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Datos generales

1. Titulo:
Comparacion de resultados refractivos en pacientes postoperados de catarata
comparando formulas de cuarta generacién Barret Universal Il, EVO y Kane en

0jos cortos, medianos y largos.

2. Investigador responsable, investigadores asociados o participantes
y departamentos y/o instituciones participantes:

Investigador: Dra. Karla Samara Garcia Kronfeld 1
Investigador: Dr. Diego Zamora de la Cruz:
Investigador: Dr. Eduardo Chavez Mondragon 3
Investigador: Lic. Ana Laura Salazar Castro 4
1. Residente de tercer afio de Oftalmologia del Instituto de Oftalmologia
Fundacion de Asistencia Privada “Conde de Valenciana”
2. Adscrito del departamento de Segmento Anterior del Instituto de
Oftalmologia Fundacion de Asistencia Privada “Conde de Valenciana”
3. Jefe del departamento de Segmento Anterior del Instituto de Oftalmologia
Fundacion de Asistencia Privada “Conde de Valenciana”
4. Estudiante de ultimo afio de la Licenciatura de Optometria, Centro
Interdisciplinario de Ciencias de la Salud Unidad Milpa Alta (CICS UMA-IPN).

3. Fecha deinicio y de finalizaciéon de la investigacion

Fecha de inicio de la investigacion 01 de abril del 2022.
Fecha de finalizacion de la investigacion el 20 de agosto del 2022.
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1. Introduccién:

La catarata es la principal causa de ceguera reversible en el mundo, alrededor
del 90% de personas ciegas en el mundo, viven en paises subdesarrollados, y
aproximadamente el 80% son personas mayores de 50 afios de edad.

La incidencia aumenta con la edad de 12% a los 50 afos y hasta un 60% a los
70 anos. Por lo tanto la cirugia de catarata es la mas realizada en el ambito
oftalmoldgico.

Para la correccion de la baja visual por catarata, la técnica mas utilizada
actualmente, es la cirugia de catarata mediante facoemulsifiacion (FACO) de la
catarata mas implantacién de un lente intraocular (LIO).

En Latinoamérica, se calcula que la catarata produce entre un 41% a un 68% del
total de los casos de ceguera, y en célculos realizados por La Agencia
Internacional para la Prevencion de la Ceguera (IAPB) nos dicen que la tasa de
cirugia de catarata en México es de 1530 cirugias por millon de habitantes,
cuando lo ideal seria estar realizando mas del doble de las cirugias.?

El calculo de la potencia del LIO permite determinar este valor para obtener un
0jo pseudofaquico cuya correccion optica en plano de gafa sea idealmente cero
o lo mas cercano a la cero.

Actualmente disponemos de los medios tecnolégicos para determinar la Optica
del LIO su potencia y asfericidad, para producir la mejor calidad de imagen en la
retina.

Las formulas para el calculo del LIO, estan disefiadas para predecir el error
refractivo postquirdrgico, estas formulas se basan en datos preoperatorios del
paciente, como lo son la longitud axial (AXL), queratometrias (K), la distancia de
la cornea al LIO / posicion efectiva del LIO (ELP), la profundidad de la camara
anterior (ACD), el grosor del cristalino, la distancia blanco a blanco o diametro
corneal horizontal (WTW), la refraccion preoperatoria y la edad. Todas estas
variables se utilizan en las formulas para el calculo de LIO, las cuales varian si
son férmulas de primera, segunda, tercera o cuarta generacion, afladiendo o
guitando variables, con el fin de predecir el error refractivo final.

Las formulas mas utilizadas en la actualidad son las de cuarta generacion
seguidas por las de tercera generacion, el resto ya casi ho se usan.

Las de tercera generacién incuyen en sus variables AXL, Ky ELP para el calculo
del LIO y entre ellas estan las formulas, Holladay I, SRK/T, Hoffer Q y Haigis,
entre otras.

Las formulas de cuarta generacion incluyen las mismas variables que las de
tercera generacién, pero agregan otros como grosor del cristalino, diametro
corneal horizonal, refraccion preoperatoria y edad, entre ellas se encuentran
Olsen, Holladay Il, Panacea, Barret true K, Barret universal Il, The Emmetropia
Verifying Optical (EVO), Kane, Shammas, etc.
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Tabla 1.?
Formulas para el célculo del lente intraocular
1° generacion 2" . 3° generacion | 4° generacion
generacion
AXL, K, ACD,
ELP ELP calculada grosor del
ELP constante c?ﬂkéliggaazn a'f)?[tlr dKe cnsta}lclno, WTW
Variables | de 4 mm para y retraccion
cada LIO AXL preoperatoria,
(> AXL > ELP edad
(> AXL > ELP) > K > ELP) (se basanen> 2
variables)
Fyodorov,
Colen- Holladay 1, Olsen, Holladay
Brander, 2, Panacea,
L Shammas, SKR/T, Hoffer
Férmulas Hoffer, Hoffer 0, Haigis Barret true K,
Thijssen, Van - halg Barret universal,
Der Heijde, Kane, Shammas
Binkhorst |
ELP: posicién efectiva del lente intraocular. AXL: longitud axial. K: queratometrias. ACD: profundidad de
camara anterior. WTW: distancia blanco a blanco.

Cada una de las formulas tiene su calculador en su propia pagina de internet
donde se introducen los datos solicitados por el calculador, dependiendo la
férmula con la que estemos trabajando y éste arroja diferentes opciones de
potencias de LIO y sus equivalentes esféricos (EE) predichos para cada potencia
dioptrica del LIO.

Para poder entender la medida del equivalente esférico, tenemos que mencionar
algunos conceptos; la compleja envoltura geométrica que rodea un haz de rayos
de luz provenientes de una fuente puntual y refractados por una lente
esferocilindrica se denomina conoide de Sturm.

“El conoide de Sturm posee dos lineas focales, ambas paralelas a los meridianos
principales de la lente esferocilindrica. Todos los rayos que integran el haz
atraviesan cada una de las lineas focales. Los cortes trasversales del conoide
de Sturm varian de forma y area a lo largo de su extensién, aunque suelen ser
elipticos. En la media dioptrica entre las lineas focales, hay un corte transversal
del conoide de Sturm que es circular. Este sector circular de rayos luminosos
recibe el nombre de circulo de minima confusién; en conjunto, representa el
mejor foco de la lente esferocilindrica. El circulo de minima confusiéon ocupa
aquella posicion en la que quedarian enfocados todos los rayos si la lente tuviera
una potencia esférica igual a la potencia esférica media de todos los meridianos
de la lente esferocilindrica. La citada potencia esférica media de una lente
esferocilindrica se denomina equivalente esférico de la lente y se puede calcular
con la siguiente férmula™:

EE (D) = esfera (D) + cilindro (D)
2

indice




2

La mayoria de los estudios reportados que analizan datos de los EE predichos
por las formulas, utilizan la prediccion del error absolto medio (MAE), que se
define como la diferencia positiva entre el valor real, X, de una determinada
magnitud y el valor estimado, xi. Para la férmula para calcular el MAE es la
siguiente; y MAE se representa con este simbolo de ¢.

e=lx=xl

Entonces tenemos que el error absoluto medio proporciona el promedio de la
diferencia absoluta entre la prediccién del modelo y el valor objetivo o real.

La AXL es uno de los factores mas importantes para calcular la potencia del LIO,
para obtener AXL y ACD se utilizan bibmetros, existen diferentes tipos y actian
de diferentes maneras, dependiendo la tecnlogia y técnica utilizada para medir
con la mayor precisién posible, las variables que se necesitan para el calculo del
LIO.

