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¢Cuales son los criterios que debe cumplir el paciente que es candidato a cirugia refractiva?

Criterios refractivos (cifras de ametropia )

Criterios paquimétricos ( espesor corneal )

Criterios topograficos ( de superficie)

¢(Cuales son los parametros que deben ser evaluados en el preoperatorio del paciente que
desea cirugia refractiva?

¢Cuales son los factores que incrementan el riesgo de complicaciones después de la cirugia
refractiva?

¢Cuales son las contraindicaciones absolutas en la cirugia refractiva?
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Aproximadamente 145 millones de personas (54,6% de la poblacién de EE.UU.) dependen de
lentes correctores (aéreos o de contacto) para lograr una calidad de visién que sea satisfactoria para
sus necesidades diarias. Estas personas tienen miopia, hipermetropia o astigmatismo, que impiden
que los rayos de luz sean enfocados en la retina formando una imagen clara y (nica (Nakawara
2006)

La queratomileusis asistida por excimer laser (LASIK) supone un avance cientifico ingenioso y
preciso del desarrollo tecnoldgico ligado a la importancia de la calidad de vida, la imagen y el éxito
en las sociedades avanzadas. El LASIK es una técnica quirrgica que puede evitar el uso de
correccion optica necesaria para un importante porcentaje de la poblacion y ademas es el primer
procedimiento refractivo tanto en frecuencia como en «popularidad». (Diez-Feijéo 2005)

La historia de la cirugia refractiva del ojo es reciente, pero ha visto un rapido avance. Tecnologias
mas viejo, como la queratectomia radial, tuvieron el problema de sobrecorreccion y complicaciones
epiteliales. Las nuevas tecnologias, como queratectomia fotorrefractiva, LASIK y queratomileusis
asistida por laser subepitelial (LASEK), que requieren el uso de laser, ha revolucionado la cirugia
ocular. Hoy en dia, la cirugia refractiva con laser esta ganando popularidad rapidamente entre la
poblacion miope, con mas de un millon de procedimientos realizados cada ano en los Estados
Unidos solamente. La cirugia con laser es sélo el tltimo en una larga linea de ayudas de correccion
de la vision que se remonta muchos siglos. Los lentes aéreos tienen una historia de casi 500 afios,
los lentes de contacto rigido tiene 60 anos, los lentes permeables al gas 30 afos, y lentes
desechables diez afos. La queratotomia radial ha sido de alrededor de unos tres décadas, la
queratectomia fotorrefractiva (PRK) para dos décadas, y LASIK, la dltima década. Mas
recientemente, lentes intraoculares faquicas. (Fong 2007).

El laser se utiliza para cambiar la forma de la cérnea. En 1990 apareci6 el LASIK que revoluciono la
cirugia ocular con mas de 100,000 pacientes por afio. (NICE 2006, Royal College Ophthalmologists
2010)

El LASIK es una de las cirugias mas comunes en Estados Unidos, se realizan aproximadamente
700,000 procedimientos afio. Mas del 90% de las personas que se someten a este procedimiento
obtienen vision suficiente para realizar sus actividades diarias sin lentes aéreos o de contacto. En
pacientes errores refractivos severos puede ser necesario un segundo tratamiento para alcanzar
optimos resultados (AAO 2006). Después de LASIK, los pacientes deben ser advertidos de evitar
frotamiento vigoroso de los ojos, los deportes de contacto, etc. ya que puede tomar hasta 6 meses
para que el flap corneal para volver a adherirse completamente. LASIK tiene un mayor riesgo
quirtrgico sobre PRK, ya que requiere de un colgajo de la cérnea para exponer las capas internas del
tejido corneal. Por lo tanto, el cirujano oftalmdlogo necesita mas habilidad técnica y capacitacion.
(Nakawara 2006)
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Desde la primera intervencion realizada, las técnicas de cirugia refractiva estan en constante
evolucion con el objetivo de dar a los pacientes una buena calidad de vision con el menor nimero de
complicaciones y efectos secundarios.

En los ultimos anos ha habido un aumento considerable de cirugias refractivas debido, entre otras
razones a (Azar 2007):

1.- Los usuarios de lentes aéreos y/o lentes de contacto quieren prescindir de ellas para poder
realizar determinados trabajos o actividades recreativas que con lentes aéreos pueden ser incomodas
o peligrosas.

2.- Cuestiones estéticas.

3.- Algunos defectos oculares o visuales que hacen imposible el uso de lentes aéreos o lentes de
contacto.

Es de trascendental importancia realizar una valoracion preoperatoria completa capaz de detectar
pacientes con riesgo elevado para la cirugia y necesidad de garantizar que los pacientes que se
someteran a la cirugia no tendran el desarrollo de complicaciones a largo plazo entre las que figuran
la ectasia corneal debida a una evaluacion deficiente previa a su cirugia. En muchos pacientes la
vison corregida con lentes aéreos o de contacto es del 100%, por lo que existe la necesidad de tener
expectativas reales con respecto al procedimiento asi como explicar ampliamente la posibilidad de
complicaciones, lo anterior justifica la necesidad de realizar una guia que nos permita seleccionar
adecuadamente a los pacientes candidatos a cirugia refractiva para poder obtener los mejores
beneficios visuales

O

La Guia de Practica Clinica Criterios para cirugia refractiva en poblacién adulta forma parte de
las guias que integraran el Catalogo Maestro de Guias de Practica Clinica, el cual se instrumentara a
través del Programa de Accion Especifico: Desarrollo de Guias de Practica Clinica, de acuerdo con las
estrategias y lineas de accion que considera el Programa Nacional de Salud 2007-2012.

La finalidad de este catalogo es establecer un referente nacional para orientar la toma de decisiones
clinicas basadas en recomendaciones sustentadas en la mejor evidencia disponible.

Esta guia pone a disposicion del personal del primer nivel de atencién las recomendaciones basadas
en la mejor evidencia disponible con la intencion de estandarizar las acciones nacionales sobre:

e Determinar los parametros preoperatorios basicos en un paciente candidato a cirugia
refractiva

e Determinar las contraindicaciones para realizar cirugia refractiva
e Establecer los factores que incrementan el riesgo para cirugia refractiva

Lo anterior favorecera la mejora en la efectividad, seguridad y calidad de la atencion médica,

contribuyendo de esta manera al bienestar de las personas y de las comunidades, que constituye el
objetivo central y la razon de ser de los servicios de salud.
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Defecto refractivo: Toda condicion en la que los rayos de luz paralelos que entran al ojo sin
acomodacion, no se proyectan exactamente sobre la retina, de manera que se produce una imagen
distorsionada o no nitida.

a. Hipermetropia: Defecto refractivo en el que los rayos de luz paralelos se proyectan en un punto
focal detras de la retina. Se corrige con lentes positivos.

b. Miopia: Defecto refractivo en el que los rayos de luz paralelos se proyectan en un punto focal por
delante de la retina. Se corrige con lentes negativos.

c. Astigmatismo: Defecto refractivo en el que los rayos de luz paralelos no convergen en un mismo
punto focal. Puede ser corneal, lenticular o retiniano.

d. Presbicia: Entidad relacionada con la edad por deficiencia en el proceso de acomodacion
caracterizado por una pérdida progresiva de la capacidad de lectura, y vision cercana. Aunque no es
un defecto refractivo se incluye en esta Guia debido a que se corrige de manera similar a un defecto
refractivo.

Cirugia refractiva: comprende una serie de técnicas cuyo empleo ha experimentado un auge
creciente en los ultimos afos y se define como un procedimiento para modificar los defectos de
refraccion de un ojo con el objetivo de lograr emetropia. Hoy en dia las dos formas refractivas
basicas son modificacién de la superficie mediante laser y cirugia refractiva intraocular (con uso de
lente intraocular faquico, pseudofaquico, 4faco o anillos intraestromales). (Javaloy 2005, SBU
2007).

a. LASIK: Acronimo de “Laser in Situ Keratomileusis”. Tallado de la cornea mediante el uso del
laser.

b. PRK: Acrénimo de “Photorefractive keratectomy”. Es un procedimiento donde el epitelio es
ablacionado con el laser y posteriormente se realiza el tallado mediante la fotoablacion del estoma.
c. LASEK. Acronimo de “Laser Epithelial Keratomileusis”. Es un procedimiento similar a PRK pero a
diferencia de este, se utiliza alcohol para liberar el epitelio de su union al estroma y luego se levanta
en forma de flap epitelial. Se realiza una fotoablacion sobre el estroma expuesto y se repone el flap
epitelial. (SCO 2011)

La cirugia refractiva intenta reducir la necesidad del uso de lentes aéreos o lentes de contacto, en
aquellas personas que alcanzan niveles dptimos de visién con estos accesorios. (Murray 2005). La
palabra “excimer” es una contraccion de “Exited Dimer” o dimero exitado. Los términos “dimero” y
“excimer” se refieren a una molécula compuesta por dos atomos idénticos y a su estado excitado,
respectivamente. Para una molécula en estado excitado formada por dos atomos diferentes, como
es el caso del excimer laser de argdn vy fltor utilizando en cirugia refractiva, se empleaba el término
“exciplex” (contrayendo “exited” y “complex”). Sin embargo, por fuerza de su uso comun se le
llama excimer laser. Al aplicarsele alta energia a una mezcla de argon y flior, se combinan
transitoriamente, alcanzando el atomo de argon rapidamente un estado de excitacion y llegando asi
a una “inversion de la poblacion” de los atomos de argon. Al regresar al estado basal los dos atomos
se repelen, se rompe su enlace y liberan la energia en forma de luz ultravioleta, originando el laser.

