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1.- INTRODUCCION

1.1.- JUSTIFICACION

La cirugia de catarata es una de las intervenciones oftalmoldgicas mas frecuentes en
nuestro medio, realizdndose aproximadamente 400.000 cirugias al afio en Espana
(datos relativos al afio 2011 facilitados por el Departamento de Marketing de Alcon
Cusi S.A. Barcelona, Espaiia); esta cifra tan elevada es consecuencia, en parte, por un
aumento de la esperanza de vida y también por los resultados visuales tan buenos que
se consiguen, merced al avance de las técnicas quirdrgicas.?

El objetivo principal de la cirugia de cataratas, en la actualidad, incluye la restauracion
completa de la vision espontanea tan rapidamente como se pueda, minimizando las
complicaciones. Para conseguir ese objetivo, se emplean la facoemulsificacion y la
implantacion de lentes intraoculares (LIO) plegables con el fin de que el tamafio de la
incision sea lo mas pequefa posible y asi aumentar la eficiencia quirurgica y facilitar la

recuperacién visual.?
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Dejando aparte complicaciones orgdnicas en la cirugia de la catarata, como por
ejemplo las malposiciones de cualquier origen de las lentes intraoculares, las
infecciones, los desprendimientos de retina, etc. y aceptando de antemano una buena
técnica quirdrgica, el éxito refractivo depende de un calculo correcto de la potencia de
la lente y éste, entre otros factores, estd intimamente relacionado con la realizacién de

una biometria adecuada.

La biometria o medida de la longitud axial es, aparentemente, una técnica sencilla,
pero la practica diaria demuestra que depende, entre otros factores, del
entrenamiento del explorador. También influye la técnica utilizada (biometria

ultrasénica u dptica) o caracteristicas anatémicas del ojo, como su longitud axial.

Hasta ahora, la medida de la longitud axial y de la profundidad de la camara anterior se
ha realizado con el bidmetro ultrasénico, que utiliza una onda sonora de alta
frecuencia (ultrasonido) y calcula la longitud axial al conocer tanto el tiempo en
recorrer esa distancia como la velocidad en cada medio. En concreto, el biémetro
ultrasdnico OTISCAN-1000® (Ophthalmic Technologies Inc., Toronto, Canada) utiliza
una sonda a 13 Mhz para obtener los calculos biométricos. Las férmulas para calcular
la potencia de la lente intraocular exigen la queratometria, que debe realizarse aparte

en este tipo de instrumentos.



1.- INTRODUCCION

El avance tecnoldgico ha permitido el desarrollo de instrumentos capaces de medir
varios parametros en una sola maniobra y de manera no invasiva. Entre ellos destaca
el IOL Master (Carl Zeiss Inc. Dublin, Irlanda) que se basa en la interferometria de
coherencia parcial, siendo muy preciso en la medida de la longitud axial. Ademas, mide
la queratometria, la distancia blanco-blanco y la profundidad de camara anterior. La
biometria éptica ha demostrado ser una técnica mas precisa y menos operador-
dependiente que la biometria ultrasénica.*”’ Sin embargo, no se conoce si esa

precision se mantiene en ojos con longitudes axiales extremas.

Por lo tanto, el presente estudio pretende evaluar qué instrumento permite, con
mayor precision, cumplir el objetivo de obtener un resultado refractivo proximo a la
emetropia, tras la cirugia de catarata en funcién de la longitud axial. Ademas, pretende
dar un paso mas para facilitar la recuperacién visual de los pacientes intervenidos de
cirugia de catarata, proporcionando una pauta o directriz de actuacién optométrica y
establecer cual es el minimo periodo de tiempo en el que se estabiliza la refraccion

postquirurgica y, por lo tanto, se puede prescribir con seguridad.
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1.2.- HIPOTESIS Y OBJETIVOS

1.2.1.- HIPOTESIS

El resultado refractivo, obtenido tras la cirugia de cataratas, calculando la potencia de
la LIO a partir la biometria obtenida con el bidmetro IOLMaster®, estda mas cerca de la
emetropia que calculdandola con el biémetro OTISCAN-1000® en todos los grupos de

longitud axial.

Hipotesis secundaria:
- Existe una relacién entre la estabilizacién de la refraccidon postquirargica y la
estabilizacidon de la paquimetria corneal y ademas, la refraccién postquirurgica

es definitiva antes de los 30 dias tras la cirugia.

11






1.2.2.- OBJETIVOS

1.

Determinar, de forma retrospectiva, cudl es el error refractivo medio tras la

cirugia de catarata no complicada.

Validar el autorefractometro ARK-30 como instrumento de medida de la

refraccidon postoperatoria.

Establecer el minimo periodo de tiempo en el que se produce la estabilizacidon
refractiva y analizar la relacion existente de este parametro con la evolucidn de

la paquimetria corneal central.

Analizar la relacién entre factores intraquirdrgicos (tiempo de ultrasonidos y

tiempo de aspiracion) y la estabilizacidn refractiva y paquimétrica.
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5. Comparar el resultado refractivo obtenido en pacientes intervenidos de cirugia
de cataratas utilizando los dos bidometros (IOLMaster® y OTISCAN-1000°®) de
forma randomizada para el calculo de la LIO, en funcién de su longitud axial

segun los siguientes grupos:

Longitud axial < 22 mm (ojos cortos)
22 < Longitud axial £ 26 mm (ojos medianos)

Longitud axial > 26 mm (ojos largos)

14
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1.3.- ESTADO ACTUAL DEL TEMA

1.3.1.- CIRUGIA DE CATARATA. GENERALIDADES

La catarata es una enfermedad crdnica, generalmente asociada al proceso de
envejecimiento, que se define como la opacificacién progresiva del cristalino, lo que
provoca, en la mayoria de los casos, una disminucion, en grado variable, de |la agudeza
visual.®  Esta enfermedad sigue siendo la primera causa de pérdida de visidn
reversible™® y la prevalencia varia en funcién de la edad de los sujetos estudiados y la
disminucion de agudeza visual evaluada. Por ejemplo, en Reino Unido, la prevalencia
de catarata que provoca una agudeza visual inferior a 0,5 en escala decimal, varia del
11% de los pacientes entre 65 y 70 afios, al 55% en pacientes que superan los 85

afios.*® Segun la literatura, en EEUU se efectuaron 1,8 millones durante el 20045112

y
. . , ~ . 1
un total de 8,5 millones de cirugias al afio en todo el mundo aproximadamente®®.

Al no existir tratamiento farmacoldgico para esta enfermedad, el abordaje de la

catarata es fundamentalmente preventivo y quirtrgico.’* El avance de las técnicas

15
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quirurgicas y el envejecimiento de la poblacidn, han ocasionado un aumento

significativo de las cirugias realizadas en los Gltimos afios.”*> Un estudio realizado

sobre la incidencia de la cirugia desde el afio 1980 al 2004 ha revelado que su numero

ha aumentado un 500% entre las mujeres y un 467% entre los varones en este periodo

de tiempo.”

La técnica mas empleada para retirar el cristalino opacificado es la facoemulsificacion

con implante de lente intraocular. Mediante una incision de entre 1,2 y 3,2 mm

aproximadamente, se realiza una incision circular continua en la cara anterior del saco

cristalineano (capsulorexis), por la que se extrae su contenido (facoemulsificacién) y

posteriormente se introduce una lente dentro del saco capsular que sustituye la

capacidad refractiva del cristalino (Figura 1).

1 - Se realiza una
incision en la periferia
de la cérnea

2 - Se realiza una incision
circular continua en la parte

anterior del cristalino i

3 - Emulsion del
cristalino

4 - Colocacion
de la lente
intraocular

Figura 1.- Partes principales de la facoemulsificacién con implante de lente intraocular en el saco

capsular.
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1.- INTRODUCCION

1.3.2.- RESULTADOS DE LA CIRUGIA DE CATARATAS

La cirugia de catarata con anestesia tdpica mediante facoemulsificacion, es una técnica

. 16 . 17 . . ,
efectiva y segura™ incluso en el caso de cataratas maduras.”” Este tipo de cirugia
proporciona excelentes resultados visuales'®*® lo que redunda en una mejora de la

21 .
incluso en aquellos con enfermedades oculares

calidad de vida de los pacientes®
graves como la degeneracién macular asociada a la edad.?

Hasta hace unos afos, el objetivo de la cirugia de catarata era simplemente el
tratamiento de la enfermedad, es decir, la restauracion de la agudeza visual al eliminar
la opacificacion del cristalino. La aparicion de las lentes intraoculares actuales junto
con la evolucién de las técnicas quirdrgicas, ha cambiado el horizonte de la cirugia de
catarata. Actualmente, los pacientes buscan reducir la dependencia de gafa y lentes de
contacto y mejorar la calidad de la vision minimizando el error refractivo.’

Aungue este tipo de cirugia ha demostrado ser eficaz?® y segura24, es necesario tener
en cuenta una serie de factores para que el resultado refractivo sea el esperado y
tener asi un control sobre la refraccidn deseada tras la cirugia. El procedimiento
habitual para la planificacién de la cirugia de catarata comprende, la medida de la
longitud axial, la realizacién de una queratometria y ocasionalmente otros parametros
como el cdlculo de la profundidad de camara anterior o el grosor del cristalino. Con
estas medidas se calcula la potencia de la lente intraocular aplicando una férmula
matematica. Cada uno de estos factores tiene un peso diferente en el error refractivo

final, de manera que hasta un 54% se atribuye a la medida de la longitud axial, un 8%

a la queratometria y hasta un 38% a la medida de la posicion de la lente tras la

17
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cirugia.”>*

De esta manera, resulta imprescindible ser preciso en el calculo de estos
parametros con el fin de conseguir un resultado refractivo dptimo tras la cirugia. Segun
el sistema nacional de salud de Reino Unido, un nivel aceptable de eficacia seria

conseguir que el 55% de los casos tuvieran un error refractivo de +0,50 D y que el 85%

. . 27
de los mismos estuvieran en +1,00 D.

1.3.3.- FACTORES QUE INFLUYEN EN EL RESULTADO
REFRACTIVO TRAS LA CIRUGIA

1.3.3.1.- Longitud axial

La longitud axial es uno de los factores mas importantes en la determinacion del poder

>?82% ya que, una medicién incorrecta, puede conllevar

diéptrico de la lente intraocular
un importante defecto de refraccién postquirurgico no deseado. Por ejemplo, un error
de 1 mm en el cdlculo de la longitud axial, ocasiona un error refractivo de,
aproximadamente, 2,75 dioptrias (D).

La mayoria de los instrumentos han demostrado ser precisos, eficaces, repetibles y

reproducibles en la medida de las distintas estructuras oculares>'*?%3%733

pero no lo
son tanto cuando se miden ojos con longitudes axiales extremas, encontrando

diferentes fuentes de error, segiin sean medidas excesivamente altas o bajas.

La medida de la longitud axial se realiza mediante la biometria que permite, de forma

rapida e inocua, obtener medidas del globo ocular en cualquier segmento del eje

18
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anteroposterior del ojo. Existen dos tipos fundamentales de biometria: la ultrasénica y
la dptica.

Biometria ultrasdnica

En el caso de la biometria ultrasdnica, los distintos medios atravesados por el haz
ultrasénicos son anecdégenos y solo las interfases originan ecos. La amplitud de éstos
es maxima cuando la onda ultrasdnica es perpendicular a la interfase. Conociendo la
velocidad de los ultrasonidos en los medios y el tiempo que tarda la onda ultrasénica
en atravesarlos, puede calcularse la distancia entre la interfase de entrada y de salida

del medio considerado (Figura 2).

Figura 2.- Esquema del funcionamiento de un bidémetro ultrasénico de contacto. Al apoyar la sonda
sobre la superficie corneal, se transmite el ultrasonido que atraviesa los medios oculares. Cada vez que
encuentra un medio ocular diferente (1: cara anterior del cristalino, 2: cara posterior del cristalino 3:
retina), parte del eco sigue adelante y parte regresa hasta la sonda, pudiendo calcular la profundidad de
camara anterior (PCA) o la longitud axial (LA).
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Existen dos técnicas basicas de biometria ultrasdnica, la de inmersién y la de
aplanacion o contacto. La diferencia entre ellas radica en que exista o no contacto
directo de la sonda sobre la superficie ocular. En el caso de la biometria ultrasénica de
inmersién, la sonda se introduce en un instrumento o copa, como por ejemplo la copa
de Prager, que se llena de solucién salina. La copa sera la que entre en contacto con el
ojo, apoyada sobre la conjuntiva bulbar. Por otro lado, en la biometria ultrasénica de
aplanacion es necesario instilar previamente una gota de anestésico, ya que la sonda
se va a apoyar directamente sobre la superficie ocular. Esta ultima es la mas extendida,
por ser mas rapida y mas facil, aunque presenta el inconveniente de poder acortar la
longitud axial por una excesiva presién sobre el globo ocular, aunque no se han
encontrado diferencias entre ambas técnicas, cuando el explorador es
experimentado.34 Sin embargo, los ojos miopes presentan con frecuencia alteraciones
en el polo posterior, como por ejemplo estafilomas, que puede hacer que disminuya la

precision de esta procedimiento.>

Biometria dptica

El avance tecnoldgico ha permitido el desarrollo de nuevos instrumentos capaces de
medir varios pardmetros en la misma exploracion y de manera no invasiva como el
Lenstar (Haag Streit International, Koniz, Suiza) o el IOLMaster® (Carl Zeiss Inc., Dublin,
Irlanda). Este ultimo, se basa en la interferometria de coherencia parcial, de manera
que emite un haz de luz infrarroja (780 nm), que va a pasar por un divisor de haz; de

ese modo, hay parte de la luz que se refracta y sigue su camino y parte se refleja hacia
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el espejo n22 (Figura 3). Estos dos haces de luz, parcialmente coherentes, van a
refractarse y reflejarse en las estructuras oculares transparentes, para ser finalmente
recogidas por un fotodetector que transformard esa informacidn en ecograma.
Conociendo la velocidad de la luz infrarroja en cada medio y el tiempo que transcurre
entre el viaje de ida y vuelta, es posible calcular la distancia entre cada elemento

ocular, y por tanto, calcular la LA.

. Fuente de luz A = 780 um
1
d 2d

: , : e
! | /[f‘ / R2 » A
&l 4] |

Espejo 2 e | LA
 — - G2
Espejo 1 = R1

2d
E 21A

Cl
E—
Fotodetector

Figura 3.- Esquema del funcionamiento del biometro dptico IOLMaster®. 1- La fuente de luz emite luz
infraroja de longitud de onda 780 nm que al pasar por un divisor de haz, parte de esa luz se refleja en el
espejo 1y la otra parte de la luz se refleja en el espejo 2. 2- El espejo 2 se encuentra una distancia “d”
conocida mas lejos que el espejo 1. 3- Esa diferencia de distancias hasta los espejos ocasiona que los dos
haces de luz estén separados una distancia 2d. 4- Los dos haces de luz parcialmente coherentes se
reflejan en las estructuras oculares, cérnea (C) y retina (R). 5- Conociendo la distancia entre los dos
haces de luz que se han reflejado en la cdrnea y la distancia 2d, es posible calcular la longitud axial
mediante interferometria.

1.3.3.2.- Queratometria

Es el segundo factor que mas influye, después de la longitud axial, en el cdlculo de la
potencia de la lente intraocular. Un error de 0,1 mm en la medida del radio corneal,

conllevaria un defecto de refraccién postoperatoria de 0,5 D.*® Las principales causas
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de error en la queratometria son la realizacién de pruebas diagnodsticas previas que
requieran contacto, como la tonometria, ya que puede existir un aplanamiento de la
superficie corneal que modifique las lecturas queratométricas o una mala calibracion
del instrumento. Ambas pueden ser evitadas con una buena practica profesional, por
lo que su influencia en el célculo no deberia existir. Sin embargo, se puede cometer un
error por la escala de conversion de los queratometros. A partir de la medida de los
radios corneales, se transforma este valor en dioptrias mediante un indice de
refraccion que varia segun el tipo de queratémetro.

Una de las ventajas de la biometria Optica, es que permite la queratometria en la
misma exploracion, lo que evita tener que realizarla con el queratdmetro manual o
automatizado previamente, como ocurre en el caso de la biometria ultrasénica. Para
ello, el bidmetro éptico refleja seis puntos de luz, formando un patrén hexagonal de
2,3 mm de didmetro en la interfaz aire/pelicula lagrimal. La separacion de los pares de
puntos de luz opuestos es medida objetivamente por el instrumento mediante un
software interno, de manera que calcula la curvatura de la superficie corneal en tres
meridianos fijos (Figura 4). Esto supone una ventaja respecto de los queratometros

manuales, que Unicamente miden dos puntos en los 3 mm centrales.
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Figura 4.- Medida de la queratometria en el biometro IOLMaster®. A la izquierda, fotografia de la
pantalla del IOLMaster®, que presenta un semaforo en verde cuando el instrumento se encuentra en
foco y listo para tomar la medida de forma automatica. A la derecha, esquema del funcionamiento del
queratdmetro, que refleja 6 puntos en los 2,3 mm centrales de la cérnea.

