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SINOPSIS

TITULO Comparacion de conteo endotelial corneal posterior a cirugia de
facoemulsificacion en catarata dura usando las plataformas Centurion
y Oertli

SUBVENCION

DE LA INVESTIGACION

Asociacion para Evitar la Ceguera en México I.A.P.

PROYECTO Longitudinal, prospectivo, experimental, comparativo y controlado.
INDICACION Pacientes con diagndstico de catarata dura (NO4 NC4, LOCS IlI)
OBJETIVOS

Objetivo Generales:

e Comparar el nimero de células endoteliales basales y a los 3 meses
de realizado el procedimiento quirrgico entre grupos.

Objetivos Especificos:

e Determinar el grado de edema corneal por medio de la escala Roper-
Hall en la biomicroscopia con lampara de hendidura, al dia 7 entre
grupos.

e Determinar el grado de inflamacion en camara anterior mediante el
uso de la escala de SUN en la biomicroscopia con lampara de
hendidura, al dia 7 entre grupos.

e Comparar el porcentaje de hexagonalidad a los 3 meses de realizado
el procedimiento quirdrgico entre grupos.

HIPOTESIS Se encontrard una disminucidn de células endoteliales < 150 células en el

grupo Centurion en comparacion con Oertli a los 3 meses de realizado el
procedimiento quirurgico.

DISENO DEL ESTUDIO

Longitudinal, prospectivo, experimental, comparativo y controlado.

NUMERO DE SUJETOS

72 ojos de 72 pacientes

No. DE CENTROS

1 Centro

POBLACION OBJETIVO

Pacientes con diagndstico de Catarata dura NO4 NC4 LOCS IlI.
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DURACION
DEL ESTUDIO

18 meses

CRITERIOS
DE SELECCION

Criterios de Inclusiéon

e Hombres y mujeres de 40 afios de edad o mayores.

o Densidad de células endoteliales corneales dentro del rango de 2000
a 2500 células / mm2

e Dispuestos a firmar el consentimiento informado

e Pacientes con diagndstico catarata NO4 NC4 LOCS IlI.

e Programados para Facoemulsificacion con técnica de FacoChop
horizontal, con implante de lente intraocular (L1O) monofocal.

Criterios de Exclusion

e Pacientes con sindrome de pseudoexfoliacion capsular o datos de
debilidad zonular.

e Pacientes con Glaucoma pigmentario

e Uso de analogos de prostaglandinas o dorzolamida topica.

e Antecedente de cirugia complicada incluyendo pérdida de vitreo

MEDICIONES DE
DESENLACE

Variable Primaria
e Conteo de células endoteliales

Variables Secundarias
e Edema corneal (Escala Roper-Hall)
e Inflamacién del segmento anterior (Escala de SUN)
e Hexagonalidad

PROCEDIMIENTO
DE ALEATORIZACION

Los pacientes seran asignado de forma aleatoria a uno de 2 grupos:
Grupo 1. Centurion ® Vision System (Alcon Laboratorios, Fort
Worth TX, US).
Grupo 2. Equipo Faros® (Oertli Instrumente AG, Berneck
Switzerland).

La aleatorizacidn se llevara a cabo usando el software GraphPad QuickCalcs
(GraphPad PRISM verisén 8. San Diego, CA, EE. UU)
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CONSIDERACIONES
ESTADISTICAS

Célculo de Tamafio de Muestra

Para el calculo del tamafio de la muestra se utilizo la férmula de comparacion de promedios.
Se obtuvo el promedio del conteo de células endoteliales postquirdrgica a partir de lo reportado por
Gonzalez-Salinas et al. 2018.°

N =2S?(Zo+ Zp)?
Delta?
Donde:
Za. = valor de z relacionado con a.= 0.05
7 = valor de z relacionado con un = 0.20 (poder de 80 %).
S%= desviacion estandar al cuadrado
Delta= Diferencia minima clinicamente importante a detectar

Zo.=1.96

Zp=-0.84

DE =443.2

Delta =180

n = 35.91 sujetos por grupo = 36
n = 72 para el total de la muestra.

PLAN DE ANALISIS
ESTADISTICO

Caracteristicas Basales y Demogréficas

Las variables continuas se muestran como medias + desviacion
estandar (DE) o mediana y rango intercuartil, dependiendo de su
distribucion. Las variables cualitativas se resumen en porcentaje. Las
diferencias entre las variables continuas se evaluaron mediante una prueba
de t pareada o la prueba de Mann-Whitney dependiendo de la distribucion de
las mismas. La distribucion de las variables se obtuvo con la prueba de
Shapiro-Wilk. El analisis estadistico se realiz6 utilizando el software SPSS
v.20 y el GraphPad PRISM verison 8.
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GLOSARIO

Siglas Significado

CDE Energia disipada acumulada (por sus siglas en ingles)

LOCS Il | Sistema de clasificacion de opacidad de lente 111 (por sus siglas en ingles)

LIO Lente intraocular

SUN Grupo de Trabajo para la Estandarizacidn de la Nomenclatura de las Uveitis (por sus siglas en
ingles)

MICS Cirugia de micro incision para cataratas (por sus siglas en ingles)
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PARTE I: DISENO Y CONDUCCION
1. ANTECEDENTES Y FUNDAMENTO
1.1 ANTECEDENTES
1.1.1 Generalidades

La facoemulsificacion es el estdndar de oro para la remocién de cataratas en el mundo desarrollado. La tecnologia
de facoemulsificacion contindia cambiando para mejorar la eficiencia y la seguridad de los pacientes. La gran cantidad de
configuraciones, maquinas, puntas y piezas de mano crean una combinacion ilimitada de opciones para un cirujano de
cataratas. Hay poca informacion objetiva disponible sobre el efecto de cambiar una configuracion en la maquina de faco
sobre la eficiencia de la extraccion de la lente.

La configuracion de micropulso en la maquina de facoemulsificacion permite al cirujano establecer el ciclo de
trabajo, el periodo durante el cual el ultrasonido (EE. UU.) realizara un ciclo de encendido (normalmente de 5 a 8
milisegundos) y se apagara. Con el desarrollo de un método in vitro para aislar la eficiencia (es decir, el tiempo necesario
para eliminar los fragmentos nucleares) y el parloteo (la frecuencia con la que los fragmentos nucleares rebotan en la
punta), existen herramientas para estudiar los efectos de cambiar los parametros individuales.'?