Factores que influyen en el calculo del LIO:
* Longitud Axial:

Se ha demostrado que éste es el factor mas influyente a la hora de calcular la
potencia del LIO, hasta el 54% del error. “Norrby muestra que el error de la
medicién de la AXL se situa entre las tres primeras causas de error, estimé que
hasta en un 35.47% la fuente de error en el calculo de la potencia del LIO fue la
estimacion de ACD. La ACD y AXL tienen valor predictivo superior que K. Para
obtener AXL y ACD se utilizan diferentes bidmetros como el ultrasonico y la
interferometria éptica, que mediran con mayor o menor precision dependiendo
las caracteristicas del paciente.” 4

- Biémetro ultrasoénico

La ecografia ocular modo A es una técnica inocua que utiliza las ondas sonoras
de alta frecuencia para calcular las dimensiones oculares. La toma de la medida
es automatica, pero en pacientes con mala fijacion o alteraciones oculares que
dificultan la medida, permite tomar los datos manualmente, pudiendo variar
diferentes parametros.

La biometria ultrasonica puede ser de dos tipos:

o Biometria de inmersion; se considera una medida mas precisa, pero
mas lenta y complicada de realizar. Es recomendable para pacientes
con AXL menores de 22 mm, blefaroespasmos mala fijacion.®

o Biometria de contacto; se considera mas rapida e imprecisa. La
presion ejercida por el contacto puede aplanar la superficie corneal, y
disminuir el valor de la medida de la AXL mecanicamente. En este caso
el valor del espesor corneal y la camara anterior podria verse reducido
por lo que la medida incorporaria un error en caso de aplicar mucha
presion.
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Se ha recomendado repetir la medicion para AXL en ojos mayores de 25 mm o
menores de 22 mm, en diferencias demés de 0.3 mm de AXL entre ambos ojos
y discordancias entre los valores de AXL y refraccion.

- Interferometria Optica

Es una medida automatica y no invasiva para medir los valores anatomicos del
ojo mediante luz laser infrarroja.

Se caracteriza por ser rapida y precisa cuando el paciente mantiene la fijacion
sobre el estimulo.

No mide en medios muy opacificados como hemorragias vitreas, leucomas
corneales, sin embargo para estafilomas posteriores, 0jos vitectromizados con
aceite de silicon es la mejor opcion para medir la AXL.

Se ha demostrado que la tecnologia IOLMaster ha sido mas efectiva en la
prediccion del LIO, sin embargo podemos seguir encontrando sorpresas
refractivas; que es cuando el objetivo de refraccion postoperatorio predicho no
siempre se logra, sobre todo si el paciente no cuenta con una superficie ocular
sana, incluso si una férmula del LIO dada fuera tan matematicamente precisa
como sea posible, se producirian errores de prediccion debido a errores en la
medicion.

de AXL, la potencia corneal y en la estimacion de la ACD, también se han
reportado casos de implantacién incorrecta del LIO por error en la AXL
secundarias a la superficie 0ptica manchada del bidmetro asi como errores en el
software y hardware, por lo tanto es importante tomar varias mediciones y
evaluar el error, si es que lo hay, entre mediciones repetidas.

Siempre que sea posible es preferible tomar los datos por interferometria.

* Queratometria:

La queratometria es la medida de la curvatura o potencia de la cérnea en los
diferentes metidianos, se toma mediante queratometros o topdgrafos corneales,
para el calculo del LIO se utilizan los valores queratométricos obtenidos dentro
de los 3 mm centrales de la cornea, un error en esta medida nos arrojara
sorpresas refractivas; por cada dioptria de error en la medida queratométrica, se
traduce a una dioptria de error en el plano gafa del paciente.

Con el paso de los afios y las nuevas teconogias es preferible realizar las
medidas corneales mediante topografia ya que realizan un mapeo mas preciso
de la superficie corneal.

Las principales causas de error en la toma de los valores queratométricos
identificados son, realizacion previa de una ecografia de aplanacion ya que
puede modificar la curvatura corneal, mala calibraciéon del queratbmetro,
usuarios de lentes de contacto rigidas (idealmente deben dejar de usarlos 4
semanas previas) y usuarios de lentes de contacto blandas (idealmente dejar de
usarlos 1 a 2 semanas previas al estudio).

La distorsion de las miras por una superficie irregular de la cérnea ya sea por
alteraciones epiteliales, cirugias, queratocono, el mismo ojo seco el cual es
ocasionado frecuentemente por la edad avanzada, grupo predominante en esta
cirugia, o por la mala colaboracion del paciente.

Se ha demostrado que la mala toma de medidas queratométricas ha llegado a
inducir incluso en miopes de -10 D errores de hasta +2,4 D de hipermetropia.®
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e Cicatrizacion incision corneal:

La cicatrizacion de la incision cornal es otro de los factores que pueden alterar el
error refractivo final; la influencia quirtrgica sobre la cornea, el astigmatismo
inducido por la incisibn debido al aplanamiento o inclinacién de la cornea,
normalmente esta potencia corneal cambia ligeramente después de la extraccién
de catarata.

Se estima que una incision horizontal (180°) influird apréximadamente +0.25 D,
la incision oblicua (45° 0 135°) +0.35 D o una superior (90°) +0.50 D, los valores
pueden ser mayores cuanto mas lejos se realice la incision del limbo
esclerocorneal.

Las cirugias refractivas modifican los parametros centrales de la coérnea.
Actualmente los métodos habituales de medida pueden sobre o infravalorar las

mediciones, y alterar el calculo de la biometria, el principal problema en estos
pacientes esta en la queratometria del paciente, recopilar la historia refractiva, y
la fiabilidad o la inestabilidad de la graduacién.

La cirugia refractiva varia la cara anterior de la cornea, sin variar la posterior,
rompiéndose asi la relacion entre los radios anterior y posterior, la queratometria
se basa en la existencia de esta relacion fisiologica entre ambas curvaturas, por
lo que los datos queratométricos seran erroneos si ya se modifico la cérnea
previamente y pudiera generar sorpresas refractivas.

Para evitar estas sorpresas hay una adaptacion de las formulas del calculo de la
potencia del LIO, como el método de la doble-K de Aramberri, que consiste en
usar el poder corneal preoperatorio para la obtencion de ELP y la postoperatoria
para el calculo del LIO, Haigis-L no utiliza valores de queratometria e incorpora
los valores de la profundidad de la camara anterior. En caso de no disponer de
esa informacion se puede utlizar el método Shammas que utiliza la
gueratometria medida con el queratometro y la modifica mediante una ecuacion
Kpostcorregida = 1.14 * Kpost — 6.8 (K postcorregida es el objetivo a calcular y
Kpost es la queratometria postoperatoria medida realmente con el
gueratémetro).’

La queratotomia radial que se caracteriza por cortes radiales en la cornea para
variar su curvatura, altera tanto en la cara anterior como en la posterior, esto
puede generar irregularidades y fluctuaciones en los astigmatismos corneales
debido a la baja inestabilidad corneal, la formula recomendada en estos casos
es la Haigis y Shammas. ’

* Eleccion de la formula tedrica y posicién efectiva del LIO:

Es importante personalizar la férmula mas adecuada para cada uno de los
pacientes, para minimizar las sorpresas refractivas, las férmulas se elegiran de
acuerdo a la AXL de cada ojo, asi como los antecedentes de cirugias previas.

Segun un aritculo publicado por Veronika Réggla en 2020, Hoffer Q es una
férmula que se utiliza mas para ojos cortos <22 mm de AXL, sin embargo, Haigis
y EVO también demostraron ser efectivas en ojos con AXL corta asi como
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Holladay. Para ojos con AXL larga >25 mm de AXL SRK-T y Barret mostraron
ser las mejores. Para ojos con AXL de 22 a 25 mm todas las férmulas de tercera
y cuarta generacidén demostraron ser efectivas.

