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Marco teérico

En los ultimos afos la cirugia de catarata ha cambiado significativamente dando
lugar al desarrollo de nuevas técnicas, asi como al implante rutinario de lentes
intraoculares de diversos tipos (1,2). Hoy en dia, la facoemulsificacion ultrasénica
del cristalino es el método mas utilizado para el tratamiento de la catarata (1,2,3,4).

Charles D. Kelman es considerado el padre de la facoemulsificacion por introducir
la técnica, hacer aportes fundamentales y popularizar la técnica. El desarrollo de
esta técnica es un proceso continuo que se enfoca en aumentar la efectividad del

procedimiento, asi como en reducir los posibles riesgos perioperatorios (1,2).

La facoemulsificacion, para retirar el cristalino y poderlo sustituir con una lente
intraocular, emplea niveles de presion intraocular constante que permitan mantener
los espacios durante la cirugia, evitando el riesgo de lesion de estructuras internas
tanto por contacto directo como por calor. El mantenimiento de la presion intraocular
dependera del equilibrio de la entrada de liquido y su salida, lo cual varia a lo largo
de la cirugia pues depende de varios factores en cada paso. Estos cambios
hidrodinamicos de forma general deben favorecer la entrada a la salida para lograr

una presion positiva en la camara anterior (1,2).

Existen conceptos clave en los cambios hidrodinamicos durante Ila
facoemulsificacidn: presion de irrigacion, determinada por la entrada de fluidos al
0jo; flujo de aspiracion, volumen de fluido por unidad de tiempo en la camara anterior
a través del puerto de aspiracién de la punta de facoemulsificacion; vacio, la presion
negativa del sistema que permite manipulacién y fijacion de fragmentos para hacer

mas efectiva la emulsificacion de material con ultrasonido (1).

Para la emulsificacion del cristalino se utiliza una pieza de mano que mediante
movimientos ultrasonicos hace vibrar una punta a una frecuencia de 28 a 40 KHz.

Se han propuesto tres mecanismos de destruccion del cristalino: el efecto martillo



neumatico, que representa el impacto directo de la punta sobre el tejido del
cristalino; la implosion de burbujas de cavitacién formadas por el vacio transitorio
provocado por el movimiento de la punta; y ruptura acustica como resultado de la

propagacion de ondas ultrasénicas a través del liquido en la camara anterior (1, 2).

Durante anos se ha utilizado el ultrasonido longitudinal, donde la punta de la pieza
de mano se mueve en direccidn anteroposterior con respecto al eje de la pieza de
mano. Algunas desventajas de este método tradicional son que los pulsos generan
repulsion de los fragmentos cristalinos y también aumentan significativamente el
calor de la punta, cuando se usa alta energia, lo que aumenta el riesgo de
quemadura del tejido (1,2,3,4).

La creacion de la tecnologia de ultrasonido torsional (movimientos laterales sobre
el eje de la punta) se realiz6 con la finalidad de lograr una menor repulsion y calor

al reducir la frecuencia ultrasonica (1, 2).

El circuito fluidico es el sistema mediante el cual se lleva a cabo la irrigacion y
aspiracion del liquido empleado para la facoemulsificacion, el cual esta compuesto
por solucion salina balanceada y el material cristaliniano emulsificado. (1,2)

El control de flujo es importante para la eficacia y seguridad de la facoemulsificacion.
La empresa Alcon cre6 un sistema llamado Active Fluidics, el cual se compone de
sensores de presion en el casete, cuando se monitoriza un valor por debajo los
parametros preestablecidos en la camara anterior, compensan la presion
presionando la bolsa de solucion salina balanceada con dos placa de metal, esto
incrementa la presion de irrigacidn y tasa de flujo (1, 2, 3, 4).

La innovacion mas reciente en este campo ha sido la introduccion de una nueva
pieza de mano con sensor dinamico de presion intraocular (Active Sentry). La
tecnologia anterior, en la pieza de mano Ozil, tiene la desventaja de que el sensor

de presion intraocular esta mas alejado del ojo, o que proporciona menor precision



para el control de la presion intraocular y la dinamica durante la facoemulsificacion
(2, 3, 4).

A pesar de las muchas mejoras en la técnica, uno de los desafios que persisten con
respecto a la seguridad y eficacia de la cirugia de cataratas es el colapso
postoclusion o, simplemente, surge. Este fenbmeno se produce porque se genera
un vacio dentro de la via de aspiracion y el casete hasta el limite preestablecido,
cuando el puerto de aspiracion del sistema de facoemulsificacién esta ocluido por
fragmentos del cristalino u otros tejidos. (1, 3, 4, 5) A medida que el vacio se
equilibra entre el casete y el puerto de succidn ocluido, los componentes flexibles

colapsan y el aire atrapado se expande. (1, 3, 5)

Al romperse la oclusién, estos elementos vuelven a sus dimensiones originales,
liberando energia potencial y succionando repentinamente liquido de la camara
anterior hacia el sistema de aspiracion, lo que provoca el colapso parcial o total de
la camara anterior. La reduccién brusca del volumen de la camara anterior puede
traumatizar la cornea, el iris, la capsula posterior o las fibras zonulares. En casos

extremos, la camara anterior puede colapsar por completo (1, 3, 5).

