior y la
biometria corneal. Nos ayudan al diagnéstico de patologias corneales,
planificacion de la cirugias refractivas y seguimiento de patologias ectasicas de
una manera mas eficaz que los sistemas anteriores de que median la luz
dispersa. En resumen, los sistemas de imagenes han evolucionado, ya que en
primera instancia Unicamente se evaluaba la superficie de la cornea anterior, el
mejor ejemplo; los queratometros y los topdgrafos basados en los discos de
Placido. Hoy en dia existen sistemas mas sofisticados con la capacidad de
evaluar la curvatura corneal posterior, como por ejemplo tenemos los sistemas:
Orbascan Il, Pentacam y Galilei (7).

El sistema de imagenes en 3D del Sirius combina dos mecanismos de accion:
la camara rotacional de Scheimpflug amonocromética de 360 grados y la
topografia mediante los discos de Placido. El proceso de sondeo adquiere una
serie de 25 imagenes Scheimpflug y un imagen superior con anillo de Placido
de 22 anillos. Una luz LED de 475nm es usada para medir 35,632 puntos de la
superficie anterior de la cornea y 30,000 puntos de la cérnea posterior. Los
datos de altura, curvatura y depresion corneal son calculados por las imagenes

de Placido y los perfiles de superficie corneal (anterior y posterior), cristalino
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anterior y superficie del iris son calculados por las imagenes de Scheimpflug.
Un mapa paquimétrico es reconstruido usando punto a punto datos de la
superficie corneal anterior y posterior (17). Su repetitividad ha sido medida y
validada para la curvatura corneal, grosor corneal minimo y profundidad de
camara anterior (18) (13) (15).

El sistema de andlisis de el Galilei (Dual Scheimpflug system; Zimmer Oph-
thalmics, Port, Switzerland), un sistema desarrollado recientemente, esta
compuesto de una dualidad mejorada de canales para dos camaras de
Scheimpflug, separadas a 180 grados, y combinada con la tecnologia de
Placido. Tedricamente, las dos camaras nos brindan la ventaja de grabar
simultaneamente y compensar micro-movimientos durante la toma del examen,
lo que concluye un tecnologia mas confiable para obtener datos paquimétricos
y de curvatura posterior (2)(19). Recientemente, se han incluido tomdgrafos
que permiten una medicion mas eficaz de la curvatura corneal posterior, el
angulo iridocorneal y el cristalino. Estos sistemas permiten la recreacion de
multiples imagenes, lo que conlleva a una mejor evaluacion de la elevaciéon y
grosor corneal (18). Salouti y Karmian, revelaron que el Galilei tiende a
subestimar los mapas de elevacion anterior, dando mayor significancia a la
superficie posterior de la cérnea. Por lo tanto, si esta técnica se utiliza como
tamizaje para candidatos a cirugia refractiva, esta subestimacién puede resultar
en no diagnosticar queratoconos en estadios tempranos. Savini y asociados,
concluyeron que el Galilei es un sistema con alta eficacia para calcular el poder
corneal total, y consecuentemente, calcular el adecuado poder de lente
intaocular en las cirugias refractivas (3).

El Keratron Scout (Opticon, USA) (Figura 5- ver anexos) es un equipo basado
en la reflexion de alrededor de 26 discos de Placido sobre la cornea, cuyos
radios siendo el menor de 0.165mm y el mayor de 4.29mm. La imagen es
capturada y digitalizada, para ser analizada por un software especifico. Similar
a todos los topografos, el Keratron, deriva los datos de curvatura por la medida
de las distancias entre los anillos proyectados sobre la cérnea, especificamente,
la K simulada es calculada como la media entre el poder el meridiano mas
plano a 3mm de diametro y el poder del meridiano a 90 grados de éste,
independientemente de su curvatura, por lo tanto, el dltimo no serd el

meridiano mas curvo (15). Su desempefio es muy bueno en la determinacion
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de radios de curvatura de la superficie anterior de la cérnea, pero tiene la
limitante inherente a su tecnologia, de no realizar mediciones de la cara
posterior, ni de otras estructuras del segmento anterior, por lo que no puede
generar datos de paquimetria, ni de profundidad de la camara anterior, entre
otros. Construye mapas de elevacion anterior a partir de los datos de curvatura,
con aproximaciones matematicas.

