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“ESTUDIO COMPARATIVO DE LOS PARAMETROS DEL SEGMENTO
ANTERIOR Y EL CALCULO DE LA POTENCIA DEL LENTE INTRAOCULAR
BASADO EN UN DISPOSITIVO SCHEIMPFLUG CON FUNCION BIOMETRICA Y
UN BIOMETRO OPTICO DE REFERENCIA.”

Dr. Alonso Reyes, Dr. Fco. Ventura, Dra. Karla Zufiiga, Dr.Rubén Espino,

Dra. Marisol Garzon, Dr. Eduardo Chavez-Mondragon

Instituto de Oftalmologia Fundaciéon “Conde de Valenciana” |.A.P.

1. Resumen

Objetivo. El objetivo es evaluar la comparabilidad de los resultados de mediciones
biométricas oculares asi como el calculo de lente intraocular en dos dispositivos,
uno que utiliza la tecnologia Scheimpflug combinada con interferometria de
coherencia parcial y uno de referencia que emplea tomografia de coherencia Optica
tipo sweptsource (SS OCT) en pacientes con catarata.

Métodos. Es un estudio prospectivo, transversal, comparativo con analisis de
fiabilidad del los instrumentos. Se incluyeron 24 ojos de 12 pacientes con
diagndstico de catarata que fueron a programar cirugia al departamento de
segmento anterior del Instituto de Oftalmologia Fundacion “Conde de Valenciana”
I.LA.P. En todos los ojos se realizo biometria ocular y se analizé el calculo del lente
intraocular (LIO) con el Pentacam AXL y se compararon con los resultados
obtenidos con IOL Master 700 empleado como instrumento actual de referencia,
ambos estadios tomados con un rango menor de 24 horas de diferencia. Medidas
de resultado: se analizaron la longitud axial (LA), profundidad de camara anterior
(ACD), queratometria mas plana (K1), queratometria mas curva (K2) y su promedio
(Kmean).
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Resultados. Los resultados de LA medidos con IOL Master 700 fueron mayores a
las obtenidas con Pentacam-AXL sin embargo no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas. Lo contrario ocurrio con el resto de las mediciones
con diferencia estadisticamente significativa donde el valor de IOL Master
sobrestima los resultados en comparaciéon con Pentacam-AXL. Con respecto a las
férmulas del calculo de LIO, el IOL Master 700 tuvo una media mas baja de 1
dioptria (D). El acuerdo entre dispositivos la formula SRK/T fue la que mas acuerdo
tuvo en diferencias de 0.50D entre ambos dispositivos.

Conclusion. Pentacam-AXL cumple las caracteristicas para poder ser utilizado
como biometro calculador de LIO para un paciente promedio empleando

preferentemente la férmula de Barret.

2. Introduccion

La agudeza visual no corregida posterior a una cirugia de catarata depende de un
correcto calculo del poder didptrico del LIO. Los requisitos de para una mejor
precision del calculo cada vez son mayores. Las mediciones precisas y confiables
de los parametros oculares y, por consiguiente de la potencia del LIO son esenciales
para el éxito de la cirugia refractiva y la satisfaccion del paciente.” Dependiendo de
la formula usada se requieren diferentes variables para el calculo del LIO. Entre
ellas estan la longitud axial (LA), el poder corneal, la profundidad de camara anterior
tomada desde el epitelio corneal y endotelio a la superficie anterior del cristalino
(ACD), el grosor corneal central, las lecturas queratometricas tomadas de los
meridianos mas planos y los mas curvos (K1 y K2) y el diametro corneal
determinado por white-to-white (WTW), siendo las dos primeras variables las que

tienen la mayor importancia en todas las formulas.?

