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Resumen del proyecto:

Introduccion

La catarata (33%) y los errores refractivos no corregidos (42%) son las principales causas de
ceguera prevenible en el mundo segun estadisticas de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) en 2010(1). Asi mismo, la discapacidad visual esta presente en mayor nimero en las
personas mayores de 50 afios, grupo en el que es especialmente prevalente la catarata.

La catarata se describe como la opacificacién del cristalino y la mds comun de ellas es la
catarata senil, que se desarrolla a partir de la sexta década de la vida. A medida que se
desarrolla la opacificacion del cristalino, la agudeza visual empieza a disminuir
paulatinamente, y de no frenarse, puede limitar la vision de manera tan importante que
modifica el estilo y la calidad de vida del paciente, considerandose una discapacidad visual.
Al no existir un tratamiento médico, su Unica alternativa de tratamiento es quirurgica,
removiendo la catarata e implantando en su lugar un lente intraocular (LIO) devolviendo asi
la transparencia de los medios, e idealmente, logrando un equivalente esférico neutro.

El desarrollo y la evolucién de las técnicas quirurgicas han llevado, asi mismo, a un
crecimiento acelerado en el desarrollo de lentes intraoculares que, hoy por hoy, brindan
una gran satisfaccién visual a los pacientes. Para lograr esto, es necesario tener en cuenta
un gran numero de factores, desde los inherentes al paciente y su anatomia, expectativas
visuales, defectos refractivos previos, pasando por el equipo a utilizar, los insumos, y entre
ellos, los lentes intraoculares (LIOs).

La gran mayoria de lentes intraoculares modernos son lentes esféricos cuya funcién es
corregir las aberraciones esféricas del ojo afaco. El tamafo de la dptica, la forma vy
disposicion de las hapticas, el material con que se elabora, la longitud total, el sitio de
implantacion, el didmetro y los filtros, son unas de las muchas variables de los lentes
intraoculares que estan disponibles en el mercado. Asi mismo, los lentes flexibles son
superiores frente a su version rigida, debido a la gran ventaja de poder ser implantados a
través de una herida corneal pequefia minimizando el trauma ocular.

El lente Acrysof IQ de laboratorios Alcon, un lente plegable de copolimero de
acrilato/metacrilato, asférico y biconvexo, es considerado uno de los mejores lentes
disponibles en el mercado actual, razén por la cual su uso e implante ha tenido un gran auge
y es de gran preferencia entre los cirujanos que a diario realizan cirugia de catarata.

Para poder brindar al paciente la mejor agudeza visual corregida (MAVC) y lograr una buena
satisfaccion, es necesario realizar un adecuado calculo del poder didptrico del lente que se
debe implantar en reemplazo del cristalino que se extrae. Por ello, a lo largo del tiempo, se
han desarrollado multiples métodos para este calculo, basdndose en pardmetros
estandarizados de fabrica (de los LIOs), mediciones propias de la anatomia del ojo, el error



refractivo previo, entre otros. Estos métodos se denominan férmulas biométricas, y
actualmente existen multiples maneras de calcular, de manera aproximada, el poder
dioptrico del lente.

Debido a la diversidad de férmulas y de variables que entran a formar parte del cdlculo del
poder del LIO, el resultado refractivo final no es exacto y los errores implicitos pueden ser
despreciables. Pero en algunos casos, los errores refractivos pueden ser tan grandes que
generen gran impacto en la agudeza visual y calidad de vida del paciente, lo cual nos lleva a
plantearnos si existe una diferencia medible y comparable en los resultados refractivos de
pacientes a quienes se les ha implantado lentes Acrysof 1Q y cual de aquellas formulas
disponibles para el calculo del lente es la mas eficaz para este tipo de lentes.

En el presente estudio se pretenden evaluar los resultados refractivos del calculo de 8
formulas biométricas, realizadas previo al implante de lentes intraoculares 1Q en el Centro
Oftalmoldgico Virgilio Galvis, y compararlo con el resultado refractivo posterior a la cirugia
al primer mes POP para evaluar el error de prediccidn de dichas férmulas y valorar el cambio
en el equivalente esférico postoperatorio de los mismos.

Metodologia

Estudio de cohorte retrospectiva con datos secundarios de base de datos anonimizada de
pacientes que fueron intervenidos de cirugia de catarata con implante de lente intraocular
SN60WF 1Q de Alcon durante los afos 2015y 2019 en el centro oftalmolégico Virgilio Galvis,
con longitudes axiales entre 22 y 26mm y operados por un mismo cirujano, donde se analizé
el calculo de error de prediccidn de formulas biométricas en el resultado posoperatorio.

Resultados

En la categorizacidn por rangos didptricos, la formula que mejor desempefio tuvo, con el
mayor porcentaje de pacientes en el rango de error menor a 0.25D, fue Barret |l seguida de
Hill-RBF 3.0. Asi mismo, la que peor desempefio tuvo en este rango didptrico fue la férmula
Holladay 2 seguida de Panacea. En este rango, se encontré diferencia estadisticamente
significativa entre las férmulas Barrett Il y SRK-T (p=0.030). No se encuentran diferencias
entre Hill-RBF 3.0 y Barrett Il.

Se categorizaron también los resultados por porcentajes acumulados, y se encontré que la
formula biométrica Hill-RBF 3.0 tuvo el mejor desempefio, agrupando el 92.3% de sus
resultados dentro de un rango de 0.5D de error de prediccidn, mientras que Haigis obtuvo
el menor desempefio agrupando el 83.1% de pacientes dentro del mismo rango. En la
comparacion dentro de este rango, se econtrd diferencia significativa entre las formulas
Hill-RBF 3.0 y Haigis (p=0.04), y Hill-RBF 3.0 y Hoffer Q (p=0.012). También se encontré
diferencia entre Hoffer Q y Holladay | (p=0.021).



En cuanto a la comparacién por medianas, no hubo diferencias estadisticamente
significativas entre el desempeno de Hoffer Q, Holliday | y SRK-T respecto a las demas
férmulas. Ninguna férmula resultd superior a las formulas Hill-RBF 3.0 y Barrett Il.

Respecto a la comparacién por medias, SRK-T y Panacea no mostraron diferencias
significativas frente a las demas féormulas. Nuevamente, ninguna formula resultd superior a
las formulas Hill-RBF 3.0 y Barrett Il.

Conclusiones

De acuerdo con lo presentado en los resultados, utilizando constantes optimizadas para el
LIO SN60OWF de Alcon, las férmulas biométricas que mejor desempefio presentan para el
calculo de lentes intraoculares en pacientes con longitues axiales entre 22mm vy 26 mm, de
acuerdo a la media y mediana del error absoluto de prediccion, la clasificacion entre 0.5D
de la refraccion esperada, son las formulas Hill-RBF 3.0 y Barrett I, y que de acuerdo a estos
mismos parametros, las que menor desempefo tendrian serian las formulas de Holladay 2
y Haigis.

En la comparacidon por porcentajes acumulados, la férmula biométrica Hill-RBF 3.0 tuvo el
mejor desempefio. Todas las formulas obtuvieron un desempefio mayor al 80%, se
considera que todas las férmulas son utiles y se pueden usar para el calculo de lentes
intraoculares.

Hay una tendencia en que Hill-RBF 3.0 y Barrett Il sean mejores, pero solo con significancia
estadistica sobre Holladay 2, Panacea y Haigis. No se encontré una diferencia
estadisticamente significativa de Hill-RBF 3.0 y Barrett |l con SRK-T.

No se encontraron diferencias entre Hill-RBF 3.0 y Barrett Il.
SRK-T demostro no inferioridad a las formulas Hill-RBF 3.0 y Barrett 1.

Recomendamos el uso de la férmula Barrett |l, por su desempefio, y por estar disponible en
el bidmetro.

SUMMARY

Introduction

Cataract (33%) and uncorrected refractive errors (42%) are the main causes of preventable
blindness in the world according to statistics from the World Health Organization (WHO) in
2010 (1). Likewise, visual impairment is present in greater numbers in people over 50 years
of age, a group in which cataract is especially prevalent.



Cataract is described as opacification of the lens, being the senile cataract the most
common type, which develops from the sixth decade of life. As the opacification of the lens
develops, visual acuity begins to gradually decrease, and if it is not stopped, it can limit
vision so significantly that it modifies the style and quality of life of the patient, being
considered a visual impairment. As there is no medical treatment, the only alternative is
surgery, removing the cataract and implanting an intraocular lens (IOL) in its place, thus
restoring the transparency of the media, and ideally, achieving a plano refraction.

The development and evolution of surgical techniques have also led to accelerated growth
in the development of intraocular lenses that, today, provide great visual satisfaction to
patients. To achieve this, it is necessary to take into account a large number of factors, from
those inherent to the patient and their anatomy, visual expectations, previous refractive
errors, through the equipment to be used, supplies, and among them, intraocular lenses
(lOLs).

The vast majority of modern intraocular lenses are spherical lenses whose function is to
correct the spherical aberrations of the aphakic eye. The size of the optics, the shape and
arrangement of the haptics, the material with which it is made, the total length, the
implantation site, the diameter and the filters, are some of the many variables of intraocular
lenses that are available in the market. Likewise, flexible lenses are superior to their rigid
version, due to the great advantage of being able to be implanted through a small corneal
incision, minimizing ocular trauma.