Las presiones intraoculares altas que compensan la pérdida subita de volumen se
utilizan clasicamente para reducir la respuesta al surge de ruptura de la oclusién.
Sin embargo, podria haber efectos nocivos asociados con esta practica, como lo
sugiere un estudio de simulacion experimental de facoemulsificacion en un modelo
porcino demostré que las presiones intraoculares altas intraoperatoriamente tienen
efectos negativos sobre el recuento endotelial y el grosor corneal, donde una mayor
pérdida endotelial y grosor corneal se correlacionaron positivamente con presiones

intraoculares mas altas (5).

Otro estudio experimental evalu6 el dafo celular y molecular de las células de la

retina en un modelo murino, demostrando que el grupo de presion intraocular mas



alta se caracterizo6 por una mayor pérdida neuronal y un aumento de la microglia,
ademas de una mayor expresion de interleucina-1 y éxido nitrico sintasa, lo que
indica pérdida de sangre, barrera acuosa y lesion retiniana de caracter inflamatorio
(6).

Un estudio de cohorte observacional clinico demostré6 que con una presion de
infusion de 55 mmHg, los pacientes con periodos mas prolongados de hipertension
ocular transoperatoria se correlacionaron con un déficit funcional de la via
magnocelular un mes después de la facoemulsificacion, lo que sugiere que los ojos
con periodos mas prolongados de hipertension ocular transoperatoria son mas
facilmente afectados por el efecto acumulativo de la hipertension ocular (7).

Se estudio a diferentes vacios y se observo que al incrementar este ultimo el
bloqueo postoclusibn aumenta en cuatro sistemas de facoemulsificacion
explorados, comenzando desde un vacio de 200 mmHg hasta 600 mmHg siendo
directamente proporcional la magnitud del bloqueo postoclusion (surge), sin
embargo, se observo una diferencia significativa en el sistema con tecnologia Active

Fluidics, donde en este sistema la frecuencia de surge fue menor (P <0.05) (8).

Un modelo experimental que simulaba la camara anterior y la capacidad del sistema
fuidico para mantenerla en presiones meta, comparando sistemas de fluido pasivo
(por gravedad) contra sistemas de fluido activo (con sistemas de infusion) variando
las condiciones de flujo y la tasa de aspiracion. Indicé que las presiones
intraoculares de los dos sistemas logran presiones meta cuando el flujo es igual a
cero, sin embargo, el sistema con fluido activo mantuvo la presion durante todas las
tasas flujo de aspiracion que se modificaron en la camara anterior, esto sugiere que

el sistema de flujo activo mantiene mayor estabilidad de la camara anterior (9).

Posteriormente, se estudié en un modelo animal la respuesta posterior a la ruptura

de la oclusién utilizando dos piezas de mano, una tradicional y otra con sensor de



presidn durante facoemulsificacién, se observé menor fluctuacién de presion
intraocular posterior a ruptura de oclusion con la pieza de mano con sensor, asi
como el retorno a la presion intraocular base previo a la oclusion fue mas rapido con

la pieza que posee sensor (10).

Justificacion

Nuestro hospital es un centro de ensefianza, donde se busca la innovacion y
optimizacién de los procesos para aumentar la seguridad del paciente, dado que
durante la curva de aprendizaje la tasa de complicaciones transoperatorias en la
cirugia de catarata son mayores, se requiere de herramientas que contribuyan a

disminuir el riesgo de complicaciones.

Este protocolo busca evaluar el desemperfio de la pieza de mano Active Sentry en
la facocemulsificacion y si lo reportado en la bibliografia por la casa comercial Alcon
es reproducible en nuestro centro, es decir, hacer mas eficiente y segura las
condiciones transoperatorias; al reducir el tiempo quirargico, disminuir el uso de
ultrasonido, disminuir la frecuencia y severidad del colapso postoclusion. En

comparacion con la tecnologia anterior, la pieza de mano Ozil.

Planteamiento del problema

Pregunta de investigacion: ¢ Cuales son las diferencias entre las piezas de mano
Active Sentry y Ozil con respecto desempefio y la seguridad durante la

facoemulsificacion?

Objetivo general:

Describir el desempefio la seguridad de la facoemulsificacion con las piezas de
mano Active Sentry y Ozil en cirugias realizadas por expertos a diferentes presiones

oculares intraoperatorias.



Objetivos secundarios:

1. Comparar la estabilidad subjetiva de la camara anterior a diferentes presiones

intraoculares en la facoemulsificaciéon de cada cuadrante con vacios constantes.