Para los pacientes anteriormente operados con cirugia refractiva, es
recomendable utilizar las formulas de Haigis L (ya que esta férmula se
caracteriza por no utilizar valores de queratometria para la obtencion de la ELP
e incorpora los valores de la ACD, otra buena opcién es la de Shammas. °

Las constantes son valores concretos que deben incorporarse a las formulas,
éstas aseguran la efectividad y capacidad de prediccién, cada constante varia
dependiendo de la cérmula que se vaya a utilizar y la proporciona el fabricante,
el cual es un valor promedio que se adapta correctamente a la media de la
poblacion, valores biométricos extremos pueden arrojar valores inexactos, la
aplicacion de la constante equivocada también induce un error significativo del
calculo del LIO, por lo que es necesario personalizar los valores de la constante
de cada LIO, mejorando la precision refractiva de las formulas, mediante la
optimizacion de la constante individualizandola y personalizandola.

Algunas de las sorpresas refractivas observadas en los pacientes con LIO torico
es debido a su colocacién inadecuada, al no utilizar el eje indicado.

El efecto refractivo final de un LIO depende también de su posicién dentro del
0jo, si el LIO se coloca mas anteriormente de lo esperado, la refraccién se
desplazara hacia el lado miope y si es mas profunda, se volvera mas
hipermetrope de lo esperado (lo cual es la ELP).

El cambio de una técnica quirdrgica a otra puede requerir una correccion de la
longitud axial; si un cirujano implanta el LIO en la bolsa mientras que otro cirujano
prefiere la fijacion del surco, este ultimo cirujano necesitara un LIO de menor
potencia debido a la ubicacion mas anterior del LIO de manera general
aproximadamente se resta 1 D para colocarlo en el surco y si se decide colocar
un LIO en camara anterior se deberan restar 3 D aproximadas al calculo del LIO.

* Tecnologia utilizada en el estudio:
1. AL-Scan-NIDEK

Es un biémetro 6ptico de Ultima generacion, en diez segundos mide 6 valores:
longitud axial, radio de la curvatura corneal, profundidad de la cAmara anterior,
espesor central de la cornea, distancia blanco a blanco y tamafio de la pupila e
imagenes de Scheimpflug de alta definicion de la camara anterior.

El AL-Scan requiere minimo entrenamiento para obtener las medidas.

Provee imagenes del corte transversal del cristalino, imagenes de la pupila e
imagenes reflejadas de los anillos de doble mira proyectados en la cornea, que
le permiten al operador observar el segmento anterior.

La imagen del corte transversal del cristalino asiste en la evaluacion de la
severidad de la catarata. La imagen de la pupila asiste en la evaluacién del LIO
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multifocal. La imagen reflejada de los anillos de mira ayuda a detectar
irregularidades en la superficie de la cornea.

Cuenta con las siguientes caracteristicas:

10 segundos para medir 6 valores

Autoseguimiento 3-D y autodisparo

Habilidad para medir ojos inclusive con cataratas densas

Biémetro de ultrasonido incorporado opcional

Observacion del segmento anterior con representaciones épticas de
lentes, la pupila y los anillos de doble mira

Célculo de LIO con sus propios valores medidos

o O O O O

o

2. Planteamiento del problema:

Un buen resultado posquirdrgico aceptado después de la colocacion del LIO es
un error refractivo residual por equivalente esférico (EE) dentro de + 0,50 D. El
calculo del LIO se realiza con el fin de predecir el error refractivo final, el cual
tiene como meta llevar al paciente a la emetropia.

Sin embargo hay una infinidad de factores que pueden intervenir para un error
en el calculo del lente intraocular, entre ellas, la seleccion de la tecnologia con la
cual tomaremos los datos de la biometria, la seleccion de la férmula adecuada
para el calculo del LIO dependiendo de las caracteristicas del paciente, una
pelicula lagrimal deficiente, cirugias previas, entre otros, pudiéndonos encontrar
con sorpresas refractivas, lo cual sigue siendo un reto para el cirujano.

Por lo tanto se necesitan mas estudios para comparar las formulas de cuarta
generacion que son las mas utilizadas en la actualidad.

3. Pregunta de investigacion

¢,Cudl de las férmulas de cuarta generacion; Barret Universal Il, EVO y Kane es
mas precisa para el calculo del error refractivo predicho final por equivalente
esférico (EE) al mes postoperatorio en ojos cortos (£ 22.09 mm), medianos
(entre 22.1 a 25.09 mm) y largos = 25.1 mm?

4. Justificacion:

El tratamiento de la catarata es quirurgico y se logran muy buenos resultados en
la recuperacion visual de los pacientes siempre y cuando no cursen con otra
patologia ocular capaz de disminuir la agudeza visual y hagamos un adecuado
célculo del lente intraocular a implantar.

Por lo que es necesario actuar en las cuestiones modificables como lo es hacer

un célculo de lente intraocular adecuado para poder llevar al ojo a la emetropia
y el paciente quede satisfecho.
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5. Hipétesis:
Al ser formulas de cuarta generacion que incluyen las mismas variables, es
probable que la diferencia entre ambas férmulas no sea estadisticamente
significativa.

6. Objetivo general:

Determinar cual de las formulas; Barret Universal II, EVO o Kane es mejor
predictor del resultado refractivo final por equivalente esférico.

7. Objetivo especifico:
Evaluar y comparar los resultados postquirtrgicos refractivos, por equivalente
esférico en pacientes postoperados de cirugia de catarata, en un hospital de
referencia, comparando tres formulas de cuarta generacion, Barret Universal Il,
EVO y Kane, al mes postoperatorio, y determinar si alguna de ellas tiene
predileccion para algan tamafio de ojo en especifico, cortos, medianos o largos.

8. Disefo del estudio:

Este es un estudio ambispectivo, longitudinal, analitico y unicéntrico.

Las medidas de eficacia se eligieron para evaluar la capacidad de predecir el
error refractivo final en el calculo del LIO con las férmulas Barret Universal Il,
EVO y Kane y compararlo con los resultados refractivos finales al mes
postoperatorio.

El estudio se llevd a cabo en un hospital de referencia “Instituto de Oftalmologia
Conde de Valenciana. IAP” en la Ciudad de México, México.

Se calcul6 el tamafio de la muestra y se utilizé una formula para comparacion de
medias.

9. Material y métodos:

9.1. Disefo
Este es un estudio ambispectivo, longitudinal, analitico y unicéntrico.
9.2. Universo

Pacientes postoperados de cirugia de catarata por medio de facoemulsificacion
calculando su LIO con tres férmulas de cuarta generacion Barret Universal I,
EVO y Kane y tomando los datos biométricos con interferometria AL-Scan-
NIDEK.

9.3. Poblacién elegible

Registro de los resultados visuales por EE en pacientes postoperados de cirugia
de catarata con implante de LIO IQ SN60WF en el departamento de Segmento
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Anterior en un hospital de referencia “Instituto de Oftalmologia Conde de
Valenciana. IAP” en la Ciudad de México, México.

9.4. Poblacion y muestra

Se estudiaron 80 ojos de 76 pacientes en un periodo comprendido de enero 2022
a julio del 2022 que fueron sometidos a cirugia de catarata con implante de LIO
Acrysoft IQ SN60WF, donde para el calculo de la potencia del LIO se utilizaron
tres formulas de cuarta generacion; Barret Universal Il, EVO y Kane.

Se utilizé el bibmetro 6ptico AL- Scan - NIDEK para recoger las variables que se
necesitan para el célculo de la potencia del lente intraocular: longitud axial (AXL),
profundidad de camara anterior (ACD), queratometria mas plana (K1),
gueratometria mas curva (K2) y el didmetro corneal horizontal o distancia blanco
a blanco (WTW).

A todos los ojos se les calculd la potencia del LIO con el primer target miopico
por EE arrojado por el calculador de cada una de las tres formulas. Dichos
calculadores se encuentran en sus paginas oficiales de internet.

A 80 ojos se les implant6 el LIO Acrysoft IQ SN60OWF calculando su potencia e
implantando el primer target miopico por EE con la férmula Barret Universal 1.

La cirugia de catarata fue realizada por diferentes médicos del hospital de
referencia, desde cirujanos muy experimentados hasta residentes de
oftalmologia siempre supervisados por un cirujano experimentado.
Posteriormente se comparé al mes el equivalente esférico obtenido por la
férmula Barret Universal 1l versus el predicho con las formulas Barret Universal
II, EVO y Kane.

