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1. Datos generales.

1.1 Titulo.

Resultados refractivos tras facoemulsificacion en pacientes con catarata y
queratocono.

1.2 Area de estudio.

Segmento Anterior y Ecografia

1.3 Investigador principal.

Dr. José Antonio Martinez Cano

1.4 Investigador Encargado

Dr. Roberto Gonzalez Salinas

1.5 Co- investigadores.

Dr. Eduardo Moragrega Adame.

Dra. Mariana Mayorquin Ruiz.

1.6 Adscrito o Jefe de Servicio Responsable del Protocolo.

Dra. Mariana Mayorquin Ruiz.

1.7 Departamentos participantes.

Servicio de ecografia y servicio de segmento anterior

1.8 Instituciones participantes.

-Asociacion Para Evitar la Ceguera en México |.A.P “Hospital Dr. Luis Sanchez
Bulnes”




2. Marco Teérico.

2.1 Sintesis del proyecto.

La cirugia de catarata en la actualidad

La cirugia de catarata se ha convertido hoy en dia en un procedimiento refractivo,
siendo asi, la necesidad de implementar y estandarizar los procesos del célculo del
lente intraocular han tenido que evolucionar en un espectro muy amplio, desde el
0j0 sano con catarata, hasta el abordaje del ojo asociado a catarata y otras
patologias, como queratocono, el calculo del poder del lente intraocular en estos
casos, requiere un amplio conocimiento en la biometria, y mas aun en el analisis de
los datos obtenidos de la misma (poder corneal, longitud axial y formula a emplear)

En el presente estudio se pretende analizar los resultados refractivos de pacientes
con catarata y queratocono que requirieron cirugia de facoemulsificacién e implante
de lente intraocular; el objetivo es reportar los resultados refractivos, agudeza visual,
tipo de formula utilizada para el célculo de LIO (lente intraocular) y estadio de Amsler
en todos los pacientes operados de cirugia de facoemulsificacion en pacientes con
diagndstico de Queratocono y Catarata en los Ultimos 2 afios.

2.2 Antecedentes.

El queratocono es un desorden corneal progresivo caracterizado por ectasia y
adelgazamiento, la subsecuente protrusion anterior de la cérnea puede resultar no
solamente en un trastorno refractivo del tipo astigmatismo midpico sino también en
astigmatismos asimétricos e irregulares. !

Los ojos con queratocono tienden a desarrollar catarata de manera mas precoz, y
aun es un reto el realizar un célculo de lente intraocular (LIO) preciso en estos casos,
las dificultades radican en:

1.- Determinar el valor de las queratometrias.

2.-El valor queratométrico puede variar del poder refractivo total, esto debido a que
en las lecturas ordinarias del poder queratométrico se asume que el radio de
curvatura de la cara anterior y posterior de la cérnea es normal. !

Pese a estas dificultades, el céalculo preciso del poder del lente intraocular es
mandatorio para ofrecer un mejor resultado visual y refractivo en el postoperatorio.*

Debido a que, en la mayoria de los casos las lecturas queratométricas que se
utilizan para el calculo del lente intraocular, provienen de un queratbmetro o una
topografia corneal (ambos asumen una relacién normal entre la curvatura anterior y
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posterior de la cérnea), se puede generar la hipétesis de que esta medicion puede
en realidad subestimar el poder total, predominantemente en estos 0jos con
queratocono.

Al dia de hoy existe un numero creciente de tecnologia para realizar la medicion de
los parametros biométricos requeridos para el célculo de un lente intraocular. El
poder corneal, puede ser medido mediante un queratémetro automético o manual,
topografia, andlisis de imagen (PCI), o sistema de de Scheimpflug (Pentacam,
oculus, Galilei). 2

A su vez la longitud axial, puede ser medida mediante biometria ultrasénica o
interferometria de coherencia parcial (PCl), disponible en el biometro IOL master o
Lenstar LS 900 ( Haag-Streit). 2

Paradé¢jicamente, elegir entre todos estos métodos de medicién puede generar
confusion, puesto que no es facil determinar cudl resultard mas preciso a la hora de
determinar las mediciones de la biometria ocular. La exactitud de PCl y el
ultrasonido por inmersién es equiparable, sin embargo, la medicién del poder
corneal puede variar en considerable medida con cada uno de los métodos
previamente citados. 2