Hoy en dia existen varios sistemas con la capacidad de obtener mediciones
biométricas oculares confiables. Para medir estas variables, el IOL Master 700, el
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biometro de referencia mas reciente de la casa Zeiss y el mas utilizado en clinica
en la actualidad, emplea tecnologia de tomografia de coherencia O6ptica tipo
sweptsource (SS-OCT) que permite un analisis por escaner del ojo con una fuente
de laser de longitud de onda sintonizable y de ciclo rapido, proporcionando una
mejor relacion sefial-ruido y mejorando la penetracion del tejido y por lo tanto de la
calidad de imagen.® Existen varios estudios que demuestran su precision para el
calculo del LIO en pacientes con cataratas complicadas y de rutina, asi como del
buen rendimiento y una alta repetibilidad con una mayor tasa de éxito en el calculo
de LIO en ojos con cataratas nucleares, subcapsulares y densas posteriores.*

Actualmente el Pentacam-AXL (Oculus, Alemania) es un nuevo dispositivo en el
mercado cuyas expectativas es ser el siguiente gold standard en biometria ocular
para la cirugia refractiva y de catarata. Este dispositivo integra la interferometria de
coherencia parcial a la tecnologia original de Pentacam HR.®> Hoy por hoy la longitud
axial no se podia medir con un dispositivo que utiliza tecnologia Scheimpflug, por lo
qgque no era posible realizar calculos de potencia de LIO unicamente mediante
variables medidas con este tipo de dispositivos. Pentacam-AXL tiene un médulo
adicional, que permite la medicion de la longitud axial mediante interferometria de
coherencia parcial, dada como la distancia entre el epitelio corneal y la retina.®
Aunque la medicion de la longitud axial se basa en el mismo sistema, las mediciones
de la curvatura corneal son considerablemente diferentes, ya que el IOL Master 700
considera la curvatura corneal anterior, mientras que el Pentacam-AXL también
considera la curvatura corneal posterior e informa el poder refractivo corneal total.
Con esta nueva caracteristica, y en combinacion con las mediciones obtenidas con
el sistema Scheimpflug, este dispositivo puede realizar el calculo de la potencia del
LIO necesaria en cataratas y cirugia refractiva.’

Actualmente el abordar el astigmatismo corneal posterior se ha convertido en un
tema importante cuando se trata de LIO monofocales o multifocales téricas. En la
mayoria de los pacientes, los calculos de la potencia del LIO con el Pentacam vy el
IOL Master 700 son muy similares, especialmente cuando se utilizan las mediciones
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de curvatura de la cara sagital anterior de la cornea con el Pentacam para el calculo
del LIO.2 Sin embargo, los pacientes con astigmatismo contra la regla o
astigmatismo oblicuo, en particular, podrian beneficiarse de la consideracion de la
curvatura corneal posterior, como lo ha sugerido Koch et al.° Siendo también un
estudio reproducible y no invasivo el Pentacam-AXL podria brindarnos un calculo
de LIO mas preciso y confiable con especial atencion a pacientes con astigmatismo
oblicuo o contra la regla por ser el primero en integra la interferometria de

coherencia parcial a la tecnologia original de Pentacam HR."°

3. Planteamiento del problema

Actualmente no contamos con resultados biométricos reportados en poblacién
mexicana por Pentacam-AXL como biémetro para el calculo de lente intraocular. No
es convieniente tanto econdmicamente como por cuestiones de tiempo y logistica
llevar a cabo mediciones con dos dispositivos que tienen como objetivo el mismo
fin. Es por esto que desarrollamos este estudio con fin comparativo con un biémetro
de refernecia, el IOL Master 700, para valorar y comparar las medidias biométricas

oculares y el poder didptrico de LIO multiférmula en ambos dispositivos.

4. Pregunta de investigacion

¢, Como comparar las parametros biométricos y el calculo del LIO entre el Pentacam-

AXL y el IOL Master 7007

5. Justificacion

Este nuevo dispositivo al integrar la interferometria de coherencia parcial a la
tecnologia original de Pentacam HR permite precisar de un calculo del LIO mas
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exacto, ya que ademas de la medicidn de la curvatura anterior de la cornea para
obtener el poder total de la misma también permite obtener los valores de la curva
posterior, ofreciendo mejores resultados en pacientes con astigmatismo contra la
regla con la facilidad de ofrecer mejores resultados con una sola herramienta en

consultorio.

