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RESUMEN

La sorpresa refractiva es el defecto refractivo postoperatorio por seleccion inadecuada
de la potencia de la lente intraocular en una cirugia de catarata, su causa la constituyen
diversos motivos, como la biometria o la queratometria, un error de la férmula de
calculo, simples errores en la transcripciéon de los datos, o bien, la suma de estos
factores
Objetivo: Conocer las causas de sorpresa refractiva en los pacientes operados de
facoemulsificacion en nuestro medio para determinar los factores predominantes de
error, lograr su correccion y propiciar mejores resultados visuales. Conocer las
caracteristicas epidemiologicas de los pacientes con sorpresa refractiva.
Metodologia: Se realizé un estudio observacional, transversal, en pacientes operados
de facoemulsificacion de catarata con colocacion de lente intraocular, sin historia de
patologia ocular previa, cuya cirugia haya sido programada en el servicio de
Oftalmologia del Hospital General de México en periodo comprendido entre el dia 01
de junio de 2013 y el 1 de enero de 2014. En cada paciente se realizé: toma de
queratometria mediante queratometro Helmholtz, Calculo de lente intraocular y
parametros biométricos por ultrasonografia (longitud axial), verificacion del que el lente
intraocular implantado en la cirugia correspondiera con el que se calculd, Refraccion 6
semanas posteriores a la cirugia y con ello se establecio si presentaban sorpresa
refractiva, estableciendo el punto de corte para este estudio en +/-1.5 dioptrias en
equivalente esférico.
Resultados: Se colectaron los datos de 86 pacientes, 60 mujeres (70%) y 26 hombres
(30%), integrando un grupo de 135 ojos, siendo 63 (47%) ojos derechos y 72 (53%)
ojos izquierdos. Se obtuvo un promedio de edad de 69.84 anos de edad, para la
muestra total, 69.3 anos para el grupo de los que presentaron sorpresa refractiva y 70.2
afnos para el grupo de los que no la presentaron. Se encontré que en el 21 % de estos
casos, 29 ojos, se presentd sorpresa refractiva (equivalente esférico mayor a +/- 1.50
dioptrias).

Se analizaron los datos correspondientes al grupo de pacientes que presentaron

sorpresa refractiva, en relacion al tipo de defecto refractivo encontrado a las 6 semanas



de realizada la cirugia. Se encontré que el defecto con mayor frecuencia encontrado era
un defecto miopico esférico (9 ojos).

Los casos que integran el grupo “sorpresa” obtuvieron un promedio de equivalente
esférico de 2.28 dioptrias, mientras que para el grupo “sin sorpresa” el equivalente
esférico promedio obtenido fue de 0.51 dioptrias.

De los 29 casos que presentaron sorpresa refractiva se encontré que en 9 (31%) de
los casos se realizd el calculo con una constante de fabricacién distinta a la del lente
que se coloco ya en la cirugia. No se encontrdé una diferencia significativa entre el
promedio de los valores obtenidos para la longitud axial del grupo “sin sorpresa”
refractiva, “con sorpresa” y todos los integrantes de ambos grupos. En la totalidad de
los ojos con sorpresa refractiva se realizé un calculo de lente con la formula SRKT
Conclusiones: En la eleccion del lente ideal, intervienen distintas variables, las mas
importantes a considerar son la biometria, la queratometria y la adecuada seleccién de
la formula de calculo dependiente del diametro anteroposterior y su relacion con la
constante de fabricacion. Debemos ser mas minuciosos al momento de elegir los
valores que se introducen al hacer el calculo del lente intraocular y considerar que el
lente (su constante de fabricacion) sera el mismo que tendremos disponible para la
colocacidén durante la cirugia, asi como hacer las modificaciones pertinentes en el
calculo . Sin dejar de lado la precision en la toma de queratometrias o la longitud axial y
las recomendaciones para estos valores descritos ya en los antecedentes.



MARCO TEORICO

La catarata relacionada con la edad es una causa importante de disfuncién visual, en
2002, la organizacion mundial de la salud determiné a la catarata como primera causa

de discapacidad visual. (1)

La cirugia de catarata es uno de los procedimientos quirurgicos mas antiguos, con
un aproximado actual de 15 millones de cirugias en el mundo, anualmente (2). Los
factores de riesgo para desarrollar catarata incluyen edad avanzada, historia de
diabetes mellitus, uso de esteroides, consumo de tabaco, género femenino, miopia,
hemoglobina glicosilada alta y presion sistolica elevada. (3) La opacidad del cristalino
se hace clinicamente significativa a partir de la sexta o séptima década de la vida, las
manifestaciones incluyen visidn borrosa, disminucion en la percepcidon de los colores,
vision nocturna pobre, diplopia y cambios en la refraccion. Ningun estudio en la
actualidad ha demostrado que una medida nutricional o farmacolégica mejore el estado
de la catarata, resultando ser la remocién del cristalino la Unica opcion efectiva para

restaurar la funcioén visual.

Desde el afio 800 a.C y hasta el siglo XVIII, las cataratas eran tratadas con un
procedimiento que consistia en insertar una aguja en el ojo luxando el cristalino hacia la
cavidad vitrea (1); el eje visual se limpiaba de la opacidad dejando al paciente con un
gran déficit refractivo, permitiendo que el paciente viera solo formas borrosas, la

frecuencia de complicaciones e infecciones era muy alta.

En 1752, Jacques Daviel, publico el primer caso de una extraccion de catarata a
través de una incision. Durante los siguientes dos siglos la cirugia de catarata mejoro
con la introduccion de anestesia local, la técnica aséptica y la instrumentacion
especializada, sin embargo, hasta mediados del siglo XX, los pacientes seguian
necesitando del uso de gafas con alto poder refractivo después de la cirugia, por que el
ojo simplemente se quedaba sin el poder de un lente intraocular. En 1949 el cirujano

britanico Sir Harold Ridley comenz¢ el desarrollo de lentes intraoculares con la primera



implantacion de un lente de polimetiimetacrilato en un ojo humano después de la
extraccion de catarata. (4). Con la invencion de la técnica de facoemulsificacion para la
extraccion de catarata por ultrasonido en 1967 y el desarrollo de diversos lentes
intraoculares, la cirugia de catarata puede hacerse hoy en dia a través de incisiones de
3mm e incluso de menor tamano, lo cual reduce la morbilidad perioperatoria. Los lentes
intraoculares estan hechos de acrilato hidrofilico o hidrofébico y en menor medida de
silicon y estan compuestos de un Optico, usualmente de 6mm y dos hapticas que
contribuyen a un diametro total de 11 a 13 mm. (1)