2. Contrastar el tiempo quirurgico, la presién intraocular, la energia de ultrasonido
utilizado y el numero de acciones de Active Sentry durante la cirugia, con diferentes

presiones intraoculares en cada cuadrante.

3. Relacionar los resultados con la longitud axial y la clasificacion clinica de la
catarata (LOCS III).

4. Comparar la tasa de complicaciones trans y postoperatorias inmediatas durante

la facoemulsificacion.
Hipotesis
El desempefio, la seguridad y los resultados clinicos no son estadisticamente

diferentes entre las piezas de mano Active Sentry y Ozl durante la

facoemulsificacion.

Hipétesis alternativa: El rendimiento, la seguridad y los resultados clinicos son

estadisticamente diferentes entre Active Sentry y Ozil durante la facoemulsificacion

Calculo de la muestra y criterios de seleccién:

El calculo de la muestra se baso en la ecuacion de Cohen utilizando el programa G
Power de la Universidad de Dusseldorf. Esta ecuacién es ideal para comparar dos
grupos con desviacion estandar similar. Se considero un efecto de 2,0, error alfa del
5% y potencia del 95%. Esto resulté en un minimo de n de 8 por grupo.

Criterios de seleccion: sexo indistinto, edad mayor a 50 anos, facoemulsificacion
con plataforma Centurion. Criterios de exclusion: Cirugia intraocular previa,
enfermedad inflamatoria intraocular previa. Criterios eliminacidn: expediente clinico

incompleto, parametros calibrados incorrectamente, cambio en el plan quirurgico.
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Recursos financieros y ética

El proyecto fue evaluado y aprobado por el comité de ética de la Fundacion Hospital
Nuestra Sefora de la Luz I. A. P. con base en los preceptos de la Declaracion de
Helsinki. Los pacientes fueron incluidos en el estudio previo consentimiento
informado. Los recursos econdmicos de la investigacion fueron otorgados por la
Fundacion Hospital Nuestra Sefiora de la Luz I. A. P., con la autorizacién del Dr.
Alejandro Babayan Souza, director médico, y el Mtro. Pablo Cruz Yarez, director
general. Los recursos econdmicos de la cirugia fueron cubiertos por el paciente,
esto bajo el contrato de prestacion de servicios que acepta el paciente al acudir por
atencion médica a la Fundacién Hospital Nuestra Sefora de la Luz |. A. P.

Métodos

Se realizd un estudio observacional, analitico, comparativo y prospectivo.
Comparamos los parametros de fluidos de pacientes operados de catarata por
facoemulsificacidon con plataforma Centurion en el servicio de Microcirugia de
Segmento Anterior de la Fundacion Hospital Nuestra Sefiora de la Luz |AP. Las
cataratas se clasificaron segun la clasificacion clinica LOCS Ill. Todas las cirugias
fueron realizadas por médicos expertos en cirugia de cataratas. Los pacientes
fueron aleatorizados para usar la pieza de mano Active Sentry u Ozil de septiembre
a noviembre de 2021 y de julio 2022 a enero 2023. Los datos obtenidos se
recopilaron y se ingresaron en una base de datos para su posterior informe vy
analisis. En ambos grupos se realizd cirugia de facoemulsificacion utilizando la
técnica de facochop o fractura pre-chopper a criterio del cirujano con base en la
clasificacién clinica de la catarata como se muestra en la Tabla 1. La presion
intraocular transoperatoria se disminuyé consecutivamente como con cada
cuadrante del lente usando vacio fijo de 500 mmHg segun tabla 2. El cirujano tenia
la opcion de modificar la presidn intraocular y los vacios transoperatorios en caso
de inestabilidad importante de la camara anterior para no comprometer la seguridad

de la cirugia.
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La técnica de facoemulsificacion que se realiz6 es a dos manos con incisidon
principal de 2.4 mm y un segundo instrumento por puerto lateral. La modalidad de
ultrasonido que se utilizé es Burst, con un poder 0-100, para realizar la comparacion
del surge intraoperatorio en cada cuadrante, el vacio permanecio fijo en 500 mmHg
y, posteriormente se realizara la comparcion de grupos con longitud axial menor y

mayor o igual a 26 mm (tabla 2.1), se analizaron 8 pacientes por grupo.

