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INTRODUCCION

Resumen

Con el avance en la ciencia y tecnologia se ha observado mayores
expectativas de los pacientes en los resultados de la cirugia de catarata.
El célculo adecuado del lente intraocular es esencial e imprescindible para
la correccion refractiva final del paciente que es sometido a cirugia de
catarata.

El avance tecnoldgico en los sistemas de medicion de célculo de lentes
intraoculares y el uso de férmulas cada vez con mas precision ha llevado
al cirujano oftalmologo a cuestionarse sobre cual genera los mejores
resultados postoperatorios, tratando asi de cumplir las expectativas
postoperatorias.

El siguiente es un estudio prospectivo, longitudinal en el cual se incluiran
pacientes con diagnostico de catarata y se hara calculo de lente
intraocular mediante la formula universal Barrett Il, formula Kane y un
aberrometro transquirdrgico ORA System® durante los meses de febrero
a diciembre del 2022. Comparando de tal forma resultados

postoperatorios con los distintos calculos.

Marco teodrico.

La cirugia de catarata como problema de salud actual.

La cirugia de catarata es el procedimiento quirdrgico mas realizado en el
mundo, los cambios en la esperanza de vida han incrementado el auge
de dicho procedimiento. Los avances en la microcirugia del segmento
anterior han incrementado las expectativas de los pacientes en los
resultados de cirugia de catarata, tratando de reducir los errores

refractivos posteriores a cirugia. [1]



Para obtener los mejores resultados a lo largo de los afios se han
desarrollado equipos y férmulas que tratan de reducir el error refractivo
final, entre estas se encuentra la formula universal Barrett Il, Olsen
formula, Hill-RBF 2.0, Holladay 2, formula de Kane. [2]

Formula Barrett Universal Il

La férmula de Barrett Universal Il, fue nombrada universal ya que no solo
es util para todos los tipos de lentes, sino, también para ojos con
longitudes axiales cortas, medias y largas.

Esta segunda versién de féormula busca que el cirujano no tenga que
saber ciertos datos como los planos principales y el grosor del lente
intraocular, y esto es factible porque la medicion de un lente intraocular
como la define el American National Standards Institute usa el segundo
plano principal como punto de referencia para medir el poder el lente
intraocular en el acuoso. La localizacion del segundo plano desde un
punto anatomico fijo como el iris esta determinada por el lente intraocular,
por lo que el segundo plano puede ser el mismo en lentes intraoculares

con configuraciones oOpticas diferentes pero el mismo factor de lente. [3]

La configuracién de la haptica y la Optica de un lente intraocular son el
mayor determinante para el factor de lente. Los factores de lentes
intraoculares usan en comun la profundidad de camara anterior y la
constante A para un lente en particular. La constante A es un factor
empirico derivado de la formula SRK y es la constante mas conocida para
los cirujanos y los manufactureros. La relacion entre la constante Ay el
segundo plano principal varian minimamente, la diferencia frente el factor
minimo de lente (0.96) y el factor maximo de lente (1.03) obtenido es
equivalente a una diferencia de constante A de 0.1. La localizacion del

segundo plano principal del plano del iris es calculada mediante el uso de



esta relacion, mientras que la localizacion del primer plano puede ser

determinado del segundo plano y el grosor del lente intraocular.

Variaciones en el poder del lente modifican el grosor del mismo y por lo
tanto el plano principal. El poder predicho del lente es calculado mediante
la formula, este valor reasignado como el poder designado del lente
intraocular y el grosor y los planos principales es recalculado, este
proceso es repetido en multiples ocasiones resolviendo asi las dos
variables desconocidas pero relacionadas.

Barret desarroll6 un modelo anatomico el cual se forma de dos esferas,
una anterior para el segmento anterior y una posterior y mas grande para
el segmento posterior, la interseccion de estas dos esferas define el
diametro del cuerpo ciliar a nivel de la raiz del iris. Se conoce que el
didmetro interno varia ligeramente a un valor similar al diametro corneal
por lo que limites de entre 11.5 y 13.5 mm son aceptadas para esta
dimension. Si el calculo de la profundidad de la camara anterior indica un
diametro ciliar fuera de este rango el factor es ajustado hasta ser
corregido.