Posteriormente un ingeniero, Munnerlyn, acuiio el término “Photorefractive Keratectomy” o
queratectomia foto-refractiva, conocida como PRK, que incluia el raspado del epitelio corneal y la
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aplicacion de laser sobre la membrana de Bowman, y publico en 1988 un articulo mostrando su
formula, basada en ecuaciones geométricas para cambiar la curvatura de la superficie corneal.
Dando nacimiento a una nueva era de cirugia refractiva y al boom del procedimiento conocido como
queratomileusis in situ asista por excimer laser o LASIK por su acrénimo en ingles. La fusion de estos
dos abordajes fue hecha por Pallikaris en Grecia, en 1990. La técnica consiste basicamente en
construir con el microqueratomo un colgajo corneal que incluye epitelio y estroma superficial, de
entre 130 y 160 p de espesor. Luego se realiza fotoablacion estromal con el laser y se recoloca el
colgajo. Esto llevo a que el proceso de cicatrizacion fuese mas rapido y mas predecible que en la
queratectmia foto-refractiva.

En los dltimos 20 anos se produjo un rapido incremento en el nimero de procedimientos de PRK y
LASIK realizados (Leaming 2004). La PRK fue la primera técnica que utilizd el excimer laser
oftalmico para la correccion de la miopia. Posteriormente Pallikaris y cols. describieron la
queratomiliosis in situ asistida por rayo laser, que en la actualidad se conoce ampliamente como
LASIK. La PRK obtuvo la aprobacion de la FDA antes que la LASIK e inicialmente se realizaba con
mayor frecuencia; pero la captacion de la LASIK aumentd rapidamente a finales de la década de
1990 y la misma se convirtio rapidamente en el método dominante de correccion refractiva por rayo
laser para la miopia. (Galvis-Ramirez 2009)
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Las recomendaciones sefialadas en esta guia son producto del analisis de las fuentes de informacion
obtenidas mediante el modelo de revision sistematica de la literatura. La presentacion de las
Evidencia y Recomendaciones expresadas en las guias y demas documentos seleccionados
corresponde a la informacion disponible organizada segun criterios relacionados con las
caracteristicas cuantitativas, cualitativas, de disefio y tipo de resultados de los estudios que las
originaron.

El nivel de las evidencias y la gradacion de las recomendaciones se mantienen respetando la fuente
original consultada y en documentos no gradados el nivel de las evidencias y la gradacion de las
recomendaciones se mantienen respetando la escala seleccionada para ello. Las evidencias se
clasifican de forma numérica y las recomendaciones con letras, ambas, en orden decreciente de

acuerdo a su fortaleza.

El sistema de gradacion utilizado en la presente guia es clasificaciones de Shekelle y las utilizadas
por guias clinicas seleccionadas.

Tabla de referencia de simbolos empleados en esta guia:

EviDENCIA

RECOMENDACION

PunTo pE BUENA PRACTICA
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CriTERIOS PARA CIRUGIA RE

I

Evidencia / Recomendacién

Nivel / Grado

La seleccion del paciente depende de la evaluacion
preoperatoria ocular y sistémica y requiere de
examenes basicos de laboratorio: biometria hematica
completa, tiempo de protrombina, tiempo parcial de
tromboplastina, plaquetas y glucosa.
Como toda evaluacion quirldrgica
incluye historia clinica completa.

oftalmologica,
Sistémica:  antecedentes  familiares, uso de
medicamentos, historia social y ocupacional
Oftalmoldgica: estabilidad refractiva que especifique el
uso de lentes aéreos o lentes de contacto

El examen oftalmolégico preoperatorio incluye
determinacion de agudeza visual corregida y no
corregida, refraccion bajo cicloplegia, espesor corneal
por ultrasonografia paquimétrica, queratometria
manual, topografia corneal por videoqueratografia
computada, examen en lampara de hendidura,
tonometria y examen del fondo de ojo bajo dilatacion
farmacologica

Otros requisitos obligatorios incluyen:

Mayor de 21 afios de edad

Error refractivo estable

Libre de alteraciones oculares como obstruccion de la
via lagrimal o blefaritis

Sin alteraciones en la pelicula lagrimal

Sin alteraciones en la campimetria

Sin alteraciones en la movilidad ocular

Un estudio comparo los resultados de PRK y LASIK, en
cuanto a estabilidad y seguridad en la correccion de
refraccion hipermétrope, concluyendo que no es
posible establecer conclusiones firmes y fiables, pero
los ensayos no aleatorios examinados coindicen en que
ambos poseen eficacia similar en hipermetropia.

12

i
American Academy of
Ophthalmology 2007
ICOS 2010

v

(E. Shekelle)

Norma Oficial Mexicana
Nom-029-S5A3-2012
Huang 2008

11
American Academy of
Ophthalmology 2007
ICOs 2010

i
Guias de Practica Clinica
Sociedad Colombiana de
Oftalmologia 2010

v

(E. Shekelle)

Royal College of
Ophthalmologists
Standards for Laser
Refractive Surgery2011

il
(E. Shekelle)
Settas 2009



CriTERIOS PARA CIRUGIA REFRAC

Se realizé un estudio observacional, prospectivo y
comparativo, cuyo objetivo fue evaluar los cambios
fisiologicos oculares en pacientes embarazadas
sometidas a cirugia LASIK, comparadas con pacientes
embarazadas con ametropia sin cirugia. Los resultados
muestran cambios significativos en el cilindro y el
equivalente esférico en los dos primeros trimestres, en
ambos grupos. La agudeza visual y el componente
esférico mostraron clara tendencia al empeoramiento,
al ser sometidas a estimulos hormonales propios del
embarazo, que fue mayor en pacientes con
antecedente de cirugia

Los pacientes que busquen someterse a cirugia
refractiva deben contar con historia clinica completa
que incluya:

e Estado actual de la funcién visual

e Historia clinica oftalmoldgica
e Historia clinica sistémica

e Uso de medicamentos

El proceso de consentimiento informado debe ser
documentado, y el paciente debe tener la oportunidad
de que todas las preguntas sean contestadas y sus
expectativas visuales sean aclaradas antes de la
cirugia.

El paciente debe ser informado de los posibles riesgos,
beneficios y alternativas a la refraccion y entre
diferentes procedimientos antes de la cirugia. Ademas
de contar con expectativas realistas del resultado final.
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CriTERIOS PARA CIRUGIA R

Evidencia / Recomendacidn Nivel / Grado

The Swedish Council on Technology Assessmentin

: . 11
Health Care recomienda LASIK para errores refractivos

leves a moderados en miopias de hasta —6 dioptrias e (E. Shekelle)
: , o SBU 2007
hipermetropias de hasta 3.5 dioptrias en adultos
la
Las indicaciones usuales para LASIK incluyen: (E. Shekelle)
e Miopia de -0.50 hasta —15.00 dioptrias Yang 2003
e Hipermetropias hasta +5.00 Cui 2008
e Astigmatismos hasta 6.00 dioptrias al
(E. Shekelle)

e Tamanio pupilar <6 mm (a la luz ambiente) Calvis-Rarmier 2007
alvis-Ramirez

Se realizo una encuesta en para conocer las tendencias

cuanto a cirugia refractiva. Encontrando que LASIK se Il

esta utilizando en errores refractivos de entre -8.00 a (E. Shekelle)
+3.00 dp. El lente intraocular faquico en miopia altay Duffey 2005
la extraccion de cristalino para hipermétropes altos.

