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MARCO TEORICO

Introduccién

La catarata es una de las principales causas de discapacidad visual reversible en
la poblacién, generalmente asociada a la edad, cuya patogénesis es multifactorial.
Sin embargo, pueden ser secundarias al uso de medicamentos como los
corticoesteroides; por trauma ocular o por enfermedades metabdlicas como
Diabetes Mellitus, galactosemia, hipocalcemia, enfermedad de Wilson, entre otras
(1,2).

El dnico tratamiento efectivo para las cataratas es el retiro quirdrgico con
colocacién de lente intraocular, siendo la facoemulsificacién la técnica quirurgica
considerada estandar de oro. La indicacién mas comun para la cirugia de catarata
es el deseo del paciente para mejorar su agudeza visual y para llevar a cabo la
cirugia, el oftalmélogo debe realizar distintas pruebas para comprobar que la

cirugia es viable y benéfica para el paciente (2).

Para obtener el resultado refractivo deseado después de la cirugia, es esencial
realizar mediciones preoperatorias adecuadas, entre ellas, se puede realizar la
biometria optica con la que se pueden obtener parametros como la longitud axial
ocular, definida como la longitud medida desde la superficie anterior de la cornea
hasta el epitelio pigmentado de la retina; también se puede obtener la curvatura de
la cornea; profundidad de la camara anterior; distancia blanco-blanco (diametro
corneal) y grosor del cristalino dependiendo del método que se utilice para
calcularlo (2). De acuerdo a estas medidas y al poder refractivo de la cornea,
determinado por las queratometrias, se utiliza una férmula para calcular el poder
adecuado del lente intraocular que se le implantara al paciente. Actualmente la

prediccion de los resultados refractivos en pacientes operados de catarata ha



mejorado gracias al uso de estas formulas, sin embargo, no esta del todo claro

cual es la ideal para las distintas variedades de dimensiones oculares (3).

Con este protocolo se pretende conocer los resultados refractivos que tienen los
pacientes operados de facoemulsificacibn con colocacion de lente intraocular
monofocal (En Vista), previamente calculados mediante la formula de Barrett o
Haigis y la biometria realizada mediante el IOLMaster 700 en la Fundacién
Hospital de Nuestra Sefora de La Luz en el periodo comprendido desde marzo
2019 a diciembre 2022.

Factores de riesgo para errores refractivos

Como se menciond anteriormente, el resultado refractivo en los pacientes que se
someten a una cirugia de catarata depende de distintas variables. Tanto de la
medicion correcta de la longitud axial, queratometrias, si toman en cuenta o no la
profundidad de camara anterior, grosor del cristalino, distancia blanco-blanco; el
método utilizado para la toma de la biometria; si se escogié adecuadamente el
poder del lente intraocular o si se encuentra en la posicion efectiva la lente (6), que
se define como la distancia efectiva entre la superficie anterior de la cérnea y al
plano de la lente, este parametro lo estima el fabricante del lente intraocular en
forma de constante A. La constante A depende de distintas variables como el tipo
de lente intraocular, material, posicion del lente, técnica y lugar de incision del

cirujano, queratometria y longitud axial. (5, 18)

La guia de Cirugia de Catarata de la Royal Academy of Ophthalmologist definen
metas para los resultados refractivos en pacientes postoperados, donde sugieren
que el 85% de todos los pacientes deben estar dentro de 1 dioptria segun su
refraccion meta y 55% dentro de 0.50 D para que se pueda tomar como criterio de

calidad. La proporcion de pacientes que han alcanzado una refraccion final dentro



de 1D de la refraccion predicha ha pasado de ser del 72% en 1990 a

aproximadamente 95% en los estudios mas recientes (9).

Un error en la medicién de la longitud axial de solo 0.10 mm puede provocar un
error refractivo de 0.27 dioptrias en un ojo estandar, sin embargo este valor puede
modificarse si el ojo es miope o hipermétrope. En cambio, la mala medicion de las
queratometrias de 1.0 D puede provocar un error refractivo de 0.9 D. La medida
de la longitud axial ha demostrado una mejoria en la exactitud de la misma con las
nuevas tecnologias como la interferometria de coherencia parcial que presenta un

error solo de 0.03 mm en la longitud axial. (8)

Se sugiere que para una adecuada medicion, lo ideal es comparar la biometria
entre los dos ojos del paciente. En un estudio realizado con 96 pacientes
confirmaron que una capacidad visual de >20/40 en la cartilla de Snellen estaba

relacionada con una menor diferencia interocular de longitud axial. (8)

En un estudio realizado por Kansal, et.al, donde participaron 729 pacientes
postoperados de cirugia de catarata, demostré que la diferencia interocular de la
longitud axial mayores de >0.2 mm se asociaron a un incremento en el Odds Ratio
para >0.5 D en el error refractivo de acuerdo a la meta de la misma, e incluso se
describe un mayor error en pacientes con ojos miopes de longitud axial > 24.8 mm
comparados con los no miopes, sin embargo la diferencia interocular del poder

corneal no mostré asociacion con el equivalente esférico. (8)

Otros factores de riesgo que se han identificado son la mala correccion de la
capacidad visual es el conjunto con enfermedad ocular preexistente,
probablemente porque el paciente tenga mala capacidad de fijacién y por lo tanto
mala medicién biométrica, asi como pacientes con opacidad corneal, antecedente

de cirugia refractiva o problemas pupilares como pupila pequefa o dafio en iris. (6)



