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RESUMEN

Objetivo: Comparar la seguridad y eficiencia en facoemulsificacion de las puntas
Harmonyx y Kelman, utilizando el modo torsional Ozil en la plataforma Infiniti Vision

System®:

Métodos: Estudio prospectivo, longitudinal, comparativo e intervencional llevado
a cabo durante el periodo de abril 2015 a octubre de 2016. Se operaron pacientes con
catarata nuclear LOCS 1V, utilizando la plataforma Infiniti Vision System con la pieza de
mano para Ozil, técnica “Phaco chop” horizontal, con parametro oscilatorio en cero, y se
crearon dos grupos; los del grupo 1 fueron operados usando la punta Harmonyx y los
del grupo 2, con la punta Kelman. Al finalizar la cirugia se anotaron los valores 1:

tiempo de aspiracion (Asp time) y 2: Energia Acumulada Disipada (CDE).

Resultados: 29 pacientes con cataratas LOCS IV fueron programados para
cirugia de facoemulsificacion; de éstos, 9 fueron excluidos por datos insuficientes u
operados por cirujanos distintos a los asignados para el protocolo. Para cada grupo
fueron operados 10 pacientes. La media de edad para el Grupo 1 fue 71.7 + 9.39; para
el grupo 2, 70 £ 11.53 anos. El CDE promedio para el grupo 1 fue de 11.143 £ 9.171y
para el grupo 2, 13.162 £ 7.365, sin haber diferencia estadisticamente significativa (p =
0.463). El tiempo de aspiracion promedio para el grupo 1 fue de 251.6 * 80.569
segundos; para el grupo 2, 342.2 * 63.025 segundos, obteniéndose diferencia
estadisticamente significativa (p = 0.003). En ningun grupo se reportaron

complicaciones.

Conclusiéon: No se encontré diferencia estadisticamente significativa con
respecto al CDE entre la punta Harmonyx y la punta Kelman; sin embargo existe
diferencia estadisticamente significativa en el tiempo de aspiracion, en beneficio a la
punta Harmonyx. La punta Harmonyx, en manos expertas, es una herramienta eficiente
para la facoemulsificaciéon de cataratas nucleares duras por su menor tiempo de

aspiracion.



INTRODUCCION

El uso de la tecnologia en la cirugia de cataratas ha evolucionado notablemente en los
ultimos 20 afios. Sin embargo la energia liberada por ultrasonido esta invariablemente
asociada a la generacion de calor, radicales libre y turbulencia, factores que tienen

impacto en el endotelio corneal. '

La punta del facoemulsificador se mueve por la accion de un transductor basado
en el principio piezoeléctrico. El material piezoeléctrico del transductor varia su espesor,
cuando es excitado eléctricamente, a una frecuencia superior a 20 KHz, de ahi su
denominacion de ultrasonico. El empleo de un arreglo de cristales tiene las siguientes
ventajas: a) La potencia es estable para cualquier frecuencia o golpe; b) La potencia es
estable bajo condiciones de carga variable; c) Se posibilita el aumento de potencia
segun sea requerido. El efecto destructivo de la punta viene dado por: 1) El impacto
mecanico; 2) El impacto acustico del frente de onda ultrasoénico; 3) El impacto de los
fluidos y las particulas del cristalino; y 4) La cavitacion, que es la formacién de vacio en
un liquido (burbujas) debido al movimiento rapido de un sélido (la punta de la pieza de
mano). La ruptura del vacio produce energia que es utilizada para corroer la superficie

soélida.?

Actualmente, tenemos distintos estudios que nos demuestran la superioridad de
la cirugia de facoemulsificacion con microincisiones coaxiales usando tecnologia

torsional por sobre la longitudinal. ' 3.4 5

La Energia Acumulada Disipada (CDE por sus siglas del inglés Cumulative
Dissipated Energy) es una medida creada para la plataforma Infiniti, disefiada para los
cirujanos con el fin de monitorear la energia utilizada durante la facoemulsificacién. Es
una estimacion de la energia experimentada en el sitio de la incision durante el retiro de
la catarata, se obtiene multiplicando el Poder del ultrasonido promedio (%) por el
Tiempo total de ultrasonido (segundos) y es medido en %-segundos. La incision se
define como 5,6 mm de distancia del borde de corte de la punta. Un CDE menor indica

que se presentd menos energia en el sitio de incision.® Se ha demostrado el aumento



de energia disipada medida por el CDE durante la cirugia de catarata con
facoemulsificador Infiniti se correlaciona significativa y proporcionalmente con la

disminucion del contaje endotelial. ’

Con el fin de reducir el monto total de energia de ultrasonido, se han desarrollado
varias modificaciones en las modulaciones de poder (pulso, burst, modos de
hiperpulso); también el uso de facoemulsificacién soénica en lugar de ultrasonido;
diferentes técnicas para fragmentar el nucleo; diferentes sistemas de infusion e

irrigacion, y diferentes puntas para la realizacién de facoemulsificacion.

