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1. CLASIFICACION

Catalogo Maestro: IMSS-522-11

Profesionales de la
salud.

Medicina General, Medicina Familiar, Oftalmologia

Clasificacién de la
enfermedad

H186 Queratocono

Categoria de GPC.

Primero, Segundo y Tercer Nivel de Atencion

Usuarios potenciales

Médico Oftalmélogo, Médico General, Médico Familiar, Personal de salud en formacién y servicio social

Tipo de organizacién
desarrolladora

Instituto Mexicano del Seguro Social

Poblacién blanco.

Toda la poblacién portadora de Queratocono

Fuente de
financiamiento/patroci
nador.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Intervenciones y
actividades
consideradas.

Exploracion Oftalmoldgica
Biomicroscopia
Queratometria
Paquimetria

Topografia corneal

Cross linking

Anillos estromales

Impacto esperado en
salud.

Deteccion temprana de los casos de queratocono
Retraso en los procedimientos de trasplante corneal
Mejoria visual aunque reducida

Reduccion en los casos de ceguera por Queratocono

Metodologl’al.

Adopcidn de guias de practica clinica: revision sistematica de la literatura, recuperacién de guifas internacionales previamente elaboradas, evaluacion de la calidad y utilidad de las
guias/revisiones/otras fuentes, seleccién de las guias/revisiones/otras fuentes con mayor puntaje, seleccién de las evidencias con nivel mayor, de acuerdo con la escala utilizada,
seleccion o elaboracion de recomendaciones con el grado mayor de acuerdo con la escala utilizada.

Método de validacién y
adecuacioén.

Enfoque de la GPC: enfoque a responder preguntas clinicas mediante la adopcién de guias y,/o enfoque a preguntas clinicas mediante la revisién sistematica de evidencias en una gufa de
nueva creacion
Elaboracién de preguntas clinicas
Métodos empleados para colectar y seleccionar evidencia.
Protocolo sistematizado de bisqueda
Revision sistematica de la literatura.
Blsquedas mediante bases de datos electrénicas.
Blisqueda de guias en centros elaboradores o compiladores.
Busqueda en paginas Web especializadas
Blsqueda manual de la literatura.
Ntmero de fuentes documentales revisadas: 6
Guias seleccionadas: 4
Revisiones sistematicas:2
Ensayos controlados aleatorizados: 1
Reporte de casos: O
Otras fuentes seleccionadas: 1

Método de validacién

Validacion del protocolo de bisqueda: Division de Excelencia Clinica
Método de validacion de la GPC: validacion por pares clinicos
Validacion interna: Instituto Mexicano del Seguro Social

Revision institucional: Instituto Mexicano del Seguro Social
Validacion externa:

Verificacion final:

Conflicto de interés

Todos los miembros del grupo de trabajo han declarado la ausencia de conflictos de interés.

Registro y
actualizacién

Catalogo maestro IMSS-522-11

PARA MAYOR INFORMACION SOBRE LOS ASPECTOS METODOLOGICOS EMPLEADOS EN LA CONSTRUCCION DE ESTA GUIA PUEDE CONTACTAR AL CENETEC A

TRAVES DEL PORTAL: WWW.CENETEC.SALUD.GOB.MX
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2. PREGUNTAS A RESPONDER EN ESTA GUIA

En la poblacion general ;Cuales son los datos clinicos que permiten sospechar la presencia de
queratocono?

En la poblacion con sospecha de queratocono ;Cudles son los examenes que permiten
establecer el diagnostico definitivo?

En los pacientes con diagnostico de queratocono ;Cuales son los criterios para indicar lente de
contacto rigido?

En los pacientes con diagnostico de queratocono ;Cuales son los criterios para indicar cross
linking?

En los pacientes con diagnostico de queratocono ;Cuales son los criterios para indicar
colocacion de anillos intraestromales?
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3. ASPECTOS GENERALES

3.1 ANTECEDENTES

El queratocono es una enfermedad corneal bilateral, no inflamatoria, con una incidencia de
aproximadamente 1/2000 habitantes en la poblacién general, sin embargo los casos menos obvios
como el queratocono frustro son mas comunes. El queratocono es caracterizado por incremento
progresivo de la curvatura corneal, con adelgazamiento apical y astigmatismo corneal irregular con
un desarrollo coénico de la superficie de la cérnea y disminucion de la vision por defectos
astigmaticos irregulares secundario a estos cambios biofisicos. En estadios avanzados puede
presentarse la intolerancia a la correccién dptica (gafas o lentes de contacto) y requerir de una
cirugia. Afectando asi diversos factores psicologicos, cosméticos, practicos y econoémicos en la
calidad de vida. (Rose 2000)

Existe ademas el queratocono forma “fruste” (del latin: “frustum-fruste”: rudimentario, primitivo)
este se refiere a la presencia de datos topograficos anormales sugestivos de queratocono en sus
fases iniciales cuando ain no habrian hecho aparicion los hallazgos clinicos. Indicaria la presencia de
una debilidad estructural y una posible predisposicion a desarrollar un queratocono clinico. Puede
tener una base hereditaria o concurrir otros factores en la patogénesis del queratocono. Otras
denominaciones empleadas en la literatura serian: Keratoconus Suspect, Keratoconus Subclinical,
Low Expression Keratoconus y Subtle keratoconus. La palabra fruste, no existe en castellano y con
frecuencia se emplea también “fruste o frusto” o frustrado, por calco semantico del latin “frustrum”,
pero su uso no es correcto.