Los lentes intraoculares faquicos son mas seguros que

la correccion quirdrgica con LASIK para la miopia

moderada a alta es de -6,0 a -20,0 D. Los lentes la
intraoculares faquicos pueden ser aceptados para la (E. Shekelle)
practica clinica en niveles altos de miopia, vale la pena Barsam 2012
considerar el lente intraocular faquico sobre el LASIK

para niveles moderados de miopia

Evaluacion de tres métodos quirlrgicos para corregir
errores de refraccién en el ojo (PRK, LASEK y LASIK)
arrojan resultados similares en la miopia de hasta -6
dioptrias. En 96% a 99% de los casos, los resultados
de la cirugia en la agudeza visual de 0.5 o mas en el
ojo operado. Los resultados correspondientes en la
hipermetropia de hasta +3.5 dioptrias estan 87,1% a
89,5% para PRK, el 90,3% a 90,7% para LASEK,
93,2% a 97% para cirugia LASIK.

Grado de evidencia 1
SBU 2007
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CriTERIOS PARA CIRUGIA REFRACTIVA

En la cirugia fotorrefractiva la reestructuracion de la
cornea se consigue utilizando ablacion con excimer
laser y se indica en error refractivo de +6 dioptrias de
hipermetropia, -10 dioptrias de miopia, con hasta 4
dioptrias de cilindro de astigmatismo

Una revision que evaludé la cirugia fotorefractiva
electiva encontré que las cifras mas seguras vy eficaces
para tratar son: miopia hasta -10 dioptrias,
hipermetropia hasta +6.00 dioptrias y astigmatismo
de hasta 4 dioptrias de cilindro

La seleccion de pacientes para cirugia LASIK debe
contemplar una adecuada refraccion, paquimetria y
topografia corneal con el fin de evitar que personas no
aptas se sometan a una intervencion quirdrgica con
riesgo alto de complicaciones tales como: ectasia
corneal

Para hipermetropia leve <3.00 dioptrias a moderadas
(3-5) los estudios publicados muestran que LASIK es
efectiva con buena agudeza visual no corregida y cifras
postoperatorias de 1 dioptria a emetropia. Sin
embargo existen pocos datos de astigmatismo
hipermetropico, los resultados disponibles muestran
hipermetropia leve a moderada, los resultados de
seguridad y postoperatorios son menos espectaculares
que cuando se tratan grandes hipermetropias de >4 a
5 dioptrias

El uso de LASIK en hipermetropia para el tratamiento
de hipermetropia vy astigmatismo consecutivos
también es efectivo, sin embargo su capacidad para
disminuir el astigmatismo hipermetropico después de
la queratotomia radiada es limitada

Criterios de seleccion para el paciente que se sometera
a LASIK o PRK

Mayor de 18 anos de edad

Refraccion estable de al menos un afio de duracion
Miopia de -12.00 dioptrias

Astigmatismo de 5 dioptrias

Hipermetropia de + 6.00 dioptrias

Ausencia de contraindicaciones
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CriTERIOS PARA CIRUGIA REF

La adecuada seleccion de los pacientes evitara realizar
procedimientos quirirgicos a personas no aptas y por
ende incrementar el riesgo de complicaciones

Examen oftalmoldgico inicial que contenga:
e Agudeza visual no corregida y corregida

e Refraccion bajo cicloplegia

e Refraccion estable, es decir menos de 0,5 D de
variacion respecto ala refraccion previa de 2-3
anos antes

Se recomienda que los pacientes candidatos a LASIK
tengan al menos 2 afios de visidn estable (menos de
0,5 D de variacién) con el uso de lentes aéreos o de
contacto antes de someterse a cirugia

Las cifras de seguridad:

® Miopia hasta -7.00 dioptrias
e Hipermetropia hasta +5.00 dioptrias

e Astigmatismo hasta -5 dioptrias.

Los defectos refractivos son muy comunes en la
poblacion general y actualmente todos responden
aceptablemente bien a la correccion quirdrgica con
LASIK, una de las alternativas mas empleadas. Otras
alternativas son el uso de lentes aéreos o lentes de
contacto.

Se le debe de explicar al paciente con lenguaje claro en

qué consiste la cirugia, riesgos, beneficios y aclaracion
de las expectativas del paciente.
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CRriTERIOS PARA CIRUGIA

Casos especiales con cifras de refraccion superiores a
las mencionadas en la recomendacion anterior deberan
ser valorados de manera individual teniendo en cuenta
las  probables complicaciones inherentes al
procedimiento.

Evidencia / Recomendacion

Punto de Buena Practica

Nivel / Grado

La paquimetria es un estudio muy importante en la
cirugia refractiva. La técnica con ultrasonido es
considerada como “estandar de oro” para medir el
espesor corneal. Es el método mas utilizado, aunque
otros métodos como OCT vy topografia corneal
también han demostrado ser dtiles, no asi la
biomicroscopia ultrasonica

La desventaja radica en el uso de anestesia debido al
contacto directo de la sonda con la cornea. Ademas de
riesgo asociado a infeccion y posicion descentrada
fuera de los 90 grados de la superficie corneal.

Las mediciones paquimétricas son necesarias para
asegurar que la cornea tiene un espesor normal, y que
es posible dejar un remanente de por lo menos 250pm
en el lecho corneal después de la cirugia refractiva.

Se deben de identificar valores queratométricos
extremos (queratometrias menores a 41.00 D o
mayores a 47.00 D) y espesores corneales anormales
(normales 0.473 mm a 0.595 mm) debido a que estos
pueden afectar las dimensiones del flap al momento de
que este es hecho por el microqueratomo.
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CRrITERIOS PARA CIRUGIA REFRACTIVA E

Los reportes con respecto al espesor central de la
cornea presentan pequenas variaciones en las
diferentes poblaciones. En poblacion espariola el
espesor corneal central medio fue de 548,21 +/-
30,7p con un rango de 464 a 633p. El valor normal
del espesor corneal central fue de 486,81 a 609,61p
(intervalo de confianza del 95%). En Escocia la media
de espesor corneal central de 0,585 +0,040 mm. En
poblacion irani 555,6p en promedio relativamente
mayor en comparacion con la de otros grupos étnicos.
Reportes anteriores por Doughty muestra 473p a
595p normales y Chakrabarti un promedio de grosor
corneal por paquimetria con ultrasonido fue de 538
*+36.7 y por videoqueratoscopia de 566.6 L £40.7 L.

En anos recientes, se han introducido diversas
tecnologias para realizar paquimetria, entre ellas se
encuentran inferometria parcial coherente,
reflectometria de baja coherencia, tomografia de
coherencia optica y topografia de escaneo. La camara
Scheimpflug es un instrumento de no contacto que en
un solo barrido provee la imagen del segmento
anterior, topografia corneal anterior y posterior,
paquimetria corneal completa y densitometria de
opacidades de cristalino.

Un estudio compard los resultados de paquimetria
tomados a pacientes sanos, operados de LASIK y con
ectasia corneal. Los resultados obtenidos con Placido-
Scheimpflug, tomografia de coherencia optica de
segmento anterior(AS-OCT) y ultrasonido mostraron
que los resultados obtenidos con Placido-Scheimpflug
y AS-OCT fueron similares en todos los grupos. Los
resultados de ultrasonido reportaron paquimetrias mas
gruesas comparadas con Placido-Scheimpflug y AS-
ocT

Un estudio que evalud el grosor corneal comparando
ultrasonido, sistema de Placido-Scheimpflug vy
videoqueratoscopia concluyé que existe alta
correlacion entre los diferentes instrumentos y que el
sistema de Placido-Scheimpflug obtiene medidas
significativamente mas delgados, aunque existio una
alta correlacion entre todos los instrumentos y es
altamente reproducible excepto en la elevacion central
maxima.
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CriTERIOS PARA CIRUGIA REFRAC

Diversos equipos permiten la medir el espesor corneal
central, entre ellos se encuentran ultrasonido, sistema
de Placido-Scheimpflug vy videoqueratoscopia. Se
recomienda que antes del procedimiento quirdirgico se
realice paquimetria con el método a su alcance.

Entre 1986-1995. Surge la regla de 250p de lecho
estromal residual. Variaciones en la profundidad de
tratamiento puede conducir a flaps excesivamente
gruesos y un lecho estromal residual mas delgado que
el estimado. Tedricamente, adelgazamiento de Ia
cornea producira una deformacion elastica de la
superficie posterior que depende de parametros
corneales (curvatura, médulo de Young, el coeficiente
de espesor Poisson), la PIO, y el perfil de ablacién.
Corneas con espesor <500 micras, pueden presentar
un alto riesgo de ectasia, especialmente para flaps
gruesos y PIO elevada

Independientemente de cual sea el sistema que se
utilice para la medicion del espesor corneal central,
debe valorarse siempre la refraccion a tratar y realizar
los calculos necesarios para que después de la cirugia el
lecho estromal sea >250p suficiente para impedir el
desarrollo de una ectasia especialmente en corneas con
<500y de espesor antes de la cirugia
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CRriTERIOS PARA CIRUGI

Evidencia / Recomendacién

e

Nivel / Grado

Usando el mapa topografico corneal como guia, es
posible definir un patron topografico irregular, en estos
casos, se pueden usar zonas de ablacion selectiva con el
laser excimer para crear una superficie corneal mas
regular.