La pérdida de células endoteliales se incrementd inicialmente en MICS, especialmente en ojos con densidad
nuclear aumentada, debido al aumento de la energia disipada acumulada (CDE), el tiempo de aspiracion y el volumen de
solucién salina equilibrada utilizada. La energia utilizada durante el procedimiento quirtrgico y el dafio ocular se pueden
disminuir en MICS con los modos de rafaga y pulso en comparacion con el modo continuo para cataratas duras.®

Las técnicas actuales de facoemulsificacion también pueden contribuir a disminuir el uso de energia. Existen
varios reportes en la literatura que la técnica de Facochop horizontal requiere una energia de ultrasonido mas baja para el
manejo nuclear que la técnica de Stop&Chop en cataratas duras o de alta densidad; sin embargo, se ha reportado
adicionalmente que la pérdida de células endoteliales resultante es similar con ambas técnicas en la cirugia de cataratas de
incision pequefia.* Se han introducido varias técnicas en cirugia de catarata para aumentar la eficacia de la
facoemulsificacion de cataratas duras, sin embargo, no existe un consenso acerca de la eficiencia de las mismas.*

1.2 FUNDAMENTO

1.2.1 Justificacion

Las cataratas duras (NO4NC4) requieren mayor energia para su extraccion, lo cual tiene un impacto potencial en
el conteo celular endotelial posterior a la intervencion quirdrgica. Este estudio pretende comparar las diferentes
plataformas y el desempefio de cada una evidenciado por su impacto en el conteo de células endoteliales.

1.2.2 Pregunta de investigacion
¢Existe una diferencia en la pérdida de células endoteliales entre las plataformas Centurion y Oertli en pacientes

sometidos a cirugia de facoemulsificacion con antecedente de catarata dura?

2. OBJETIVOS E HIPOTESIS DEL ESTUDIO

2.1 Objetivo Primario
Comparar el ndmero de células endoteliales basales y a los 3 meses de realizado el procedimiento quirirgico
entre grupos.

2.2 Obijetivos Secundarios
1. Determinar el grado de edema corneal por medio de la escala Roper-Hall en la biomicroscopia con lampara de
hendidura, al dia 7 entre grupos
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2. Determinar el grado de inflamacién en cdmara anterior mediante el uso de la escala de SUN en la biomicroscopia
con lampara de hendidura, al dia 7 entre grupos.
3. Comparar el porcentaje de hexagonalidad a los 3 meses de realizado el procedimiento quirdrgico entre grupos.
2.3 Hipotesis General
Se encontrara una disminucion de células endoteliales < 150 células en el grupo Centurion en comparacion con
Oertli a los 3 meses de realizado el procedimiento quirdrgico.
2.4 Hipdtesis Especificas
1. Se detectara un 20% menos edema corneal en la escala de Roper-Hall en el grupo 1 en comparacion con el grupo
2.

2. Se detectard un 20% menos inflamacidn en cdmara anterior en la escala de SUN en el grupo 1 en comparacion
con el grupo 2.

3. Seencontrara un porcentaje de hexagonalidad mayor al 45% en el grupo 2 en comparacion con el grupo 1

3. DISENO DEL ESTUDIO
3.1 Vision general
Longitudinal, prospectivo, experimental, comparativo y controlado.
3.2. Numero de sujetos
72 ojos de 72 pacientes
3.2.1 Asignacion de tratamiento

Asignacion de equipo para facoemulsificacion de catarata dura en 2 grupos de 36 pacientes cada uno.
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ESQUEMA 1. DISENO DEL ESTUDIO

Firma de Grupo 1.
consentimiento Centurion ® Vision System
informado (Alcon Laboratorios, Fort Examen
g Worth TX, US). Oftalmolégico
oo =3 Dial,7,30
Pacientes con Crlgeerlos Examen cEs ( 90) !
diagnéstico de inclusion Oftalmoldgico 2z
Catarata dura NO4 y S Microscopia
LOCS III. i 3 especular
exclusion Microscopia 5 (Dpia 90)
especular <
Grupo 2.
Equipo Faros® (Oertli
Cirugia de Instrumente AG, Berneck
catarata Switzerland).
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3.3 Centro de Investigacion:
Asociacion para Evitar la Ceguera en México I.A.P.

3.4 Duracion del estudio
18 meses de duracion
4. POBLACION DEL ESTUDIO
4.1 Poblacién objetivo
Pacientes con diagndstico de Catarata NO4 NC4 LOCS IlI.
4.2 Criterios de Inclusion

e Hombres y mujeres de 40 afios de edad o mayores

e Densidad de células endoteliales corneales dentro del rango de 2000 a 2500 células / mm2

e Dispuestos a firmar consentimiento informado
e Pacientes con diagndstico catarata NO4 NC4 LOCS IllI.

e Programados para Facoemulsificacién con implante de lente intraocular (L10) monofocal
4.3 Criterios de Exclusion

e Pacientes con sindrome de pseudoexfoliacién capsular o datos de debilidad zonular.
e Pacientes con Glaucoma pigmentario

e Uso de analogos de prostaglandinas o Dorzolamida tépica.

e Antecedente de cirugia complicada incluyendo pérdida de vitreo

4.4 Criterios de Eliminacion

e Falla para acudir a sus visitas.

5. PARAMETROS DEL ESTUDIO

5.1 Parametro de Desenlace Primario

e Comparar el conteo de células endoteliales a los 3 meses de realizado
el procedimiento quirdrgico entre grupos.

e Grupo 1. Centurion ® Vision System (Alcon Laboratorios, Fort
Worth TX, US).

e Grupo 2. Equipo Faros® (Oertli Instrumente AG, Berneck

e Switzerland).
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5.2 Parametros de Desenlace Secundarios

Determinar el grado de edema corneal por medio de la escala Roper-
Hall en la biomicroscopia con lampara de hendidura, al dia 7 entre

grupos.

Determinar el grado de inflamacion en cdmara anterior mediante el
uso de la escala de SUN en la biomicroscopia con lampara de
hendidura, al dia 7 entre grupos.
Comparar el porcentaje de hexagonalidad a los 3 meses de realizado
el procedimiento quirdrgico entre grupos.