El uso de los lentes intraoculares ha traido la ventaja de poder remplazar el poder
didptrico del cristalino extraido, sin embargo, en la actualidad no es suficiente con
devolver al paciente parte de su capacidad visual sino se necesita lograr que el
resultado sea la mejor vision posible para él, de ahi que la seleccion y el calculo del
lente intraocular ideal para cada paciente sea ahora el motivo de controversia. En la
elecciéon del lente ideal, el calculo del poder dioptrico del mismo es una parte toral del
examen preoperatorio, esta determinado por algunos factores: primero, la biometria que
es una técnica no invasiva, rapida e inocua de ultrasonido lineal, que permite medir el
diametro antero posterior del globo ocular; segundo, la queratometria y por ultimo la
adecuada seleccion de la formula de calculo dependiente del diametro anteroposterior y
su relacion con la constante de fabricacion (del lente intraocular). (5,6)

La técnica quirurgica en la cirugia de catarata ha mejorado, sin embargo, poco
notables pueden ser las mejoras técnicas si no se realiza un minucioso calculo del lente
intraocular, una falla en este proceso puede producir un mal resultado: que el paciente
operado no vea bien y no esté satisfecho, determinando con ello una sorpresa
refractiva, el fracaso en la devolucion de la mejor funcion visual posible para el
paciente, lo que puede originar que el paciente dependa, en mayor o menor proporcion
de auxiliares Opticos adicionales posterior a la cirugia de catarata, llamense anteojos o
lentes de contacto. Este hecho puede condicionar en algunos casos, un proceso legal

por su inconformidad.



A continuacion se hara una descripcidon mas detallada de los elementos necesarios
para la eleccién del lente intraocular adecuado de cuyo éxito dependen los buenos
resultados y satisfaccion de los pacientes intervenidos para realizar cirugia de catarata.

BIOMETRIA

La biometria es una técnica no invasiva, no dolorosa y rapida mediante la cual pueden
realizarse mediciones de estructuras oculares, se realiza mediante ultrasonido modo A
(ultrasonido lineal). Los factores mas importantes para obtener un calculo correcto del
poder diéptrico de un lente intraocular son la longitud axial seguido de la queratometria.
La medida incorrecta de estos parametros es la causa mas frecuente de la mayoria de
los errores refractivos tras la cirugia de catarata (5). Un error en la medicién de 1mm

determina un error posoperatorio de unas 3 dioptrias.

Para entender como el ultrasonido modo A puede realizar la medida de la longitud
axial debemos conocer algunos fundamentos basicos del ultrasonido. El ultrasonido
consiste en ondas acusticas que, por oscilacion de particulas en un medio alcanzan una
frecuencia superior a los 20 KHz, es decir, 20 000 ciclos por segundo, las frecuencias
por debajo de 20 Khz son perceptibles por una persona con audicién normal. En
oftalmologia las mediciones, como el calculo de la longitud axial, son realizadas

mediante una sonda que emite ondas de ultrasonido entre 8 y 10 MHz. (7)

En un ojo normal se presentan los siguientes ecos: cornea, capsula anterior del
cristalino, capsula posterior del cristalino y retina determinando entre ellos espacios
dentro del globo ocular (camara anterior, cristalino y cavidad vitrea). La suma de todos
da el valor de la longitud anteroposterior. (6)



Figura 1. Ecograma modo A en un ojo normal. Se observan los siguientes ecos: 1)Cdérnea, 2)capsula
anterior del cristalino, 3) capsula posterior del cristalino, 4) retina, determinando entre ellas una serie de

espacios anecoicos (camara anterior, cristalino y cavidad vitrea.

La medida de la longitud axial debe realizarse por una persona entrenada,
familiarizada con el biobmetro y con conocimientos suficientes sobre ultrasonografia,
anatomia y refraccion ocular entre otras disciplinas, dado que los errores en la medida
de la longitud axial del globo son la principal causa de sorpresas refractivas
posoperatorias. (8)

Antes de realizar la biometria es importante conocer la historia clinica del paciente,
por ejemplo, en un ojo con aceite de silicon se debe ajustar la velocidad para que las
medidas obtenidas sean viables, es util también conocer los valores medios normales

de las diferentes estructuras oculares. (8)

Tabla 1. Valores normales medios de las diferentes estructuras oculares
Longitud axial media del ojo humano 23,5 mm
La diferencia de longitud axial entre los dos ojos con refraccion similar suele ser menor
a 0,3 mm
El grosor corneal medio es de 0,55 mm
La profundidad media de la camara anterior es de 3,24 mm

El grosor medio del cristalino es de 4,63 mm



Dentro de los pasos para realizar la medicion de la longitud axial es importante
ajustar el aparato (tipo de ojo, modo de medida, velocidad del sonido, ganancia, etc),
comprobar el estado y limpieza de la sonda antes de cada exploracion. Posteriormente
y tras la instilacion de una gota de anestésico topico sobre el ojo, se procede a la
medida de la longitud axial, pidiendo al paciente que fije la mirada en la luz de fijacion
de la sonda. La medida final se obtendra con la media de las medidas de los
ecogramas de mejor calidad. (8)

Es conveniente practicar la biometria de ambos ojos midiendo primero el
contralateral, para evitar errores. Diferencias mayores de 0.3 mm en la longitud axial de
los dos ojos, pueden hacer pensar en errores de medida o anomalias en uno o los dos

0jos. (8)

Existen dos tipos de técnicas ecograficas para medir la longitud antero posterior, la
técnica de contacto y la de inmersion, la segunda es mas precisa, lenta y complicada.

(9)

En la biometria de contacto, la sonda se coloca directamente en contacto con la cérnea.
En la técnica de inmersién, la sonda esta colocada dentro de un cilindro relleno de
liquido. (8)

Técnica de contacto
La biometria debe ser realizada apoyando la sonda de ultrasonido en la superficie
corneal. Es importante evitar el exceso de liquido (lagrimas o colirios) que daria lugar a

errores por exceso de medida. Entre las medidas conviene que el paciente parpadee

para evitar la sequedad de la cornea y posibles abrasiones del epitelio. (8)
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Figura 2. Técnica de contacto en la que el transductor hace contacto con la cérnea durante la realizacion

de la biometria.