Tabla 1. Técnica quirurgica de acuerdo a clasificacion clinica de catarata

Clasificacion clinica de catarata (Basada

Técnica _ N
en LOCS Il Opalescencia o coloracion,)
Pre-chop <25
>25

Chop directo

Tabla 2. Presion transoperatoria por cuadrante de cristalino

Presion trans quirdrgica (mmHg)

Fragmento
Primero 50
Segundo 46
Tercero 40
Cuarto 36

Tabla 2.1 Longitud axial

Longitud axial Mm
Menor 26
26

Igual o mayor
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Analisis estadistico e intrepretaciéon

Se realiz estadistica descriptiva e inferencial utilizando GraphPad Prism version
9.5.0 (GraphPad Software Inc.). Se utilizo la prueba de D'Angostino & Pearson para
confirmar la normalidad de cada distribucion. Se utilizé la prueba de Student para
grupos con distribucién normal, en caso contrario se utilizaron las pruebas de Mann
Whitney y Chi-cuadrado. Se realizaron pruebas de correlacion con prueba
Spearman debido a distrubucién de los grupos analizados. Todas las pruebas
fueron bilaterales y los valores de p inferiores a 0,05 se consideraron
estadisticamente significativos.

Identificacion de variables

En este estudio se evalué el desempefio de la pieza de mano Active Sentry en
facomulsificacion, se entiende por desempefio al comportamiento en cuanto al
tiempo de cirugia, presion intraocular transoperatoria utilizada y cantidad de energia
acumulada disipada (CDE) en comparacion con la pieza de mano Ozil. Se entiende
por seguridad al comportamiento de ambas piezas de mano a complicaciones
transoperatorias directamente relacionadas con la pieza de mano, la cantidad de
surge transoperatorio y la severidad del mismo.

Tabla 3. Variables a analizar

Unidad Tipo de escala
Edad Afios Cuantitativa continua
Género Femenino o masculino Nominal
Comorbilidad Enfermedad Nominal
Lateralidad Derecho o izquierdo Nominal
Longitud axial Milimetros Razén

13



Unidad Tipo de escala

Clinical Classification of

0.1a6.9 Ordinal
Zataract (LOCS IIl)
Duracion de cirugia Minutos Razén
Presion intraocular . . ,
. Milimetros de mercurio Razon
transoperatoria
Acciones de Active ] )
Numero de veces Razoén
Sentry
Complicaciones Trans- o .
) Condicion Nominal
Post-operatorias
Energia disipada .
Segundos Razén

cumulada (CDE)

Frecuencia de Surge 1a5,6a 10 0 masde

. Ordinal
transoperatorio 10
Severidad de Surge  Leve, moderado, ]
. Ordinal
Transoperatorio severo
Resultados

Después del escrutinio de los criterios de seleccion, se reclutaron 37 ojos de 37
pacientes, la poblacion corresponde a 15 hombres y 22 mujeres. En cuanto a sus
comorbilidades sistémicas, 7 pacientes eran sanos, 10 pacientes con diabetes
mellitus (DM), uno de ellos con diabetes mellitis tipo 1, 4 con hipertension arterial
sistémica (HAS) uno de los cuales tenia diagndstico de sindrome coronario
isquémico, 7 con DM y HAS, 1 paciente con DM e hiperplasia prostatica benigna, 1
paciente con DM vy artritis reumatoide, 1 paciente con HAS e hipotiroidismo, 1
paciente con HAS e hipertiroidismo, 1 paciente con diagndstico previo de prostatitis
no especificada, 1 paciente con hipotiroidismo, 1 paciente con EPOC, 1 paciente

con antecedente de reseccidon de meningioma occipital, 1 paciente con arritmia
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cardiaca, Se reporté que 30 pacientes no tenian comorbilidad oftalmoldgica,
mientras que 4 fueron diagnosticados con retinopatia diabética (RD), tres de ellos
modificada por laser y uno presentaba edema macular diabético clinicamente
significativo; 2 con sindrome de pseudoexfoliacion (PSX) y 1 paciente con

degenracion macular relacionada a la edad leve.

Tabla 4. Poblacion

Sexo Comorbilidades Patologia ocular
Masculino (15) Sano (7) Retinopatia diabética (4)
Femenino (22) DM (10) Sindrome pseudoexfoliacion (2)

HAS (4) DMRE (1)
DMy HAS (7)
DM e HPB (1)
DMy AR (1)

HAS e hipotiroidismo (1)
HAS e hipertiroidismo (1)
Prostatitis (1)
Hipotiroidismo (1)
EPOC (1)

Meningioma (1)

Arritmia cardiaca (1)

Tabla 4.1 Comparacién de poblacion

Comparacion Prueba p interpretacién
Edad t test 0.37 No diferente
LA Mann-Whitney 0.17 No diferente

La longitud axial (LA) tuvo un rango de 20,89 a 29.91 mm con una media de 24.17
mm, considerando todos los pacientes. El grupo de piezas de mano Ozil tuvo un
rango de 21,11 a 29.91 mm con una media de 24,49 mm, mientras que el grupo de
piezas Active Sentry tuvo un rango de 20,89 a 29.66 mm con una media de 23.81
mm. Esto mostrd poblacion con distribucion no normal sin diferencia estadistica

significativa (p 0.17) por lo que los grupos son comparables (Grafico 1).
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Grafico 1. Longitud axial de grupos

Longitud axial
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Ademas, y como se puede apreciar en la tablas 5, las cataratas se obtuvieron con
rangos de clasificacion LOCS lll de 0,5 a 5,0 tanto para opalescencia como para

coloracion, con una moda de 2,5.