Por altimo, el Queratocono es una condicidon no inflamatoria, usualmente un
desorden ectasico progresivo, caracterizado por un adelgazamiento y protusion
central de la cérnea, desencadenando disminuciéon de la agudeza visual por
una miopia y un astigmatismo irregular (20). Su etiologia se mantiene
desconocida, a pesar de haber sido ampliamente estudiada, en relacion a su
genética, bioquimica, y hasta algunos aspectos de su comportamiento. Con
una incidencia de 1 en 4000 Asiaticos, de 1 en 30000 Caucéasicos y de 1 en 3
candidatos a cirugia refractiva (21). El término de queratocono subclinico aplica
a un estadio temprano de esta condicibn, cuando las caracteristicas
retinoscopicas, biomicroscopicas y signos queratométricos estan ausentes pero
presenta sutiles caracteristicas topograficas similares al queratocono clinico,

que solo son evidentes en la topografia moderna (20).

Hoy en dia existe poca literatura que sustente los rangos normales de las
elevaciones y depresiones corneales, y por consiguiente, los rangos en las
patologias relacionadas, como el queratocono. En nuestro estudio planeamos
obtener una base normativa de pacientes sanos y con queratocono, y a su vez,
comparar las medidas automatizadas brindadas por el Keratron, Galilei, Sirius y

Orbscan llz.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢,Cuales son los valores normales corneales calculados mediante la tomografia
y topografia corneal en los pacientes sanos y con queratonoco en una

poblacion, Floridablanca (Colombia)?
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OBJETIVO

1. Establecer una base normativa de los equipos tomogréficos (Orbscan liz,
Sirius, Galilei) y el topografo Keratron para un grupo de 0jos sanos y un grupo
de ojos con queratocono en Floridablanca (Colombia).

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Determinar una base normativa de cada uno de los equipos en los pacientes
sanos y con queratocono de la poblacion de Floridablanca.

2. Establecer la base normativa por grupo de edad y sexo. Comparar los
parametos respectivos en los pacientes sanos y con queratocono de los
distintos equipos teniendo como punto de comparacion los valores obtenidos
con el tomoégrafo Orbscan.

3. Obtener y valorar los parametros para observar correlacion en los

parametros con los distintos equipos.

PACIENTES Y METODOS

En este trabajo prospectivo se analizaron 96 ojos de pacientes sanos
interesados en cirugia refractiva y 29 ojos de pacientes con diagnostico de
gueratocono previo a manejo de su patologia con cirugia de entrecruzamiento
del colageno corneal (crosslinking). Con un promedio de edad de 36 afios
(rango de 20 a 53 afios) que asistieron al Centro Oftalmoldogico Virgilio Galvis,
Floridablanca, Colombia entre los meses de Junio de 2011 y Abril de 2013. Se

incluyeron como “Normales” a pacientes con cOrneas normales, definidas de
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acuerdo a los resultados del Orbscan llz, teniendo como criterios de inclusion:
Paquimetria central mayor de 500 micras; elevacion posterior méaxima menor
de 40 micras; diferencia de la curvatura superior e inferior medida a 3 mm,
menor de 1.4 D y patron del mapa axial anterior simétrico (Figura 6- ver
anexos) (22)(23).

Se incluyeron como con diagndstico de “queratocono” a pacientes con corneas
anormales, tomando como parametro los resultados del Orbscan llz, teniendo
como criterios de inclusién: Paquimetria central menor de 500 micras,
elevacion posterior maxima mayor de 40 micras, diferencia de la curvatura
superior e inferior medida a 3mm mayor de 1.4D y patrén del mapa axial anterir
asimétrico, diferencia en micras entre el punto de la maxima elevacion posterior
y maxima depresion posterior igual a 100 (criterio de Roush) (Figura 7- ver
anexos).