Estos casos presentan una prevalencia de solo 0.5-1% de la poblacién normal y tienen topografias
con signos de sospecha de queratocono. Este es un escalon en la evolucion natural de queratocono,
el siguiente paso seria el queratocono incipiente para llegar finalmente al queratocono clinico y

entonces clasificarlo en estadios de Amsler. (Rodriguez-Ausin 2007)

3.2 JusTIFICACION

El queratocono es una enfermedad que se presenta desde edades tempranas de la vida, los pacientes
con queratocono reportan frecuentemente disminucion de la visién (distorsion, deslumbramiento,
diplopia monocular o imagenes fantasmas) con mudiltiples intentos insatisfactorios de obtener
correccion optima con lentes. La prevalencia de esta enfermedad en paises como Estados Unidos en
la poblacién general varia desde 50-200 casos por cada 100,000 personas (Weissman 2010). La
deteccion temprana permite mejoria visual del paciente, y en casos de queratocono avanzado
existen alternativas quirurgicas para la mejoria visual y la reintegracion del paciente a sus
actividades cotidianas. Por lo cual se convierte en prioridad, el objetivo de lograr la mejor capacidad
visual de estos pacientes, con cualquiera de los tratamientos establecidos de manera oportuna
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3.3 PropOsITO

El propdsito de esta guia es ofrecer, a partir de la evidencia disponible, las mejores recomendaciones
para la practica clinica del paciente con queratocono poniendo a disposicion del personal de la salud
involucrado las herramientas necesarias para sospechar esta patologia y realizar un envio adecuado
al segundo nivel para establecer un diagnostico temprano y de certeza por el oftalmdlogo. Ademas
brindar apoyo en la toma de decisiones para realizar el tratamiento médico-quirurgico para cada caso

considerando diferentes factores y técnicas quirtirgicas, con el fin de prevenir la pérdida visual.

3.4 OBJETIVO DE ESTA GUIA

La guia de practica clinica: Diagnostico y Manejo del Queratocono, 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 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 atencion, las recomendaciones basadas

en la mejor evidencia disponible con la intencion de estandarizar las acciones nacionales sobre:

Primer nivel de atencion

e Deteccion temprana de pacientes con defectos refractivos altos que no mejoran totalmente
con lentes

e Realizar envio a segundo nivel de atencion para diagnéstico de certeza

Segundo nivel de atencion
e Deteccion temprana de pacientes sospechosos de queratocono mediante:
® Realizacion de estudio de retinoscopia, refractivo y queratométrico.
® Realizacion de estudio de topografia corneal ante pacientes con sospecha de queratocono.
e Realizacion de estudio de paquimetria en los pacientes con sospecha de queratocono.

e Envio a tercer nivel de atencion para atencion de tratamiento de todo individuo con

diagndstico de queratocono que es intolerante al lente de contacto.

Tercer nivel de atencién

e Diagnostico de certeza de queratocono
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e Vigilancia cercana para determinar cambios en la cérnea
e Tratamiento del queratocono segun estadio del queratocono.
e Vigilancia del queratocono posterior a la técnica implementada para su control para

confirmar su estabilidad.

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.

La finalidad es establecer un referente nacional para orientar la toma de decisiones clinicas basadas
en recomendaciones sustentadas en la mejor evidencia disponible con la intencion de estandarizar
las acciones nacionales en los diferentes niveles de atencion sobre el queratocono

3.5 DEFINICION

El queratocono es una enfermedad en la que la superficie de la cornea normalmente ronda se vuelve
mas delgada y comienza a abultarse en forma de cono. Esto cambia las propiedades fisicas normales
de la cornea, y se produce un error de refraccion, que suele ser un cambio midpico. A menudo se
asocia a astigmatismo. También puede ser iatrogénica (llamado queratectasia), por ejemplo, como
resultado de laser in situ queratomileusis (LASIK). Afecta cominmente a nifios y adultos jévenes y
puede ser progresivo (NICE 2009)

Usualmente lentes o lentes de contacto pueden ayudar a la gente con casos menos severos de
queratocono. Eventualmente algunos pacientes pueden necesitar de trasplante de cérnea. (NICE
2007)
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4. EviDENCIAS Y RECOMENDACIONES

La presentacion de la evidencia y recomendaciones en la presente guia corresponde a la informacion
obtenida de GPC internacionales, las cuales fueron usadas como punto de referencia. La evidencia y
las recomendaciones expresadas en las guias seleccionadas, 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. Las evidencias en cualquier escala son
clasificadas de forma numérica y las recomendaciones con letras, ambas, en orden decreciente de
acuerdo a su fortaleza.