Tabla 5. Clasificacién clinica de opalescencia de catarata

Opalescencia LOCS Il Coloraciéon LOCS Il
Ozil Active Sentry Ozil Active Seﬂtry
0.5 1 0 0.5 1 0
1.0 0 0 1.0 1 0
1.5 1 0 1.5 1 0
2.0 3 3 2.0 2 2
25 5 6 2.5 4 6

16



Opalescencia LOCS Il Coloraciéon LOCS Il

Ozil Active Sentry Ozil Active Sentry
3.0 3 1 3.0 4 1
35 3 2 35 2 1
4.0 1 3 4.0 2 3
4.5 1 2 4.5 1 3
5.0 1 0 5.0 1 0

Grafico 2 y 3. Distribucién de LOCS Ill NO y NC respectivamente

Distribucion LOCS Il NO LOCS IIINC
199 3 Active Sentry 157 33 Active Sentry
E Ozl B Ozl

© - .S 10
3 10 S 10
s [
(] 3
3 3]
: :
E 54 - 5+

0- 0-

0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5 5.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5 5.0
LOCS Il NO LOCS llINC

En cuanto a la duracion de la cirugia, y como se puede apreciar en la tabla 7, se
obtuvo para todas las cirugias un rango de 14 a 63 minutos con un promedio de
23,08 minutos, siendo este de 16 a 63 minutos con un promedio de 25.25 minutos
para las cirugias realizadas con la pieza de mano Ozil, y de 14 a 35 minutos con
una media de 20.52 minutos para la pieza de mano Active Sentry. El grupo de todos
los pacientes y la pieza de Ozil tuvo una distribucion no normal (p = <0,0001 y
<0,0001 respectivamente) mientras que el grupo de la pieza de mano Active Sentry
tuvo una distribucion normal (p 0,26). Al realizar test de correlacion se observo que
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los grupos no tienen diferencia estadistica significativa por lo que son comparables
(p 0.16)

Tabla 6. Duracion de cirugia

Total* Ozil* Active Sentry*
Numero de

37 20 17
valores
Minimo 14.00 16.00 14.00
Maximo 63.00 63.00 35.00
Media 23.08 25.25 20.52
Mediana 20.00 20.50 20.00
DE 9.24 10.86 6.26
cv 0.40 0.43 0.30

No normal No normal Normal
Distribucion**

p <0.0001 p <0.0001 p 0.26

Nota: DE = Desviacion estandar CV = Coeficiente de variabilidad
* Duracion de cirugia expresada en minutos (min)
** Test de normalidad se realizo usando la prueba D'Angostino & Pearson

Grafico 4. Duracion de cirugia.
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Como se puede observar en la tabla 7, se obtuvo el valor de Energia Disipada
Acumulada (CDE) con rango de 0.1 a 39.62 segundos y promedio de 9.64 segundos
para todos los casos, mientras que un rango de 0.1 a 39.62 segundos y promedio
de 9.69 segundos se obtuvo para el grupo de pieza de mano Ozil, mientras que un
rango de 1.82 a 28,13 segundos y una media de 9.58 segundos para el grupo de
pieza de mano Active Sentry. El grupo de todos los pacientes y parte de Ozil tuvo
una distribucién no normal (p = <0.0001 y 0,0001, respectivamente), mientras que
el grupo de pieza de mano Active Sentry tuvo una distribucion normal (p = 0,1552)
Al realizar test de correlacion se encontré que no hubo diferencia estadisticamente
significativa entre ambos CDE (p = 0.88).

Tabla 7. Cantidad de Energia Acumulada Disipada Utilizada (CDE)

Total* Ozil* Active Sentry*
Numero de

37 20 17
valores
Minimo 0.1 0.1 1.82
Maximo 39.62 39.62 28.13
Media 9.64 9.69 9.58
Mediana 6.5 6.89 6.08
DE 8.6 9.5 7.6
cv 89% 98% 79%
Distribucién** No normal No normal No normal

Nota: DE = Desviacion estandar CV = Coeficiente de variabilidad
* Cantidad de energia acumulada disipada utilizada
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** Test de normalidad se realize usando la prueba D'Angostino & Pearson

Grafico 5. Cantidad de Energia Acumulada Disipada (CDE).
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Como se puede observar en la tabla 8, el numero de acciones de Active Sentry

oscilo entre 0 y 22, con una media de 9.52. La distribucion de estas acciones fue

normal (p= 0,86)