1.3.3.3.- Profundidad de camara anterior

Es un parametro utilizado en algunas formulas biométricas, aunque se ha demostrado
que es uno de los factores de menor importancia para el calculo de la lente intraocular
ya que, por ejemplo, un error de 0,1 mm en el cdlculo de la profundidad de camara
anterior conllevaria una alteracion en la refraccion postoperatoria de
aproximadamente 0,1 dioptrias. Unicamente en el caso de ojos con longitudes axiales
cortas, por debajo de 22 mm, o con camaras anteriores menores de 3 mm, esta
medida es importante, fundamentalmente cuando se trabaja con férmulas que
necesitan también el espesor del cristalino, como la Holladay 2.*’

Esta medida se obtiene de maneras muy diferentes en el caso de los dos tipos de
biometria. En la biometria ultrasdénica, es la distancia entre la cérnea y cara anterior
del cristalino y se calcula de la misma manera que la longitud axial. Sin embargo, la

biometria éptica con I0LMaster® no utiliza la interferometria para medirlo sino un
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analisis de imagen mediante la proyeccidn de un haz de luz blanca de un ancho de 0,7

mm que forma un angulo de 33 grados con el eje visual (Figura 5).

Haz de luz

Figura 5.- Esquema del calculo realizado para medir la profundidad de camara anterior con el

IOLMaster®. La profundidad de la cdmara anterior se calcula como la distancia “y” dividida entre la

tangente del angulo incidente, en este caso, 33 grados. Esa distancia “y” se halla mediante un software

de analisis de imagen, de manera que es necesaria la queratometria porque el reflejo corneal no
“"on

coincide exactamente con el apex corneal, por lo que para calcular esa “y”, se multiplica la
queratometria por un factor desconocido, que el fabricante no proporciona.

1.3.3.4.- Férmula biométrica

Una vez obtenidos los datos necesarios, el calculo de la potencia de la LIO se realiza
con la férmula biométrica. Esta es seleccionada por el examinador ya que algunas han
demostrado ser mas precisas en determinados rangos de longitud axial.*’

Antes de detallar las férmulas mas utilizadas y sus caracteristicas, parece necesario

definir una serie de parametros fundamentales para la aplicacion de las mismas, ya
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que la potencia de la lente a implantar puede depender de factores complementarios,
no mencionados hasta el momento, como la constante A, la posicion efectiva de la
lente intraocular, el grosor del cristalino, la distancia blanco-blanco o la propia

refraccion del paciente.

Constante A

Es la distancia entre el endotelio corneal y la superficie anterior de la lente intraocular
una vez implantada, que se encuentra calculada por el fabricante para cada lente
intraocular. Esos calculos son bastante precisos ya que han sido obtenidos tras analizar
bases de datos y comparar los resultados visuales posoperatorios con el mismo tipo de
lente intraocular. Por lo tanto, la constante A tendrd un valor diferente segun la
ubicacion final de la lente, de tal manera que se puede modificar esta constante en las
férmulas biométricas para conseguir mejores resultados postquirurgicos en el caso de

observar un error sistemético.>®

Posicion efectiva de la lente intraocular

La localizacidn idénea es la de camara posterior, ya que la magnificaciéon que produce
es minima y para ello es conveniente que se ubiquen en el saco capsular o en su
defecto, a nivel del sulcus ciliar.”> También existen lentes gue se implantan en la
camara anterior, bien fijandose al iris o anclandose en el dngulo camerular.

La posicion efectiva de la lente intraocular o “effective lens position” (ELP) es la

distancia que existe entre el vértice corneal y el plano principal donde se sitia una
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lente tedricamente (Figura 6). Se considera que es la clave evolutiva de las férmulas
biométricas, fomentando la aparicion de varias generaciones. Asi, en la primera
generacion de férmulas se daba por defecto un valor de 4 mm para la ELP de todas las
lentes, pero a partir de la década de 1980 es una variable dependiente de uno, dos,
cuatro o siete factores, segun la complejidad de las férmulas.

Esta posicidon final de la lente intraocular cobra mas importancia en los ojos con
longitudes axiales cortas, donde habitualmente es necesario implantar una lente
intraocular de potencia muy elevada y asi, el cambio en la refraccion por milimetros
de desviacion de la lente intraocular es 3 veces mayor en ojos cortos que en 0jos

Iargos.38

Figura 6.- Posicion efectiva de la lente. La ELP (“effective lens position”) es la distancia que existe entre
el vértice cdrneal y el plano principal donde se situa la lente intraocular en el ojo.

Tipos de formulas biométricas

Los ajustes en las férmulas no acabaron con el problema de la determinacion de la ELP,
por lo que las de segunda generacién quedaron obsoletas y en la actualidad las

férmulas de tercera y cuarta generacién son las mas usadas.
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Entre las fdrmulas de tercera generacién se encuentran la Hoffer Q, la Holladay | y la

SRK/T. La caracteristica comun a estas tres férmulas es que suponen que el célculo de

la posicidn efectiva de la lente esta en funcion de dos variables: la longitud axial y la

potencia corneal. De esta manera, segun estas férmulas, si la cdrnea es muy curva, la

camara anterior serd mas profunda, con lo que la lente quedara mas lejos del vértice

corneal, ocurriendo lo contrario si la cérnea es mas plana. A continuacion se detallan

las diferencias entre ellas:

Hoffer Q: Utiliza la constante llamada ACD (“Anterior Chamber Depth”) (Figura
7), término que se ha intentado sustituir por el de ELP (“Effective Lens
Position”), dado que crea confusidon con la profundidad de cdmara anterior
medida con los bidmetros preoperatoriamente (aACD). Esta constante
representa la distancia entre el vértice corneal y el plano principal de la lente.
La ACD es diferente para cada lente porque depende de su geometria y
posiciéon dentro del ojo.

Holladay I: Introduce una nueva constante llamada SF (“surgeon factor”). En
esta formula, la ELP es la suma de la profundidad anatémica de camara anterior
(aACD) y la distancia desde el plano anterior del iris al plano dptico de la lente.
Esta ultima distancia es la lamada SF, que asume variaciones debidas al tipo de
lente, a la técnica quirudrgica y a los instrumentos de medida (Figura 7).

SRK-T: Esta formula usa la constante A que abarca multiples variables, desde el
tipo de lente, la localizacién de la lente dentro del ojo o los instrumentos de

medida.
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Figura 7.- Distancias utilizadas para el cdlculo de la lente intraocular en funcién de la férmula usada.
ELP y ACD son sinénimos que no deben confundirse con aACD, que es la profundidad de cdmara
anterior anatomica. El SF es la constante que usa Holladay y equivale a la diferencia entre la ACD y la
aACD.

Es importante sefialar que a pesar de las diferencias tedricas entre las tres constantes
usadas, existe una correlacion exacta entre ellas, por lo que se puede realizar la
conversion mediante ecuaciones que se encuentran incorporadas en muchos
biémetros.

Intentando mejorar aun mas la precisidon de las férmulas, aparecieron las de cuarta
generacion que son las que utilizan mas de dos factores para el célculo de la ELP. Entre
ellas se encuentran la Holladay Il, la férmula de Haigis y la de Olsen, que utilizan siete,
tres y cuatro variables, respectivamente, aunque esta ultima ha tenido escasa difusion.
La principal desventaja de la de Holladay Il, es que nunca ha sido publicada ni esta
disponible en los biédmetros de forma gratuita, por lo que se limita su uso. En el caso de
la formula Haigis, consta de 3 constantes que se pueden optimizar. Si Unicamente se
personaliza una de las constantes, la precisién es similar a la de cualquier férmula,

pero el principal inconveniente es que, para personalizar las tres constantes, se
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necesita una serie de 500 a 1000 casos del mismo tipo de lente y exige que los ojos

intervenidos abarquen estadisticamente todo el rango de longitudes axial*® (Tabla 1).

Férmula Generacion Constante LA recomendada
Hoffer Q 3 ACD Corta y normal
SRKT 3 A Normal y larga
Holladay | 3 SF Normal y larga
Holladay Il 4 ACD Todas
Haigis 4 a0, al, a2 Todas

Tabla 1.- Resumen de las férmulas de 32 y 42 generacidon mas usadas, con las constantes que utilizan y
el rango de longitud axial donde presentan mejor precision.

1.3.3.5.- Calculo mediante trazado de rayos

El calculo mediante trazado de rayos es una alternativa a las formulas descritas
anteriormente y promete un cambio significativo en los préximos afios. En este tipo de
calculo, los rayos individuales se someten a refracciones en todas las superficies de la
cornea y la lente intraocular. Estos calculos matematicos no utilizan aproximaciones,
de manera que las refracciones son calculadas exactamente con la ley de Snell. Esto
hace que su precision sea independiente de la longitud axial o de parametros oculares
y ha demostrado ser muy util en el caso de ojos que han sido sometidos previamente a

cirugfa refractiva corneal.*>*!

1.3.3.6.- Tipo de lente intraocular

Actualmente se puede elegir entre una amplia variedad de lentes intraoculares, en

funcion de su disefio o material. A dia de hoy, las lentes plegables de material acrilico
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son las mas usadas ya que pueden introducirse mediante un dispositivo de inyeccién
que facilita su insercidn a través de incisiones pequeias y previene el contacto de la
lente con microorganismos que puedan existir en la superficie externa del o0jo.*
Cuando estos materiales se combinan con bordes rectos se encuentra una menor
incidencia de opacificacién de la cépsula posterior.”® Por otro lado existen las lentes
intraoculares rigidas, que practicamente todas son de polimetilmetacrilato (PMMA) y

gue en la actualidad tienen indicaciones muy concretas.

Desde el punto de vista dptico, las lentes intraoculares esféricas, en las que los rayos
marginales de luz focalizan mas anteriormente que los rayos paraxiales, provocan
aberracién esférica positiva (Figura 8). Para el paciente, este hecho resulta en una
disminucién de la calidad de la imagen que se traduce en una pérdida de sensibilidad
al contraste. Las lentes intraoculares asféricas ofrecen la oportunidad de optimizar la
calidad de visién mejorando la sensibilidad al contraste****disminuyendo la aparicién
de halos y proporcionando una calidad dptica mayor que, sin afectar a la refracciéon
postquirdrgica final, si tiene importancia en otros parametros, como la agudeza visual

. . . 46,47
o la calidad de la imagen postoperatoria. *®
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Figura 8.- En un ojo con aberracidon esférica
positiva, los rayos de luz paraxiales se
enfocan justo en la retina, en el punto focal
paraxial, mientras que los rayos de luz
periféricos se enfocan en el punto focal
marginal, que se encuentra por delante de
la retina. Imagen cedida por Laboratorios
Alcon.

ﬁ, = punto focal paraxial

f"‘ = punto focal marginal

1.3.4.- EDEMA CORNEAL PROVOCADO POR LA CIRUGIA

El edema corneal supone un aumento del espesor corneal ocasionado por la
acumulacién de agua en el tejido. Si es grave, puede causar descompensaciéon
endotelial, aunque es una complicacion rara de todos los tipos de cirugia de catarata y
se encuentra en menos del 1% de los casos®. Sin embargo, un grado variable de
edema corneal leve es relativamente frecuente y se ha observado que esta
influenciado por la edad, ya que en pacientes jovenes la recuperacion del edema es
mas rapido que en personas ancianas, medido como el porcentaje de disminucion del
espesor corneal cada hora hasta los valores basales*®; y también varia en funcién del
tiempo de ultrasonidos utilizado®, lo que puede estar relacionado con el grado de
dureza del cristalino. Ademas, se ha observado que los ojos con longitudes axiales
menores tienen una pérdida mayor de células endoteliales®, lo gue puede implicar un

edema mayor tras la cirugia.
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1.3.4.1.- Fisiopatologia del edema corneal tras la cirugia

La cérnea es un tejido parcialmente deshidratado porque la relacién entre la cantidad
de agua existente y el peso del tejido en seco es baja, aproximadamente de 3,45. Si la
hidratacion aumenta hasta el 6,8, el espesor corneal se dobla.”* Este hecho va a
depender de los mecanismos que desempeiian algun papel en la regulacién de la
hidratacion corneal, como son la funcidn de barrera del epitelio y el endotelio, su

transporte idnico, la evaporacion de la lagrima o la presién intraocular (Figura 8).

Transporte idnico
epitelial Evaporacion de
la pelicula lagrimal

Barrera epitelial

Lagrima -~
Epitelio

~ Presion dehin?ﬁado
" del-estroma

Estroma |~

Endotelio

Transporte idnico

Barrera endotelial endotelial

Figura 8.- Mecanismos que intervienen para mantener la deshidratacion parcial de la cérnea.

El metabolismo corneal depende del oxigeno procedente principalmente de la
atmadsfera, junto con cantidades pequefas aportadas por el humor acuoso y los vasos
existentes en el limbo. En condiciones aerdbicas, el piruvato, formado a partir de la

glucosa mediante la glucdlisis en el citosol de las células, se oxida en el ciclo de Krebs,
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produciéndose agua, didéxido de carbono y 36 moléculas de ATP por ciclo. En
condiciones de hipoxia, el exceso de piruvato se convierte en lactato que difunde
desde el epitelio al estroma. Debido a que la superficie anterior de la cornea muestra
una fijacion estructural a la membrana de Bowman y a la parte anterior del estroma, el
edema corneal estromal se dirige posteriormente, encurvando el estroma vy la
membrana de Descemet, lo que da lugar a la aparicidon de pliegues y estrias verticales a
este nivel. >

Por otro lado, el endotelio corneal actia activamente para deshidratar la cornea a
través de una bomba de iones de sodio y bicarbonato y pasivamente mediante la
integridad de la barrera de la membrana celular. Sin embargo, la acidosis secundaria al
metabolismo del lactato puede dar lugar a alteraciones estructurales y funcionales en
las células del endotelio corneal a pesar de que tienen capacidad, aunque pequefia, de
reproducirse para reemplazar las células dafiadas. Estas células migran, se alargan en
un esfuerzo por cubrir zonas descubiertas de la membrana de Descemet y restablecer
las uniones intercelulares. Una presidn intraocular elevada puede sobrecargar la

bomba endotelial, por lo que la reduccién de la misma puede revertir el edema en

. 1
dichos casos.”

1.3.4.2.- Etiologia diferencial del edema tras la cirugia

El trauma quirurgico es habitualmente el responsable del edema tras la cirugia. El dafio
local a nivel del endotelio ocasionado con el instrumental o con una parte de la lente

intraocular puede provocar un parche de edema aislado que puede recuperarse con el
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tiempo, gracias a la migracion de las células endoteliales adyacentes y puede restaurar
la transparencia corneal si el drea lesionada no es muy grande. Sin embargo, el edema
suele ser mas difuso cuando se provoca por un uso prolongado de los ultrasonidos
durante la facoemulsificacion.

Dado que la hipoxia es uno de los factores predisponentes para la apariciéon del edema
corneal, existen diferentes trabajos que proponen técnicas para medirlo. Algunos se
basan en la concentracién lagrimal de algunas enzimas® o la presencia epitelial de
determinadas sustancias® (nucleétidos de pirimidina reducidos, flavoproteina oxidada
etc.) pero su uso no se ha popularizado, por lo que la medida en la clinica del edema
corneal se realiza determinando el cambio porcentual en el espesor corneal o
paquimetria.

La paquimetria ultrasénica ha sido clasicamente considerada el “gold standard” pero
requiere el contacto entre la cdrnea y la sonda, por lo que es necesario el uso de
anestesia topica. Por este motivo se han propuesto nuevas técnicas no invasivas*®°%>%
*® principalmente basadas en el analisis de imagen, para realizar esta medida clinica.
Estas técnicas incluyen desde paquimetros Opticos, ultrasdnicos, hasta técnicas de
imagen como Orbscan® (andlisis de seccidon dptica), OCT (tomografia de coherencia
Optica) o Pentacam (camara de Scheimpflug) con buena correlacién entre sus

medidas.>®
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2.- PACIENTES, MATERIAL Y METODO

2.1.- DISENO

Estudio clinico, comparativo, prospectivo, randomizado y doble ciego.

2.2.- EVALUACIONES PREVIAS

Previamente a la inclusion de pacientes, se realizdé un estudio retrospectivo de la
poblacién que seria objeto de estudio, para valorar el estado actual de la refraccién
tras cirugia de catarata en funcidn de la longitud axial (LA).

Por otro lado, para poder determinar qué bidmetro consigue un resultado refractivo
mejor tras la cirugia, fue necesario conocer previamente si la refraccion era estable en
el momento de su medida, esto es, al mes de la cirugia. Por lo tanto, se determind la
estabilizacidon del error refractivo. Al monitorizar a un niumero elevado de pacientes

era recomendable usar un instrumento rapido como el autorefractémetro, pero
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previamente fue necesario evaluar la repetibilidad y validez de este instrumento en

pacientes pseudofaquicos.