TABLA 1. PROGRAMA DE EVALUACIONES

(Escrutinio RSP . . . . Visita 6 Visita No
Inicial y (Cirugia) | Visita 3 | Visita4 | Visitab (final) | programada
Basal)
SEMANA Dia Dia 0 Dia Dia Dia Dia
-30a-1 1 7 30 90
GENERALES
Consentimiento °
Informado
Criterios de °
Inclusién/Exclusion
Historia clinica °
completa
Exploracion ° ° ° ° ° °
Oftalmoldégica
Edema Corneal ° ° ° ° °
Inflamacion del ° ° ° ° °
segmento anterior
Microscopia especular ° °
SEGURIDAD
Eventos Adversos ° ° ° ° ° °
Evaluaciones Clinicas ° ° ° ° °
CONSIDERACIONES
PREQUIRURGICAS
Laboratorios °
Electrocardiograma °
Calculode LIO '

Péagina 11 de 26




6. RETIRO PREMATURO DEL ESTUDIO

Se permitio el retiro prematuro de un paciente en caso de alguna de las siguientes situaciones:

e  Decision del Investigador- Por razones que protejan la seguridad del paciente, debidamente fundamentadas.

e Decision del paciente- En cualquier momento y por las razones que el paciente considerara suficientes.

7. CONSIDERACIONES ESTADISTICAS

7.1 Calculo del Tamafio de Muestra

Para el calculo del tamafio de la muestra se utilizo la formula de comparacion de promedios.
Se obtuvo el promedio del conteo de células endoteliales postquirdrgica a partir de lo reportado por
Gonzalez-Salinas et al. 2018.3

N =2S?(Zo+ Zp)?
Delta?
Donde:
Za. = valor de z relacionado con a.= 0.05
7 = valor de z relacionado con un = 0.20 (poder de 80 %).
S%= desviacion estandar al cuadrado
Delta= Diferencia minima clinicamente importante a detectar

Za=1.96

Zp=-0.84

DE = 443.2

Delta =180

n = 35.9 sujetos por grupo = 36
n = 72 para el total de la muestra.

7.2 Plan de Analisis Estadistico.

7.2.1 Analisis estadistico de las caracteristicas basales y demogréficas

Las variables continuas se muestran como medias + desviacion estandar (DE) o mediana y rango intercuartil,
dependiendo de su distribucion. Las variables cualitativas se resumen en porcentaje. Las diferencias entre las variables
continuas se evaluaron mediante una prueba de t pareada o la prueba de Mann-Whitney dependiendo de la distribucion de
las mismas. La distribucion de las variables se obtuvo con la prueba de Shapiro-Wilk. El anlisis estadistico se realizo
utilizando el software SPSS v.20 y el GraphPad PRISM verison 8.

Pégina 12 de 26



7.2.2 Variables de desenlace primario

Conteo de células endoteliales: se evalud la cantidad de células endoteliales mediante microscopia especular
previo a la intervencion y 3 meses post quirdrgico.

7.2.3 Variables secundarias

- Edema corneal: mediante la Escala de Roper-Hall se evaluara el grado de edema corneal.
- Inflamacién en camara anterior: se evalu6 por medio de la escala de SUN.
- Hexagonilidad: medida por microscopia especular.

7.2.4 Cuadro operacional de variables

Nombre de la | Independiente o Tipo de variable: Unidad de Instrumento de Momento de la
variable Dependiente Nominal /ordinal/ medicién Medicion medicién
dimensional
Edad Independiente Dimensional Afios Interrogatorio Visita 1.
cumplidos Prequirdrgico
Género Independiente Nominal Femenino o Interrogatorio y Visita 1.
masculino exploracion fisica Prequirdrgico
Células Independiente Discreta NUmero de Microscopia Visita 1.
endoteliales células especular Prequirdrgico
Visita 6 o final,
3 meses post
operatorio
Edema corneal | Dependiente Ordinal Grado I, I, Il | Biomicroscopia Visita 4. 1
01V de semana post
acuerdo a operatorio
escala de
Roper-Hall
Inflamacion Dependiente Ordinal Grado 0.5+, Biomicroscopia Visita 4. 1
1+, 2+,3+,0 semana post
4+ de acuerdo operatorio
a escala de
SUN
Hexagonalidad | Dependiente Discreta Porcentaje Microscopia Visita 6 o final,
especular 3 meses post
operatorio
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7.2.5 Procesamiento de la Informacién

El andlisis estadistico se realizd utilizando el software Statistical Package for the Social Sciences (SPSS v.20) y el
GraphPad PRISM verison 8.

8. METODO

Estudio longitudinal, prospectivo, experimental, comparativo y controlado y aleatorizado, en el cual se reclutaron
pacientes consecutivos para cirugia de catarata de rutina y se asignaron a uno de los siguientes equipos de
facoemulsificacion: el equipo Centurion ® Vision System o el equipo Faros® Oertli, en APEC Hospital de la Ceguera en
el periodo comprendido de enero 2021 a junio 2022. La cirugia de catarata se realiz6 por cirujanos oftalmdlogos cursando
la especialidad de segmento anterior.

Se seleccionaran pacientes con catarata estadificada mediante LOCS 11l de NO4 NC4, se realizd toma de microscopia
especular previo a la cirugia y a los 3 meses de la misma, evaluando en dicho estudio el conteo de células endoteliales y
su hexagonalidad.

Se dividieron a los pacientes en dos grupos: Grupo 1. Centurion ® Vision System (Alcon Laboratorios, Fort
Worth TX, US) y Grupo 2. Equipo Faros® (Oertli Instrumente AG, Berneck Switzerland), con un total de 36 pacientes
por grupo.

Se evalué clinicamente el grado de edema corneal por medio de la escala Roper-Hall, asi como el grado de
inflamacién en cdmara anterior mediante la escala de SUN en la biomicroscopia con ldmpara de hendidura, a los dias 1,
7, 30y 90 entre grupos.

Se obtuvo la firma del consentimiento informado propuesto para este estudio y se resolvieron las dudas del
paciente previo a la cirugia

Los criterios de inclusién fueron los siguientes: hombres y mujeres de 40 afios de edad o mas, pacientes con
diagnostico catarata estadificada como NO4 NC4 mediante LOCS Il , densidad de células endoteliales corneales dentro
del rango de 2000 a 2500 células / mm2, y que fueran a programarse para cirugia de facoemulsificacion con implante de
lente intraocular (L10) monofocal.

Los criterios de exclusion fueron conteos de células endoteliales menor al rango esperado por edad, pacientes
con sindrome de pseudoexfoliacidn capsular o datos de debilidad zonular, pacientes con glaucoma pigmentario, uso de
analogos de prostaglandinas o dorzolamida tépica y antecedente de cirugia complicada incluyendo pérdida de vitreo.