Técnica de inmersion

Esta técnica se realiza con el paciente en decubito ventral. Tras los ajustes del aparato,
se instilan gotas de colirio anestésico y se coloca un cilindro de plastico entre los
parpados del paciente (cubetilla). El cilindro se rellena de fluido hasta la mitad o dos
tercios de su altura. El fluido puede ser metilcelulosa al 1.5% 0 2.5% o una capa fina de
metilcelulosa y el resto de suero salino o lagrimas artificiales. Se sumerge la sonda en
el cilindro, hasta una distancia de aproximadamente 1 cm de la superficie corneal y se
realiza la medicion. Con esta técnica se obtiene un pico corneal que no es visible con la

técnica de contacto, ademas de los otros 4 picos. (8)

Al igual que con la técnica de contacto puede usarse una forma de medicion manual

o automatica. (8)

Las ventajas del método de inmersion son:
* Dado que la sonda no contacta con el ojo, se evita la posibilidad de comprimir la
superficie corneal.
* Es mas facil asegurar el correcto alineamiento de los ultrasonidos, una vez que

se obtienen los 5 picos mas abruptos y elevados posibles.
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Figura 3. Técnica de inmersion que requiere el empleo de cubetillas corneales de contacto que se poyan
en la esclera y se llenan de suero fisiologico u otra fase acuosa, en las que se coloca el transductor,

mismo que jamas toca la cornea.

En lo que se refiere a los ojos pseudofaquicos, en estos casos debe hacerse un
factor de correccion para calcular la longitud axial, puede iniciarse con el calculo usando
la velocidad correspondiente al modo afaquia y al final aplicar un factor de correccion
que depende del material del que este hecho el lente con el que cuenta el paciente.
(10)

Durante los afios 90, fue desarrollado un método de biometria nuevo, se trata de un
método no invasivo basado en el principio de biometria optica con interferometria
parcialmente coherente (PCI). Esta técnica se basa en la proyeccion de dos haces de
luz infrarroja sobre el globo ocular y la medicién de la reflexion de estos ases sobre las
distintas superficies oculares. (11) Este doble haz permite eliminar la influencia de los
movimientos longitudinales del ojo durante las mediciones, usa la cérnea como
superficie de referencia (12) Es una variante de la tomografia de coherencia 6ptica
(OCT), que es usada para obtener imagenes de las capas de la retina con gran
precision. (11)
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QUERATOMETRIA

Es la medicién del radio de curvatura de la superficie anterior de la coérnea, se lleva a
cabo analizando el tamafo de la imagen reflejada de un objeto conocido. A partir de
este valor se calcula la potencia corneal total, en dioptrias, mediante una férmula
matematica aplicando un indice de refraccién. Es el segundo factor que mas influye,
después de la longitud axial, en el calculo del lente (5). La medida correcta de la
curvatura corneal es muy importante, pues un error de 1 dioptria induce una desviacion
de 0.5 (14) hasta una dioptria.

Los términos queratometria y oftalmometria son sindbnimos y hacen referencia al
mismo procedimiento diagndstico. Helmholtz desarrollé el primer queratdmetro en 1954.
En 1881, Javal y Schiotz disefiaron un instrumento nuevo basandose en los mismos

principios opticos. (8)

La queratometria debe realizarse antes que la biometria, para que la sonda del
ecografo no altere la regularidad de la superficie corneal, el uso de lentes de contacto
también puede ser un factor de falla, los pacientes portadores de lentes de contacto
(blandas o duras), deben suspender su uso hasta obtener registros queratométricos
estables. (5)

Tipos de queratometro

Se puede diferenciar entre queratometros manuales y automaticos. En los primeros el
observador debe enfocarse y centrar las miras, asi como modificar la posicién de las
mismas para obtener la medida. En los automaticos el explorador se limita a centrar la
mira sobre la cornea y pulsar un boton, siendo el aparato el que lleva a cabo la
medicion. (8)

Todos los queratdmetros efectuan la medida sobre un area de cérnea central de

aproximadamente 3 mm de diametro (desde 2.8 hasta 3.2). (8)
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1.Queratdmetros manuales (8)

Queratometro tipo Helmhdltz (Bausch and Lomb)

Este instrumento se caracteriza por:

Tamafio del objeto (separacion entre las miras), fijo. La mira es un circulo
con signos + a los lados y — encima y debajo.

Tamafio de la imagen variable, lo cual se consigue mediante un sistema
duplicador de imagen variable, unido mecanicamente a las ruedas de
control que manipula el observador.

El sistema duplicador es un disco con 4 aperturas circulares colocados
entre los dos objetivos del telescopio de visualizacion. La apertura C
contiene un prisma con base interna que desplaza la imagen en el plano
horizontal, y la apertura D, un prisma con base inferior que ocasiona un
desplazamiento en el plano vertical. Las aperturas A y B no contienen
prismas, siendo su objetivo el enfoque del sistema de visualizacion, la
imagen se vera levemente desdoblada si el visor no esta bien enfocado.

La variabilidad del sistema esta dada por la posibilidad de desplazar el
disco siguiendo los ejes de los prismas horizontal y vertical hasta obtener la
imagen adecuada.

Permite medir los meridianos vertical y horizontal simultaneamente sin
necesidad de rotar el aparato. Una vez alineadas las miras superior e
izquierda con la central (rotando el aparato en caso de un astigmatismo
oblicuo), se miden ambos ejes moviendo las ruedas de control izquierda y
derecha hasta hacer coincidir los signos - para la medicion del meridiano

vertical y los signos + para el horizontal.
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A) BIEN: miras enfocadas, cruz del ocular B) MAL: cruz del ocular descentrada

centrada en mira inferior derecha, signos respecto a la mira inferior derecha.
superpuestos y alineados.

O®

C) MAL: signos no superpuestos ni alineados. D) MAL: miras desenfocadas v signos no
superpuestos.

Figura 4. Enfoque de miras queratométricas en queratémettro tipo Helmholtz

Queratémetro tipo Javal- Schi6tz

» Tamano de la imagen fija, a diferencia del modelo anterior el sistema
duplicador de la imagen no es variable. Esta constituido por un prisma de
material birrefringente.

* Tamarno del objeto variable. Las dos miras estan situadas a lo largo de un
arco calibrado.

* El observador puede variar su separacion , mediante la rueda de control.
Una mira rectangular con el borde escalonado y color verde, la otra es
rectangular y naranja. Ambas tienen una raya negra y central para

alinearlas.
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* La medicion de los meridianos horizontal y vertical se realiza
sucesivamente. Tras medir el primero hay que rotar el instrumento 90
grados para medir el segundo. La identificacion del eje se realiza alineando

las rayas negras que parten las miras.

A) MAL: miras tangentes pero no alineadas. B) BIEN: miras tangentes y alineadas.
C) MAL: miras alineadas pero no tangentes. D) MAL: miras alineadas pero no tangentes

A

Figura 5. Miras queratométricas del queratometro tipo Javal- Schidtz

2. Queratometros automaticos (8)

Se pueden distinguir entre los de escritorio y los portatiles.

Al igual que los queratometros manuales, la medicion del radio de curvatura
se realiza a partir de la imagen reflejada por la superficie corneal anterior de un
objeto (mira). La mayoria de los modelos proyectan sobre la cérnea una imagen
luminosa cuyo reflejo es captado por fotosensores. El procesador analiza esta

imagen y determina el radio de curvatura de los meridianos principales.