El astigmatismo de la superficie posterior de la cérnea es un parametro dificil de
medir, sin embargo, ha aumentado su reconocimiento como un factor importante

en las sorpresas refractivas después de la cirugia de catarata. (2)

Dentro de un estudio realizado por Conrad-Hengerer y su equipo, se comparo el
resultado refractivo de paciente operados mediante cirugia convencional con
facoemulsificacidon y con cirugia de catarata asistido con laser de femtosegundo,
donde se dio seguimiento postoperatorio en distintos lapsos para poder calcular la
desviacion de la refraccion meta, posicion de lente y estabilidad refractiva. Se
demostré que el 92% de los pacientes operados con femtosegundo quedaron
dentro de 0.5 dioptrias de la refraccion meta a los seis meses de seguimiento,
mientras que solo el 71% postoperados con facoemulsificaciéon quedé dentro de
los mismos parametros. En este mismo estudio, se demostré una estabilizacion
mas rapida de la camara anterior en el grupo atendido con femtosegundo y menor

flare, por lo que se puede relacionar con la recuperacion visual mas temprana (7).

Formulas para calculo de poder de lente intraocular

Al momento de planificar una cirugia de catarata es esencial elegir de forma
adecuada la potencia del lente intraocular con el fin de obtener una adecuada
agudeza visual postoperatoria, idealmente llegando a la emetropia o en ocasiones

especiales se busca llegar ligeramente a la miopia o hipermetropia (5).

En el afo de 1949, el Dr. Harold Ridley implanté el primer lente intraocular pero el
paciente presentd una sorpresa refractiva de aproximadamente 20 dioptrias, por lo
que afnos después, en la década de 1960, junto con el uso de ultrasonido para la
medicion de la longitud axial del ojo, Fyodorov y su equipo estimaron la primer
férmula para calcular el poder éptico de un lente intraocular (5, 12), dando lugar a
la primera generacion de férmulas, con las que se observaron un importante

numero de sorpresas refractivas por utilizar como Unica variable la misma posicién
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efectiva de lente para todos los lentes, por lo que se eliminé su uso; los ejemplos

de estas férmulas son la de Fyodorov, Colenbrander, Hoffer, Binkhorst.

Seguidas a éstas, se implementaron las de segunda generacion, con las que se
mejoro la capacidad predictiva y se inicio con la modificacion de la posicidn
efectiva del lente segun la longitud axial ocular; por ejemplo, la férmula de
Shammas y Hoffer. La tercera generacién se desarrollé aproximadamente en
1988, en estas formulas se le dié importancia a la longitud axial ocular y a las
queratometrias; dentro de esta generaciéon se encuentran las férmulas de Holladay
I, SRK-T y Hoffer Q. La cuarta generacién de formulas se agregan dos factores
mas para determinar la posicion efectiva del lente, que son el grosor del cristalino
y la profundidad de camara anterior preoperatoria, las formulas que se encuentran
dentro de esta generacion son Haigis y Barrett Universal (4, 5), la formula de
Holladay Il incluye 7 parametros: longitud axial, queratometrias, profundidad de
camara anterior, grosor del cristalino, distancia blanco-blanco (diametro horizontal

de cdrnea), refraccion preoperatoria y edad (12).

La férmula de calculo intenta determinar la potencia refractiva del lente intraocular
que producira la emetropia. Sin embargo, una de las variables que interviene en
estas formulas se desconoce antes de la cirugia, que es la posicidon que tendra el
lente dentro del ojo, que se necesita medir antes de realizar el calculo del lente.
Entre mas precisa sea esta variable, la férmula sera mas precisa. (12)

Existen distintas férmulas; las férmulas empiricas que se obtienen a partir del
analisis estadistico de una serie de casos donde el investigador determina los
principales factores predictores y calcula unos coeficientes de ajuste para obtener
el resultado mas preciso posible. La mas utilizada era la SRK, la cual debido a
errores con 0jos extremos se publicé un factor correctivo de la longitud axial y se
denominé SRK-II; sin embargo, las férmulas empiricas son buenas segun lo sean
los datos de origen, que son mas dificiles de obtener en ojos fuera de limites

normales por lo que su uso no es frecuente.
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El otro tipo de formula son las tedricas, las cuales calculan la refraccion de la luz
en el ojo mediante leyes de Optica geométrica de vergencia para predecir la
posicion que tomara el lente intraocular dentro del ojo (12); en este tipo de

férmulas se encuentran las cuatro generaciones antes mencionadas.

Se han desarrollado algunas guias para utilizar cierta formula segun las

circunstancias del ojo, la American Academy of Ophthalmology (5) propone lo

siguiente:
AL - <20 mm Holladay Il / Hoffer Q
- 20 -22mm Hoffer Q
- 22-24.5mm SRK-T / Hoffer Q / Holladay
- 24.5-26 mm Holladay |
- >26 mm SRK-T
LASIK por miopia Haigis L

Biometry for Intra-Ocular lens (IOL) power calculation. American Academy of Ophthalmology.

El Dr. Graham D. Barrett cre6 la formula que lleva su nombre, la formula de Barrett
o férmula universal, ya que se ha demostrado que es util para todas las longitudes
axiales; asi mismo, toma en consideracion la curvatura posterior de la cérnea, el
espesor del cristalino, util en el calculo de lentes téricos, pacientes vitrectomizados
o pacientes con cirugia refractiva previa (4).