Las evidencias y recomendaciones provenientes de las GPC utilizadas como documento base se
gradaron de acuerdo a la escala original utilizada por cada una de las GPC. En la columna
correspondiente al nivel de evidencia y recomendacién el nimero y/o letra representan la calidad y
fuerza de la recomendacion, las siglas que identifican la GPC o el nombre del primer autor y el afo
de publicacion se refieren a la cita bibliografica de donde se obtuvo la informacion como en el
ejemplo siguiente:

Evidencia / Recomendacién Nivel / Grado
E. La valoracion del riesgo para el desarrollo de
UPP, a través de la escala de Braden tiene una 2++
capacidad predictiva superior al juicio clinico (GIB, 2007)

del personal de salud

En el caso de no contar con GPC como documento de referencia, las evidencias y recomendaciones
fueron elaboradas a través del analisis de la informacidon obtenida de revisiones sistematicas,
metaanalisis, ensayos clinicos y estudios observacionales. La escala utilizada para la gradacion de la
evidencia y recomendaciones de estos estudios fue la escala Shekelle modificada.

Cuando la evidencia y recomendacion fueron gradadas por el grupo elaborador, se colocd en
corchetes la escala utilizada después del nimero o letra del nivel de evidencia y recomendacion, y

posteriormente el nombre del primer autor y el afio como a continuacion:

Evidencia / Recomendacién Nivel / Grado

E. El zanamivir disminuyd la incidencia de las
complicaciones en 30% vy el uso general de
antibidticos en 20% en nifos con influenza
confirmada

la
[E: Shekelle]
Matheson, 2007

Los sistemas para clasificar la calidad de la evidencia y la fuerza de las recomendaciones se describen
en el Anexo 6.2.

10
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Tabla de referencia de simbolos empleados en esta guia

EviDENCIA
R RECOMENDACION
\//R PUNTO DE BUENA PRACTICA

4.1 DiAGNOSTICO
4.1.1 DiAGNOsTICO CLiNICO

Evidencia / Recomendacién Nivel / Grado

Varios examenes clinicos han sido definidos como Il

cruciales para el diagndstico de queratocono, entre [E. Shekelle]
los que se incluyen biomicroscopia, topografia Alio 2011
corneal, y paquimetria corneal. Pinero 2010

Elevacion significativa se observa en la superficie

anterior y posterior de la cornea con queratocono, "

el adelgazamiento corneal progresivo es un signo [E. Shekelle]
que puede ser usado para diagnosticar esta Ali6 2011
condicion, ademas existen signos biomicroscopicos Pifiero 2010

como estrias de Vogt o anillo de Fleischer.

11
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Se deben realizar exploracion oftalmolégica a todos
los pacientes con disminucion de la agudeza visual
® Biomicroscopia en la que debemos buscar
intencionadamente: Estrias de Vogt, anillo
de Fleischer, signo de Rizzuti y nervios
corneales  prominentes, ademas de
astigmatismo  irregular alto en las
queratometrias.
e Refraccion: que puede mostrar miopia alta
y astigmatismo irregular y que pueden no
mejorar totalmente

La videoqueratografia sospechosa de queratocono
por lo general muestra uno o mas de los siguientes
signos:

® FElevacion de la zona central, inferior o
superior
Topografica menor asimetria
Cilindro oblicuo mayor que 1,5 D
Curvatura queratomeétrica >47,0 D

Espesor corneal o minimo central <500
mm

Los cambios queratométricos de la superficie
corneal anterior estan altamente correlacionados
con los de la superficie posterior en condiciones
normales y casos subclinicos, la correlacion es mas
pobre en ojos con queratocono.

El queratocono subclinico se diagnostica mediante
criterios que incluyen: topografia corneal con
elevacion anormal localizada o asimétrica con
modelo de moiio inclinado, cérnea con aspecto
normal en la  biomicroscopia con lampara de
hendidura y por lo menos una de las siguientes
signos: curvatura queratométrica pronunciada
(>47.00 D), cilindro oblicuo mayor de 1,50 D,
espesor corneal en el centro de menos de 500 pm,
o de queratocono en el otro ojo

12

C
[E. Shekelle]
Alié 2011
Pifiero 2010
D
[E. Shekelle]
Romero-Jiménez 2010

i
[E. Shekelle]
Schlegel 2008

Il
[E. Shekelle]
Schlegel 2008

1
[E.Shelelle]
Pifiero 2010
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Un estudio de casos y controles demostré que las
queratometrias promedio en pacientes con
queratocono van de:

Queratocono Control

(+/-Ds) (+/-Ds)
K1 46.5+-4.8 42.8+-1.2
K2 50.2+-5.7 43.9+-1.5

Se recomienda realizar queratometria en los
pacientes que se sospecha de queratocono. Los
valores queratométricos que apoyan este
diagndstico son valores por arriba de 47.00 D

El espesor de la cornea en el queratocono se
acompana de una reduccion en los valores de
paquimetria y de volumen, sobre todo en casos
mas avanzados

Se encontraron valores paquimétricos que
disminuyen conforme se incrementa el grado de
queratocono. Los ojos con queratocono grado Il
tuvieron un menor volumen de la cdrnea que era
coherente con la reduccion significativa de la
paquimetria.

En los ojos con queratocono grado |,
adelgazamiento de la cérnea se observo, a pesar de
una reduccion en el volumen de la cornea no lo era.

Los reporte de paquimetria en poblacion sana
reportan cifras de promedio de 544,34 pmy 546.9
*+33.5pum.