The Acrysof 1Q lens from Alcon laboratories, a foldable lens made of acrylate / methacrylate
copolymer, aspherical and biconvex, is considered one of the best lenses available on the
current market, which is why its use and implantation is highly preferred among surgeons
who perform cataract surgery on a daily basis.

In order to provide the patient with the best corrected visual acuity (BCVA) and achieve
good visual satisfaction, it is necessary to perform an adequate calculation of the dioptric
power of the lens to be implanted in replacement of the lens extracted. For this reason,
over time, multiple methods have been developed for this calculation, based on
standardized factory parameters (of 10Ls), measurements of the anatomy of the eye,
previous refractive error, among others. These methods are called biometric formulas, and
there are currently multiple ways to calculate IOL power.

Due to the diversity of formulas and variables that are part of I0OL power calculation, the
final refractive result is not exact and the implicit errors can be negligible. But in some cases,
refractive errors can be so big that they have a great impact on the visual acuity and quality
of life of the patient, which leads us to wonder if there is a measurable and comparable
difference in the refractive results of patients who had had implanted Acrysof IQ IOLs and
which available formula is the most effective for this type of lens.



The present study aims to evaluate the refractive results of the calculation of 8 biometric formulas,
carried out prior to the implantation of 1Q intraocular lenses at the Virgilio Galvis Ophthalmology
Center, and to compare it with the refractive result after surgery at the first postoperative month
to evaluate the prediction error of these formulas and assess the change in the postoperative
spherical equivalent.

Methods

Retrospective cohort study with secondary data from the anonymized database of patients
who underwent cataract surgery with an Alcon SN60OWF 1Q intraocular lens implant during
the years 2015 and 2019 at the Virgilio Galvis ophthalmological center, with axial lengths
between 22 and 26mm and operated by the same surgeon, where the calculation of the
prediction error of biometric formulas in the postoperative result was analyzed.

Results

In the categorization by diopter ranges, the formula that had the best performance, with
the highest percentage of patients with prediction error less than 0.25D, was Barret Il
followed by Hill-RBF 3.0. Likewise, the worst performance in this diopter range was the
Holladay 2 formula followed by Panacea. In this range, a statistically significant difference
was found between the Barrett Il and SRK-T formulas (p = 0.030). No differences were found
between Hill-RBF 3.0 and Barrett Il.

The results were also categorized by accumulated percentages, and Hill-RBF 3.0 biometric
formula had the best performance, grouping 92.3% of its results within a range of 0.5D of
prediction error, while Haigis obtained the lowest performance grouping 83.1% of patients
within the same range. In the comparison within this range, a significant difference was
found between the Hill-RBF 3.0 and Haigis formulas (p = 0.04), and Hill -RBF 3.0 and Hoffer
Q (p =0.012). A difference was also found between Hoffer Q and Holladay | (p = 0.021).

Regarding the comparison by medians, there were no statistically significant differences
between the performance of Hoffer Q, Holliday | and SRK-T with respect to the other
formulas. Neither formula was superior to Hill-RBF 3.0 and Barrett Il formulas.

Regarding the comparison by means, SRK-T and Panacea did not show significant
differences compared to the other formulas. Again, neither formula was superior to Hill-
RBF 3.0 and Barrett Il formulas.

Conclusions

According to the results, using optimized constants for the Alcon SN60OWF I0OL, the biometric
formulas that have the best performance for calculating intraocular lenses in patients with
axial lengths between 22mm and 26mm, according to the mean and median of the absolute
prediction error, the classification between 0.5D of the expected refraction, are the Hill-RBF



3.0 and Barrett Il formulas, and that according to these same parameters, the ones with the
lowest performance would be the formulas of Holladay 2 and Haigis.

In the cumulative percentage comparison, the Hill-RBF 3.0 biometric formula performed
best. All formulas obtained a performance greater than 80%, all formulas are considered
useful and can be used for the calculation of intraocular lenses.

There is a trend for Hill-RBF 3.0 and Barrett Il to be better, but only statistically significant
over Holladay 2, Panacea, and Haigis. No statistically significant difference was found for
Hill-RBF 3.0 and Barrett Il with SRK-T.

No differences were found between Hill-RBF 3.0 and Barrett Il.
SRK-T demonstrated non-inferiority to the Hill-RBF 3.0 and Barrett || formulas.

We recommend the use of the Barrett Il formula, because of its performance, and because
it is available in the biometer.

1. Justificacion:

La discapacidad visual secundaria a la catarata es la causa mas importante de ceguera
prevenible a nivel mundial y se estima que para el afio 2020 aproximadamente 30 millones
de personas seran afectadas por ésta (2). El incremento progresivo en la aparicion de la
catarata senil obedece al envejecimiento paulatino de la poblacién, por lo que no es de
extrafnar que ésta continle afectando los adultos mayores de 50 afios (3).

En la actualidad, la poblacién mayor de 50 afios sigue siendo laboral, econdmica y
socialmente activa, por lo cual es de suma importancia brindar un diagnéstico oportuno de
salud visual que permita a estos pacientes una adecuada calidad de vida y el
restablecimiento de sus funciones laborales y actividad diaria. (4)(5)(6)

Para evitar la ceguera prevenible por cirugia de catarata, es fundamental brindar a la
poblacidn el acceso a servicios de salud para un diagnéstico oportuno y tratamiento precoz,
para asi restablecer nuevamente la funcion visual. Actualmente, la cirugia de catarata es el
procedimiento quirdrgico mas realizado a nivel mundial(2), por lo cual es importante tener
ciertas consideraciones para optimizar al maximo los recursos del sistema de salud.

La cirugia de catarata consiste en la extraccién del cristalino opacado, y en la actualidad, su
reemplazo por un lente intraocular. El fin de la cirugia es devolver transparencia a los
medios que con la catarata se opacaron, e intentar brindar al paciente una correccidn éptica
Optima que le permita funcionar sin necesidad de uso de ayudas visuales (lentes de



contacto, gafas, lupas, entre otros); es decir, lograr que el paciente quede emétrope. Esto
se realiza gracias al uso de férmulas biométricas que permiten el célculo de lentes
intraoculares.(7)

En cuanto el cdlculo del lente intraocular sea lo mas preciso posible, vamos a tener un
paciente satisfecho con su agudeza visual, que no requiere usar mas ayudas épticas (como
gafas o lentes de contacto) para desenvolverse sin problema en todos los aspectos de su
vida.

Para lograr una adecuada planeacién quirdrgica, se requieren una serie de instrumentos y
ayudas diagnésticas (biometros, topdgrafos, queratémetros, entre otros) que permitan
tomar medidas precisas de ciertos elementos del sistema visual para que, mediante
férmulas biométricas matematicas, se puede predecir el poder dptimo del lente a
implantar(8). Sin embargo, éstas féormulas no son del todo exactas; existen ciertas
imprecisiones inherentes tanto al calculo como a la naturaleza del paciente que puedan
hacer que el objetivo de emetropia no se alcance.

Por lo anterior, es necesario evaluar estas férmulas para determinar cual de ellas tiene el
mejor desempefio, para lograr pacientes mas satisfechos y que se acerquen a la emetropia;
motivo del presente estudio.(3)

2. Marco teorico:

El cristalino es una lente transparente, biconvexa, flexible, avascular y carente de
inervacion. Esta ubicado en el segmento anterior, entre el iris y el humor vitreo, envuelto
en una capsula eldstica y suspendido del musculo ciliar a través de la zénula de Zinn, lo cual
le otorga movimiento para lograr la acomodacién. El poder didptrico total del cristalino
suma aproximadametne 20 dioptrias (D) del total de 60 D que tiene como poder refractivo
el ojo humano; esto gracias al alto contenido de proteinas (aproximadamente 35%)
denominadas cristalininas (a.,[3,y), lo que le otorga un indice refractivo muy alto. (9)

El diametro anteroposterior (AP) asi como el didmetro ecuatorial contindan creciendo a
través de la vida, siendo el didmetro AP de aproximadamente 3 mm en el nacimiento, y
llegando hasta aproximadamente 6 mm en un adulto mayor. Esto se debe a que células
epiteliales en el ecuador del cristalino contindan dividiéndose durante toda la vida y se
degeneran en fibras cristalinianas. Estas se depositan y compactan en forma concéntrica,
rodeando el nucleo embrionario, ubicandose las fibras mas nuevas hacia la corteza. Asi
mismo, el peso del cristalino al nacer es de aproximadamente 90 gramos, llegando a pesar
aproximadamente 250 mg en su etapa senil. (9)(10)



Las funciones del cristalino son, en primera medida, actuar como una lente que converge
los haces de luz que provienen del infinito dptico en la macula; esto hace que un objeto
lejano se visualice adecuadamente. Mientras que para un objeto cercano, es necesario
utilizar el poder acomodativo del sistema visual, el cual, mediante la contraccién del
musculo ciliar, se ejerce una relajacion de la zdnula sobre la capsula anterior del cristalino,
permitiendo que éste se abombe, incremente su didametro anteroposterior y de esta
manera aumente su poder convergente.(10)

La catarata se define como la opacificacion del cristalino. El término catarata proviene de
la traduccién que Constantino el Africano hizo del arabe al latin del término “nusul-el-ma”,
que significa caida de agua. En la antigua India se pensaba que la coloracién blanquecina o
café provenia de un “humor” que caia del cerebro, observacidon que hicieron los griegos y
gue bautizaron como “hypochisis”.(9)

La catarata senil es el resultado del proceso natural de envejecimiento del cristalino que
ocurre a partir de la sexta década de vida, aproximadamente. En este proceso, el lente
natural ocular pierde progresivamente su transparencia, aumenta su masa y pierde su
capacidad de acomodacion, impidiendo asi que se forme una imagen adecuada en la retina
gue pueda ser interpretada por la via éptica.