1A



Las principales ventajas de estos aparatos sobre los queratdmetros manuales,

son:

* Mayor fiabilidad en las lecturas

* Menor tiempo de medida

* Reducen la intervencion del explorador en el centrado de la mira,
eliminando fuentes de error.

* Los modelos portatiles permiten explorar pacientes poco colaboradores.

* Permiten valorar la excentricidad de la lectura

e Se pueden imprimir los resultados

Desventajas:
* No efectuan la medida en corneas irregulares en las que los manuales, en
ocasiones, pueden realizar medidas aproximadas.

* Alto costo.

Factores de error en la medicion de la queratometria

Las principales causas de error al realizar una queratometria se encuentran:

Realizar previamente una ecografia por aplanacién que modifique la curvatura de
la cornea.

Mala calibracién del queratémetro.

El queratometro puede perder precision con el uso y paso del tiempo. Un
calibrado frecuente evita los errores inducidos por este hecho. (8)

Cambios en la curvatura corneal secundarios a una intervencion quirurgica, en
especial en técnicas refractivas.

Errores cometidos por la escala de conversion de los queratometros. Pues
realizan una medicion, a partir de la medida del radio de la curvatura anterior,
transforman el valor en dioptrias mediante un indice de refraccion que varia

segun el modelo de queratometro.
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Uso de lentes de contacto, en especial duras, esto puede hacer que el paciente
presente un incremento de hasta 0.79 mm en la medida de la curvatura corneal
que se traducira en una disminucion de 0.98 dioptrias en el calculo del poder
didptrico del lente intraocular.

Distorsion de las miras del queratdmetro que se puede producir e diferentes
circunstancias como en una forma corneal anémala, ojo seco o mala calidad de

la pelicula lagrimal.

Tabla 2. Indicaciones para repetir la queratometria
Longitud axial > 25 mm o < 22 mm
Diferencia > 0,3 mm entre la longitud axial de los dos ojos, sin historia de ambliopia o
anisometropia
Discordancia entre la longitud axial y refraccion

Escasa colaboraciéon, mala fijacion

FORMULAS BIOMETRICAS

Evolucién histérica

Hace mas de 50 afos, las cataratas se operaban mediante una técnica “intracapsular”
del cristalino, se dejaba al paciente en afaquia requiriendo correcciones Opticas altas
posteriores a la cirugia. La técnica extracapsular fue aceptada hasta los afios 60°s, con
el implante de lentes intraoculares que supuso un gran beneficio para los pacientes
intervenidos de catarata, pues al proporcionar una imagen retiniana similar al tamafo
fisiologico, se consigue una correccidn optica mas adecuada, haciendo que el paciente
se libere de llevar correcciones Opticas altas para conseguir una rehabilitacion visual

completa. (6)

En un inicio todas las lentes intraoculares eran de un valor estandar, los pacientes

miopes quedaban hipocorregidos y en los hipermétropes se obtenia una

1R



hipercorreccién. Para enfrentar este problema se empezaron a idear férmulas

biométricas basadas en la longitud axial y el valor de la queratometria.(15)

Esto dio paso a dos tipos de férmulas:

Tedricas, que aplican la geometria éptica a un ojo esquematico, sin considerar
las medidas clinicas del paciente.

Empiricas o de regresion. Que analizan los resultados de la refraccion
postoperatoria de multiples intervenciones y los relaciona con la longitud axial y

la queratometria.

Ambas formulas son validas y no se han encontrado diferencias estadisticas que
resulten ser significativas (16, 17)

Férmulas tedricas de 12 generacion

Fyodorov fue el primero en publicar, en 1967, una formula tedrica para calcular el poder
de la lente que se debia implantar en el ojo en funcién de la longitud axial y la
queratometria (K), mientras que considera constante el indice de la refraccion corneal

(n) y la profundidad de la camara anterior (C). (6)

ALX-C n-CK

Tabla 3. Tabla tedrica para calcular la potencia de las lentes intraoculares.

Colenbrander, Binkhorst son otras dos formulas similares, que por emplear constantes

tedricas no consideran el analisis de las medidas clinicas del individuo.
Sanders, Retzlaff y Kraft (SRK) crearon una féormula empirica (Tabla 5) que se basa
en el estudio retrospectivo (o de regresidon) de los resultados de la refraccion post-

operatoria obtenida tras multiples intervenciones quirurgicas con implantes de LIO. Es
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decir, se origina de la experiencia aportada por los cirujanos al relacionar el valor
preoperatorio de la longitud axial y queratometria, el poder dioptrico de la lente y el error
refractivo postoperatorio. Realiza el calculo a través de estudios estadisticos de
regresion lineal de las variables empleadas con el poder didptrico de la LIO.

P=A-BxAX-CxK

P: poder diéptrico de la lente
A, B, C: constantes propias de las lentes

Tabla 4. Férmula empirica para calcular la potencia de las lentes intraoculares

Esta formula se simplifica mas al hacer que B y C sean constantes iguales en las LIO
de igual disefio, haciéndolas universales (Tabla). La constante A varia en funcion del
tipo de lente que utilicemos. Su valor es mayor cuanto mas cerca de la retina se
posicione la LIO. Por ejemplo, la lente de camara anterior Artisan de Ophtec tiene una
constante A de 115,6, y la lente de camara posterior H55S de Bausch & Lomb tiene una
constante A de 118,3 (17,18).

P=A-25AX-09K

Tabla 5. Formula SRK

La formula SRK es bastante mas sencilla que el resto de las férmulas tedricas
existentes en su época, por lo que su uso se extendio rapidamente (19)

Férmulas tedricas de 2? generacién y formula empirica SRK Il

El problema de las férmulas anteriores es que asumen que la posicion efectiva de la

lente (ELP) es igual en todos los ojos, independientemente de la Longitud axial. Por ello
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autores como Hoffer y Binkhorst observaron que los ojos largos quedaban
hipercorregidos y los ojos cortos hipocorregidos. Por todo ello dedujeron que el valor de
la profundidad de la camara anterior “ACD” se debia calcular en funcion de la

Longitud axial, realizando estas modificaciones:

ACD = (0,292 x ALX) - 2,93 (Hoffer)
ACD = (ALX / 23,45) x ACDpre (Binkhorst)

ALX = Longitud axial

Los autores de la féormula SRK observaron que funcionaba bien para valores
estandar de longitud axial pero también detectaron que los ojos largos, con longitud
axial > 24,5 mm, sufrian errores hiperdpicos y los ojos cortos con longitud axial < 22,5

mm quedaban con errores midpicos. (6)

Para corregir las limitaciones de su formula en ojos con longitud axial extremas
propusieron hacer variable el valor de A en funcién de la longitud axial: se aumenta 1, 2
o 3 dioptrias al valor de A para ojos cortos y se resta 0,5 dioptrias en ojos largos,

transformando asi la formula SRK en SRK-II (Tabla).