Determinacion del poder corneal

A modo de breve introduccion de los distintos métodos, el sistema de Scheimpflug,
disponible en Pentacam, realiza una mediciébn del radio corneal basado en
imagenes corneales, asi identifica 600 valores absolutos de elevacion dentro de los
4 mm centrales. Estos valores, son calculados independientemente de la posicién
de la cérnea. Para la toma de imagenes, la luz ilumina sucesivamente 25 rendijas
sobre la superficie corneal, mientras gira alrededor del 4pice de la misma, las células
transparentes de la cérnea dispersan la luz de manera difusa; mientras que la cara
anterior y posterior si pueden ser detectadas, esta caracteristica permite el célculo
del radio corneal para cada punto de la superficie del mapa topogréfico. 2

El IOL master realiza la medicion del poder corneal mediante analisis de imagen, en
el cual, la distancia entre las reflexiones de la luz sobre la cornea son
medidas; 6 puntos de luz se proyectan de manera hexagonal en un radio
dentro de 2.3 mm, asi el dispositivo registra el reflejo de cada punto, y mide
la separacion calculando de esta manera la curvatura de la superficie. El
promedio de 3 de estas mediciones se utiliza como la potencia corneal para
realizar el célculo del LIO. 2

Determinacion del eje anteroposterior del globo ocular




A fin de realizar la medicion del eje anteroposterior, mediante el sistema de PCI el
paciente se mantiene viendo a un sistema de luz interno, y después de 5
mediciones, el promedio de las mismas es registrado para realizar la biometria.

Para realizar la medicion de la longitud axial (LA) mediante biometria ultrasonica
(US) modo A por inmersion, se administra al paciente anestesia topica , se coloca
una copa con agua sobre el globo ocular, y se posiciona la sonda modo A
perpendicular al eje visual, la velocidad de ultrasonido para realizar la medicion del
vitreo y la cdmara anterior es de 1532 m/seg; para el cristalino, 1641 m/seg;
después de realizar varias tomas, la discrepancia entre las diferentes mediciones
debera ser menor de 0.05 mm.

Giacomo Savini y colaboradores publicaron una diferencia estadisticamente
significativa entre los resultados obtenidos para queratometrias con Pentacam, IOL
master y topografia; siendo los valores de pentacam significativamente menores
gue los obtenidos por topografia y PCI, la diferencia entre la biometria ultrasénica y
PCI fue de —0.047 + 0.09. A su vez, se reporto que el promedio de error absoluto de
0.75 D o mas fue mayor (17%) en la combinacién de biometria ultrasonica (US)
asociada a Scheimpflug, ésto en comparacion con la combinacién de topografia +
US; siendo de 0.44 + 30 DP para la combinacion Scheimpflug + US; 0.43 = 0.5
para queratometria manual + US; y de 0.39 x0.29 para la combinacion de
queratometria manual y PCI.

Dicho en otras palabras, Giacomo Savini y col determinaron que comparando dos
métodos tradicionales de biometria, el sistema Scheimplug mostré un error absoluto
(MAE) mayor, es decir, menor exactitud del valor sim K 2

El Sim K (queratometria simulada) se obtiene del promedio de las queratometrias a
3 mm, utilizando el indice estandar de 1.3375 y el radio anterior de la cérnea; en
contraparte, el poder refractivo corneal (TCRP, por sus siglas en inglés), se deriva
de la medicion de la superficie anterior y posterior de la cérnea acorde a la ley de
Snell. 3

Estudios previos han determinado que la cirugia de facoemulsificacion con implante
de lente intraocular en pacientes con queratocono, posee una adecuada
predictibilidad y eficacia en pacientes en estadios leves, mas no en casos
moderados y severos, en este Ultimo caso se ha reportado incluso una gran cantidad
de pacientes con residuales hipermetrépicos.

