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Resumen

Obijetivo: Se comparé el conteo endotelial en pacientes operados de cirugia de catarata por

facoemulsificacion asistida con laser de femtosegundo vs técnica de faco-chop.

Material y Métodos: Se sometid a cirugia de catarata por facoemulsificacion a dos grupos
de pacientes con catarata senil, un grupo asistido por LASER de femtosegundos y otro con
técnica de facochop y se comparo¢ la perdida endotelial al mes y a los tres meses entre ambos
grupos y se correlacion6 con el balance de liquidos empleado y el CDE utilizado durante

ambos procedimientos.

Resultados: Hubo una pérdida endotelial de 9.02% en el grupo de femtosegundo y de 12.9%
en el grupo de facochop a las 4 semanas de seguimiento y de 20.1% en el grupo de
femtosegundo y de 24.9% en el grupo de facochop a los 3 meses de seguimiento (p=0.37 y
p=0.32 respectivamente) sin presentar diferencias estadisticamente significativas en la
pérdida endotelial entre ambos grupos y existid una correlacion directa entre la pérdida
endotelial y la cantidad de solucion utilizada en el primer mes, en el grupo 2 (r = 0.60 y

p=0.03). Posteriormente ya no se encontrd ninguna correlacion

Conclusion: No hubo una pérdida endotelial estadisticamente significativa entre ambos

grupos y ambas técnicas quirdrgicas pueden ser seguras para el endotelio.



Abstract

Obijetive: To compare the effect on the corneal endothelium of femtosecond laser-assisted

cataract surgery and conventional phacoemulsification cataract surgery

Material and Methods: femtosecond laser (gruoup 1) and phacoemulsification (group 2) was
performed. The central endothelial cell density, CDE and fluid balance was measured

preoperatively, 4 weeks and 3 months.

Results: Group 1 had a endothelial cell lost of 9.02% and 12.9% in group 2 at 4 weeks of
follow up and 20.1% in group 1 vs 24.9% in group 2 at 3 months of follow up (p=0.37 y
p=0.32) without statistically difference between both groups, but existed direct
correlationship between salt solution balance and lost cell in the first month in the group 2

(r=0.60 y p=0.03).

Conclusion: Both groups had not differences statistically significant in endothelial cell lost. Both

techniques can be safe for endothelial cells.



Introduccion.

La cirugia de catarata se ha ido perfeccionando a lo largo de muchos siglos, siendo su fase
mas acelerada en el siglo pasado y el presente. Aproximadamente en el siglo 1000 a.C, se
encuentra una descripcion que habla sobre una técnica quirtirgica llamada abatimiento o
couching realizada por Susruta, los egipcios y la civilizacion mesopotamica.l Siglos mas
tarde se desarrolla la cirugia extracapsular (originada por el Dr. Jacques Daviel en 1747) y la
cirugia intracapsular (originada por el Dr. Samuel Sharp en 1753)' . Con el fin de obtener
una técnica menos invasiva, se ha recurrido a la realizacion de incisiones pequenas y en 1967
Charles Kelman inicia la era de la extraccion de catarata por facoemulsificacion. Esta nueva
técnica automatizada permitié eliminar el cristalino a través de una incision pequefia,
otorgando mayores beneficios visuales y una recuperacion mucho mas rapida para el
paciente®. Tratando de disminuir el tamafio de las heridas corneales y el efecto deletéreo del
ultrasonido asociado al aumento de la temperatura intraocular y la liberacion de radicales
libres sobre las estructuras intraoculares, se han desarrollado estudios con el uso de diferentes
tipos de laser para la eliminacion de la catarata, utilizando principalmente el erbium (Er):
YAG (2940nm de longitud de onda), el cual enfoca directamente sobre el cristalino y ademas
se absorbe en el agua, evitando asi el dafio a estructuras vecinas y el Neodimium: YAG laser
(1064 de longitud de onda), el cual no se absorbe por completo, obligando a ser muy precisos
para evitar dafio en otros tejidos®. Algunos resultados obtenidos con esta técnica habla que
no existe diferencia significativa entre el ultrasonido s6lo y el Er: YAG en cataratas blandas
y moderadas pero generando un mayor dafio al utilizarlo en cataratas duras, como reporta el
Dr. Vergés y cols en el 2003*, dicho método quirtrgico cayé en desuso por la ineficiencia
para destruir la catarata, ademds de necesitar de un puerto exclusivo para mantener la

irrigacion en la camara anterior.

El endotelio corneal es la capa mas profunda de la cornea y se caracteriza por ser una
monocapa de células hexagonales de 5 micras de grosor y 20 micras de longitud, con una
densidad de 3500 cels/mm2 aproximadamente en un adulto joven; su funcion principal es la
de realizar los procesos metabolicos necesarios para mantener la transparencia corneal. Sugar
y cols. en 1978, determinaron que cualquier cuadro inflamatorio, generaria disminucion de

la densidad endotelial, lo que, consecuentemente, desarrollaria edema corneal®. Una de las
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patologias mas temidas, asociadas a la pérdida endotelial, es la queratopatia bulosa, la cual
consiste en la presencia de edema corneal y microbulas o microquistes subepiteliales con
contenido acuoso, asociado a la incompetencia de las células endoteliales de mantener
deshidratado el estroma corneal. Rao y cols en 1984 mencionaron las causas principales que
generan queratopatia bulosa (ver la Tabla 1) por lo que, desde entonces, se ha intentado
asociar la seguridad de los procedimientos intraoculares con evitar la pérdida endotelial®.
Una de las caracteristicas celulares del endotelio es el mantenerse en un estado quiescente en
el proceso de division celular (por lo tanto ausentes de mitosis) lo que conlleva a una
preocupacion real de todo oftalmologo al observar una pérdida de las mismas. Como
consecuencia asociada a la pérdida celular adyacente, las células endoteliales aumentan su
tamafio (polimegatismo) y alteran su forma hexagonal (pleomorfismo), dando como
resultado, el recubrimiento de los espacios acelulares y el mantenimiento de la transparencia
corneal. A mayor pleomorfismo y polimegatismo, su capacidad para mantener esta

transparencia y responder a un estrés quirtirgico sera menor.’