Como criterios de exclusion se consideraron: antecedente de cirugias oculares,
0jos que no cumplieran con todos los criterios de inclusiébn de acuerdo a lo
mencionado anteriormente y los 0jos sin los cuatro sistemas de imagenes
(Figura 8- ver anexos).

Los pacientes seleccionados se incluian en la base de datos como pacientes
normales y con queratocono, seguidamente, se les realizaba la toma con los
otros tres aparatos

Los examenes fueron realizados por optémetras expertos del consultorio,
corroborando la calidad de la toma(CJ, OB). Cada medida fue repetida si la
calidad era baja. En el Galilei y el Siruis la calidad de la imagen es discernible
por un indice minimo de calidad, proveido por el fabricante. En el Keratron se
tomaban cuatro imagenes y se escogia la de mejor calidad.

Los parametros obtenidos por los 4 instrumentos se introdujeron en una hoja
de trabajo de Excel (Microsoft corp.) y los tomados en cuenta para este estudio
fueron: méaxima elevaciéon anterior (MEA), maxima depresion anterior (MDA),
maxima elevacion posterior (MEP), maxima depresién posterior (MDP), esfera
de mejor ajuste anterior (EMAA), esfera de mejor ajuste posterior (EMAP),
gueratometria mas plana (K1) y mas curva (K2), paquimetria mas delgada y
profundidad de camara anterior medida desde el endotelio (ACD) (Figura 7- ver

anexos).
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Las elevaciones anteriores fueron medidas por los cuatro equipos (en el caso
del Keratron basandose en calculos mateméticos a partir de los radios de
curvatura de la cara anterior), mientras que las posteriores solo por los
tomégrafos. En todos los equipos se emplearon los parametros pre-
establecidos para la determinacion de la esfera de mejor ajuste y la modalidad
de comparacion con la superficie de la coérnea. La maxima elevacion anterior y
posterior, definidas como el punto mas alto en relacion con la esfera de mejor
ajuste, fue tomada en los 5 mm centrales y la maxima depresion anterior y
posterior, definidas como el punto méas bajo en relacion con la esfera de mejor
ajuste, fue tomada en un diametro maximo de 12 mm.

Las queratometrias simuladas (SimK) se anotaron en dioptrias calculadas a
partir del radio de curvatura por el equipo, usando el indice queratométrico
estandar de 1.3375.

La paquimetria (teniendo en cuenta el punto mas delgado) y la profundidad de
la camara anterior solo se midieron con los tomaografos.

Para cada instrumento las medidas fueron tomadas de acuerdo a las guias del
fabricante. Cada dispositivo se enfocaba en el eje visual del paciente por medio
de una luz de fijacion central. Se le decia al paciente que parpadeara y

mantuviese completamente abierto su ojo antes de cada toma.

CONSIDERACIONES ETICAS
Segun la resolucion 8430 de 1993 en su articulo 11 se considera que este

estudio esta clasificado como:

Investigaciones con riesgo minimo: “Son estudios prospectivos que emplean el
registro de datos a través de procedimientos comunes consistentes en:
examenes fisicos o psicologicos de diagndstico o tratamientos rutinarios, entre

los que se consideran: pesar al sujeto, electrocardiogramas, pruebas de



16

agudeza auditiva, termografias, coleccion de excretas y secreciones externas,
obtencién de placenta durante el parto, recoleccion de liquido amnidtico al
romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes
permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y calculos
removidos por procedimientos profilacticos no invasores, corte de pelo y ufas
sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos
en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y
volumen maximo de 450 ml en dos meses excepto durante el embarazo,
ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a grupos o
individuos en los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion
con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico y registrados en
este Ministerio o su autoridad delegada, empleando las indicaciones, dosis y
vias de administracion establecidas y que no sean los medicamentos que se

definen en el articulo 55 de esta resoluciéon”.