En varios estudios, incluyendo Melles, R., et al demostraron que la formula de
Barrett fue significativamente mejor que las otras para la prediccién de la

refraccion postoperatoria (P<0.01) (3,4)

Los pacientes con miopia se relacionan con una longitud axial mayor de 26 mm o

a un error refractivo de por lo menos -6D. El calculo del poder del lente en este
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tipo de ojos es un reto ya que el paciente puede presentar estafilomas y modificar
la longitud dependiendo de donde se tome la medida y puede dar un resultado

refractivo postoperatorio de hipermetropia (13).

Zhang, Y. et al realizaron un estudio para identificar la mejor férmula para ojos con
miopia alta. Dentro de este estudio se demostré que la formula de Barrett tuvo el
menor error predictivo y éstos errores refractivos quedaron en un 97.24% dentro
de +/- 1D de diferencia y 79.56% dentro 00 s -

de +/-0.5D, siendo la férmula con mayor 90.00 4 8287%  8177%

80.00
70.00
60.00
. 50.00 A
errores refractivos comparados con otras 10.00 1

30.00 A
férmulas, seguidos de los pacientes 20,00 -

10.00 A

numero de pacientes dentro de estos

(%)

medidos con la férmula de Haigis 0.00 4 . =

SRK/T Haigis Holladay  Hoffer Q Urﬁ:re;?atlll
teniendo como resultado que 94.48%

W +1.0D
quedaron dentro de 1D de diferencia W £0.5D

i . Zhang, Y., Ying, X., Liu, S., Lee, J., Bhaskar, S Lam, D. (2016).
Segun e| error refraCtIVO y 7293% dentro Accuracy of Intraocular Lens Power Calculation Formulas for

Hiahly Myopic Eyes. Journal of ophthalmoloay.
de +/-0.5D (13). En el estudio de Eom, Y. et
al se compara su eficacia con la formula de Hoffer Q en el poder del lente
intraocular en ojos <22 mm de longitud axial, en este se demuestra que mediante
la formula de Haigis tiene menores errores refractivos gracias a que esta férmula
usa la medicion de la profundidad de la camara anterior para estimar la posicién

efectiva del lente mientras que Hoffer Q no la mide (20).

De la misma forma, Kuthirummal, et al compararon cuatro férmulas, SRK-Il, SRK/
T, Olsen y Barrett Universal en 244 pacientes divididos en tres grupos segun la
longitud axial ocular, como resultado se obtuvo que la férmula de Barrett obtuvo un
error absoluto total de 0.37 +/- 0.27 D, mientras que el error absoluto medio fue de
0.34 D (P<0.00005) (18).
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En cuanto a los pacientes pediatricos no existe una formula especifica, incluso las
férmulas utilizadas para ojos cortos del adulto, en los ojos de nifios quedan fuera
del rango. Dentro de las férmulas que se han sugerido para poblacién pediatrica
son la SRK/T y Holladay 1, que tienen la posibilidad de alcanzar una refraccion
postoperatoria de 70-74%, mientras que si se compara con Hoffer Q solo el 48%
de los pacientes.

Incluso aunque se haya alcanzado la refraccion meta, la velocidad de crecimiento
de la longitud axial en los nifios es impredecible, se ha descrito que aumenta
rapidamente en los primeros dos afios de vida y posteriormente disminuye la
rapidez de crecimiento hasta que se detiene en la segunda década de la vida; sin
embargo, la posicién efectiva del lente final puede cambiar y por lo tanto llevar a

cambios refractivos con el tiempo. (10, 11)

Comparacién de IOLMaster 700 con otros métodos

La longitud axial puede ser tomada por distintos métodos, tanto 6pticos como por
ultrasonido, en éste ultimo mediante contacto directo o por inmersion donde se
evita el aplanamiento de la cornea realizado en la primera técnica, sin embargo
tienen menor control con el alineamiento 6ptico (2, 5). Al ser una medida
sumamente importante para el calculo del lente intraocular, la longitud axial junto
con el poder refractivo de la cornea deben ser medidos de la mejor manera para

lograr alcanzar la refraccion deseada en el postoperatorio (14).

Actualmente el IOLMaster es el estandar de oro en los métodos de biometria
Opticos, el cual utiliza el principio de interferometria de coherencia parcial para
obtener la longitud axial con gran precisiéon. Sin embargo, es dificil la medicion con
este método en pacientes que presentan opacidades corneales, enfermedades
maculares, cataratas subcapsulares posteriores, vitrectomizados o con poca

capacidad de fijacion (14).
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El IOLMaster 500 utiliza el principio de la interferometria de coherencia parcial
para la medicion de la longitud axial, técnica telecéntrica de 6 puntos para la toma
de queratometrias, imagen basada en sistema de lampara de hendidura para la
medicion de la profundidad de la cdmara anterior y puede medir distancia blanco-
blanco. (14,16)

El IOLMaster 700 es la primera biometria basada en la tomografia de coherencia
optica, lo que brinda una medida basada en una imagen y permite que el cirujano
vea un corte longitudinal del ojo, pueda identificar irregularidades en la geometria
del ojo, inclinacion del cristalino, asi como obtener una imagen de la fovea y de
este modo poder identificar si no hay una adecuada fijacién durante el estudio. El
IOLMaster 700 es capaz de medir la longitud axial, las queratometrias, el grosor
central de la cornea, profundidad de la camara anterior, grosor del cristalino,
distancia blanco-blanco; la longitud axial es el promedio de 3 tomas en cada uno
de los seis meridianos; la toma de la queratometria se toman 5 medidas, donde se

realizan 3 promedios y posteriormente un promedio final (14, 16).