6. Hipotesis

Las mediciones de los parametros biométricos aportados por el Pentacam-AXL son

equiparables con el IOL Master 700, el biometro éptico de referencia.

7. Objetivo general

Comparar los parametros biométricos y el calculo del LIO entre el Pentacam-AXL y

el IOL Master700.

8. Diseno del estudio

Estudio prospectivo, transversal, comparativo con analisis de fiabilidad del los

instrumentos en el Instituto de Oftalmologia FAP “Conde de Valenciana” en un

periodo de tiempo comprendido entre 01 de agosto al 20 de diciembre del 2019 en

el cual se incluyeron pacientes con diagndstico de catarata que acudieron al servicio

de segmento anterior para programacién de cirugia.
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9. Material y metodos

Descripcion del estudio.

Este estudio se realiz6 de acuerdo a la declaracion de Helsinki, aprobado por el
comité de ética de investigacion clinica institucional. Se incluyeron pacientes que
acudieron a programacion de cirugia de catarata al servicio de segmento anterior
del Instituto de Oftalmologia Fundacion “Conde de Valenciana” |.A.P, del 01 al 30
de agosto del 2019.

Se explicd detenidamente el protocolo y se les invitd a participar otorgando un

consentimiento informado para su cuidadosa lectura y firma de aceptacion.

Al aceptar en participar en el presente estudio se llevd al paciente en el mismo
momento de su cita a la toma de bimetria con el dispositvo Pentacam-AXL,
posterimormente se otorgaba una cita extra para la toma de estudios con minima
diferencia de 24 horas con el IOL Master 700. La cirugia planeada fue cirugia de
catarata con implante de lente intraocular SN60OWF de la casa comercia Alcon. Se
analizaron posteriormente por los dos investigadores principales caracteristicas de
interés:

e Mediciones bimétricas oculares de LA, ACD, K1, K2 y K promedio

e Calculo de LIO con multiformula (Haigis, Holladay 2, SRK/T y Barrett

Universal Il

e Se analizaron tambien datos de cada paciente como género y edad

Captacion de pacientes

Se invitd a participar en el estudio otorgando un concentimiento informeado a
pacientes con diagndstico de catarata que acudieron al servicio de segmento
anterior para programacion de cirugia en el Instituto de Oftalmologia FAP “Conde

de Valenciana” con sede en Ciudad de México.
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Criterios de inclusion

Pacientes con catarata senil y la disponibilidad para realizar ambos estudios de

biometria ocular.

Criterios de exclusion

e Pacientes menores de 18 afios de edad

e Opacidad corneal o vitrea

e Alteraciones en segmento anterior como subluxacion o luxacion de cristalino
e Antecedente de cirugia ocular previa en el mismo ojo del estudio

e Paciente que declinaron participar o en quienes se anticipaba un

incumplimiento para la toma de estudios.

Criterios de eliminacion

Pacientes a quienes no asistieron a su cita posterior para toma de estudio con IOL

Master 700 y por lo tanto no tener punto de comparacion con Pentacam-AXL.

9. Variables del estudio

Se tuvo en cuenta como variables las caracteristicas demograficas de los pacientes
(edad y género).

Se tomaton en consideracion las variables en el resultado de los estudios de

Pentacam-AXL y IOL Master 700: la longitud axial, la profunidad de la camara

anterior, las queratometrias mas planas y curvas asi como su promedio.
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Asi como, también se analizaron las variables multiférmula para ambos dispositivos

de Haigis, SRK/T, Holladay 2 y Barret Universal Il en cada caso.