Tabla 8. Numero de acciones de Active Sentry

Active Sentry*

Numero
Minimo
Maximo
Rango
Media
DE

Ccv

Distribucion**

17
0.00
22.00
22.00
9.52
5.93
62.31%

Normal

Nota: DE = Desviacion estandar CV = Coeficiente de variabilidad
* Numero de acciones de Active Sentry antes de un posible surge transoperatorio
** Test de normalidad se realize usando la prueba D'Angostino & Pearson
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Durante la cirugia se observd que los cirujanos se vieron en la necesidad de
modificar la presion intraocular intraoperatoria debido a inestabilidad de la camara
anterior en los diferentes cuadrantes como consecuencia de la dureza de la catarata
(LOCS 3.5y 4), y conforme iba disminuyendo la cantidad de material a emulsificar,
donde finalmente se mantuvieron parametros preestablecidos en los cuatro
cuadrantes en el 85% de los pacientes operados con la pieza de mano Ozil y en
82.3% de los pacientes operados con Active Sentry. (Tabla 9). En todos los casos
en ambos grupos el vacio fijo de 500 mmHg permanecio sin cambios en los cuatro

cuadrantes.

Tabla 9. Presion intraocular transoperatoria

Ozil Active Sentry

Numero de ] Numero de )
Cuadrante Porcentaje porcentaje

casos casos
primero (50 mmHg) 20 100 17 100.0
segundo (46 mmHg) 19 95 15 88.2
Tercero (40 mmHg) 18 90 15 88.2
Cuarto (36 mmHg) 17 85 14 82.3

Grafico 6. Presion intraocular transoperatoria por cuadrante.

Presion intraocular transoperatoria
25

[ Active Sentry
20 B Ozl

)
Q 154
(]
=
3 10-
-

5 -

0- T T T

RO O DN O)
&6‘ &6‘ &6‘ &6‘
$ G S %
\O A\e \¢ \J
< < < <
X 0& 'b\ 0\
2>
i i S S
‘o"'b ooo ‘o\;o 0\;»
R q'bo "50 &9

21



Con respecto a la frecuencia de surge transoperatorio, el grupo de pieza de mano
Ozil reportd 9 casos con surge leve, 4 casos con moderado, y 7 casos con surge
severo. Por otro lado, en el grupo de pieza de mano Active Sentry se reportaron 4
casos sin surge, 8 casos con surge leve, 3 casos con surge moderado y 1 caso con
surge severo. La distribucién y frecuencia de presentacion se ilustra en la tabla 11
y 12.

Tabla 11. Severidad de surge transoperatorio

Ozil Active Sentry
Numero de casos Numero de casos
Sin Surge 0 4
Surge leve 9 8
Surge moderado 4 3
Surge severo 7 1
Tabla 12. Frecuencia de surge transoperatorio
Ozil Active Sentry

NuUmero de casos NuUmero de casos

Sin Surge
1 a 5 ocasiones
6 a 10 ocasiones

o o © o
- o~ A

Mas de 10 ocasiones

En cuanto a complicaciones transoperatorias se registraron con la pieza de mano
fue: la ruptura de la capsula posterior durante la extraccion del epinucleo en un caso
en el grupo de la pieza de mano Ozil. Complicaciones transoperatorias no
relacionadas con la pieza de mano fueron: un caso del grupo de Active Sentry
ocurri¢ desinsercion zonular al inyectar el lente intraocular y un paciente operado
con la pieza de mano Ozil se presento sindrome de iris flacido intraoperatorio por lo
que se mantuvo la presion en 50 mmHg durante toda la cirugia y ademas present6
un desprendimiento de Descemet grado 1 que se resolvio de forma intraoperatoria.
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Con respecto a la duracion de la cirugia, ultrasonido utilizado, presion intraocular y
vacio transoperatorio, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas
(p =0,16, 0,88, 0,99 y 0,99, respectivamente).

Finalmente, tanto la frecuencia como la severidad del surge tuvieron diferencias
estadisticamente significativas, siendo menos frecuentes y menos severas en el

grupo de la pieza de mano Active Sentry (p=0.03 y 0.01, respectivamente).

Se decidio investigar si hay relacion entre los eventos quirurgicos y la longitud axial,
se observé con los paciente obtenidos hasta ahora que hay una relacion directa, a
mayor longitud axial se presenté mayor cantidad de eventos de surge, tiempo
quirurgico y la presion intraocular promedio utilizada fue mayor, r=1.0 (p <0.0001).
Sin embargo, se debe tomar con precaucidon estos datos pues la frecuencia de
pacientes con longitudes largas fue poca (6 pacientes con LA >26).