La topografia corneal es esencial en la evaluacion
preoperatoria para pacientes que se van a someter a
cirugia refractiva. Es la uUnica manera de descubrir
queratoconos leves.

La poblacion de pacientes que desean cirugia refractiva,
parece tener una elevada incidencia de queratocono (3-
5%), quizad hasta 10 veces mas a lo esperado en una
poblacion aleatoria de miopes

Este estudio sugiere que los pacientes con
queratometria central preoperatoria 2 47,50 D como
Unico parametro evaluado no deben ser excluidos de la
cirugia refractiva corneal debido al mayor riesgo de
ectasia post-operatorio. Sin embargo, cuando este
hallazgo preoperatorio se acompana de otras
alteraciones topograficas, las opciones de tratamiento
deben ser evaluados cuidadosamente.

Se debe obtener una topografia corneal en todos los
pacientes que desean someterse a cirugia refractiva. Ya
sea mediante videoqueratoscopia o camara de
Scheimplug.

Se ha demostrado que son los mejores métodos para
detectar pacientes que podrian desarrollar ectasias
corneales posterior a cirugia refractiva.
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CRrITERIOS PARA CIRUGIA REFRACTIVA E

Diversos autores han publicado los diferentes criterios

para sospechar queratocono frustro, entre los que se

encuentran: Rabinowitz, Rao, Maeda, Smolek,

Pflugfelder entre otros.

Paquimetria reducida/Cilindro oblicuo >1.5 D

Alteraciones en la topografia de Placido:

Criterios clasicos de Rabinowitz:

K central superior 47.2 D

Diferencia del valor IS (inferior-superior) >1.4 D

Diferencias entre K centrales de AO superiora 1 D. m

Asimetrias |-S-Desviacion de ejes de hemimeridianos (E. Shekelle)

(Skewed axis) >20° Cairns 2005
Li 2009

Sonmez 2007
Biihren 2007
Lim 2007

Asimetria ambos ojos

Programas de deteccién +: KlyceMaeda / Smolek /
Pathfinder / Navigator

indice KISA elevado

Videoqueratoscopia Il:

BFS >53, Cociente BFSP/BFSA >1.4

Elevacion anterior de >20pm

Elevacion posterior de > 40pm

Punto minimo espesor descentrado (1mm) y anormal
(<470pm)

Coincidencia de punto de maxima elevacion posterior y
punto de menor grosor paquimetrico

indice de irregularidad a 3 mm <1.5,a 5 mm <2

indice de espesor corneal (CTI)> 1.16

Se identifico mediante analisis de regresion
multivariado, los siguientes datos predictivos
importantes para identificar una topografia sospechosa:
Camara de Scheimplug: Paquimetrias menores a 502p vy
diferencias mayores a 62p entre los puntos de mayor y
menor elevacion en la curvatura posterior corneal.
Videoqueratoscopia: punto de mayor elevacion de la
curvatura anterior (> 17p), localizacién horizontal en el
mapa topografico de la paquimetria mas delgada
(desplazamiento nasal mayor a 0.1 mm) vy diferencias
importantes entre los puntos de mayor y menor
elevacion de la curvatura posterior (>95p).

1
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CriTERIOS PARA CIRUGIA REFRACTIV.

Valores normales de topografia:

Datos de curvaturas corneal:

BFSP <52D

Coeficiente BFSP/BFSA <1.23

Datos de elevacion de curvaturas corneales:

Elevacion de curvatura anterior <20pm

Elevacion de curvatura posterior <40pm

Datos paquimétricos

Thinnest <470 pm

Diferencia paquimetria central mas delgada de <15pm
Distancia del centro a la paquimetria mas delgada
<1mm

indices:

Irregularidad a 3mm <1.5

Irregularidad a 5 mm < 2

Con las diferentes técnicas de medicion topografica
(videoqueratoscopia y camara de Scheimplug) se
obtienen datos de las curvaturas y grosores corneales,
se ha documentado que las corneas con paquimetrias
mas delgadas a lo normal y curvas anormalmente
pronunciadas, tendran una mayor probabilidad de
generar una ectasia posterior a cirugia refractiva. En
caso de tener un paciente con cdrneas de estas
caracteristicas, o una probable ectasia, se le tiene que
explicar detalladamente su caso y hacerle entender que
de seguir adelante con la cirugia las probabilidades de
complicaciones aumentan considerablemente por lo que
es mejor no realizar el procedimiento.

El lente de contacto induce moldeamiento corneal que
puede ocurrir aun con lentes de contacto suaves. Un
periodo de 2 semanas- libre de lente de contacto parece
ser adecuado para estabilizar la cdrnea, sin embargo, no
se puede predecir el tiempo minimo necesario para cada
paciente individual. Examenes de repeticion para
documentar la estabilidad de la cérnea antes de la
cirugia refractiva puede ser una alternativa mas segura.
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CRrITERIOS PARA CIRUGIA REFRACTIVA

El tiempo para alcanzar un estado de equilibrio después
del uso de lentes de contacto es muy variable. Entre las
variables examinadas, se incluyen las deformaciones
corneales, el tiempo necesario para la estabilidad de
refraccion después de la interrupcion del uso de lente de
contacto rigido permeable a gas fue el periodo de
tiempo de uso. Los portadores a largo plazo deben
realizar visitas multiples antes de una refraccion estable

Se observo una incidencia de moldeamiento corneal del
12% por contacto significativo en pacientes sometidos
a evaluacion para la cirugia refractiva. Todos los lentes
de contacto producen moldeamiento, pero se resuelve
en diferentes tiempos. Para optimizar la calidad vy la
previsibilidad de los procedimientos corneales, es
necesario un periodo de espera apropiado para cada
individuo sugiriendo que la resolucion de deformidad
corneal sea documentado por la estabilidad de
refraccion serie manifestado, queratometria y patrones
de topografia corneal antes de programar los pacientes
para la cirugia refractiva

La evidencia coincide en que el paciente debe ser
individualizado, ya que a mayores periodos de tiempo
de uso de lente, mayor tiempo se requiere para obtener
una imagen real de la superficie corneal, y cuando
minimo se recomienda esperar un periodo de 2
semanas. Sera el médico tratante quien determine de
acuerdo a su experiencia si fuera necesario esperar mas
de dos semanas

Aberraciones de alto orden reducen el rendimiento
visual cuando la pupila es grande. Se compard a
individuos normales y operados de cirugia refractiva. En
mas de un tercio de los sujetos normales las
aberraciones de alto orden producen un cambio
significativo en la orientacion especifica de Ila
sensibilidad al contraste (p <0,05). No existieron
diferencias significativas en las aberraciones entre las
que se muestra la orientacion selectiva los cambios y los
que no lo hicieron. En los sujetos que se sometieron a
cirugia refractiva los cambios de orientacion selectiva
tenian cantidades significativamente mayores de
aberraciones totales y también mayores cantidades de
coma primario que los que no lo hicieron.
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CriTERIOS PARA CIRUGIA REFRACTIV.

En nuestro mundo, uno debe de detectar y reconocer
una variedad de objetos que varian en contraste,
tamano y forma. La sensibilidad al contraste es una
medida de sensibilidad para degradar el contraste a un
rango de frecuencias espaciales y evalia mas
efectivamente la calidad visual sobre un rango de
tamanos y niveles de contraste de nuestra vida diaria.
Existen reportes que demuestran que ésta se ve
comprometida por cirugia refractiva (Queratotomia
radiada, PRK, LASIK) y esto se ve relacionado a las
aberraciones de alto orden secundarias a estos
procedimientos. Ademas también la sensibilidad al
contraste se modifica en relacion a la edad.

Un estudio compard la sensibilidad al contraste en
pacientes PO de LASIK y en pacientes operados por
Wave Front guide (WFG), donde destaca lo siguiente:
72% PO de WFG LASIK tuvieron un 20/20 visién o
mejor comparado con 70% de los que se sometieron
solo a LASIK. Un mes después del procedimiento con
WFG LASIK la sensibilidad al contraste mejoré en un
88% vy el grupo estandar de LASIK solo el 40% mejoré.
Esta mejoria se vio reflejada en todas las frecuencias
espaciales de la sensibilidad al contraste. Esta reduccion
en LASIK es porque el procedimiento provoca una
disminucion de la funcion de transferencia de
modulacién ocular asi como por las aberraciones de alto
orden creadas. Es por eso que se prefiere WFG LASIK ya
que trataria asi este tipo de aberraciones.