Tabla 1.- FACTORES DE RIESGO PARA QUERATOPATIA BULOSA (Rao
1984, Sugar 1978)
Patologia Corneal Factores Intraoperatorios Factores Postoperatorios
Preexistente
e Cirugia Previa Contacto endotelial Adherencias
con instrumentos, Vitreocorneales
cristalino o LIO.
e Ubveittis Efectos Nocivos de Inflamacion
Ultrasonido persistente
e Distrofia Endotelial Turbulencia de Elevacion de la
liquidos de Presion Intraocular
irrigacion (SSB)
e Baja densidad Aire Intracamerular Contacto de lente-
inexplicada endotelio

Tabla 1.- Factores de riesgo para pérdida de células endoteliales.




Entre los factores de riesgo quirargicos para la pérdida de células endoteliales en cirugia de
facoemulsificacion encontramos: la habilidad del cirujano, la herida quirtrgica, las sustancias
utilizadas durante el procedimiento (tinciones, soluciones de irrigacion, viscoelasticos), la
turbulencia generada por la fluidica, el tamafio de la camara anterior, las ondas de choque del
ultrasonido, el lente intraocular y el cierre de la herida corneal (en caso de realizar un punto

perforante).

Se ha observado que a menor profundidad de la cdmara anterior, las células endoteliales estan
en mayor contacto con el ultrasonido, la turbulencia de la fluidica, el calor de la pieza de
mano y el cristalino, lo que generaria mayor pérdida de células endoteliales como lo
demuestra el Dr Kyeung® y cols en el 2010, en donde compara la pérdida endotelial vs
profundidad de camara anterior <2.5mm, de 2.5 - 3.5mm y 3.5 — 4.5mm, teniendo un
porcentaje de pérdida endotelial de 15 + 17% vs 25 £ 18% vs 17 = 14%, respectivamente,

sin ser estadisticamente significativo.

Los viscoelasticos son dispositivos indispensables en la cirugia de catarata y una de sus
principales funciones es la proteccion endotelial. Un viscoeldstico que no es capaz de cubrir
y permanecer dentro de la cdmara anterior puede influir en la pérdida de células endoteliales
como podemos observarlo en el estudio realizado por el Dr. Paulsen y cols. en donde
compararon 3 viscoelasticos diferentes, obteniendo una pérdida endotelial del 6.97% en el
grupo con Vitrax (dispersivo, Hialuronato de Sodio 3%), del 18.03% en el grupo con Celoftal
(dispersivo, Hidroxipropilcelulosa 2%) y del 18.46% en el grupo con Healon (cohesivo,
Hialuronato de Sodio 1%), resultando con una pérdida significativamente menor en el grupo
de Vitrax’. En 2009 el Dr Van den Bruel y cols. realizé un meta-analisis en donde demuestra
que existe una menor pérdida endotelial al utilizar viscoelasticos de tipo viscoadaptativos en
comparacion con los dispersivos de muy baja viscosidad y los cohesivos stiper viscosos, pero

en todas las comparaciones la diferencia endotelial fue < 100cels./mm?.'°

Ravalico y cols. en 1997, reportaron una pérdida de 10.1% en facoemulsificacion y de 8.5%

para extraccion extracapsular de catarata, sin ser una diferencia estadisticamente



significativa, por lo que determina que el método de faco es seguro''. En el 2004, Bourne y
cols. determinaron que en las cataratas duras, puede haber una pérdida endotelial de hasta el
52.6% con la técnica de faco y del 23.1% con extraccidn extracapsular, por lo que recomendd
que en estos casos (de cataratas duras) se opte mejor por realizar EECC'2. En estudios maés
recientes, comparando ambas técnicas, Gogate y cols en el 2010 observaron en pacientes con
cataratas LOCS 4, maduras e hidratadas que la pérdida endotelial era de 15-18% para los
pacientes de faco y de 15-17% para los pacientes de EECC, sin obtener diferencias

estadisticamente significativas entre ambas!?.

Se menciona que la pérdida endotelial
aproximada en la técnica de faco, es del 7 al 12% y que puede llegar hasta el 20%,

dependiendo la dureza del cristalino, segin Hayashi y cols'*.

Niveles elevados de radicales libres de oxigeno se han observado en la cdmara anterior de
pacientes que se han sometido a cirugia de catarata mediante facoemulsificacion, estos
radicales, son el resultado de las ondas ultrasénicas que generan cavitacion sobre el material

cristalineano, los cuales activan la cascada de la apoptosis de las células endoteliales’.

Se han realizado muchos estudios en donde se ha comparado la pérdida endotelial en cirugia
coaxial con incisiones de 3.2mm y menores vs cirugia bimanual con incisiones de 1.5mm,
encontrando resultados diversos que apuntan a una u otra tendencia de acuerdo a la técnica
que mejor domine el cirujano del estudio e incluso no se han encontrado diferencias

estadisticamente significativas'>!’.