VARIABLE CLASIFICACION | TIPO UNIDAD INSTRUMENTO
Edad Cuantitativo Discreta Anos Interrogatorio

Sexo Cualitativo Nominal Hombre/Mujer Interrogatorio

LA Cuantitativa Continua Milimetros AXL / IOL Master
ACD Cuantitativa Continua Milimetros AXL / IOL Master
K1 Cuantitativa Continua Dioptrias AXL / IOL Master
K2 Cuantitativa Continua Dioptrias AXL / IOL Master
Kmean Cuantitativa Continua Dioptrias AXL / IOL Master
Haigis Cuantitativa Continua Dioptrias AXL / IOL Master
SRK/T Cuantitativa Continua Dioptrias AXL / IOL Master
Holliday 2 Cuantitativa Continua Dioptrias AXL / IOL Master
Barret Universal Il | Cuantitativa Continua Dioptrias AXL / IOL Master

10. Tamano de muestra

Se incluyeron en el estudio 24 ojos de 12 pacientes con diagnodstico de catarata

senil que acudieron al servicio de segmento anterior con fin de programar cirugia de

catarata en el Instituto de Oftalmologia Fundacion “Conde de Valenciana” |.A.P.

11. Analisis estadistico

Los analisis del estudio se realizaron a través del paquete estadistico para ciencias
sociales (SPSS) para Windows version 15.0 (SPSS Inc, Chicago, lll, EE. UU.). Las
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variables continuas se expresaran como la media (mean) + desviacion estandar
(SD). Los datos categoricos se expresan como frecuencias. La normalidad de los
datos se evalu6 mediante la prueba de Kolmogorov- Smirnov. La significancia
estadistica fue representada como p<0.05. Se realiz6 una prueba t pareada 6 de
rangos de Wilcoxon para evaluar la significancia estadistica de las diferencias entre
las lecturas de ambos dispositivos. Las graficas de puntos de Bland-Altman se

utilizaron para evaluar el acuerdo entre ambos dispositivos.

12. Cronograma de actividades

Actividad Agosto- Octubre- Diciembre-

septiembre 2019 | Noviembre 2019 Junio 2020

Elaboracion de protocolo y marco

tedrico, evaluacion por los comités

Ajustes segun las recomendaciones

por los comités

Captacion de pacientes

Captura de informacioén

Analisis de los estidios por IOL
Master 700 y Pentacam AXL

Redaccion de tesis

Envio para titulaciéon oportuna

13. Aspectos éticos

El estudio se condujo de acuerdo a los principios éticos de la declaracién de
Helsinki. Los investigadores se aseguraron de que, todo el personal involucrado en
llevar a cabo este estudio, fuse calificado para realizar sus responsabilidades
asignadas. Antes de comenzar este estudio, este protocolo y el formato del

consentimiento informado fueron aprobados por los comités locales de la institucion,
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siendo estos el comité de investigacion, el comité de ética y el comité de

bioseguridad.

14. Aspectos de bioseguridad

No se utilizaron agentes biolégicos asi como ningun producto derivado de humanos,

animales o microorganismos. No se expuso al paciente a ningun tipo de radiacion.

15. Financiamiento de la investigaciéon

No requirié ningun tipo de financiamiento ademas del que respecta al uso de los

dispositivos anterior mencionados; mismos que fueron proporcionados por parte del

Instituto de Oftalmologia Fundacién “Conde de Valenciana” |.A.P.

16. Declaracién de conflicto de interés de los investigadores

No Existe conflicto de interés con casas comerciales

17. Resultados

Se incluyeron 24 ojos de 12 pacientes, de los cuales el 50% correspondieron al
género masculino. La media de edad fue 70 * 9.64 anos (DS). El 41% de los

pacientes pertenecian a la octava década de la vida.