Todos estos criterios también aplicaron para los expedientes revisados que se
incuyeron en el estudio, en el periodo comprendido antes del inicio del estudio
gue fue de enero del 2022 a marzo del 2022, fueron revisados 23 expedientes y
se incluyeron 23 ojos.

Los ojos se dividieron en tres grupos segun su longitud axial; ojos cortos (< 22.09
mm), medianos (entre 22.1 a 25.09 mm) y largos = 25 mm.

9.5. Medidas de resultado

La medida de resultado fue el resultado refractivo final, por equivalente esférico
obtenido al mes postoperatorio

Se obtuvo el error de prediccion medio absoluto (MAE) para poder comparar las
tres formulas.
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10.Criterios de seleccion

10.1. Criterios de inclusién

o

0O O O O O O

o O

Pacientes sometidos a cirugia de catarata con técnica de
facoemulsificacion divide y venceras

Cirugia sin complicaciones

Implante de LIO en bolsa Acrysoft IQ SN60WF

Pacientes mayor o igual a 50 afios de edad

Pacientes con coOrnea transparente

Uso de AL-Scan-NIDEK para el calculo de datos biométricos

Uso de las formulas Barret Universal Il, EVO y Kane para el célculo
del LIO en todos los ojos.

Cataratas nucleos de 1 a 4 por clasificacion LOCS llI.

Conteo endotelial normal para la edad, tomado por microscopia
especular

10.2. Criterios de exclusion

©)

o O O O

O

O O O O

indice

Antecedente de cualquier tipo de cirugia refractiva

Pacientes con 0jo seco severo

Catarata secundaria 0 asociada a traumatismo

Antecedente de cirugia filtrante

Cualquier enfermedad oftalmolégica que altere la medicion de la
AXL como edema macular, hemorragia vitrea, retinopatia diabética
proliferativa, estafilomas posteriores, tumoraciones en polo
posterior

Pacientes con padecimientos que cursen con cornea opaca como
gueratopatia bullosa, edema corneal, leucomas corneales, que
imposibilitaran la toma de queratometrias.

Uso de otra tecnologia para recoger variables para el clalculo del
LIO

Uso de otras formulas para el calculo del LIO

Astigamatismos mayores a 1.58 D

Pacientes con sindrome de pseudoexfoliacion

Complicaciones durante la cirugia de catarata que provoquen
inestabilidad del LIO como ruptura de capsula posterior,
capsulorrexis corrida, capsulorrexis mayor a 6 mm, debilidad
zonular, didlisis zonular.

Implante de LIO fuera de la bolsa capsular
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11.Variables de estudio

Nombre de la L . Tipo de Escala de
. Definicion operativa . L
variable variable medicion
Longitud axial Largo dgl 0jo desde el ep_lte_llo de Cuantitativa e
(AXL) la cornea hasta el epl'gello Continua Milimetros
pigmentado de la retina
Profundidad de Profundidad desde endotelio Cuantitativa
camara corneal hasta capsula anterior de Continua Milimetros
anterior (ACD) cristalino
ratometri . . o
Queratometrias Medicion de los radios de la Cuantitativa S
(K) Iy . Dioptrias
curvatura de superficie corneal Continua
Queratometria mas plana de la Cuantitativa S
K1 superficie anterior de la cérnea Continua Dioptrias
K2 Queratometria mas curva de la Cuantitativa Diobtrias
superficie anterior de la cérnea Continua P
Diametro o : e
blanco a Dlametro":\n(i)r(l)zgn”t?qlbc;)rneal de Cgir;ili;al'jg/a Milimetros
blanco (WTW)
Gr(_)sor_ del Anchura del cristalino Cuantl_tatlva Milimetros
cristalino Continua
. Refraccién esférica que conjuga
Equivalente . . N S
esférico (EE) Ia_retl_na con el C|r(_:ulo de menor Cuantitativa Dioptrias
difusion del Conoide de Sturm.
Formula Férmula de cuarta generacién
Barrett para el calculo del lente Cuantitativa Dioptrias
Universal Il intraocular
Férmula de cuarta generacién
Formula EVO para el calculo del lente Cuantitativa Dioptrias
intraocular
Férmula de cuarta generacién
Formula Kane para el calculo del lente Cuantitativa Dioptrias
intraocular

12. Procedimiento

Se realiza marcaje en 0jo a operar

N =

Hw

7.
8.
9.

Se dilata pupila de ojo a operar con dos gotas de tropicamida/fenilefrina 8
mg/50 mg/mL

Se coloca tetracaina al 0.5% 1 gota en 0jo a operar

Se realiza asepsia con alcohol isopropilico al 70% para aseo de parpado
inferior de ojo a operar

Se coloca bloqueo retrobulbar con jeringa de 5mL y aguja de 24 gauchos
con 3 mL de bupivacaina (7.5 mg/mL) y 2 mL de lidocaina al 2 %
(20mg/mL)

Se realiza asepsia y antisepsia con yodopovidona al 10% sobre ambos
parpados se deja actuar durante 30 segundos y se retira con gasa limpia
estéril

Se instila en fondo de saco 1 gota de yodopovidona al 5% en 0jo a operar
Se colocan campos estériles para aislar ojo a operar

Se coloca blefarostato sobre ojo a operar

10. Se procede a realizar incision principal con cuchilla triangular de 2.8 mm
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11.Se coloca azul de tripano al 0.4% en caAmara anterior

12.Se irriga con solucion salina el azul de tripano

13.Se coloca viscoelastico cohesivo en camara anterior

14.Con las pinzas de Utratta se realiza la capsulorrexis circular continua de
5.0 mm

15. Se realiza hidrodiseccion con solucién salina fisiologica al 0.9%

16.Se rota el nucleo con espétula

17.Se colcoca viscoelastico dispersivo

18. Se realiza la facoemulsificacion con la técnica divide y venceras

19.Se procede a la aspiracion de restos corticales

20.Se coloca viscoelastico cohesivo en bolsa capsular

21.Se implanta LIO Acrysoft IQ SN60WF en bolsa capsular

22.Se coloca punto de nylon 10-0 en puerto principal

23.Se aspiran restos de de viscoelastico con pieza de irrigacion aspiracion

24.Se procede a anudar sutura nylon 10-0 de puerto principal

25. Se hidrata puerto principal y accesorio

26. Se verifica que no haya presencia de seidel con microesponja

27.Se instila 1 gota de Moxifloxacino 0.5% en ojo operado

28.Se parcha ojo operado

13. Analisis estadistico

La medida de resultado sera el resultado refractivo final, por equivalente esférico
(EE) obtenido al mes postoperatorio.

Se obtuvo el error de prediccion medio absoluto (MAE) para poder comparar las
férmulas, también para cada férmula se calculo el error de prediccion cuadratico
medio (MSE) y la media de prediccion del error absoluto medio (MedAE).

Se realiz6 la prueba de la normalidad de Kolmogorov-Smirnov con el fin de
analizar la distribucion de las variables, si son de distribucion normal o una
distribucion libre.

Se realizo la prueba de U Mann-Withney que es una prueba no parameétrica, para
comparar las puntuaciones medias de dos muestras independientes. Realizar
una comparacion estadistica de la media y determinar si existe una diferencia en
la variable dependiente para los dos grupos independientes, y determinar si se
acepta o se rechaza la hipétesis nula.

Se calcul6 el valor de p y valores de p <0.05 se consideraron estadisticamente
significativos, con un nivel de confianza del 95%. Se determind el valor critico de
una distribucion normal considerando normal >1.96.