En los factores quirtrgicos que pueden efectuar un dafio endotelial se encuentran, la
irrigacion utilizada dentro de camara anterior y la cantidad de energia acumulada (CDE)
como lo demuestra el Dr. Soliman y cols. en su estudio del 2012, en el cual, en pacientes con
catarata LOCS 1-5, obtuvieron una pérdida endotelial del 15.4% con una correlacion directa
entre el tiempo de aspiracion el volumen del solucion salina balanceada y el CDE utilizado

y que, a mayor grado de dureza de la catarata, mayor fué la correlacion'®,

Existen diferentes formas para realizar la fragmentacion del nucleo cristalineano, las cuales,
también han evolucionado, con la finalidad de hacerla mas eficiente y de utilizar menos

ultrasonido. Una de ellas es la técnica de Facochop descrita por Chang (1993), la cual consiste
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en dividir al cristalino manteniéndolo sostenido por el centro, y apoyandose con un chopper
horizontal o vertical, realizar la fractura del nucleo utilizando muy poco ultrasonido y
aprovechando la fuerza mecénica de los instrumentos. En el 2004 El Dr. Can y cols.
compararon la técnica de faco-chop tipo Nagahara vs la técnica de Stop and Chop,
observando menor tiempo de ultrasonido, menor grosor corneal y mayor agudeza visual en
el postoperatorio inmediato en la técnica de faco-Chop'®. La Dra Wong en su publicacién del
2000 mostr6 menos tiempo de facoemulsificacion (1.4 £ 0.09 vs 3.4+ 0.1 minutos) y
porcentaje de ultrasonido (25.3 £1.2% vs 35.1% + 1.2%) en el grupo de faco-chop vs divide
y venceras, respectivamente®’. Posteriormente el Dr. Storr- Paulsen en el 2008 demostrd una
perdida endotelial de 6.3% en el grupo de faco-chop vs el 5% en el grupo de divide y venceras
al tercer mes y de 5.7% vs 3.5% a los 12 meses, respectivamente, sin demostrar diferencias
significativas en la densidad celular en ambos grupos®! y en el 2013 el Dr. Park y cols
compararon divide y venceras (9.1 1.2%), faco-chop (5.2 + 0.6%) y stop and chop (7.2 £+

1.0), siendo la técnica de faco-chop la que menor pérdida endotelial registr6?2.

En el 2001 se introduce en la oftalmologia una nueva herramienta quirurgica, conocida como
laser de femtosegundo utilizada en primera instancia para cirugia corneal y posteriormente
para cirugia de catarata. Esta tecnologia, consiste en una plataforma laser con una longitud
de onda de 1053nm que roza el espectro del infrarrojo y que funciona emitiendo un haz de
luz que viaja a 1x10-15 segundos, originando fotodisrupcion y diseccion tisular a expensas
de burbujas de plasma. La plataforma en cirugia de catarata, permite la realizacion de las

incisiones corneales, la capsulorrexis y la fragmentacion del cristalino en distintos patrones?®!.

Una de las ventajas que nos ofrece el femtosegundo es su reproducibilidad; al ser un sistema
automatizado realiza todos los procedimientos de una forma metodoldgica y con ayuda de la
succion ocular, permite que todos los procedimientos sean casi idénticos; esto favorece que
se puedan realizar las heridas corneales, son autosellables, tener un mejor centrado de la
capsulorrexis y por lo tanto, del lente intraocular y realizar multiples fragmentos del
cristalino, ahorrando asi ultrasonido?. El Dr Teuma y cols. en el 2013, estudiaron la pérdida
endotelial asociada a la herida corneal, comparando una técnica manual vs femtosegundo con

incision perpendicular y con incision a 45°, observaron una pérdida endotelial de 1.6% en la
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técnica manual, de 0.57% mediante ldser con incision a 45° y de 0.60% con incision
perpendicular, pero no encontraron una diferencia estadisticamente significativa entre
éstas®*. La Dra. Conrad y cols en su estudio del 2013, encontraron una pérdida endotelial del
8.1% en el grupo de femtosegundo y del 12.1% en el grupo con facoemulsificacion en 3
meses de seguimiento®®. En el 2014 el Dr Robin y cols observaron el comportamiento
endotelial, el grosor y volumen corneal posterior a cirugia de catarata con facoemulsificacion
y femtosegundo, concluyendo, que el volumen y el grosor corneal aumentan durante los
primeros 3 meses, siendo significativamente mayor en el grupo de facoemulsificacion y que
posteriormente vuelve a valores basales a los 6 meses en ambos grupos sin presentar
diferencia significativa, al igual que la perdida endotelial, siendo de 6.3% en los pacientes de

femtosegundo y del 6.2% en los de facoemulsificacion?®.

Justificacion:

Lo que ya sabemos ampliamente, es que todo procedimiento quirtrgico desarrollara un dafo
endotelial, corriendo el riesgo de desarrollar queratopatia bulosa; existen reportes que indican
que la incidencia es del 4.3% segtin el Dr Taylor y cols en 1983%7 y del 1-2% segtn la Dra
Wynn y cols. en un estudio realizado en el 2005%, por lo que es importante disminuir la
manipulacion del acto quirtrgico. El laser de femtosegundos podria ayudar a disminuir esta
incidencia o bien contribuir a ella, de acuerdo al dafio endotelial que genere y al compararlo
con el uso de ultrasonido solamente. Es por ello que es importante determinar si estos

resultados son reproducibles en nuestra poblacion.

Pregunta de Investigacion:

(Existe menor pérdida endotelial en la cirugia de facoemulsificacion asistida por

femtosegundo en comparacion con la técnica de faco-chop en cataratas de dureza media?

Hipotesis Verdadera:

Existe diferencia significativa en la pérdida endotelial entre la cirugia de

facoemulsificacion asistida por laser de femtosegundos vs la técnica de faco-chop.
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Hipodtesis Nula:

No exista diferencia significativa en la pérdida endotelial entre ambas técnicas quirdargicas.

Objetivos:

General: Comparar el conteo endotelial en pacientes operados de cirugia de catarata por

facoemulsificacion asistida con laser de femtosegundo vs técnica de faco-chop.

Especificos:

1. Realizar el conteo endotelial pre y postoperatorio en ambos grupos de estudio

2. Evaluar la diferencia en la Cantidad de Energia Disipada (CDE) entre grupos

3. Medir el balance de liquidos (SSB o solucién salina balanceada) utilizado entre ambos
grupos.

4. Correlacionar la pérdida endotelial con el SSB y el CDE en ambos grupos.

Secundario:

1.- Analizar las diferencias en el grosor corneal entre ambos grupos.