Para evitar aberraciones Opticas postquirdirgicas se
recomienda que el diametro pupilar no sea mayor al
diametro de la ablacion

El espacio entre el diametro de la zona optica y el
diametro pupilar, tiene un impacto significativo en la
aparicion de aberraciones de alto orden después hacer
LASIK guiado por frente de onda (personalizado).
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CriTERIOS PARA CIRUGIA REFRACTIV.

El examen de angulo kappa es importante para el
correcto centrado de tratamientos refractivos. Un
tratamiento refractivo descentrado puede causar
fenomenos deslumbramiento, halo y deterioro de la
vision. Mover el punto de ablacion del centro de la
pupila a puntos cercanos al eje visual, como reflejo
corneal o el vértice corneal, se traduce en menos
aberraciones de alto orden (coma) o mejores resultados
visuales en miopes o hipermétropes comparados con
ablacion de laser centrada en la pupila. Cuando no es
considerado el angulo kappa puede resultar un
tratamiento descentralizado y agravamiento de los
sintomas visuales. La compensacion del angulo kappa
es importante para la correccion optima de error
refractivo por ablacion laser, especialmente para los
hipermétropes y los ojos con gran angulo kappa

Se estudiaron individuos sanos consecutivos para
obtener los valores normales del angulo kappa en una
poblacion normal. Se realizo medicién del angulo kappa
para evaluar la asociacion de angulo kappa con medidas
de refraccidn, los individuos se clasificaron de acuerdo
con el grado de miopia e hipermetropia. En el grupo de
miopes, el angulo kappa disminuy6 significativamente a
los errores negativos de refraccion. En contraste, existe
una correlacion entre grandes angulos positivos vy
errores de refraccion positivos en el grupo
hipermétrope. Concluyo que existe una correlacion
significativa entre los errores de refraccion positivos y
los grandes valores positivos de angulo kappa.

Cirujanos de refraccion debe tener en cuenta angulo
kappa, especialmente en pacientes hipermétropes, para
evitar las complicaciones relacionadas con |a
descentracion de la zona de ablacion
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CRriTERIOS PARA CIRUGIA

El angulo kappa es el que se forma entre el eje visual y
el eje pupilar. Clinicamente es importante,
especialmente en pacientes hipermétropes que tienen
un angulo kappa grande, que hace que el centro de la
pupila no coincida con el punto por el que pasa un rayo
centrado en la févea. De este modo, cualquier
tratamiento que se lleva a cabo tomando como centro
la pupila, se convierte en una ablacion descentrada. Si el
angulo kappa no se compensa, con las correcciones del
astigmatismo vy las aberraciones de mayor grado este
efecto empeora.

Evidencia / Recomendacién

D
(E. Shekelle)
Agarwal 2011

Nivel / Grado

Factores de riesgo que predisponen a ectasia post
LASIK incluyen:

Miopia alta, queratocono frustro, y un lecho corneal
posterior a LASIK de <250 p.

El lecho corneal post LASIK promedio en ectasias
corneales fue de 222.8 pm

Se ha documentado que el espesor del colgajo varia
significativamente dependiendo del microqueratomo
usado. Factores que influyen en espesor del colgajo
son principalmente espesor de la cérnea, la edad del
paciente, la queratometria preoperatoria, refraccion
preoperatoria incluyendo astigmatismo, y diametro de
la cornea.

Como factores de riesgo en cirugia refractiva se
enumeraron los siguientes: hipertension ocular,
topografia irregular, cérneas delgadas, flaps gruesas,
zonas Opticas grandes y miopia alta.
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CriTERIOS PARA CIRUGIA REFRACTIV.

El factor de riesgo para la ectasia en ojos anormales
estan bien definidas, sin embargo en ojos normales
presentan una curvatura de 47.00 D, espesor corneal
<500y, lecho estromal <250p y menores de 25 anos.

Es de vital importancia dejar un lecho estromal (>250
p) adecuado para disminuir considerablemente el
riesgo de ectasia corneal, en cualquier paciente que se
halla sometido a cirugia refractiva.

La ectasia corneal puede aparecer después de una
cirugia refractiva corneal sin complicaciones, y aun en
ausencia de factores de riesgo pre-quirtirgicos.

® Para esto se plantean 3 posibles explicaciones:

® |echo estromal inadecuado

® Anormalidades topograficas preoperatorias no
detectadas

e Corneas biomecanicamente inestables, sin
anormalidades preoperatorias detectables con
la tecnologia actual.

Se estudiaron los movimientos oculares en pacientes
sometidos a PRK. Se estudiaron 150 pacientes a los
cuales se realiz6 un examen con énfasis en la motilidad
ocular. Previo a la cirugia se documenté exotropia de 8
dioptrias prismaticas o mas en la vision cercana de 12
pacientes (8%); tres casos presentaron ortoforia
menor a 8 DP y 9 pacientes permanecieron sin
cambios; seis pacientes (4%) desarrollaron exotropia
de =o> a 8 DP en la visidon cercana previo al PRK,
todos fueron emétropes después de la cirugia pero tres
de ellos presentaron mas de 10 DP de amplitud de la
convergencia después del PRK. Se demuestra que el
PRK no promueve ni incrementa desviacion ocular

La queratitis posterior a cirugia refractiva con LASIK es
una complicacion seria y la FDA tiene contraindicada la
cirugia en pacientes con historia de herpes simple pero
no para otras formas de queratitis. Un reporte presento
pacientes sometidos a LASIK que presentaron cuadros
repetitivos de queratoconjuntivitis y desarrollaron
queratitis  subepitelial recurrente por adenovirus
después de la cirugia refractiva
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CRrITERIOS PARA CIRUGIA REFRACTIVA

Un estudio evalué parametros como la topografia,
patron de elevacion inferior, inclinacion del moiio para
establecer el riesgo de ectasia corneal en el paciente
que se sometera a LASIK. Este método considera que
de O a 2 puntos es bajo el riesgo, 3 puntos son de
riesgo moderado y mas de cuatro son de alto riesgo,
mientras que el riesgo maximo son hasta diez puntos.

Se estudiaron varios parametros tales como: poder
didptrico corneal (K), cilindro oblicuo, paquimetria,
elevacion de la superficie posterior de la cornea y
diferencia entre el poder corneal didptrico superior e
inferior y el mejor ajuste de esfera posterior,
estableciéndose una clasificacion en Grados 1,1l y 111, a
cada grado se le asign6 un valor de 1 punto. Ningun
paciente con 7 puntos o menos presento ectasia, 16
pacientes con puntuaciones de 8 a 12 presentaron
ectasia y todo paciente con puntuacion mayor a 12 o
mas puntos presentaron ectasia

Diversas publicaciones han intentado establecer el
riesgo de desarrollar ectasia cornea de los pacientes
que se someten a LASIK. Sin embargo no se han
podido determinar con certeza los criterios que deben
ser evaluados. (Ver anexo)

Varios articulos consideran de importancia realizar
toma de PIO y evaluacion de nervio dptico durante el
preoperatorio de LASIK ya que después de la cirugia la
toma de presion intraocular con tondmetro de
Goldmann es inexacto debido a las alteraciones
estructurales que genera la cirugia, lo que debe ser
considerado debido a que el control del glaucoma se
basa en la toma PIO ya es que el unico factor
modificable en el seguimiento de los paciente con
glaucoma.  Actualmente es una contraindicacion
relativa en la cirugia refractiva. En este sentido se
encuentra en investigacion un modelo predictivo para
predecir la cantidad de presion intraocular que se
puede estar subestimando tras la cirugia LASIK
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CRriTERIOS PARA CIRUGI

Se recomienda un examen oftalmoldgico completo vy
cuidadoso con objeto de reducir las posibilidades de
desarrollar ectasia corneal y se han propuesto diversos
sistemas de graduacion para establecer los factores de
riesgo en todos los pacientes

Establecer un sistema de clasificacion que ayuda a
identificar individuos de alto riesgo que pueden
experimentar ectasia corneal después de LASIK.

Examen oftalmoldgico inicial que contenga:

e Evaluacion de la pelicula lagrimal en cantidad y
calidad

e Evaluacion de la alineacion y movilidad ocular

e Tonometria y evaluacion de nervio 6ptico

e Se recomienda ademas de informar sobre

riesgos, beneficios y alternativas de

tratamiento disponibles

Es necesaria una evaluacion preoperatoria clinica y
topografica exhaustiva. Ante la menor sospecha de
ectasia corneal preoperatoria, se recomienda NO llevar
a cabo el procedimiento refractivo. Ya que es posible
tener ectasias en pacientes topograficamente sanos.