Lenstar LS 900 es otro dispositivo de no contacto que mide longitud axial,
profundidad de camara anterior, grosor central de la cérnea y grosor del cristalino
con interferometria de coherencia parcial, la curvatura corneal la mide con puntos
de luz que se reflejan en la cornea, diametro pupilar, eje visual y distancia blanco-

blanco, estas ultimas tomadas por reflectometria de coherencia éptica baja (16).

Dentro de las diferencias identificadas entre IOLMaster 500 y 700, es que
IOLMaster 700 fue capaz de medir la longitud axial, queratometrias y profundidad
de camara anterior en todos los ojos estudiados por el estudio de Akman y equipo,
el I0LMaster 500 no pudo tomar las medidas en pacientes con profundidad de
camara anterior >4.1mm, en catarata subcapsular posterior o con catarata nuclear
densa. Otra diferencia descrita entre estos dos es que el IOLMaster 700 calculd en

promedio 0.08mm mas pequefia la camara anterior que no posee relevancia
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clinica pero si es estadisticamente significativo. El resto de las medidas son muy
similares con la toma de |IOLMaster 500 y 700 (14, 15). Asi como en el estudio
realizado por Bullimore et al. en el que se comparan estos mismos dispositivos
junto con Lenstar LS 900 se demuestra mediciones ligeramente inferiores en el
grosor corneal y de cristalino en Lenstar LS 900 en comparacion con IOLMaster

700 de menos de 14 micrometros y 0.42 mm respectivamente (16).

Lente intraocular EnVista (18)

El lente intraocular EnVista es una pieza monofocal de acrilico hidrofébica,
asférico, biconvexo, tiene un diametro 6ptico de 6mm y diametro total de 12.5mm,
las hapticas tienen forma de C y son fenestrados.

Dentro de sus caracteristicas se encuentra que es libre de glistenings, con 4% de
contenido de agua, con bloqueador de rayos UV y tiene un indice refractivo de
1.54 a 35%C. Al ser libre de aberracion Optica, es menos sensible a la
descentracion comparado con los lentes negativamente aferrados, resultando en
una disminucién de la aberracion que podrian bajar la calidad de la imagen en la
retina ni perjudican en la profundidad de la misma.

En la parte posterior tiene un borde cuadrado en los 360° con lo que se ha
demostrado una disminucion en la opacificacion posterior de la capsula

comparado con los bordes redondeados.

Los rangos de dioptrias son:

* 0a+10 D con unaumentode 1.0 D

+ +10 a +30 D con un aumento de 0.5-D

« +30 a +34 D con un aumento de 1.0-D

Para inyectores que se utilizan para este tipo de lente intraocular se recomienda
una incision de 2.2mm y pueden ser los siguientes:

* BLIS-R1 reusable; con un cartucho unico BLIS-X1 desde +10.0D hasta 34.0D
* INJ100

16



PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Planteamiento del problema

La catarata es una de las principales causas de disminucién de la agudeza visual
en la poblacion adulta, la facoemulsificacidon con colocacion de lente intraocular es
la cirugia de eleccion con el fin de mejorar su prondstico visual. Para poder lograr
un buen resultado refractivo, es de suma importancia calcular la potencia del lente
intraocular que se le colocara a cada paciente. Se ha demostrado que mediante el
célculo con la formula de Barrett hay menor riesgo de sorpresas refractivas en
todas las longitudes axiales y tiene el error de prediccién absoluto medio mas bajo,
seguida por la formula de Haigis.

Es por esto que resulta relevante conocer los resultados refractivos en los
pacientes postoperados de facoemulsificacidon con colocacion de lente intraocular
que se les haya realizado el calculo mediante formula de Barrett y Haigis con un

mismo modelo de lente monofocal asférico.

Pregunta de investigacion

¢ Cudles son los resultados refractivos en los pacientes operados de
facoemulsificacion con colocacion de lente intraocular monofocal asférico,
calculados previamente con la formula de Barrett y Haigis?

Justificacion

El calculo adecuado del poder de un lente intraocular es de suma importancia para
lograr llegar al resultado refractivo meta. Se ha demostrado mediante distintos

estudios que la féormula de Barrett y Haigis han presentado menores errores

refractivos.

17



Es por esto que se considera una opcion razonable comparar estas formulas para
asi conocer los resultados refractivos en los pacientes operados de
facoemulsificacién con el mismo modelo de lente, EnVista, en la poblacién con
diagndstico de catarata no complicada y asi, identificar el impacto que tiene cada

una sobre los errores refractivos.

Hipotesis

El calculo adecuado de la potencia del lente intraocular monofocal asférico

mediante la férmula de Barrett y Haigis, esta asociado a un resultado refractivo

optimo.

Objetivo general

Evaluar los resultados refractivos en pacientes operados de facoemulsificacion

con colocacion de lente intraocular monofocal asférico, calculados con férmula de

Barrett y Haigis.

Objetivos especificos

» Evaluar la eficacia de la medicién del poder del lente intraocular calculado con
férmula de Barrett y Haigis.

* Identificar las ventajas que se obtienen al hacer un calculo del poder de lente

intraocular con IOLMaster 700.
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Seleccion y calculo de muestra

Poblaciéon de estudio:

Pacientes con diagndstico de catarata que fueron sometidos a facoemulsificacién
con colocacion de lente intraocular monofocal asférico sin complicaciones, cuyo
célculo de lente intraocular haya sido realizado con IOLMaster 700 en la
Fundacién Hospital Nuestra Sefiora de la Luz durante el periodo de diciembre
2019 hasta diciembre 2022.