ANALISIS ESTADISTICO

Fueron considerados con propésitos estadisticos ambos ojos (58 pacientes (47
sanos y 11 queratoconos) que cumplieran con los criterios de inclusion. El
grado de concordancia fue evaluado entre los 4 instrumentos con el Orbscan Il
mediante el método de Bland and Altman, que sugiere trazo de las diferencias
entre las medidas del eje y, y su media en el gje x.

Los trazos de Bland and Altman permiten la evaluacion de las diferencias

sistematicas entre medidas. La diferencia de la media es el sesgo estimado, y



17

la desviacion estandar de la medida de la media mide las fluctuaciones al azar
alrededor de la media. Si el valor medio de la diferencia difiere
significativamente del O, tal como se determina sobre la base de una muestra
de ensayo de 1-t, que indica un sesgo fijo.

El limite del 95% de concordancia (LoA) fue definido como G 2 SD de la
diferencia entre las medidas tomadas con los respectivos instrumentos.

Se uso la prueba de Kruskal- Wallis como método no paramétrico para probar
si un grupo de datos proviene de la misma poblacidon. Intuitivamente, es
idéntico al ANOVA con los datos reemplazados por categorias. ES una
extension de la prueba de la U de Mann-Whitney para 3 0 mas grupos.

El resto del andlisis fue realizado utilizando Microsoft Excel.

Se obtuvo un valor de P menor de 0.05 como estadisticamente significativo.

RESULTADOS

Se incluyeron 49 pacientes en el grupo de “normales” (los 2 ojos de 47
pacientes y 1 solo ojo de 2 pacientes = 96 0jos). El 44.9% (n=22) de los
pacientes fueron mujeres y el 55.1% (n=27) hombres. De los 96 ojos incluidos,
43 ojos fueron de mujeres y 53 ojos de pacientes varones. La media de la edad
de la poblacion fue de 36,21 + 10,45 afios.

Se incluyeron 18 pacientes con “queratocono” (los 2 ojos de 11 pacientes y 1
ojo de 7 pacientes= 29 0jos). El 66.6% (n=12) de los pacientes fueron mujeres
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y 33.3% (n=6) hombres. De los 29 ojos incluidos, 20 ojos fueron mujeres, y 9
ojos de pacientes varones. La media de la edad de la poblacién fue de 31.2 +
6.36 afnos.

Los resultados obtenidos, que constituyen nuestra base normativa, para los
valores de la maxima elevacion anterior (MEA) y la maxima elevacion posterior
(MEP); los radios de curvatura de las esferas de mejor ajuste (EMA) para la
cara anterior y para la cara posterior, determinados por el equipo; los
meridianos mas plano (K1) y mas curvo (K2) de la queratometria simulada; el
punto paquimétrico mas delgado y la profundidad de la cAmara anterior (ACD),
se muestran en la Tabla 1- sanos y Tabla 2- queratoconos. Para cada
parametro estudiado con cada equipo se determiné el promedio, la desviacion

estandar y el intervalo de confianza del 95%.

Para los pacientes sanos:

La media de MEA, MEP, DMP, EMA anterior y posterior, paquimetria y ACD
fue estadisticamente diferente entre los 4 instrumentos (P< 0.001), lo que
quiere decir que los valores obtenidos para dichas medidas son diferentes en
los cuatro equipos.

En cuanto a los valores de la media obtenidos para A Kly K2, fueron
estadisticamente significativos, por lo tanto, los valores de las medias son
similares medidos entre los 4 equipos.

Para la media de la MEP, nos dieron valores mas altos con el Orbscan,
mientras que valores mas disminuidos con el Sirius y Galilei.

Para los pacientes con queratocono:

La media de MEA, MEP, MDP y la paquimetria fueron estadisticamente
significativas P(<0.001), lo que nos quiere decir que son realmente diferentes
los valores obtenidos con los diferentes equipos.

En los pacientes con queratocono existe mas concordancia entre los valores
obtenidos con los diferentes equipos especificamente en el radio de curvatura
de la EMA de superficie anterior y posterior medidos en milimetros.