La medicién de la longitud axial se pudo realizar en 11 ojos (45.8% de la muestra)
con el Pentacam-AXL y en 24 ojos con el IOL Master 700 (100% de la muestra). Por

ello, el analisis estadistico de la longitud axial unicamente incluye aquellos 11 ojos
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gue contaron con mediciones de ambos instrumentos. El resto de las mediciones
(Queratometrias, profundidad de Camara anterior, grosor corneal y distancia
blanco-blanco) se pudieron tomar en el 100% de los pacientes con ambos
dispositivos. Se calculo la diferencia entre los resultados de ambos biometros, los
cuales también se presentan con promedios y desviaciones estandar. A

continuacién se muestran los resultados en la tabla 1.

Table 1. Comparison of measurements obtained from IOL Master 700 and Pentacam AXL
Difference IOL Master 700-

Pentacam AXL
Parameter IOL Master 700 Pentacam AXL Mean + SD 95% CI *P Value
(Mean + SD) (Mean + SD)
AL (mm) 2337+0.34 23.32+0.35 0.05 +0.04 0.019, 0.080 0.135
K flat (D) 4321+ 1.57 4290+ 1.51 0.30 +0.44 0.105, 0.501 0.001
K step (D) 4423 +1.81 44,07+ 1.88 0.16 £0.32 0.023, 0.308 0.002
K mean (D) 43.71+1.63 4346+ 1.63 0.24 +0.31 0.067, 0.387 0.015
ACD (mm) 3.18+0.53 2.82+0.54 0.35+0.25 0.242, 0.468 0.008

Tabla 1. Comparacion entre mediciones biométricas obtenidas con el IOL
Master 700 y Pentacam-AXL.

Usando los parametros biométricos obtenidos, se calculé para cada paciente el
poder de LIO necesario para una refracciéon postoperatoria de emetropia con las
férmulas Haigis, SRK/T, holladay 2 y Barrett Universal Il. Se considerd un lente
SNG6OWF (Alcon) para el calculo, usando la constante recomendada por el
fabricante. Los resultados estan representados en promedio, rango y porcentaje de
acuerdo entre dispositivos (proximidad del poder calculado entre ambos calculos
dentro de un rango de +/- 0.50 D y +/- 1.00 Dioptria) en la tabla 2. Posteriormente
se distribuyeron las diferencias del poder intraocular en saltos de media dioptria
para observar cuales formulas tienen mayor influencia de los parametros

biométricos (Ver figura 1)
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Table 2. Comparison of power calculations formulas (SN60WF, Alcon) with IOL Master 700 and Pentacam AXL data

Agreement between devices (% of eyes)

Formula IOL Master 700 IOL Master 700 Pentacam AXL +0.50 D (%) +1.00 D (%)
Haigis Mean + SD 20.39+£2.11 21.66 +1.74 375 62.5
Range 15.00 —23.00 17.00 — 24.00
SRK/T Mean + SD 20.30+1.96 21.33+1.52 58.3 62.5
Range 15.50 —22.50 17.00 — 24.00
Holladay 2 Mean + SD 20.52+2.18 21.47 +1.56 41.6 66.6
Range 15.00 —23.00 17.00 — 24.00
Barret Universal I Mean + SD 20.21 +2.06 21.19+1.58 45.8 62.5
Range 15.00 —22.50 17.00 — 24.00

Tabla 2. Comparacién entre el poder recomendado por diferentes formulas
con las mediciones del IOL Master 700 y Pentacam-AXL.

500 Calculated IOL power difference
150
10.0

350

200

150

100

. I .

. 1 h N C
2.00 150 1.00 -0.50

= HAIGIS SRK/T wHOLLADAY w®BARRET

1.00

0.00

Figura 1. Distribution of IOL power differences between IOL Master 700 and Pentacam AXL for calculation formulas to reach

emmetropia

Figura 1. Distribucion de las diferencias en el Poder Intraocular entre el IOL
Master 700 y el Pentacam-AXL.