2.2.1.- Determinacion retrospectiva del error refractivo tras la cirugia

Se revisaron las historias clinicas de aquellos pacientes operados por el mismo cirujano
durante un afo, excluyendo aquellos que presentaron complicaciones intra o
postoperatorias, o aquellos que presentaran alguna enfermedad que pudiera afectar la
medida precisa de la refraccion. En total, se recogieron los datos de 171 ojos,
analizando la agudeza visual y la refraccion postquirdrgica en funcién de la longitud
axial. A todos los sujetos se les habia realizado la misma técnica quirdrgica con
implante del mismo tipo de lente intraocular hidrofilica de bordes rectos (Modelo
Y601075, AIL Mifiano, Alava, Espafia), el mismo tipo de biémetro (OTISCAN-1000°) y
férmula biométrica (SRK-T). Para el andlisis de los resultados, los ojos se dividieron en

tres grupos en funcién de su LA: <22mm, de 22 a 25 mm, 25 mm.

2.2.2.- Validacion del autorefractdmetro como instrumento de medida

del error refractivo tras la cirugia

Siguiendo las recomendaciones de Bland-Altman®* se determiné la repetibilidad de
este instrumento en cada una de las visitas postoperatorias (el primer dia y
semanalmente hasta el primer mes). Por otro lado se evalud el acuerdo de la
refraccion automatizada con métodos considerados “gold standard” como la

refraccion subjetiva y la retinoscopia, realizadas por el mismo operador experto.
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En este tipo de analisis, la notacion clinica del astigmatismo puede ser un problema
con la notacion clinica tradicional (p.ej. -2,50 x 159). Por lo tanto, los valores de esfera,

1®5%6 con los coeficientes

cilindro y eje se convirtieron en una representacion vectoria
M, Jo ¥ Jas donde M es la lente esférica de potencia igual al equivalente esférico (M =
esfera + % cilindro), Jo es el cilindro cruzado de Jackson al eje 02 (Jo= —[cilindro/2] cos[2

x eje]), and Jss es el cilindro cruzado de Jackson al eje 452 (J45 = —[cilindro/2] sin[2 x

eje]).

2.2.3.- Estabilizacion refractiva y paquimétrica y su relacion con factores

intraoperatorios

Una vez validado el autorefractdmetro como instrumento de medida de la refraccién
postoperatoria, fue necesario determinar si en la visita final (1 mes tras la cirugia) la
refraccion se encontraba estable y podia considerarse como error refractivo final.
Como el edema corneal provoca cambios que pueden afectar a la refraccién, también
se determind la estabilidad del edema corneal central postoperatorio, y analizar si
ambas estabilidades estaban relacionadas.

Se usé un modelo de efectos aleatorios para identificar la relacién entre determinados
factores intraoperatorios como el tiempo de ultrasonidos (TU) utilizado y el tiempo de
aspiracion (TA) proporcionados por la plataforma Infiniti (Infiniti Vision System. Alcon.
Fort Worth, Texas, EEUU) durante la cirugia con la estabilizacién del edema corneal y

de la refraccion postoperatoria.
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2.3.- SUJETOS

El estudio incluyd a pacientes consecutivos que cumplian los criterios de inclusion y
gue eran candidatos a cirugia de cataratas en la Unidad de Superficie Ocular del IOBA,
mediante la técnica de facoemulsificacidon con implante de lente intraocular en cdmara
posterior. Se obtuvo el consentimiento informado de cada sujeto previamente al inicio
del estudio (Anexo I). El protocolo fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica de la Universidad de Valladolid. Todos los sujetos fueron tratados acorde a la

Declaracion de Helsinki.®’

El tamafio muestral se calculd para contrastar la diferencia en el error refractivo al
mes de la cirugia cuando se realiza la biometria con el biometro IOLMaster® o con el
biémetro OTISCAN-1000®, dividiendo a los sujetos en tres grupos atendiendo a su
longitud axial preoperatoria: LA <22 mm, 22 < LA £ 26 mm, LA > 26 mm. Se fijé una
potencia (1- B) (probabilidad de detectar un efecto verdadero) superior al 80% con un
nivel de significacion (a) (probabilidad de detectar un efecto falso) del 5% y teniendo
en cuenta el tamafo del efecto (calculado a partir de la diferencia de las medias
poblacionales y de la desviacion estandar estimada de la variable diferencia entre las
mediciones apareadas), afiadiendo como porcentaje de pérdidas, un 15% de pacientes
y la variabilidad interna de cada una de las técnicas empleadas en el estudio (biometria
y refraccion).®® Con estas condiciones el tamafio muestral minimo calculado fue de 186

0jos.
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Ademas, se establecidé un limite temporal de dos afios para la reclutacion de pacientes,

que abarcé desde el 1 de enero de 2009 hasta el 31 de diciembre de 2010.

2.3.1.- Criterios de inclusion

Sujeto con edad igual o superior a 18 afios.

Paciente candidato a cirugia de catarata con implante de LIO
e Compromiso de acudir a las revisiones pautadas

Firme el Consentimiento Informado

2.3.2.- Criterios de exclusion

e Presuncién por parte del equipo investigador de incumplimiento del
tratamiento

e Cirugia de catarata combinada a otra cirugia

e Cirugia con complicacién intra o postoperatoria, como la ruptura de la
capsula posterior sin o con vitreorragia, deteccion de lesidn traumatica a la
cornea, decisidon por parte del cirujano de introducir otro tipo de LIO, dudas
de la posicion de la lente intraocular, etc.

o Necesidad de sutura en la cirugia

e Asociacion con otras enfermedades oculares tales como distrofias vy
degeneraciones corneales, leucomas corneales, glaucoma de cualquier tipo,
uveitis y otras situaciones que puedan alterar el posicionamiento de la LIO o

la refraccion.
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2.3.3.- Criterios para abandonar el estudio

e El paciente podia abandonar el estudio cuando lo deseara sin necesidad de
dar explicaciones.

e Incumplimiento de alguno de los criterios de inclusion durante el
seguimiento.

e Cumplimiento de alguno de los criterios de exclusién a lo largo del estudio.

2.4.- PROCEDIMIENTO - CALENDARIO DE VISITAS

El estudio se desarrollé en 7 visitas a lo largo de cuatro semanas. En la primera visita
(dia 0), los participantes fueron seleccionados en funcion de los criterios de inclusion y
exclusién. Se explicé el estudio, se resolvieron las dudas de los sujetos y se obtuvo el
consentimiento informado. La visita 1 corresponde al dia de la cirugia y se pautaron
revisiones postoperatorias al dia siguiente (Visita 2), a la semana (Visita3)yalas 2,3y

4 semanas (Visitas 4-6). A continuacidn se detallan las pruebas incluidas en cada visita:

2.4.1.- Proceso de seleccion de los sujetos (Visita 0)

Consistié en una exploracién ocular de todos los sujetos que eran candidatos a
participar en el estudio, realizando las siguientes pruebas y en el orden que se
detallan:

e Historia clinica

e Toma de agudeza visual
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e Frontofocometria de la gafa habitual

e Refraccion y queratometria automatizada

e Biomicroscopia de polo anterior

e Topografia corneal (Orbscan® Il)

e Biometria 6ptica (IOLMaster®)

e Biometria ultrasénica de contacto (OTISCAN-1000°)

e Toma de presion intraocular y exploracion del polo posterior

2.4.2.- Cirugia (Visita 1)

Antes de comenzar el estudio se realizd una tabla de randomizacidn en Excel
(Microsoft  Excel version 14.0 para Windows, Microsoft Corporation
Redmond, Washington, EEUU) para que a la mitad de los ojos estudiados les
correspondiera el empleo de la biometria con I0LMaster® y a la otra mitad el de la
biometria OTISCAN-1000°®, de forma aleatoria (Anexo Il).
En ambos grupos, una vez calculada la lente intraocular que proporcionaria la
emetropia al paciente, se hacia un ajuste en funcidén de la potencia de la lente
intraocular resultante, ya que se ha observado que las formulas de 32 y 42 generacién
cometen un error sistematico que puede ser importante en el caso de las lentes
intraoculares negativas.33

- Sila potencia de la LIO era negativa, se implantaba una lente con la mitad de la

potencia que indicaba el biometro.
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- Sila potencia de la lente era de 0 a 12D, se incrementaba en 1D la potencia de

la lente a implantar.

- A partir de 12D, se implantaba la potencia calculada por el biémetro.

El cirujano fue el encargado de realizar todas las cirugias con la misma técnica que
consistio en lineas generales, en facoemulsificacion estandar con la plataforma Infiniti
e implante de la lente intraocular inyectable Acrisof Natural 1Q (Acrisof Natural 1Q
mod. SN60OWF, Alcon), a través de una incision corneal de 2,75 mm. Durante la cirugia,
se recogieron los valores proporcionados por el facoemulsificador como el tiempo

total usado de ultrasonidos o el tiempo de aspiracion (Figura 9).
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Figura 9.- Sistema Infiniti Vision System. Los parametros recogidos en la métrica de la cirugia fueron el
tiempo de ultrasonidos total utilizado (dividido en tiempo de facemulsificacion y tiempo mediante el
sistema torsional), el tiempo de aspiracion y la estimacién de fluido utilizado.
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2.4.3.- Seguimiento (Visitas 2-5)

Tras la cirugia, se realizaron revisiones protocolizadas al dia siguiente y semanalmente
durante el primer mes (Figura 10).
En estas revisiones se efectuaron las pruebas detalladas a continuacién, y siempre en
el orden en el que figuran:

e Anamnesis

AV sin correccion

Refraccion objetiva automatizada

Biomicroscopia

Topografia corneal (Orbscan® Il)
En el caso de la topografia corneal, se anotd la hora a la que se realizaba la prueba,
siendo siempre entre las 13:00 y 20:00 horas, ya que algunos autores han encontrado

8970 si bien, otros no

qgue la cornea es mas estable fisiologicamente por la tarde
. . . g . 71 ,
encuentran cambios significativos en el espesor corneal a lo largo del dia.”” Ademas,

esto garantizaba la desaparicién del edema fisioldgico producido durante el suefio.”?

2.4.4.- Visita final (Visita 6)

En la visita final, a los 28 dias de la cirugia, se realizaron, ademads de las pruebas
detalladas en el apartado anterior, la medida de la refraccién objetiva mediante

retinoscopia y refraccion subjetiva.
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Visita de Inclusién
Cirugia
Autorx-Orbscan
dia 7 Autorx-Orbscan
Autorx-Orbscan
dia 21 Autorx-Orbscan

dia 28 Visita final

1

Figura 10.- Representacidén esquematica del calendario de visitas programadas durante el estudio.

2.5.- PRUEBAS REALIZADAS - INSTRUMENTACION

2.5.1.- Anamnesis

Previamente a las pruebas de las distintas visitas, se realizd una anamnesis a los
sujetos para descartar cualquier criterio de exclusiéon del estudio y comprobar que

seguia cumpliendo los criterios de inclusién.

2.5.2.- Toma de agudeza visual

Se evallo la agudeza visual sin correccién en todas las visitas, mediante un test
retroiluminado en escala ETDRS, calibrado a 4 metros (mod 392-B20 Precision Vision.
La Salle, lllinois. EEUU.). Ademads, en la visita 0, se tomd la agudeza visual con

correccion y con estenopeico, anotando todos los resultados en escala decimal.
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2.5.3.- Refraccion y queratometria automatizada

Se tomaron datos de refraccion objetiva mediante el autorefractémetro (ARK-30 Nidek
Co., Ltd. Tokio, Japdn), imprimiendo tres medidas consecutivas y afiadiendo dicho
resultado al cuaderno de recogida de datos en todas las visitas (Anexo lll).

La queratometria automatizada se recogié Unicamente en la Visita O para poder
introducir los valores de potencia corneal, al realizar la biometria ultrasénica de

contacto.

2.5.4.- Refraccidn objetiva y subjetiva

La refraccion objetiva se realizé mediante el retinoscopio (mod. Beta 200. Heine.
Herrsching. Alemania.) y para la refraccién subjetiva sin cicloplejia, se utilizo el
foréptero (mod VT-10. Topcon Espaiia S.A. Barcelona. Espana). Ambas pruebas fueron
realizadas en la visita 6 (28 dias tras la cirugia)®® por personal entrenado a fin de evitar
errores originados por la curva de aprendizaje, e intentando que fuera siempre la
misma persona. Por otro lado, la persona que llevd a cabo esta tarea no tenia acceso a
la informacidn acerca del biometro que se utilizé para calcular la lente intraocular, y asi
garantizar el enmascaramiento. Se anoté el resultado final de la retinoscopia neta y de
la refraccidn subjetiva en el cuaderno de recogida de datos (“Formulario Visita”), en
pasos de 0,25 D. Para la realizacion de la refraccién subjetiva (de lejos y cerca), se
utilizé el método de Donders modificado, comprobando el resultado final mediante el

7
test duocromo.”
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2.5.5.- Paquimetria corneal

Para las medidas de paquimetria corneal se utilizé el topdgrafo de elevacion (mod.
Orbscan® Il version 3.12. Bausch&Lomb, Rochester, Nueva York, EEUU).
Las medidas de paquimetria corneal central se tomaron antes y a los 1,7,15, 21 y 30

dias tras la cirugia en micras.

2.5.6.- Biometria

A cada sujeto se le realizd la biometria de cada ojo con ambos instrumentos, de
manera que no podia saber cual seria la utilizada para calcular la LIO. La biometria con
el IOLMaster® y la queratometria automatizada se realizaron antes que la biometria
ultrasodnica de contacto para evitar modificaciones en la curvatura corneal, derivadas
del apoyo de la sonda.

La medida de la longitud axial, obtenida con el bidmetro IOLMaster® fue la que
determiné a qué grupo de longitud axial pertenecié el ojo incluido en el estudio.

Para la realizacién de la biometria ultrasénica (OTISCAN-1000°®), se instilé previamente
una gota de colirio anestésico en cada ojo (Colircusi Anestésico Doble. Alcon). En el
caso de que el sujeto fuera alérgico, se sustituyd por una gota de lidocaina al 2%
(Lidocaina Braun. Laboratorio Braun Medical S.A. Melsungen, Alemania.). Puesto que
el biometro OTISCAN-1000® no calcula la queratometria, ésta se realiz6 previamente
con un queratometro automatizado (ARK-30, Nidek), tomando tres medidas

consecutivas y utilizando la media. La persona que realizaba la biometria ultrasénica
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no tenia acceso al resultado que habia sido obtenido previamente en la biometria
Optica.

Se anotaron los datos obtenidos de manera que aparecian las medidas biométricas y la
lente a implantar en la cirugia. Esta hoja se adjuntd al cuaderno de recogida llamado
“Formulario Paciente”.

Las medidas biométricas fueron realizadas por personal entrenado en el uso de ambos
instrumentos con el fin de minimizar las desviaciones en las medidas debido a la curva
de aprendizaje. Se anotd, en el cuaderno de recogida de datos, el nombre del
profesional que realiza la biometria, intentando que siempre fueran las mismas
personas para cada técnica. Ademas, se siguieron las instrucciones indicadas para cada
instrumento por el fabricante que se recogen en el Anexo IV y Anexo V. Se revisaron
detenidamente y se repitieron las medidas de aquellas biometrias en las que el poder
corneal medio diferia, entre ambos ojos, mas de 1.00 D o la longitud axial diferia mas
de 0,3 mm.**

Se aplicaron las mismas férmulas biométricas en los dos bidémetros, pero se diferencid
por grupos de longitud axial, ya que se ha demostrado que algunas férmulas son mas
precisas para grupos especificos de longitud axial.">”* Por lo tanto, en ojos con una
longitud axial inferior a 22 mm se utilizé la formula Hoffer Q y para aquellos con una

longitud axial igual o superior a 22 mm se usé la férmula SRK-T.
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2.5.7.- Exploracion oftalmoldgica

Previamente a la cirugia (visita 0), el oftalmdlogo realizé una exploracién metddica que
consistio en la evaluacion del polo anterior mediante biomicroscopia (mod. SL-8z.
Topcon. Tokio. Japon) y el polo posterior bajo midriasis farmacoldgica con
oftalmoscopio indirecto (mod ID-10. Topcon) y lente de 20D (Ocular 20D. Ocular
Instruments Inc. Bellevue, Washington, EEUU.). Para la midriasis farmacoldgica, se
instilé en cada ojo una gota de tropicamida 1% (Colircusi Tropicamida. Alcon) y una
gota de fenilefrina 10% (Colircusi Fenilefrina. Alcon). Si el paciente presentaba
problemas cardiacos (enfermedad coronaria, cardiomiopatia, arritmias cardiacas, etc.),
se eliminaba la instilacion de la gota de fenilefrina.

En ese momento se anotd en el cuaderno de recogida de datos, si el sujeto cumplia los
criterios de inclusidn y exclusién para participar en el estudio, y se anotd el grado de
opacificacion cristalineana mediante la escala LOCS 111.”