Para la K1 y K2 se observd concordancia entre los 4 equipos, mientras que
para la ACD concuerdan entre los 3 equipos que obtienen dicho valor.

El grado de concordancia fue evaluado entre los 4 instrumentos con el Orbscan

I mediante el método de Bland and Altman, que sugiere trazo de las
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diferencias entre las medidas del eje y, y su media en el eje x (Gréaficos -ver

anexos).

Tabla 1. Todas las variables en pacientes sanos.

Tabla@:®Parametros@ondos@uatro@quipos@n@lgrupofnormales”?

Parametros@ Orbscanf Sirius@ Galileil KeratronZ @ PO
value*t
n=960 n=960 n=960 n=960
ElevacionMaxima@eTaBuperficieAnterior{um)@ 13.28@@.51@  -0.010®3.53@ 3.5&@.63@ 1.82@[A.228 <0.001E
ElevacionMaxima@edaBuperficiePosterior{um)a 26.99&M.160 | 0.54F@.03@ 8.01%3.4302 <0.001E
DepresionMaximafedaBSuperficiePosterior{um)@ -39.45@MA4.038 -89.04&22.490 -33.71&A4.220 <0.001E
RadiofeCurvaturafilelaBFStelaBuperficie@nterior{mm)a| 7.95&M.262 8.06EM.262 7.86EM.250 7.80EM.23@ | <0.001E
Radio@e®@urvatura@elaBFS@elaBuperficieposteriorfmm)t 6.50EM0.2801 6.832M.270 6.572M.260 <0.001E
K1{meridianofnasplano)Mapa@xial{D)@ 43.092MA.478 | 43.46RA.990 | 42.61@@A.340 | 42.75@@A.280 0.0170C
K2[{meridianoGnas@urvo) Mapa@Axialll 4418MA.620  44.57ER.170 | 43.77@@A.518 | 43.82M@A.43E 0.0712C
PaquimetriaPuntoinasfelgado)® 540.81M20.91F 536.312%A9.41E 550.88@*@A8.85L <0.001E
Profundidad@elaTamara@Anterior{mm)a 2.77M®M0.390 2.902M.390 2.98@M.390 <0.001E

Tabla 2. Todas las variables en pacientes con queratocono.

TablaR:Parametros@ondos@uatro@quipos@n@lBrupofqueratocono”?

Parametrosf Orbscani Sirius Galileil? Keratron? P®Xalue*E
n=290 n=290 n=290 n=290
ElevacionMaximafedaBuperficieAnterior{pum)Q 40.3@-22.18 159&-A1.08 22.6&#-21.8M 10.0&-B.36L <0.001(@
ElevacionMaximafledaBuperficiePosterior{um)a 81.8+-B7.48 | 30.3@-24.4@ | 39.4&-22.9M@ <0.0012
DepresionMaximafedaBuperficiePosterior{um)z -70.9%-28.12 -108.5#-B8.6: -84.5@-35.00 <0.0018
Radio@eMurvatura@elaBFS@elaBuperficieAnteriorfmm)@ 7.58&-M.340 | 7.443-0.398 | 7.33@-M.43@  7.233-0.B3E 0.10690
Radiofe@urvatura@edaBFSilelaBuperficieosterior{mm)i 6.083-M.3220 6.23F-M.420 6.05&-0.332 0.24790
K1{meridiano@nasplano)Mapa@Axial{D)2 44.8@-B.550  44.9@-2.760 | 45.9®-3.750 | 45.2&-B.54L 0.78780
K2[{meridianofnas@urvo) Mapa@Axial@ 50.0-@.660 48.2@-B.158 50.2@-B.36@ 49.6@-@.49E 0.68400
PaquimetriafPuntoinasfelgado)® 430.63-@3.9C 477.B&-B7.6E 474.06-@5.5E <0.0012
Profundidad@e@aamara@Anterior{mm)@ 3.20E-0.187 3.26F-M.168 3.28F-M.19Q 0.29820

Graficos de pacientes sanos — grado de concordancia fue evaluado entre los
4 instrumentos con el Orbscan Il mediante el método de Bland and Altman.