Criterios de inclusion:

» Pacientes con catarata tratado mediante facoemulsificacion

Lente intraocular monofocal asférico tipo EnVista

Poder del lente intraocular calculado mediante formula de Barrett y Haigis

Calculo biométrico calculado mediante IOLMaster 700
* Género masculino o femenino
* Cualquier edad

* Cualquier longitud axial

Criterios de exclusién:
» Pacientes con cirugia de catarata extracapsular
* Lente intraocular colocado de otro modelo
* Poder de lente intraocular calculado mediante otra férmula
* Método de calculo biométrico distinto a IOLMaster 700
Delta K mayor a -2.00 D

* Presencia de alguna patologia ocular con repercusién corneal
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Criterios de eliminacion:

» Complicacion transquirurgica (ruptura de capsula posterior, dialisis zonular)

« Cambio de lente intraocular EnVista por otro modelo durante la cirugia

Material y métodos:

Diseio y tipo de estudio:

Se realizé un estudio ambispectivo, longitudinal, observacional y comparativo
donde se incluyd 644 pacientes que se sometieron a facoemulsificacion con
colocacién de lente intraocular monofocal asférico sin complicaciones.
Se dividié en 2 grupos segun la formula utilizada, 322 pacientes con formula de
Barrett y 322 pacientes con Haigis, los cuales se se subdividieron en 3 grupos
segun su longitud axial determinada por IOLMaster 700:

* Primer grupo: menos de 21 mm

+ Segundo grupo: entre 21 a 24 mm

* Tercer grupo: mas de 24 mm
Antes de la cirugia y un mes posterior a la misma se citdé para evaluacién del
equivalente esférico, esfera, cilindro, eje, agudeza visual sin correccion y agudeza
visual mejor corregida mediante la refraccién con retinoscopia realizada por los

optometristas del departamento de Segmento Anterior.

Calculo de muestra

Se calculé un tamafo de muestra de 322 pacientes mediante la tabla de calculo
de muestra disefiada por The Research Advisors, tomando en cuenta un nivel de

confianza de 95% y un error de 5% para una poblacion de 2,000 pacientes.
(Anexo 1).
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Identificacion de variables (Tabla 1)

Variable Independiente Tipo de Va- | Unidad de Medi-
Dependiente riable cion
Edad Independiente Cuantitativa Anos
Género Independiente Cualitativa Masculino / Feme-
nino
AV prequirurgica Independiente Cuantitativa Calcula con Sne-
llen a 20 pies
Equivalente esférico Independiente Cuantitativa Dioptrias (D)
prequirdrgico
Esfera prequirurgica Independiente Cuantitativa Dioptrias (D)
Cilindro prequirurgico Independiente Cuantitativa Dioptrias (D)
Ojo operado Independiente Cualitativa Derecho / Izquier-
do
Fecha de cirugia Independiente Cualitativa Fecha
Longitud Axial Independiente Cualitativa Milimetros (mm)
Queratometrias Independiente Cualitativa Dioptrias (D)
Formula utilizada para Independiente Cualitativa Barrett / Haigis
calculo de LIO
AV postquirirgica a un Dependiente Cuantitativa Calcula con Sne-
mes llen a 20 pies
Equivalente esférico Independiente Cuantitativa Dioptrias (D)
prequirurgica
Esfera prequirurgica Independiente Cuantitativa Dioptrias (D)
Cilindro prequirurgica Independiente Cuantitativa Dioptrias (D)
Complicacion transqui- Dependiente Cualitativa Si/No

rugica

Tabla 1. Variables a estudiar
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Analisis estadistico

Para el analisis estadistico se utilizé el programa Graphpad Prism version 9.3.1 y
Excel version Microsoft 365. Se realizd estadistica descriptiva e inferencial
multivariada. Para determinar la normalidad se realiz6 la prueba de Kolmogorov-
Smirnov. Se utilizé una prueba de T no pareada para comparar la longitud axial de
los grupos. Se utilizé la prueba de Mann- Whitney para comparar el equivalente
esférico después de la cirugia entre los dos grupos. Se considerd resultados

estadisticamente significativos con un valor de p<0.05

RECURSOS FINANCIEROS

Los recursos necesarios para la realizacion de esta investigacion se encuentran
dentro de los ya necesarios para que los pacientes puedan ser candidatos a
cirugia de catarata, por lo tanto no se necesitan recursos extras por parte de la

Fundacion Hospital de Nuestra Sefora de la Luz |.A.P.

La bioseguridad para la realizacién de este protocolo se encuentra basado en la
Norma Oficial Mexicana 012-SSA3-2012, que establece los criterios para la
ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos, asi como

la declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.

RESULTADOS

Se analizaron un total de 1048 pacientes, de los cuales 28pacientes fueron
eliminados por no presentar la refraccion prequirdrgica, 163 por presentar
patologia corneal o delta K mayor de 2.00 dioptrias, 16 por cursar con alguna

complicacion transquirurgica, 2 por hacer cambio del lente intraocular programado
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y 195 pacientes mas fueron eliminados por no presentar estudio de refraccién al
mes de la cirugia, dejando un total de muestra de 644 pacientes; 322 pacientes a

los cuadles se utilizo la férmula de Barrett y 322 usando la formula de Haigis.