Se plasmaran los resultados en tablas, gréaficas de barras agrupadas, grafico de

lineas y en homogramas apilados para comparar los EE de cada una de las
formulas.
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14.Cronograma de actividades

Abril Mayo Junio Julio Agosto

Actividades 2022 2022 2022 2022 2022

Formulacién
de protocolo y
presentacion a

comités

Reclutacion de
pacientes

Plan de
andlisis
estadistico

Analisis de
resultados

Entrega de
resultados

15. Aspectos éticos

Se tendra en Consideraciéon el Consentimiento informado de acuerdo a las
Normas y Tratados de Helsinki, resguardando la confidencialidad de los datos y
el anonimato de la identidad. Con los principios de beneficiencia, justicia y no
maleficiencia.

16. Aspectos de bioseguridad

Las areas de contacto con el paciente de los aparatos utilizados fueron
desinfectadas con alcohol isopropilico al 70% previo a su utilizacion.

Los lentes de contacto, como el lente Goldmann de tres espejos y el goniolente
sussman Four-Mirror, se desinfectaron con agua oxigenada al 10% durante 5 a
10 minutos previo a su utilizacion.

El cono para tonometria por aplanaciéon de Goldmann marca Haag Streit se
coloco en agua oxigenada al 10% durante 5 a 10 minutos antes de su uso para
la toma de la presion intraocular.

Por motivos de pandemia por COVID 19 se solicitd al paciente y al investigador

principal el uso continuo de cubrebocas y a todos los pacientes se les solicito la
prueba de antigenos COVID-19 24 horas antes de la intervencion.
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Durante la cirugia se llevaron a cabo todas las medidas de asepsia y antisepsia
requeridas en areas estériles; aspsia y antisepsia previa a la cirugia, instilaciéon
de yodopovidona al 5% en fondo de saco, uso de campos estériles para
asilamiento del ojo del paciente, uso de bata quirtrgica estéril, botas y gorro por
parte del cirujano.

Previo a la cirugia los cirujanos se realizaron lavado quirdrgico en tres tiempos
con Clorhexidina al 4%.

Con el fin de minimizar las complicaciones de la cirugia siempre estuvo el
cirujano menos experimentado acompafiado de un cirujano mas experimentado
para la supervicion del procedimiento.

Se realizaron todos los pasos de la facoemulsificacion de acuerdo a la técnica
quirdargica previamenrte mencionada.

Todos estos criterios también fueron revisados y aplicados en los 23 pacientes
retrospectivos que se incluyeron en el estudio.

17. Financiamiento de la investigacion

Cada paciente tendra que financiar su cirugia de catarata con el costo
normalmente establecido para todos los pacientes, ya sea dentro o fuera del
presente estudio. Ya que el presente estudio solo es recolecciéon y analisis de
datos.

18.Declaraciéon de conflicto de intereses de los investigadores

Los autores no tienen ningun interés comercial o de propiedad en ningun
concepto o producto descrito en esta investigacion. Los investigadores que
colaboran en el presente protocolo, declaran que no tienen conflicto de intereses
para llevar a cabo este estudio.

19.Resultados

De los 80 ojos analizados, 76 ojos fueron elegibles para su inclusion en este
estudio.

La tabla 2 muestra las caracteristicas de la poblacién en estudio, a excepcion de
la edad que se encuentra en la tabla 4, y en la tabla 3 se muestran los motivos
de exclusion, que fueron por las complicaciones intraoperatorias: se excluyeron
4 ojos; 2 que cursaron con ruptura de capsula posterior (RCP) sin embargo el
LIO si se pudo implantar en bolsa, a pesar de eso se excluy6é por mayor riesgo
de inestabilidad del LIO, también se excluy6 1 paciente con debilidad zonular y
otro por dialisis en tres meridianos continuos.

La tabla 4 muestra los valores promedio de la AXL, K1, K2, ACD, WTW, el cilindro
preoperatorio y la edad del paciente asi como sus desviaciones estandar.

Se puede ver que la media de edad fue de 70 afios con una edad minima de 50
afios y una maxima de 90 afios. El promedio de las longitudes axiales fue de
23.33 mm con una longitud minima de 21.65 mm y una maxima de 25.53 mm.
La K1 obtuvo un promedio de 43.76 D con una K1 minima de 39.66 D y una
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maxima de 46.62 D, para K2 se obtuvo un promedio de 44.50 D, con una minima
de 39.94 D y una maxima del 47.74 D.

Para la ACD el promedio fue de 3.06 mm, con un valor minimo de 2.24 mmy un
maximo de 4.02 mm.

El WTW promedio fue de 11.3 mm, con un valor minimo de 10.4 mm y uno
maximo de 11.9 mm.

El cilindro preoperatorio promedio fue de 0.73 D, con un valor maximo de 1.58 D
y uno minimo de 0.1 D.

Tabla 3.
Complicaciones intraoperatorias
. . Valor

Complicacion NGm. 0jos %

Ruptura de capsula posterior (RCP) 2 2.5
Desgarro capsula anterior 1 1.25
Vector en 1 meridiano 1 1.25
Microifema 1 1.25
Debilidad zonular 1 1.25
Dialisis en 3 meridianos 1 1.25

Tabla 2.
Caracteristicas de la poblacion en estudio
Valor

Parametro Nam. o

pacientes 0

Sexo masculino 30 37.5

Sexo femenino 50 62.5
Ojos retrospectivos 23 28.75
Ojos prospectivos 57 71.25
Ojo derecho 43 53.75
Ojo izquierdo 37 46.25
Antecedentes oftalmologicos positivos 46 57.5
Antecedentes oftalmoldgicos negativos 34 42.5
Pacientes sanos 14 18.75
Pacientes enfermos 66 81.25
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Tabla 4.
Valores promedio de datos biométricos
Parametro Valor
AXL (mm) 23.33+0.87
K1 (D) 43.76 £ 1.57
K2 (D) 4450 £ 1.55
ACD (mm) 3.06 + 0.39
WTW (mm) 11.3+0.64
Cilindro preoperatorio (D) 0.73+0.40
Edad en afnos 76.26 £ 8.9
AXL: longitud axial. K1: queratometria 1, K2: queratometria 2, ACD: profundidad
de cdmara anterior, WTW: distancia blanco a blanco. D: dioptrias, mm: milimetros

En la tabla 5 se muestran los antecedentes oftalmolégicos positivos de los
pacientes, de los cuales 36.23% (29 ojos) tenian antecedente de FACO + LIO
en el ojo contralateral, el 7.5% (6 ojos) tenian diagnostico de glaucoma primario
de angulo abierto (GPAA), a el 6.25% (5 ojos) se les habian realizado
iridotomias, al 5% (4 ojos) se les habia realizado panfotocoagulacion (PFC)
retiniana por retinopatia diabética proliferativa (RDP), 3.75% (3 ojos) usaban
lentes aéreos antes de la cirugia, 2.5% (2 ojos) tenian antecedente de
desprendimiento de retina regmatdégeno en el ojo contralateral, contaban con
diagnaostico de glaucoma primario de angulo cerrado (GPAC) el 2.5% (2 ojos) y
habian recibido antiangiogénico 2.5% (2 ojos) por edema macular diabético, el
resto de los pacientes tenian otras patologias como retinopatia diabética
proliferativa (RDP) en el ojo contralateral, glaucoma asociado a sindrome de
pseudoexfoliacion (PEX), oclusibn de vena central de la retina (OVCR),
glaucoma neovascular grado Il secundario a OVCR en ojo contralateral, trauma
ocular contuso en ojo contralateral y se habian realizado procedimientos como
capsulotomia, reseccion de pterigion y FACO + VTM en ojo contralateral, todas
estas patologias y/o procedimientos estaban presentes en solo el 1.25% (1 o0jo).
Ninguno de estos diagnosticos y/o procedimientos interfirid con la seleccion de
los pacientes.
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Tabla 5.
Antecedentes oftalmoldgicos positivos
Patologfa NUm_ero de Porcentaje
pacientes (%)
FACO + LIO ojo contralateral 29 36.25
Glaucoma primario de angulo abierto 6 75
(GPAA) '
Iridotomias 5 6.25
Panfotocoagulacion retiniana (PFC) 4 5
Uso de lentes aéreos 3 3.75
Sospecha de glaucoma 3 3.75
Desprendimiento de retina regmatégeno 5 o5
ojo contralateral (DRR) '
Glaucoma primario de angulo cerrado 5 o5
(GPAQC) '
Aniangiogénico 2 2.5
Cierre angular primario (CAP) 1 1.25
Retinopatia diabética proliferativa (RDP)
. 1 1.25
en ojo contralateral
FACO + vitrectomia posterior (VTM) en
. 1 1.25
ojo contralateral
Capsulotomia 1 1.25
Reseccion de pterigion 1 1.25
Glaucoma asociado a sindrome de 1 195
pseudoexfoliacion (PEX) '
Fotocoagulacion retiniana por lesion 1 1.95
predisponente (FC por LP) '
Oclusion de vena central de la retina 1 1.95
(OVCR) '
Glaucoma neovascular grado Ill 1 1.95
secundario a OVCR en ojo contralateral '
Trauma ocular contuso en ojo 1 125
contralateral