Técnica quirdrgica

El procedimiento de facoemulsificacion se realiz6 con el equipo Centurion (Alcon Surgical, Inc.) o con el equipo
Faros (Oertli Instruments AG) utilizando irrigacién forzada monitoreada. La cirugia se realizé bajo anestesia local vigilada
a través de una incision corneal transparente temporal de 2.2 mm. Se utiliz6 punta Kelman de 0,9 mm de 45 grados y se
activaro en cada procedimiento el Phaco inteligente, funcion del software, disefiada para minimizar la obstruccién de la
punta.

Se realiz6 la facoemulsificacion con la técnica de phaco-chop horizontal en todos los pacientes con parametros
previamente establecidos para cada grupo.

Centurion (Alcon Surgical, Inc.): vacio 400, poder 60%

Faros (Oertli Instruments AG): vacio 350, poder 60%).
Se procedi6 a la colocacion de lente intraocular monofocal con aspiracion secundaria de material viscoelastico, se
hidrataron  puertos quirdrgicos con solucion salina y se dio por terminado el procedimiento.
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9. RESULTADOS

Se reclutaron pacientes con diagnéstico de catarata NO4NC4 (LOCS I11) que cumplieran con los criterios de inclusion
anteriormente mencionados (ver método) con un total de 84 ojos a tratar. Previo a la intervencion quirdrgica, tres pacientes
dejaron de acudir a la institucién por lo que perdieron su seguimiento. De los 81 pacientes que se sometieron a la
intervencion quirdrgica tras asignacion de grupos, dos pacientes fueron excluidos del estudio por complicaciones
transoperatorias (entre ellas pérdida de vitreo y conversion a extraccion extracapsular de catarata). Un total de 79 pacientes
continuaron su seguimiento post operatorio, sin embargo, 7 de ellos tuvieron incumplimientos para acudir a sus consultas
subsecuentes. (Esquema 2)

Pacientes con diagnédstico de
catarata NO4NC4 (LOCS II)
con criterios de inclusion
para el estudio
n=284

Pérdida de seguimiento
previo a la intervencion
n=3

Intervencién quirdrgica con
pardmetros pre establecidos
para cada grupo
n=81

Complicaciones
transoperatorias
n=2

Seguimiento post operatorio
n=79

Incumplimiento para acudir a
visitas post operatorias
n=7

Datos disponibles para el
analisis
Centurion: n =36
Faros:n =36

Esquema 2: Diagrama de flujo STROBE

Se estudiaron un total de 72 ojos en pacientes con un rango de edad de 45 a 100 afios con una edad media de 68.55 +
11.15, subdivididos en los grupos 1 (Centurion) y 2 (Oertli), una cantidad de 36 ojos para cada grupo. La mayoria de los
pacientes incluidos fueron mujeres en un 68.05% y los ojos tratados fueron ojos izquierdos en un 55.5%. Se evaluaron el
conteo de células endoteliales pre y post operatorio (dia 90), la hexagonalidad de las células endoteliales pre y post
operatoria (dia 90), y en los dias 1, 7, 30 y 90, la agudeza visual mejor corregida (AVMC), el edema corneal (utilizando
la escala de Roper-Hall) y la celularidad en cdmara anterior (utilizando la escala de SUN).

9.1 - Conteo endotelial

Se tomé una microscopia especular previo a la intervencién quirdrgica a todos los pacientes para documentar el conteo
endotelial basal, con una mediana de 2544 células/mm? (RIQ: 2222-2734) para el grupo 1y 2519 células/mm? (RIQ: 2413-

Pégina 15 de 26



3002) para el grupo 2. (Tabla 1) No se encontr6 una diferencia estadisticamente significativa entre grupos (p = 0.1593).

(Figura 1)

Conteo endotelial N =72

preoperatorio
| Grupo 1; n= 36 Grupo 2; n= 36 P = 0.1593 (NS)
Mediana | 2544 2519
Percentil 25% | 2222 2413
Percentil 75% | 2734 3002

Tabla 1: Conteo endotelial corneal preoperatorio.

A los tres meses del post operatorio, se repitié la toma de microscopia especular para los pacientes que ya han concluido
su seguimiento (23 y 28 respectivamente). Se obtuvo con una media de 2014 + 458.9 células/mm? para el grupo 1y 2174
+ 453.9 células/mm? para el grupo 2. (Tabla 2) No se encontrd una diferencia estadisticamente significativa entre grupos

(p = 0.2187). (Figura 2).

Conteo endotelial N =51
post operatorio

\ Grupo 1; n=23
Media + SD | 2014 + 458.9

Tabla 2: Conteo endotelial corneal post quirdrgico.

Conteo de células endoteliales
Preoperatorio (basal)

ns

4000+ —

3000+
E ==

g 2000+

8 —— 1
1000+

0 T T
Centurion Faros

*Prueba de Mann-Whitney

(ns: no significativo, p<0.05= *, p<0.01= **, p<0.001="**).

Figura 1: Diagrama de cajas y bigotes del conteo de células
endoteliales previo a la intervencion. No existe una diferencia
significativa entre grupos.

Grupo 2; n= 28
2174 £ 453.9 P =0.2187 (NS)

Conteo de células endoteliales

Post operatorio (dia 90)
4000-
3500 ILI
o 30004
£
8 2500
2000
1500 !
Centurion Faros

*Prueba t-student
(ns: no significativo, p<0.05=*, p<0.01=**, p<0.001="**).

Figura 2: Diagrama de cajas y bigotes del conteo de células
endoteliales a los 3 meses. No existe una diferencia
significativa entre grupos.
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Se hizo una comparacion pareada en cada uno de los grupos (1 y 2) de forma basal y post operatoria. En el grupo 1 hubo
un cambio de 2502 + 361.0 células/mm? a 2014 + 458.9 células/mm? que resulté estadisticamente significativo (p<0.0001).
(Tabla 3). En el grupo 2 hubo un cambio de 2519 células/mm? (RIQ: 2413 — 3002) en el preoperatorio a 2266 células/mm?

(RIQ: 1740 — 2575) en el post operatorio, lo cual también demostro ser estadisticamente diferente (p<0.0001). (Tabla 4)
Ambos resultados son esperados tras realizar la maniobra. (Figura 3y 4).

Conteo endotelial pre y

post operatorio
(Grupo 1)
\ Preoperatorio; n= 36 Postoperatorio; n= 23
Media + SD | 2502 +361.0 2014 + 458.9 P = <0.0001 (ES)

Tabla 3: Relacion pareada en el conteo de células endoteliales del grupo 1 previo y posterior a la cirugia.