En las revisiones posteriores a la cirugia, se realizé la exploracién del polo anterior
mediante biomicroscopio y del polo posterior con lente de 90D (Ocular Standard 90D.
(Ocular Instruments Inc.). Se anoté en el cuaderno de recogida de datos si existian o no

complicaciones postoperatorias.

2.6.- RECOGIDA DE DATOS

Los ojos fueron identificados por un nimero de tres cifras, atendiendo al orden con el
que se incluyeron en el estudio (p.ej. 001, 002, 003,...) y ese nimero se anotaba en el

cuaderno de recogida de datos para su identificacién.
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Para el estudio se disefiaron dos formularios diferenciados para almacenar los datos
relativos al estudio (Formulario Paciente y Formulario Visita) que se imprimieron en
formato .pdf, para poder anotar los resultados fuera de la historia clinica del paciente y
gue estuvieran todos los datos agrupados. El Formulario Paciente recogia los datos del
paciente, los criterios de inclusién y exclusién, todas las medidas recogidas en la Visita
0 (inclusion) y los datos recogidos en la Visita 1 (cirugia). Ademas, en este formulario,
el oftalmdlogo anotaba el resultado de la hoja de randomizacién e incluia este
formulario en un archivador llamado Formulario Paciente.

El Formulario Visita incluia todos los resultados de las distintas visitas postoperatorias,
desde la Visita 2 a la Visita 6. De esta manera, el optometrista que realizaba la
refraccion en la dltima visita, no tenia acceso al resultado de la randomizacién y se

garantizaba el enmascaramiento.

2.7.- ANALISIS ESTADISTICO

Previamente al inicio de la toma de medidas del estudio, se cred una base de datos en
Access (Microsoft Access 2007, versién 12.0 para Windows, Microsoft Corporation)
para el posterior manejo estadistico. Dicha base de datos estaba disefiada de la misma
manera que el almacenamiento de los datos en papel, diferenciando los Formularios
Paciente y Visita para que fuera mucho mds rapido y facil la transcripcion a la base de
datos.

Para el analisis estadistico se utilizé el programa SPSS 19.0 para Windows (SPSS Inc

Chicago, lllinois, EEUU), R software (R foundation for Statistical Computing, Viena,
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Austria) y el procedimiento Proc Mixed de SAS (version 9.2, SAS Institute Inc., Cary,
Carolina del Norte, EEUU). El andlisis estadistico fue realizado por la Unidad de

Bioestadistica del IOBA.

2.7.1.- Analisis retrospectivo de la refraccion tras cirugia de catarata

Se hallaron las medias , desviacidon estandar e intervalo de confianza al 95% (1C95%) de
agudeza visual sin correccidon y con correccion tras la cirugia y la refraccién
postquirdrgica. Se realizd un andlisis de la varianza (ANOVA) con correccion de
Bonferroni para identificar diferencias entre los distintos grupos de LA: <22mm, 22 a
25 mm y >25mm. Se considerd un valor p<0,05 como estadisticamente significativo. El
grado de independencia entre el resultado postquirurgico (AVsc, AVcc y refraccion) y la
LA se evaludé mediante un test de Chi cuadrado (X;), tomando valores de p<0,05 como

estadisticamente significativos.

2.7.2.- Validez del autorefractometro como instrumento de medida de la

refraccion postquirurgica

Para el analisis descriptivo se hallaron las medias, desviaciones estandar y el IC95% de
la refraccion esférica, cilindrica y de los componentes M, Jo y Jss descritos en el
apartado 2.2.2 del presente trabajo.

La variabilidad (repetibilidad) de las medidas del autorrefractémetro se evalud
realizando 3 medidas repetidas a cada sujeto en una misma sesién calculando la

diferencia entre las medidas y sus limites de acuerdo siguiendo las recomendaciones
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de Bland-Altman®. Se calculd el coeficiente de variacién (dividiendo la desviacién
estandar de las tres medidas entre el valor medio), el coeficiente de correlacién de
Pearson, el coeficiente de correlacién intraclase y también se determind si habia
diferencia estadisticamente significativas entre las tres medidas mediante un analisis
de la varianza de medidas repetidas (ANOVA), tomando un valor de p<0,05 como
significativo. Se utilizd un ANOVA con correccion de Bonferroni para comparaciones
multiples para determinar las diferencias entre las visitas, comprobando la esfericidad
con el estadistico W de Mauchly. Cuando no se cumplia el criterio, se empled la
correccion épsilon basada en la estimacion de Greenhouse-Geisser.

Para determinar la validez del instrumento, se hallé el grado de acuerdo entre las
medidas automatizadas y la refraccion (objetiva y subjetiva) mediante un analisis de
Bland-Altman a las cuatro semanas de la cirugia. Para todas las comparaciones, se

considerd p<0,05 estadisticamente significativo.

2.7.3.- Estabilidad refractiva y paguimétrica tras la cirugia y su relacidn

con factores intraquirurgicos

Para el analisis descriptivo se hallaron las medias, desviaciones estdndar y el IC95% de
la paquimetria corneal central, el edema corneal asi como de la refraccién
automatizada esférica y cilindrica. La media de las tres medidas consecutivas de la
refraccion automatizada fue usada como valor final para el analisis. El edema corneal
se determind como el cambio porcentual en el espesor corneal central antes y después

de la cirugia. La estabilizacion de la refraccién fue evaluada mediante un analisis
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multivariante de la varianza (MANOVA) para medidas repetidas, y este valor se
relaciond con el edema corneal usando un modelo de efectos aleatorios. También se
analizé la relacion entre el tiempo de ultrasonidos y el tiempo de aspiracion con el

edema corneal y la estabilizacién refractiva mediante un modelo de efectos aleatorios.

2.7.4.- Acuerdo entre los parametros utilizados por los dos bidmetros

para el calculo de la lente intraocular

Se hallé la media y desviacidén estdndar de los parametros oculares (potencia corneal,
longitud axial y profundidad de cdmara anterior) obtenida con cada técnica
(queratémetro ARK-30, biometro IOLMaster® y biometro OTISCAN-1000®).

El bidmetro de contacto OTISCAN-1000® no proporciona medida de queratometria,
por lo que ésta tiene que ser obtenida previamente e introducirse de forma manual
para el calculo de la lente intraocular. En nuestro estudio, se realizd con el
queratdmetro ARK-30. Tanto el IOLMaster® como el autorefractdmetro utilizan el
mismo indice de refraccién (n=1,3375), por lo que no es necesario la conversién a
milimetros para su comparacién mediante la férmula P= (n -1)/r, donde P es la
queratometria expresada en dioptrias, n es el indice de refraccién y r la queratometria
expresada en milimetros.

Se determind el coeficiente de correlacion de Pearson entre las medidas de los
instrumentos, su intervalo de confianza al 95% y se usé un analisis de Bland-Altman

para calcular la diferencia media y los limites de acuerdo. Mediante el coeficiente de
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correlacién intraclase (CCl) se evalud la concordancia entre las distintas técnicas. En

todos los casos, se considerd p<0,05 como estadisticamente significativo.

2.7.5.- Diferencias en la refraccion final en funcion de la longitud axial

Para el analisis descriptivo se hallaron las medias, desviaciones estandar y el IC95% de
la refraccidn esférica y cilindrica postquirurgica. Se compararon estos resultados
refractivos tras la cirugia analizando en funcién del bidmetro usado y la longitud axial

mediante un MANOVA, considerando significativo p<0,05.

2.8.- CRITERIO DE EDEMA

El criterio empleado para determinar el grado de edema inducido por la cirugia, fue el
cambio en el espesor corneal, expresado en tanto por ciento respecto del espesor
basal.

Por lo tanto, la féormula para calcular el porcentaje de edema fue = ((Ps— P;)/P;) x 100
donde, Pses la paquimetria corneal central final y P; es la paquimetria corneal central

inicial.

55






RESULTADOS







3.- RESULTADOS

3.1.- MUESTRA

Del numero total de pacientes que acudieron a la Unidad de Superficie Ocular del IOBA
durante la realizacién del estudio, se incluyeron en el estudio prospectivo un total de
361 ojos que cumplian los criterios de inclusidon y exclusiéon y de ese numero, se
sometieron a cirugia de cataratas 248 ojos.

Una vez eliminados los pacientes que presentaron complicaciones (7 ojos) y los que
abandonaron el estudio, el andlisis se llevd a cabo con un total de 210 ojos con una
edad media de 66,24 + 12,85 anos. El rango de refraccion esférica fue entre +6,50 D
hasta -21,25 D con un valor medio de -2,97 + 6,34 D. La refraccién cilindrica vario de 0

hasta — 7,75 D con un valor medio de -1,41 + 1,07 D.
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3.2.- ANALISIS RETROSPECTIVO DE LA REFRACCION TRAS
CIRUGIA DE CATARATA

Se revisaron los resultados postquirurgicos de un total de 171 ojos, con una edad
media de 68,54 + 14,05 afios (IC95% 66,38 a 70,71 afios) y una longitud axial media de

24,22 + 2,60 mm (IC95% 23,82 a 24,61 mm).

3.2.1.- Agudeza visual

La agudeza visual sin correccidn (AVsc) media obtenida a los 30 dias de la cirugia fue de
0,60 + 0,33 (IC del 95% de 0,55 a 0,65) en escala decimal. Un 52% de los ojos
intervenidos presentaron una AV 2 0,5 a los 30 dias de la cirugia, encontrando una
mejor agudeza visual en los pacientes con longitudes axiales comprendidas entre 22 y
25 mm. El grupo con peor agudeza visual fue el de los ojos cortos (LA < 22mm), con
diferencias estadisticamente significativas entre este grupo y el de ojos con LA entre 22

y 25 mm (Figura 11).

0,804

0,604

0,40

AVsc media

-
|

0,20

0,00

< 22I mm 22 a 2|5 mm > 25I mm
Longitud axial

Figura 11.- AVsc en los tres grupos de longitud axial. *: Sélo se encuentran diferencias estadisticamente
significativas (p=0,004) entre el grupo de LA<22 mmy el grupo de LA entre 22 y 25 mm.
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3.- RESULTADOS

La AV con correccion (AVcc) media fue de 0,93 + 0,23 (IC del 95% de 0,89 a 0,97) en
escala decimal, encontrando diferencias en la AVcc respecto de la LA (p = 0,007
ANOVA, Figura 11). Los ojos con LA < 22 mm fueron los que menor AV corregida

conseguian.

1,204 %

/—>

0,80+ -

1,00+

0,60+

Avcc media

0,40

0,20+

0,00

I 1 1
<22 mm 22 a25 mm > 25 mm
Longitud axial

Figura 11.- Agudeza visual con correccién en los tres grupos de longitud axial. *: Unicamente se
encontraron diferencias significativas entre los ojos con LA < 22 mm y los que presentaban LA entre 22y
25 mm (p = 0,007).

3.2.1.- Refraccidn postoperatoria

El componente esférico de la refraccion subjetiva media a los 30 dias de la cirugia era
de -0,28 + 1,15 D (IC95% de —0,49 a —0,08 D). Cuando se analiza el componente
esférico de la refraccién sin tener en cuenta el signo (valor absoluto) se encuentra una
media de 0,89 + 0,78 D (IC95% de 0,75 a 1,03 D). El valor del cilindro de la refraccién
subjetiva siempre se midié con signo negativo y presentd una media de -0,81 + 0,87 D

(1C95% de —0,96 a —0,66 D). Cuando se analiza el componente esférico de la refraccién
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posquirdrgica para los tres grupos de LA, se encuentran diferencias estadisticamente
significativas (Figura 12). En este caso los ojos con LA < 22 mm presentan el resultado
mas alejado de la emetropia con una media de -0,95 + 1,91 D (IC95% —2,01 a —0,11). El
50,3% de los ojos sometidos a cirugia obtiene un valor esférico de la refraccién
posquirurgica tras la cirugia de + 1,00 D, siendo este resultado dependiente de la LA
(x2 =0,021), de manera que el 56,6% de los ojos con LA de 22 a 25 mm presentan una
refraccion comprendida en + 1,00 D. Ese porcentaje cae hasta el 23,8% en el caso de

los ojos con LA <22 mm.
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Figura 12.- Refraccion esférica en los tres grupos de longitud axial. *: Se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre el grupo de LA <22 mm y el grupo de LA > 25 mm (p = 0,003). **:
También se encontraron diferencias significativas entre este ultimo grupo y el de LA entre 22 y 25 mm (p
=0,038).
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3.3.- VALIDEZ DEL AUTOREFRACTOMETRO COMO
INSTRUMENTO DE MEDIDA DE LA REFRACCION
POSTQUIRURGICA

3.3.1.- Repetibilidad de la refraccion automatizada

Para la refraccion automatizada, se encontré una repetibilidad muy alta en el valor de
la esfera, el cilindro y el componente M, siendo algo peor para los componentes Jo, vy
J4s. La diferencia media entre las medidas repetidas y los limites de acuerdo fueron
mas pequeiios conforme iban avanzando las visitas de estudio, encontrando los

mejores resultados en la Ultima, a las cuatro semanas de la cirugia (Tabla 2).

n=124 g::gi'::c; Lde A (|c§:%) r P ANOVA (|c(s:;;l%)
Dia1

Esfera 0,00+ 0,65 1,28--1,28 o, 03'_2?)’ 48) (pg'og,gg " 0,756 0,9 4(;'9_505" 963)
Cilindro 0,00 + 0,66 1,29 --1,29 (0’33’_3 2’39) (pgiégl) 0,307 (0,8801'9_08'917)
M 0,00 + 0,60 1,18--1,18 (o, 02’310,23) ( pgiggl) 0,858 (0'94?2'9_53,960)
Jo 0,00 £0,67 1,31--131 - 4}5i°_'9616’ 34) (pgbs, gg " 0,487 (_0’1(;’? l(i 184)
Jus 0,00 0,79 1,54 --1,54 o, 4;1_'8214’ 10) (pgé(slél) 0,360 (_1’1_;)%?%,475)
Semana 1

Esfera 0,00£0,31 0,62 --0,62 (_0132'(_’00’3 6 (pgbg,éél) 0,961 (0'9&9_781975)
Cilindro 0,00 £ 0,31 0,60 --0,60 (0,2;)'—3 2132) (pggggn 0,933 (019:)1'9_58,959)
M 0,00+0,29 0,57 --0,57 (_1’9;’? %0’0 2 (pgggin 0,922 (0,951'9_6;973)
I 0,00 0,44 0,86--0,86 (_1,8?){01,60) (pglgjggl) 0,361 (_0,1260_2%,191)
Lis 0,00+ 0,35 0,70 --0,70 0, 6;’212’67) (pgéggl) 0,432 (0’3254_303:528)
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Semana 2

Esfera 0,00+ 0,33 0,64 —-0,64 (-o,og'i50,37) (pi’;fg;l, 0,903 (019:29_53’962)
Cilindro 0,00+ 0,31 0,61--0,61 (0’22’_2 3,31) (pgiégl) 0,822 (0,73047_83'822)
M 0,00+0,23 0,44 - -0,44 o, 03 _5 71107) (pg’c%gl) 0,750 (0196%9_607, 973)
Jo 0,00£0,37 0.73--0,73 (-3,454 '—211,94) (pgbs,égl) 0529 (-O,Zféofé,l%)
Iis 0,00+0,36 0,72--0,72 (_0123’503’21) ( pgbs,ggl) 0,063 (_0,4;,03:1_73,037)
Semana 3

Esfera 0,00+0,23 0,46 —-0,46 0, 6‘11’?82, 0] (pg'c%; " 0,908 (0,9%9_707’ 982)
Cilindro 0,00 + 0,20 0,38 —-0,38 (0’23’_2 2’28) (pgiggl) 0,931 (0,55(;6_4;720)
M 0,00%0,19 0,38--0,38 0, 12’?50107) ( pg’;gél) 0,929 (0'970529_83,985)
Jo 0,00+0,31 0,60 —-0,60 (_0’92'301’32) (pgbs,ggl) 0,359 (Oloé)éz:lg’ggg)
Jas 0,00 £0,33 0,65 —-0,65 (0’3; ’f 82’57) (pggggn 0,391 (_0’9(;%'53_%,215)
Semana 4

Esfera 0,00£0,19 0,36 --0,36 (o, og’?so,zs) ( pgbg,ggl) 0,874 (Olggfii 988)
Cilindro 0,00 £ 0,19 0,37 --0,37 (0’22'_2%,32) (pgggﬁl) 0,811 (017:2'7_93’331)
M 0,00+0,18 034--034 (_0’0%1_30’31) (pggggn 0,928 (0,9;2'9_83,987)
Jo 0,00+0,30 0,58 --0,58 (_0,923’25510 2) (pgiggl) 0,227 (_015;%?21076)
Jas 0,00+0,29 0,56 --0,56 (-0,12’—631,55) (pgbs,ggl) 0.217 (-0,15(3)’10—1 3,187)

Tabla 2.- Repetibilidad de la esfera, cilindro, y los componentes M, Jo and Jss para la refraccién
automatizada con ARK-30. DE: desviacion estandar; L de A: limites de acuerdo; CV: coeficiente de
variacion; r: coeficiente de correlacion de Pearson; 1C95%: intervalo de confianza al 95%; CCI:
coeficiente de correlacion intraclase.
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3.3.2.- Acuerdo de la refraccion automatizada con la retinoscopia vy la

refraccion subjetiva

Un 67% * 4,7% (IC95% 57 a 76) de los valores de la esfera medidos con el
autorefractdmetro se encontraban en el rango de + 0,50 D de la medida ofrecida por la
refraccion subjetiva (Figura 13). Para el componente cilindrico, ese porcentaje bajé

hasta un 34% * 4,8% (1C95% 25 a 43).
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Figura 13.- Frecuencia de la diferencia en dioptrias entre la medida de la refraccion con el
autorefractémetro y la refraccion subjetiva para la esfera y el cilindro.