Evidencia / Recomendacion

C
(E. Shekelle)
Tabbara 2006
Randleman 2008
Binder 2007
Frucht-Pery 2007

A
(E. Shekelle)
American Academy of
Ophthalmology 2007
ICOS 2010
D
(E. Shekelle)
Royal College of
Ophthalmologists
Standards for Laser
Refractive Surgery 2011

Punto de Buena Practica

Nivel / Grado

Refraccion inestable o que haya variado en el ultimo
ano
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CRrITERIOS PARA CIRUGIA REFRACTIVA EN

Esencialmente debemos poner atencién en pacientes
con enfermedades que interfieran con la normalidad
del epitelio corneal y la cicatrizacion del estroma.
Estas incluyen ojo seco severo, enfermedades del
tejido conectivo, diabetes mellitus, enfermedad
corneal activa o residual, uso de medicamentos como
amiodarona, isotretinoinas, sumatriptan

LASIK es una opcion para los pacientes que sufren de
enfermedades que pueden retrasar la curacion del
epitelio para los que esta contraindicado PRK,
incluyendo lupus, ojos secos severos, y la artritis
reumatoide. Minimiza el area del epitelio que debe
curar, reduce los riesgos asociados con el proceso de
curacion.  Sin  embargo, = comparten  otras
contraindicaciones como la enfermedad vascular, de la
colagena, enfermedad o anomalias oculares (sequedad
ocular, queratocono, glaucoma) o embarazo

Contraindicaciones oculares absolutas de la cirugia
refractiva

e Glaucoma, miopia progresiva, uveitis, catarata
® Queratocono, pseudoqueratocono

e Enfermedad corneal (queratitis neurotrofica, por
exposicién, quemaduras quimicas )

Cirugia ocular previa

Enfermedad retiniana

Sindrome de ojo seco, herpes ocular

Rosacea

Penfiogoide ocular cicatrizal

Embarazo y lactancia

Infeccion palpebral y ocular

Pacientes en tratamiento con: isotretinoina,
amiodarona, sumatriptan, esteroides orales

e Enfermedades de la colagena (artritis reumatoide,
sindrome de Wegener, sindrome de Sjogren, lupus
eritematoso sistémico)

e Diabetes u otra enfermedad con fluctuacién
hormonal que afecte al ojo

Pacientes menores de 21 anos de edad
VIH

Alergia severa

Cambio de prescripcion de 0,5 D o mayor en los
ultimos 2-3 arios.
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CriTERIOS PARA CIRUGIA REFRA

La ausencia de contraindicaciones oculares:

Queratocono, catarata, glaucoma
Queratitis herpética
Distrofia o degeneracion corneal

Cualquier otra patologia preexistente de la cornea
o del segmento anterior, incluyendo cicatrizacion,
lagoftalmos, ojo seco, blefaritis, y uveitis.

Diabetes mellitus, enfermedad autoinmune
Historia de queloides

Embarazo o lactancia
Inmunosupresion o estado inmunocomprometido

Las razones mas comunes para no realizar la cirugia
refractiva son miopia alta > -11,00 dioptrias (19,5%),
queratocono (17,9%), sub-6ptimo de TMC (14,6%),
catarata (12,5%) vy sospecha de queratocono
(queratocono forme-fruste) (10,4 %). Se excluyeron
ademas 18 pacientes (4%) debido a hipermetropia >4
dioptrias, 4 debido astigmatismo elevado (>4
dioptrias), todos con topografia corneal sospechosa
(queratocono forme fruste)

Es recomendable que el paciente que sea sometido a
cirugia refractiva sea un paciente adulto que tenga un
defecto refractivo estable, que ademas sea sano, sin
otras alteraciones oculares. Cualquier alteracion de las
mencionadas anteriormente incrementan el riesgo de
complicaciones

(Ver guia de sindrome de ojo seco para conocer los
diversos factores clinicos y medicamentosos que
contribuyen a la reduccién de pelicula lagrimal)

31

v
(E. Shekelle)
Huang 2008

v
(E. Shekelle)
Bamashmus 2010

A
American Academy of
Ophthalmology 2007
D
(E. Shekelle)
Cuevas 2006
Nakagawara2006

Punto de Buena Practica



CRITERIOS PARA CIRU

Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado

De primer a segundo nivel de atencion

-Paciente que solicite valoracion por oftalmologia

mayor de 21 anos para cirugia LASIK.

- Valoracion por optometrista en las unidades donde se  Punto de Buena Practica
cuente con el servicio para su derivacion a

oftalmologia que cumpla con los criterios de

ametropia.

De segundo a tercer nivel de atencion

-Paciente mayor de 21 anos de edad

-Que cumpla con los criterios de ametropia

-Sin patologia ocular agregada como: glaucoma,
uveitis, cirugia ocular previa, queratocono o
pseudoqueratocono, herpes ocular, catarata,
enfermedad retiniana, sindrome de ojo seco, infeccion
palpebral y ocular, enfermedad corneal preexistente.
-Sin patologia sistémica como: diabetes mellitus,
enfermedades de la colagena, HIV.

Punto de Buena Practica

Se le debe informar al paciente sobre las diferentes
opciones terapéuticas disponibles para el tratamiento
de los errores refractivos, asi como los riesgos que cada
una de ellas conlleva

A
ICOS 2010

Es absolutamente necesario discutir el procedimiento,

beneficios y riesgos con su cirujano, y proporcionar el

consentimiento informado antes de someterse a la Punto de Buena Practica
cirugia.

El LASIK proporciona una recuperacion visual mas A
rapida que la PRK sin embargo los dos procedimientos (E. Shekelle)
tienen una efectividad comparable. Shortt 2008
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CRITERIOS P,

Evidencia / Recomendacién Nivel / Grado

De tercer a segundo nivel
-A decision del médico oftalmdlogo

Punto de Buena Practica
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CriTERIOS PARA CIRUGIA R

La busqueda sistematica de informacion se enfocé a documentos obtenidos acerca de la tematica
Criterios para Cirugia Refractiva en poblacién adulta. La busqueda se realizé en PubMed y en el
listado de sitios Web para la bisqueda de Guias de Practica Clinica.

Criterios de inclusion:
e Documentos escritos en idioma ingles y espariol
e Documentos publicados los tltimos 10 afos
e Documentos enfocados a indicaciones de cirugia

Criterios de exclusion:
e Documentos escritos en otro idioma que no sea espaiiol o inglés.

Estrategia de busqueda

Primera Etapa

Esta primera etapa consistio en buscar documentos relacionados al tema Criterios para Cirugia
Refractiva en poblacion adulta en PubMed. Las busquedas se limitaron a humanos, documentos
publicados durante los ultimos 10 afos, en idioma inglés o espaiiol, del tipo de documento de Guias
de Prictica Clinica y se utilizaron términos validados del MeSh. Se utilizé el(los) término(s)
Keratomileusis, Laser In Situ

Esta etapa de la estrategia de busqueda dio 1825 resultados, de los cuales se utilizaron 36
documentos en la elaboracion de la guia.

Entry Terms:
e Laser-Assisted Stromal In Situ Keratomileusis
e Laser Assisted Stromal In Situ Keratomileusis
e Laser Intrastromal Keratomileusis
e Intrastromal Keratomileuses, Laser
e Intrastromal Keratomileusis, Laser
e Laser Intrastromal Keratomileuses
e Laser In Situ Keratomileusis
e LASIK

34



CRrITERIOS PARA CIRUGIA REFRACTIVA EN POBLACION AD

Busqueda Resultado
"Keratomileusis, Laser In Situ"[Mesh] AND ("2002/09/29"[PDat] :
" " . . 1825/36
2012/09/25"[PDat] AND (English[lang] OR Spanish[lang]) AND
"adult"[MeSH Terms])
("Keratomileusis, Laser In Situ"[Mesh] AND "Refraction, Ocular"[Mesh]) AND
"Corneal Topography"[Mesh] AND ("2003/09/11"[PDat] : 224 /2
"2012/09/07"[PDat] AND (English[lang] OR Spanish[lang]))
("Keratomileusis, Laser In Situ"[Mesh] AND "Dilatation, Pathologic"[Mesh]) AND
"Cornea"[Mesh] AND ("2002/09/30"[PDat] : "2012/09/26"[PDat] AND 157/8
(English[lang] OR Spanish[lang]))
("Keratomileusis, Laser In Situ/contraindications”[Mesh] OR "Keratomileusis,
Laser In Situ/utilization"[Mesh]) AND ("2003/09/11"[PDat] : 17/1

"2012/09/07"[PDat] AND (English[lang] OR Spanish[lang]))

Algoritmo de bisqueda:
1. "Keratomileusis, Laser In Situ/contraindications"[Mesh]
English [lang]
Spanish [lang]
#2 OR #3
"adult"[MeSH Terms])
("2002/10/02"[PDat] : "2012/09/28"[PDat]

ok WN

7. #1 AND (#2 OR #3) AND #5 AND ("2002/10/02"[PDat] : "2012/09/28" [PDat]