Dentro de los antecedentes personales patolégicos, mostrados en la tabla 6, la
patologia que tuvo mayor prevalencia fue la hipertension, presente en casi la
mitad de la poblacion estudiada (47.5%), seguido de Diabetes Mellitus tipo 2
(DM2) en el 41.25%, el el 7.5% de pacientes tenia diagndstico de dislipidemia,
el 3.75% contaba con diagnéstico de hipotiroidismo, el 2.5% tenia prediabetes,
depresion, antecedente de COVID positivo en el pasado e hiperplasia benigna
de prostata (HBP), el resto de los pacientes de los cuales cada una de las
patologias represento el 1.25% tenia, neumopatia cronica, insomnio, estenosis
carotidea, osteoartritis, falla renal, artritis reumatoide, linfoma, déficit cognitivo,
cefalea cronica, enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC), virus de
inmunodeficiencia humana (VIH), vértigo y macroglobulinemia de Waldenstrom,
ninguna de estas patologias interfirié en el estudio y en los criterios de inclusién
de pacientes.
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Tabla 6.
Antecedentes personales patologicos
Patologia Numero de Porcentaje (%)
pacientes
Diabetes Mellitus 2 33 41.25
Hipertension 38 47.5
Dislipidemia 6 7.5
Hipotiroidismo 3 3.75
Pre diabetes 2 2.5
Depresion 2 2.5
Antecedente de COVID + 2 2.5
Hlperplas[a benigna de 5 o5
préstata
Infarto agudo al miocardio 1 1.25
Neumopatia cronica 1 1.25
Insomnio 1 1.25
Estenosis carotidea 1 1.25
Osteoartritis 1 1.25
Falla renal 1 1.25
Artritis reumatoide 1 1.25
Linfoma 1 1.25
Déficit cognitivo 1 1.25
Cefalea cronica 1 1.25
Enfermedgd puI'm_onar 1 195
obstructiva cronica
Virus de inmunodeficiencia 1 195
humana
Vértigo 1 1.25
Macroglobulinemia de
Waldenstrom 1 1.25

Se dividieron los ojos en 3 grupos de acuerdo a su longitud axial en ojos cortos
(£22.09 mm), medianos (entre 22.1 a 25.09 mm) y largos (= 25.1 mm), podemos
apreciar el nUmero y porcentaje de ojos perteneciente a cada grupo en la tabla
7.

Tabla 7.
Clasificacion de grupos de acuerdo a longitudes axiales
Ojos cortos Ojos medianos Ojos largos
(£22.09 mm) (22.1 a 25.09 mm) (225.1 mm)
Nam. . . , .
0jos % NUum. ojos % NUum. ojos %
5 6.57 68 89.47 3 3.94

Se realiz6 la prueba Kolmogorov-Smirnov de acuerdo a al error absoluto medio
por EE de cada una de las formulas (tabla 8, para determinar si nuestros datos
cumplen la curva de normalidad, al no complir con una distribucién homogénea,
se decidio realizar la prueba no paramétrica de la U de Mann-Whitney para el
analisis estadistico de los datos, prueba que se menciona mas adelante.
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20.Analisis de resultados y discusién

20.1. Analisis de resultados de acuerdo a la prediccion del error
absoluto medio.

Se determiné el error de prediccion medio absoluto (MAE), se calcul6 el error de
prediccion cuadratico medio (MSE) y la media de prediccion del error absoluto
medio (MedAE) para las tres formulas empleadas, Barret Universal Il, EVO y
Kane, de manera global y en cada uno de los grupos de acuerdo a longitud axial,
representados en las tablas 8,9, 10y 11.

Tabla 8.
Valor de los errores en todos las longitudes axiales
Férmula Barret lflnlversal EVO Kane
MAE 0.51 0.56 0.55
MedAE 0.34 0.40 0.42
MSE 0.61 0.66 0.64
MAE: error de prediccién absoluto medio. MedAE: mediana del error medio absoluto. MSE: error de
prediccién cuadratico medio

De acuerdo al MAE no hay diferencia significativa entre las tres formulas, siendo
todas igual de acertadas para todas las longitudes axiales. Sin embargo si son
estadisticamente significativas con una p <0.001 en todas las férmulas.

Valor de los errores en todas las longitudes

0.7 -
Em MAE
mm MedAE
06 - mmm MSE
05 -
o 04-
o
i®)
L p3-
0.2 -
01 -
0.0 - ' '
Barret EVO Kane
Universal Il FAormulas

Figura 1. Representacion grafica de el error de prediccién absoluto medio (MAE), mediana del error
absoluto (MedAE) y el error de prediccién cuadratico medio (MSE) en las férmulas Barret Universal I,
EVO y Kane.
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Tabla 9.
Valor de los errores en 0jos cortos
Formula Barret L:Inlversal EVO Kane
MAE 0.44 0.53 0.42
MedAE 0.11 0.38 0.12
MSE 0.43 0.58 0.42
MAE: error de prediccion absoluto medio. MedAE: mediana del error medio absoluto. MSE: error de
prediccion cuadratico medio

Podemos apreciar en la tabla 9 que para ojos cortos, Barret Universal Il y Kane
tuvieron menores diferencias en cuanto al valor real y al predicho, sin embargo
entre las tres formulas no fue significativa la diferencia.

Tabla 10.
Valor de los errores en 0ojos medianos
Férmula Barret U“nlversal EVO Kane
MAE 0.53 0.58 0.57
MedAE 0.39 0.43 0.43
MSE 0.65 0.70 0.68
MAE: error de prediccién absoluto medio. MedAE: mediana del error medio absoluto. MSE: error de
prediccion cuadratico medio

La tabla 10 muestra los valores de los errores en ojos medianos, de acuerdo al
MAE podemos ver que se encontré casi la misma diferencia en las tres formulas,
concluyendo que son igual de precisas para esta longitud axial.

En cuanto a los ojos largos (tabla 11) también las tres formulas tuvieron
practicamente la misma diferencia respecto al valor real y en las longitudes
axiales largas las tres formulas tuvieron el menor MAE, pudiendo corresponder
a que para longitudes axiales largas, las tres formulas tienen menos errores en
cuanto a la prediccion del EE.

Tabla 11.
Valor de los errores en ojos largos
Formula Barret L:Inlversal EVO Kane
MAE 0.17 0.22 0.25
MedAE 0.16 0.22 0.22
MSE 0.04 0.05 0.07
MAE: error de prediccién absoluto medio. MedAE: mediana del error medio absoluto. MSE: error de
prediccidn cuadratico medio
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Figura 2. Error absoluto medio (MAE) trazado frente a los grupos de acuero a su AXL para las
férmulas Barret Universal 1, EVO y Kane. Las formulas estan agrupadas para permitir una
visualizacion més f4cil.