En el estudio multicéntrico publicado por Kazutaka Kamiya y col de pacientes con
gueratocono, se estimoé la magnitud del poder corneal a los 2-4 mm , utilizando el
radio estandarizado de la cara anterior y posterior de la cornea, sin embargo, ha
sido ya reportado que en los casos de 0jos con queratocono estas curvaturas no
son constantes; y el reporte de ambas, debe ser precisado para realizar el calculo
de lente intraocular 2




Kazutaka Kamiya y colaboradores estudiaron a un total de 100 pacientes con
gueratocono, encontrando una diferencia de 1.37 DP entre las queratometrias
obtenidas con Sim Ky el TCRP (dentro de los 15° centrales) siendo en promedio de
52.21 +- 7.15 DP para el primero y de 51.14 -+ 6.78 DP para el segundo, esta
diferencia se fue incrementado en proporcion al grado de queratocono, es decir a
mayor grado de queratocono, mayor diferencia en la medicién establecida por sim
Ky TCRP; esto sugiri6 que la medicion con sim K tiende a sobrestimar el poder
refractivo corneal. 3

Actualmente Leccisotti et a, reporta un requerimiento de cambio de LIO en 32% de
casos por queratocono. 3

En contraposicion en otros reportes ha sido demostrado que el sistema de
Scheimpflug posee una excelente repetibilidad en ojos con queratocono 3

Como se ha expuesto previamente, existen resultados ambiguos e incluso
contradictorios que ayuden a normar en el proceso de seleccion de los parametros
biométricos en pacientes con queratocono, el objetivo de este estudio es dar a
conocer la experiencia en el método de calculo de LIO en pacientes mexicanos
posoperados de facoemulsificacion con implante de lente intraocular, asi como los
resultados refractivos postoperatorios.

2.3 Justificacion.

Siendo un reto el célculo de lente intraocular en pacientes con queratocono, resulta
imprescindible analizar las variables a emplear (Ej, tipo de férmula, valor de
gueratometrias y método de medicion de las mismas), asi como el resultado clinico
y refractivo de los casos, a fin de ayudar en la sistematizacién del calculo de LIO en
estos casos complejos.

2.4 Planteamiento del problema.

¢ Existe algun método en el calculo de LIO que permita una mayor predictibilidad
clinica y refractiva?




2.5 Objetivos.

2.5.1 Generales.

Reportar los parametros visuales y refractivos tras la facoemulsificacion en
pacientes con QTC

2.5.2 Especificos.

1.- Reportar la magnitud de la diferencia entre la AVSC en LogMar sin correccion
basal y a los 3 meses en pacientes con catarata y QTC operados de
facoemulsificacién con implante de LIO

2.- Reportar la magnitud de la diferencia entre la AVMC en LogMar sin correccion
basal y a los 3 meses en pacientes con catarata y QTC operados de
facoemulsificacion con implante de LIO

3.- Reportar la magnitud de la diferencia de la esfera y cilindro a los 3 meses en
pacientes con catarata y QTC operados de facoemulsificacion con implante de LIO

4.- Reportar la magnitud de la diferencia del equivalente esférico basal y a los 3
meses en pacientes con catarata y QTC operados de facoemulsificacion con
implante de LIO

5.- Reportar la magnitud de la diferencia entre la k1 basal y a los 3 meses en
pacientes con catarata y QTC operados de facoemulsificacion con implante de LIO

6.- Reportar la magnitud de la diferencia entre la k4 basal y a los 3 meses en
pacientes con catarata y QTC operados de facoemulsificacién con implante de LIO

7.- Estratificar los casos de acuerdo al grado de QTC (Clasificacion de Amsler—
Krumeich)

8.- Reportar la formula utilizada para célculo de LIO en cada uno de los pacientes.

2.6 Hipotesis.

La AVSC mejorara al menos 30% posterior a la facoemulsificacion de catarata.




3. Diseio del estudio.

Estudio epidemioldgico con analisis estadistico descriptivo.

4. Metodologia.

4.1 Lugar y duracion.

Se realizara en el servicio de ecografia del Hospital para Evitar la Ceguera en
México I.A.P “Dr. Luis Sanchez Bulnes” de noviembre del 2017 a febrero del 2020.

4.2 Poblacion.

Se analizaran todos los expedientes de pacientes con diagndstico de queratocono
asociado a catarata operados de facoemulsificacion de catarata con implante de
lente intraocular en las clinicas de segmento anterior y cérnea durante los ultimos 3
anos.

4.3 Unidad de observacion.

Ojo.

Se analizaran las siguientes variables principales del ojo en estudio

-Grado de queratocono, queratometrias, refraccion (pre y postquirurgica), AVSC,
AVCC. (pre y postoperatoria), asi como férmula y queratometrias empleadas para
el célculo de lente intraocular.

4.4 Universo.

Todos los pacientes con queratocono asociado a catarata que requirieron
facoemulsificacion de catarata con implante de lente intraocular en las clinicas de
segmento anterior y cornea durante los ultimos 3 afos.