Material y Métodos:

Tipo de estudio y disefio:
Se trata de un estudio de casos y controles, de tipo prospectivo, longitudinal,
experimental y comparativo, en pacientes del departamento de segmento

anterior de la Fundacion hospital de Nuestra Sefiora de la Luz I.A.P

Criterios de Inclusion:
e Pacientes con Catarata Senil LOCS III. Se considerara como catarata
senil a todo paciente por arriba de los 50 afios que padezcan de catarata
y se categorizard mediante el sistema de clasificacion de opacidad
cristaliniana III (LOCS II)%.
e Sin patologias que puedan influir en la salud endotelial.
e Contar con Expediente completo

e Longitud Axial 22-25mm y Profundidad de Camara anterior de 2-4mm
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e Conteo Endotelial mayor a 1500 cels./mm?

Criterios de Exclusion:
e Pacientes con pseudoexfoliacion, trauma ocular, incidentes
transquirrgicos. Algin otro tipo de catarata que no sea senil.
e Presencia de cirugia ocular, patologia ocular o antecedente de la misma
(glaucoma, retinopatia diabética o con tratamiento previo con laser o
antiangiogénicos, oclusiones venosas o arteriales, distrofias o

degeneraciones corneales, uveitis, neuritis Optica).

Criterio de Eliminacion.
e No acudan a citas de seguimiento.

e No se realice precortado cristaliniano con femtosegundo.

Variables de Estudio:

Variables del estudio:

Discretas
o Edad
Conteo endotelial
Grosor Corneal
Longitud Axial
Profundidad de Camara Anterior.
Balance de liquidos
Conteo de CDE

Dicotdémicas:
o Sexo

O O O O O O

Variables Demogréficas:

Edad

Sexo

Conteo Endotelial

Longitud Axial

Profundidad de Camara Anterior

0O O O O O

Variable Dependiente:

> Conteo Endotelial.
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Variables Independientes

> Edad, sexo, CDE, SSB utilizada, profundidad de camara anterior y longitud

axial.
Variable Definicion Categorias Definicion
Conceptual Operacional
a) Sexo Condicion organica | 1.- Hombre Fenotipo y genotipo
que distingue al | 2.- Mujer que corresponden al
hombre de la mujer.>° género
b) Edad Tiempo que ha| Mayores a 50 afios, | Se mide por los afios
vivido una persona | agrupados por de vida registrados.
desde el | décadas
nacimiento.* 1.- 50-59
2.- 60-69
3.-70-79
4.- 80-89
5.- Més de 90
c) Conteo Cantidad de células | Variable continua Se valorara previo al
Endotelial endoteliales que se acto quirargico, al
observan en una mes y a los 3 meses
toma de microscopia de haberse realizado
especular. dicho acto.
d) Grosor Grosor que presenta | Variable Continua Grosor corneal que
Corneal la cornea encontramos en el
resultado de la
microscopia
especular previa y

15




posterior a la cirugia

de catarata.

e) Longitud
Axial

Medicion biométrica
de la longitud
Antero-posterior del

globo ocular

Variable continua

Determinada previa
al acto quirurgico y
se tomaran
longitudes de 22 a

25mm

f) Profundidad

de Camara

Anterior

Medicion biométrica
que consiste en el
espacio que existe
entre la cara posterior
de la cornea y la cara

anterior del cristalino

Variable Continua

Determinada previo,
al mes y a los 3 meses
del acto quirurgico y
se tomaran camaras

de 2 a4mm

Valores Correspondientes a la Extraccion de la Catarata

g) Balance de
liquidos

Solucién salina
balanceada utilizada
durante la cirugia y
dentro de la camara

anterior.

Variable continua

Se medira la solucion
utilizada durante el
procedimiento

quirtrgico al restarla
sobre el sobrante de

la bolsa utilizada.

h) Conteo de
CDE

Cantidad de energia
ultrasonica utilizada
en el procedimiento
de

facoemulsificacion

Variable Continua

Se tomara el valor
obtenido en la
plataforma de
facoemulsificacion al
final del

procedimiento
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» La microscopia especular se tomo6 como el estudio para el analisis del conteo celular

y el grosor corneal, serd realizada por los médicos del departamento de Segmento
Anterior mediante el Microscopio especular Topcon modelo SP-2000p, realizandose
en todos los pacientes con un muestreo de 30 células endoteliales para el andlisis de
las mismas.

La profundidad de la camara anterior se valor6 mediante Interferometria de baja
coherencia mediante el tomografo de coherencia Optica (OCT) Visante de la casa

comercial Carl Zeiss Meditec previo al evento quirargico.

Analisis Estadistico y Calculo de la Muestra.

El calculo de la muestra para dicho estudio se realizé mediante la prueba de n=Npq /
(N-1D) + pq, dando como resultado 24 pacientes, los cuales se dividirdn en 12
pacientes en cada grupo.

Analisis de correlacion entre variables con la prueba de P de Pearson, realizado con
el programa GraphPad Prism, version 5.00 para Windows y una prueba paramétrica
T de Student, con el Software de Microsoft Excel 2013.

El valor de p sera considerado estadisticamente significativo con valores < 0.05.

Organizacion de los grupos comparativos:

Grupo 1: Pacientes con Catarata senil operados con Femtosegunto con Plataforma LensX
de Alcon con técnica de 2 Chops e incisiones corneales de 2.2mm en puerto principal y
puerto accesorio de 1.0mm a 90° del principal y se continuara el procedimiento quirtirgico
con la plataforma Infiniti de la casa Alcon para la facoemulsificacion de los fragmentos
precortados.

Grupo 2: Pacientes con Catarata senil operados con Facoemulsificacion con incision de
2.2mm en puerto principal y puerto accesorio de 1.0mm a 90° del principal con faco-chop

(Chop horizontal) realizado con la plataforma Infiniti de Alcon.