La formula fue comparada en 4 grupos, (1) grupo de 100 pacientes no
seleccionados, (2) grupo seleccionado con longitud axial menor de
22.5mm, (3) grupo seleccionado de 25 pacientes con longitud axial mayor
de 24.5 mmy (4) grupo seleccionado de 50 pacientes con longitud axial
de entre 22.5 y 24.4 mm. Barrett universal ha demostrado ser mas
asertiva en la comparacion de prediccion de errores que el resto de las
formulas. La formula universal tuvo un error absoluto menor, desviacion

estandar y error estdndar estimado menor en todos los grupos.

La formula puede ser usada en gran variedad de lentes intraoculares sin

que requieran el conocimiento detallado del lente por parte del cirujano.



La formula es compleja por contener gran namero de ecuaciones con
variables independientes por lo que Barret desarroll6 un programa. Un
incremento en la constante A de 1 unidad no se traduce necesariamente
a 1 D de incremento el lente intraocular, pero si esta relacionada a
muchos factores como la longitud axial, de forma similar la relacién entre
el error refractivo y el poder del lente intraocular no es lineal y varia con

la longitud axial y queratometrias [3].

Un error refractivo aceptado posterior a la cirugia de catarata es un error
residual dentro de +/- 0.50 D. En un estudio comparativo a Barret
universal Il se le ha atribuido la prediccion del menor error refractivo
absoluto. Esta formula también cuenta con el mayor porcentaje de ojos
dentro de +/- 0.50 D. [4]

En un estudio retrospectivo de 481 pacientes se compararon los
resultados de 11 formulas diferentes (SRK-T, Hoffer Q, Holladay I, Haigis,
Holladay II, Olsen, Barrett Universal II, Hill-RBF, Ladas Super formula,
EVO y Kane). Este estudio demostré un error absoluto mas bajo con la
formula Barrett universal Il en ojos normales y largos, pero no en
longitudes axiales cortas (<22.00 mm) en estos 0jos se encontraron

mejores resultados con Haigis, EVO, Kane, Holladay 2 y Hill-RBF. [5]

Formula Kane

La formula Kane es una combinacion que utiliza la longitud axial,
gueratometria, profundidad de camara anterior, grosor del cristalino,
grosor corneal central y género del paciente, asi como la éptica teorica

para realizar la prediccién del célculo de lente intraocular. [6]

En 2019 Mells y colaboradores publicaron un estudio actualizado

comparando resultados sobre el céalculo de lentes intraoculares con
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diversas férmulas en las que se concluyé que formulas como Kane,

Barrett Universal 1l y Olsen tenian resultados comparables. [7]

Optiwave Refractive Analysis system (ORA system)

A pesar de todas estas formulas Laboratorios Alcon ha desarrollado un
aberrometro intraoperatorio, llamado ORA system (Optiwave Refractive
Analysis system), por sus siglas en inglés [8]. Este sistema esté
compuesto de un aberrémetro con tecnologia frente de onda que se
afiade a un microscopio quirdrgico y sirve como refractdmetro, asociado
a una base de datos en linea llamada AnalyzOR, representa la tercera y
cuarta generacion de aberrometria intraoperatoria desarrollada por
WaveTec Vision. Utiliza luz super LED luminiscente infrarroja para medir
la esfera, cilindro y eje, ademas cuatro luces LED proveen una guia para

alinear y enfocar durante la toma de medidas. [9]

La base de datos en linea es usada para ingresar datos biométricos
preoperatorios que son necesarios para las medidas intraoperatorias y

para ingresar resultados refractivos postoperatorios. [2]

Las siguientes condiciones pueden dificultar la precision de las lecturas
con ORA SYSTEM:

- Pacientes con retinopatia diabética, degeneracion macular, o cualquier
otra patologia que dificulte la fijacidn del paciente.