Podemos ver en el trazado (figura 2) frente a los grupos de acuerdo a su longitud
axial que en ojos medianos EVO fue la férmula que se alejo un poco mas del
valor real, y la que se mantuvo mas constante en todas las longitudes fue Barret
Universal I, mientras que Kane para ojos cortos fue la que menor MAE obtuvo,
sin embargo solo hay una diferencia de 0.02 respecto a Barret Universal Il por lo
gue tampoco tienen diferencias significativas.
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20.2. Analisis de resultados predichos de acuerdo al equivalente
esférico con cada formulay el andlisis real del EE al mes
postquirdrgico

Valores generales
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Figura 3. Histograma con valores generales apilado que compara el porcentaje de casos dentro de
un rango dado de dioptrias del resultado de refraccion equivalente esférico (EE) previsto para el
modelo de lente intraocular (LIO) SN60OWF (Alcon Laboratories, Inc, Fort Worth, TX) con cada una de
las formulas y el EE real al mes postquirirgico, calculado por Barret Universal Il para el LIO SN60WF

En los valores generales, representados en la figura 3, en la primer columna de
la izquierda, podemos observar los valores reales al mes postquirtrgico del EE
calculado con Barret Universal Il de los 76 pacientes analizados: el 24.32%
guedd con un EE residual de 0.00 a -0.25 D, los pacientes que quedaron con un
EE de -0.26 a -0.50 D fueron del 27.03%, pacientes entre -0.51 a -1.00 D fueron
el 31.08%, los que quedaron entre -1.01 a -1.50 D representaron el 12.16% y por
ultimo los pacientes con EE entre -1.51 a -2.00 D fueron el 5.41%.

En la segunda columna, que representa los valores predichos de cada paciente
por Barret Universal Il, el 52.63% quedaria con un EE residual de 0.00 a -0.25
D, el 39.47% de -0.26 a -0.50 D, el 7.89% con un EE de -0.51 a -1.00 D, y 0%
por encima de este valor.

La tercer columna muestra los valores predichos por EVO, donde vemos que el
76% obtendria un residual de 0.00 a -0.25 D, y un 24% con -0.26 a -0.50 D de
EE, por encima de este valor no habria ningun paciente, por lo que podemos ver
gue es una excelente formula ya que todos sus EE quedan en un rango de 0.00

indice 23



2

a -0.50 D, siendo el rango aceptado para decir que una férmula tiene buenos
resultados en cuanto a su prediccion.

En la dltima columna tenemos los valores predichos por Kane donde al 72.36%
de ojos se predijo un EE de 0.00 a -0.25 D, al 26.31% entre -0.26 a -0.50 D y el
1.32% entre -0.51 a -1.00 D. Por encima de este valor no quedo ningun ojo. Por
lo que también vemos que es una buena férmula al estar la mayoria de sus
predicciones entre 0.00 a -0.50 D y un 1.32% por encima de esta, sin llegar por
encima de -1.01 D.

Ojos cortos
100 - 0a-025
0.26 a-050
051a-1
-1.01 a-150
-1.512-200

60 -

Porcentaje %

Barret
Universal Il

EE al mes EVO Kane
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Figura 4. Histograma apilado que compara el porcentaje de casos dentro de un rango dado de
dioptrias del resultado de refraccion equivalente esférico (EE) previsto para el modelo de lente
intraocular (LIO) SN60WF (Alcon Laboratories, Inc, Fort Worth, TX) con cada una de las formulas y el

EE real al mes postquirargico, calculado por Barret Universal Il para el LIO SN60WF, en ojos cortos
con AXL < 22.09 mm.

Separando los grupos en ojos cortos, medianos y largos; tenemos la figura 4 que
nos representa los EE predichos por las tres férmulas y el EE real obtenido al
mes postquirdrgico en o0jos cortos, apreciamos que el 40% de los ojos quedo con
un EE de 0.00 a -0.25 D, representando 20%, 20% y el ultimo 20% el EE de -
0.26 a-0.50D, -0.51 a-1.00 Dy de -1.51 a -2.00 D respectivamente, ningun ojo
guedd con un EE entre -1.01 a -1.50 D en este grupo.

Continuando con la segunda columna tenemos los EE predichos por Barret
Universal Il, representando en rojo el 60% de los ojos que quedarian con 0.00 a
-0.25 D, en azul el 20% de ojos entre -0.26 a -0.50 D y el ultimo 20% en color
morado los EE predichos entre -0.51 a -1.00 D.
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La terceray cuarta columna que nos habla sobre los valores predichos para EVO
y para Kane, observamos que el 40% quedarian con EE de 0.00 a -0.25 Dy el
resto, que es el 60% quedaria con un EE de -0.26 a -0.50 D, por encima de este
valor no quedé ningan ojo.

Podemos concluir que en cuanto a los ojos cortos, Barret Universal Il parece ser
la mejor férmula ya que el 60% de los ojos caen en un EE de 0.00 a -0.25 D, sin
embargo sabiendo que un buen resultado posquirdrgico aceptado después de la
colocacion del LIO es un error refractivo residual dentro de + 0,50 D, podemos
decir que a pesar de que EVO y Kane predicen un 40% de EE entre 0.00 a -0.25
D vs. el 60% que predice Barret Universal Il, el 100% de los ojos de EVO y Kane
obtendran un EE predicho entre el + 0,50 D aceptadas.

No podemos decir lo mismo de Barret Universal 1l ya que se predijo que un 20%
de ojos obtendran un EE de -0.51 a -1.00 D.

En cuanto a los ojos de longitud axial mediana, representado en la figura 5,
tenemos el EE real del mes postquirudrgico, solo el 22.73% quedd con un EE de
0.00a-0.25D, el 25.76% con -0.26 a -0.50 D, el mayor porcentaje, representado
por el 33.33% quedd con un EE entre -0.51 a-1.00 D, el 13.64% entre -1.01 a -
1.50 D y por ultimo 4.55% quedd con un EE de -1.51 a -2.00 D.

Barret Universal Il predijo que el 51.57% quedarian con un EE de 0.00 a -0.25
D, el 41.18% entre -0.26 a -0.50 D, y por ultimo el 7.35% entre -0.51 a-1.00D y
por encima de este valor el 0%.

Para los valores predichos por EVO tenemos que el 76.47% obtendria un EE de
0.00 a-0.25y el resto, representado por el 23.53% entre -0.26 a -0.50 D, y ningun
0jo por encima de este valor.

Para Kane tenemos que en el 73.53% de los ojos se predijo un EE de 0.00 a -
0.25 D, para el 25% entre -0.26 a -0-50 D y un 1.47% con -0.51 a -1.00 D.

Podemos concluir que para los ojos con AXL medianas, la mejor férmula
aparenta ser EVO al tener el mayor porcentaje con ojos casi en la emetropia
(76.57% en 0.00 a -0.25 D) y el 100% de los ojos por debajo de -0.50 D.

Kane muestra valores muy similares sin embargo tiene un pequefio porcentaje
de ojos (1.47%) que caen un rango ya no aceptado de EE (entre -0.51 a -1.00
D). Con Barret Universal Il el 92.65% de ojos estarian con un EE entre 0.00 y -
0.50 D por lo que también es una excelente férmula, sin embargo tiene un
porcentaje mas elevado (7.35%) de ojos por encima de -0.50 D.
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Figura 5. Histograma apilado que compara el porcentaje de casos dentro de un rango dado de
dioptrias del resultado de refraccion equivalente esférico (EE) previsto para el modelo de lente
intraocular (LIO) SN60WF (Alcon Laboratories, Inc, Fort Worth, TX) con cada una de las formulas y el
EE real al mes postquirdrgico, calculado por Barret Universal Il para el LIO SN60WF, en ojos medianos
con AXL entre 22.1 mm y 25.09 mm

Para los ojos con AXL largas (figura 6), apreciamos los valores reales al mes
postquirargico el EE representado en color azul que corresponde a -0.26 a -0.50
D fue del 66.67% y el 33.33% quedaron con 0.00 a -0.25 D de EE.