17



Aspectos Quirurgicos:
El procedimiento quirargico se realizé por 4 médicos en entrenamiento y 2 médicos
adscritos del departamento de segmento anterior de la siguiente manera:
» En todos los procedimientos se realizé el purgado de la plataforma con una bolsa de
solucion estéril y posteriormente se colocd una bolsa nueva para la contabilizacion

de la SSB utilizada durante el mismo.

Parametros quirurgicos:
e Femtosegundo (Grupo 1).

e Se realizd con la Plataforma LensX de Alcon con técnica de 2 Chops e
incisiones corneales de 2.2mm en puerto principal y puerto accesorio de
1.0mm a 90° del principal.

e Apertura de incisiones con la espatula de slade

e Se verifico que la capsulorrexis estuviera completa y de no ser asi, se completo
manualmente

e Se verifico el precortado cristalineano y se realizo prechopeo para retiro de

burbujas de aire entre cristalino y capsula posterior.

e Facochop (Grupo 2)
e 35% de Ultrasonido modalidad burst, fijo + Choper de Seibel con técnica de
faco-chop horizontal directo (2° instrumento)
e Vacio: 350mmHg (fijo)
e Aspiracion: 35cc/min (fijo)

e Altura de la botella: 95 cmH,0

Para ambos grupos se utilizaron los mismos parametros los cuales son los siguientes:

18



« Cuadrantes:
e Ultrasonido 100% oscilatorio, modo burst con 35% on y 30% off y con
sistema ip activado (lineal)
e Vacio: 250mmHg (lineal)
e Aspiracion: 28cc/min (lineal)

e Altura de la botella: 95cmH>0O

« Aspiracion de Restos Corticales: (Punta de I/A de silicon)
e Vacio: 500mmHg (lineal)
e Aspiracion: 35cc/min (lineal)

e Altura de la botella: 80 cmH20

« Atodos los pacientes se les colocé un lente intraocular de acrilico hidrofobico.

« Remocion de Viscoelastico:
e Vacio: 550mmHg (lineal)
e Aspiracion: 45cc/min (lineal)

e Altura de la botella: 85 cmH>0

Metodologia del Procedimiento quirdrgico:

Previo al acto quirtrgico se dilatd al paciente con Tropicamida/Fenilefrina, instilando una
gota cada 15 minutos, en 3 ocasiones en el 0jo a operar; posteriormente, en el grupo 1 se
traslado a la sala del laser de femtosegundo en donde previa asepsia y antisepsia, se colocd
el 0jo en cuestion bajo succidn para realizar las heridas corneales, la capsulorrexis y los 2
chops sobre el cristalino, una vez finalizado dicho acto se traslad6 al paciente al quiréfano;
En ambos grupos, bajo anestesia local asistida se realiz6 asepsia y antisepsia, colocacion de
campos estériles, apertura palpebral con blefarostato, purgado de plataforma con bolsa de
solucién salina balanceada estéril y se cambid por una bolsa nueva. En el grupo 1 se realizo

apertura de herida corneal con espatula de Slade y en el grupo 2 se realiz6 herida corneal
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escalonada de 2.2mm; en ambos grupos se introdujo azul tripano como medio para tediir la
capsula anterior, se mantuvo durante 40 segundos y se retiré mediante irrigacion con solucion
salina balanceada, se reformé cdmara anterior con viscoeldstico de tipo viscoadaptativo
(DisCoVisc® de la casa comercial Alcon); en el grupo 1 se retird la capsulotomia realizada
previamente con el femtosegundo y en el grupo 2 se realizo capsulorrexis circular continua
de 5.5-6.5mm; en ambos grupos se realizd hidrodiseccion y rotacion del nucleo; presurizada
la camara con la pieza de mano en su interior, en el grupo 1 se realiz6 la apertura del puerto
accesorio con la espatula de Slade y en el grupo 2 se realizé el puerto accesorio con cuchillete
de 15°; en el grupo 1 se inicid la facoemulsificacion sobre los fragmentos cristalineanos
previamente precortados y en el grupo 2 se realiz6 técnica de facochop horizontal con chop
tipo Seibel; en ambos grupos se realizd la aspiracion de restos corticales con pieza de I/A
(Irrigacion/Aspiracion) con punta de Silicon de 0.3mm y 45° de angulacion, se reform¢ la
camara y la bolsa capsular con viscoeldstico, se introdujo el lente asférico, monofocal,
monoblock, plegable, de acrilico hidrofébico dentro del saco capsular (lente Acrysoft
Asférica IQ SN60OWF de la casa comercial, Alcon), se aspir6 el viscoelastico y se cerrd la

herida corneal con sutura Nylon 10-0.

Aspectos éticos:

Para nuestro estudio, el cual consistidé en comparar dos técnicas quirtrgicas diferentes,
contamos con un consentimiento informado, firmado por el paciente, en el cual, se
especificaron los beneficios, complicaciones y la metodologia con la que se realizé dicho
procedimiento. Se cumplid con los requisitos y lineamientos que se encuentran vigentes en
los estatutos que marca la nueva declaracion de Helsinki realizada en el 2013. Los datos
personales de los pacientes se utilizaron sélo para fines cientificos y no seran divulgados,

para proteger su identidad y mantener su derecho de confidencialidad.
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Resultados

Se operaron 24 ojos divididos en 2 grupos de 12 pacientes, el grupo 1 de pacientes operados
con femtosegundo y el grupo 2 operados con técnica de facochop. En total se operaron 14
mujeres (58.3%) y 10 hombres (41.6%) dividiéndose en: Grupo 1, 5 mujeres (41.6%) y 7
hombres (58.3%) y en el grupo 2 9 mujeres (75%) y 3 hombres (25%) (p=0.109); la media
de la edad del grupo 1 fue de 71.67 afios (65-80) y en el grupo 2 de 69.67 afios (52-81).
(p=0.28); Grupo 1: Longitud axial de 23.57mm (20.97 - 25.01mm), conteo endotelial de 2476
células/mm? (1659 — 3056 cels./mm?) y una profundidad de cdmara anterior de 2.97mm (2.03
- 3.99) y el grupo 2: Longitud axial de 23.25mm (21.2 - 25.05), conteo endotelial de 2506
células/mm?(1975-3241 cels./mm?), profundidad de cdmara anterior de 2.85mm (2.12 - 3.75)

en donde no se encontraron diferencias significativas, (ver la tabla 2).