13

1
[E.Shekelle]
Mihaltz 2009

C
[E. Shekelle]
Schlegel 2008
Pinero 2010
Alié 2011
Mihaltz 2009

1
[E.Shekelle]
Schlegel 2008

Il
[E.Shekelle]
Pinero 2010
Emre 2007

1
[E.Shekelle]
Sanchez 2007
Hahn 2003
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Un estudio compara el grosor corneal central
medido con escaner ocular, microscopia especular
de no contacto vy paquimetria ultrasonica
comparando corneas normales con queratoconos
Los resultados sugieren que mientras que el
escaner ocular y la paquimetria ultrasénica se
pueden usar indistintamente en ojos normales para
la medicion del grosor corneal central. Sin embargo
en ojos normales y con queratocono leve, el
escaner ocular total vy la paquimetria ultrasonica
demostraron reproducibilidad comparable y el
queratocono moderado mostr6 una  mejor
reproducibilidad con escaner ocular integral que la
paquimetria ultrasonica

i
[E.Shekelle]
Uc,akhan 2006

Todos los pacientes con sospecha clinica de C

queratocono, tienen que realizarse paquimetria con [E.Shekele]
R escaner ocular integral y la paquimetria ultrasénica, Emre 2007

con cifras por debajo de 500 pm son altamente Schlegel 2008

sospechosas de queratocono Uc,akhan 2006

Utilizando un sistema de topografia corneal para

e . i
discriminar entre pacientes con queratocono vy

acientes con corneas normales, los estudios [E.Shekelle]
P Ty o Mihéltz 2009
muestran especificidad y sensibilidad variables que "
fluctdan en los rangos de 15.5p (sensibilidad [E.Shekelle]

95.1%  especificidad 94.3%) hasta 35p

(sensibilidad 97.39%, especificidad 96.9%). de Sanctis U 2008

Los ojos con queratocono clinico o subclinico

tenian niveles mas altos de astigmatismo

manifiesto y astigmatismo corneal anterior y

posterior. Existe correlacion entre la magnitud del

astigmatismo en la superficie corneal anterior y

posterior en todos los ojos, incluyendo los ojos "
normales. Los hallazgos muestran que Ila [E.Shekelle]
correlacion entre la curvatura anterior y posterior Schlegel 2008
de la coérnea se pierde cuando el queratocono esta

presente. Ademas, los cambios en la curvatura

posterior fueron, mayores en magnitud que los de

la superficie anterior en las etapas mas avanzadas

de queratocono.
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El analisis de todos los parametros mostraron la

mejor sensibilidad y especificidad con (sensibilidad

0.76%, especificidad 0.80%). Por el contrario, el

analisis, de los parametros de astigmatismo n
anterior y posterior proporciona un diagnostico [E.Shekelle]
aceptable para la deteccion del queratocono Pinero 2010
subclinico. Con punto de corte fue de 1,05 D

(sensibilidad 85,7%, especificidad 65%) para el

astigmatismo anterior y 0,35 D (sensibilidad 71%,

especificidad 60%) para el astigmatismo posterior

Los ojos con queratocono clinico o subclinico

tienen niveles mas altos de astigmatismo

manifiesto y de astigmatismo corneal anterior y "
posterior. Se observé correlacion entre la magnitud [E.Shekelle]
del astigmatismo corneal anterior y posterior en Pinero 2010

todos los ojos, incluidos los normales. Estos Pifero 2009
hallazgos muestran que la correlacion entre la

curvatura anterior y posterior de la cornea se pierde

cuando existe queratocono

Se evalud si el espesor y distribucion del volumen
corneal permiten diferenciar cérneas normales de
queratocono con escaner integral de ojos.
Encontrando en ojos con queratocono:

e Grosorde 428 pm * 72.

e Diametro corneal 4,8mm: 536,5+48,3 pm

e Diametro corneal 8,8mm: 695.6+54.4 pm
En los ojos normales

e Grosorde 537 + 36,7 pm.

e Diametro corneal 4,8mm: 589 * 36,9 pm

e Diametro corneal 8,8mm: 712,2 + 50,0

pm

i
[E.Shekelle]
Ambrosio 2006

Se enumeran cinco criterios para la deteccion del

queratocono: 1) apice del cono descentrado hacia

el M VI, 2) el cono redonda sobre el mapa

tangencial, 3) queratometria >45.00 dioptrias, 4) 1]

el espesor corneal en el vértice del cono es de [E.Shekelle]
aproximadamente 30 micras mas delgada que la Holladay 2009
distancia correspondiente sobre el centro de la

pupila, y 5) los patrones topograficos no son

simétricos

15
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Todos los pacientes con sospecha de queratocono
clinico o subclinico tienen que realizarse topografia
de elevacion, espesor y volumen corneal para
establecer el diagndstico definitivo y estatificacion
de la enfermedad para determinar el mejor
tratamiento. Asi como para hacer diagnostico
diferencial con un queratocono fruste y con un ojo
normal. (Ver anexo 5.3.1.)

4.2 TRATAMIENTO

4.2.1 TRATAMIENTO

Evidencia / Recomendacion

C
[E.Shekele]
Mihaltz 2009
Pinero 2010, 2009
de Sanctis U 2008

Schlegel 2008

Ambrosio 2006

Nivel / Grado

Existen diversas modalidades de tratamiento segun
la gravedad vy el grado de deformidad corneal, como
el uso de lentes aéreos para los primeros estadios.
Cuando la enfermedad progresa, el afinamiento y la
deformacion de la coérnea causa un alto
astigmatismo irregular que no puede ser corregido
con lentes aéreos, por lo que requiere en estos
casos el uso de lentes de contacto rigido o gas
permeable.