En la segunda columna estan los valores predichos por Barret Universal Il que
son practicamente inversos a como quedaron real, representando un 66.67% a
los ojos que quedarian con un EE de 0.00 a -0.25 D, y con un 33.33% los ojos
gue quedarian entre -0.26 a -0.50 D.

Tanto para las férmulas EVO y Kane podemos concluir que ambas son las
mejores formulas para predecir en ojos con AXL largas, ya que el 100% de los
ojos obtendrian un EE de 0.00 a -0.25 D.
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Figura 6. Histograma apilado que compara el porcentaje de casos dentro de un rango dado de
dioptrias del resultado de refraccion equivalente esférico (EE) previsto para el modelo de lente
intraocular (LIO) SN60WF (Alcon Laboratories, Inc, Fort Worth, TX) con cada una de las formulas y el

EE real al mes postquirdrgico, calculado por Barret Universal Il para el LIO SN60WF, en ojos medianos
con AXL = 25.1 mm

20.3. Prueba de Mann-Whitney

Se realiz6 la prueba no paramétrica de Mann-Whitney a los valores del error
absoluo medio (MAE) en cada una de las formulas, comparandolas en pares,
para comprobar la heterogeneidad de dos medias muestrales.

Tabla 12. Barret Universal Il y EVO
Rangos
Férmula Nuam. Rango. Suma de
promedio rangos
Barret
AbEsr(;cl)l:to Universal Il 76 73.01 5,549.00
Medio EVO 76 79.99 6,079.00
Total 152
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Tabla 12.1. Barret Universal Il y EVO
Estadisticos de contraste
Error absoluto medio
U de Mann-Whitney 2,623.000
W de Wilcoxon 5,549.000
Z -0.977
Sig. asint6t. (bilateral) 0.329
Tabla 13. Barret Universal Il y Kane
Rangos
. . Rango Sumade
Formula NGm. promedio rangos
Barret
AbESr(;cl)urto Universal Il 76 73.52 5,587.50
Medio Kane 76 79.48 6,040.50
Total 152

Tabla 13.1. Barret Universal Il y Kane

Estadisticos de contraste

Error Absoluto Medio
U de Mann-Whitney 2,661.500
W de Wilcoxon 5,587.500
Z -0.835
Sig. asintot. (bilateral) 0.404
Tabla 14. EVO y Kane
Rangos
Férmula NUm. Rango. Suma de
promedio rangos
Error EVO 76 76.84 5,839.50
Absoluto Kane 76 76.16 5,788.50
Medio Total 152

Tabla 14.1. EVO y Kane

Estadisticos de contraste

Error Absoluto Medio
U de Mann-Whitney 2,862.500
W de Wilcoxon 5,788.500
Z -0.094
Sig. asint6t. (bilateral) 0.925

La aproximacion de Z es menor a 1.96 (valor critico de una distribucion normal
considerando normal) en cada una de las férmulas por lo tanto se acepta la
hipétesis nula de que no hay diferencia significativa entre las tres formulas de
acuerdo al MAE del EE.
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Cada uno de los grupos de férmulas tiene una p >0.05 por lo que se corrobora
gue no hay diferencias estadisticamente significativas entre los grupos del MAE
Barret Universal Il, MAE de EVO y MAE de Kane.

21.Limitaciones del estudio

Entre las limitaciones del estudio destaca que AL-Scan-NIDEK no obtuvo
medidas de la distancia blanco a blanco en la mayoria de los pacientes, solo se
pudo obtener dicha medida en 4 de 76 ojos por lo que no pudimos incluir todas
las variables posibles en las formulas para el calculo del lente intraocular, asi
como tampoco se obtuvo ninguna medida del grosor del cristalino.

Tenemos que el tamafo de la muestra fue pequeia, y para que la muestra sea
signifitcativa se necesitan alrededor de 250 ojos, todos ya en una base de datos
pero la mayoria sin el EE del mes, por lo que se pretende ampliar el tamafio de
la muestra en un futuro.

Otra de las posibles limitaciones es que no se coloco el LIO predicho por el
calculador Barret Universal Il en 25 de 76 pacientes, representando un 32.89%,
por lo que es un sesgo para los resultados predichos de dicha formula.

Falto el seguimiento a largo plazo a los tres meses postoperatorios que es
cuando se espera ya no haya cambios en la refraccidon final ni en la posicion
efectiva del lente, por lo que el seguimiento a largo plazo deberia incluirse para
futuros estudios.

22.Conclusiones

A pesar de tener una muestra pequefia para cada grupo, hasta ahora, en el
presente estudio se concluye que no se encuentran grandes errores en ninguna
de las férmulas en ojos cortos, medianos y largos.

En este estudio pudimos observar que EVO aparenta ser la mejor férmula al
tener el mayor rango de ojos con EE en un rango de 0.00 a -0.25 D en todas las
longitudes axiales. Para ojos cortos EVO y Kane resultaron ser superiores a
Barret Universal Il. En ojos medianos las tres férmulas resultaron ser casi igual
de buenas, EVO y Kane teniendo practicamente el 100% de ojos con EE < -0.50
D y Barret Universal Il con el 92.5% de ojos casi en emetropia. Para ojos largos
las tres formulas resultaron ser excelentes pues el 100% en los tres casos
obtuvieron EE predichos menores a -0.50 D, y en el EE al mes postoperatorio
real calculado por Barret Universal Il, el 100% de los ojos igualmente obtuvo un
valor menor a -0.50 D.

Por lo tanto con este estudio se puede concluir que podria ser igual de valido
usar Barret Universal II, EVO o Kane en cualquier longitud axial, sin embargo
necesitamos ampliar la muestra para obtener mejores resultados mas
significativos.
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25. Anexos

Ciudad de México a 05 de julio del 2022

Dr. Juan Carlos Zenteno Ruiz
Presidente del Comité de Investigacion

Presente,

Estimado Dr. Zenteno, en su calidad de presidente del Comité de Investigacion,
le solicito atentamente se revise el protocolo “Comparacién de resultados
refractivos en pacientes postoperados de catarata comparando férmulas de
cuarta generacion barret universal Il, EVO y Kane en ojos cortos, medianos y
largos.”, el cual se encuentra adjunto a la presente.

Sin otro particular, le envio un cordial saludo.

Atentamente,

/ 7.
f== £ !

X2l
A C

Dra. Karla Samara Garcia Kronfeld
Investigadora Titular

P IR Op G / T

(D xa)

Dr. Diego Zamora de la Cruz
Investigador Titular

Dr. Eduardo Chavez Mondragén
Investigador Titular

\ {

,,,,,

Lic. Ana Laura Salazar Castro
Investigadora Titular
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Ciudad de México a 05 de julio del 2022

Dra. Maria Del Carmen Jiménez Martinez
Presidente del Comité de Bioseguridad

Presente,

Estimada Dra. Maria Del Carmen, en su calidad de presidenta del Comité de
Bioseguridad, le solicito atentamente se revise el protocolo “Comparaciéon de
resultados refractivos en pacientes postoperados de catarata comparando
formulas de cuarta generacion Barret Universal Il, EVO y Kane en ojos cortos,
medianos y largos.”, el cual se encuentra adjunto a la presente.

Sin otro particular, le envio un cordial saludo.

Atentamente,
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Dra. Karla Samara Garcia Kronfeld
Investigadora Titular
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Ciudad de México a 05 de julio del 2022

Dra. Victor Manuel Bautista Lucio
Presidente del Comité en Investigacion

Presente,

Estimada Dra. Maria Del Carmen, en su calidad de presidente del Comité en
Investigacion, le solicito atentamente se revise el protocolo “Comparaciéon de
resultados refractivos en pacientes postoperados de catarata comparando
formulas de cuarta generacion Barret Universal Il, EVO y Kane en 0jos cortos,
medianos y largos.”, el cual se encuentra adjunto a la presente.

Sin otro particular, le envio un cordial saludo.

Atentamente,
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Dra. Karla Samara Garcia Kronfeld
Investigadora Titular

Dr. Diego Zamora de la Cruz
Investigador Titular
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