Tabla 2: Variables Demograficas.

Variables Media Valor de P
Grupo 1 Grupo 2

Sexo

Masculino 7 3

Femenino 5 9

Total 0.11

Edad 71.67 (65-80) 69.67 (52-81) 0.28
gr‘:giznal (cels/mm) 2476 (1659 - 3056) 2506 (1975 - 3241)
PCA (mm) 2.97 (2.03 - 3.99) 2.85(2.12 - 3.75) 0.31
LA (mm) 23.57 (22 - 25) 23.25 (22.2 - 25) 0.26
PCA= Profundidad de camara anterior
LA = Longitud Axial

Tabla 2: Valores basales de ambos grupos sin diferencia estadisticamente significativa, por lo que son
comparables entre si.

En grupo 1 la SSB utilizada fue de 117.92¢cc (50 — 200), CDE de 6.27 (3.32 - 10.4) y el tiempo
de aspiracion de 5.70°° (3.03 - 9.59) y en el grupo 2 el balance de liquidos fue de 115.5¢c (70
—220), CDE de 9.13 (3.71 - 17.58) en donde no se encontraron resultados estadisticamente

significativos (ver la tabla 2.)
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Tabla 3: Variables Quirurgicas.

Variables Media Valor de P
Grupo 1 Grupo 2
SSB (ml o cc) 117.92 (50 —200) 115.5 (70 — 220) 0.41
CDE 6.27 (3.32-104) 9.13 (3.71 - 17.58) 0.053
SSB: Solucidn salina balanceada CDE: Cantidad de Energia Disipada

Tabla 3: Valores que resultaron al término del procedimiento quirdrgico en ambos grupos en
donde es visible un mayor gasto de CDE en el grupo 2 sin llegar a ser estadisticamente
significativo, las demas variables se comportan de una manera muy similar.

Como podemos observar en la grafica anterior el CDE en el grupo 2 fue mayor comparado

con el grupo 1 (9.13 vs 6.27) sin llegar a ser estadisticamente significativo.

La pérdida de células endoteliales que presento el grupo 1 fue de 223 =+ 368 cels./mm?2 al
primer mes y de 499 =+ 509 cels./mm2 al tercer mes y en el grupo 2 fue de 325 + 535
cels/mm?2 al mes y de 626 + 540 cels./mm?2 al tercer mes, sin llegar a tener diferencia
estadisticamente significativa entre ambos grupos al mes y a los tres meses (ver tabla 3 y

grafica 1).

Tabla 4: Pérdida Endotelial

Grupo 1 Grupo 2
Conteo Basal (cels/mm?) 2476 + 411 2506 + 449
Pérdida endotelial
ler mes (cels/mm?) 223 + 368 325 +535 p=0.36
3er mes (cels/mm?) 499 + 509 626 + 540 p=0.31

Tabla 4: Comportamiento de la pérdida endotelial al mes y a los 3 meses sin ser estadisticamente
significativa entre ambos grupos.

22



El porcentaje de pérdida endotelial al mes en el grupo 1 fue del 9% y para el grupo 2 del
12.9% y al 3 mes del 20% para el grupo 1 y del 24.9% para el grupo 2.

Grafica 1: Pérdida endotelial en ambos grupos al mes y a los 3 meses.

Pérdida de Células Endoteliales

3000- Gréfica 1: Pérdida celular en
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c y una pérdida mayor en el grupo
> p=0.31 2 en el 3er mes sin ser
© estadisticamente significativo.
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Tiempo post-operatorio (meses)

Se realizo una correlacion de las variables SSB y CDE vs la pérdida endotelial en ambos

grupos observando lo siguiente (ver tabla 4 y gréaficas 2-13).

La correlacion de pérdida endotelial y SSB del grupo 1 mostré un valorde p=091 yr=-
0.03 (no correlacion y no estadisticamente significativo) y en el grupo2dep =0.03 yr =
0.60 (correlacion directa y estadisticamente significativo) (ver grafica 1 y 6). Las demads
correlaciones realizadas con el CDE al mes y a los tres meses, al igual que de la SSB a los 3

meses resultaron sin diferencia estadistica entre ambos.
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Tabla 5: Correlacion entre pérdida endotelial vs Variables Quirdrgicas.

Grupo 1 Grupo 2
Basal (cels/mm?) 2476 + 411 2506 + 449 0.43

ler mes (cels/mm?) 223 +368 p=0.91 325 +535 p=0.03*
Irrigacion (ml o cc) 117.92 r=-0.03 115.50 r=0.60 *
3er mes (cels/mm?) 499 + 509 p=0.17 626 £ 540 p=0.39
Irrigacion (ml o cc) 117.92 r=0.59 115.50 r=0.20
ler mes (cels/mm?) 223 + 368 p=0.52 325+535 p=0.31

CDE 6.27 r=-0.2 9.13 r=0.31
3er mes (cels/mm?) 499 + 509 p=0.28 626 + 540 p=0.31

CDE 6.27 r=-0.3 9.13 r=0.31

* Estadisticamente Significativo

vC

SSB: Solucion Salina Balanceada CDE: Cantidad de Energia Disipada

Tabla 5: Resultado estadistico de la correlacion existente entre la pérdida endotelial vs SSB y CDE en cada grupo, en donde existe una
correlacion directa entre la cantidad de SSB y la pérdida endotelial al mes en el grupo 2.