Tabla 12. Estadistica inferencial de variables estudiadas entre grupo de pieza Ozil
y Active Sentry

Interpretacion
Comparacion Prueba Valor de p

estadistica
LA Mann-Whitney 0.37 No diferente
Opalescencia No dif t
g Chi- cuadrada 0.55 o diferente
Catarata
Coloracion de No dif t
Chi-cuadrada 0.50 © diierente
catarata
Duracion de cirugia  Mann-Whitney 0.16 No diferente
_ No diferente
CDE Mann-Whitney 0.88
PIO intraoperatoria  Mann-Whitney 0.99 No diferente
Vacio transoperatorio Chi-cuadrada 0.99 No diferente
Frecuencia de Surge Chi-cuadrada 0.03 Diferente
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Interpretacion
Comparacion Prueba Valor de p -
estadistica

0.01 Diferente

Severidad de Surge  Chi-cuadrada

Tabla 12.1 Estadistica inferencial de correlacion entre longitud axial y eventos

quirurgicos
r
Relacion Prueba Valor de p . o
Interpretacién estadistica
LA — Surge Spearman <0.0001 1.0 Relacion positiva
LA — Tiempo de 1.0 Relacién positiva
o P Spearman <0.0001 P
cirugia
LA — PIO promedio 1.0 Relacién positiva
- P Spearman <0.0001 P
utilizada

*Test de normalidad usano la prueba D'Angostino & Pearson

Discusién

En este estudio se obtuvieron 37 casos correspondientes a 15 hombres y 22
mujeres a los que se les realizd facoemulsificacion utilizando la plataforma
Centurion. Los pacientes fueron aleatorizados por conveniencia para obtener dos
grupos, uno en el que se realizo la cirugia con la pieza de mano Ozil y el otro con la
pieza de mano Active Sentry. Ambos grupos mostraron caracteristicas

demograficas similares.

Adicionalmente, ambos grupos presentaron opalescencia y coloracion de catarata
sin diferencias estadisticamente significativas. Por otro lado, las caracteristicas
transoperatorias como la duracion de la cirugia y la energia disipada acumulada
utilizada no mostraron diferencias estadisticas. Ademas, el nimero promedio de

acciones de Active Sentry promedio 9.5. Considerando el porcentaje de pacientes
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en los que se pudo reducir la presion intraocular hasta 36 mmHg, la estabilidad de
la camara anterior fue similar para ambos grupos. Finalmente, el grupo Active Sentry
presentd menor frecuencia y menor severidad de surge, con diferencias

estadisticamente significativas.

Thorne, Davis, et al. comparo tres generaciones de facoemulsificadores de la marca
Alcon, informando el porcentaje de volumen de la camara anterior perdido en un
estudio experimental en modelos anatomicos humanos con diferentes presiones
intraoculares y vacios transoperatorios. Estos autores informaron que el volumen
perdido por surge es de 17,4 a 153 uL correspondientes al 7% al 61% del volumen
de humor acuoso en un ojo faquico y del 4 al 33% del volumen de humor acuoso en
un ojo afaquico. Especificamente, informaron que el volumen de surge aumenta de
forma proporcional al vacio maximo y que el volumen de surge es inversamente
proporcional a la presién intraocular transoperatoria (como consecuencia de la
distensibilidad del ojo humano) y que el surge se caracteriza por un gran volumen
que cambia con poco cambio en la presion intraocular. Ademas, encontraron que
estos volumenes disminuyen con el aumento de la presion intraocular, la
disminucion del vacio maximo y con cada generacion consecutiva del sistema de

facoemulsificacion, siendo el mejor Centurion con Active Sentry (3, 4, 5).

Finalmente, el sistema Active Sentry mantuvo el volumen de surge por debajo del
25% incluso cuando la presién intraocular es de 30 mmHg durante la operacion.
Esto le da al cirujano la posibilidad de trabajar comodamente con presiones
intraoculares que disminuyen el dafio al endotelio y al nervio éptico y aumentan la

seguridad al disminuir el colapso de la camara anterior (3, 4).

Jirascova y Stepanov encontraron que la presion intraocular intraoparatoria minima
segura (sin fluctuacion o inestabilidad de la camara anterior) era de 65 mmHg para
la pieza de mano Ozil y de 46 mmHg para la pieza de mano Active Sentry, lo cual
era diferente a nuestros resultados, en los que podiamos disminuir la presion
intraocular transoperatoria a una presion de 36 mmHg en ambos grupos en mas del
82% con ambas piezas de mano. Nuevamente, a diferencia de nuestros resultados,

encontraron que el ultrasonido utilizado con la pieza Active Sentry fue
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estadisticamente mas bajo que con la pieza Ozil (4.78 +/- 2.83 vs. 6.11 +/- 3.26, p
= 0.002), y que el total acumulado la energia disipada fue estadisticamente menor
en las cirugias realizadas con Active Sentry en comparacion con la pieza de Ozil
(30,1 +/- 10,5 vs. 43,2 +/- 8,9 segundos, p = 0,003), lo que no logramos demostrar
en este estudio (2).