Se ha demostrado el uso del modo oscilatorio Ozil, que contrario al sistema
longitudinal que sélo tiene movimientos delante-atras en el eje longitudinal; tiene
también un movimiento de izquierda a derecha en el eje horizontal; con lo cual se
facoemulsifica el cristalino cataratoso, disminuyendo la repulsién al mismo tiempo que
hay mejoria en cuanto a la liberacidn de calor, dando como resultado una cirugia mas

sencilla y segura.

Respondiendo a las necesidades de tecnologia con mayor eficacia y seguridad
se ha creado la punta Harmonyx, la cual sirve para cualquier sistema de
facoemulsificacion. Mediante el uso de esta punta, los sistemas longitudinales son
transformados en oscilatorios al agregarles un movimiento de arriba abajo que reduce

CDE, tiempo de aspiracion y el uso de SSB. & (llustracién 1).

Meotion comparison with a
longitudional phaco machine

In and out movement

In and out movement

Off-Centered, Eccentric Port

llustracion 1



En el caso de los sistemas oscilatorios, el area adicional de corte y movimiento

mejorado de corte proveen mejoria en el desempefio del sistema. (llustracion 2)

Motion comparison with a
torsional phaco machine

T
+

!

Centered Port Off-Centered, Eccentric Port

llustracion 2

Esto se logra gracias que el puerto de la punta es excéntrico (llustracion 3), con
lo cual se logra un peso desequilibrado que crea un movimiento oscilatorio extra arriba-
abajo en la cabeza de la punta, incrementandose asi la eficacia puesto que hay mas

poder de corte y una mayor area de emulsificacion.

llustracion 3

Se eligidé una punta cuadrada, en lugar de una punta redonda, pues al oscilar

crea eficiencia de corte a través de un area mayor. (llustracion 4).

llustracion 4



Otras ventajas referidas en la literatura, son que gracias a su superficie plana
lateral se permite una facil entrada en una incisidn microcoaxial; con la punta
especialmente tratada para tener bordes redondos y lisos se reduce ampliamente el
riesgo de ruptura de capsula posterior; incremento en la eficiencia en al menos 30% en
cualquier plataforma sin importar los parametros (llustracién 5); menos energia de
ultrasonido; menos tiempo de ultrasonido; menos uso de fluidos; cornea resultante mas

clara.

llustracion 5
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El uso de ultrasonido genera calor, radicales libres y turbulencia, factores que tienen
impacto en el endotelio corneal y, por lo tanto, en la recuperacion de los pacientes y

agudeza visual final

JUSTIFICACION

La incorporacién de nuevas tecnologias que disminuyan los factores de impacto en el
dafo endotelial puede repercutir en la eficacia y seguridad de la facoemulsificacion. Es
necesario disminuir el poder y/o tiempo de ultrasonido usados y aumentar su eficacia,
para lograr una cirugia mas sencilla con menos efectos inesperados. Diversas
bibliografias refieren que la punta Harmonyx ha demostrado ser eficaz, con la obtencion
de niveles inferiores de CDE, ASP time y BSS, lo que repercute en un endotelio mas
sano; y mayor seguridad al tener menor riesgo de ruptura de capsula posterior. Esta
investigacion responde a la necesidad de incorporar estas nuevas herramientas en la

cirugia de catarata de nuestros pacientes.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢La punta Harmonyx demostrara ser mas eficiente para facoemulsificacion de cataratas

nucleares duras que la punta Kelman?

HIPOTESIS

La punta Harmonyx demostrara mayor eficacia que la punta Kelman en la realizacién de

facoemulsificacion de cataratas nucleares LOCS |V.

11



OBJETIVO GENERAL

En el presente trabajo se pretende comparar la eficiencia en facoemulsificacién con el
modo torsional Ozil® utilizando las puntas Harmonyx® y Kelman®, con la plataforma

Infiniti Vision System®

OBJETIVOS SECUNDARIOS

Mencionar complicaciones transquirurgicas y observar si se presentan con mayor

frecuencia con una punta en particular.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Valoracion preoperatoria satisfactoria.