Conteo endotelial pre y

post operatorio
(Grupo 2)
\ Preoperatorio; n= 36 Postoperatorio; n= 28 P =<0.0001 (ES)
Mediana | 2519 2266
Percentil 25% | 2413 1740
Percentil 75% | 3002 2575

Tabla 4: Relacion pareada en el conteo de células endoteliales del grupo 2 previo y posterior a la cirugia.

Conteo de células endoteliales

Conteo de células endoteliales
Centurion

Faros

*dkk
*kk

4000+

J I 4000+ !

|
"l T [
= |

E £
£ 20004 £ 2000
= | =
o S —— ]
1000+ 1000+
0 . . 0 T T
Pre Post Pre Post

*Prueba t-student

*Prueba de Wilcoxon
(ns: no significativo, p<0.05=*, p<0.01= **, p<0.001="**).

(ns: no significativo, p<0.05= *, p<0.01=**, p<0.001="**).

Figura 3: Diagrama de cajas y bigotes del conteo de células
endoteliales previo y posterior a la intervencién en el grupo 1.

Se aprecia una pérdida significativa de células a lo largo del
tiempo.

Figura 4: Diagrama de cajas y bigotes del conteo de células
endoteliales previo y posterior a la intervencion en el grupo 2.

Se aprecia una pérdida significativa de células a lo largo del
tiempo.
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Ademas, se estudio la pérdida endotelial para cada paciente tras la intervencion obteniéndose la delta (A) para cada grupo.
El grupo 1 presentd una pérdida de 562.2 + 369.4 células/mm? en comparacion a 562.3 + 317.7 células/mm?en el grupo
2. (Tabla 5) No se observo una diferencia estadisticamente significativa entre grupos (p = 0.9992), en realidad, los
hallazgos son extremadamente similares entre grupos. (Figura 5).

A Conteo endotelial N = 50
\ Grupo 1; n=22 Grupo 2; n=28
Media + SD \ 562.2 +369.4 562.3+317.7 P =0.9992 (NS)

Tabla 5: Promedio de pérdida de células endoteliales por grupo.

Pérdida promedio de células
endoteliales entre grupos

ns
1500- [ 1
1000+
o~
E
E
8
500
0 T
Centurion Faros

*Prueba t-student
(ns: no significativo, p<0.05=*, p<0.01="**, p<0.001="**).

Figura 5: Diagrama de cajas y bigotes que muestra la pérdida
de células endoteliales tras la intervencion para cada grupo.
Los hallazgos son practicamente idénticos.

9.2 - Porcentaje de hexagonalidad en microscopia especular

Dentro de la microscopia especular tomada a cada paciente previo a la intervencion quirlrgica, se report6 el porcentaje de
hexagonalidad, que se traduce en endotelio sano. Se encontr6 una hexagonalidad media de 48.08 + 12.57 para el grupo 1
y 47.74 £ 10.36 para el grupo 2. (Tabla 6) No se encontro una diferencia estadisticamente significativa entre grupos (p =
0.9190). (Figura 6)

Hexagonalidad N =47
preoperatoria
\ Grupo 1; n=24 Grupo 2; n=23
Media + SD \ 48.08 £ 12.57 47.74 +10.36 P =0.9190 (NS)

Tabla 6: Porcentaje de hexagonalidad prequirdrgico entre grupos.
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A los tres meses del post operatorio se reportaron los cambios en hexagonalidad. Se obtuvo un porcentaje de hexagonalidad

de 49.15 + 11.57 parael grupo 1y 45.12 + 8.135 para el grupo 2. (Tabla 7) No se encontr6 una diferencia estadisticamente
significativa entre grupos (p = 0.1720). (Figura 7).

Hexagonalidad N =46
post operatoria
' Grupo 1; n= 20 Grupo 2; n= 26
Media + SD | 49.15 + 11.57 45.12 +8.135 P =0.1720 (NS)

Tabla 7: Porcentaje de hexagonalidad post quirdrgico entre grupos.

Preoperstoria (Basal) Hexagonalidad
P Post operatoria (dia 90)
ns
80- 1 i ns
L = = —
= 9 2 60 l
© ©
; : —
© 40+ © 40+
= c
x
£ 204 T fustind %"» 20
0 T T 0 T T
Centurion Faros Centurion Faros
*Prueba t-student *Prueba t-student
(ns: no significativo, p<0.05=*, p<0.01=**, p<0.001=***). (ns: no significativo, p<0.05=*, p<0.01="**, p<0.001="**).

Figura 6: Diagrama de cajas y bigotes que muestra el
porcentaje de hexagonalidad previo a la cirugia. No existe una
diferencia significativa entre grupos.

Figura 7: Diagrama de cajas y bigotes que muestra el
porcentaje de hexagonalidad posterior a la cirugia. No se
encontré una diferencia significativa entre grupos.

Se estudio6 el cambio en el porcentaje de hexagonalidad para cada paciente tras la intervencion, obteniéndose la delta (A)
promedio para cada grupo. En el grupo 1 se encontré un cambio con una media de 4.545 + 10.61 mientras que el grupo 2
reportd un cambio de 3.722 + 10.36. (Tabla 8) Llama la atencion un aparente aumento en el porcentaje de hexagonalidad
para ambos grupos, lo cual es poco probable ya que, de forma inevitable, el endotelio se somete a dafio durante la cirugia
de catarata. No se observé una diferencia estadisticamente significativa entre grupos (p = 0.8385). (Figura 8).

A % de hexagonalidad N =29

\ Grupo 1; n=11 Grupo 2; n= 18
Media = SD \ 4.545 +10.61 3.722 £ 10.36 P =0.8385 (NS)

Tabla 8: Cambio en el porcentaje de hexagonalidad post quirdrgico entre grupos.
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Cambios en Hexagonalidad

ns
1
30+
—~ 20
=X
®
S 104
©
c
- T OO S—— T—
2
)
I

Y 1

-20 T T
Centurion Faros

*Prueba t-student
(ns: no significativo, p<0.05=*, p<0.01=**, p<0.001="**).

Figura 8: Diagrama de cajas y bigotes que muestra el cambio
en el porcentaje de hexagonalidad de las células endoteliales
tras la intervencion para cada grupo. Se aprecia una ligera
tendencia hacia una menor alteracién en el porcentaje de
hexagonalidad en el grupo 2.