Algoritmo de busqueda:
8. "Keratomileusis, Laser In Situ"[Mesh]
9. "Refraction, Ocular"[Mesh])
10. "Corneal Topography"[Mesh]
11.4#1 AND #2 AND # 3
12. English [lang]
13. Spanish [lang]
14. #5 OR #6
15. "adult"[MeSH Terms])
16.("2003/10/02"[PDat] : "2012/09/28"[PDat]

17. (#1 AND #2 AND #3) AND (#5 OR #6) AND # 8 ("2003/10/02"[PDat] :

"2012/09/28"[PDat]
Algoritmo de bisqueda:
18. "Keratomileusis, Laser In Situ"[Mesh]
19. "Dilatation, Pathologic"[Mesh])
20. "Cornea"[Mesh]
21.4#1 AND #2 AND #3
22. (English[lang]
23. Spanish[lang])
24.4#5 AND #6
25.("2002/09/30"[PDat] : "2012/09/26"[PDat]

26.(#1 AND #2 AND #3) AND (#5 OR #6) AND # 8 ("2003/10/02"[PDat] :

"2012/09/28"[PDat]
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Algoritmo de busqueda:

CrITERIOS PARA CIRUGIA REFRACTIVA EN PO

1. "Keratomileusis, Laser In Situ/contraindications"[Mesh]

#1 AND #2
English[lang]
Spanish[lang]
#4 OR #5

N LA WN

"2012/09/28"[PDat]

Segunda Etapa

En esta etapa se realizo la blsqueda en sitios Web en los que se buscaron Guias de Practica Clinica
con los siguientes términos: LASIK vy refractive surgery. A continuacion se presenta una tabla que
muestra los sitios Web de los que se obtuvieron los documentos que se utilizaron en la elaboracion

"Keratomileusis, Laser In Situ/utilization"[Mesh]

("2003/09/11"[PDat] : "2012/09/07"[PDat]
(#1 AND #2 ) AND (#4 OR #5) AND # 7 ("2002/10/02"[PDat] :

de la guia.
Sitios Web # de resultados # de documentos
obtenidos utilizados

National Guidelines Clearinghouse 23 1
(NGQ)
The Royal College of Ophthalmologists 4 3
Tripdatabase 115 9
American Academy of Ophthalmology 3 3
National Institute for Health and Clinical 2 2
Excellence (NICE)
New Zealand Guidelines Group 1
La Biblioteca Cochrane Plus 1 1

Total 146 19

En los siguientes sitios Web no se obtuvieron resultados: Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN), Canadian Medical Association, Institute for Clinical Systems Improvement,
National Health and Medical Research Council (Australia), Singapore Ministry of Health, Agency for

Healthcare Research and Qual.
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CriTERIOS PARA CIRUGIA REFRAC

Criterios para Gradar la Evidencia

El concepto de Medicina Basada en la Evidencia (MBE) fue desarrollado por un grupo de internistas
y epidemidlogos clinicos, liderados por Gordon Guyatt, de la Escuela de Medicina de la Universidad
McMaster de Canada. En palabras de David Sackett, “la MBE es la utilizacion consciente, explicita y
juiciosa de la mejor evidencia clinica disponible para tomar decisiones sobre el cuidado de los
pacientes individuales” (Evidence-Based Medicine Working Group 1992, Sackett DL et al, 1996).

En esencia, la MBE pretende aportar mas ciencia al arte de la medicina, siendo su objetivo disponer
de la mejor informacidn cientifica disponible -la evidencia- para aplicarla a la practica clinica (Guerra
Romero L, 1996).

La fase de presentacion de la evidencia consiste en la organizacion de la informacion disponible
seguin criterios relacionados con las caracteristicas cualitativas, disefio y tipo de resultados de los
estudios disponibles. La clasificacion de la evidencia permite emitir recomendaciones sobre la
inclusidn o no de una intervencién dentro de la GPC (Jovell AJ et al, 2006) .

Existen diferentes formas de gradar la evidencia (Harbour R 2001) en funcién del rigor cientifico
del disefio de los estudios pueden construirse escalas de clasificacion jerarquica de la evidencia, a
partir de las cuales pueden establecerse recomendaciones respecto a la adopcion de un determinado
procedimiento médico o intervencién sanitaria (Guyatt GH et al, 1993). Aunque hay diferentes
escalas de gradacion de la calidad de la evidencia cientifica, todas ellas son muy similares entre si.

A continuacion se presentan las escalas de evidencia de cada una de las GPC utilizadas como
referencia para la adopcion y adaptacion de las recomendaciones.
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CRriTERIOS PARA CIRUGIA REFRACTIVA EN POBLACION Al

LA EscALA MoDIFICADA DE SHEKELLE Y COLABORADORES

Clasifica la evidencia en niveles (categorias) e indica el origen de las recomendaciones emitidas por
medio del grado de fuerza. Para establecer la categoria de la evidencia utiliza nimeros romanos de |
alVy las letras a y b (mindsculas). En la fuerza de recomendacién letras mayusculas de la A a la D.

Categoria de la evidencia

Fuerza de la recomendacion

la. Evidencia para meta-analisis de los estudios | A. Directamente basada en evidencia
clinicos aleatorios categoria |

Ib. Evidencia de por lo menos un estudio clinico

controlado aleatorio

lla. Evidencia de por lo menos un estudio controlado | B. Directamente basada en evidencia

sin aleatoridad

I1b. Al menos otro tipo de estudio cuasiexperimental
o estudios de cohorte

categoria I o recomendaciones

extrapoladas de evidencia |

Ill. Evidencia de un estudio descriptivo no
experimental, tal como estudios comparativos,
estudios de correlacion, casos y controles y revisiones
clinicas

C. Directamente basada en evidencia
categoria Il o en recomendaciones
extrapoladas de evidencias categorias | o Il

IV. Evidencia de comité de expertos, reportes
opiniones o experiencia clinica de autoridades en la
materia o ambas

D. Directamente basadas en evidencia
categoria IV o de recomendaciones
extrapoladas de evidencias categorias I, Il

Modificado de: Shekelle P, Wolf S, Eccles M, Grimshaw J. Clinical guidelines. Developing guidelines. BMJ 1999;

3:18:593-59

CRITERIOS PARA LA PRUEBA DE EVALUACION ConcLusIONES SBU

Nivel de evidencia Descripcion

Evidencia grado 1

sistematica buena.

Evidencia cientifica solida. Corroborada por al menos dos estudios
independientes de alta calidad y validez interna, o una revision

Evidencia grado 2

Evidencia Cientifica moderadamente fuerte. Corroborada por un
estudio de alta calidad y la validez interna y al menos dos estudios con
calidad media y la validez interna

Evidencia grado 3

Evidencia Cientifica Limitada. Corroborada por al menos dos estudios
con calidad media y la validez interna.

Evidencia cientifica
insuficiente

No se pueden sacar conclusiones cuando no hay ningtin estudio que
satisfagan los criterios de calidad y la validez interna

Evidencia cientifico
contradictoria

No se pueden sacar conclusiones cuando hay estudios con la misma
calidad y validez interna cuyas conclusiones se contradicen entre si
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CriTERIOS PARA CIRUGIA REFRACTIVA EN POBLACIO

CLASIFICACION DE LA EVIDENCIA DE LA SoclEDAD CoLoMBIANA DE OFTALMOLOGIA
Los valores de importancia fueron divididos en tres niveles

Nivel de Descripcion

recomendacion

Nivel A definido como muy importante

Nivel B definido como moderadamente importante

Nivel C definido como relevante pero no critico

Nivel de evidencia Descripcion

Nivel | Evidencia de al menos 1 estudio clinico bien disefiado, controlado y
aleatorizado.

Nivel Il Estudios clinicos no aleatorizados, bien disefiado, cohortes o casos y
controles, mas de un centro.

Nivel 11l estudios descriptivos, reporte de
casos, reporte de consenso de expertos

AcADEMY AMERICAN OF OPHTHALMOLOGY/INTERNATIONAL COUNCIL OF
OpHTHALMOLOGY/VARELY 2004

Recomendacion

Evidencia

A La mas importante
B Moderadamente importante
C Relevante pero no criticable
Practica recomendada, basada en la experiencia clinica y el consenso del equipo
\/ redactor

El panel también evaluado cada una de las recomendaciones sobre la fortaleza de las pruebas en la
literatura disponible para apoyar la recomendacion hecha. La "fuerza de puntuaciones de las
pruebas” también se divide en tres niveles

Recomendacion

Evidencia

Nivel | se incluyen la evidencia obtenida de al menos un ensayo clinico controlado,
aleatorio, bien disenado, correctamente realizado. Se podria incluir meta-analisis
de ensayos controlados aleatorios.