P=SRK+F
ALX<20: F=3
ALX=20-21: F=2
ALX=21-22: F=1
ALX=22-24,5: F=0

ALX >24,5: F=-0,5

Tabla 6. Féormula SRK 1|

De esta tabla podemos deducir que la ALX, aunque tiene mayor variabilidad en ojos
largos, influye mas en el error dioptrico de la LIO en los ojos cortos, y por ello se
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modifica mas el valor de A en dichos ojos. (6)

Férmulas tedricas de tercera generacion

Son las formulas que mas se utilizan actualmente para calcular la potencia de las LIO y
tratan de predecir la posicidn efectiva de la lente (ELP) en funcion de dos parametros: la

longitud axial y la queratometria.

Las mas conocidas son SRK-T, Holladay |, Hoffer Q y Olsen. En 1988 Holladay
considera que para poder predecir preoperatoriamente el valor de la profundidad de la
camara anterior (ACD) postoperatoria debe relacionarse con la longitud axial y con la
altura de la cupula corneal (H), la cual se relaciona con el radio de curvatura corneal,
con el diametro corneal, y con un “factor dependiente del cirujano” o SF (surgeon
factor), que equivale a la distancia desde el plano iridiano al plano principal de la LIO.
(20)

Posteriormente, los mismos autores de la formula SRK, tomando en cuenta de que
la posicion efectiva de la lente es muy importante para disminuir el error dioptrico final,
proponen una teorificacion de su formula, obteniendo asi la SRKT, donde, para obtener
el valor de la profundidad de la camara anterior suman la distancia existente entre la
cornea y el plano del iris (H) y la distancia desde el plano iridiano al plano principal de la
LIO (SF).

Férmulas tedricas de 42 generacion

Recientemente se han propuesto férmulas llamadas por algunos autores de 42
generacion, que son las que emplean mas de dos factores para predecir la posicion
efectiva de la lente (ELP). La mas conocida es la Holladay Il, que usa siete variables:
ALX, queratometria, edad, refraccion preoperatoria, blanco horizontal, ACD
preoperatoria y grosor del cristalino. Sus inconvenientes son la necesidad de tomar mas

medidas preoperatorias, asi como su disponibilidad, previo pago al autor, del paquete
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informatico Holladay IOL Consultant (6)

Aplicacién de las constantes

La efectividad y la capacidad de prediccion de todas estas formulas dependen de la
aplicacidon correcta de las constantes. En general, las predicciones difieren poco entre
las distintas formulas. Sin embargo, la aplicacion de una constante equivocada inducira

un error significativo en el calculo (14)

Las constantes difieren para cada formula (Tabla 7).

Férmula constante de la formula
Binkhorst constante ACD

SRK I constante A

Holladay factor del cirujano SF
SRK-T constante A o ACD
Hoffer constante A

Tabla 7. Las constantes difieren para cada formula

Para no crear confusiones, es mejor emplear el término “constante ACD” en lugar de
“‘ACD”, ya que es un valor constante para cada tipo de lente y no representa la medida
real ni tedrica de la profundidad de la camara anterior, sino que representa un valor

conceptual (14).

La constante A, la constante ACD vy el factor quirargico SF son valores constantes y
especificos de cada LIO. El valor depende de la posicién final de la LIO dentro del ojo,
que depende de la morfologia de la 6ptica, caracteristicas y angulacion de las hapticas
y de la técnica quirurgica empleada (implante en saco, LIO suturada a sulcus). (6)

Las tres constantes se correlacionan entre si (una constante A de 117,5 se
corresponde con una ACD de 4,65).
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Las constantes recomendadas por los fabricantes son muy exactas, pues se han

calculado tras analizar bases de datos y comparar LIO idénticas (17).

CONSIDERACIONES AL IMPLANTAR UN LENTE INTRAOCULAR

Lo primero que debe plantearse el cirujano es la refraccion postoperatoria que quiere
conseguir. El objetivo es lograr la emetropia, considerando ésta entre 0,00 y -1,00 D.
Con este valor el paciente mantiene una perfecta visidn de cerca y aceptable vision
lejana. En personas ancianas y sedentarias se tiende a miopizar hasta 1 D.

— Ojo estandar: en ojos con longitud axial entre 22 y 24,5 mm todas las formulas tienen
un resultado aceptable, incluso las de 22 generacién, por lo que no debe suponer un
problema la eleccién de la potencia de la LIO.

— Localizacion de la LIO: lo idéneo es la camara posterior, pues la magnificacion que
dan es minima (menor de un 3%) (21). En el caso de implantar la LIO en el sulcus, al
quedar mas lejana de la retina, se aumenta el poder efectivo de la LIO unas 0,5 D, por
lo que sera necesario una LIO de menor poder (14), aunque algunos autores no
consideran que la localizacion de la LIO en sulcus afecte a la refraccion

postoperatoria.(22)

También se pueden implantar en camara anterior, ya sean de soporte angular o

iridiano, pero la magnificacion que dan es mayor.

* Inclinacidn de la LIO: puede modificar su poder dioptrico y provocar aberraciones

esféricas y astigmatismo.

Por ejemplo, una lente de 20 D con una inclinacion de 20° provoca un
astigmatismo de 2 D (21).

* Borde de la LIO: si se localiza en el eje 6ptico puede producir diplopia y
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deslumbramientos (21).

* Refraccion del ojo contralateral: los resultados finales del segundo ojo pueden

mejorarse a partir de los resultados obtenidos en el primer ojo.

* Anisometropia: en estos casos se debe minimizar la aniseiconia: la diferencia de
refraccion entre los ojos varia el tamafo de las imagenes en la retina. Para que

sea tolerable por el paciente, esta diferencia no debe superar las 3D (20).

SORPRESA REFRACTIVA

La precision predictiva del procedimiento de calculo ha experimentado una evolucion
positiva, con reduccion de la incidencia de errores refractivos postquirurgicos a lo largo
de los ultimos afos. En la década de 1980 a 1990, se podia obtener un resultado
refractivo de +/- 1 D en un 60 a 79 % de los casos. La mejora de todo el proceso de
calculo y la optimizacion técnica de la cirugia permitié alcanzar ese resultado en un 80-

85 % de los casos 10 anos mas tarde.

Actualmente , se puede establecer que el valor estandar de calidad en el calculo de
la potencia de la lente intraocular viene definida por una precision refractiva de +/- 1 D
en un 85-90 % de los casos, con menos de 1 % en valores superiores a +/- 2 D. (23).
Con estos datos se decide tomar, para corte de este estudio +/-1.5 dioptrias en

equivalente esférico.