4.5 Método de muestreo.

Se realizé una busqueda por diagndéstico en el registro de pacientes por medio del
Sofware ASIST utilizando las palabras Facoemulsificacion y Queratocono en el
periodo de 2017 a 2018, se revis6é cada uno de los expedientes aplicando los
criterios de inclusién y de exclusion descritos posteriormente.
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4.6 Obtencion de la poblacion.

Se identificaran en el listado de programacion aquellos pacientes con diagnostico
de catarata y queratocono que fueron intervenidos en el periodo 2017 a 2018, se
extraeran los numeros de expediente de dichos casos y se analizaran de forma

individual.

4.7 Criterios de inclusion.

-Pacientes mayores de 18 afios.

-Diagnéstico de queratocono y catarata.

-Sin datos de progresion.

4.8 Criterios de exclusion

-Edad menor de 18 afos.

-Paciente con antecedente de traumatismo o cirugia ocular.

-Cirugia complicada.

-Expediente con datos insuficientes.

Patologias corneales agregadas.

4.9 Variables en estudio.

Nombre de | Tipo de | Unidad de | Instrumento de | Momento de
la variable | Variable Medicion | Medicién medicién
Edad Dimensional | Afos Interrogatorio Visita 1.

cumplidos Prequirdrgico
Sexo Nominal Femenino / | Interrogatorio Visita 1

Masculino Prequirdrgico.
Capacidad | Ordinal Decimales | Catrtilla de | Visita 1 Prequirargico
visual Snellen Visita 2

Postquirdrgico.

Estadio de | Ordinal -1V Clasificacion Visita 1
gueratocono Ferrara-Amsler | Prequirudrgico.

11




Queratomet | Ordinal Dioptrias - Visita 1
rias (DP) Autorrefractomet | Prequirdrgico
ro Visita 2
-Pentacam Postquirargico.
-IOL master 500.
Refraccion | Ordinal Dioptrias Autorrefractomet | Visita 1
(DP) ro Prequirargico
Visita 2
Postquirdrgico.

Tabla 1. Variables en el estudio.

4.10 Tamano de la muestra.

No aplica.

4.11 Descripcion de las maniobras principales.

La recoleccion de datos se realizara directamente del expediente.

Se registrara en la base de datos: Numero de expediente, equipo en el que se
realizé el estudio biométrico del paciente (AVISO S o IOL master), Sexo, 0jo en
estudio, edad, capacidad visual (CV) inicial, queratometria mas plana (k1) y curva
(k2) ambas registradas en mm y DP con su respectivo eje, equipo empleado para
la medicion del poder corneal, grado clinico de queratocono, eje anteroposterior,
paquimetria, profundidad de camara anterior y eje anteroposterior del cristalino,
férmula empleada en el célculo del LIO, modelo de LIO implantado, poder teérico
para emetropia del mismo y poder implantado, refraccidbn esperada, refraccion
obtenida, y queratometrias postoperatorias (k1 y K2) con CV final.

4.12 Método.

La recoleccion de datos sera realizada por un observador, previa identificacion de
los casos en el archivo de programacion quirdrgica del hospital, se extraeran
aguellos pacientes con diagnostico de queratocono asociado a catarata, que
ademas hayan sido operados mediante técnica de facoemulsificacion con implante
de lente intraocular (en cirugias no complicadas), se registraran los datos antes
especificados, registrando la capacidad visual en LogMar, y grado clinico del
gueratocono en base a la clasificacion evolutiva de Ferrara-Amsler (Figura 1).

| Grado K n L L1V
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Datos AV con | AV con | AV con | Av con
correccion > | correccion correccion < | correccion <
0.6 <0.3 0.2 0.05
K media | K media | K media | K media
central < 48.00 | central 48- | central 52.00- | central > 59.99
D 52.00D 58.00 Cicatriz
Topografia Topografia con | Topografia con | corneal.
con morfologia | morfologia de | morfologia de
KC KC KC
Sin signos | Anillo de | Estrias de
clinicos. Fleischer Vogt.

Tabla 2. AV, agudeza visual; K, queratometria; KC, queratocono.

4.13 Recoleccidn y analisis de datos.

Los datos seran recabados en formatos digital de forma directa del expediente
clinico, la busqueda

4.14 Plan de analisis.

Se realizard estadistica béasica descriptiva, y de frecuencia a las variables
cuantitativas mediante el programa SPSS.