Elevacion Maxima de la superficie anterior
Obrscan vs Sirius
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Orbscan vs Keratron
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Elevacion Maxima de la Superior Posterior
Orbscan vs Sirius
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Depresiéon maxima de la superior posterior
Orbscan vs Sirius
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Radio Curvatura BFS superior anterior
Orbscan vs Sirius
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Orbscan vs Keratron
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Radio Curvatura BFS superior posterior
Orbscan vs Sirius
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Orbscan vs Sirius
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Orbscan vs Keratron
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K2
Orbscan vs Sirius
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Orbscan vs Keratron

< 4
o
AN ra
o
© o
o o
00 ©° o o ©° o0 @ ° o oo
69 o 06, ) o o o S
od’g °<%u HL g—00 © o
o [ O @° o D © o o
P o O S o
o o
o
° o o
o
[QN
! o
° o
o
ﬁl' -
T T T T T
40 42 44 46 48

Mean of K2 O (D) and K2 K (D)

observed average agreement 95% limits of agreement

y=0 is line of perfect average agreement



Paquimetria

Orbscan vs Sirus
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ACD
Orbscan vs Sirius
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Gréficos de pacientes con gueratocono — grado de concordancia fue
evaluado entre los 4 instrumentos con el Orbscan || mediante el método de
Bland and Altman.

Elevacion Maxima de la superficie anterior (um)
Obrscan vs Sirius
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Orbscan vs Keratron
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Elevacion Maxima de la superficie posterior (um)
Obrscan vs Sirius
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Orbscan vs Galilei
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Depresién Maxima de la superficie posterior (um)
Obrscan vs Sirius
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Esfera de mejor ajuste anterior (mm)
Orbscan vs Sirius
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Orbscan vs Keratron
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Esfera de mejor ajuste posterior (mm)
Orbscan vs Sirius
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K1 (D)
Orbscan vs Sirius
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Orbscan vs Keratron
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Orbscan vs Sirius
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Paquimetria (um)
Orbscan vs Sirius
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Profunidad de camara anterior (mm)
Orbscan vs Sirius
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DISCUSION

Es necesaria la realizacion de una base normativa como guia para trabajos
sucesivos y para la valoracion de los pacientes en Floridablanca, Colombia, ya
que existen datos que pueden variar segun la poblacion estudiada, que
pueden tener un impacto importante al momento de decidir si un paciente es el
indicado para procedimientos refractivos y plantear la cirugia mas adecuada
para cada paciente.

En un estudio en Singapur, Fam y colaboradores en 2006 (6), concluyeron que
los parametros corneales anteriores evaluados con el Orbscan son
clinicamente Utiles para diferenciar los queratoconos y o0jos sospechosos de
gueratocono, de ojos normales. Comparando los valores obtenidos para
nuestra poblacion sana en nuestro trabajo con los de ese estudio encontramos
resultados relativamente semejantes (ver anexos figura 10y 12- ver anexos)
De acuerdo a los valores obtenidos para el Galilei en un estudio realizado por
Savini y colaboradores en ltalia en el 2011 para pacientes sanos (15): La BFS
anterior de nuestro estudio nos dio un valor levemente mayor, mientras que el
BFS posterior nos dio resultado muy parecido. En relacion a la paquimetria
obtuvimos valores mas gruesos en nuestra poblacion. De la misma manera,
encontramos camaras anteriores levemente mas profundas.