- Pacientes con patologia corneal como distrofia de Fuchs, queratocono,
pterigidn que darie la cornea.

- Pacientes con regimenes preoperatorios como lidocaina gel o
viscoelasticos.

- Opacidad de medios significativa como hialosis asteroidea, que limiten

el proceso de medicion.
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- Pacientes con anestesia retro o peribulbar o cualquier otro tratamiento
que dificulte la fijacion.

- Uso de ganchos de iris intraoperatorios pueden producir medidas
refractivas inadecuadas.

- Aberraciones corneales de alto orden pueden producir medidas
refractivas inadecuadas.

- Pacientes postoperados de queratectomia pueden producir medidas
refractivas inadecuadas. [10]

En un estudio retrospectivo de pacientes operados de catarata de abril
2016 a junio 2018 en North Carolina, USA, se demostré que no hay una
diferencia significativa entre el calculo con ORA system a Barrett
Universal Il y Hil-RBF 2.0 formulas, los tres meétodos tienen una
prediccion equitativa en pacientes con buena vision y no cirugia refractiva
previa [11]. Sin embargo en pacientes también con 0jos normales quienes
recibiran lentes monofocales el sistema ORA tiene un beneficio potencial

en aquellos que se realizara cirugia bilateral inmediata. [12]

En contraste con otro estudio retrospectivo de 32 189 pacientes en The
Eye Institute of Utah, se encontré que el aberrometro intraoperatorio
predice un error de equivalente esférico de +/- 0.50 D en el 81.9%,
mientras que el uso de formulas preoperatorias produce un error de +/-
0.50 D en el 75.9%, es decir una diferencia del 6%. [13]

Un metaanalisis reciente por Wen y colaboradores, reportan al sistema
ORA ser una de las férmulas que proporciona la mayor proporcién de ojos
con error postoperatorio dentro de +/- 0.50 y +/- 1.00 D, asi como el menor
error absoluto medio y la mediana absoluta de error en ojos miopes post
laser. [14]
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La aberrometria intraoperatoria ha demostrado nuevas oportunidades
que pueden llegar a favorecer los resultados postoperatorios
particularmente en aquellos postoperados de cirugia refractiva. [15]

PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Justificaciéon

La catarata es la principal causa de ceguera reversible a nivel mundial,
siendo asi la cirugia mas realizada en el mundo. Se estima que se
presenta principalmente en sujetos mayores a 60 afos, los cuales seran
sometidos a cirugia de catarata y necesitaran de calculo de lente
intraocular. Las expectativas de los pacientes han aumentado con el paso
de los afos por lo que se han desarrollado férmulas y equipos que

generen el menor error refractivo postquirdrgico.

Planteamiento del problema

La alta prevalencia de catarata senil ha generado mayores expectativas
postoperatorias en los pacientes, por lo que a lo largo de los afios ha
surgido la necesidad de desarrollar formulas y equipos que predigan el
menor error refractivo final por lo que surge la duda sobre si existe algun

método mejor que el otro.

Pregunta de investigacion

¢Hay alguna superioridad en la precisién de los resultados refractivos
posterior a la cirugia de catarata en la comparacion del célculo de lente
intraocular con la formula de Barret Universal Il vs. formula de Kane vs.

aberrometria transquirargica con el sistema ORA?

13



VI.

VII.

VIII.

Hipotesis

Hipotesis nula.

No habré diferencia en el error refractivo final, en la toma de calculo de
lente con formula de Barrett Universal Il vs. Férmula de Kane vs. ORA

system.

Hipotesis alterna.
Los valores del error refractivo postoperatorios cambiaran de forma
estadisticamente significativa con los tres tipos de calculo de lente.

Objetivos

Obijetivo general

* Describir el resultado de calculo de lente intraocular con aberrometria
transquirargica con ORA, formula de Kane y formula de Barrett Universal
Il en pacientes operados de facoemulsificacion con colocacion de lente

intraocular en el Hospital de la Luz.