El hecho que el cristalino sea metabdlicamente activo, hace que su principal sustrato
energético sea la glucosa obtenida a través de la glucdlisis anaerdbica. Sin embargo, un
porcentaje se obtiene a través de la glucélisis aerdbica donde mediante la oxidacién, hay
liberacién de radicales libres del oxigeno como el peréxido de hidrogeno, los radicales
hidroxilos y los radicales superoxido los cuales inducen cambios pigmentarios y alteraciones
estructurales en las cristalininas. Aun asi, el cristalino tiene una alta concentracion de
antioxidantes que compensan estos cambios, pero estos van disminuyendo a partir de la
quinta década de vida.(10)

La clasificacion de las cataratas depende principalmente de si son congénitas o adquiridas;
estas Ultimas pueden ser de origen traumatico, toxico (farmacos, radiaciones, diabetes) o
senil.

Debido a que la mayor parte de las cataratas que econtramos en nuestra practica son las
seniles, se vid la necesidad de crear un sistema de clasificacion estandarizado, que por
medio de la visualizacién de sus caracteristicas, se pudiese describir de la manera mas
objetiva posible. Dentro de los sistemas mas conocidos en nuestro medio estdan el BCN10
propuesto por el grupo del Instuto Barraquer, el Wisconsin System, y el Lens Opacities
Classification System, o LOCS por sus siglas en inglés, cuya ultima versién (Ill) es la mas
aceptada; entre otros. Los elementos que tienen en cuenta son el color y la opalescencia
nuclear, la opacidad cortical y la subcapsular posterior. (11)



A través de la historia se han ideado diversas formas de tratar la opacidad del cristalino,
tales como el uso de suplementos vitaminicos, antioxidantes, colirios, pero el Unico
tratamiento definitivo, es la cirugia de catarata.

El abatimiento consiste en la luxacién de la catarata hacia la cavidad vitrea, y fue el primer
procedimiento descrito para tratar la catarata, realizado por Susrata, un cirujano hindu,
hacia el siglo V antes de cristo. En este procedimiento se realizaba una puncién en el limbo
esclerocorneal temporal con un objeto punzante, empujando la catarata hacia atras. Desde
entonces, el resultado visual era considerado como indicador de éxito de la cirugia,
preguntado al paciente si después de dicho procedimiento éste percibia las formas. Sin
embargo, multiples complicaciones como endoftalmitis, uveitis, glaucoma secundario,
hemorragia intraocular o desprendimiento de retina eran desenlaces catastréficos de un
procedimiento tan artesanal. (9)

Cabe destacar que este procedimiento se realizd hasta aproximadamente el siglo XIX dC.
Sin embargo, a principios del siglo XVIIl se empiezan a describir incisiones corneales
inferiores para extraer cataratas abatidas a cdmara anterior, dando paso a un nuevo
procedimiento: la extraccion intracapsular del cristalino. Posteriormente, Jacques Daviel,
en el mismo siglo, describe la forma de luxar las cataratas a cdmara anterior a través de una
ruptura en la capsula anterior, desarrollando instrumentos para su realizacion. (9)

Algunos hechos, que hoy son fundamentales para la cirugia de catarata, transcurrieron
durante el siglo XIX, tales como la creacién de una incisidon corneal superior, el uso de
midriaticos, la creacién de iridectomias, la técnica intracapsular, el uso de anestesia general,
la anestesia tdpica, entre otras, que permitirian el establecimiento de la oftalmologia como
una rama de la medicina y no como una practica artesanal realizada por barberos. Aun asi,
el nimero de complicaciones solia ser elevado y los resultados visuales inciertos y poco
cuantificables. (9)

Ya en el siglo XX Kelman utiliza un aparato que se encarga de triturar, mediante energia
ultrasdnica, la catarata en su saco capsular, dando paso a una nueva era en la cirugia
oftalmoldgica que cambiaria drasticamente el prondstico y la tasa de complicaciones, y
permitirid un avance a pasos agigantados la evolucion y desarrollo tecnolégico de la cirugia
ocular: la facoemulsificacion. (9)

Sea cual fuese la técnica empleada, el ojo terminaba afaco, es decir, sin en el lente natural
(cristalino) y por ello con un defecto refractivo residual importante que podria limitar sus
actividades. Pese a que se habian devuelto la transparencia de medios, carecian de una
lente que enfocase los rayos de luz en la retina.

Hacia el siglo XVI, en Europa se empieza a hablar de uso de anteojos en pacientes operados
de catarata, pero cae en desuso hasta probablemente el siglo XVIIl donde nuevamente se
encuentran datos de su uso. En ese mismo siglo, Tadini usa esferas de vidrio para



implantarlas dentro del ojo e intentar devolver algo de agudeza visual, pero sin tener un
resultado satisfactorio.

Sin embargo, fue en 1948 cuando Sir Harold Ridley, por primera vez, implanta una lente
intraocular en un ojo humano. Esta idea surgio de observar los pilotos de guerra quienes
sufrian accidentes con incrustaciones de los parabrisas (fabricados a partir de
polimetilmetacrilato, o PMMA, un material plastico) de sus aviones en sus 0jos y no
generaban reaccién alguna. (9)

A partir de este hecho surgieron diversos modelos, materiales y formas de lentes
intraoculares. La evolucién de los mismos se fue dando, irdnicamente, secundaria a la
cantidad de complicaciones que surgian de cirugia, como el incremento de la presion
intraocular, la iritis, la inflamacién, endoftalmitis, entre otras.

Inicialmente, la fijacion de las LIOs se realizaban en la cdmara anterior, ya que no se contaba
con el uso del saco capsular como asiento de la misma. Por ello se desarrollaron los lentes
de apoyo angular, que rdapidamente entraron en desuso por las complicaciones que se
presentaban con su implante. También se usaron de fijacion iridiana, que fueron los
precursores de los lentes iris claw que actualmente se utilizan en ciertas cirugias para la
correccion de afaquia, e incluso en pacientes faquicos con defectos refractivos.

El implante de los LIOs en saco capsular permitié un gran salto en la evolucidon de las lentes,
permitiendo que el resultado visual sea cada vez mas éptimo, de alta calidad y brindando
beneficios adicionales con su implantacion, tales como el uso de cromoéforos que filtran
distintos espectros de luz para mitigar el dafio en la retina, la disposicion de diferentes
zonas refractivas en una misma lente que permiten el empleo de diferentes distancias
visuales en las lentes multifocales, el uso de materiales que disminuyen la opacificacién de
la capsula posterior y la aglutinacion protéica sobre la superficie de los lentes, entre otros.
(14)

La casa matriz Alcon es ampliamente reconocida por su capacidad de innovacién y
desarrollo de tecnologias en oftalmologia, y uno de sus lentes insignia es el lente de
referencia SN6OWF o 1Q. Se trata de una lente monofocal, asférica, con adicion de
cromoforos que filtran los espectros luz azul y ultravioleta, de material acrilico, con un
disefio de hapticas C-Loop modificado, con un didmetro éptico de 6 mm, un didametro total
de 13 mm y con un rango de dioptrias esféricas que varia desde 6 a 30.(15)

Para poder calcular el poder del lente a implantar en caso de una cirugia de catarata, es
necesario tener en cuenta diversas caracteristicas y medidas de los ojos para su uso en
ciertas formulas, denominadas férmulas biométricas.



La longitud axial, la posicion efectiva del lente, la profundidad de la camara anterior, la
refraccion, la curvatura y poder corneal, entre otras, son variables que inciden en el célculo
de la lente intraocular.

Estas variables se pueden medir gracias al uso de instrumentos especializados que emplean
diversas tecnologias para estas mediciones, como el ultrasonido y la biometria éptica.

El ultrasonido utiliza un transductor compuesto por cristales de cuarzo que convierten la
energia eléctrica en ondas ultrasdnicas que viajan a distintas velocidades dependiendo del
medio por donde el sonido transcurra. Este transductor puede usarse por contacto o
mediante inmersion en algun liquido (solucién salina) que evita el toque con la cérnea y
disminuye el factor de aplanacidn que ejerce el operador del aparato.

Esta técnica se empled ampliamente para la medicién de la longitud axial. Sin embargo,
entrd en desuso a finales del siglo XX, gracias al empleo de la biometria dptica, una nueva
tecnologia que se basa en la medicidn de la reflexion de dos haces de luz infrarroja que se
proyectan sobre el ojo, con una resolucién hasta 9 veces superior al ultrasonido y mucho
mas reproducible, veloz y menos operador dependiente. (16)(21)

Su mayor limitacién radica en que cuando los medios no son transparentes, estos haces de
luz no pueden penetrar los tejidos y no es posible obtener una medicién acertada de la
longitud axial. En este caso, es necesario recurrir a la biometria por inmersién, aunque su
medicion no se acepta como exacta.