9.3 - Agudeza visual mejor corregida

Posterior a la intervencion, se document6 la AVMC en las visitas a los dias 1, 7 y 30. En el primer dia post operatorio se
encontr6 una AVMC de 0.331 + 0.2336 (logMAR) en el grupo 1y de 0.3752 + 0.2811 (logMAR) en el grupo 2. (Tabla 9)
No se encontr6 una diferencia estadisticamente significativa entre grupos (p = 0.4869). (Figura 9). En el dia 7, se encontrd
una AVMC de 0.15 (RIQ 0.0 — 0.40) en el grupo 1y de 0.15 (RIQ 0.0 — 0.275) en el grupo 2. (Tabla 10) Tampoco se
encontr6 una diferencia estadisticamente significativa entre grupos (p = 0.3855). (Figura 10) en este punto del estudio.

AVMC N =68
dia 1
Grupo 1; n=35 Grupo 2; n= 33 P =0.4869 (NS)
Media = SD | 0.331+0.2336 0.3752 £0.2811

Tabla 9: Agudeza visual mejor corregida (AVMC) entre grupos dia 1.

AVMC N =66
dia 7
Grupo 1; n=30 Grupo 2; n= 36 P =0.3855 (NS)
Mediana | 0.15 0.15
Percentil 25% | 0.0 0.0
Percentil 75% | 0.40 0.275

Tabla 10: Agudeza visual mejor corregida (AVMC) entre grupos dia 7.
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Agudeza visual mejor corregida (AVMC) Agudeza visual mejor corregida (AVMC)

dia 1 dia7
ns ns
1.51
J | 1.0+
T 0.8+ —_
5 1.04 _ -
s % 0.6
= =
=] =
— 0.5 34
0.2
0.0 0.0 r :
Centurion Faros Centurion Faros
*Prueba t-student *Prueba de Mann-Whitney
(ns: no significativo, p<0.05= *, p<0.01=**, p<0.001="**). (ns: no significativo, p<0.05= *, p<0.01= **, p<0.001="**).
Figura 9: Diagrama de cajas y bigotes que plasma la AVMC Figura 10: Diagrama de cajas y bigotes que muestra la AVMC
entre grupos al dia 1. No existe una diferencia significativa entre grupos al dia 7 similar para ambos grupos, sin diferencia
entre grupos. significativa entre grupos.

9.4 - Edema corneal

En las consultas post operatorias, se documentd el edema corneal con base en la escala de Roper-Hall en los dias 1 y 7.
En el primer dia post operatorio se encontré una mediana de 1.0 (RIQ 1.0 —2.0) en el grupo 1y de 1.5 (RIQ 1.0 — 2.0) en
el grupo 2. (Tabla 11) No se encontré una diferencia estadisticamente significativa entre grupos (p = >0.9999). (Figura

11). En el dia 7, se encontr6 una mediana de 1.0 (RIQ 1.0 — 1.0) para ambos grupos (Tabla 12), sin diferencias entre ambos
(p =0.7278). (Figura 12).

Roper-Hall N =71

dia 1
| Centurion; n= 35 Faros; n= 36 P = >0.9999 (NS)
Mediana | 1.0 1.5
Percentil 25% | 1.0 1.0
Percentil 75% | 2.0 2.0

Tabla 11: Edema corneal en el dia 1 entre grupos.

Roper-Hall N = 69

dia 7
| Centurion; n= 33 Faros; n= 36 P =0.7278 (NS)
Mediana | 1.0 1.0
Percentil 25% | 1.0 1.0
Percentil 75% | 1.0 1.0

Tabla 12: Edema corneal en el dia 7 entre grupos.
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Edema corneal dia 1 Edema corneal dia 7

Escala Roper-Hall Escala Roper-Hall
4
ns 2.5 s
34 e —_— 2.0+ S —_
) o 1.5-
g 2 3
(U] -
O 1.0-
1+
0.5+
0 T T 0.0 T T
Centurion Faros Centurion Faros
*Prueba de Mann-Whitney *Prueba de Mann-Whitney
(ns: no significativo, p<0.05=*, p<0.01=**, p<0.001="**). (ns: no significativo, p<0.05= *, p<0.01= **, p<0.001="**).
Figura 11: Diagrama de cajas y higotes que muestra el grado Figura 12: Diagrama de cajas y bigotes que muestra el grado
de edema corneal entre grupos en el dia 1. No existe una de edema corneal entre grupos en el dia 7. La distribucion es
diferencia significativa entre grupos. igual entre grupos.

9.5 — Inflamacion en camara anterior

Se documento el grado de celularidad en camara anterior con base en la escala de SUN en los dias 1y 7. En el primer dia
post operatorio se encontré una mediana de 1.0 (RIQ 1.0 —2.0) en el grupo 1 y de 2.0 (RIQ 2.0 —3.0) en el grupo 2. (Tabla
13) Se encontré una diferencia estadisticamente significativa entre grupos (p = 0.0004), con una mayor inflamacion en
camara anterior en el grupo 2 (Figura 13). En el dia 7, se reportd una mediana de 0.5 (R1Q 0.0 — 1.0) en el grupo 1 y de
0.5 (RIQ 0.5 - 1.0) en el grupo 2 (Tabla 14), de igual manera, se encontr6 una diferencia significativa entre grupos (p =
0.0282). (Figura 14).

SUN N=68
dia 1
\ Centurién; n= 33 Faros; n= 35 P =0.0004 (ES)
Mediana | 1.0 2.0
Percentil 25% | 1.0 2.0
Percentil 75% | 2.0 3.0

Tabla 13: Celularidad en cdmara anterior en el dia 1 entre grupos.

SUN N=66
dia 7
\ Centurién; n= 33 Faros; n= 36 P =0.0282 (ES)
Mediana | 0.5 0.5
Percentil 25% | 0.0 0.5
Percentil 75% | 1.0 1.0

Tabla 14: Celularidad en camara anterior en el dia 7 entre grupos.
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Clasificacién de SUN Clasificacion de SUN
4 dedkk 2.5 )
3] 2.0+ —
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Centurion Faros Centurion Faros
*Prueba de Mann-Whitney *Prueba de Mann-Whitney
(ns: no significativo, p<0.05= *, p<0.01=**, p<0.001="**). (ns: no significativo, p<0.05= *, p<0.01=**, p<0.001="***).
Figura 13: Diagrama de cajas y bigotes que muestra el grado Figura 14: Diagrama de cajas y bigotes que muestra el grado
de inflamacion en camara anterior entre grupos en el dia 1. de inflamacién en camara anterior entre grupos en el dia 7.
Existe una diferencia estadisticamente significativa entre Existe una diferencia estadisticamente significativa entre
grupos, con una mayor inflamacion en el grupo 2. grupos, con una mayor inflamacion en el grupo 2.