Pérdida de cels./mm?2

Graficas 2-3: Correlaciones entre SSB y pérdida endotelial en el Grupo 1
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Gréficas 2-3: Comportamiento de la pérdida endotelial correlacionado con la cantidad de SSB
utilizada durante el procedimiento quirdrgico en el Grupo 1 sin tener una diferencia
estadisticamente significativa al mes y los 3 meses.
Graficas 4-5: Correlaciones entre CDE y pérdida endotelial en el Grupo 1
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Graficas 4-5: Comportamiento de la pérdida endotelial correlacionado con la cantidad de CDE
utilizada durante el procedimiento quirdrgico en el Grupo 1 sin tener una diferencia
estadisticamente significativa al mes y los 3 meses.
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Graficas 6-7: Correlaciones entre SSB y pérdida endotelial en el Grupo 2

Gréficas 8-9: Comportamiento de la pérdida endotelial correlacionado con la cantidad de CDE
utilizada durante el procedimiento quirdrgico en el Grupo 2 sin tener una diferencia
estadisticamente significativa al mes y los 3 meses.
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Gréficas 8-9: Correlacion directa entre la pérdida de células endoteliales y la cantidad de SSB
utilizada en el procedimiento quirudrgico al mes de seguimiento (p = 0.03 y r = 0.60), siendo
estadisticamente significativo. En el 3er mes no se muestra correlacion estadisticamente
significativa.
Graficas 8-9: Correlaciones entre CDE y pérdida endotelial en el Grupo 2
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El grosor corneal en el grupo 1 fue: basal de 530.58ucs + 21 (494 — 557ucs), al mes de
531.25ucs £40.46 y alos 3 meses de 521.66 + 32pucs ; en el grupo 2 fue: basal 544ucs +
32 (497 — 587ucs), al mes de 553 +38ucs y alos 3 meses de 554 + 27pucs (ver tabla 6).

Tabla 6: Grosor Corneal posterior al manejo quirdrgico

Basal Grupo 1 Basal Grupo 2 Valor de P
530.58 + 21pucs 544.5 + 32pucs p=0.11
ler mes
531.25 + 40pucs 553 £ 38pucs p =0.09
3er mes
521.6 + 32ucs 554 +27ucs p =0.008
Valor de P por grupo
p=0.31 p=0.22

Tabla 6: Comportamiento del grosor corneal posterior al manejo quirargico, observamos una diferencia
estadisticamente significativa en la comparativa entre ambos grupos al 3er mes. Y sin presentar una
diferencia entre el valor basal y los resultados al 3er mes de cada grupo.

Los resultados obtenidos en el grosor corneal a los 3 meses muestran una diferencia
estadisticamente significativa con un valor de p = 0.008 (grupo 1 de 521.6 pcs vs grupo 2 de

554pcs) las demés no mostraron diferencia estadistica. (ver grafica 10).

Discusion:

Para empezar a analizar nuestros resultados es relevante comentar que el comportamiento de
ambos grupos fue muy parecido, con algunas diferencias entre los mismos; la pérdida
endotelial obtenida fue de 223 + 368 cels/mm? con una pérdida del 9% para el Grupo 1y de
325 + 535 cels/mm? con una pérdida del 12.9% en el Grupo 2 (p = 0.36) al primer mes y de
499 + 509 cels/mm? con una pérdida del 20% para el Grupo 1 y de 626 + 540 cels/mm? con
una pérdida del 24.9% para el Grupo 2 (p = 0.31) sin presentar una diferencia

estadisticamente significativa en ambos grupos.
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Gréfica 10: Comparativa del grosor corneal al 3er mes en ambos grupos.
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La pérdida endotelial en nuestro grupo de estudio fue muy alta a los 3 meses de seguimiento
(20% para el grupo 1 y 24.9% para el Grupo 2) y esto es probable que sea influido a la
habilidad de los cirujanos que estuvieron involucrados en nuestro estudio, ya que participaron
tanto médicos residentes en entrenamiento, como médicos con experiencia, podemos
observar que el comportamiento fue muy parecido a otras poblaciones estudiadas, ya que no
existe una diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos de estudio, al igual
que lo reportado por el Dr. Robin?®, los cuales estudiaron la pérdida endotelial en ambas

técnicas quirdrgicas sin encontrar diferencias entre ambas.

En la correlacion entre SSB y la pérdida endotelial al mes de seguimiento, se encontré que
en el grupo 2 hubo una correlacion directa (p=0.03 y r= 0.60 vs p=0.91 y r= 0.03 del grupo
1) lo que refleja una pérdida mas acelerada de las células endoteliales en comparacion al
grupo 1, que posteriormente, a los 3 meses de seguimiento, se estabiliza al no manifestar una
pérdida significativa entre ambos grupos ( p=0.17 y r=0.59 del grupo 1 vs p=0.39 y r=0.20);
de igual manera, la correlacion entre CDE vs pérdida endotelial, no present6 una relacion

estadistica.
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Algunos autores admiten que la pérdida endotelial es directamente proporcional al poder y
cantidad de ultrasonido empleado, al volumen de irrigacion y la turbulencia generada por la
fluidica y al instrumental utilizado durante el acto quirtrgico” *!. Como podemos observar
en nuestros pacientes el gasto de SSB fue de 117.92cc para el grupo 1 y de 115.5 para el
grupo 2 (p=0.41) y CDE de 6.27 para el grupo 1 y de 9.13 para el grupo 2 (p=0.053), al no
presentar diferencia entre estas variables, es de esperarse que la pérdida endotelial no sea
estadisticamente significativa entre ambas, sin embargo, si podemos observar una tendencia
de mayor pérdida endotelial en el grupo 2, el cudl puede asociarse al mayor uso de CDE

durante el procedimiento quirtrgico.