Pese a todos los avances de la técnica y en calculo del lente, existen casos donde el
resultado refractivo tras la cirugia de catarata no es el deseado, el paciente puede no
tolerar lentes aéreos o de contacto. Tras revisar las medidas de la longitud axial, la
queratometria asi como registro de la potencia de la lente intraocular que se implanté y
la historia clinica del paciente, se debe considerar la extraccion y sustitucién de la lente
intraocular. (14) Algunos autores prefieren realizar una técnica piggyback (implante de

un segundo lente en el globo ocular) antes que un recambio, pues el extraer el primer
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lente aumenta el riesgo de ruptura capsular, traccion retiniana, ciclodialisis, para ello se

determina la potencia del lente intraocular segun la refraccion pososperatoria. (24,25)

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La sorpresa refractiva es el defecto refractivo postoperatorio por seleccion inadecuada
de la potencia de la lente intraocular, su causa la constituyen diversos motivos, ya sea
error en la medicion de alguno de los parametros del globo ocular, como la biometria o
la queratometria, un error de la férmula de calculo, simples errores en la transcripcion

de los datos, o bien, la suma de estos factores

Es importante reconocer cual es la frecuencia de la sorpresa refractiva en nuestro
medio y saber, cuales son los principales factores que hacen que ocurra. El propdsito
de la cirugia de catarata (facoemulsificacion) es lograr la emetropia, la mejor calidad
visual para el paciente. Encontrar factores que frecuentemente precipitan la sorpresa

refractiva ayudara a mejorar los resultados quirurgicos.

JUSTIFICACION

El objetivo en la cirugia de catarata es la emetropia, la sorpresa refractiva aleja a este
procedimiento de su objetivo, ello ademas conlleva a inconformidad del paciente con los
resultados, por lo que disminuir la frecuencia de sorpresa refractiva es de suma
importancia. Conocer cuales son los factores de error ayudara a poner énfasis en su
correccion, optimizando los resultados de la cirugia de catarata, un procedimiento cada

vez mas frecuente.
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HIPOTESIS

Los principales factores que causan error en la seleccion de lente intraocular son la

biometria (o calculo de la longitud axial) y la queratometria, o el conjunto de ambas.

OBJETIVOS

* Conocer la influencia de la biometria y la queratometria en la presencia de

sorpresa refractiva en los pacientes operados de catarata en este Hospital.

* Conocer el resultado refractivo en pacientes con catarata sin patologia ocular

agregada posterior a la cirugia de catarata.

* Determinar la incidencia de sorpresa refractiva en el postoperatorio en la

poblacion del Hospital General de México.

METODOLOGIA

Se realizd un estudio observacional, transversal, en pacientes operados de
facoemulsificacidon de catarata con colocacion de lente intraocular, sin historia de
patologia ocular previa, que hayan sido operados en el servicio de Oftalmologia del
Hospital General de México en periodo comprendido entre el dia 01 de junio de 2013 y
el 1 de enero de 2014.

En cada paciente se realizo:
1. Recopilacion de datos generales del paciente (la edad, el género, enfermedades
asociadas y diagnostico.
2. Toma de queratometria mediante queratometro Helmholtz
3. Calculo de lente intraocular y parametros biométricos por ultrasonografia

(longitud axial).
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4. Se corrobor6 que el lente intraocular implantado en la cirugia correspondiera con
el que se calculd, mediante la verificacion de la documentacién del lente
otorgado durante la cirugia y el calculo del lente realizado previamente y que se
encuentra impreso en el expediente del paciente.

Refraccién 6 semanas posteriores a la cirugia.

Se establecid o descartd el diagndstico de sorpresa refractiva.

Se integraron los datos obtenidos de los pacientes valorados con sorpresa refractiva
postquirargica a una hoja de calculo (Excel), donde fueron procesados realizando

analisis estadistico, medidas de dispersion estandar y tendencia central.

Poblacion y tamano de la muestra

Poblacién:

Pacientes operados de catarata con técnica de facoemulsificacion con colocaciéon de
lente intraocular, sin patologias agregadas, en el servicio de oftalmologia del Hospital
General de México en el periodo comprendido de 1 de junio de 2013 al 1 de enero de
2014.

Tamafio de muestra:

Pacientes que sean operados de catarata mediante técnica de facoemlusificacion de
catarata con colocacion de lente intraocular que no presenten patologias oculares
afadidas en el periodo de tiempo comprendido 1 de junio de 2013 al 1 de enero de
2014. Se trata de un estudio “piloto” donde se pretende observar las caracteristicas de
la poblacidén de nuestro hospital, se pretende que los datos que arroje este estudio den
pie a trabajos posteriores.

Criterios de inclusién, exclusion y eliminacion

Criterios de Inclusion:
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Pacientes operados de catarata con técnica de facoemulsificacion de catarata
con colocaciéon de lente intraocular que no presenten patologia ocular agregada,
en el periodo de1 de junio de 2013 al 1 de enero de 2014.

Criterios de exclusion:
Pacientes que presenten catarata acompafnada de otra patologia intraocular.
Pacientes operados de catarata que no presenten sorpresa refractiva.

Criterios de eliminacion:
Pacientes que dejen de acudir a las revisiones.

Pacientes en cuyo expediente no se encuentre la informacion necesaria para ser

RESULTADOS

Contemplando los criterios de inclusion, se colectaron los datos de 86 pacientes, 60
mujeres (70%) y 26 hombres (30%) (grafica 1), integrando un grupo de 135 ojos, siendo
63 (47%) ojos derechos y 72 (53 %) ojos izquierdos. (Grafica 2).

Género

E Femenino

B Masculino
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Ojo

M Derecho MIzquierdo

7%

Los rangos de edad de los pacientes contemplados en los presentes resultados se
explican en la siguiente grafica. Se obtuvo un promedio de edad de 69.84 anos, para la
muestra total, 69.3 afos para el grupo de los que presentaron sorpresa refractiva y 70.2
afnos para el grupo de los que no la presentaron.

Edad
81-90
71-80
61-70
51-60
40-50
0 5 10 15 20 25 30 35 40
40-50 51-60 61-70 71-80 81-90
MEdad 9 8 23 34 12

De los 135 casos mencionados, bajo los criterios de sorpresa refractiva tomados en
cuenta para este estudio se encontré6 que en el 21 % de estos casos, 29 ojos, se
present6 sorpresa refractiva. Recordando que para efectos de este estudio se definié
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como sorpresa refractiva al resultado refractivo con un equivalente esférico mayor a +/-
1.50 Dioptrias.