Graficas de Bland-Altman. Las graficas de Bland Altman a continuacion expresan

en el eje de vertical la diferencia de las mediciones entre ambos equipos (siempre

pag. 17



con IOL Master 700 - Pentacam-AXL) y en el eje horizontal los valores del
parametro. Cada grafica corresponde a una sola variable en cuestién en ambos
dispositivos, siendo: LA, ACD, K1, K2 y K promedio (Ver Figuras 2 - 6). La linea
continua que se presenta entre ambas lineas punteadas representa la media entre

los dispositivos, mientras que las punteadas los limites del acuerdo al 95%.

La media entre dispositivos representa el error sistematico entre mediciones con
ambos equipos (es decir, cuanto esperamos que cambien las mediciones entre
equipos) y los limites del acuerdo del 95% muestran el rango hasta donde puede
llegar este error (es decir, la precisidn entre equipos para saber si este cambio es

relevante para la practica clinica).

ALDIFF

2260 2280 23.00 2320 23.40 23.60 23.80
ALMEAN

Bland-Altman plots showing the agreement between IOL Master 700 and Pentacam AXL in AL measurements. The bold lines represent
the mean difference between two devices. The dashed lines represent 95% limits of agreement

Figura 2. Grafico de Bland-Altman para la Diferencias de Longitud Axial entre

los equipos IOL Master 700 y Pentacam-AXL
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Figura 3. Grafico de Bland-Altman para la Diferencias de la Profundidad de
camara anterior entre los equipos IOL Master 700 y Pentacam-AXL

K1DIFF

40.00 42.00 44.00 46.00
K1MEAN

Bland-Altman plots shcwlng the agreement between IOL Master 700 and Pentacam AXL in K1 measurements. The bold lines represent
he mean difference between two devices. The dashed lines represent 95% limits of agreement

Figura 4. Grafico de Bland-Altman para la Diferencias en la Queratometria mas
plana (K1) entre los equipos IOL Master 700 y Pentacam-AXL
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K2DIFF

40.00 42.00 44.00 46.00
K2MEAN

Bland-Altman plots showing the agreement between 0L Master 700 and Pentacam AXL in K2 measurements. The bold lines represent
the mean difference between two devices. The dashed lines represent 95% limits of agreement

Figura 5. Grafico de Bland-Altman para la Diferencias en la Queratometria mas

curva (K2) entre los equipos IOL Master 700 y Pentacam-AXL

SEKDIFF

40.00 42.00 44.00 46.00
SEKMEAN

Bland-Altman plots showing the agreement between IOL Master 700 and Pentacam AXL in K mean measurements. The bold lines
represent the mean difference between two devices. The dashed lines represent 95% limits of agreement

Figura 6. Grafico de Bland-Altman para la Diferencias en la Queratometria
Promedio (Km) entre los equipos IOL Master 700 y Pentacam-AXL
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18. Discusion

Longitud Axial (LA). El IOL Master 700 mostré mediciones ligeramente mas
grandes, que llevan a interpretar esos ojos como "discretamente mas grandes". No
obstante esta diferencia fué pequefia, de 0.05 + 0.04 mm mayor que la del
Pentacam-AXL. Los limites del Acuerdo al 95% entre ambos equipos fue de 0.019
- 0.080. Sin embargo, estas diferencias no fueron estadisticamente significativa (p
=0.135). Es posible que esto sea porque la muestra para este parametro se redujo
a la mitad (n=11) por imposibilidad de tomar la LA con el Pentacam-AXL en todos
los ojos. Por lo anterior, podemos considerar por el momenot que no existe una
diferencia clinica importante en las mediciones de LA entre ambos dispositivos,
siendo ambas confiables, aunque se debe aumentar el tamano de muestra para

confirmar esto.

Cabe mencionar que estos errores persistentes en la medicion de LA con el
Pentacam-AXL no representaron dificultad con el IOL-Master 700. En su mayoria
esta dificultad de medicion fue secundaria a una importante opalescencia nuclear
cristaliniana o longitudes axiales largas fuera de la capacidad de registro del
Pentacam-AXL.