En el caso del presente estudio, se usé el biometro IOL Master versidon 700 de la casa
comercial Carl Zeiss Meditec, que combina la interferometria dptica con la tecnologia de
fuente de barrido (Swept Source) para dar como resultado escaneos en modo B dpticos
(seccidn transversal déptica) para la medicién de diversos pardmetros, garantizando una
adecuada alineacién por la deteccidn foveal y permitiendo evaluacién de las estructuras
anatomicas bidimensionales. (17)

Uno de los datos que no es posible obtener mediante medicién directa con los biémetros
es la posicion efectiva del lente (ELP, por sus siglas en inglés), la cual debe ser inferida, y por
no ser una medicidn reproducible, suele ser uno de los items donde ocurren errores en el
calculo de los lentes.

La creacién de férmulas tedricas que permitieran calcular adecuadamente el poder del lente
a implantar iniciaron gracias a Fyodorov en 1967, quien ided una férmula tedrica que tenia
en cuenta la medicién de la longitud axial y la queratometria para el implante de lentes en
camara anterior.

De ahi en adelante empezaron la creacién de diversas férmulas tedricas y empiricas
buscando la que mas se acercara a la emetropia.



Las féormulas tedricas de primera generacién asumen la ELP basada en una constante del
fabricante del LIO. A este grupo pertenecen las férmulas de Colenbrander (1972), Hoffer
(1974), Van der Heijde (1975) y Binkhorst | (1976). (9)

En las formulas tedricas de segunda generacidn, la ELP variaba segun la longitud axial, en
tanto que a mayor longitud axial, mayor era la ELP. A este grupo pertenecen Binkhorst Il (
1981), Shammas (1982) y Hoffer (1984). (9)

En un intento de mejorar los resultados obtenidos, principalmente en ojos muy largos o
muy cortos, se realizaron también las férmulas de regresion. Retzlaff, Sanders y Kraff en
1980 crean la formula SRK I. Manipulando la constante A, realizan un nuevo analisis de
regresion creando la formula SRK Il en 1988. (9).

Las formulas tedricas de tercera generacidn, que sean probablemente las que mas se
utilicen a nivel mundial, tienen en cuenta el poder corneal central y la longitud axial para
predecir la ELP. Asi, Holladay | (1988), SRK-T en 1990 (es una férmula tedrica a diferencia de
sus predecesoras), y Hoffer Q (1992) tienen una buena capacidad de predecir la ELP en ojos
con longitud axial normal (entre 22 y 26 mm). (18)

Las formulas de cuarta generacién suelen usar mas determinantes, a parte de la longitud
axial y el poder corneal, para el calculo del LIO. Entre ellos, Olsen que usa la ACD y el espesor
del cristalino (LT, por sus siglas en inglés) o el caso de la formula Holladay Il que basa sus
calculos en la longitud axial, la queratometria, el didmetro blanco — blanco (WTW, por sus
siglas en inglés), la ACD preoperatoria, el LT, la edad y el género del paciente. Hill— RBF 2y
Barrett Il son féormulas que incluyen la medicién de la ACD para incrementar la precisién de
la medicion. Cabe resaltar también que éstas féormulas fueron basadas en el uso de lentes
SN60WF de Alcon.(18)(19). Kane, Barrett Il y Haigis también son consideradas de cuarta
generacion.

Karabela en su trabajo demostré que el uso de la férmula SRK/T tenia un buen desempefio
en ojos cuya longitud axial fuera entre 22 y 24.6 mm con pocas sorpesas refractivas.(12)

Roberts y su grupo publicaron en los afios 2017 y 2018 demostraron que las férmulas Hill
RBF y Barrett Il fueron eficaces en la prediccidon de la refraccidn objetivo y el calculo del
lente intraocular (23)(28). El grupo de Wan y colaboradores publicaron un estudio similar,
donde comparaban diferentes formulas biométricas en ojos con miopia elevada por
longitud axial, y determinaron que las férmulas de Barret y Hill - RBF 2 fueron mas precisas
frente a Haigis, SRK/T, Hoffer y Holladay I. (18)

3. Estado del Arte:

El calculo de la lente intraocular cada vez se acerca mas a la satisfaccion del cirujano y el
paciente. Mediante la evolucién de la tecnologia, tanto en el campo de instrumentos de



medicién, disefo de lentes intraoculares como en el ajuste de férmulas biométricas y
creaciéon de nuevas férmulas, se ha logrado obtener cada dia un resultado mas fiel a la
emetropia. Sin embargo, no se ha encontrado la piedra angular de la cirugia de catarata,
que cada dia se torna mas exigente y se semeja mas a una cirugia refractiva.

La evolucion de los instrumentos de medicién ha sido uno de los puntos clave en el estudio
preoperatorio de los pacientes, logrando realizar mediciones reproducibles y mds precisas.
La biometria dptica es ahora el estandar de la medicidn ocular en cirugia de catarata, y
desde la creacidn del IOL Master por la casa comercial Zeiss, se han creado otros biometros
con tecnologia similar. Diversos estudios han comparado su rendimiento. (26)

Ventura y su grupo de colaboradores, al igual que Kongsap realizaron estudios comparando
el IOL Master 500, contra los equipos Galilei G6 y Tomey OA-2000 con resultados de
medicion comparables. (24)(25)

Hoffer y su grupo realizaron un estudio comparando los bidmetros dpticos de Lenstar LS-
900 y IOL Master 700, sin encontrar diferencias significativas en su desempefio. De igual
manera, el grupo coreano de Song y colaboradores, describieron recientemente que el
resultado refractivo entre los bidmetros IOL Master 500, IOL Master 700 y Lenstar LS-900
no mostro diferencias significativas. (27)(33)

Respecto a las formulas biométricas, aun se acepta que las férmulas de tercera generacién
son las mas usadas a nivel mundial. Las férmulas tedricas de primera y segunda generacién
no son utilizadas debido a su imprecision en el calculo de lentes.

SRK/T ha tenido un buen desempefio en ojos con longitudes axiales normales (12). El error
de prediccion absoluto de SRK/T, Holladay 1, y Hoffer Q es comparable, con ligero mejor
desempeiio Holliday I. Hoffer Q es mas acertada en ojos pequefios. Hasta ahora, de las
nuevas formulas, la que ha demostrado ser las mas eficaz es la Barrett Universal Il. (28)(33)

Los retos mas importantes a la hora de realizar cirugia de catarata, son aquellos casos donde
el calculo se vuelve mas impredecible, como en la poblacién pediatrica, donde el
crecimiento y la longitud axial son variables, los pacientes con antecedente de cirugia
refractiva, puesto que su poder corneal anterior esta alterado por la manipulacién
quirdrgica, y en las ectasias corneales, por la alteraciéon de la arquitectura normal de la
cornea y la posibilidad de progresion de la enfermedad. (33).

Por ello, la optimizacion y personalizacion de las constantes, haran que el funcionamiento
de las férmulas cada vez sea mas 6ptimo y sea el camino al que evolucionen estos calculos,
y la cirugia de catarata en general.

4. Objetivos



4.1 Objetivo General:

- Determinar los errores de prediccion absolutos de 8 férmulas biométricas en ojos
operados con lentes intraoculares monofocales (1Q).

4.2 Objetivos Especificos:

- Comparar los errores de prediccion aritméticos y absolutos de las formulas biométricas
utilizando constantes optimizadas.

- Establecer una clasificacion del desempefio de las férmulas mediante un método que
incluye la categorizacién de acuerdo a los valores del promedio, la desviacidon estandar y la
mediana de los valores absolutos de los errores de prediccidn, asi como el porcentaje de
ojos dentro de un rango de 0,25, 0,50, 0,75 Dioptrias y 1 dioptria de la refraccién esperada.

5. Metodologia

5.1. Tipo de estudio

Cohorte retrospectiva con datos secundarios de base de datos anonimizada.

5.2. Poblacién

Pacientes que fueron intervenidos de cirugia de catarata con implante de lente intraocular
SN60WF de Alcon durante los afios 2015 al 2019 en el centro oftalmolégico Virgilio Galvis.

5.3. Criterios de inclusion

e Biometria ocular preoperatoria realizada con el IOL Master 700 con
la refraccion meta siendo la mas cercana a la emetropia.

e Longitud axial entre 22 y 26 mm.

e Datos de refraccidén postoperatoria al menos 1 mes luego de la cirugia

e AV con correccion postoperatoria de 20/40 o mejor

5.4. Criterios de exclusion

e Opacidad de medios postoperatoria.

e Glaucoma

e Degeneracion macular relacionada con la edad

e Cilindro preoperatorio mayor de 2 Dioptrias

e Complicaciones intraoperatorias / posoperatorias



e Cirugia Refractiva previa
e Procedimientos combinados

5.5. Calculo de tamafio de muestra

El presente estudio es un estudio censal por lo que no se realizé calculo de tamano de
muestra

5.6. Muestreo

El presente estudio es un estudio censal por lo que no se realizd muestreo

5.7. Recoleccion de la informacion

En el consultorio Oftalmoldgico se realiza durante la atencidn clinica de los pacientes una
base de datos con el fin de realizar el seguimiento de los mismos, dicha base de datos se
exporté anonimizada de manera irreversible, siendo identificado el paciente Unicamente
con un numero secuencial.