Realizar calculo de lente intraocular.

12



MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio prospectivo, transversal, analitico; donde se incluyeron pacientes
operados de catarata nuclear LOCS |V por el departamento de Segmento Anterior en la
Fundaciéon Hospital Nuestra Sefiora de la Luz I.A.P., durante el periodo abril de 2015 a
octubre de 2016.

Mediante un exhaustivo historial clinico y exploracion fisica se captaron los
pacientes. Las cataratas fueron estadificadas mediante el sistema LOCS Il (Lens
Opacities Classification System 1) y fueron elegidos aquellos con catarata nuclear
LOCS IV. Se crearon dos grupos de estudio; en el grupo 1 fueron incluidos los
pacientes operados con la punta Harmonyx; en el grupo 2, los pacientes operados con

la punta Kelman.

Como criterios de inclusién se establecieron: diagnostico de catarata nuclear

LOCS IV; tener completa la informacion de los parametros de la cirugia.

Como criterios de no inclusidn: pacientes con cirugia previa; pacientes con
patologia ocular que aumentara el grado de dificultad de la cirugia, como patologia
corneal que hiciera dificil la visualizacion del segmento anterior, pacientes con debilidad
zonular, pacientes con pobre midriasis; catarata traumatica y pacientes con

antecedente de uveitis.

Se establecieron como criterios de exclusién aquellos pacientes que no fueran
operados por los cuatro cirujanos expertos elegidos para el protocolo, sin nota
postoperatoria, pacientes que presentaran sindrome del iris flaccido intraoperatorio; e

inestabilidad zonular no documentada previamente.

A cada paciente se le realizdé una valoracidn preoperatoria, calculo del poder del
lente intraocular a implantar, se le explicé en qué consistiria su intervencion, los riesgos

y beneficios.
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Los pacientes debian ser operados por 4 cirujanos expertos del departamento
con la plataforma Infiniti, usando pieza de mano para Ozil, en modo Ozil con el
parametro torsional en cero; ultrasonido longitudinal 70% lineal; incision de 3.0mm;
utilizando la técnica Faco chop horizontal; irrigacion 100cmH20; aspiracion fija
34cc/min; vacio fijo de 340mm/Hg; y usando la punta Harmonyx AE7-3401 para el
grupo 1, Kelman 45 para el grupo 2.

Las variables de estudio fueron: a) Energia acumulada disipada (CDE) y b)

Tiempo de aspiracion.

Para el registro de pacientes se utilizd un formato donde, ademas de venir
especificados los parametros a usar en la cirugia y las condiciones en las que se debia
de realizar; se anotaron nombre, expediente y fecha de la cirugia, se report6 el grupo al
que pertenece, ojo operado, se escribieron los resultados de las variables del estudio y

si se presento alguna complicacion durante la cirugia (llustracion 6).

llustracion 6
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Se llevd un registro de complicaciones transoperatorias, las cuales podrian
modificar las variables, y se decidiria si algun paciente seria eliminado del grupo de

estudio para evitar sesgos.

El tratamiento postquirurgico se realiz6 a base de un combinado de gatifloxacino

(Zymar®) y acetato de prednisolona (Prednefrin® SF).

Posteriormente se realizé reunieron los datos en una hoja de calculo usando el
programa Microsoft Excel 2010; y se realizdé analisis estadistico con la prueba t de
Student.

15



RECURSOS FINANCIEROS Y DE FACTIBILIDAD

Este protocolo de investigacién se considerd factible ya que se realizé mediante la
revision de expedientes clinicos, sin implicacion de gastos extras a los de la cirugia de
facoemulsificacion para el paciente o para el hospital. Los recursos necesarios de
papeleria y tecnologia para analizar los resultados fueron absorbidos por los autores del

mismo estudio.
CONSIDERACION ETICA

Se respetd la confidencialidad de la informacion obtenida garantizando su utilizacion
unicamente para el desarrollo de esta investigacion. El estudio de investigacion cumple
con las consideraciones en investigaciones en humanos de la Declaracién de Helsinki
de la Asociacion Médica Mundial de 1975, cuya mision es la de proteger la salud de la
poblacién. Basandonos en su apartado numero C: PRINCIPIOS APLICABLES
CUANDO LA INVESTIGACION MEDICA SE COMBINA CON LA ATENCION MEDICA.
Segun esta declaracion “El médico puede combinar la investigacion médica con la
atencion médica, solo en la medida en que tal investigacion acredite un justificado valor
potencial preventivo, diagndstico o terapéutico.” Este protocolo fue sometido a una
revision por el comité de ética en investigacidon de la Fundacion Hospital Nuestra

Senora de la Luz |.A.P.