Al utilizar una técnica ahorradora de ultrasonido, como lo menciona la Dra. Wong en el 2000
y el Dr Can en el 2004!°2°, podemos esperar que el CDE resulte con niveles bajos, La técnica
de facochop ahorra energia ultrasonica al no requerir la elaboracién de surcos en el cristalino
y la cirugia asistida por laser de femtosegundo también, debido a que la fragmentacion de
cristalino no se hace con ultrasonido; en nuestro estudio, donde el CDE fue menor en
femtosegundo; pero no con una diferencia estadisticamente significativa, podemos inferir
que ambas técnicas se igualan en cuanto a uso de energia cuando se realizan en catarata de

dureza media.

El objetivo principal del estudio era determinar el conteo endotelial y se decidio utilizar la
microscopia especular como método de estudio y al tener la capacidad de determinar el
grosor corneal, se lleg6 a la decision de utilizar esta plataforma diagndstica para ambos
parametros. Los resultados obtenidos al tercer mes manifiestan una diferencia
estadisticamente significativa con una p = 0.008 (grupo 1 de 521.6pcs vs grupo 2 de 554 pcs)
pero al presentar una desviacién estdndar muy amplia de + 30ucs en cada grupo y no
existiendo mas de 30p.cs de diferencia entre ambos grupos, no puede tomarse como confiable.
El Dr Tam y cols en el 2002 realizaron un estudio comparativo entre la microscopia
especular, la paquimetria ultrasonica y la biomicroscopia ultrasonica llegando a la conclusion
de que la medicion del grosor corneal mediante microscopia especular es la menos

reproducible de las diferentes técnicas, con una variacion de 7.82pucs para la microscopia, de
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4.14pcs para la paquimetria ultrasonica y de 3.9ucs para la biomicroscopia ultrasonica,

siendo estadisticamente significativa esta diferencia’2.

Una forma diferente para valorar el comportamiento corneal y endotelial de los pacientes que
se someten a cirugia de catarata es determinando el volumen corneal mediante pentacam, el
cual se estudio en pacientes sometidos a facoemulsificacion por el Dr. Suzuki y cols en el
2007, los cuales mostraron que el volumen corneal de los 3 mm centrales es de 3.94mm?
basal, 4.1mm?® al dia, 4 mm?®a los 7 y los 30 dias y de 3.94 mm?® a los 3 meses. Y dentro de
los 10mm corneales fue de 54.4 mm? basal, 64.4 mm? al primer dia, 62 mm? a los 7 dias,
61.4 mm? al mes y 60.4 mm? a los 3 meses, estos valores, asociado a la densidad endotelial,
se puede determinar el indice de Volumen/Estrés (VSI por sus siglas en inglés) el cudl lo
reportaron como estadisticamente significativo®®. Seria interesante realizar dicho

procedimiento en nuestra poblacion, para observar el volumen corneal y poder diferenciarlo

entre ambas técnicas quirdrgicas.

Una de las debilidades de nuestro estudio es, que las cirugias fueron realizadas por multiples
cirujanos por lo que la habilidad quirtrgica se vuelve un factor importante de sesgo en la
pérdida endotelial que se manifest6 al final del estudio. Otra debilidad es el haber utilizado
la microscopia especular como método de medicién para el grosor corneal ya que los
resultados no pueden tomarse como confiables para evidenciar un cambio significativo entre
amos grupos de estudio. Seria importante observar el comportamiento del endotelio corneal
de nuestra poblacion estudiada para documentar la estabilizacion del conteo celular como se

menciona en la literatura que llega a ser de los 3 a los 6 meses’.

Como hemos podido evidenciar en la literatura y en nuestro trabajo, el femtosegundo es una
plataforma que otorga seguridad para nuestras cirugias de catarata, por lo que seria sustancial
que se llevara a cabo un estudio para observar su comportamiento en coérneas con patologia

endotelial.
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Conclusiones:

-No hubo diferencias estadisticamente significativas en la pérdida endotelial entre la cirugia
de catarata asistida por femtosegundo y la técnica de facochop.

-Ambas técnicas pueden ser seguras para la conservacion de la transparencia corneal a largo
plazo.

-Es importante validar estos resultados en otros grupos de poblacidon con patologias oculares

y determinar si el comportamiento endotelial es similar.
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ANEXO

HOSPITAL
dela LUZ

FUNDACION HOSPITAL NUESTRA SENORA DE LA LUZ, IAP

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, autorizo al hospital de la luz que realice en mi

0jo el procedimiento conocido como FacoemulsificaciOn con técnica de Femtosegundo, el cudl
tengo el conocimiento que podria tener un tiempo de recuperacidon mas rapido y el cudl en ocasiones no se
requerird de sutura al finalizar el procedimiento ya que dicho procedimiento consiste en realizar un
precortado de la catarata y realizar las heridas quirlrgicas en mi cOrnea mediante el uso de laser y

posteriormente desarrollar la segunda parte con facoemulsificacion con técnica convencional, la cual, ya se
me ha explicado con anterioridad, se me ha dicho que algunas complicaciones que puedan surgir consisten

principalmente en hemorragia subconjuntival e interrupcidn del procedimiento por perdida de succidn y si
esto sucederia, se continuaria la cirugia sélo con la técnica de facoemulsificacion. Entiendo que el motivo de

dicha cirugia se realizara con fines cientificos y que los datos obtenidos pueden ser publicados. Recibir€ una
copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Firma del participante, padre o tutor Fecha
Testigo 1 Fecha
Testigo 2 Fecha
He explicado al Sr(a). la naturaleza y los prop0sitos de la investigaciOn; le he

explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su participacidn y que el principal propOsito de
dicho estudio es conocer los beneficios de realizar un precortado de la catarata mediante laser y he contestado

a las preguntas en la medida de lo posible. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente
para realizar investigaciOn con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesidn de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el presente documento.

Fundado en Ezequiel Montes 135 Col. Tabacalera, Deleg. Cuauhtémoc 06030, México, D.F.
1876 (55) 5128 1140 * Lada sin costo: 01 800 1614 207 e www.hospitaldelaluz.org

Institucién
Qde Asistencia
Privada (IAP)
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