5.8. Plan de andlisis de datos

Se realizard un andlisis de las variables una vez se tengan tabuladas en el programa de Excel,
con el manejo adecuado de los datos privados de los pacientes.

El error de prediccion del resultado refractivo calculado para el lente implantado por cada
una de los métodos se determinara de acuerdo a la siguiente féormula:

Error de prediccion = refraccion postoperatoria — refraccion predicha

Se determinardn asi los valores aritméticos del error de prediccidon. Adicionalmente, se
analizardn las magnitudes absolutas de ese error.

Se tabularan los resultados y se realizara una clasificacién de cada férmula de acuerdo al
desempeno en cuanto a los valores del promedio, la desviacidn estandar y la mediana de
los valores absolutos de los errores de prediccion, asi como el porcentaje de ojos dentro de
un rango de 0,25, 0,50, 0,75 Dioptrias y 1 dioptria de la refraccién esperada.



Ademas, los errores de prediccidon se compararan entre ellos para estimar las diferencias
entre estos y con la refraccion esperada mediante la t de Student o Wilcoxon pareada segun
la distribucion de frecuencias. El nivel de significancia del estudio serd del 5%.

5.9. Consideraciones éticas.

De acuerdo con los principios establecidos en la Declaracion de Helsinki, las Pautas CIOMS
y la Resolucion 008430 de Octubre 4 de 1993; y debido a que esta investigacion se considerd
como sin riesgo y en cumplimiento con los aspectos mencionados con el Articulo 6 de la
presente Resolucion, este estudio se desarrollard conforme a los siguientes criterios:

Principio de no maleficencia: no se afecta, dado que es un estudio observacional, analitico
de una cohorte, retrospectivo en donde no se producird dano hacia los pacientes
involucrados en el estudio, no se modificd medicacidn ni se indagd personalmente o por
medio de llamadas telefdnicas acerca de informacién sensible.

Principio de Autonomia: no se afecta, ya que en este estudio retrospectivo, los eventos
evaluados ya fueron desarrollados y no se afeacté la toma de decisiones por parte de los
pacientes involucrados. Para proteger la informacién confidencial, sensible y la intimidad
de los pacientes, los investigadores conocieron sélo el nUmero seriado de los CRF. Desde el
principio de la recoleccion de los datos nunca se tuvo en cuenta el nombre, nimero de
identificacion o de la historia clinica y no se incluyé en ningun formato de recolecciéon ni
registro electrénico vinculado a la investigacion.

Principio de Justicia: no se afecta, ya que no se expuso a los individuos a una situacién de
riesgo real o potencial y no se saco ventaja de ninguna situacion de vulnerabilidad legal o
de subordinacidn académica o laboral de los pacientes con motivo de ésta investigacion.

Principio de Beneficencia: no se afecta, ya que es un estudio observacional. Los beneficios
para este tipo de pacientes son indirecto y derivado de las ventajas potenciales que podrian
resultar de la obtencidén de nuevo conocimiento que favoreceria a un mejor tratamiento de
los pacientes.

Este tipo de estudio ya ha sido realizado previamente en seres humanos sin que generen
un dafio potencial o real al grupo evaluado.

Siendo esta una investigacién sin riesgo basada en registros electronicos secundarios
anonimizados de manera irreversible, seguin la Resolucién 008430 de Octubre 4 de 1993,
Articulo 16, Paragrafo 1, el comité de ética dispensa al investigador del diligenciamiento del
consentimiento informado.



Esta investigacion es producida y fue ejecutada por Médicos, especialistas en Oftalmologia,
Médicos residentes, y Médicos epidemidlogos, quienes tienen experiencia en el manejo de
las patologias de los sujetos a evaluar, ademas del conocimiento para la ejecucidn de este
tipo de proyectos.

La recoleccion de datos se realizara una vez el comité de ética de FOSCAL de su autorizacion
expresa para ello.

Los investigadores participantes en este estudio tienen idoneidad en su formacién
académica y no presentan conflictos de intereses econdémicos, legales o personales
asociados a este problema de investigacion.

6. Resultados

Se analizaron datos de 655 pacientes operados por un Unico cirujano entre enero de 2015
a diciembre de 2019, con implante de lente SN60OWF de Alcon en el Centro Oftalmolégico
Virgilio Galvis.

Se excluyeron 513 registros aplicando los criterios de exclusidn para este estudio, los
cuales se resumen en la tabla 1.

Tabla 1. Numero de pacientes y razon de su exclusion; N =513

Biometria calculada por biémetro diferente al IOL Master 700 68
50
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1
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Se evaluaron un total de 142 ojos de 121 pacientes. La edad promedio y la desviacién
estandar fue 71.4 +/- 12.3 (43.2-89.6), 85 ojos correspondieron a mujeres (59,9%) y la
distribucién entre ojos derecho e izquierdo fue similar (OD 50.7% vs. Ol 49.3%).

Tabla 2. Caracteristicas de la poblacién estudiada.

Frecuencia Porcentaje

Hombre 57 40,1
Mujer 85 59,9
Total 142 100,0
Derecho 72 50,7
Izquierdo 70 49,3
Total 142 100,0

Fuente: Elaboracién propia.

De cada uno de los pacientes, se tomaron los datos a partir del biometro IOLMaster 700 y
se tabularon. Las caracteristicas biométricas se resumen en la tabla 3.

Tabla 3. Caracteristicas biométricas de la poblacion

23.5+/-0.8  22.03-25.73
3.14/-04  226:3.90
43.66 +/-1.42  39.79-48.15
5503+/-30.9  432-652
458+/-039  3.49-5.42
11.96 +/-0.41  10.90-13.40

En el plan de analisis original, se postuld el analisis de 8 férmulas biométricas, pero debido
a la disponibilidad de 7 de las formulas preinstaladas en el biometro [SRK Il (T2), Barrett I,
Hoffer Q, Haigis, Holladay I, Holladay Il y SRK-T], sumadas a las formulas Hill-RBF 3.0 y
Panacea que ofrecen su calculador gratuito online, se decidié usar 9 férmulas. La tabla 4
resume el desempeiio de las 9 formulas biométricas utilizadas en el estudio, detallando la
constante optimizada del lente (se utilizaron constantes optimizadas a partir de la base de
datos ULIB), el valor en dioptrias de la media aritmética del error de prediccion, la media
del error absoluto de prediccién, y la mediana (P50) del error absoluto.



Tabla 4. Desempeiio de las diferentes formulas biométricas usando constantes optimizadas

CONSTANTE | VIEDIAERROR | e niaerror | MEPIANA
LENTE PREDICCION ABSOLUTO ERROR
ARITMETICA ABSOLUTO
_ ) 0.006 +/- 0.314  0.255 +/- 0.182
TIGENE A= 119.0 AP e 0T 0.225
T2 (SRK-T ) 0.016 +/-0.321  0.264 +/-0.182
etk | AT 90 (-0.795-0.880)  (0.10 - 0.880) 0.243
LF=+1.88  0.058+/-0.330  0.264 +/- 0.204
DF= 45.0 (-0.705 — 1.080) (0.01- 1.08) 0.220
-0.061 +/-0.350  0.292 +/- 0.201
ACD= +5.64 2
m CD=+564 0,805 - 0.990) (0 - 0.990) 0.250
0=-0.769
:1_ rogan  0055+4/-0.361  0296+/-0212 0265
091y  (0750-1410) (0-1.4)
-0.016 +/-0.324  0.269 +/- 0.180
JOCCDTIN ULBSF184 0T 0020 0.950) 0.260
IOL MASTER  -0.095 +/- 0.342  0.300 +/- 0.188
GUELEVESS (D +5601  (-0.875-0775)  (0.01-0.875) 0.285
) 0.042 +/-0.34  0.279+/-0.198
SRICT A=119.0 (-0.835 — 0.875) (0-0.875) 0.253
) -0.090 +/- 0.328  0.286 +/- 0.183
PANACEA A=119.0 TR g 0.270

Los promedios aritméticos son un indicador que las constantes funcionan bien, y que la
diferencia es menor a 0.1 de la refraccion predicha.

Se categorizd ademads el porcentaje de ojos que, cuya diferencia en la refraccidn esperada
frente a la refraccidn real, estaba dentro de un rango de 0.25, 0.50, 0.75 Dioptriasy 1
dioptria, los cuales se resumen en la Tabla 5.

Tabla 5. Categorizacion de las formulas segtn el error absoluto en porcentaje (%)

m 0.0D-0.25D | 0.26D—-0.50D | 0.51D-0.75D | 0.76D—1.0D >1.0D
% % % % %
57,04 35,21 7,04 0,00 0,70
53,52 35,21 9,15 2,11 0,00
60,56 26,76 10,56 1,41 0,70
| Hoffera GV 32,39 13,38 2,82 0,00
[ Haigis  [EEVEC 35,21 14,08 2,11 0,70
49,30 40,14 9,15 1,41 0,00
45,07 42,25 9,86 2,82 0,00
50,70 37,32 9,15 2,82 0,00
45,77 42,96 9,15 1,41 0,70



Para poder comparar los resultados en porcentajes acumulados, se realizé test de Q de
Cocran, el cual mostré una diferencia estadisticamente significativa en el grupo de 0,0 a
0,25D (p=0.005). Posteriormente, se realiza prueba de McNemar donde se reporta
diferencia significativa entre las férmulas Barrett Il y SRK-T (p=0.030). No se encuentran
diferencias entre Hill-RBF 3.0 y Barrett II.