Ambos equipos han demostrado ser eficientes y seguros para el manejo de catarata dura, con pocas tasas de complicaciones
intraoperatorias (un paciente en cada grupo). En cuanto a los parametros clinicos, los pacientes del grupo 1 (Centurion®),
presentaron un menor grado de inflamacion en camara anterior en el dia 1 y 7 de forma significativa en comparacion a los
pacientes del grupo 2 (Faros®). Para el dia 30, no se encontré una diferencia significativa entre grupos en cuanto al grado
de inflamacion siendo nula en la gran mayoria de los pacientes. Por otro lado, las pérdidas del conteo endotelial fueron
practicamente idénticas entre grupos (562.2 + 369.4 vs 562.3 + 317.7), es decir, la energia emitida por ambos equipos
tiene una implicaciéon muy similar en el nimero de células endoteliales consumidas. También, como parte de los aspectos
a evaluar en la microscopia confocal, el porcentaje de hexagonalidad fue ligeramente mayor (de forma no significativa)
en el grupo 1, sin embargo, estos datos resultan algo llamativos, ya que posterior a una intervencion intraocular, el
endotelio corneal se modifica inevitablemente y se esperaria encontrar una disminucion en el porcentaje de hexagonalidad
posterior a la maniobra. La agudeza visual mejor corregida fue evaluada en el dia 1, 7 y 30 reportada en logMAR. Se
encontrd una ligera mejoria en la AVMC en el grupo 1 (0.331 + 0.2336 en el grupo 1 vs 0.3752 + 0.2811) de forma no
significativa, mientras que en el dia 7 la AVMC fue sumamente similar en ambos grupos; 0.15 (RIQ 0.0 — 0.40) en el
grupo 1 vs 0.15 (RIQ 0.0 — 0.275) para el grupo 2. Para el dia 30, no se encontr6 diferencia estadisticamente significativa
en la AVMC entre grupos. Por otro lado, aunque no estadisticamente significativo, los pacientes del grupo 2 presentaron
mayores grados de edema corneal en el primer dia post operatorio, sin embargo, en el dia 7 el grado de inflamacién fue
igual para ambos grupos y en el dia 30 ningun paciente presentd edema corneal. Es necesario completar el seguimiento de
los pacientes para obtener resultados més sélidos.
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10. DISCUSION

El manejo de catarata dura implica un reto para el oftalmologo por la dificultad técnica transoperatoria y las
complicaciones que puede conllevar la cirugia, sin embargo, su remocién ofrece una mejoria significativa en la capacidad
visual del paciente y, por ende, en su calidad de vida. Existen diversos abordajes quirirgicos en este tipo de cataratas,
entre los cuales se encuentran: la extraccidn intracapsular de catarata, la extraccion extracapsular de catarata, la cirugia de
catarata con incision pequefia (SICS), la cirugia de catarata asistida por femtosegundo y la facoemulsificacion. (6) Cada
una de éstas ofrece distintas ventajas y limitaciones, la decisidn de la técnica a utilizar dependera de la comodidad y
experiencia del cirujano, las particularidades de la catarata, las comorbilidades del ojo a tratar (p. €j., soporte zonular,
conteo endotelial) y la disponibilidad de equipos e instrumental quirdrgico. (6)

En cuanto a la remocion de catarata por facoemulsificacién, existen diferentes equipos en el mercado que han demostrado
ser efectivos y seguros para el manejo de catarata dura. Algunos de éstos cuentan con distintas modalidades de ultrasonido
como lo son el ultrasonido longitudinal, transversal y/o torsional. Lo anterior cobra una especial importancia ya que, de
acuerdo con algunos estudios, tanto clinicos como experimentales, equipos con modalidad de ultrasonido torsional han
demostrado tener importantes ventajas transoperatorias como lo son la disminucion en la repulsion de fragmentos
(chattering), una mayor capacidad para atraer los fragmentos de catarata a la punta de faco (followability) y un menor
tiempo de ultrasonido (7), asi como una evolucion clinica méas favorable en el post operatorias en cataratas de distinta
densidad nuclear.

En un estudio clinico realizado por Christakis y cols., se compard el desempefio intraoperatorio y los resultados
postoperatorios de tres equipos de facoemulsificacidn, cada uno con distintas modalidades de ultrasonido: el Infiniti ®
Vision System (Alcon Laboratories, Fort Worth TX, US) torsional, el Stellaris ® (Bausch + Lomb) longitudinal y el
WhiteStar Signature Ellips-Fx (Johnson & Johnson Vision) transversal. Los pacientes fueron divididos para cada grupo
respectivamente y el grupo de ultrasonido torsional presentd menor chattering, tiempo de faco, y edema corneal post
operatorio, asi como mayor followability, agudeza visual mejor corregida (AVMC) y grosor corneal central (GCC). La
estabilidad de camara anterior durante la cirugia se mantuvo similar en los equipos con ultrasonido torsional y longitudinal,
y no asi para el transversal. (7)

Un trabajo experimental por Han y cols., estudié en estos mismos equipos y en el laboratorio, la cantidad de fluido que
entra por la punta de faco una vez terminada la oclusion del fragmento (surge), el tiempo de aumento de vacio y la precision
en el limite de vacio. En condiciones controladas, el Infiniti® alcanza en un menor tiempo el vacio determinado, tiene
mayor precision en el alcance del limite de vacio y menor surge. (8) Un estudio experimental mas reciente por Sharif-
Kashani y cols., midié los mismos pardmetros y estudio los mismos equipos que Han y cols. y agrego a su estudio el
equipo Centurion®; los autores encontraron que Centurion tuvo menor surge que Infiniti® y WhiteStar Signature®, la
precision del limite de vacio fue mayor con Infiniti® y WhiteStar Signature® que con Centuriony el tiempo en el aumento
de vacio fue similar para todos los equipos excepto Stellaris®. (9)