Esta demostrado que el uso de lentes de contacto
rigidos permeables a gas mejoran la agudeza visual
y reducen las aberraciones de alto orden en el
paciente con queratocono moderado.

Se recomienda realizar correccion refractiva en el
paciente con queratocono.

Inicialmente puede realizarse mediante gafas
aéreas, cuando la aberracion se incremente o la
mejoria visual sea insuficiente es conveniente
cambiar a lente de contacto rigido permeable a gas

La evidencia actual sobre la seguridad v la eficacia
de la insercion de queratoprotesis de hidrogel no
parece adecuada para este procedimiento, solo se
encuentra autorizado para la investigacion
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C
[E. Shekelle]
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Diversos reportes han demostrado que la aplicacion
de cross-linking en pacientes con diagndstico de
queratocono en estadio | y Il han mostrado
disminucién en el equivalente esférico (2.25 D) asi
como en los valores queratométricos (maximo
2.66 D, minimo 1.61 D)

Otros estudios de investigacion demuestran la
disminucion del equivalente esférico (ES), esfera y
cilindro con la consiguiente mejoria visual con el
uso de cross-linking.

preoperatorio Postoperatorio

ES 3.37 2.56

esfera 1.86 1.22

cilindro 3.004 2.68
También se demuestra disminucion en las
queratometrias:

am Preoperatorio Postoperatorio

QM plana 46.10 45.43

QM curva 50.37 49.97

QM promedio 48.08 46.97

Y disminucion estadisticamente significativa en la
elevacion anterior, aplanando el apex del cono
hasta en 11 micras.

El tratamiento con riboflavina y radiacion
Ultravioleta-A tiene mayor éxito en pacientes
jovenes (rango de 16 a 43 afios), con queratocono
grado |-l (segin clasificaciéon de Amsler
Krumeich), con espesor corneal central minimo de
450p y con intolerancia a lentes de contacto.

El cross-linking obtiene aplanamiento del apex del
cono y del abombamiento de la parte de la cornea
simétricamente opuesta al cono, obteniendo
disminucion de las queratometrias, disminucion en
el equivalente esférico, mejoria en la agudeza visual
no corregida (AVNC), agudeza visual mejor
corregida (AVMC), y disminucién de los valores de
elevacion en la superficie anterior.

Se evalud la efectividad clinica de ocho estudios
con el uso de riboflavina para el tratamiento del
queratocono y se concluy6 que es un tratamiento
eficaz para el queratocono.

17

1]l
[E. Shekelle]
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Diversos autores han documentado que durante el
cross-linking se presenta una disminucion
significativa en el espesor corneal central y
coinciden en que la paquimetria de los pacientes
que seran sometidos a este procedimiento deben
contar con 400 pm de grosor en la cérnea que se
reduciran al final del tratamiento

La evidencia actual sobre la seguridad vy eficacia de
entrecruzamiento fotoquimico con riboflavina y luz
ultravioleta A (UVA) en el colageno corneal para
queratocono son insuficientes en cantidad vy
calidad.

No hay evidencia que suficiente para realizarlo en
forma rutinaria. Por lo tanto, este procedimiento
debe ser usado sdlo en circunstancias especiales e
informando al respecto al paciente

Los casos reportados en la literatura son
queratocono grado I-1l de la clasificacion de Amsler
Krumeich, con mas de 450 pm de espesor corneal
que no toleran el lente de contacto

Actualmente se pueden colocar segmentos
intraestromales para mejorar la agudeza visual en
pacientes con queratocono que presentan corneas
claras y un buen grosor estromal con buenos
resultados.

La evidencia actual sobre la seguridad y eficacia de
implantes de cérnea para queratocono parece
adecuada para apoyar el uso de este procedimiento
siempre que se ofrezca informacion al paciente
respecto a los inconvenientes y posibilidades de
complicaciones clinicas

Los segmentos corneales intraestromales reducen o
eliminan efectiva y predeciblemente la miopia de
entre -1.00 y -3.50D. El efecto refractivo fue
estable a doce meses de seguimiento.
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1l
[E.Shekelle]
Kymions 2009
Sanchez 2010
v
[E.Shekelle]
Wollensack 2006

A
[E.Shekelle]
Interventional procedure
overview of photochemical
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[E.Shekelle]
Henriquez 2011

1]
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Es necesario hacer hincapié en que el objetivo de
los segmentos corneales no es mejoria visual, sino

. i
que representan una alternativa para retrasar la

queratoplastia penetrante en pacientes con .[E' Shekelle]
. o Malvéiz 2009

queratocono que no tienen cicatrizacion central y

que no toleran el lente de contacto duro

Los estudios publicados sobre el implante de anillo

corneal para tratar el queratocono, logran

documentar mejoria de parametros refractivos, la

topograficos, queratométricos y aberrométricos, asi [E. Shekelle]

como rapida recuperacion con escasa morbilidad Grupo de Gestion,
ocular, sin embargo tiene bajo nivel de evidencia, y Efectividad Clinica e
muestran seguimientos a corto plazo. Son estudios Informacion Sanitaria
disefiados para evaluar la efectividad del métodoy 2010

no evallan seguimiento a largo plazo que

determine si estas técnicas retrasan o evitan el

trasplante de cornea

La sensibilidad al contraste lejana disminuyo en la

primera semana postoperatoria s6lo para

frecuencias espaciales bajas (1.5¢/g y 3c/g)

mejoro en el ler y 3er mes postoperatorios en i
todas las frecuencias. La sensibilidad al contraste [E.Shekelle]
cercana disminuy6 también en la primera semana Sandoval 2009

en frecuencias intermedias y altas (12c/g vy

18c/g) recuperandose en el ler mes; para el 3er

mes todos los ojos mostraron mejoria.