El género predominante en ambos grupos fue el femenino, con edades promedio

entre 67 y 68 anos con predominio de cirugia de ojo izquierdo. (Tabla 2)

Variable Barrett Haigis
Género: 322 322
- Femenino 176 (54.65%) 203 (63.04%)
- Masculino 146 (45.34%) 119 (36.95%)
Edad:
- Media 67.56 afnos 68.94 afios
- Rango 5 - 92 anos 21 - 97 anos
Ojo:
- Derecho 156 (48.44%) 155 (48.13%)
- Izquierdo 166 (51.55%) 167 (51.86%)

Tabla 2. Datos demograficos de la poblacion segun férmula utilizada

De cada grupo se midi6 la longitud axial teniendo un promedio de 23.69 mm en el
grupo total de Barrett y 23.61mm en el grupo de Haigis, en ambos se midi6 el
equivalente esférico prequirurgico y postquirdrgico donde en los dos grupos se
observa una mejoria en el mismo, con ligera predominancia en el grupo de Barrett

segun el promedio. (Tabla 3)
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Barrett Haigis
Variable
Desvia- Desvia-
Media Cion es- Media cion es-
tandar tandar
Equivalente
- -1.78 D -140D
esférico pre- 3.26 2.60
quirdrgico (-20.25 a 5.00) (-17.00 2 4.12)
. . 23.69 mm 23.61 mm
Longitud Axial (20.5 -36.18) 1.51 (20.4 - 32.19) 1.00
Equivalente
> -0.41D -0.53D
esférico post- 0.77 0.80
quirdrgico (-3.60 a 3.00) (-3.00 a 8.63)

Tabla 3. Media y desviacion estandar de longitud axial y equivalentes esféricos.

Por udltimo se registro si la agudeza visual de los pacientes era mejor o peor a

20/40 segun la Cartilla de Snellen, asi como el equivalente esférico calculado en

los pacientes dependiendo de la longitud axial en cada grupo de estudio. (Tabla 4

y 5)
Férmula Variable Pacientes | Pacientes | Pacientes | Poblacion
postquirugica en con LA con LA con LA general
Barrett <21mm 21-24mm | >24mm

Barrett Agudeza visual igual 1 139 44 139
0 mejor de 20/40
Agudeza visual menor 0 89 49 183
de 20/40
Total pacientes 1 228 93 322

Haigis Agudeza visual igual 0 135 69 204
0 mejor de 20/40
Agudeza visual menor 2 81 35 118
de 20/40
Total pacientes 2 216 104 322

Tabla 4. Agudeza visual alcanzada al mes de cirugia segun longitud axial y formula utilizada.
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Férmula Variable Pacientes | Pacientes | Pacientes | Pobla-
postquirugica con LA con LA con LA cion to-
<21mm 21-24mm >24mm tal
Barrett Equivalente esférico de 1 141 47 190
-0.5a05D
Equivalente esférico de 0 48 22 70
-1.00a-0.51y0.51a
1.00D
Equivalente esférico 0 39 24 62
menor a -1.01 o mayor
a1.01D
Pacientes pacientes 1 228 93 322
Haigis Equivalente esférico de 0 119 56 176
-0.5a05D
Equivalente esférico de 1 83 29 a0
-1.00a-0.51y0.51 a
1.00 D
Equivalente esférico 1 36 19 56
menor a -1.01 o mayor
a101D
Pacientes pacientes 2 216 104 322

Tabla 5. Equivalente esférico alcanzado al mes de cirugia segun longitud axial y formula utilizada

Analisis de resultados

Al comparar la longitud axial de ambos grupos se obtuvo un valor de p de 0.4 por
lo que los grupos son comparables entre si. Al analizar los equivalentes
esféricos obtenidos en todos los pacientes con las formulas de Haigis y Barrett se
obtuvo un valor de p de 0.00013 (grafica 1); al analizar los equivalentes
esféricos obtenidos en los pacientes con longitud axial de 21 a 24 mm con las
féormulas Haigis y Barrett se obtuvo un valor de p de 0.00009 (grafica 2); al
analizar los equivalentes esféricos obtenidos en los pacientes con longitud axial
mayor a 24 mm con las férmulas Haigis y Barrett se obtuvo un valor de p de

0.4045 (grafica 3). No se realiz6 analisis de los pacientes con longitud axial menor
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a 21 mm por solo tener 3 pacientes en este grupo. Podemos observar que la
féormula Barrett presenta una menor dispersion de los valores de equivalente

esférico obtenidos.

EQUIVALENTE ESFERICO POST QUIRURGICO

%k %k
10 |

dioptrias

Grafica 1. Analisis equivalente esférico de todos los pacientes.

EQUIVALENTE ESFERICO LONGITUD AXIAL DE 21 A 24 MM

%k %k k
10 1

dioptrias

Gréfica 2. Analisis equivalente esférico en longitudes axiales entre 21 a 24 mm
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EQUIVALENTE ESFERICO LONGITUD AXIAL MAYOR A 24 MM
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Grafica 3. Analisis equivalente esférico en longitudes axiales mayores a 24 mm

DISCUSION

Al ser la catarata la principal causa de baja visual reversible, es necesario buscar
la forma mas exacta para poder brindarle el mayor beneficio posible con ayuda de
la cirugia de facoemulsificacion con colocacion de lente intraocular.

Para poder lograr el mejor resultado refractivo, se deben realizar mediciones
biométricas adecuadas, evitar errores en la toma de longitud axial, queratometrias,
profundidad de la cama anterior, grosor del cristalino, distancia blanco - blanco,
definir la posicidn efectiva del lente, evitar generar un mayor astigmatismo, entre
algunas otras circunstancias (5,6).