Se han realizado estudios que comparan las modalidades de ultrasonido longitudinal y torsional en un mismo equipo
(Infiniti ® Vision System). Este es el caso de los trabajos por Rekas y cols., Liu y cols., y Reuschel y cols., quienes apuntan
a mejores desenlaces trans y post operatorios en los pacientes sometidos a cirugia con modalidad torsional. Cabe destacar
gue Rekas y cols. encontraron una diferencia estadisticamente significativa en el consumo de CDE en modo torsional para
catarata NI-NIII, pero no asi para cataratas duras NIV (LOCS I1l) (10) como lo hicieron Liu y cols. que reportaron un
menor CDE en modo torsional en todas las densidades nucleares. (11) Tanto Rekas y cols. como Reuschel y cols.
encontraron una disminucion en el consumo de energia total. Ademas, Liu y cols. reportaron una menor pérdida de células
endoteliales al dia 7 y 30 en el grupo intervenido con ultrasonido torsional. (11) No obstante, Reuschel y cols., aunque si
encontraron una diferencia estadisticamente significativa entre grupos en cuanto al tiempo de ultrasonido y la energia
utilizada, no obtuvieron una correlacion significativa de dichos parametros con la pérdida de células endoteliales en
cataratas NII-NIII. (12)

Ademas de las comparaciones en los distintos tipos de ultrasonido, se han encontrado diferencias entre equipos de
facoemulsificaciéon con la misma modalidad de ultrasonido. Diversos autores como Gonzalez-Salinas y cols., Oh y cols.,
y Chen y cols., han estudiado el desempefio de los equipos Centurion® e Infiniti®, ambos con modalidad de ultrasonido
torsional, que utilizan sistemas de fluidica activa y fluidica por gravedad, respectivamente. En todos los estudios se midi6
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el consumo de CDE en diferentes densidades nucleares (NI1-NIV), y en todos se encontrd un menor consumo en el sistema
de fluidica activa (5)(13)(14) esto fue ademas constante en estudios con multiples cirujanos para todas las densidades
nucleares, como el de Chen y cols.(15). En los estudios por Gonzalez-Salinas y cols., se encontraron menores tiempos y
flujos de aspiracién en cataratas NII-NI1V operadas con Centurion® en comparacion a Infiniti® (5)(14)

Otro equipo que se ha propuesto como una buena herramienta en el manejo de catarata dura es Faros® (Oertli Instrumente
AG, Berneck Switzerland), no obstante, no existen reportes en la literatura que hablen acerca de su desempefio ni su
comparacidn con otros equipos en el mercado. Este equipo se compone de una bomba SPEEP (speed and precision) que
combina las ventajas de ser una bomba peristaltica controlada por flujo con la agilidad de la bomba Venturi, permitiendo
asi el control independiente del flujo y vacio. El disefio de su pieza de mano easyPhaco® genera altos vacios en su tuberia
lo que provee una alta tasa de oclusién, y por ende, una menor repulsién de los fragmentos, menor turbulencia y gran
estabilidad en la camara anterior. La emisidn de su ultrasonido es de modo longitudinal.

A falta de estudios que valoren la seguridad y efectividad de Faros® en el manejo de catarata dura, se decidi6 hacer la
comparaciéon con uno de los equipos mas nuevos, seguros e innovadores del mercado, Centurion®. Algunos de los
parametros mas utilizados para la comparacion de equipos de facoemulsificacion como el CDE no son comparables entre
estas plataformas de distintas casas comerciales, por lo que se opt6 por utilizar parametros clinicos post operatorios como
AVMC, la magnitud de edema corneal e inflamacion en camara anterior y valores cuantitativos como la pérdida y
alteracion morfologica de las células endoteliales.

Evaluando la variable principal de desenlace, se encontré que ambos grupos presentando una pérdida de células
endoteliales practicamente iguales; con una tendencia hacia un mayor porcentaje de hexagonalidad en el grupo 1 (no
significativo). Se encontr6 una diferencia estadisticamente significativa en el grado de inflamacion en cdmara anterior en
el primer y séptimo dia post operatorio en el grupo 1. El resto de las variables evaluadas no mostraron una diferencia
significativa entre grupos en las diferentes mediciones en el tiempo.

En comparacion a lo reportado en la literatura, como en el estudio de Christakis y cols., los pacientes intervenidos con
equipos con modalidad de ultrasonido torsional obtuvieron mejores resultados en AVMC. Este grupo de autores también
encontré un menor grado de edema corneal en el grupo tratado con ultrasonido torsional. En el estudio por Liu y cols., en
el cual evaluaron las modalidades torsional y longitudinal de un mismo equipo de facoemulsificacion (Infiniti®) también
se encontré una mejor AVMC en el grupo de ultrasonido torsional y un grado mayor de edema corneal en el grupo tratado
con ultrasonido longitudinal en los dias 1 y 7. Ambos hallazgos discutidos en estos dos estudios son compatibles con lo
encontrado en nuestra investigacion en el primer dia del post operatorio aunque de forma no significativa, sin embargo,
aparenta haber una ligera tendencia hacia dichos hallazgos. Por Gltimo, Liu y cols. reportaron una menor pérdida de células
endoteliales en el grupo torsional de forma significativa, datos que difieren con el presente estudio ya que los resultados
entre grupos en este estudio son practicamente iguales. Por otro lado, Reuschel y cols. también compararon el desempefio
de estos dos tipos de ultrasonidos evaluando entre otras variables la pérdida de células endoteliales y la AVMC. No
encontraron una diferencia estadisticamente significativa en la pérdida de células endoteliales ni en AVMC entre grupos,
mismos hallazgos que en el presente estudio.

11. CONCLUSIONES

Este es el primer estudio que evalla el desempefio del equipo Faros® en facoemulsificacion de catarata dura. Este equipo
ha demostrado ser seguro y efectivo y su desempefio es comparable con el de uno de los equipos més nuevos del mercado,
Centurion®. La tasa de complicaciones fue similar para ambos grupos. A diferencia de otros estudios que comparan
equipos con modalidades de ultrasonido torsional contra longitudinal, en los que claramente se observa una ventaja trans
y post operatoria en los ojos intervenidos con ultrasonido torsional, en el presente estudio no se observa una diferencia
significativa en la pérdida de células endoteliales entre grupos. Sin embargo, los pacientes tratados con ultrasonido
torsional presentaron de forma significativa menores grados de inflamacion de camara anterior en el primer y séptimo dia
post operatorio, hallazgos compatibles con lo reportado en la literatura. Se requiere el cumplimiento de las visitas post
operatorias de los pacientes pendientes por completar su estudio para obtener comparaciones mas precisas y determinar si
algin equipo presenta mejores deselances. Este estudio presenta como limitaciones la falta de aleatorizacion, la presencia
de mdltiples cirujanos y observadores en las valoraciones post operatorias. Algunos pacientes que aln se encuentran en
seguimiento estan por completar sus visitas, lo que brindara mayores datos para un analisis estadistico mas completo.
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