La evidencia actual sobre la eficacia de implantes
en la coérnea para la correccion de errores
refractivos  muestra  beneficio limitado e
impredecible. Ademas, existe la preocupacion por la
seguridad del procedimiento para los pacientes con
errores refractivos que puede ser corregida por
otros medios, tales como gafas, lentes de contacto
o refractiva con cirugia laser.

la
[E. Shekelle]
Corneal implants for the
correction of
refractive error
NICE 2007
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El procedimiento puede tener un impacto
moderado ya que solo el 50% de los pacientes con
queratocono pueden ser candidatos. A
[E. Shekelle]
No se recomienda en los casos avanzados de Interventional procedure
queratocono, porque el beneficio refractivo de los overview of corneal
R anillos es demasiado pequerio para ser dtil. implants for keratoconus
NICE 2007
No se recomienda para corregir defectos refractivos
en pacientes sin queratocono

Anillos corneales intraestromales se indican cuando:
* Su Unica opcion para mejorar la vision es el
trasplante de cérnea (se intentan antes los anillos)
* Deterioro visual progresivo, con intolerancia a
lente de contacto

* Paciente de 21 anos de edad o mas

* Cérnea clara central D

* Grosor corneal de >450 p en el sitio de la incision [E. Shekelle]

Contraindicaciones FDA 2004

* Enfermedad vascular del colageno, enfermedades Physician Booklet

autoinmunes o inmunodeficiencia INTACS Prescription
R * Mujeres embarazadas o en lactancia Inserts-KC

* Enfermedades oculares, como erosion corneal C

recurrente, sindrome de Down o distrofia corneal [E. Shekelle]

* En pacientes que toman: isotretinoina y Ertan 2007
amiodarona

4.3 CRITERIOS DE REFERENCIA

4.3.1 TEcnico-MEbpicos
4.3.1.1 REFERENCIA AL SEGUNDO NIVEL DE ATENCION

Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado

v
[E.Shekelle]
Weissman 2011

Historia de multiples intentos de correccion aérea
en uno o ambos ojos sin buenos resultados

El médico familiar debera enviar a valoracion
oftalmoldgica ordinaria a todo paciente con
disminucion de la agudeza visual que no corrige con
lentes

Punto de Buena practica
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El médico familiar debera enviar al paciente con
intolerancia a lente de contacto para realizar
estudios especificos para diagnodstico de certeza,
estatificacion y tratamiento quirdrgico.

Punto de Buena practica

El médico familiar debera enviar al paciente con
diagnostico de queratocono a valoracion semestral
con el oftalmélogo para vigilancia del queratocono,
estudios de seguimiento y actualizar refraccion

Punto de Buena practica
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5. ANEXOS

5.1 ProTocoLo peE BUsauebpa

Diagndstico de Queratocono
La busqueda se realizd en los sitios especificos de Guias de Practica Clinica, la base de datos de la
biblioteca Cochrane y PubMed.

Criterios de inclusion:

Documentos escritos en idioma inglés o espanol.
Publicados durante los ultimos 10 arios.
Documentos enfocados a diagnostico o tratamiento.

Criterios de exclusion:
Documentos escritos en idiomas distintos al espanol o inglés.

Estrategia de busqueda

Primera etapa

Esta primera etapa consistid en buscar guias de practica clinica relacionadas con el tema:
Diagnodstico y Tratamiento de Queratocono en PubMed.

La busqueda fue limitada a humanos, documentos publicados durante los dltimos 10 anos, en
idioma inglés o espariol, del tipo de documento de guias de practica clinica y se utilizaron términos
validados del MeSh. Se utilizo el término MeSh: Keratoconus. En esta estrategia de busqueda
también se incluyeron los subencabezamientos (subheadings): Diagnosis, Corneal Topography,
Aberrometry, Corneal Wavefront Aberration. Esta etapa de la estrategia de busqueda dio 42
resultados, de los cuales se utilizaron 2 documentos por considerarlas pertinentes y de utilidad en la
elaboracion de la guia.

Protocolo de bisqueda de GPC.

Resultado Obtenido para el diagnéstico de queratocono.