El disefio de investigacion presentado responde a los objetivos de la
investigacion, con un adecuado control de los sesgos relacionados con seleccidon de
pacientes, procesamiento y analisis de la informacion, con el fin de llegar a

conclusiones certeras para el abordaje del problema cientifico planteado.

16



RESULTADOS

Fueron programados 29 pacientes con cataratas LOCS IV para cirugia de
facoemulsificacion; de éstos, 8 fueron excluidos pues fueron operados por cirujanos
diferentes a los marcados por el protocolo, un paciente con datos no registrados en la
nota postquirurgica. Fueron 10 pacientes operados con punta Harmonyx (Grupo 1) y 10

con la punta Kelman (Grupo 2). (llustracion 7)

29 pacientes
elegibles

eDatos insuficientes

9 excluidos Operados por cirujanos distintos
a los establecidos.

20 pacientes

operados

llustracion 7

La edad promedio para el grupo 1 fue de 71 £ 9,39 afos; para el grupo 2, 70 +
11.53, no se hallé diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos. En el
grupo 1 se incluyeron 6 ojos derechos y 4 izquierdos; en el grupo 2, 6 derechos y 4
izquierdos. EI CDE promedio para el grupo 1 fue de 11.143 £ 9.171 y para el grupo 2,
13.162 = 7.365, sin encontrarse diferencia estadisticamente significativa entre ambos
grupos (p = 0.463). El tiempo de aspiracion promedio para el grupo 1 fue de 251.6
80.569 segundos; para el grupo 2, 342.2 + 63.025 segundos, obteniéndose una
diferencia estadisticamente significativa (p = 0.003). En ningun grupo se reportaron

complicaciones. (Tabla 1 y gréaficas 1y 2)
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Tabla 1

Grafica 1

Grafica 2
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DISCUSION

En cuanto a las edades para los dos grupos de estudio, se observé que no existié una
diferencia estadisticamente significativa para los dos grupos, demostrando que ambos
son comparables entre si. Para nuestras variables de estudio, se obtuvieron resultados

consistentes y no consistentes con la literatura.

Los estudios revisados en cuando a la eficiencia de las puntas cuadradas y las
puntas con el puerto excéntrico, han demostrado que son mas efectivas que las puntas
redondas y con el puerto central, en cuanto al CDE, tiempo de aspiracion y uso medio
de solucion salina balanceada.’® En un estudio conducido por Akahoshi et al, en
cataratas nucleares LOCS lll, obtuvieron un CDE promedio de 4.75 + 1.69 con un ASP
time promedio 47.1 + 16.1 segundos; comparadas con un CDE de 9.91 + 3.68 y Asp
Time de 69.4 + 21.4 segundos para la punta Kelman (p < 0.0001) 8. En nuestro estudio,
sin embargo, no se encontrd diferencia estadisticamente significativa para la liberacion
de energia, medida con la ayuda del CDE. La punta cuadrada con el puerto excéntrico
permite una mayor velocidad de aspiracion de los fragmentos nucleares, con lo cual
tedricamente se causa menos dano al endotelio corneal e iris comparado con otras
puntas, por ejemplo, la Kelman Mini Flared."" En nuestro estudio, se observo una
diferencia estadisticamente significativa para los tiempos de aspiracion medidos en
segundos para los dos grupos, con lo cual se comprueba la eficacia de ésta en este
rubro, sabiendo que con su utilizacion, el tiempo de aspiracién y por ende de la cirugia
completa y el tiempo en que el endotelio e iris estan expuestos a la pieza de mano, sera

menor.

Se conoce la limitacién en cuanto al numero de pacientes seleccionados para el
estudio, se pretende aumentar la muestra de estudio, con afan de lograr resultados
comparables con estudios con mayor numero de pacientes e inclusive analizar mas

variables que podrian medir la efectividad y seguridad de la punta Harmonyx.
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CONCLUSION

No se encontrdé diferencia estadisticamente significativa con respecto al CDE entre la
punta Harmonyx y la punta Kelman; sin embargo existe diferencia estadisticamente
significativa en el tiempo de aspiracion, a favor de la punta Harmonyx. La punta
Harmonyx es una herramienta eficiente, en manos expertas, para la facoemulsificacion

de cataratas nucleares duras por su menor tiempo de aspiracion.
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