Objetivos especificos

1. Medir el error predictivo absoluto con los tres métodos.
2. Medir la mediana del error predictivo absoluto.

3. Estadificar la precision del error absoluto.
4

. Comprar los resultados de los tres distintos métodos.

Material y métodos
a) Disefo: Es un estudio prospectivo, longitudinal, observacional y

descriptivo.
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b) Poblacion y muestra

Poblacion blanco: Pacientes de cualquier género con diagnéstico
establecido de catarata.

Poblacion elegible: Pacientes de cualquier género con diagnostico
establecido de catarata que acudan al departamento de Segmento
Anterior de la Fundacién Hospital “Nuestra Sefiora de la Luz” |.A.P.
Poblacion participante: Pacientes de cualquier género con diagndstico
establecido de catarata que acudan al departamento de Segmento
Anterior de la Fundacion Hospital “Nuestra Sefiora de la Luz” |.LA.P., y que

cumplan con criterios de inclusion.

Tamafo de muestra
N=96 pacientes segun estudio de Raufi et al, calculado mediante Dhand,
N. K., & Khatkar, M. S. (2014). Statulator: An online statistical calculator.

Sample Size Calculator.

c) Criterios de inclusion
- Pacientes con el diagndstico de catarata senil.
- Pacientes con adecuada fijacion a pesar de la catarata senil.

- Pacientes candidatos a cirugia de catarata.

d) Criterios de exclusion

- Pacientes con enfermedades oculares concomitantes que no permitan
fijacion.

- Pacientes con tratamiento oftalmoldgico quirdrgico previo por al menos
3 meses.

- Pacientes con alteraciones en la superficie ocular como cicatrices
corneales, pterigion, etc.

e) Criterios de eliminacién

- Pérdida de seguimiento en consultas subsecuentes.
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d) Identificacion de variables

Error predicho con sistema ORA.

Error predicho con formula Barrett Universal |Il.

Error predicho con formula Kane.

c) Procedimientos

Valoracion oftalmolégica

Todos los pacientes fueron sometidos a valoracion oftalmologica general
y preoperatoria por el departamento de segmento anterior.

Toma de datos biométricos

Todos los pacientes fueron sometidos a toma de datos biométricos con el
equipo IOL Master 700 como valoracion preoperatoria por el
departamento de segmento anterior.

Célculo de lente intraocular

A todos los pacientes se les realizé célculo de lente intraocular con
formula Barrett Universal 1. Todos los pacientes fueron sometidos a
célculo de lente intraocular con aberrometro trasnquirargico ORA, los
datos fueron enviados a la base de datos del sistema ORA con un calculo
de LIO y error predicho. En ningun caso se modifico el lente intraocular

planeado en la programacién quirurgica.
d) Anélisis estadistico

La normalidad de las variables se evaluo con la prueba de Shapiro-Wilk
con un nivel de significancia de 0.05. Se realizé estadistica descriptiva,
presentando las variables con medidas de resumen de tendencia central
y de dispersion para variables cuantitativas. Para las comparaciones se
utilizé la prueba de Kruskal- Wallis para los datos no paramétricos. Se
calculo el intervalo de error absoluto y error relativo sometidos a prueba
de chi- cuadrada. Se utilizé el paquete estadistico SPSS Statistics 25
(IBM, Nueva York, EEUU).
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RESULTADOS

Se obtuvo un total de 96 pacientes de los cuales la distribucién por sexo fue de 54
mujeres (56.25%) y 42 hombres (43.75%), la media de edad fue de 68.57 afios con
un rango de 53 a 88 afos. El ojo mayormente operado fue el ojo derecho con una
n=55 (57.30%) y el o0jo izquierdo con n=41 (42.70%).

La media de dioptrias calculada para cada lente intraocular con las distintas
férmulas fue, para Barrett Universal Il de 20.66D (SD 2.816D), para formula Kane
19.91 (SD 2.887D) y finalmente el sistema ORA con 20.66D (SD 2.9D).