Estos datos sugieren que la pieza de mano Active Sentry es mas efectiva con
respecto a la presién intraocular requerida para realizar la facoemulsificacion, asi
como la energia utilizada para la emulsificacion del material cristalino. Por otro lado,
en este estudio no se encontraron diferencias estadisticamente significativas con
respecto a la cantidad de solucién utilizada durante la cirugia. A pesar de la mejora
en la efectividad de la cirugia con la pieza de mano Active Sentry, el estudio carece
de mediciones clinicas como el sistema de clasificacion clinica LOCS Il que nos
permitiria traducir estos hallazgos en relevancia clinica mas alla de la cantidad de
ultrasonido utilizado y la estabilidad de la camara anterior. No obstante, Jirascova
y Stepanov demostraron que es posible disminuir de manera segura la presion
intraocular intraoperatoria y disminuir el riesgo de sobretension posoclusion
utilizando Active Sentry con las ventajas potenciales de disminucion del dolor
intraoperatorio, cirugia mas estable, especialmente en pacientes con factores de
riesgo como axial largo longitudes y sindrome de iris flacido intraoperatorio (2).

Las fortalezas de este estudio son la homogeneidad de las caracteristicas
demograficas y oftalmologicas en términos de longitud axial y clasificaciéon clinica
de la catarata. Se espera en préximas investigaciones ampliar el grupo de estudio
de longitud axial igual o mayor a 26 mm, pues se ha reportado, que los pacientes
con miopia alta se comportan de forma diferente durante la facoemulsificacién (14,
15, 16), no se logré completar la muestra por grupo para poder tener significancia
estadistica al comparar longitudes normales contra longitudes axiales altas, pero al
realizar la correlacion de todos los pacientes, si hay tendencia a que las

complicaciones son mayores a medida que aumenta la longitud axial.

Por otro lado, la similitud de las caracteristicas fluidicas de ambos grupos de estudio

permite una comparacion con menor sesgo. Ademas, este estudio pudo demostrar
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que la pieza Active Sentry reduce significativamente la frecuencia y la gravedad de

la oleada postoclusién (surge) transoperatoria.

Sin embargo, la principal debilidad de este estudio es que la poblacién estudiada es
pequefia y que los registros de frecuencia y severidad del surge son cualitativos y
basados en la perspectiva del cirujano, lo que aumenta el sesgo potencial con
respecto a este evento transoperatorio. Sin embargo, solo el grupo de la pieza de
mano Ozil presentdé como complicacion posoperatoria ruptura de capsula posterior,
lo que podria deberse en parte a un mejor desempeiio de la pieza de mano Active
Sentry en cuanto al surge.

Conclusion

Con base en la presente investigacion, la pieza Active Sentry y la pieza Ozil
funcionan de manera similar durante la facoemulsificacion, la pieza Active Sentry
aumentd la seguridad de la facoemulsificacion en los pacientes del estudio al

disminuir significativamente la frecuencia y la gravedad de surge transoperatorio.

Se requiere de un estudio de extension para analizar con los mismos parametros
de presion intraocular transoperatoria y longitud axial mayor para analizar el

comportamiento de las piezas de facoemulsificacion en la dinamica intraoperatoria.

27



Apéndice

Bioseguridad

Al ser el procedimiento a realizar una cirugia de facoemulsificacion intraocular, los

riesgos son los inherentes al procemiento (ruptura de capsula anterior, afaquia,

endoftalmitis, defecto refractivo residual, edema macular pseudofaquico, disminucio

de conteo endotelial) en este estudio no se sometera a un riesgo adicional al que

el paciente seria inducido y previamente informado mediante un consentimiento

escrito. Unicamente se describiran hallazgos intraoperatorios con los parametros

establecidos.
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Formato de recoleccion de datos

Formato de Recoleccion de Datos Protocolo Active Sentry

Nombre del Paciente Numero de Expediente

Fecha de Cirugia Cirujano

Tipo de Cirugia 7 Una mano, 1 Ambas manos  Pieza 0 Ozil, 3 Active Sentry

Duracion de la Cirugia Presion Intraocular del 1er 50 7. Otra:

(minutos) Cuadrante (mmHg)

Numero de Acciones de Presion Intraocular del 2do 46 7). Otra:

Active Sentry Cuadrante (mmHg)

CDE Presion Intraocular del 3er 40 7). Otra:
Cuadrante (mmHg)

Complicaciones o Presion Intraocular del 4to 36 7). Otra:

eventualidades Cuadrante (mmHg)

transquirdrgicas

Comentarios del Flujo de Aspiracion 40 0. Otra:

transoperatorio

Grado de Followability 7 Bueno, 0 Malo Vacio del 1er cuadrante 500 M. Otra:
(mmHg)

Grado de Surge A Leve, 7 Moderado, 7 Severo  Vacio del 2do cuadrante 500 M. Otra:
(mmHg)

Cantidad de veces de A0a506a10,3>10 Vacio del 3er cuadrante 500 7. Otra:

Surge (mmHg)

Vacio del 4to cuadrante 500 M. Otra:
(mmHg)
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