Karimian y asociados, reportdé en un estudio en el 2011, que los mapas de
elevacion anterior y posterior mostraban resultados menores con el Galelei,
comparados con el Orbscan, en nuestro estudio encontramos resultados
similares. También las medidas de esfera de mejor ajuste anterior y poserior
los reportaron como mayores en el Orbscan, lo que de igual manera,
corroboramos en nuestro estudio. Podemos considerar que las diferencias
detalladas en ambos estudios se basan en que el Orbscan usa una hendidura
de sondeo mientras que el Galilei usa el sistema de Scheimpflug (7).
Hernandez y asociados, encontraron en pacientes sanos, que los limites de
concordancia para K1, paquimetria y ACD, comparando el Pentacam vs Galilei
y Sirius, eran intercambiables para aplicaciones cinicas como planeacion de
cirugia refractiva y seguimiento de ectasias corneales. Por otro lado con la
prueba de Bland- Altman analisis sugiere que los resultados de MEA y MEP no
deben ser intercambiables, estos resultados son similares a los que obtuvimos

nosotros (1).
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En los pacientes sanos entre los 40-59 afios a quienes se les observo aumento
de la elevacién anterior y posterior, disminucion de la depresién posterior,
disminucién de la BFS anterior y aumento de la K1 se puede pensar
hipotéticamente en que exista un aumento de la curvatura corneal con la edad.
Comprobamos en nuestro estudio que si existe una disminucion de la
profundidad de la cadmara anterior secundaria al aumento del didmetro
anteroposterior del cristalino por los cambios propios de la edad.

Salouti y Karimian, coincidieron en que el tomégrafo Galilei tiende a subestimar
los mapas de elevacién anterior y posterior de la cérnea. Y si usamos esta
técnica para realizar el tamizaje de los probables candidatos para cirugia
refractiva podriamos estar mal diagnosticando queratoconos en fase temprana
(7)(29).

Savini y asociados, describe en pacientes sanos, que la K1, K2, ACD, fueron
estadisticamente diferentes, entre los cuatro equipos (Pentacam, Sirius, TMS-
5, Keratron) con un p<0.005. Por nuestra parte, en la tabla 3, se documenta
que la esfera de mejor ajuste anterior y posterior, la K1 y K2, ACD vy la
paquimetria, fueron estadisticamente diferentes en los cuatro equipos
comparados (Keratron, Orbscan, Sirius y Galilei) con una p<0.05 (15) (Figura
11- ver anexos).

Los valores corneales posteriores fueron estadisticamente diferentes entre las
3 equipos con la misma tecnologia utilizado por Savini y asociados, nuestros
resultados corroboran este punto. También la paquimetria arrojé diferencias
estadistica y clinicamente significativas entre las tres cAmaras de Scheimpflug,
de igual manera que nuestro estudio (15).

Existen muy pocos estudios que presenten una base normativa de pacientes
con queratocono, de alli la relevancia primordial de nuestro estudio.

En conclusion, en este estudio encontramos que las medidas no son
intercambiables, pues obtuvimos diferentes resultados, tanto en los pacientes
sanos como con queratocono, a pesar de que algunos instrumentos
comparten una tecnologia similar y que miden el mismo parametro.
Encontramos las mayores diferencias en los valores de MEA, MEP, DMP, BFS
anterior y posterior con P <0.001 en las medidas con los 4 equipos en los
pacientes sanos. El que sean estadistcamente significativo quiere decir que

son realmente diferentes entre los cuatro equipos.
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Encontramos las mayores diferencias en los valores de MEA, MEP, DMP y
paquimetrias con P <0.001 en las medidas con los 4 equipos en los pacientes
con queratocono. En los pacientes con queratocono existe mas concordancia
entre los valores obtenidos con los diferentes equipos especificamente en radio
de curvatura de la EMA de superficie anterior y posterior medidos en milimetros

(Figura 13- ver anexos).
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CONCLUSIONES

Obtuvimos y validamos la base normativa de pacientes sanos y con
queratocono.

Con la edad se observo aumento de la curvatura corneal y disminucion de la
profundidad de camara anterior en pacientes sanos y con queratocono.

No encontramos cambios por sexo en los pacientes sanos y con queratocono.
Observamos diferencias en todas las variables en al menos un equipo para los
pacientes sanos y con queratocono.

Encontramos que a pesar de que ciertos equipos compartan la misma
tecnologia y estudiasemos el mismo parametro, obtuvimos diferentes
resultados. Por lo tanto, muchas de estas variables no se pueden considerar
intercambiables.