Se colocaron un total de 5 tipos distintos de lente intraocular, siendo el mas colocado
el lente de Bausch and Lomb-MX60E con n=58 (60.40%) seguido por Alcon-
SAGOAT con n=23 (24%).

La longitud axial se dividio en tres, menor o igual a 22mm, de 22.01 a 25 mm, y
mayor o igual a 25.01mm, siendo la mas prevalente de 22.01-25mm con una n=83
(86.4%), seguida de mayor o igual a 25.01mm con n=12 (12.5). (Tabla 1).
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SEXO N=96
Femenino \ 54 56.25%
Masculino 42 43.75%
EDAD ‘ Media Rango

68.57 (53-88)
LATERALIDAD
Ojo derecho 55 57.30%
Ojo izquierdo 41 42.70%
LENTE INTRAOCULAR (Dioptrias) Media SD
BARRET UNIVERSAL Il 20.66 2.816
KANE 19.91 2.887
ORA SYSTEM 20.66 2.9
TIPO DE LENTE INTRAOCULAR
Alcon-SN60WF 4 4.20%
Bausch and Lomb-MX60E 58 60.40%
Alcon-SAG0AT 23 24.00%
Alcon-TNFTOO0 3 3.10%
Hoya-FY-60AD 8 8.30%
LONGITUD AXIAL
<22mm 1 1.1%
22.01-25mm 83 86.4%
>25.01mm 12 12.5%

Tabla 1. Datos demograficos.

En la literatura se considera un error de +/- 0.5D como un error aceptable dentro de

los rangos postoperatorios por lo que dividimos a nuestros tres métodos de calculo

en tres grupos distintos, obteniendo en el grupo de +/- 0.5D a el sistema ORA con

el mayor porcentaje siendo de 72.9%, seguido de féormula Kane con 69.8% y

finalmente para Barret Universal 11 67.7% obteniendo una p de 0.750 (Tabla 2)

Método +0.25D

Barrett Universal Il. 47.9%

ORA system. 46.9%

Tabla 2. Porcentaje de ojos con refracciones postoperatorias dentro de rangos dados
del objetivo. (p=0.750)

+0.5D

67.7%
69.8%
72.9%

+1.0D

84.4%
90.6%
90.5%
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Al realizar el andlisis de error relativo se obtiene una p de 0.538 obteniendo el mayor
porcentaje de pacientes en un rango de -0.25 a 0 con el sistema ORA (n=30) (Tabla
3, Figura 1)

METODO DE CALCULO TOTAL
Barret Kane ORA
Universal Il system
INTERVALO <-1.00 Recuento 2 1 2 5
DE ERROR
RELATIVO
% dentro del Método de 2.1% 1.0% 2.1% 1.7%
Calculo
-1.00 a - Recuento 1 2 3 6
0.75
% dentro del Método de 1.0% 2.1% 3.1% 2.1%
Calculo
-0.75a-0.50 Recuento 6 5 2 13
% dentro del Método de 6.3% 5.2% 2.1% 4.5%
Calculo
-0.50 a-0.25 Recuento 13 16 1" 40
% dentro del Método de 13.5% 16.7% 11.5% 13.9%
Calculo
-0.25a0 Recuento 25 23 30 78
% dentro del Método de 26.0% 24.0% 31.3% 27.1%
Calculo
0a+0.25 Recuento 21 21 14 56
% dentro del Método de 21.9% 21.9% 14.6% 19.4%
Calculo
+0.25 a Recuento 5 6 15 26
+0.50
% dentro del Método de 5.2% 6.3% 15.6% 9.0%
Calculo
+0.50 a Recuento 4 5 4 13
+0.75
% dentro del Método de 4.2% 5.2% 4.2% 4.5%
Calculo
+0.75 a Recuento 6 9 5 20
+1.00
% dentro del Método de 6.3% 9.4% 5.2% 6.9%
Calculo
>+1.00 Recuento 13 8 10 31
% dentro del Método de 13.5% 8.3% 10.4% 10.8%
Calculo
TOTAL Recuento 96 96 96 288

Tabla 3. Intervalo de error relativo por método.
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Barras agrupadas, Recuento de Intervalo de Error Relativo por
Método de Calculo

35
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-1.00a-0.75 -0.75a-0.50 -0.50a-0.25 -0.25a0 0a+0.25 +0.25a+0.50 +0.50 a +0.75 +0.75 a +1.00 >+1.00

[S2 N -)

B Método de calculo Barret Universal Il Método de célculo Kane B Método de célculo ORA system

Figura 1. Gréfico de barras agrupadas para recuento de Intervalo de Error Relativo.