((("Keratoconus"[Mesh] AND "Keratoconus/diagnosis”[Mesh]) AND "Corneal
Topography"[Mesh]) OR "Aberrometry”[Mesh]) OR "Corneal Wavefront Aberration"[Mesh] AND
("humans"[MeSH Terms] AND (Clinical Trial[ptyp] OR Meta-Analysis[ptyp] OR Practice
Guideline[ptyp] OR Guideline[ptyp]) AND (English[lang] OR Spanish[lang]) AND
"2001/07/30"[PDat] : "2011/07/27"[PDat])
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Algoritmo de busqueda 14. English [lang]

1. Keratoconus [Mesh] 15. Spanish [lang]

2.-Diagnosis [Subheading] 16. #14 OR # 15

3. #1 AND #2 17.4#13 AND #16

4. Corneal Topography [Mesh] 18. Guideline [ptyp]

5. Aberrometry [Mesh] 19. Practice Guideline [ptyp]

6. Corneal Wavefront Aberration [Mesh] 20. Meta-Analysis [ptyp]

7. #1 AND #4 21. Clinical Trial [ptyp]

8.#1 AND # 5 22.#18 OR #19 OR #20 OR #21

9. #1 AND #6 23.#17 AND #22

10. 2005[PDAT]: 2010[PDAT] 24.4 1 OR 4 2 AND # 4 AND #5 AND #6
11.4#3 AND #10 AND #10 AND #12 AND #13 AND (#14
12. Humans [MeSH] OR # 15)

13.#11 AND # 12 AND #22 ( #18 OR #19 OR #20 OR #21)

Estrategia de bisqueda Para tratamiento de queratocono

La busqueda fue limitada a humanos, documentos publicados durante los ultimos 10 anos, en
idioma inglés o espariol, del tipo de documento de guias de practica clinica y se utilizaron términos
validados del MeSh. En esta estrategia de blsqueda también se incluyeron los subencabezamientos
(subheadings): Corneal Surgery, NOT Corneal Surgery Laser, NOT Cataract, NOT Cataract
Extraction, NOT Filtering Surgery. Esta etapa de la estrategia de biisqueda dio 70 resultados, de los
cuales no se utilizaron guias por considerarlas pertinentes.

Resultado Obtenido para el tratamiento de queratocono.

(("Cornea/surgery"[Mesh] NOT "Corneal Surgery, Laser"[Mesh]) NOT "Cataract"[Mesh]) NOT
"Cataract Extraction"[Mesh] NOT "Filtering surgery"[All Fields] AND ("humans"[MeSH Terms]
AND (Clinical Trial[ptyp] OR Meta-Analysis[ptyp] OR Practice Guideline[ptyp] OR
Guideline[ptyp]) AND (English[lang] OR Spanish[lang]) AND "2001/07/30"[PDat]
"2011/07/27"[PDat])

Algoritmo de busqueda 14. English [lang]

1. Cornea/surgery [Mesh] 15. Spanish [lang]

2. Corneal Surgery, Laser"[Mesh] 16. #14 OR # 15

3. Cataract [Mesh] 17.#13 AND #16

4. Cataract Extraction [Mesh] 18. Guideline [ptyp]

5. Filtering surgery [Mesh] 19. Practice Guideline [ptyp]

6. #1 NOT # 2 20. Meta-Analysis [ptyp]

7.#1NOT # 3 21. Clinical Trial [ptyp]

8.#1 NOT # 4 22.#18 OR #19 OR #20 OR #21

9. #1 NOT #5 23.4#17 AND #22

10. 2005[PDAT]: 2010[PDAT] 24.4 1 OR 4 2 AND # 4 AND #5 AND #6
11.#1 AND #10 AND #10 AND #12 AND #13 AND (#14
12. Humans [MeSH] OR # 15)

13.#11AND # 12 AND #22 (#18 OR #19 OR #20 OR #21)

Segunda etapa
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Una vez que se realizo la bisqueda de guias de practica clinica en PubMed vy al haberse encontrado
pocos documentos de utilidad, se procedio a buscar guias de practica clinica en sitios Web
especializados.

En esta etapa se realizo la busqueda en 6 sitios de Internet en los que se buscaron guias de practica
clinica, en 6 de estos sitios se obtuvieron 23 documentos, de los cuales se utilizaron 8 documentos
para la elaboracion de la guia.

No. Sitio Obtenidos Utilizados
1 NGC 2 0
2 TripDatabase 12 4
3 NICE 9 4
4 Singapure Moh Guidelines 0 0
5 AHRQ 0 0
6 SIGN 0 0
Totales 23 8

Tercera etapa

Se realizé una busqueda de revisiones sistematicas en la biblioteca Cochrane, relacionadas con el
tema de desorden de queratocono sin obtener documentos con informacion relevante para la
elaboracion de la guia.

5.2 SISTEMAS DE CLASIFICACION DE LA EVIDENCIA Y FUERZA DE LA
ReEcomENDACION

Criterios para Gradar la Evidencia

El concepto de Medicina Basada en la Evidencia (MBE) fue desarrollado por un grupo de internistas
y epidemiodlogos 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 informacién 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
segun criterios relacionados con las caracteristicas cualitativas, diseno y tipo de resultados de los
estudios disponibles. La clasificacion de la evidencia permite emitir recomendaciones sobre la
inclusidon 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 diseno 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.
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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.

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 niimeros romanos de |
a IV y las letras a y b (mindsculas). En la fuerza de recomendacién letras mayusculas de la A ala D.