A las cuatro semanas de la cirugia, la esfera medida con la refraccion subjetiva era mas
positiva que la medida por el autorefratdmetro (diferencia media 0,12 + 0,53 D,
p=0,031 T-Student, Tabla 3). Lo mismo se encontro para el valor del cilindro (diferencia
media 0,23 + 0,42 D, p<0,001 T-Student). Los componentes M y Jo, también fueron

significativamente mas altos para la refraccion subjetiva que para el
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autorefractémetro; sin embargo, no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas para el componente J45 al medirlo con los dos métodos.

La comparacion entre la retinoscopia y el autorefractbmetro mostré un
comportamiento similar. La esfera, el cilindro y el componente M fueron mds positivos
en retinoscopia que al medirlos con el autorefractémetro, encontrando diferencias
estadisticamente significativas. Sin embargo, para los dos componentes Jo and J45 esas

diferencias no fueron significativas (Tabla 3).

Refraccion subjetiva — Autorefractometro ARK-30

Diferencia media * DE p 1C95% LdeA r(p)
Esfera (D) 0,12+0,53 0,031 0,01-0,22 1,15--0,91 0,878 (p<0,001)
Cilindro (D) 0,23 +0,42 <0,001 0,15-0,32 1,06 —-0,59 0,757 (p<0,001)
M (D) 0,24 0,53 <0,001 -0,34--0,13 0,80 --1,27 0,852 (p<0,001)
Jo (D) 0,09 £ 0,36 0,017 -0,16 —-0,02 0,62 —-0,80 0,117 (p=0,247)
145 (D) 0,03+0,36 0,452 -0,10-0,04 0,68 —-0,73 0,051 (p=0,618)

Retinoscopia — Autorefractémetro ARK-30

Diferencia media + DE P 1C95% LdeA r(p)
Esfera (D) 0,32+0,77 <0,001 0,17 -0,47 1,83 --1,19 0,766 (p<0,001)
Cilindro (D) 0,38 0,43 <0,001 0,29 - 0,47 1,23 --0,47 0,684 (p<0,001)
M (D) 0,51+0,82 <0,001 -0,67 —-0,35 1,11--2,13 0,691 (p<0,001)
Jo (D) -0,02+0,30 0,483 -0,04-0,08 0,61--0,57 -0,039 (p=0,697)
Jus (D) 0,04 +0,31 0,186 -0,02-0,10 0,66 —-0,57 0,271 (p=0,006)

Tabla 3.- Acuerdo entre el autorefractdmetro ARK-30 y la retinoscopia y la refraccidon subjetiva. La
diferencia se calculé como la diferencia del valor de la refraccion subjetiva menos la refraccidn
automatizada (arriba) o la retinoscopia menos la refraccion automatizada (abajo). DE: desviacidon
estandar; p: T-student para datos pareados; 1C95%: intervalo de confianza al 95%; L de A: limites de
acuerdo; r’: coeficiente de determinacion.
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El grado de acuerdo entre la refraccidn subjetiva y el autorefractémetro se recogen en
la Figura 14, mostrando resultados buenos para la esfera, el cilindro y el componente
M, pero con resultados mejores para los componentes Joy J4s. No se han encontrado
tendencias en la variabilidad de la diferencia en funcién del valor medio. Los graficos
de Bland-Altman para los resultados obtenidos con la retinoscopia muestran

resultados similares (Figura 15).
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Figura 14.- Gréfico de Bland-Altman comparando las medidas del autorefractémetro con la refraccién
subjetiva para la esfera (A), cilindro (B), y los componentes M (C), Jo (D) y Jas (E).
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Figura 15.- Grafico de Bland-Altman comparando las medidas del autorefractometro con la retinoscopia
para la esfera (A), cilindro (B), y los componentes M (C), Jo (D) y Jas (E).
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3.4.- ESTABILIDAD REFRACTIVA Y PAQUIMETRICA TRAS LA
CIRUGIA

3.4.1.- Estabilizacion del edema corneal

El espesor corneal central (ECC) antes de la cirugia fue de 541,78 £ 38,69 um (IC95%
534,80 — 548,76) aumentando de media hasta las 636,96 um al dia siguiente de la

cirugia. Posteriormente, se observa una disminucién progresiva del ECC (Tabla 4).

Espesor corneal central (um) Edema corneal (%)*

n=124

Media * DE 1C95% Media * DE 1C95%
Basal 541,78 + 38,69 534,80 — 548,76 - -
Dia 1 636,96 + 98,85 618,49 — 655,43 17,34 + 15,83 14,27 — 20,40
Semana 1 564,46 + 51,10 555,20 — 573,72 4,22 +4,79 3,32-5,12
Semana 2 559,86 + 45,05 550,89 — 568,82 3,07 +£4,55 2,13-4,01
Semana 3 556,88 + 45,24 546,50 - 567,26 2,09+4,24 1,09 -3,10
Semana 4 550,39 + 39,16 542,75 — 558,03 2,47 +3,69 0,72-2,21

*Edema corneal, % = [(ECC postquirdrgico — ECC basal)/ECC basal]*100

Tabla 4.- Espesor corneal central y edema corneal a lo largo de las visitas del estudio.

Al dia siguiente de la cirugia, las cérneas presentaban un aumento del espesor corneal
del 17,34%. Este edema corneal disminuyd notablemente entre el primer dia y la
primera semana (p<0,01 MANOVA), y continud reduciéndose durante la segunda

semana (p<0,01 MANOVA). Aunque hubo una disminucién durante las semanas 3 y 4,
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los cambios no fueron estadisticamente significativos (p=0,06 y p=0,91 MANOVA

respectivamente, Figura 16).
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Figura 16.- Evolucion del edema corneal postquirdrgico. El edema corneal disminuyé significativamente
entre el primer dia y la segunda semana. A partir de ese momento se redujo pero los cambios no fueron
estadisticamente significativos. * p<0,05.
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3.4.2.- Estabilizacion del error refractivo

Entre el primer dia y la primera semana, el componente esférico de la refraccion
cambio de +1,19 + 2,25 D a +0,18 + 1,29 D (p<0,01 MANOVA, Tabla 5, Figura 17).
Durante las siguientes tres semanas, el error refractivo se volvié ligeramente midpico,

pero los cambios no fueron significativos (p>0,05 MANOVA).

=124 Refraccion automatizada esférica (D) Refraccion automatizada cilindrica (D)
Media * DE 1C95% Media * DE 1C95%
Basal -2,89+6,18 -4,02--1,76 -1,39+0,94 1,56 —-1,22
Dia 1 1,19 2,25 0,78 -1,60 -1,85+1,51 -2,12--1,58
Semana 1 0,18+1,29 -0,06 - 0,41 -1,04 + 0,97 -1,22--0,86
Semana 2 0,18 +1,08 -0,04-0,39 -0,99 + 0,72 -1,13--0,84
Semana 3 -0,01 +1,09 -0,25-0,24 -0,90 + 0,59 -1,04--0,76
Semana 4 -0,02 + 1,09 -0,23-0,19 -0,84 0,53 -0,94--0,74

Tabla 5.- Refraccion automatizada esférica y cilindrica a lo largo de las visitas del estudio.

Al dia siguiente de la cirugia, el astigmatismo era de -1,85 £ 1,51 D siendo ligeramente
mayor que antes de la cirugia (Tabla 5, Figura 17). Sin embargo, una semana mas
tarde, disminuyd a -1,04 + 0,97 D (p<0,01 MANOVA), permaneciendo estable a lo largo

de las visitas restantes.
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Figura 17.- Superior: Evolucidon de la refraccidon esférica postquirdrgica. Entre el primer dia y la primera
semana tras la cirugia, el defecto refractivo disminuyd de forma significativa (* p<0,05). Para el resto de
las visitas, los cambios no fueron estadisticamente significativos. Inferior: Evolucién de la refraccién
cilindrica postquirurgica. Entre el primer dia y la primera semana tras la cirugia, el defecto de refraccién
disminuyé de forma significativa (* p<0,05). Para el resto de las visitas, los cambios no fueron
estadisticamente significativos.
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3.5.- FACTORES INTRAQUIRURGICOS Y SU RELACION CON LA
ESTABILIZACION REFRACTIVA Y PAQUIMETRICA

El tiempo de ultrasonidos (TU) medio fue de 44,88 + 31,08 segundos y el tiempo de
aspiraciéon (TA) medio fue de 132,32 + 40,12 segundos. Se ha encontrado una relacién
directa entre la cantidad de edema corneal y estos factores. Asi, el espesor corneal
central se encuentra relacionado directamente con TU y TA (p<0,01 y p<0,05
respectivamente) hasta las semanas 2 y 3 respectivamente. Después de ese momento,
la disminucidn en el espesor corneal no se correlaciona de forma estadisticamente
significativa con TU y TA (semana 3: rho Spearman= 0,159, semana 4: rho Spearman =
0,037).

La estabilizacién refractiva no parece estar estadisticamente relacionada con los
factores intraquirdrgicos (refraccion esférica: TU p=0,27 y TA p=0,42, refraccién

cilindrica: TU p=0,82 y TA p=0,58).

3.6.- ACUERDO ENTRE LOS PARAMETROS UTILIZADOS POR LOS
DOS BIOMETROS PARA EL CALCULO DE LA LENTE
INTRAOCULAR

Se evaluo si las medidas biométricas preoperatorias fundamentales para el calculo de
la lente intraocular (longitud axial, potencia corneal y profundidad de camara anterior)

eran diferentes entre ambos instrumentos.
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3.6.1.- Longitud axial

La longitud axial media con el IOLMaster® fue de 24,82 + 3,03 mm (minimo 20,54 mm,
maximo 36,06 mm) y con el OTISCAN-1000® fue de 24,88 *+ 2,86 mm (minimo 20,34,
maximo 35,84 mm). El coeficiente de correlacion lineal de Pearson entre las
mediciones hechas con los dos bidometros fue de 0,9958 (IC95% 0,9944, 0,9968)

p<0,0001, Figura 18.
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Figura 18.- Representacion grafica de la correlacidn lineal entre las medidas de longitud axial de ambos
bidmetros.

Acuerdo entre las mediciones

La diferencia media entre ambos instrumentos fue de -0,06 + 0,28 mm IC95% (-0.095 a
-0.0153) con limites de acuerdo de -0,62 y 0,51 mm. La diferencia de medias es
estadisticamente significativa (p=0,0069) encontrando que las medidas con OTISCAN-

1000® son sistematicamente mayores que las realizadas con IOLMaster® (Figura 19).
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Esta diferencia de medias es una estimacidn del sesgo cometido, y se podria utilizar
ese valor para corregir las mediciones realizadas con OTISCAN-1000®, como OTISCAN —

0,055 mm.
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Figura 19.- En el plot de Bland-Altman se observa que la nube de puntos aparece desplazada hacia
abajo, es decir, que las mediciones realizadas con OTISCAN-1000® son mayores que las realizadas con
el IOLMaster®.

Relacidn entre la diferencia y la media

Existe una correlacion estadisticamente significativa y positiva entre las medias y las
diferencias (p=0,0011), encontrando que las medidas de longitud axial mas altas se
asocian con mayores diferencias entre los dos bidémetros (Figura 19). De hecho, al
calcular el coeficiente de correlacién con los valores por debajo de 40 mm, la relacién

deja de ser significativa.
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Coeficiente de correlacion intraclase

La concordancia es muy buena entre ambas medidas, con un CCl de 0,995, IC95%

(0,994 a 0,997)

3.6.2.- Profundidad de camara anterior

La profundidad de cdmara anterior media con el IOLMaster® fue de 3,24 + 0,43 mm
(minimo 2,09 mm, maximo 4,30 mm) y con el OTISCAN-1000® fue de 3,41 £ 0,46 mm
(minimo 1,81 mm, maximo 4,63 mm). El coeficiente de correlacién lineal de Pearson
entre las mediciones con ambos instrumentos fue de 0,7711 (IC95% 0,7057, 0,8235)

p<0,0001, Figura 20.
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Figura 20.- Representacion gréfica de la correlacion lineal entre las medidas de profundidad de camara
anterior de ambos biémetros. Se observan un grupo de 4 pacientes, con valores bajos en IOLMaster® y
muy altos en el OTISCAN-1000°®. Estos casos tienen un comportamiento atipico respecto del resto.
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Acuerdo entre las mediciones

La diferencia media entre ambos instrumentos fue de -0,14 + 0,20 mm 1C95% (-0.2094
a -0.1321) con limites de acuerdo de -0,53 y 0,26 mm. La diferencia de medias es
estadisticamente significativa (p<0.0001) encontrando que las medidas con OTISCAN-

1000°® son sistematicamente mayores que las realizadas con IOLMaster® (Figura 21).
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Figura 21.- En el plot de Bland Altman se observa que la nube de puntos aparece ligeramente
desplazada hacia abajo, es decir, que las mediciones realizadas con OTISCAN-1000® son mayores que
las realizadas con el I0LMaster®. Los limites de acuerdo fueron calculados sin tener en cuenta los 4
valores extremos que aparecen marcados en gris.

Relacion entre la diferencia y la media

Existe una correlacidén estadisticamente significativa y negativa entre las medias y las
diferencias (p=0,0012), encontrando que medidas de profundidad de cdmara anterior

bajas se asocian con diferencias mayores entre los dos biometros (Figura 21).
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Coeficiente de correlacion intraclase

La concordancia es buena entre ambas medidas, con un CCl de 0,8530, IC95% (0,6258

a 0,9260).

3.6.3.- Queratometria

La potencia corneal media con el IOLMaster® fue de 43,64 + 1,68 D (minimo 37,89 D,
maximo 48,49 D) y con el ARK-30 fue de 43,48 + 2,18 D (minimo 23,75 D, maximo
48,25 D). El coeficiente de correlacidn lineal de Pearson entre la queratometria del
autorefractometro ARK-30 y el biémetro IOLMaster® fue de 0,7446 (1C95% 0,6800,

0,7977) p<0,0001, Figura 22.
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Figura 22.- Representacion grafica de la correlacion lineal entre las medidas de potencia corneal con
ambos instrumentos. Se observa un una medida con valor muy bajo en ARK-30. Se elimina este dato
para el andlisis, puesto que es muy probable que se trate de un error de medicion.
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Al representarlo graficamente (Figura 22), se observa un valor muy alejado de los
demads. Una vez eliminado ese dato, la queratometria media con ARK-30 fue de 43,57 +
1,74 D (minimo 37,75 D, maximo 48,25 D). El coeficiente de correlacion lineal de
Pearson entre las mediciones de ambos queratdmetros aumentd significativamente

respecto a la anterior evaluacion y fue de 0,9481 (IC95% 0,9329, 0,9599) p<0,0001.

Acuerdo entre las mediciones

La diferencia media entre ambos instrumentos fue de -0,07 + 0,56 D 1C95% (-0.004 a
0.1417) con limites de acuerdo de -1,040 y 1,180 D. La diferencia de medias no fue
estadisticamente significativa encontrando las medidas realizadas con el ARK-30 son
menores que las realizadas con IOLMaster®. Se estima que el sesgo cometido es de

0.06 D (Figura 23).
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Figura 23.- Grafico de Bland-Altman donde se representa la diferencia media respecto de la potencia
corneal media. Se observa que la nube de puntos aparece centrada alrededor del cero.
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En este caso no se encuentra correlacion estadisticamente significativa entre las
medias y las diferencias p=0,1541) y la concordancia es muy buena entre ambas

medidas queratométricas, con un CCl de 0,9470, 1C95% (0,9316 a 0,9591).