Profundidad de Camara Anterior (ACD), Queratometria plana (K1),
Queratometria curva (K2) y Queratometria promedio (Km). El IOL Master 700
mostréo mediciones mayores para estos parametros, siendo esto estadisticamente
significativo (p< 0.05). La medicién de ACD es mayor a Pentacam-AXL en 0.36 +
0.26 mm. Esto es importante a notar ya que un cambio posible de 0.5 mm en la
profunidad de camara anterior para el calculo de LIO podria generar un cambio en
el poder final notorio. Por lo anterior, es recomendable repetir o corroborar la
medicion de la ACD en caso de que la medida del IOL Master sea menor a la del

Pentacam.
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El IOL Master 700 en todas las formulas manejo una media mas baja de 1 dioptria
en comparacion con Pentacam AXL vy utilizé un poder dioptrico del LIO con rango
de +15.00 hasta +23.00. El acuerdo entre dispositivos se representd como el
porcentaje de ojos que presentaban una diferencia de +0.50 dioptrias y +1.00
dioptria. Entre las cuatro formulas comparadas, la formula SRK/T fue la que mas
acuerdo tuvo en diferencias de +0.50D entre ambos dispositivos y por el contrario

la formula que menos acuerdo tuvo fue Haigis.

Distribucién de las diferencias del poder dioptrico de los LIO entre ambos
dispositivos. Las formulas Haigis y Barret Universal Il presentaron mayor diferencia
de hasta -2.00 dioptrias entre los dispositivos. El resto tuvieron apenas una
diferencia de -0.50 dioptrias, siendo la férmua de SRK/T la que presentdé menor
diferencia en este grupos. Por otro lado la formula de Barret Universal Il calculado

para el grupo de emetropia fue la que menor diferencias presenté.
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18. Conclusion

Econdmicamente es cuestionable el requerir ambos dispositivos para lograr un
adecuado calculo de LIO ademas de requerir mucho tiempo el usar dos biometros
optics para examar a cada paciente principalmente en hospitales de referencia
como en nuestro caso, por lo que tratamos de establecer si podemos confiar en el

Pentacam-AXL como unico biémetro optico.

Es importante recalcar que no se logré calcular la longitud axial con el Pentacam-
AXL en un numero importante de 13 ojos (54%), debido a opalescencia cristaliniana
o longitudes axiales muy largas fuera de rango para el sistema de inferometria del
Pentacam-AXL, sin embargo la medicién de la longitud axial por medio del IOL
Master 700 se logré en el 100% de los pacientes. Dichas mediciones fueron
ligeramente mayores que las obtenidas con Pentacam-AXL, no obstante las
diferencias en la LA no fueron ni estadistica ni clinicamente significativas. La
tendencia del Pentacam-AXL a proporcionar un mayor poder de LIO se puede
explicar por sus mediciones queratométricas por un mayor aplanamiento.
Importante mencionar que la principal desventaja del estudio es el bajo numero de

comparaciones para la LA entre los dispositivos.

Para concluir Pentacam-AXL cumple las caracteristicas para poder ser utilizado
como un bidometro calculador de LIO para un paciente promedio emplenado
preferentemente la formula de Barret Universal |l para la emetropia. Siempre tener
en cuenta las limitaciones del mismo dispositivo en cuanto a cataratas nucleares

densas y en longitudes axiales importantes.
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Anexo 1: Consentimiento informado utilizado en el presente estudio:

Instituto de Oftalmologia

@ Fundacién de Asistencia Privada Conde de Valenciana AP~

CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION MEDICA"

Titulo del protocolo: "Estudio comparativo de las mediciones biométricas oculares del segmento anterior, la capacidad
de repetibilidad y el célculo de la potencia del lente intraocular basado en un dispositivo scheimpflug y un biémetro éptico
de referencia.”