Con los avances tecnoldgicos se han disefiando nuevas formas de lograr una
medicion ocular mas exacta, como la implementaciéon del IOLMaster 700, se han
podido obtener datos biométricos cada vez mas precisos para de esta forma

realizar un adecuado calculo de lente gracias a su biometria basada en la
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tomografia de coherencia éptica (14); asi mismo con el uso de las férmulas
tedricas mas recientes como Haigis y Barrett.

En diferentes estudios, incluyendo a Se Young Kim y colaboradores, mencionan
que la férmula de Barrett asociado a la medicién biométrica con una tecnologia de
tomografia de coherencia Optica presentaban el menor error predictivo en las
diferentes longitudes axiales (22), mismo que se comentd en el estudié realizado
por X H Deng y colaboradores donde concluyen lo mencionado previamente y que
Haigis era la segunda férmula con menor error predictivo (21). En cuanto a
nuestro estudio, coincide en los pacientes con longitudes entre los 21-24 mm
usando la formula de Barrett tiene una menor dispersion de valores que en los
pacientes que se utilizo la formula de Haigis, sin embargo, al encontrar un rango
mas amplio en el equivalente esférico, el delta K de los pacientes podria generar
un impacto directo en el resultado del equivalente esférico final.

En los pacientes con longitudes mayores de 24 mm dentro de nuestro estudio no
se encuentra alguna diferencia estadisticamente significativa usando la formula de
Barrett o de Haigis, lo cual coincide en lo mencionado en el estudio realizado por
Zhang Y y colaboradores, donde refieren que en longitudes axiales largas, Barrett
presentaba un menor error predictivo seguido por la formula de Haigis. (13).

Una de las deficiencias encontradas en este estudio fue la poca muestra lograda
para el grupo de longitud axial de menos de 21 mm, ya que con solo 3 pacientes
de estas caracteristicas, no se pudo realizar ningun analisis, lo que incita a que se

estudié mas acerca de lo que ocurre en longitudes axiales cortas.

CONCLUSIONES

La férmula de Barrett para longitudes axiales de entre 21 a 24 mm muestra un
mejor comportamiento en el equivalente esférico postquirurgico a diferencia de
Haigis, mientras que en los pacientes con longitudes mayores a 24 mm no hay

diferencia significativa.
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APENDICE

Cronograma de actividades

Actividades Mar | Ago | Nov | Dic | Feb Mar Ene | Feb
- Jul 12020 | 2020 [ 2020 | 2021 | 2021 - [2023 | 2023
2020 Dic 2022

Investigacion docu-
mental y marco ted- X
rico

Recoleccion de da-
tos

Entrega de resulta-
dos preliminares

Correccion por parte
del comité

Resultados prelimi-
nares y base de da- X X X X
tos

Recoleccion datos

Ejecucion analisis
estadistico

Elaboracion informe
final

Exposicién de resul-
tados
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Hoja recoleccion de datos, visita basal.

Resultados refractados en facoemulsificacidn con colocacién de lente intraocular
monofocal asférico: evaluacion de 2 férmulas.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Paciente No.
VISITA BASAL

Numero de expediente: Fecha:
Edad:
Sexo:
Ojo:

Fecha de cirugia:
Enfermedades sistémicas:
Enfermedades oculares:

Exploracion Oftalmolégica prequirdrgica

AV

CcVv

Refraccion

Equivalente Esféri-
co

Queratometrias
LOCS il
Longitud axial
Poder de LIO

Uso de IOL Master Si ( ) No ( )
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Hoja recoleccion de datos, postquirargico.

Resultados refractados en facoemulsificacién con colocacién de lente intraocular
monofocal asférico: evaluacion de 2 férmulas.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Paciente No.
REPORTE POSTQUIRURGICO

Numero de expediente: Fecha:
Edad:
Sexo:

Se cambid el LIO EnVista por otro modelo: Si(__ ) No(__ )

Complicaciones:

Tratamiento postquirurgico:
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Hoja recoleccion de datos, visita seguimiento.

Resultados refractados en facoemulsificacién con colocacién de lente intraocular
monofocal asférico: evaluacion de 2 férmulas.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Paciente No.
SEGUIMIENTO

Numero de expediente: Fecha:
Edad:
Sexo:
Ojo:
Fecha de cirugia:

Exploracion Oftalmologica postquirdrgica (1 mes)

AV

Cv

Refraccion

Equivalente Esféri-
co

Queratometrias

Observaciones:
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CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION PARA PARTICIPAR EN

PROTOCOLO DE INVESTIGACION

En esta institucion se desarrollan investigaciones que forman parte de nuestro quehacer
cientifico. Las caracteristicas de su padecimiento son consideradas de interés para participar
en este estudio de acuerdo a las especificaciones siguientes:

Datos generales

Datos del paciente

Nombre:
Fecha de nacimiento:

Expediente clinico
No.

Meédico informante
(investigador principal):

Dra. Valeria Cuevas Lozano Firma:

Diagndstico

Datos de la investigacion

Nombre del protoco-
lo

Resultados refractados en facoemulsificacion con colocacion de
lente intraocular monofocal asférico: evaluacion de 2 formulas.