3.7.- DIFERENCIAS EN LA REFRACCION FINAL EN FUNCION DE
LA LONGITUD AXIAL

La refraccién esférica media final fue 0,13 + 0,77 D, IC95% (0,0268 a 0,2365). La
refraccion cilindrica final fue de media -0,60 + 0,70 D, IC95% (-0,6951 a -0,5040). En la
figura 24 se representan las distribuciones del error refractivo esférico y cilindrico,

respectivamente, para cada biometro.
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Figura 24.- Distribucion del error refractivo esférico con el bidmetro IOLMaster® (arriba izquierda) y
con el bidmetro OTISCAN-1000® (arriba derecha) y del error refractivo cilindrico con el IOLMaster®
(abajo izquierda) y con el OTISCAN-1000° (abajo derecha).
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Cuando se comparan de manera global ambos biémetros, la refraccién esférica en el
grupo del IOLMaster® fue de 0,18 + 0,60 D, 1C95% (0,0508 a 0,3039) y en el del
OTISCAN-1000® fue de 0,44 + 0,44 D, 1C95% (-0,3455 a 0,5324). La refraccidn cilindrica
con el IOLMaster® fue de -0,65 + 0,77 D, 1C95% (-0,8099 a -0,4842) y con el OTISCAN-

1000° fue de -0,57 + 0,65 D, IC95% (-0,6820 a -0,4503) (Figura 25).
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Figura 25.- Comparacién de la refraccion esférica (izquierda) y cilindrica (derecha) con ambos
biémetros. Mientras que la refraccion cilindrica presenta la misma variabilidad, se puede observar
como la refraccidn esférica es mas variable con el biometro OTISCAN-1000® que con el IOLMaster®
aunque la diferencia no sea significativa.

3.7.1.- Refraccion en funcion la longitud axial

Al analizar la refraccion en funcién de la longitud axial, se observa que la refraccion

esférica en el grupo de los ojos cortos (LA < 22 mm) es mayor que en los otros dos. Sin
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embargo, como se recoge en la Tabla 6, la refraccion cilindrica mas elevada

corresponde a los ojos del grupo de longitud axial media (22 < LA <26 mm).

Intervalo confianza 95%

n=210 Media DE Inferior Superior
.. LA<22 mm 0.2024 0.9862 -0.2194 0.6242
Refraccion
esférica 22 <LA<26 mm 0.2016 0.6481 0.0897 0.3134
LA >26 mm -0.0526 0.9085 -0.2885 0.1832
.. LA<22 mm -0.4286 0.4687 -0.6290 -0.2281
Refraccion
cilindrica 22 <LA<26 mm -0.6621 0.7572 -0.7933 -0.5309
LA >26 mm -0.5219 0.6219 -0.6834 -0.3605

Tabla 6.- Andlisis descriptivo del resultado refractivo esférico y cilindrico en funcién de la longitud axial.

Al comparar el error refractivo entre los grupos de longitud axial, no se encuentran

diferencias estadisticamente significativas entre ninguno de los grupos, tanto para la

refraccion esférica como para la cilindrica (Figura 26):
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Figura 26.- Comparacién del error refractivo en funcidn de la longitud axial tanto en la refraccién
esférica (izquierda) como en la cilindrica (derecha).
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3.7.2.- Refraccion segun biometro y longitud axial

El dltimo analisis tuvo en cuenta el biometro y la longitud axial al mismo tiempo y se
observé que salvo en los ojos con LA< 22 mm la refraccidn esférica fue mayor cuando
se calculd con el OTISCAN-1000°®. En el caso de la refraccion cilindrica, salvo en los ojos

con LA media la refraccién fue mayor en el grupo del OTISCAN-1000® (Tabla 7).

Intervalo confianza 95%

n=210 Media DE Inferior Superior
IOLMaster -
LA <22 mim 0.2500  1.1019 0.5136 1.0136
OTISCAN 01731 09541  -0.3456 0.6917
Refraccion IOLMaster
e 27 < LAS 26 mm 0.1944  0.4897 0.0638 0.3251
esférica OTISCAN 07067 0.7448 0.0381 0.3752
IOLMaster _
LA > 26 mm 0.1146  0.6298 0.1374 0.3665
OTISCAN 01742  1.0597 -0.5358 0.1873
IOLMaster 53750 0.5669 -0.7679 0.0179
LA<22 mm -
OTISCAN 04615 0.4189 -0.6893 -0.2338
Refraccion IOLMaster  _ - B
irace 22 < LAS 26 mim 0.7689  0.8069 0.9861 0.5516
cilindrica OTISCAN 05867 0.716 -0.7487 -0.4246
IOLMaster 4688 0.6928 -0.7459 -0.1916
LA >26 mm -
OTISCAN 05606 0.5729 -0.7561 -0.3651

Tabla 7.- Analisis descriptivo del resultado refractivo esférico y cilindrico en funcién de la longitud axial y
del biémetro usado.

A pesar de no encontrar diferencias estadisticamente significativas, se observa que la
variabilidad de las medidas es mayor cuando se usa el biometro OTISCAN-1000® en
todos los grupos de longitud axial para la refraccidon esférica. En la refraccidn cilindrica,

sin embargo, no se observa ese aumento de la variabilidad (Figura 27).
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Figura 27.- Analisis comparativo de la refraccion esférica (izquierda) y cilindrica (derecha) en funciéon del
bidmetro y la longitud axial.

3.8.- DIFERENCIAS EN EL VALOR ABSOLUTO DE LA REFRACCION
ESFERICA FINAL EN FUNCION DE LA LONGITUD AXIAL

En el andlisis anterior, las diferencias halladas se calcularon teniendo en cuenta el
signo tanto en la refraccion esférica como cilindrica. En este ultimo caso, coincide con
el valor absoluto porque todas las medidas se realizaron con cilindro negativo.

El analisis teniendo en cuenta el signo ofrece informacién relevante ya que permite
determinar si el error final es miopia o hipermetropia, y en los graficos de barras y
bigotes, se puede ver si hay mds miopia o hipermetropia, o si al contrario, ambos
defectos refractivos quedan equilibrados.

Sin embargo, al hallar la media de ese defecto refractivo esférico teniendo en cuenta el

signo, el valor encontrado es irreal, en el sentido de que los defectos refractivos

85




TESIS DOCTORAL: “Refraccion tras facoemulsificacion en funcion de la LA*

midpicos estan compensando los errores hipermetrépicos y la media no esta
representando correctamente cuanto se aleja el resultado global de la emetropia.

Es por eso que se decidié analizar los resultados refractivos esféricos hallando su valor
absoluto, para determinar, al no tener en cuenta el signo, la magnitud de la refraccion,
es decir, cuanto se alejaban del 0 y por lo tanto, determinar qué grupo presentaba un
error refractivo mayor tras la cirugia.

De manera global, refraccién esférica media (valor absoluto) fue de 0,56 + 0,54 D,
IC95% (0,4906 a 0,6374). Cuando se comparan de ambos bidmetros, en el grupo del
IOLMaster® fue de 0,44 + 0,44 D, I1C95% (0,3455 a 0,5324) y en el del OTISCAN-1000°®
fue de 0,65 + 0,58 D, 1C95% (0,5488 a 0,7569), siendo esta diferencia estadisticamente

significativa (p=0.0041, Figura 28).
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Figura 28.- Refraccidn esférica (valor absoluto) en funcién del biometro usado, donde se observa que
el error es mayor y mas variable en los ojos que se usé la biometria OTISCAN-1000°.
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3.8.1.- Valor absoluto de la refraccion esférica segun la longitud axial

Cuando se analiza el error absoluto medio en funcidn de la longitud axial se encuentra

qgue los ojos con LA extrema (LA< 22 mm vy LA >26 mm) presentan un defecto

refractivo esférico mayor que los ojos de longitud axial media (Tabla 8), sin embargo

estas diferencias no son estadisticamente significativas (Figura 29).

Intervalo confianza 95%

n=210 Media DE Inferior Superior
LA<22 mm 0.6548 0.7520 0.3331 0.9764
Refraccion esférica 22 <LA<26 mm 0.5 0.4571 0.4211 0.5789
LA >26 mm 0.6754 0.6031 0.5189 0.8320

Tabla 8.- Andlisis descriptivo de la refraccidon esférica media (valor absoluto) en funcién de la longitud

axial.
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Figura 29.- Refraccion esférica media (valor absoluto) en funcién de la longitud axial, donde se observa
que tanto el defecto refractivo como la variabilidad son similares entre los grupos.
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3.8.2.- Valor absoluto de la refraccion esférica segun el biometro vy

longitud axial

Al tener en cuenta los dos factores, el biometro usado y la longitud axial, se observa
que en los tres grupos de longitud axial, la refraccién esférica media (valor absoluto) es
mayor cuando se utiliza el OTISCAN-1000°® (Tabla 9), aunque la diferencia sélo es
estadisticamente significativa en el grupo con LA> 26 mm. Ademas, se aprecia como la
variabilidad de las medidas es mayor en los ojos extremos calculados con el OTISCAN-

1000° (Figura 30).

Intervalo confianza 95%

n=210 Media DE Inferior Superior
IOLMaster ]

A<zamm _ CfMaster 0625  0.9161 0.0098 1.2598

OTISCAN 06731 06723  0.3076 1.0385
Refraccion IOLMaster

N 22 < LA< 26 mm 03981  0.3417 0.307 0.4893

esférica OTISCAN 05733 05146  0.4569 0.6898
IOLMaster

Asemm OtMaster 046gg 04255  0.2985 0.639

OTISCAN (858 06716  0.5966 1.0549

Tabla 9.- Analisis descriptivo del defecto refractivo medio medio en funcién de la longitud axial y del
biédmetro usado.
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Figura 30.- Refraccidn esférica (valor absoluto) en funcién del biémetro y de la longitud axial. Aunque
las diferencias Unicamente son significativas en el grupo de LA> 26 mm, se observa como la variabilidad
de las medidas es mayor en el grupo donde se usé el OTISCAN-1000°, independientemente del grupo
de longitud axial.
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4.- DISCUSION

4.1.- DISENO DEL ESTUDIO

En el diseno del estudio se randomizd el tipo de biometria que se usaria para la
determinacién de la potencia de la lente intraocular. Por otro lado, la persona que
realizaba la biometria ultrasénica no tenia acceso al resultado obtenido previamente
con la biometria dptica y el optometrista que realizaba la refraccion final al mes de la
cirugia tampoco conocia cual de las dos biometrias habia sido usada para la
determinacién de la lente intraocular. El paciente tampoco conocia la biometria usada,
garantizando asi el doble enmascaramiento. Asimismo, se considera el primer trabajo
que ademas de ser randomizado y doble ciego, analiza los resultados en funcién de la
longitud axial, ya que no se han encontrado publicaciones previas de este tipo en la
revision bibliografica efectuada. Este aspecto se considera importante, porque al

agrupar ojos de diferentes caracteristicas en el analisis pueden pasar desapercibidas
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diferencias en los resultados obtenidos con los dos biometros que puedan afectar a un
solo grupo de longitud axial.

Ademas, la mayoria de los estudios revisados aunque sean prospectivos con un
numero de pacientes elevado, no analizan previamente el tamafio muestral minimo
necesario para detectar diferencias entre los dos bidmetros. En nuestro caso, aparte
de establecer cudl era el niumero minimo de ojos a reclutar, se establecidé un limite
temporal. Este limite se fijo en dos afios naturales para que fuera por un lado realista,
es decir, que se pudiera cumplir dado el nimero de cirugias realizadas al afo, y por
otro, no demasiado elevado, ya que se sabe que las técnicas quirurgicas permanecen

en continuo avance y algunas pueden quedar obsoletas en cuestién de afios.

4.2.- INSTRUMENTACION

4.2.1.- Medida de la gueratometria

La queratometria o medida de la potencia corneal es el segundo factor mas influyente
en las formulas de calculo de la lente intraocular, estimandose que un error de 1 D en
la medida de la potencia corneal se traduce en 1 D aproximadamente de error
postquirurgico.76 Por lo tanto, como la hipétesis del estudio es que las diferencias en el
resultado refractivo son debidas a una medida mas o menos precisa de la longitud
axial, era necesario evaluar si los instrumentos que miden el resto de los parametros
muestran diferencias entre ellos.

En este caso, se compard la medida de la queratometria automatizada ARK-30 (ya que

el biometro OTISCAN-1000® no mide este parametro) con la queratometria ofrecida
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por el IOLMaster®, encontrando una diferencia media de -0,07 + 0,56 D. En este
estudio, las medidas ofrecidas por el ARK-30 eran menores que las ofrecidas por el
IOLMaster®, aunque esta diferencia no es estadisticamente significativa, coincidiendo
con resultados previos ya publicados donde la diferencia media era de -0,05 D + 0,27

D77

4.2.2.- Medida de la longitud axial

Conseguir buenos resultados refractivos tras la cirugia se dificulta en ojos con
longitudes axiales extremas. Para intentar minimizar los errores es necesario ser
preciso en la medida de pardmetros oculares como la longitud axial ya que es uno de
los factores mas importantes en la determinacion del poder didptrico de la lente
intraocular.®® Para realizar estas medidas se utilizan los bidmetros y posteriormente se
calcula mediante férmulas biométricas en las que se incluyen factores como la longitud
axial, la queratometria, la profundidad de la cdmara anterior o las caracteristicas de la

lente intraocular.

En ojos miopes (LA altas) el problema en la precisidon del calculo puede ser debido en
parte a la anatomia del polo posterior. Se ha encontrado que los ojos con LA mayores
de 30 mm presentan con mas frecuencia estafilomas posteriores de manera que la
distancia entre la cérnea y la févea es entre 0,5 y 1,5 mm mas corta que la distancia
cornea-base del estafiloma que es donde el biémetro ultrasénico toma normalmente

la medida de la LA. En estos casos, se puede realizar una ecografia del polo posterior
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para detectar estafilomas pero no se aumenta la seguridad de estar alineando la sonda
del biémetro ultrasdnico con la févea al realizar la medida.*® En las hipermetropias
elevadas, al tener LA mds pequenas se requiere una mayor precisién para mantener la
misma tolerancia en el error de la refraccién final. Por otro lado, existen férmulas
como la SRK/T que predicen la posicidn efectiva de la lente en funcidn de la curvatura
corneal y LA. Esta prediccion es precisa en la mayoria de los ojos con LA estandar, pero
los errores pueden aparecer en ojos hipermétropes porque puede existir una ruptura
en la relacion entre la LAy la queratometria.’®

Ademas, en ojos con longitudes altas, los errores en la posicién efectiva de la LIO
tienen menos impacto en la refraccién postoperatoria ya que el poder diéptrico de
dichas lentes es muy bajo. Con lentes intraoculares de potencia muy alta ocurre lo
contrario; la prediccidon de la posicion efectiva de la lente cobra una gran importancia
ya que pequefios errores pueden ocasionar defectos refractivos importantes no

deseados.’®

4.2.3.- Eleccion de la formula biométrica

Las formulas biométricas han ido evolucionando desde 1967, cuando Fyodorov publicé
la primera formula. Actualmente hay ya 4 generaciones y las mas usadas son las de 32
y 42 generacion. Aunque se ha demostrado”® que las de 42 generacién suponen un
nivel superior de precision en ojos extremos, algunas de ellas no son de uso general

porque no se encuentran implementadas en los biémetros comerciales o necesitan
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mas parametros. Ademas, las de 32 generacidn ofrecen buenos resultados en un rango
muy amplio de longitudes axiales, y son facilmente intercambiables.”

Sin embargo, se sabe que la férmula SRK/T es mas precisa para ojos con longitudes
axiales medias®® o grandes, ya que utiliza la queratometria y la longitud axial para
calcular la posicién efectiva de la lente. Esta prediccidn es védlida en la mayoria de los
ojos con longitudes axiales estandar, pero los errores pueden aparecer en ojos
hipermétropes. Para mejorar ese aspecto, se desarrollaron férmulas como Hoffer Q o

Holladay que son mas precisas en ojos con longitudes axiales mas cortas.

4.2.4.- Técnica quirurgica

En la actualidad se intenta minimizar cada vez mas el tamano de la incisién quirurgica,
con el objetivo de provocar el minimo cambio en el astigmatismo preoperatorio y
ademads, una reduccién de la energia liberada dentro del ojo con la consecuente
disminucién del dafio mecénico y térmico producido.’”® En ese aspecto, en los ultimos
afios se han conseguido avances importantes en la cirugia microincisional, tanto en
instrumental quirdrgico como en las caracteristicas de las lentes intraoculares. En este
estudio, no se pudo realizar cirugia microincisional porque la lente que se eligié no
estaba disponible para este tipo de cirugia. Tiempo después, una vez comenzado la
inclusion de pacientes, estuvo disponible, pero se prefirid que todos los ojos fueran
intervenidos mediante la misma técnica quirurgica para facilitar la comparacion de

resultados.
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Por otro lado, el objetivo del estudio no es minimizar el astigmatismo ni monitorizar
cémo varia este con la cirugia por lo que tampoco se vio la necesidad de realizar

cirugia microincisional.