Es necesaria la realizacion de estudios comparativos de bases normativas en
otras poblaciones, ya que existen datos que pueden variar segun la poblacion
estudiada, que pueden tener un impacto importante al momento de decidir si

un paciente es el indicado para procedimientos refractivos y plantear la cirugia

mas adecuada para cada paciente.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Los exdmenes fueron tomados por varios optometras.

Se realizaron céalculos manuales, de algunos de los parametros estudiados, ya
que los equipos no los brindaban de manera automaética.

Muchos historias de los pacientes tenian mas de una toma en el Orbscan y se

escogia aleatoriamente por el investigador principal.



ANEXOS
Figura 1. Esfera de mejor ajuste.
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Figura 2. Documentacion de datos por el Orbscan llz.
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Figura 3. Documentacién de datos por el Galilei.
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Figura 6. Criterios de inclusion de pacientes sanos.
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53
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Figura 8. Criterios de exclusion.

Figura 9. Pardmetros a evaluar con el topégrafo Keratron y con los tomégrafos
(Orbscan liz, Sirius y Galilei), en los pacientes sanos y con gueratocono.
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Figura 10. Tabla comparativa de Fam y asociados vs Galvis y asociados para
pacientes sanos.

Pardmetros | No. ojos Fam y Asoc. Na. jos Galvis y Asoc, P (<0.001)
|ABFS (D) 140 43,11 + 1.34 % 42.50 £ 1.41 10,0009
PBFS () 140 52.39 + 2.09 % 5205 + 2.24 0,2344
AE (mm) 140 12.28 + 4.20 % 13.28 + 4.51 0,0826
PPE (mm) 140 29.25 + B.60 96 26,98 + 13.59 0,0079
Kmax (D) 140 4438 = 3.43 6 44.18 + 1.62 10,5954
Kmin (D) 140 43.00 = 3.62 6 43.09 £ 1.47 0,8177

Figura 11. Tabla comparativa de Savini y asociados vs Galvis y asociados para
pacientes sanos.



Parametros No. Ojos Savind y Asoc. No. Opos | Galvis et Asoc, P=0.001
ABFS (mm) 45 7.76+ 0.25 96 7.86 0.25 0,0285
PBFS (mm) 45 6.54+0.24 96 657 £0.26 0,0833
e 45 543,04 +32.32 9 55088+ 18.85 |  0,0072
(um)
ACD (mm) 45 282 +0.43 9 298 £0.39 0,0297

Figura 12. Tabla comparativa de Fam y asociados vs Galvis y asociados para
pacientes queratocono.

Parametros Moo ojos Fam v Asoc. MNo. Ojos Galvis v Asoc.
ABFS (I 140 4443+ 1.42 ‘ 29 . 44.5+2.00
|PEFS (I 140 5501 % 513 29 55.6+ 2.97
[EMA (mm) 140 S8BT+ 513 . 29 L 403 £22.1
[MEP (mm) 140 1094 + 50.25 . 29 . E1.8+369
[Emax (D) 140 5112+ 5M 29 500 +4.66
IKJ:rLi.l:l () 140 45.15+ 1.39 . 29 . 448 +355

Figura 13. Tabla comparativa de Fam y asociados vs Galvis y asociados para
pacientes queratocono.



NORMALES QUERATOCONO

Galvisy asoc. | Vishal yasoc. | Galvisyasoc. | Mishaly asoc.
BFS ant 4250+ 141 |428+1.36 44,5 £2.00 447 +1.90
BFS post 5205+224 |528+190 55.6+2.97 558+ 3.06
K1 4309147 | 43.0+1.52 448 + 3.55 47.1+429
K2 4418 +1.62 | 4445+ 1.51 50.0 *4.66 5267 504
ACD 298039 | 355+029 3.20£0.18 370 +0.31
Paguimetria 5508+ 188 | 546.1+325 4306 + 439 4547+ 68.9
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