Adicionalmente, se categorizacion segun el porcentaje acumulado en la tabla 6.

Tabla 6. Categorizacion de las férmulas seguin el error absoluto en porcentaje acumulado (%)

R
% % % % %
57,0 92,3 99,3 99,3 100,0
53,5 88,7 97,9 100,0 100,0
60,6 87,3 97,9 99,3 100,0
| Hoffra WA 83,8 97,2 100,0 100,0
| Haigis  [ORS 83,1 97,2 99,3 100,0
49,3 89,4 98,6 100,0 100,0
45,1 87,3 97,2 100,0 100,0
50,7 88,0 97,2 100,0 100,0
45,8 88,7 97,9 99,3 100,0

Para poder comparar los resultados en porcentajes acumulados, se realizé test de Q de
Cocran, indicando una diferencia estadisticamente significativa en el grupo de 0,0 a 0,50D
(p=0,037). Posteriormente, se realiza prueba de McNemar donde se reporta diferencia
significativa entre las formulas Hill-RBF 3.0 y Haigis (p=0.04), y Hill-RBF 3.0 y Hoffer Q
(p=0.012). También se encontré diferencia entre Hoffer Q y Holladay | (p=0.021).

Para entender mejor la proporcién, en la figura 1 se resumen de manera grafica los
porcentajes acumulados.



Figura 1. Categorizacion de las formulas segun el error absoluto en porcentaje acumulado
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Para poder realizar la comparacion entre las férmulas, se utilizaron los valores del error
absoluto (medias, medianas). Se revisoé el cumplimiento de normalidad de las variables error
absoluto de las férmulas Hill-RBF 3.0, SRK Il (T2), Barrett I, Hoffer Q, Haigis, Holladay |,
Holladay Il y SRK-T y Panacea mediante el test Kolmogorov-smirnov, aquellas con
normalidad se realizé el test de T Student pareado y las no normales se realizd el test de
rango de Wilcoxon.

Con el Test Friedman se evidencié que si existen diferencias entre comparaciéon de la
mediana del error absoluto entre la formulas (p=0,012)

Para realizar la comparacién de las medianas del error absoluto de las fdrmulas, se realizd
el test de rango de Wilcoxon pareadas (comparaciéon de medianas), ya que al realizar el test
de Kolmogorov-smirnov se observé que no cumplen normalidad.



Tabla 7. Comparacion del error absoluto con el test de Wilcoxon pareado. (Medianas).

*MedEA: mediana error absoluto

Se encontro que existen diferencias del error absoluto de las medianas entre las formulas
Hill-RBF 3.0 y T2, y entre Hill y Panacea (p<0,05), entre T2 y Holladay 2 (p<0,05), entre
Barrett Il y Holladay 2, y entre Barrett Il y Panacea (p<0,05), entre Haigis y Panacea (p<0,05),
entre Holladay 1y Holladay 2 (P=0,01).

Como existe una muestra de 142 ojos observados, se asume el supuesto de normalidad. Al
realizar un test de anova se evidencio que si existen diferencias en la comparacién del error
absoluto entre la formulas(p<0,001).

Se realiza la comparacién de las medias del error absoluto de las férmulas mediante la T de
Student pareada (comparacion de medias).

Tabla 8. Comparacion del error absoluto con el test T Student pareada. (Medias).

1
0.279 0,50 0,10 0,22 0,47 0,39 0,34 0,17 1

0.286 0,11 0,65 0,16 0,69 0,58 0,13 0,23 0,60 1
*MEA: media del error absoluto

Se encontré que existen diferencias del error absoluto de las medias entre las formulas Hill-
RBF 3.0y Haigis, y entre Hill-RBF y Holladay Il (p=0,00), entre T2 y Holladay 2 (p=0.01), entre
Barrett Il y Haigis, y entre Barrett Il y Holladay 2 (p<0,05), entre Hoffer Q y Holladay 1
(p=0.02), entre Holladay 1 y Holladay 2 (P=0,01).



7. Discusion

El implante de lentes intraoculares en cirugia de catarata cambioé drasticamente la historia
del procedimiento, brindando al paciente una mejor y mas pronta rehabilitaciéon visual
(9)(14)(15). El hecho que en el mercado exista un oferta tan amplia de lentes intraoculares,
indica la importancia que se le da a la satisfaccién visual por parte del paciente; por ello,
como oftalmdlogos y cirujanos de catarata, cada vez nos importa mas el fin refractivo de la
misma. La biometria nos ofrece herramientas apropiadas para calcular de manera
apropiada estos lentes (7), con tecnologia a la vanguardia y lentes de primera calidad, como
el Alcon SN60OWF, motivo de nuestro estudio.

En nuestro estudio, el biometro utilizado fue el IOLMaster 700, e incluye 7 de las 9 féormulas
analizadas [SRK Il (T2), Barrett I, Hoffer Q, Haigis, Holladay |, Holladay Il y SRK-T]. La formula
Hill-RBF 3.0 ofrece su calculador gratuito online, al igual que la férmula Panacea, cuyos
datos se obtuvieron introduciendo pardmetros biométricos previamente reportados por el
biémetro en mencion.

En la categorizacién por rangos didptricos, la formula que mejor desempefio tuvo, con el
mayor porcentaje de pacientes en el rango de error menor a 0.25D, fue Barret Il seguida de
Hill-RBF 3.0. Asi mismo, la que peor desempeiio tuvo en este rango didptrico fue la férmula
Holladay 2 seguida de Panacea. En este rango, se encontrd diferencia estadisticamente
significativa entre las férmulas Barrett Il y SRK-T (p=0.030). No se encuentran diferencias
entre Hill-RBF 3.0 y Barrett Il.

Se categorizaron también los resultados por porcentajes acumulados, y se encontré que la
féormula biométrica Hill-RBF 3.0 tuvo el mejor desempefio, agrupando el 92.3% de sus
resultados dentro de un rango de 0.5D de error de prediccion, mientras que Haigis obtuvo
el menor desempefio agrupando el 83.1% de pacientes dentro del mismo rango, como se
puede apreciar en la figura 1.

Adicionalmente se realiz6 una comparacién entre los porcentajes de pacientes con una
refraccion dentro del rango de 0.50D, pero solo se econtré diferencia significativa entre las
formulas Hill-RBF 3.0 y Haigis (p=0.04), y Hill-RBF 3.0 y Hoffer Q (p=0.012). También se
encontré diferencia entre Hoffer Q y Holladay | (p=0.021).

En cuanto a la comparacién por medianas, la formula Hill-RBF 3.0 mostré un mejor
desempeno que las férmulas T2 y Panacea. Ademas, T2 mostré un mejor desempefio que
Holladay 2; Barrett Il es mejor que Holladay 2 y Panacea; Haigis se mostré mejor que
Panacea y finalmente Holladay 1 mejor que Holladay 2. No hubo diferencias
estadisticamente significativas entre el desempeiio de Hoffer Q, Holliday | y SRK-T respecto
a las demas férmulas. Ninguna férmula resulté superior a las férmulas Hill-RBF 3.0 y Barrett
Il.



Respecto a la comparacién por medias, Hill-RBF 3.0 mostrd ser mejor que Haigis y Holladay
2 siendo similar a las demas férmulas. T2 resulté mejor que Holladay 2 e igual que las demas.
Barrett Il demostré ser mejor que Haigis y Holladay 2 y sin diferencias en el desempefio
estadisticamente significativas a las demas. Hoffer Q resultd ser peor que Holladay 1 e igual
a las demads. Haigis resultd peor que Hill-RBF 3.0 y Barrett I, e igual a las demas. Holladay 1
es mejor que Holladay 2 y mejor que Hoffer Q e igual a las demas. Holladay 2 es peor que
Hill-RBF 3.0, T2, Barrett Il y Holladay 1. SRK-T y Panacea no mostraron diferencias
significativas frente a las demds formulas. Nuevamente, ninguna formula resultd superior a
las formulas Hill-RBF 3.0 y Barrett Il

Cooke y Cooke (19) en 2016 publicaron un estudio donde calculaban el error de prediccién
de dos biométros diferentes, IOLMaster y Lenstar LS 900, usando lentes monofocales
SN60OWF de Alcon y 5 o 6 férmulas biométricas pre instaladas en los instrumentos.
Analizaron 1079 ojos, encontrando un mejor desempeiio en la férmula de Olsen, incluida
en el biometro Lenstar LS 900, y recomiendan evitar el uso de la formula SRK Il. Asi mismo,
determinaron que el desempefio del biometro Lenstar LS 900 era superior al modelo de IOL
master. En nuestro estudio, se utilizd Unicamente un biémetro, el IOLMaster 700 y sus datos
se utilizaron para el célculo de todas las férmulas. A pesar que no incluimos en nuestro
estudio la férmula de Olsen, si encontramos que Hill-RBF 3.0 podria tener un mejor
desempeno frente a las otras féormulas reportadas. Ademas, en su estudio todas las
formulas se posicionaron entre el 50% al 70% de error de prediccion dentro del rango de
0.5D, mientras que en nuestro estudio todas las formulas se encontraron en un porcentaje
mayor al 80% en este mismo rango. Quizas sea debido a la optimizacidon de las constantes,
y a la mejoria en el desempefiio tecnoldgico de los biometros.