En cuanto al andlisis de datos obtenidos se realizé mediante la prueba de Kruskal-

Wallis para muestras de distribucién no normal, obteniendo una p de 0.752.

Error de Célculo

Mediana Rango p
Barrett Universal Il | 0.25 (0-2.3) 0.752*
Kane 0.27 (0-1.28)
ORA system 0.26 (0.01-2.15)
Total 0.26 (0-2.3)

*Obtenida de Prueba de Kruskal-Wallis para muestras de distribucién no normal

DISCUSION

La literatura apoya lo presentado en éste trabajo, no existe diferencia
estadisticamente significativa al comparar los resultados entre el error predictivo
postoperatorio con el sistema ORA comparado con Barrett Universal Il y férmula de
Kane. Los tres métodos tienen un poder de prediccion equivalente en pacientes

sanos y sin antecedentes de cirugias o cicatrices corneales.
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El estudio de Raufi el al. [11], apoya estos resultados obteniendo una mediana de
error absoluto de 0.24D mientras que para nuestro estudio fue de 0.26D, similar
entre ambos estudios probando una p >0.05 lo que apoya un resultado no
estadisticamente significativo. El porcentaje de paciente dentro de las 0.5D en su
estudio fue mayor al nuestro (Barrett II: 84%, Hill- RBF 83%, ORA: 82%), mientras
gue para nuestro grupo fue ligeramente inferior (Barrett 1l: 67.7%, Kane: 69.8%,
ORA: 72.9%), esto probablemente debido a la diferencia en el tamafio de muestra
de ambos estudios, sin embargo, también en su estudio no existe diferencia

significativa.

Existe otro estudio publicado por Cionni et al. [13], en donde el error medio absoluto
fue de 0.30D para ORA y para los calculadores preoperatorios de 0.36D, ellos
reportan un porcentaje dentro de las 0.5D similar al estudio de Raufi para la
aberrometria intraoperatoria (81.9%) pero para los calculadores preoperatorios
mucho menor (75.9%), encontrando ellos que si existe una diferencia
estadisticamente significativa. Creemos que la diferencia entre este autor y nuestro
presente estudio puede deberse a que a pesar de ser un estudio con una base de
datos grande, no especifican los calculadores preoperatorios utilizados
comentandolos unicamente como “eleccién del cirujano”, mientras que en nuestro

estudio se compararon formulas bien establecidas.
CONCLUSIONES

Este estudio no demuestra una diferencia estadisticamente significativa en ojos
sanos y sin antecedente de patologia o cirugia corneal, podemos demostrar un alto
incide de predictibilidad para los tres métodos, lo que demuestra que en este tipo
de pacientes no hay un beneficio estadisticamente significativo en complementar el
plan preoperatorio con la aberrometria transoperatoria, sin embargo se ha
demostrado de forma estadisticamente significativa un beneficio claro en aquellos
pacientes que han sido sometidos a cirugias corneales como el antecedente de

cirugia refractiva.
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APENDICE

IX.

XI.

XILI.

Recursos financieros y de factibilidad

Uso de las instalaciones del Hospital de Nuestra Sefiora de la Luz.

Aspectos éticos

A todos los pacientes que decidieron participar en este estudio se les
proporcion6é un consentimiento informado, los cuales debieron ser
firmados para poder ser marte del mismo. Este protocolo se basa en la
Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios
para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres
humanos, los principios éticos de la Declaracion de Helsinki y de la

International Conference of Harmonization.