Investigador Principal: Hugo Alonso Reyes Reyes

Lugar donde se realizara el estudio: Instituto de Oftalmologia “Fundacién de Asistencia Privada Conde de Valenciana
IAP”

A usted se le estd invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si participa o no, debe
conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado.
Siéntase con absoluta libertad de preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto. Una vez
que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedird que firme esta forma de
consentimiento.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El Pentacam AXL al integrar la interferometria de coherencia parcial a la tecnologia original de Pentacam HR permite
precisar de un célculo del LIO mas preciso, ya que ademés de la medicién de la curvatura anterior de la cérnea para
obtener el poder total de la misma también permite obtener los valores de la curva posterior, ofreciendo mejores
resultados en pacientes con astigmatismos contra la regla con la facilidad de ofrecer mejores resultados con una sola
herramienta.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

A usted se le estd invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como objetivos evaluar la concordancia,
repetibilidad y comparabilidad de los resultados de las mediciones biométricas oculares para la LA, el poder corneal, el
grosor corneal central, las queratometrias, la ACD y el WTW asi el célculo de LIO de dos nuevos dispositivos, uno que
utiliza la tecnologia Scheimpflug combinada con interferometria de coherencia parcial (Pentacam®-AXL de Oculus,
Alemania) y el otro que utiliza sweptsource OCT (IOL Master 700 de Zeiss, Alemania) en pacientes con catarata.

3. PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizard un estudio bimétrico ocular a base de interferometria de uno o
ambos ojos. No se utilizan agentes agentes bioldgicos asi como ningin producto derivado de humanos, animales o
microorganismos. No se expone al paciente a ningun tipo de radiacién. No existen riesgos asociados con el estudio.

4. BENEFICIOS QUE PUEDE OBTENER DEL ESTUDIO

Un célculo de lente intraocular méas preciso, que permita una mejor independizacién de lentes aéreos en aquellos
pacientes interesados en cirugia refractiva asi como en cirugia de cataratas. Precisar de resultados reproducibles y con
minimo porcentaje de error en mediciones biométricas oculares.

5. ACLARACIONES

¢ Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria

¢ En el proceso del estudio usted podra solicitar informacién sobre cualquier pregunta y o aclaracién de cualquier duda
acerca de los procedimientos riesgos y beneficios. Si requiere ampliar informacién sobre su participacién en el estudio
puede comunicarse al Comité de Etica en Investigacién, al teléfono 54421700 ext. 3212 con la Lic. Edith Romero Chéavez
e Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, aun cuando el investigador responsable
no se lo solicite, pudiendo manifestar o no, las razones de su decisidn, la cual seré respetada en su integridad. Sin que esto
cree perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento.

¢ La informaciéon obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada paciente, serd mantenida con estricta
confidencialidad por el grupo de investigadores.

e El investigador tiene la obligacién de proporcionarle informacién actualizada sobre los avances del estudio.
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® En caso de que usted desarrolle algin efecto adverso secundario no previsto, tiene derecho a una indemnizacién,

siempre que estos efectos sean consecuencia de su participacién en el estudio.

* No recibird pago por su participacién

1. No habrd ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacién a participar en este
estudio.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea, firmar la Carta de
Consentimiento Informado que forma parte de este documento.

6. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido la informacion anterior y mis preguatas
han sido respondidas de manera satistactoria. He sido informado y entlendo que los dalos cbtenidos en & estudio
pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudo de investigacion.
Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentmiento,

Firma del participante o del padre o tutor Fecha No. Teléfono
Testigo 1

Nombre Parentesco Fecha
Domiciio
No. Telefonico:

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propésitos de la investigacién; le he explicado acerca de los
riesgos y beneficios que implica su participacién. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he
preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar
investigacion con seres humanos y me apego a ella.

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

| :‘FA——;—J (01) 3318111188
l
Firma del investigador No. Telefonico Fecha

* Este Consentimiento Informado ha sido aprobado por unanimidad en el Comité de Etica en Investigaci.n
de nuestro Instituto, con fundamento en los Art.culos 20, 21, 22 del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigaci.n para la Salud
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