4.2.6.- Notacion de la refraccion

Para una interpretacion de los resultados menos tediosa, se ha decidido mantener dos
notaciones de la refracciéon. Por un lado, para el andlisis de la refraccién en funcién de
la edad y el bidmetro y para la estabilidad refractiva, se ha optado separar la refraccién
en componente esférico y cilindro. Este tipo de notacién es muy intuitivo y ademas, en
estos objetivos descritos, lo importante era conocer el resultado principalmente del
error refractivo esférico, porque es sobre el que tiene efecto la medida precisa de la
los parametros oculares. Sin embargo, este tipo de notacién no tiene en cuenta el eje
del astigmatismo, y a la hora de determinar si un instrumento es preciso o no, es
importante caracterizar todos los pardmetros que mide para poder comparar
diferentes métodos o instrumentos. Por eso, se optd por utilizar los coeficientes M, Jg
y Jlss que ofrecen una informacion mas detallada del instrumento y permite una
comparacion directa de todos los parametros medidos para la determinacién de la

validez del autorefractdmetro como instrumento de medida.
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4.3.- RESULTADOS OBTENIDOS

4.3.1.- Validez del autorefractometro como instrumento de medida

La refraccién subjetiva al mes de la cirugia ha sido la variable principal del estudio
pero, para determinar si esa refraccion ya era estable, era necesario monitorizarla con
un instrumento que fuera facil de usar, rapido, preciso y repetible. La validez y

repetibilidad de la autorefraccion ya habia sido determinada con anterioridad en

81,82 83,84

nifios y en sujetos jovenes sanos pero hay poca informacion sobre su aplicacion
clinica para monitorizar la refraccién tras cirugia de catarata.®
Los resultados obtenidos son similares a los obtenidos en estudios previos con otros

autorefractémetros® 28

, encontrando una repetibilidad alta en todas las visitas, con
mejores resultados cuanto mas se aleja la fecha de la cirugia. Una posible causa para
esa mejora, es la reduccidn de la inflamacién corneal conforme avanzan los dias tras la
intervencién. Esa inflamacidén podria haber incrementado el scattering ocular y las
aberraciones oculares, lo que se traduciria en una variacién de la refraccion.

Cuatro semanas tras la cirugia, se encontr6 un buen acuerdo entre el
autorefractometro ARK-30 y la retinoscopia, y un acuerdo todavia mejor con la
refraccion subjetiva.

Los valores ofrecidos por el autorefractémetro para el equivalente esférico, fueron
mas negativos que los de la retinoscopia y refraccidn subjetiva coincidiendo con los

resultados obtenidos por otros autores con diferentes modelos de autorefractometros,

donde en todos ellos se observa la tendencia del autorefractdmetro de ofrecer un
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error refractivo mds negativo respecto de la retinoscopia o la refraccidén
subjetiva %%

En un estudio desarrollado por Harvey y colaboradores se concluyé que la
autorefracciéon es reproducible y fiable en nifios bajo cicloplejia.?® Zadnik® v
Rosenfield®, también encontraron que el autorefractdmetro portatil es una
herramienta valiosa en la evaluacion refractiva de adultos faquicos, con buena
correlacién con los valores obtenidos por la refraccidn subjetiva.

Hay aspectos relevantes de este estudio que es necesario destacar. Primero, un solo
examinador experto realizd todas las medidas de refraccion subjetiva para evitar la
variabilidad de medidas entre observadores y es el primero que ha medido la validez
de este instrumento tras cirugia de catarata ya que la mayoria de los trabajos son en
nifios y como las caracteristicas oculares de estas dos poblaciones son diferentes, los
resultados obtenidos también podrian serlo.

En general, se acepta que la autorefracciéon es una medida util pero que no puede
sustituir a la refraccion subjetiva si se desea prescribir una correccién éptica.”* Realizar
la refraccion subjetiva es un método mds completo permite procedimientos
adicionales como el balance binocular y ademas la medida del defecto refractivo y la
prescripcion deben considerarse como conceptos diferentes. La ultima incluye un
proceso intelectual que considera la refraccién previa, la tolerancia a la nueva
prescripcion y las necesidades del paciente entre otros’>. Por todas esas razones, la

refraccion ya sea subjetiva o automatizada, no puede sustituir a la prescripcion. Sin

embargo, nuestros resultados sugieren que el autorefractdometro pértatil ARK-30
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puede servir como una herramienta excelente en la aproximacion al error refractivo
del paciente.

Y lo que es mas, aunque se encontraron diferencias en algunas medidas
estadisticamente significativas (por ejemplo, la diferencia media en la esfera del
autorefractémetro y de la refraccion subjetiva fue de 0,12 D), éstas no son
clinicamente relevantes. Los resultados de este estudio muestran que este
instrumento ademas de ser rapido es tan preciso y repetible como otros
autorefractometros que se estan utilizando actualmente y puede ser util para

monitorizar la refraccion tras cirugia intraocular.

4.3.2.- Estabilidad refractiva tras la cirugia

Aunque el error refractivo no es la Unica medida para determinar el éxito de una
cirugia de catarata, en la actualidad un error refractivo bajo con una estabilizacién
rapida de la visién mejora la satisfaccion y la calidad de vida de los pacientes.!>**

El edema provocado por la cirugia, hace que el error refractivo y la agudeza visual
fluctien a lo largo del tiempo. En cérneas normales, el topdgrafo Orbscan® Il ha
demostrado ser repetible y reproducible en la medida de la paquimetria corneal.”*?®
Sin embargo, en cdérneas con haze corneal, se ha observado que las medidas
paquimétricas son infraestimadas ligeramente cuando se compara con la paquimetria

ultrasénica.’*®

Por lo tanto, en el estudio, nos centramos en las diferencias
paquimétricas mas que en los valores absolutos de paquimetria corneal. Aunque la

paquimetria ultrasénica se ha considerado el instrumento de referencia, el Orbscan® Il
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ya ha demostrado su eficacia y tiene ventajas frente al paquimetro ultrasénico, ya que
no necesita contacto, es rapido y depende menos del examinador.

El error refractivo varié de la hipermetropia leve +1.19 + 2.25 D al dia siguiente de la
cirugia a una leve miopia -0.02 + 1.09 D al final de las 4 semanas de estudio, pero los
cambios mas importantes se produjeron durante la primera semana tras la cirugia.
Ademas, la refraccidn cilindrica también se estabilizo en este periodo.

Parte de este cambio hacia la miopia puede ser explicado por las modificaciones en la

curvatura corneal durante esa primera semana debido al edema corneal®’

y se puede
observar como ese efecto disminuye rapidamente. Sin embargo, se encuentra que el
edema corneal disminuye significativamente hasta la segunda semana, mientras que la
refraccion a partir de la primera semana no muestra cambios significativos.

Estdn descritos cambios fisioldgicos circadianos en la paquimetria corneal central (PCC)
de aproximadamente un 2%°°, con alteraciones de la estructura corneal que pueden
llegar a incrementar un 6% el espesor corneal, por lo que el edema encontrado a partir
de la primera semana, aunque estadisticamente significativo se considera clinicamente
no relevante por ser menor del 4%.

Otra causa posible para esa tendencia hacia la miopia en la refraccién incluye cambios
en la profundidad de cdmara anterior o en la posicion de la lente intraocular. La
camara anterior se hace mas profunda gradualmente tras la cirugia en ojos con lentes
de cdmara posterior, debido posiblemente a la contraccién de la capsulorexis®, siendo

menor si la cirugia se realiza con una capsulorexis circular continua como fue en el caso

de este estudio.'® Al realizar el Orbscan® Il en todas las visitas, se obtuvo una medida
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de la profundidad de la cdmara anterior pre y postoperatoria, y por lo tanto, podria
obtenerse una monitorizacidon de la posicion efectiva de la lente. Sin embargo, este
instrumento todavia no ha demostrado su precisién y fiabilidad en la medida de la
posicidn de la lente tras cirugia de catarata, y es un objetivo que se escapa de este
trabajo.

El material de la lente intraocular también puede influir en ese movimiento, ya que las
lentes acrilicas, como las aqui utilizadas, tienen un movimiento menor que lentes de
otros materiales’® y que ademds, presentan una estabilidad mayor en cuanto a
descentramientos o giros.ml’102

Hemos encontrado que la refraccion es estable a partir de la primera semana y estos
resultados se asemejan a los encontrados por otros autores en estudios retrospectivos
de pequefio tamafio muestral. Ademas, hay que decir que estos estudios no evallan
por separado la esfera y el cilindro, ya que analizan el equivalente esférico, y eso

puede considerarse una fuente de imprecision.?®%*'%*

Ya que refracciones diferentes
pueden tener un equivalente esférico idéntico (por ejemplo -1.00 -4.00 x 1802 y -2.00 -
2.00 x 1809), puede ser confuso e impreciso evaluar el resultado refractivo final
Unicamente con el valor del equivalente esférico. Hay numerosos articulos sobre la
compensacion del astigmatismo mediante las incisiones quirdrgicas, pero en este caso,
se observa como la cantidad de astigmatismo pre y postquirdrgica es similar, ya que no
era un objetivo del estudio.

Existe cierta controversia acerca de la necesidad de la revision al dia siguiente de la

105,106

cirugia , Ya que mientras algunos argumentan que el nimero de complicaciones
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detectadas al dia siguiente es minimo, otros creen que es necesaria para manejar un
posible aumento de la presién intraocular.’®” En ese sentido, en el estudio se decidi6
ser conservadores y analizar los cambios también al dia siguiente. Lo que si estdn todos
de acuerdo, es que la revision a la semana o a las dos semanas es completamente
necesaria. Hemos encontrado que la refraccion cambia minimamente entre la primera
semana y el mes, por lo que podria llegar a prescribirse la refraccion final en esa

revision postquirurgica.

4.3.3.- Factores que influyen en la refraccion

Una limitacidon del presente trabajo es que el grado de catarata y por lo tanto, de
densidad del nucleo, era variable de unos pacientes a otros por lo que el tiempo de
ultrasonidos (TU) y el tiempo de aspiracion (TA) fueron diferentes para cada paciente.
Hemos encontrado una correlacion directa entre la cantidad de edema corneal y estos
dos parametros, como ya se habia observado previamente'®. Sin embargo, no existe
una correlacion entre estos dos parametros vy la refraccién final, tanto esférica como

cilindrica ni tampoco con la estabilizacidn refractiva o paquimétrica.

4.3.4.- Diferencias en la refraccion en funcion de la longitud axial y el

biometro usado

A pesar de las limitaciones que presentan en general los estudios retrospectivos, en

este caso fue de ayuda ya que sirvid como punto de referencia al estimar el error
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refractivo residual que presentaba nuestra poblacién y detectar diferencias refractivas
importantes en funcién de la longitud axial. En esta parte retrospectiva del proyecto,
se encontrd una refraccion esférica media tras la cirugia de -0,28+1,15D (valor
absoluto medio 0,89+0,78D), encontrando que los ojos con LA<22mm presentaban el
resultado mas alejado de la emetropia con una media de -0,95+1,91 D. Una de las
razones para este resultado puede ser que se realizaba a todos los pacientes biometria
ultrasdnica de contacto, por personal sanitario del Instituto, sin una metodologia
concreta en cuanto a la realizacion y obtencién de medidas biométricas. Ademas, en
todos los pacientes se utilizd la formula SRK-T independientemente de su longitud
axial. Diversos estudios han evaluado la precision de las féormulas biométricas de 32 y
42 generacion, y la mayoria estdn de acuerdo en que la férmula SRK-T es menos
precisa en ojos por debajo de 22 mm, lo que puede haber inducido ese error
postoperatorio en este grupo.

Sin embargo, el grupo de ojos con LA> 25 mm también presentd diferencias
significativas con aquellos con LA comprendida entre 22 y 25 mm (p=0,038) y en este
caso, al utilizar la formula SRK-T, que a priori es la mas idénea en este grupo de

longitud axial, ese factor deja de ser el responsable de ese resultado refractivo.

Una vez identificado el grado de error cometido en la poblacién y la necesidad de
mejorar ese aspecto, se realizé la parte prospectiva, randomizada y doble ciego del
proyecto, analizando las diferencias en funciéon de la longitud axial y el bidmetro

usado. Aunque existen numerosos trabajos que evalian distintos tipos de
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biometria'®11

, de los pocos que son randomizados, analizan el equivalente
esférico'® y no enmascaran la seleccién del tipo de biometria al optometrista que
realiza la refraccion.®

Ademas, se considera el primer trabajo que ademads de tener este disefo, analiza los
resultados en funciéon de la longitud axial, ya que no se han encontrado trabajos
previos con esas caracteristicas en la revisidon bibliografica efectuada. Este aspecto se
considera muy importante, porque al agrupar ojos de diferentes caracteristicas en el
analisis pueden pasar desapercibidas diferencias en los resultados obtenidos con los
dos bidometros.

Por otro lado, se ha realizado un doble analisis en cuanto a este ultimo objetivo. En
primer lugar, se analizaron los resultados teniendo en cuenta el signo en la refraccién
esférica final y se analizé en funcidn del biémetro, de la longitud axial y de los dos
factores a la vez. En ninguno de ellos, las diferencias fueron estadisticamente
significativas aunque se observé una variabilidad mayor con el biémetro OTISCAN-
1000°® que con el bidmetro IOLMaster®. Cuando se tiene en cuenta el signo se obtiene
informacién sobre el tipo de ametropia que presentan los pacientes tras la cirugia
como se puede observar en las graficas de bigotes y barras.

Sin embargo, la media aritmética calculada da una informacion poco real del grado de
ametropia resultante, ya que los resultados positivos (hipermétropes) estan
compensando los negativos (miopes), y en consecuencia, esa media aritmética es

menor de la real. Por esa razon, se realizd un segundo analisis sin tener en cuenta el

signo de la refraccion esférica, analizando el error absoluto medio en funcién de la
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longitud axial y el biémetro. En este caso, lo que se obtiene es cuanto se aleja el
resultado final del cero, de la emetropia en los diferentes grupos de longitud axial.
Cuando se comparan ambos bidmetros, el error absoluto medio con el IOLMaster® fue
de 0,44 + 0,44 D y con el OTISCAN-1000°® fue de 0,65 + 0,58 D, 1C95%, siendo esta
diferencia estadisticamente significativa (p=0,0041).

Los ojos extremos presentan dificultades en su calculo que ya han sido previamente
descritas en este estudio y que dificultan obtener resultados refractivos éptimos tras la
cirugia. En nuestro caso, los mejores resultados fueron obtenidos en los ojos con
longitud axial media y larga utilizando el IOLMaster®, con un error por debajo de la
media dioptria en ambos casos.

El caso contrario se encuentra en los ojos con LA > 26 mm vy utilizando el OTISCAN-
1000®, donde el error absoluto medio fue de 0,82 D, siendo estadisticamente
diferente. Algunos autores han encontrado resultados peores al utilizar biometria
ultrasénica frente a la biometria dptica, argumentando que la aparicion de estafilomas
posteriores determina en parte la precisién de la medida cuando se utiliza biometria

3338 Sin embargo, otros autores creen que la biometria éptica también

ultrasénica.
presenta limitaciones en estos casos porque disminuye la relacién sefial-ruido (SNR)
cuando aparecen alteraciones de la membrana de Bruch o del epitelio pigmentario de

la retina.® Aparte de esto, aunque afectan al SNR y por lo tanto a la fiabilidad de la

medida, no parece que ocasionen un error refractivo mayor.
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1. Elautorefractdmetro portatil ARK-30 es un instrumento repetible y valido en la

2.

monitorizacidn de la refraccion tras cirugia de catarata.

La refraccién objetiva, subjetiva y el edema corneal son estables a las tres
semanas de la cirugia, sin cambios clinicamente relevantes a partir de la

primera semana.

Factores intraquirurgicos como el tiempo de aspiracién o el tiempo de
ultrasonidos utilizado no parecen estar relacionados con la estabilizacion

refractiva o paquimétrica.

Los ojos con LA > 26 mm en los que se utilizé el bidmetro OTISCAN-1000®
presentan un resultado refractivo significativamente peor tras la cirugia que

aquellos en los que se uso el bidmetro IOLMaster®.
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6.- RELEVANCIA CLINICA Y PERSPECTIVAS DE

FUTURO

Los resultados de este trabajo han demostrado que es posible obtener una medida
fiable de la refraccién final tras cirugia no complicada a partir de la primera semana
tras la cirugia, sin que haya cambios clinicamente relevantes a partir de ese momento.
Sin embargo, estos cambios en la refraccidén estan relacionados con el edema corneal

provocado en la cirugia por lo que es importante no generalizar estos resultados.

Dada la prevalencia de la cirugia de catarata, puede suponer un cambio importante en
la forma de trabajar de muchos centros oftalmoldgicos ya que puede evitar visitas
innecesarias al paciente a la espera de la refraccidn final, por lo que redundaria en una
mejora de la calidad asistencial prestada y en una optimizacién de los recursos

utilizados.
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Por otro lado, se ha demostrado que los resultados obtenidos son diferentes en
funcién de la longitud axial y el biémetro utilizado, por lo que se pueden establecer
protocolos que recomienden la realizacion de la biometria IOLMaster® siempre que
sea posible, y fundamentalmente en aquellos ojos con LA > 26 mm, con el objetivo de
optimizar los resultados de todos los pacientes. Ademas, si no fuera posible realizar la
biometria IOLMaster®, los resultados encontrados ayudan a una mejor comunicacién
con el paciente, al que se le podran explicar y detallar el error que se espera obtener

tras su intervencion.