Bioseguridad
Durante la toma de aberrometria intraoperatoria se hara apego estricto a

protocolo de bioseguridad para la no contaminacion de campo quirurgico.

Cronograma de actividades

Febrero de 2022: elaboracion y revision de marco teorico, justificacion e
hipétesis, objetivo y metodologia.

Abril —agosto de 2022: resultados preliminares y presentacion por escrito
de los mismos junto con autorizacion del protocolo.

Agosto — diciembre de 2022: entrega de trabajo escrito en formato de

publicacion, presentacién electrénica y base de datos.
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XIII.

Datos generales

Formato de consentimiento informado

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 del paciente

Nombre:
Fecha de nacimiento:

Expediente clinico No.

Médico informante
(investigador principal):

Dr. Anne Samilet Ledn Valle .
Firma:

Diagnéstico

Datos de la investigacion

Nombre del protocolo

“COMPARACION DE RESULTADOS DE LENTE INTRAOCULAR CON
FORMULA DE BARRETT VS. CALCULO TRANSQUIRURGICO CON ORA”.

Investigadores

Dr. Daniel Alejandro Pefia Zamora, Médico Adscrito del Departamento de
Microcirugia del Segmento Anterior, Hospital de Nuestra Sefiora de la Luz.

Dra. Anne Samilet Leén Valle, médico residente de segundo afio del Curso de
Especialidad en Oftalmologia, Hospital de Nuestra Sefiora de la Luz.

Justificacion
objetivos

y

Justificacidn: La catarata es la principal causa de ceguera reversible a nivel
mundial, siendo asi la cirugia mds realizada en el mundo. Las expectativas de los
pacientes aun aumentado con el paso de los afios por lo que se han desarrollado
a lo largo de los afios formulas y equipos que generen el menor error refractivo
postquirdrgico.

Objetivo: Objetivo general e Comparar el cdlculo de lente intraocular, la
refraccion final y la agudeza visual final en pacientes con catarata con dos
métodos diferentes.

Periodo de estudio o |1 afio.
duracion
Cantidad de sujetos 96

gue participaran

Descripcion de los
métodos a empleary su
propdsito

Toma de calculo de lente intraoperatorio con ORA system o calculo
preoperatorio con formula universal Barrett Il.

Beneficios esperados:

Determinar el método con menor error refractivo postoperatorio

Alternativas:

No aplica.

Riesgos o molestias:

Ninguna
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Grupo de control

Sujetos sanos con diagndstico de catarata.

Gastos

Los gastos propios de la investigacidn serdn cubiertos por el Hospital.

Confidencialidad

Su identidad y la informacion proporcionada para esta investigacidon seran
tratadas bajo principios estrictos de confidencialidad. En caso de que los
resultados requieran su identificacién individual, se le solicitard la autorizacion
correspondiente previo a su uso.

Dudas, aclaraciones y
actualizacion

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 tratamiento.

Asimismo, durante el presente estudio le proporcionaremos informacién
actualizada sobre su estado de salud oftalmolégico, con la finalidad de que esté
en posibilidad de decidir su permanencia en el mismo.

Es importante hacer de su conocimiento que el cese de su participacion en el
estudio no afectara su atencion en el Hospital en ninguna forma.

Consentimiento

Por este medio manifiesto mi satisfaccion con la informacién recibida y, consciente de las
especificaciones y en qué consiste la investigacién descrita en este documento, sus beneficios, riesgos y
consecuencias, otorgo mi consentimiento para incorporarme a ella, asumiendo el compromiso de (1)
asistir puntualmente a las citas que se me indiquen y (2) proporcionar verazmente la informacion de
mi evolucién en la forma y periodicidad que se requiera.

hospital.

Asimismo, entiendo que puedo retirarme de esta investigacion voluntariamente en cualquier momento
sin mayor requisito que la manifestacién al investigador principal o a la Direccién Médica de este

Ciudad de México a

de de

Firma del paciente

Testigos

Nombre y firma
Domicilio:

Relacidn con el paciente:

Nombre y firma
Domicilio:

Relacién con el paciente:
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