Por otro lado, en el estudio publicado por Roberts y colaboradores en 2018 (23),
compararon resultados posoperatorios de 400 pacientes operados de cirugia de catarata
por 12 cirujanos, implantando el lente SN6OWF de Alcon, y comparando el resultado
refractivo utilizando las férmulas Hill-RBF, Barrett Il y Holladay, SRK-T y Hoffer Q. Utilizaron
el bidmetro IOLMaster 500 para los célculos biométricos y el software disponible online.
Encontraron que no hubo diferencias estadisticamente significativas entre las diferentes
formulas biométricas, aun con longitudes axiales extremas; ademads, sugirieron que la
féormula Barrett Il podria ser la que tuviera menos sorpresas refractivas, ademas de
encontrar que Hill-RBF y Barrett Il tuviesen el menor error numérico. También encontraron
gue todas las formulas alcanzaron un 78.3% de resultados dentro de 0.5D de la refraccién
esperada. En nuestro estudio, no tuvimos en cuenta longitudes axiales extremas (<22mm o
>26mm), aunque encontramos diferencias estadisticamente significativas en el desempefio
de las diferentes férmulas biométricas, se observé una ligera mejor tendencia en el
desempeno de las féormulas Barrett Il y Hill-RBF 3.0. Caracteristicamente, en nuestro



estudio, hubo un mayor porcentaje de ojos en el mismo rango de refraccidn esperada
(todos mayores del 80%).

El grupo de Melles y colaboradores en 2017 (29) estudiaron 18501 casos donde se
implantaron 2 tipos de lentes, uno de ellos el de interés de nuestro estudio, y el otro
comparable (de la misma casa matriz Alcon), encontrando resultados similares en las 7
formulas que analizaron utilizando el biometro Lenstar LS 900; sin embargo, encontraron
que la férmula Barrett Il tuvo el error de prediccién mas bajo para los dos modelos de lentes
implantados. La formula de Barrett Il, en nuestro estudio, tuvo un buen desempefio al igual
qgue en el estudio de Melles. Cabe resaltar el gran tamafo de muestra del estudio en
mencion, y la diferencia de uso de dos tipos de lentes diferentes.

En el afo 2016 Kane y su grupo de colaboradores en Melbourne, Australia (30) estudiaron
el desempefio de 7 formulas biométricas (Holladay 1, Hoffer Q, SRK/T, T2, Haigis, Barrett
Universal I, y Holladay 2) usando el biémetro IOLMaster V5.4 y el lente SN60WF de Alcon,
con criterios de inclusion y exclusion similares a los nuestros; clasificando los grupos seguin
la longitud axial: ojos cortos <22.0 mm, medios de 22 a 24.5 mm, medios largos de 24.5 a
26 mmy largos mayor a 26 mm. Encontraron que la férmula Barrett Universal Il era la mas
acertada por un margen considerable y una diferencia estadisticamente significativa en
todas las longitudes axiales, con un error absoluto bajo y mayor porcentaje de ojos con
errores de prediccion entre 0.25 y 1.0D. En la clasificacion por longitudes axiales,
determinaron que en los ojos cortos la formula Holladay 1 tuvo un mejor desempefio al
igual que en los ojos medios. Llamativamente, sus hallazgos son consistentes con lo
reportado previamente por Melles (29) y Roberts (23), y en nuestro estudio fue la formula
Hill-RBF 3.0 la que mayor porcentaje de ojos tuvo con los errores de prediccidn bajos, con
un buen desempeiio de la férmula Barrett Il.

En el afo 2020, el grupo de Darcy y colaboradores (34) analizé los registro de 10930 ojos
del Servicio Nacional de Salud del Reino Unido (NHS, por sus siglas en inglés), donde estudid
la eficacia del calculo del poder de lentes intraoculares con 9 formulas biométricas. En este
caso, utilizaron un biémetro de similares caracteristicas e incluyeron 4 tipos diferentes de
lentes intraoculares. En su resultado descubrieron que la formula de Kane fue la que mejor
eficacia tuvo, incluso en diferentes longitudes axiales, con diferencias estadisticamente
significativas. De cerca le siguieron las formulas Hill-RBF 2.0 y Olsen. También denotaron,
que el hecho de usar diferentes modelos de lentes intraoculares hace que sus resultados
sean menos reproducibles, pero que pueden ajustarse a los demas de manera similar. En
nuestro estudio no se analizé la formula de Kane, y la versién de Hill-RBF que utilizamos es
una version mas actualizada (basada en su algoritmo de inteligencia artificial), lo que podria
sugerir que su actualizacién la ha hecho mas eficaz que sus versiones antecesoras.



8. Conclusiones

De acuerdo con lo presentado en los resultados, utilizando constantes optimizadas para el
LIO SN6OWEF de Alcon, las formulas biométricas que mejor desempefio presentan para el
calculo de lentes intraoculares en pacientes con longitues axiales entre 22mm vy 26 mm, de
acuerdo a la media y mediana del error absoluto de prediccion, la clasificacion entre 0.5D
de la refraccion esperada, son las férmulas Hill-RBF 3.0 y Barrett I, y que de acuerdo a estos
mismos parametros, las que menor desempefio tendrian serian las férmulas de Holladay 2
y Haigis.

En la comparacién por porcentajes acumulados, la férmula biométrica Hill-RBF 3.0 tuvo el
mejor desempefio, sin embargo, teniendo en cuenta que todas las formulas obtuvieron un
desempeno mayor al 80%, se considera que todas las formulas son Utiles y se pueden usar
para el cdlculo de lentes intraoculares, con diferencias pequeiias en su desempefio. Esto
podria indicarnos que Hill-RBF 3.0 podria tener un mejor desempefio, teniendo en cuenta
gue puede ser una diferencia muy pequeiia.

Hay una tendencia en que Hill-RBF 3.0 y Barrett Il sean mejores, pero solo con significancia
estadistica sobre Holladay 2, Panacea y Haigis. Si se comparan Hill-RBF 3.0 y Barrett Il con
SRK-T, no se encuentra una diferencia estadisticamente significativa, asi como no se
encontraron diferencias entre Hill-RBF 3.0 y Barrett Il.

La férmula biométrica que se utiliza actualmente en la institucion para el calculo de lentes
en ojos con longitudes axiales entre 22mm y 26 mm es la SRK-T, que demostré no
inferioridad a las férmulas Hill-RBF 3.0 y Barrett II.

A partir de este estudio, podriamos recomendar el uso de las férmulas Hill-RBF 3.0 y Barrett
II. Sin embargo, como la férmula Barrett Il ya se encuentra en la base de datos del biémetro,
seria mas recomendable el uso de ésta ya que se elimina el error de digitacidon que se tendria
con la férmula Hill-RBF 3.0.

Limitaciones del estudio

En nuestro estudio, a diferencia de otros reportados, tuvimos un solo biémetro, un unico
tipo de lente y un solo cirujano quien realizaba el procedimiento, lo que hace que los datos
sean mas reproducibles. Sin embargo, también es una limitacién, ya que esto limita
grandemente el tamafio de la cohorte.

Otra limitacion que tiene nuestro estudio es el tamafio de la cohorte, que puede hacer que
diferencias pequeiias pero significativas, no sean detectadas. Por lo cual ampliar el nUmero
de pacientes podria demostrar una diferencia significativa para estudiar otras férmulas no
incluidas y asi generar recomendaciones robustas.
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Tabulacién de datos
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Redaccion documento final
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Aprobacién del evaluador y correcciones
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Tabla de operacionalizacion de variables

Nombre de la variable = Definicién Conceptual ‘ Medicion

Determinacion de si es

Cualitativa

Objetivo
Para evaluarlo como

ST ENG N BTG [ Dia, mes y afio del

paciente

el ojo derecho o el nominal factor de riesgo de error
izquierdo del calculo de las
formulas biométricas
Cualitativa Llevar un registro de las
nacimiento del nominal fechas de nacimiento de

los pacientes y sus
edades




Fecha de Cirugia

Longitud axial

Amplitud de la

camara anterior

Espesor del Cristalino

Diametro corneal

Espesor corneal
central

K1 Plana IOL Master

K2 Curva IOL Master

Eje meridiano mas
plano IOL Master

Fecha de la cirugia de
catarata del ojo a
analizar

Cualitativa
nominal

Llevar un registro de los
controles
postoperatorios al cuanto
tiempo de la cirugia de
realizaron

Valor en milimetros de
la longitud axial del
ojo a analizar

Cuantitativa
continua

Para evaluarlo como
factor de riesgo de error
del célculo de las
formulas biométricas

Valor en milimetros de
la profundidad de la
camara anterior del
0jo a analizar

Cuantitativa
continua

Para evaluarlo como
factor de riesgo de error
del célculo de las
formulas biométricas

Valor en milimetros
del grosor del
cristalino del ojo a
analizar

Cuantitativa
continua

Para evaluarlo como
factor de riesgo de error
del cdlculo de las
formulas biométricas

Valor en milimetros de
la distancia de limbo a
limbo de la cérnea del
ojo a analizar

Cuantitativa
continua

Para evaluarlo como
factor de riesgo de error
del calculo de las
formulas biométricas