En esa linea de mejorar la calidad asistencial y la informacién al paciente ya se han
comenzado a dar los primeros pasos con un estudio piloto a partir de los resultados
recogidos en el estudio. A dia de hoy los pacientes quieren una recuperacién rapida
tras la cirugia y ello incluye el tiempo hasta que se les prescribe la refraccion final. En la
actualidad, se suele realizar a partir del primer mes, pero los resultados obtenidos

sugieren que podria realizarse incluso a partir de la primera semana.

Sin embargo, es posible que no se pueda generalizar esa pauta de actuacion porque se
ha observado que esa estabilizacion refractiva esta relacionada con el edema corneal
producido y éste a su vez presenta relacién con muchos factores por lo que puede
variar ampliamente en cada paciente. Por estos motivos, se decidid establecer una
formula predictiva de estabilizacion refractiva que determinara, en funcion de factores

intra, pre y postquirurgicos la probabilidad de que se estabilizara la refraccion de cada
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paciente en un tiempo determinado. Tras analizar 163 ojos de 106 pacientes, se

determiné la formula de estabilizacién predictiva
h(t) . . .
Ln [m] = 0.11 PotencialLIO+ 0.28 Longitud Axial .

La discriminacién del modelo final fue de 0.602 (IC95%: 0.601-0.604) y la calibracidn
fue 0.901 (IC95%: 0.337-1.466). Sin embargo, actualmente queda evaluar la férmula
predictiva, por lo que se pretende utilizar esta formula para predecir la probabilidad de
que se estabilice la refraccion en 1 semana, que actualmente es el momento del alta
quirurgica en una intervencién sin complicaciones, y contrastarlo con la estabilizacién
real en ese mismo paciente, para determinar hasta qué punto es posible utilizar esta
férmula predictiva en la practica clinica diaria.

Si la formula demostrara ser efectiva, podria utilizarse en los centros oftalmoldgicos de
manera protocolizada y mejorar la informacién a los pacientes que estan planeando

ser intervenidos de cirugia de cataratas.
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ANEXO I.- Hoja de informacidon y consentimiento

informado

Se adjunta copia de la hoja de informacién sobre el estudio y consentimiento

informado empleado en la realizacidn de la tesis.
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MODELO NORMALIZADO DE INFORMACION AL SUJETO

HOJA DE INFORMACION PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO DE INVESTIGACION CLIiNICA
TITULADO “Estudio clinico comparativo de la refraccion obtenida tras facoemulsificacion al
calcular la potencia de la lente intraocular con el IOLMaster® y OTISCAN-1000® en funcidn de la
longitud axial.”

La catarata es la pérdida de transparencia del cristalino que lleva a la disminucién
progresiva de la visién. Su tratamiento es quirlrgico y consiste en la extraccién del cristalino
opacificado y sustitucion por una lente intraocular en sus diferentes modalidades.

La cirugia de catarata con implante de lente intraocular supone una mejora sustancial de
la agudeza visual y de la calidad de visién, dependiendo los resultados del estado de otras
estructuras del globo ocular, como son la cdrnea, la retina y el nervio éptico. Esta cirugia es
una de las mas frecuentes actualmente en nuestro medio en el dmbito oftalmoldgico y ha
demostrado ser una técnica segura y eficaz. Sin embargo, no esta exenta de complicaciones
como puede ser el edema de macula (1.9%), el desprendimiento de retina (1%) y el
descentramiento de la lente intraocular (1.2%). En el caso hipotético de que Ud. presentara
alguna complicacién, ésta sera tratada en el IOBA segun los procedimientos clinicos
adecuados.

Para calcular la potencia de la lente a implantar es necesario realizar medidas de las
estructuras oculares, que se obtienen con unos instrumentos llamados bidémetros. Los
instrumentos que se utilizaran en el estudio ya estdn comercializados y se usan en la practica
clinica habitual de numerosos centros, entre ellos, el IOBA. Durante los ultimos afios, han
demostrado ser instrumentos precisos, eficaces y repetibles en las medidas de las estructuras
oculares, sin embargo no se ha comprobado estas caracteristicas en funciéon de la longitud
axial (la distancia que hay desde la cdrnea a la retina). Para ello, se realizaran las medidas con
los dos bidémetros, y se seleccionardn los datos de uno de los dos instrumentos de manera
aleatoria para calcular la lente intraocular. A los 30 dias de la cirugia se realizara la graduacion
de su vista para obtener la refraccion postoperatoria. Se analizaran los datos en funcién de la
longitud axial para determinar qué instrumento es mas preciso en cada grupo de la poblacion.

Para conseguir los objetivos del estudio es necesario que Ud. acuda a revisiones
oftalmoldgicas al dia siguiente, a los 7, 15, 21 y 30 dias tras la cirugia y siga el tratamiento
ocular indicado, que es el procedimiento estandar seguido en el IOBA para cualquier paciente
al que se interviene de cirugia de cataratas. Asi mismo, se le pide permiso por escrito a través
del consentimiento informado para almacenar y analizar los datos obtenidos de las medidas
que se le realicen antes y después de la cirugia. Todas las pruebas, revisiones y tratamiento
que se realizan en el estudio son las que realizan todos los pacientes que acuden para
someterse a cirugia de catarata. La Unica diferencia es que a usted se le realizaran las medidas
del ojo con dos biémetros en vez de con uno solo.

En cualquier momento podra abandonar el estudio, sin que esto repercuta en el nivel de
calidad asistencial que el IOBA le dispensara en el equipo.

Muchas gracias por su colaboracion.

José Maria Herreras Cantalapiedra
Responsable del proyecto.
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MODELO NORMALIZADO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consentimiento informado para el estudio “Estudio clinico comparativo de la
refraccion obtenida tras facoemulsificacion al calcular la potencia de la lente intraocular con el
I0OLMaster® y OTISCAN-1000° en funcidn de la longitud axial.”

D/Dfa con DNI num
edad afios, con domicilio en provincia
de manifiesto que he sido informado/a por

sobre los siguientes aspectos en cuanto a mi
participacion en el estudio arriba mencionado.

1. He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
2. Mi participacion en este estudio es de forma voluntaria.
3. Acepto que se me realicen las exploraciones oftalmoldgicasy optométricas

necesarias para el desarrollo del estudio que son las empleadas de forma rutinaria en las
revisiones optométricas y/o oftalmoldgicas en un paciente que se somete a cirugia de
cataratas.

4, Conozco y asumo los efectos secundarios que se pueden derivar de este estudio y que
me han explicado los investigadores que pueden derivar de la cirugia de cataratas.

5. He podido hacer preguntas sobre el estudio y he recibido suficiente informacion sobre
el estudio.

6. He hablado con el equipo investigador abajo firmante.

Por lo que declaro que todas mis dudas y preguntas han sido aclaradas, que he
comprendido que mi participacion es voluntaria y que comprendo que puedo retirarme del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis

cuidados médicos. Por ello doy mi consentimiento para participar en el estudio.

En Valladolid, a......... de....ccoeeue.nn...de 2009

Firma del paciente Firma del Testigo Firma del Investigador

Estoy de acuerdo en que mis datos personales relativos a este estudio sean almacenados,
procesados electronicamente y transmitidos, con propdsitos de andlisis de los datos
derivados de este estudio. Doy mi consentimiento para que el personal autorizado del IOBA o
las autoridades sanitarias revisen que el estudio se estd llevando a cabo de manera correcta e
inspeccionen mi historial referente a mi colaboracién en el estudio.

Asi mismo autorizo a mi investigador a que revele la informacién necesaria recogida en el
estudio para que pueda ser procesada, sin que se revele mi identidad

Fecha
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ANEXO Il.- Tabla de randomizacion

Se adjunta copia de la tabla de randomizacién empleada para la seleccién del biédmetro

a utilizar en cada paciente.
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o
" oD/0l N2 DEOJO INSTRUMENTO OBSERVACIONES
HISTORIA
1 1 |OL MASTER
2 2 OTISCAN
3 2 OTISCAN
4 1 IOL MASTER
5 2 OTISCAN
6 1 IOL MASTER
7 2 OTISCAN
8 1 |0OL MASTER
9 1 IOL MASTER
10 1 |OL MASTER
11 1 IOL MASTER
12 2 OTISCAN
13 2 OTISCAN
14 1 IOL MASTER
15 2 OTISCAN
16 1 IOL MASTER
17 2 OTISCAN
18 2 OTISCAN
19 1 |OL MASTER
20 1 IOL MASTER
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ANEXO Illl.- Cuaderno de recogida de datos

Se adjuntan los dos formularios de Access disefados para la recogida de los datos del

estudio.
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Formulario Paciente reyioba

VISITA 0 (INCLUSION)

FECHA VISITA 0: ID:
APELLIDOS: NeHC:
NOMBRE:

FECHA NACIMIENTO:

OJO ESTUDIADO:

CRITERIOS DE INCLUSION
Candidato a cirugia de catarata: SI
Compromiso de acudir a las revisiones pautadas: S|

Firme el consentimiento informado: Sl

CRITERIOS DE EXCLUSION

Presuncidn de incumplimiento del tratamiento: NO
Cirugia de catara combinada a otra cirugia: NO
Contraindicacién para introducir LIO: NO
Complicacién intra o postoperatoria NO
Asociacion a otras enfermedades oculares: NO

GRADO DE OPACIFICACION CRISTALINEANA (LOCS)

Cortical (de 0-5):
Nuclear (de 0-6): Color ntcleo (de 0-6):
Subcapsular posterior (de 0-5):

AV y Refraccion

AVsc: AVcc:

Autorefractometro Esfera Cilindro Eje

Su gafa Esfera Cilindro Eje

ORBSCAN 11 Paquimetria Prof CA (endotelio) Distancia endotelio-cristalino
HORA: (micras) en mm Sup Inf  Tem Nas
HRT Il Paquimetria (micras) N2 de células endoteliales

HORA:

Pagina 1de 2
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MEDIDAS BIOMETRICAS

10L MASTER
Medida 1:

Medida 2:
Medida 3:
Medida 4:

Longitud Axial

OTISCAN
Medida 1:

Longitud Axial

Medida 2:
Medida 3:
Medida 4:

BIOMETRISTA:

VISITA 1 (CIRUGIA)
FECHA:

CIRUJANO:

TECNICA QUIRURGICA: A Ozyl

Queratometria
Prof Cam Ant.

Formula

Potencia LIO

Queratometria aut.
Prof Cam Ant.

Férmula

Potencia LIO

RANDOMIZACION

Instrumento asignado:

COMPLICACIONES: Sl

B Facoemulsificacion

Mixto

ESTRATEGIA QUIRURGICA: A

Luxacion a camara anterior

B "Divide y venceras"
Faco-Chop

ULTRASONIDO

Tiempo total US:

Potencia Total Equivalente U/S pos.3:
Energia Disipada Acumulada:
FACOEMULSIFICACION

Tiempo de faco:

Potencia:

Potencia media en pos.3:

TORSIONAL
Tiempo torsional:
Amplitud media torsional:

Amplitud media torsional en pos.3:

Equiv. de ampl. media torsional pos.3:

NEOSONIX
Neosonix tiempo:

Potencia media neosonix:

FLUIDICA

Tiempo de aspiracion:

Estimacidn de fluido utilizado:

AQUALASE

Tiempo aqualase:

Numero de pulsos aqualase:
Magnitud media aqualase:

Magn. media aqualase en pos.3:
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Formulario Visita

VISITA NUMERO:

1D:
FECHA:

AVsc

AUTOREFRACTOMETRO Esfera
Medida 1:
Medida 2:
Medida 3:

ORBSCAN Il

HORA:

HRT il
HORA:

COMPLICACIONES:  NO

A rellenar sélo en la VISITA 6 (postop#28)

10L MASTER
Medida 1:

Medida 2:
Medida 3:
Medida 4:

Longitud Axial

OPTOMETRISTA:

Esfera Cilindro {-)
RETINOSCOPIA

RX SUBJETIVA

Cilindro (-)

reyioba

Eje

Distancia endotelio-critalino

Paquimetria (micras) Posicion efectivallO Sup  Inf Nas Tem

Paquimetria (micras) Numero de células endoteliales

Queratometria

Eje
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ANEXO IV.- Recomendaciones del fabricante para la

realizacion de la biometria con OTISCAN-1000©

A continuacién se recogen las recomendaciones del fabricante para la realizacién

correcta de la biometria con OTISCAN-1000°.
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Captura
Capturar al menos 6-10 medidas, revisarlas y almacenar Unicamente las cuatro que
sean mas precisas. Para ello, la desviacion estdandar deberd ser menor de 0,1
(SDa1<0,1). Las variaciones entre la menor y mayor longitud axial no deberia ser mayor
de 0,1-0,2 mm.
La desviacion estandar al medir la profundidad de la camara anterior (SDac) no debe
ser alta ya que indica que las medidas varian mucho y esto puede ser debido por:

- Compresiéon de la coérnea con la sonda (produce medidas bajas de la

profundidad de la cdmara anterior)

- Medir fuera de eje (produce medidas mas altas)

Cuando se seleccionan estas medidas, es preferible escoger los valores mas altos ya
que reflejan los que se han realizado con menor indentacion corneal. Las medidas

fuera de eje se advierten porque el eco de la retina es de peor calidad.

Seleccion de las mejores medidas

Verificar la posicion de los cuatro marcadores, ya cada uno tiene que estar posicionado
en la punta del eco. La retina tiene que tener el eco perpendicular a la linea base y
todos los ecos deben tener una altura (amplitud) como minimo del 70% del de la

cornea.
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Good scan,
markers placed
at the peak of
each echo

Poor scan: off-axis
scan, AL echo too
low, retina echo
too low, front of
retina not
perpendicular to
the base line,
retinal marker off
to the right.

Cataratas densas
En este caso la retina y la cara posterior del cristalino pueden tener ecos mas bajos.
Ademas, es mads frecuente encontrar interferencias en el humor vitreo por lo que hay

que tener especial cuidado al escoger el eco de la cara posterior del cristalino.
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ANEXO V.- Recomendaciones del fabricante para la

realizacion de la biometria con IOLMaster®

A continuacién se recogen las recomendaciones del fabricante para la realizacién

correcta de la biometria con IOLMaster®.
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La longitud axial medida con biometria dptica consiste en la distancia entre la cérnea y
la membrana limitante interna de la retina. El sistema del |IOL Master ajusta
automaticamente la diferencia de la distancia que hay entre la membrana limitante
interna y el epitelio pigmentario para asegurar que los valores medidos con este
instrumento son comparables con los obtenidos mediante la medicion acustica de la
longitud axial.

Captura

El instrumento sélo permite realizar hasta 20 mediciones de longitud axial en un ojo al
dia, cumpliendo la norma EN ISO 15004 para este tipo de ldser. De las medidas
realizadas, es recomendable almacenar Unicamente las cuatro medidas mas precisas.

Estas seran las que presenten una relacion sefial/ruido (RSR) mas alta. Este valor sirve
de referencia para conocer la calidad de la medida. Las medidas cuya RSR sea menor
de 2 apareceran marcadas con un signo de exclamaciéon detras del valor medido y se
visualizara “Borderline SNR” (valor incierto). Si el RSR <1,6, el valor aparecera marcado
como erréoneo en el monitor, ya que la sefial de medicidon real no se distingue
claramente del ruido.

Un RSR < 2 puede ser ocasionado por ciertos motivos:
Opacidad ocular muy densa

Paciente intranquilo

Ajuste no éptimo del instrumento respecto al ojo del paciente
Ametropia aguda del paciente (>6dp)

Patologia de la retina

Si una medida difiere mas de 0,2 mm, aparecera el mensaje de “evaluacién”. Es un
indicador de que los resultados de las mediciones deberan ser analizados
posteriormente antes de imprimir los resultados.

En el caso de la queratometria, si las medidas difieren mas de 0,5 D, aparecera el
mensaje de “evaluacion”, por lo que no se podran imprimir los resultados hasta que se
analicen y verifiquen los datos obtenidos.

Seleccion de las mejores medidas

Una buena medida se caracterizard por presentar un RSR>10 y aparecerdn varias
maximas secundarias en la grafica que distaran entre si 0,8 mm aproximadamente.

Un ejemplo grafico es el siguiente:
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| Maximas secundarias (especificas del si-

stema) Distancia entre si de unos 0,8 mm
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Cataratas densas
En le caso de catatas densas, suele ser ventajoso desenfocar el aparato, ya que el
desenfoque y el ajuste del reflejo en el interior del circulo no afectan el resultado de

los valores calculados porque la medicion de la longitud axial interferométrica es
absolutamente independiente de la distancia.
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