Investigadores

Dra. Valeria Cuevas Lozano
Dra. Jimena Ceja Martinez

Justificacion y obje-
tivos

El calculo adecuado del poder de un lente intraocular es de suma
importancia para lograr llegar al resultado refractivo meta. Se ha
demostrado mediante distintos estudios que la férmula de Ba-
rrett y Haigis han presentado menores errores refractivos.
Evaluar los resultados refractivos en pacientes operados de fa-
coemulsificaciéon con colocacién de lente intraocular monofocal
asférico, calculados con férmula de Barrett y Haigis.
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Periodo de estudio o
duracion

Marzo 2020 a enero 2023

Cantidad de sujetos
que participardn

322 personas por grupo, total de pacientes 644.

Descripcion de los
métodos a emplear
y Su propdsito

Estudio ambispectivo, longitudinal y comparativo donde se in-
cluird pacientes que seran sometidos a facoemulsificacion con
colocacién de lente intraocular monofocal asférico (EnVista) sin
complicaciones transquirurgicas y con expediente completo.

Se dividird en 3 distintos grupos segun la longitud axial determi-
nada por |IOLMaster 700: 12 grupo: <21 mm; 22 grupo: 21-24
mm; 32 grupo: >24 mm

Antes de la cirugia y un mes posterior a la misma se citard para
evaluacion de refraccidn con retinoscopia

Beneficios espera-
dos:

Alcanzar agudeza visual de 20/40 o mejor con un equivalente
esférico de +/- 0.50 dioptrias.

Alternativas:

Conversion a cirugia de extraccién extracapsular

Riesgos o molestias:

Sangrado, infeccién, ruptura de capsula posterior del cristalino,
desinsercion zonular, baja visual, inflamacion postquirurgica,
pérdida de la funcién visual

Grupo de control

En caso de que la presente investigacion incluya un grupo de
control, la seleccion de los participantes se sujetara a un proceso
estrictamente aleatorio e imparcial, privilegiando la prevencion
de cualquier riesgo o dafio para sus integrantes.

Gastos Los gastos de la investigacidn serdn cubiertos por la institucién.
Su identidad y la informacién que proporcione como parte de
_ esta investigacién seran tratadas bajo criterios de confidenciali-
Confidencialidad

dad. En caso de que los resultados exijan su identificacion, pre-
viamente se le solicitara la autorizacion correspondiente.
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El participante tendra derecho a recibir respuesta a cualquier pregunta
y aclaracion a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos,
beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacién y su tra-
tamiento.

Dudas, aclaraciones

.., Asimismo, durante el presente estudio le proporcionaremos informa-
y actualizacion

cidn actualizada sobre su estado de salud para que esté en posibilidad
de decidir si continua participando.

Es importante que sepa que retirar su participacién no afectard su
atencién en el hospital.

Por este medio manifiesto mi satisfaccion con la informacion recibida y, consciente de las espe-
cificaciones y en qué consiste la investigacion descrita en este documento, sus beneficios, ries-
g0s y consecuencias, otorgo mi consentimiento para incorporarme, asumiendo el compromiso de
(1) asistir puntualmente a las citas que se me indiquen y (2) proporcionar verazmente la infor-
macién de mi evolucion en la forma y periodicidad que se requiera.

Asimismo, entiendo que puedo retirarme de esta investigacion voluntariamente en cualquier
momento sin mayor requisito que la manifestacion al investigador principal o a la Direccion
Meédica de este hospital.

Firma del paciente

Testigos
Nombre y firma Nombre y firma
Domicilio: Domicilio:
Relacion con el paciente: Relacidn con el paciente:
México D.F. a de de
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Anexo 1. Tabla para tamaino de muestra

Required Sample Sizet
from: The Research Advisors
Confidence = Confidence =
Pop:ilz:tion l: Degree of Accuracy/Margin of Error Degree of Accuracy/Margin of Error

q 0.05 0.035 0.025 0.01 0.05 0.035 0.025 0.01
10 10 10 10 10 10 10 10
19 20 20 20 15 20 20 20
28 29 29 30 29 29 30 30
44 47 48 50 47 48 49 50
63 69 72 74 67 71 73 75
80 89 54 99 87 93 96 99
108 126 137 148 122 135 142 149
132 160 177 196 154 174 186 198
152 190 215 244 182 211 229 246
169 217 251 261 207 246 270 265
196 265 318 384 250 309 348 391
217 306 377 475 285 365 421 485
234 340 432 565 315 416 450 579
248 370 481 653 341 462 554 672
260 396 526 739 363 503 615 763
269 419 568 823 382 541 672 854
278 440 606 906 3995 575 727 943
291 474 674 1067 427 636 827 1119
306 515 759 1297 460 712 959 1376
322 563 869 1655 498 808 1141 1785
333 597 952 1984 524 879 1288 2173
346 641 1068 2565 558 977 1510 2890
357 678 1176 3288 586 1066 1734 3842
365 710 1275 4211 610 1147 1960 5165
370 727 1332 4899 622 1183 2098 6239
378 760 1448 6939 646 1285 2399 9972
381 772 1491 8056 655 1318 2520 12455
382 776 1506 8514 658 1330 2563 13583
383 778 1513 8762 659 1336 2585 14227
384 782 1527 9248 662 1347 2626 15555
384 783 1532 9423 663 1350 2640 16055
384 783 1534 9512 663 1352 2647 16317
384 784 1536 9567 663 1353 2651 16478
384 784 1536 9554 663 1354 2653 16560
384 784 1537 9603 663 1354 2654 16584
384 784 1537 9603 663 1354 2654 16586

1 Copyright, The Research Advisors (2006). All rights reserved.
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