% Sorpresa Refractiva

% Sorpresa Refractiva

79%
21%

Si No

Se analizaron los datos correspondientes al grupo de pacientes que presentaron
sorpresa refractiva, en relacion al tipo de defecto refractivo encontrado a las 6 semanas
de realizada la cirugia. Se encontr6 que el defecto con mayor frecuencia encontrado era
un defecto miopico esférico (9 ojos). En cuanto a los defectos cilindricos se manejo
como “astigmatismo posterior” a aquél que se presentd posterior a la cirugia de
facoemulsificaciéon de catarata y “astigmatismo previo no corregido” a aquel que se
presentaba previo a la cirugia (valorado a través de queratometrias) y que no fue
corregido con la implantacion del lente intraocular, esto sucedid en 9 pacientes. Cabe
sefalar, que en nuestro hospital, se utilizan lentes intraoculares con valores de
correccion esféricos, no suelen utilizarse lentes toricos con los que se cubran los

defectos cilindricos.
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Errores Refractivos

& Miopia

1 7%

K& Miopia y astigmatismo previo
no corregido

“ Hipermetropia

K Miopia y astigmatismo
posterior

“ Hipermetropia y
astigmatismo previo no
corregido

“ Hipermetropia y
astigmatismo posterior

Astigmatismo posterior

De los casos con sorpresa refractiva (29 casos) se encontré que 9 de los casos
presentaban astigmatismo queratométrico previo a la cirugia. En uno de los casos, del
que se hablara mas tarde, no fue posible tomar queratometrias debido a distorsién de
las mismas secundaria a presencia de pterigion, apareciendo un astigmatismo posterior
a la cirugia de -2 dioptrias, se asume, por estas razones, que el astigmatismo se
encontraba presente aun antes de realizada la cirugia. Para el resto de los casos (8
casos) se encontré que en este “astigmatismo previo no corregido”, detectado por
medicion de queratometrias previas a la cirugia tuvo un promedio de 2.25 dioptrias

queratométricas, con un minimo de 1 dioptria y un maximo de 4.25 dioptrias.
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Sorpresa refractiva

Equivalente esférico

Equivalente esférico

2.28

0.51

Sorpresa Sin sorpresa

Los casos que integran el grupo “sorpresa” obtuvieron un promedio de equivalente
esférico de 2.28 dioptrias, mientras que para el grupo “sin sorpresa” el equivalente

esférico promedio obtenido fue de 0.51 dioptrias

Analisis de la longitud axial

En cuanto a los valores perse de la longitud axial, no se encontr6 una diferencia
significativa entre el promedio de los valores obtenidos para la longitud axial del grupo
“sin sorpresa” refractiva, “con sorpresa” y todos los integrantes de ambos grupos, de
hecho, se observd que la mayor longitud axial encontrada se encuentra con el grupo

“sin sorpresa’.

Se muestra a continuacion una grafica comparativa que muestra dichos datos.
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Comparativo Logitud Axial

M Sin Sorpresa M Sorpresa . Total general

32.19 32.19
28.74
23.31 23.66 2338
20.86 22.14 20.86
Promedio de Longitud Axial Min de Longitud Axial Max de Longitud Axial

Férmula elegida

En la totalidad de los ojos con sorpresa refractiva se realizé un calculo de lente con la
férmula SRKT, lo cual, con respecto a lo sugerido por Mendicute y Aramberri (9), ofrece
la posibilidad de resultados satisfactorios para la longitud axial que presentan los ojos

de este grupo.

Queratometrias

Como se explicod en la informacién que integra los antecedentes de este estudio, las
queratometrias representan un punto importante de la determinacion de la sorpresa

refractiva

En uno de los casos que presentd sorpresa refractiva no fue posible la toma de
queratometrias precisas debido a la presencia de miras distorsionadas en el
queratometro secundario a pterigion, y el calculo de lente se realiz6 con queratometrias
promedio, con ello eliminando la posibilidad de que el calculo fuera personalizado, y
dando origen a la posibilidad de una sorpresa refractiva.
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En cuanto a las queratometrias promedio (valor necesario para el calculo del lente)
se encontrd para el grupo de “sorpresa refractiva” un valor de 43.88 y de 44.34 para el

grupo “sin sorpresa”.

Queratometrias promedio

44.40

44.20

44.00 ' ' Queratometrias
promedio

43.80

43.60

Sorpresa Sin Sorpresa

Aspectos relacionados con la eleccion del lente intraocular

En este estudio pudimos constatar que es importante la eleccidn de la constante del
lente intraocular que se va a implantar, recordemos que el proveedor de los distintos
lentes, sefala la constante de fabricaciéon que debe ser usada al realizar el calculo. De
los 29 casos que presentaron sorpresa refractiva se encontré que en 9 (31%) de los
casos se realizd el calculo con una constante de fabricacién distinta a la del lente que
se coloco ya en la cirugia, sin realizar ajustes (es un error susceptible de correccion), es

importante notar que este error altera los resultados de la férmula de calculo del lente.

Causas de error relacionadas con la
eleccion del LIO

Diferencia en
la constante
del LIO
usado y
calculado
31%

- —
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Otros factores de error

En este rubro se encuentran errores de transcripcion de los datos, en este caso el paso
de los valores de las queratometrias del queratdmetro al papel se realizaron a mano, lo

mismo de la hoja del reporte al calculador, lo que los hace susceptible de error humano.

Existen ciertas indicaciones para repetir la medida de longitud axial y, en algunos
casos relacionados con sorpresa refractiva en este estudio, en un caso perteneciente
al grupo de sorpresa refractiva se encontré que la diferencia en la longitud axial de un

0jo y otro era mayor a 0.3 mm.

DISCUSION

La incidencia de sorpresa refractiva en el caso de la muestra considerada fue de
21%.

En cuanto al sexo de los pacientes cuyos ojos se encontraron en la muestra
“sorpresa refractiva”, la mayoria fueron de mujeres (17), 12 ojos pertenecieron a
hombres.

En cuanto a la lateralidad, no hubo diferencias, 15 fueron ojos derechos y 14 ojos

izquierdos en el grupo que presento sorpresa refractiva.

La edad de uno y otro grupo no fue significativa, pues hubo apenas una diferencia
de .9 afios entre el promedio de edad en el grupo con sorpresa refractiva y el que no la
presento.

La longitud axial no estuvo relacionada en valor, con pertenecer a uno u otro grupo,

encontrando la longitud axial mas larga incluso en el grupo “sin sorpresa refractiva”.

Siendo el promedio muy similar para uno y otro grupo.
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El error refractivo postquirurgico mas frecuentemente encontrado fue la miopia

seguida de astigmatismo miodpico.