Nivel Il incluye la evidencia obtenida a partir de los siguientes:
® ensayos controlados, bien disefiados no aleatorios
e estudios analiticos, casos y controles y de cohorte bien disefiados
e Multiples series temporales con o sin la intervencion

Nivel Ill incluye las evidencia obtenida a partir de uno de los siguientes:
e Estudios descriptivos de
e casos clinicos Informes de los
e Comités de expertos y organizaciones

Practica recomendada, basada en la experiencia clinica y el consenso del equipo
redactor
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SCALAS BE C R TE AT T

Equivalencias de agudeza visual en distintas notaciones

MA.R Snellen Snellen Eficiencia Visual de Fraccion de
(Minutosde [, S Log MAR
Arco) Pies Metros Snell-Sterling (%) Snellen

0,5 20/10 6/3 109 2,0 0,3
0,75 20/15 6/4,5 104 1,33 0,1
1,00 20/20 6/6 100 1,0 0
1,25 20/25 6/7,5 06 0,8 -0,1
1,5 20/30 6/9 91 0,67 -0,18
2,0 20/40 6/12 84 0,5 -0,3
2,5 20/50 6/15 76 0,4 -0,4
3,0 20/60 6/18 70 0,33 -0,5
4,0 20/80 6/24 58 0,25 -0,6
5,0 20/100 [6/30 49 0,2 -0,7
6,0 20/120 1|6/36 41 0,17 -0,78
7,5 20/150 |6/45 31 0,133 -0.88
10,0 20/200 [6/60 20 0,10 -1,0
20,0 20/400 [6/120 3 0,05 -1,3

Optometria de atencion primaria, Theodore Grosvenor. Editorial Mason. 2004

Bailey IL, Lovie JE. New designs principles for visual acuity setter charts. Am J Optom Physiol Opt 1976; 53:740.
Adler, fisiologia del ojo, Kaufman P. 10* Edicién, Mosby. 2004
http://www.imagenoptica.com.mx/pdf/revista50/consideraciones.htm

Sistema de puntuacion de riesgo de ectasia para identificar ojos con alto riesgo de desarrollar ectasia
después de queratomileusis in situ

Puntos
Parametros 4 3 2 1 0
Topografia Topografia patron de inferior Mono Normal/
anormal elevacion /eje radial asimétrico | Mono
asimétrico simétrico
Grosor de lecho < 240y 240-259yp 260- 280-299y 300y
estromal residual 279y
Edad en anos 18a21 22a 26a29 30
25
Grosor corneal <450p 451 a 480p 481 a 510p
510 p
Equivalente esférico | >-14D >-12a-14D >-10a | >-8a -10D | -8D o
de refraccion -12D menos
manifiesta
D: Dioptrias

Randleman JB, Trattler WB, Stulting RD. Validation of the Ectasia Risk Score System for preoperative laser in situ keratomileusis screening. Am J
Ophthalmol. 2008 May;145(5):813-8. Epub 2008 Mar 10.
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Sistema de graduacion preoperatoria para deteccion de pacientes quienes tienen riesgo de ectasia
corneal después de LASIK en la correccién de miopia (equivalente esférico -4.00 a -8.00 D)

Grado 1 | Grado 2 Grado 3
Queratometria <45 45-47 >47
Cilindro oblicuo <0.5 0.5-1.5 >1.5
Paquimetria >520 500-520 | <500
Elevacion de superficie posterior <30 30-40 >40
Diferencia entre poder didptrico corneal superior e inferior | <1.0 1.0-14 >1.4
Posterior BSF/anterior BSF <1.20 1.20-1.27 | >1.27

BSF: Ajuste de mejor esfera D: Dioptrias
Tabbara KF, Kotb AA. Risk factors for corneal ectasia after LASIK. Ophthalmology. 2006; 113(9):1618-22.
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Paciente mayor de 21 afios que
solicita cirugia refractiva

Diabetes mellitus
Enfermedades de la
colagena
HIV
Inmunodeficiente
Embarazo y lactancia

——N Si——»  Sano a nivel sistémico

Infecciones oculares o
palpebrales

A4 Herpes ocular
. Uveitis
No se recomienda Catarata
Enfermedad corneal

4 Cirugia previa
Glaucoma
Evaluacion
oftalmolégica
COMPLETA
A ¢ }
v o i Criterios
Individualizar el C_)nterlos refractivos Criterios topograficos
caso Miopia - 0.50 a—7.00 paquimétricos Queratometrias
Decision del _ DP, Espesor lecho menor a 47
paciente con Hipermetropia hasta + corneal 450 a 500 IS mayor a 1.4
aceptacion de los . 5'90 it micras 0 mas Indice de
riesgos Astigmatismo hasta — regularidad
6.00DP A3mm15
A6 mm 2.00

Cumple los
criterios

No cumple

Cumple

P Cirugia

42



CriTERIOS PARA CIRUGIA REFRACTIV.

Aberracion: La aproximacion paraxiales valida solo para angulos pequefios. Cuando los sistemas
opticos trabajan con aberturas grandes se rompe la aproximacion paraxial, y aparecen las
aberraciones. En este sentido, se definen las aberraciones como desviaciones de la aproximacion
paraxial. Coloquialmente, son los defectos de un sistema Optico. Las aberraciones producen
distorsiones en las imagenes que empobrecen su calidad por lo que en general, deben tratar de
reducirse

Aberracion de alto orden: Son imperfecciones 6pticas que producen un emborronamiento de la
imagen retiniana lo que reduce el contraste y limitan el intervalo de frecuencias espaciales de la
imagen, es decir, el grado de detalle. Su efecto se hace mas evidente para pupilas de mayor
diametro. El término de alto orden incluye la aberracion esférica, que indica un desenfoque variable
con el didametro de la pupila y produce halos en las imagenes y el coma, es una aberracion de tercer
orden, sin simetria rotacional y produce imagenes dobles.

Afaco: Ausencia del cristalino por medio quirtrgico.

Angulo Kappa: es el angulo formado entre el eje visual (linea que une el punto de fijacidn con la
févea) y el eje pupilar (linea perpendicular a la cérnea que pasa por el centro de la pupila), y se mide
como el reflejo de Hirschberg, pero se nombra al revés, es decir, sera negativo si el reflejo esta
desplazado hacia la zona temporal (pseudoendotropia), y positivo si es al contrario. Para

diferenciarlo de un estrabismo se hara el cover test.

Anillos intraestromales: Indicados en el queratocono, se aplican quirirgicamente en el estroma de
la cornea con el fin de realizar aplanamiento de la misma.

Camara de Scheimpflug: camara giratoria que permite capturar imagenes nitidas, se obtiene la
topografia corneal anterior y posterior y la medida del espesor corneal.

Ectasia: Consiste en la protrusion y adelgazamiento de la cérnea post-LASIK progresiva en el caso
del queratocono

Error refractivo estable: menos de 0,5 D de variacion respecto ala refraccion previa de 2-3 anos
antes.

Faquico: Se le denomina asi al ojo que cuenta con cristalino.
LASIK: Laser in situ Keratomileusis (queratomileusis asistida por laser)
Paquimetro: equipo ultrasénico que mide el espesor corneal en micras.

PRK: (Photorefractive Keratectomy), Queratectomia fotorefractiva con laser.
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Pseudofaquico: Denominacion la cual se da al ojo que cuenta con un lente intraocular que sustituye
al cristalino.

Reflejo de Hirschberg: Es la prueba mas sencilla y facil de ejecutar, siendo a cualquier edad la
primera por la que debemos comenzar el estudio de la desviacion. Se basa en la observacion del
reflejo sobre la cornea y se mide por la distancia que separa el reflejo corneal del centro de la pupila.
Si el reflejo es simétrico y esta en el centro de la cornea, existe ortotropia. Cada milimetro de
descentramiento corresponde a 7° de desviacion, y cada grado a 2 dioptrias prismaticas.
Aproximadamente cuando el reflejo cae en el borde pupilar, el angulo es de 15°; en el medio del iris
de 30° y en el limbo de 45°. En la endotropia el reflejo esta desplazado hacia afuera y se mide en
positivo, y viceversa en la exotropia. Es una prueba orientativa pero esta influenciada por el angulo
Kappa.

Sensibilidad al contraste se puede definir como la capacidad de detectar diferencias de luminosidad
entre zonas contiguas. Es decir determina el mas bajo nivel de contraste que puede ser detectado

por el paciente para un tamano determinado de estimulo.

Topografo Corneal: consta de un disco de placido y 2 haces de luz, mide la curvatura corneal en los
diferentes meridianos.
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