Valor en micrémetros
del espesor total de la
cornea a nivel central
del ojo a analizar

Cuantitativa
normal

Para evaluarlo como
factor de riesgo de error
del calculo de las
formulas biométricas

Valor en Dioptrias del
poder del meridiano
corneal mas plano
antes de cirugia
medido con el IOL
Master

Cuantitativa
continua

Para evaluarlo como
factor de riesgo de error
del calculo de las
formulas biométricas

Valor en Dioptrias del
poder del meridiano
corneal mas curvo
antes de cirugia
medido con el IOL
Master

Cuantitativa
continua

Para evaluarlo como
factor de riesgo de error
del cdlculo de las
formulas biométricas

Valor en grados del eje
del meridiano corneal
mas plano antes de
cirugia medido con el
IOL Master

Cuantitativa
discreta

Para evaluarlo como
factor de riesgo de error
del calculo de las
formulas biométricas




Queratometria
preoperatoria media
IOL Master

K1 plana manual
preoperatoria

K2 curva manual
preoperatoria

Eje del meridiano mas
plano K manual

Poder del lente
implantado

Hill RBF

SRK-T Modificada

Barret Il

Valor en Dioptrias del
promedio del poder
corneal antes de
cirugia medido con el
IOL Master

Cuantitativa
continua

Para evaluarlo como
factor de riesgo de error
del cdlculo de las
formulas biométricas

Valor en Dioptrias del
poder del meridiano
corneal mas plano
antes de cirugia
medido con un
queratémetro manual

Cuantitativa
continua

Para evaluarlo como
factor de riesgo de error
del célculo de las
formulas biométricas

Valor en Dioptrias del
poder del meridiano
corneal mas curvo
antes de cirugia
medido con un
queratémetro manual

Cuantitativa
continua

Para evaluarlo como
factor de riesgo de error
del célculo de las
formulas biométricas

Valor en grados del eje
del meridiano corneal
mas plano antes de
cirugia medido con un
queratémetro manual

Cuantitativa
discreta

Para evaluarlo como
factor de riesgo de error
del célculo de las
formulas biométricas

Valor en Dioptrias del
poder del Lente
Intraocular implantado
en el ojo a analizar

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de las
formulas biométricas

Valor en Dioptrias del
defecto esférico
residual del ojo a
analizar al implantar el
Lente Intraocular
predicho por esta
formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de
esta férmula biométrica

Valor en Dioptrias del
defecto esférico
residual del ojo a
analizar al implantar el
Lente Intraocular
predicho por esta
formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccién de
esta formula biométrica

Valor en Dioptrias del
defecto esférico
residual del ojo a

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de
esta férmula biométrica




Hoffer Q

Holladay | ULIB

Holladay I

Panacea con ULIB

Lugar de la Incision

analizar al implantar el
Lente Intraocular
predicho por esta
formula

Valor en Dioptrias del
defecto esférico
residual del ojo a
analizar al implantar el
Lente Intraocular
predicho por esta
formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de
esta formula biométrica

Valor en Dioptrias del
defecto esférico
residual del ojo a
analizar al implantar el
Lente Intraocular
predicho por esta
formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de
esta férmula biométrica

Valor en Dioptrias del
defecto esférico
residual del ojo a
analizar al implantar el
Lente Intraocular
predicho por esta
formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de
esta formula biométrica

Valor en Dioptrias del
defecto esférico
residual del ojo a
analizar al implantar el
Lente Intraocular
predicho por esta
formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de
esta férmula biométrica

Valor en Dioptrias del

Cuantitativa

Para poder calcular el

defecto esférico continua error de prediccion de
residual del ojo a esta formula biométrica
analizar al implantar el

Lente Intraocular

predicho por esta

formula

Lugar anatédmico de la | Cualitativa Para evaluarlo como
Incisidn principal nominal factor de riesgo de error

nombrada en puntos
cardinales

del cdlculo de las
formulas biométricas




Tamano de la Incision
en milimetros

K1 manual plana
postoperatoria

K2 manual curva
postoperatoria

Eje del meridiano mas
plano postoperatorio

Esfera postoperatoria

Cilindro
postoperatorio

Equivalente esférico
Postoperatorio

Error aritmético Hill
RBF

Valor en milimetros
del tamano de la
incisién principal

Cuantitativa
continua

Para evaluarlo como
factor de riesgo de error
del cdlculo de las
formulas biométricas

Valor en Dioptrias del
poder del meridiano
corneal mas plano
después de cirugia
medido con un
queratémetro manual

Cuantitativa
continua

Para evaluarlo como
factor de riesgo de error
del cdlculo de las
formulas biométricas

Valor en Dioptrias del
poder del meridiano
corneal mas plano
después de cirugia
medido con un
queratémetro manual

Cuantitativa
continua

Para evaluarlo como
factor de riesgo de error
del cdlculo de las
formulas biométricas

Valor en grados del eje
del meridiano corneal
mas plano después de
cirugia medido con un
queratémetro manual

Cuantitativa
discreta

Para evaluarlo como
factor de riesgo de error
del cdlculo de las
formulas biométricas

Valor en Dioptrias del
defecto esférico
residual en el ojo a
analizar después de
cirugia

Cuantitativa
continua

Para evaluarlo como
factor de riesgo de error
del calculo de las
formulas biométricas

Valor en Dioptrias del
defecto esférico
residual en el ojo a
analizar después de
cirugia

Cuantitativa
continua

Para evaluarlo como
factor de riesgo de error
del cdlculo de las
formulas biométricas

Resultado en dioptrias
de la suma algebraica
del defecto esférico
mas la mitad del
defecto cilindrico del
ojo a analizar después
de cirugia

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de las
formulas biométricas

Valor aritmético del
resultado de la resta
del equivalente
esférico menos el
valor Didptrico

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de
esta férmula biométrica




Error absoluto Hill
RBF

Error aritmético SRK-T

Error absoluto SRK-T

Error aritmético
Barrett Il

Error absoluto Barrett

residual predicho al
implantar el Lente
intraocular predicho
por esta formula

Valor absoluto del
resultado de la resta
del equivalente
esférico menos el
valor Didptrico
residual predicho al
implantar el Lente
intraocular predicho
por esta formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de
esta formula biométrica

Valor aritmético del
resultado de la resta
del equivalente
esférico menos el
valor Didptrico
residual predicho al
implantar el Lente
intraocular predico
por esta formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de
esta férmula biométrica

Valor absoluto del
resultado de la resta
del equivalente
esférico menos el
valor Diéptrico
residual predicho al
implantar el Lente
intraocular predicho
por esta formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccién de
esta féormula biométrica

Valor aritmético del
resultado de la resta
del equivalente
esférico menos el
valor Diéptrico
residual predicho al
implantar el Lente
intraocular predico
por esta formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de
esta férmula biométrica

Valor absoluto del
resultado de la resta
del equivalente

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccién de
esta formula biométrica




Error aritmético
Hoffer Q

Error absoluto
Hoffer Q

Error aritmético
Haigis

Error absoluto Haigis

esférico menos el
valor Didptrico
residual predicho al
implantar el Lente
intraocular predicho
por esta formula

Valor aritmético del
resultado de la resta
del equivalente
esférico menos el
valor Didptrico
residual predicho al
implantar el Lente
intraocular predico
por esta formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de
esta formula biométrica

Valor absoluto del
resultado de la resta
del equivalente
esférico menos el
valor Didptrico
residual predicho al
implantar el Lente
intraocular predicho
por esta formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccién de
esta formula biométrica

Valor aritmético del
resultado de la resta
del equivalente
esférico menos el
valor Didptrico
residual predicho al
implantar el Lente
intraocular predico
por esta formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de
esta férmula biométrica

Valor absoluto del
resultado de la resta
del equivalente
esférico menos el
valor Didptrico
residual predicho al
implantar el Lente
intraocular predicho
por esta formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de
esta formula biométrica




Error aritmético
Holladay |

Error absoluto
Holladay |

Error aritmético
Holladay Il

Error absoluto
Holladay Il

Error aritmético
Panacea con ULIB

Valor aritmético del
resultado de la resta
del equivalente
esférico menos el
valor Didéptrico
residual predicho al
implantar el Lente
intraocular predico
por esta formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de
esta féormula biométrica

Valor absoluto del
resultado de la resta
del equivalente
esférico menos el
valor Didptrico
residual predicho al
implantar el Lente
intraocular predicho
por esta formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccién de
esta formula biométrica

Valor aritmético del
resultado de la resta
del equivalente
esférico menos el
valor Didptrico
residual predicho al
implantar el Lente
intraocular predico
por esta formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de
esta férmula biométrica

Valor absoluto del
resultado de la resta
del equivalente
esférico menos el
valor Didptrico
residual predicho al
implantar el Lente
intraocular predicho
por esta formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de
esta formula biométrica

Valor aritmético del
resultado de la resta
del equivalente
esférico menos el
valor Didptrico
residual predicho al
implantar el Lente

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de
esta férmula biométrica




Error absoluto
Panacea con ULIB

intraocular predico
por esta formula

Valor absoluto del
resultado de la resta
del equivalente
esférico menos el
valor Didptrico
residual predicho al
implantar el Lente
intraocular predicho
por esta formula

Cuantitativa
continua

Para poder calcular el
error de prediccion de
esta formula biométrica
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