El principal factor de error encontrado en los pacientes con sorpresa refractiva
estuvo en relacion con la eleccion de la constante de fabricacion del lente intraocular,
pues se eligioé una distinta a la del lente que finalmente fue implantado, esto en 31 % de
los casos. La imposibilidad de no poder calcular las queratometrias, claro esta también

fue una fuente de error.

Es importante destacar que el objetivo refractivo que se elige al momento de elegir el
lente intraocular es preferentemente miope, en el caso de nuestra muestra, para los
pacientes con sorpresa refractiva se eligio un objetivo entre -0.05 y -0.87, lo que
contibuye a establecer el defecto esférico final.

Este estudio nos sugiere la conveniencia de corregir los defectos cilindricos al
momento de elegir el lente intraocular, pues si estos no son corregidos contribuyen,

dependiendo de su magnitud, a los defectos refractivos postquirurgicos resultantes.

CONCLUSIONES

En la eleccidon del lente ideal, intervienen distintas variables, las mas importantes a
considerar son la biometria, la queratometria y la adecuada seleccion de la formula de
calculo dependiente del diametro anteroposterior y su relacion con la constante de
fabricacion.

En este caso la eleccion de la constante de fabricacion fue el factor de error mas
importante, el que mas influyé en el error refractivo postquirurgico. Y al ser un factor de
“facil” correccion puede modificarse sin problemas para alcanzar resultados mas

precisos.
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Debemos ser mas minuciosos al momento de elegir los valores que se introducen al
momento de hacer el calculo del lente intraocular y considerar que el lente (su
constante de fabricacion) sera el mismo que tendremos disponible para la colocacion
durante la cirugia. Sin dejar de lado la precision en la toma de queratometrias o la
longitud axial y las recomendaciones para estos valores descritos ya en los

antecedentes.
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ANEXOS
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Carta de presentacioén del proyecto por el investigador responsable

México DF a 28 de Agosto de 2014
Dr. Juan Carlos Lépez Alverlanga
Director de Investigacion
Hospital General de México
Presente

A través de este conducto estoy presentando a Ud. el protocolo titulado:

INFLUENCIA DE LA BIOMETRIA'Y LA QUERATOMETRIA EN LA SORPRESA
REFRACTIVA DE PACIENTES OPERADOS DE CATARATA MEDIANTE TECNICA
DE FACOEMULSIFICACION

Tanto el protocolo y la carta de consentimiento se encuentran apegados a la Ley
General de Salud y su Reglamento en Materia de Investigacion, y a las Guias de la
Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) sobre la Buena Practica Clinica
(GCP).

El protocolo ahora presentado resulta de la iniciativa de un servidor, Dr. Ariel Prado
Serrano y colaboradores, y sera llevado al cabo en este centro hospitalario.

Ademas de su servidor -investigador directamente responsable del proyecto- el equipo
de trabajo en esta institucion estara integrado por: Dra. Virginia Alejandra Martinez
Hernandez, médico residente de segundo afio de especialidad de oftalmologia en el
Hospital General de México. Las funciones de cada uno de los participantes se
encuentran sefialadas en la hoja frontal del protocolo.

Finalmente, ratifico a Ud. mi conocimiento e intencidn de apegarme a los reglamentos y
normas cientificas, éticas y administrativas vigentes en nuestra institucion.

“ A 'la vanguardia en el cuidado de la vida”

Atentamente
Dr. Ariel Prado Serrano
C.P. 1368085
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Carta de autorizacion por el Jefe de Servicio.

México DF a 28 de Agosto de 2014

Dr. Juan Carlos Lépez Alverlanga
Director de Investigacion

Hospital General de México
Presente

A través de este conducto hago de su conocimiento que estoy de acuerdo en que el Dr.
Ariel Prado Serrano conduzca el protocolo titulado:

INFLUENCIA DE LA BIOMETRIA 'Y LA QUERATOMETRIA EN LA SORPRESA
REFRACTIVA DE PACIENTES OPERADOS DE CATARATA MEDIANTE TECNICA
DE FACOEMULSIFICACION

en el entendimiento que no interferird con las actividades habituales de la misma y
periodicamente recibiré informacion por parte del investigador acerca de su desarrollo y
situacion presupuestal (reporte técnico parcial, anual y final). Asi mismo hago de su
conocimiento que en este servicio, a mi cargo, se tienen 9 proyectos vigentes, y el
numero de pacientes que atendemos es suficiente para cubrir el nuevo proyecto
presentado.

Como jefe de este servicio, me comprometo a otorgar las facilidades necesarias para el
desarrollo del proyecto y a vigilar que éste se lleve conforme a la Ley General de Salud
y su Reglamento en Materia de Investigacion, a las Guias de la Conferencia
Internacional de Armonizacion (ICH) sobre la Buena Practica Clinica (GCP) y los
Criterios para el Manejo de Recursos Externos destinados al Financiamiento de
Proyectos Especificos de Investigacién, Docencia y otras Actividades Académicas o
Asistenciales.

“A la vanguardia en el cuidado de la vida”

Atentamente,

Dra. Maria Estela Arroyo Yllanes
Jefe del Servicio de Oftalmologia
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Carta compromiso del investigador principal del Hospital General de México
CARTA COMPROMISO
México, D.F. a 28 de Agosto de 2014

TITULO DEL PROYECTO

INFLUENCIA DE LA BIOMETRIA'Y LA QUERATOMETRIA EN LA SORPRESA REFRACTIVA DE
PACIENTES OPERADOS DE CATARATA MEDIANTE TECNICA DE FACOEMULSIFICACION

INVESTIGADOR PRINCIPAL

Dr. Ariel Prado Serrano

Como investigador principal del proyecto me comprometo a cumplir con los siguientes lineamientos que
establece la Direccién de Investigacion:

* Entregar por escrito la fecha de inicio real del proyecto de investigacion.

* Entregar por escrito cada 12 meses a partir de la fecha en que se aprob6 el proyecto, el avance
del mismo segun lo dicta la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012 que para tal efecto
establece la Secretaria de Salud. De no presentar los avances del proyecto en dos periodos
consecutivos, el mismo sera cancelado automaticamente por la Direccion de Investigacion.

* Informar por escrito el reporte de término o de cancelaciéon del proyecto.

* Si el proyecto genera algun articulo cientifico, capitulo de libro, libro o presentacion en congreso
deberé informarlo por escrito haciendo la citacién en formato Vancouver.

* En caso de que origine una Tesis indicar grado, titulo, autor y tutores, universidad, fecha de
presentacion y fecha de obtencion del grado.

* Supervisar que el proyecto se lleve a cabo en estricto apego al protocolo autorizado por las
Comisiones de Etica e Investigacion.

* Permitir y responder adecuadamente en tiempo y forma a las auditorias que se realicen por parte
de la Direccioén de Investigacion.

Dr. Ariel Prado Serrano
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