4.15 Aspectos éticos.

La informacién obtenida sera manejada de forma estrictamente confidencial, y los
datos utilizados con fines de investigacion.

La evaluacion de los pacientes estara sujeta a las normas éticas en relacion con el
reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion para la salud y a
la declaracion de Helsinki de 1975, enmendada en 1989, asi como, acorde a los
codigos y normas internacionales vigentes de las buenas practicas de la
investigacion clinica.

Se mantendra por encima de todo el objetivo médico por excelencia, la seguridad y
bienestar de los pacientes y sus datos, respetando asi los principios obtenidos en
el cédigo de Nuremberg, la enmienda de Tokio, el informe Belmont y el codigo de
reglamentos federales de Estados Unidos.

4.16 Consentimiento informado.

No aplica
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5. Organizacion

5.1 Recursos humanos.

No seran requeridos mas recursos humanos ademas de los autores.

5.2 Recursos materiales.

Se utilizaran los recursos habituales del hospital, consistentes en hojas de papel,
plumas, equipos de computo y acceso al expediente electronico.

5.3 Recursos del hospital.

No aplica.

5.4 Financiamiento.

El presente protocolo no requerird ningun tipo de financiamiento para su ejecucion.

6. Resultados.

6.1 Resultado Generales

Se analizaron 78 pacientes, la edad promedio fue de 79 afios con una desviacion
estandar de 14 afos, la agudeza visual promedio preoperatoria fue de 20/800 y a
los 3 meses de la cirugia de catarata fue de 20/80 con una mejoria de AV de 40%
con lo cual se confirma la hipotesis

6.2 Resultados Especificos.

1.- La magnitud de la diferencia entre la AVSC sin correccion basal y a los 3 meses
en pacientes con catarata y QTC operados de facoemulsificacion con implante de
LIO fue de 10 lineas en cartilla de Snellen en promedio con una desviacion estandar
de 4 lineas.

2.- La magnitud de la diferencia entre la AVMC sin correcciéon basal y a los 3 meses
en pacientes con catarata y QTC operados de facoemulsificacién con implante de
LIO fue de 7 lineas en cartilla de Snellen con una desviacion estandar de 3 lineas.
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3.- La magnitud de la diferencia de la esfera y cilindro a los 3 meses en pacientes
con catarata y QTC operados de facoemulsificacion con implante de LIO tuvo un
promedio de 6 D de esfera con una desviacion estandar de 2.2 Dy de 2.4 D de
cilindro como promedio y una desviacion estandar de 1.3 D.

4.- La magnitud de la diferencia del equivalente esférico basal y a los 3 meses en
pacientes con catarata y QTC operados de facoemulsificacion con implante de LIO
tuvo un prpmedio de 7.0 D con una desviacion estandar de 3.1 D

5.- La magnitud de la diferencia entre la k1 basal y a los 3 meses en pacientes con
catarata y QTC operados de facoemulsificacion con implante de LIO fue de 1.2 D
como promedio con una desviacion estandar de 0.7 D.

6.- Reportar la magnitud de la diferencia entre la k4 basal y a los 3 meses en
pacientes con catarata y QTC operados de facoemulsificacion con implante de LIO

7.- La estratificacion de los casos de acuerdo al grado de QTC (Clasificacién de
Amsler—Krumeich) fue la siguiente

-32 casos estadio |
-18 casos estadio Il
-17 casos estadio Il
-10 casos estadio V.
8.- Reporte de la formula utilizada para calculo de LIO en cada uno de los pacientes.
- 82% utilizaron SRKT Il
-12% utilizaron Hoffer Q

-6% utilizaron Holladay

7. Conclusiones

Este analisis epidemiologico demuestra que la av mejord de manera significativa en
los pacientes con diagndéstico de queratocono y catarata que fueron operados de
facoemulsificacion. Las formulas utilizadas mostraron buen rendimiento.

Posteriormente a la cirugia los valores de las queratometrias se mantuvieron
estables, los defectos refractivos de bajo orden residuales después de la cirugia en
estadios de queratocono | y Il de Amsler fueron pequefios a diferencia de los
estadios Il y IV donde presento alta variabilidad.
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Faltan estudios subsecuentes donde se realiza una estudio comparativo para
evaluar cual de las férmulas utilizadas muestra mejores resultados visuales y
refractivos para cada estadio de queratocono.
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