Categoria de la evidencia

Fuerza de la recomendacién

la. Evidencia para meta-analisis de los estudios clinicos
aleatorios

Ib. Evidencia de por lo menos un estudio clinico
controlado aleatorio

A. Directamente basada en evidencia categoria |

lla. Evidencia de por lo menos un estudio controlado sin
aleatoriedad

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

B. Directamente basada en evidencia categoria Il o
recomendaciones extrapoladas de evidencia |

lll. 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 |II
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

5.3 CLASIFICACION O EscALAS DE LA ENFERMEDAD

Anexo 5.3.1Clasificacion de Amsler_Krumeich para queratocono

Grado Caracteristicas clinicas

I Abombamiento del cono excéntrico

Miopia y astigmatismo <5.00d

Queratometria promedio central <48.00D

Miopia y astigmatismo entre 5.00y 8.00D

Queratometria central promedio de <53.00D

Ausencia de cicatriz corneal

Espesor corneal minimo >400p

Miopia y astigmatismo entre 8.00-10.00D

Queratometria corneal central >53.00D

Ausencia de cicatriz

Espesor corneal entre 300-400p

No es posible medir la refraccion

Queratometria corneal central >55.00D

Cicatriz corneal central

Espesor corneal minimo 200p

Ali6 JL, Shabayek MH. Corneal higher order aberrations: a method to grade keratoconus. J Refract Surg.

2006;22(6):539-45.
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5.4 MEDICAMENTOS

CUADRO I. MEDICAMENTOS INDICADOS EN EL TRATAMIENTO DE QUERATOCONO

DiAaGNOsTICO Y MANEJO DEL QUERATOCONO

Principio Dosis . Tiempo Efectos . o
Clave . Presentacion , Interacciones Contraindicaciones
Activo recomendada (periodo de uso) adversos
Riboflavina 5-Fosfato Aplicacion Riboflavina5- Aplicacion Trans- | Coloracion No reportadas Riesgo en el embarazo .de
transquirurgica, fosfato  (0.1%) | quirdrgica amarillo-naranja de procedimiento quirtirgico.
cada 2 minutos plus 20% Dextran la orina Hipersensibilidad al farmaco
durante el , Jeringa 3 ml.

procedimiento
quirdrgico
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5.5 ALGORITMOS

Paciente con baja visual

A4
Biomicroscopia

Refraccion
A

Etapas Etapas avanzadas Queratometria mayor de 47.00
tempranas Esprias de ngt Paquimet_ria con espesor menor Mi_opia glta
No hay signos Anillo de Fleischer | Presentes—»de 500 micras —Presente— Astigmatismo

Signo de Rizzuti Topografia corneal de elevacion irregular

Nervios cornéales anterior y posterior

prominentes

A
Uso de lente de
Intolerancia a lente de contacto—  contacto rigido

Vigilancia en
UMF permeable a gas

Queratocono con Amsler

Paci Kr”trrfe'Ch Hzllso Indicacién de trasplante
aquimetria con 459 um Véase guia correspondiente
Eje visual transparente

e No hay evidencia suficiente para
realizarlos en forma rutinaria.

e EslaUnica opcion antes del trasplante

e Debe informarse al paciente que debera
cumplir mltiples criterios y se
desconocen resultados a largo plazo

v

Puede realizarse
colocacion de
anillos estromales

Trasplante de
cornea

Puede realizarse
cross-linking
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6. GLOSARIO

Anillo de Fleisher: es una linea epitelial de hierro (hemosiderina) que forma un arco o
circunferencia alrededor de la base del cono. Se aprecia mejor con la iluminacion oblicua de azul de
cobalto.

Cross Linking Corneal: uso de riboflavina en cérneas débiles, activada por radiacion UV-A, para la
recuperacion de la fuerza mecanica y rigidez de la cornea.

Estrias de Vogt: Finas lineas verticales por compresion en la membrana de Descemet o el estroma
profundo. Pueden hacerse desaparecer temporalmente con masaje digital o inducirse mediante
colocacion de un lente de contacto rigido gas permeable.

Mapa de Elevacion: Estudio con camara de Scheimplufg vy sistema de lampara de hendidura con
discos de Placido como apoyo diagnoéstico de queratocono.

Queratocono bilateral esporadico (sin historia familiar de la enfermedad). Por definicién, un
Queratocono bilateral indica la presencia de una mutaciéon germinal. El estudio del ADN
constitucional de pacientes con Queratocono bilateral esporadico permite, en mas del 75% de los
casos, identificar la mutacion causante de la enfermedad

Queratocono esporadico: sin historia familiar de la enfermedad

Queratocono familiar: Mas de un miembro de la familia afectado con queratocono bilateral o
unilateral. El diagndstico molecular en pacientes con queratocono familiar y en todos los familiares
en primer grado (padres, hermanos y descendientes) es altamente recomendable e informativo, ya
que es posible identificar que miembros de la familia son portadores de la mutacién que predispone
a desarrollar queratocono y cuales no.

Queratocono hereditario: Si una de las mutaciones del tumor es identificada en el ADN
constitucional. De los queratoconos hereditarios, es decir, aquellos en los que las células
constitutivas del organismo son portadoras de una mutacién, un 70% son bilaterales

Signo de Muson: Deformacion en V del parpado inferior al mirar hacia abajo.

Signo de Rizzuti: Signo clinico presente en el queratocono consistente en el estrechamiento de un
haz luminoso cuando proyectado lateralmente sobre la cornea en los casos de queratocono
avanzado

ES: equivalente esférico.
C: cilindro.

D: dioptria

S: esfera.

QM: queratometria.
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