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RESUMEN

Introduccién: La cirugia de catarata ha evolucionado en las ultimas décadas para
mejorar la recuperacion visual y el grado de satisfaccién de los pacientes. Con
esto, han mejorado los resultados visuales y la finalidad de la cirugia de catarata.
Actualmente existen diferentes férmulas para el calculo del poder de los lentes
intraoculares.

Objetivo: Determinar los errores de prediccion absolutos de 12 férmulas
biométricas en ojos operados con lentes intraoculares multifocales (Restor).
Metodologia: Analisis secundario de un estudio observacional, analitico,
retrospectivo. Se incluyeron ojos con longitud axial mayor de 22 mm, que fueron
intervenidos de facoemulsificacién con lente intraocular con al menos tres meses
de seguimiento. Con el poder del lente efectivamente implantado se usaron 12
formulas biométricas.

Resultados: El orden de clasificacion consolidado del rendimiento de las formulas
(mejor a peor) fue: Hill-RBF, T2 personalizada, T2, Barrett Universal Il
personalizada, Panacea, Holladay 1, Barrett Universal Il, SRK/T, Haigis, EVO,
Holladay 1 personalizada, SRK/T, Hoffer Q, Haigis personalizada, Olsen
personalizada, Olsen, Olsen modificada, UniverslOL y Holladay 2.

Conclusiéon: En el grupo total la férmula que mejor desempefio tuvo fue la Hill-
RBF.

En el subgrupo de ojos menores de 23 mm la formula de Hill-RBF se mantuvo en
un segundo lugar, por detras de la T2, pero fue desplazada hasta un cuarto lugar
en el grupo de ojos mayores o iguales de 23 mm, en los cuales la Barrett Universal
Il personalizada tomé el primer lugar.

Palabras clave: Biometria, catarata, lentes intraoculares, férmula de lente

intraocular.
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1. INTRODUCCION

La cirugia de catarata ha evolucionado con la aparicion de incisiones mas
pequefias, la disminucion de las complicaciones y del tiempo de recuperacién del
paciente para asi aumentar el grado de satisfaccion del mismo. Con el paso del
tiempo han mejorado los resultados refractivos de la cirugia y la finalidad de la
cirugia de catarata ha pasado de ser solo la restitucion de la transparencia de los
medios, a una cirugia con fines refractivos, y los pacientes asi estan exigiéndolo
cada vez mas, especialmente para los casos de lentes multifocales y/o téricos.
Una revision médico legal de 168 casos de cirugia de catarata que resultaron en
litigio revelaron que la causa mas comun de demanda fue la eleccion errénea del

poder del lente intraocular (LIO)™.

La cirugia de catarata como cirugia refractiva actua sobre los dos componentes
didptricos del ojo: en mucho menor grado sobre la cornea, con el tipo de incision, y
en mucha mayor magnitud sobre el cristalino al sustituirlo por una lente intraocular

de una potencia determinada.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

La catarata es la primera causa mundial de disminucion de agudeza visual
reversible y su cirugia es uno de los procedimientos mas comunes y exitosos en el

mundo.

En la actualidad la cirugia de catarata ademas de restablecer la transparencia de
los medios tiene como objetivo adicional la busqueda de resultados refractivos, lo
que lleva a los pacientes a tener expectativas altas con respecto a los resultados
visuales finales. Por esta razén es importante comparar los errores de prediccion
con las diferentes férmulas biométricas de relevancia disponibles actualmente,
para asi obtener el mejor resultado visual en los pacientes sometidos a cirugia de
catarata con implante de lente intraocular, ya que la meta esperada de acuerdo a
los parametros actuales es que el paciente finalmente tenga una refraccién dentro

del rango de +/- 0.50 Dioptrias de la esperada.
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3. MARCO TEORICO

Harold Ridley en 1949 fue el primero en implantar una lente intraocular en un
paciente. En sus dos primeros casos, sin embargo, sus resultados refractivos
fueron malos con un equivalente esférico postoperatorio de —21 y —15 dioptrias.
Posteriormente, con ajustes que no explicé claramente, logré refracciones dentro
del rango de las 2.00 D de la planeada®.

Por las dificultades técnicas que implicaba la implantacion de un lente en la
camara posterior, la tendencia posterior fue implantarlos en la camara anterior. En
1957 Binkhorst, quien habia implantado algunos lentes del tipo Ridley, disefid su
lente de fijacion iridiana®, y en la década de 1960 se empezaron a popularizar en
Europa. La mayoria de los cirujanos optaban por el método empirico de implantar
un lente estandar de +18.00 o +19.00 Dioptrias, con el fin de restaurar la
transparencia de los medios, y simplemente dejar al ojo en un estado refractivo

similar al que tenia preoperatoriamente.

Para un calculo del poder del lente a implantar con una refraccion deseada, se
requeria un dato de la longitud axial (LA) del ojo. Desde finales de la década de
1930 se realizaron mediciones de LA del ojo con rayos X, pero eran técnicamente
dificiles®. En 1963 Jansson describio las primeras medidas oculares obtenidas
con ultrasonido, técnica que evoluciond y facilité la medicién in vivo de LA del
0jo®,

Un investigador que encabezo6 el desarrollo de formulas biométricas usando LA
fue Fyodorov®”), quien de hecho en su descripcion original utilizo el dato medido
con Rayos X en varios de sus pacientes, pero luego continué empleando la
medicion ultrasénica por ser mas confiable y sencilla de realizar. Después de
Fyodorov muchos investigadores desarrollaron férmulas para el calculo del poder

del lente intraocular a implantar y estas se pueden dividir de acuerdo a su tipo
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(tedricas vs de regresion) y de acuerdo al tiempo de su publicacién y al uso o no

de variables adicionales (12, 22, 32 0 42 generacion).

Férmulas teéricas de 12 generacién

Fyodorov fue el primero en publicar en 1967 una férmula tedrica para calcular el
poder del lente que se debia implantar en el ojo en funcién de LA vy la
queratometria®”. En esta férmula Fyodorov calculé la posicion efectiva del lente
(ELP), basandose en la queratometria y el diametro corneal, a diferencia de todas
las demas tedricas de primera generacion, en las que para la ELP se empled un
valor constante para cada lente, llamada inicialmente la ACD, por sus siglas en
ingles anterior chamber depth, ya que en su momento, para lentes fijados al iris,
correspondian de manera bastante aproximada a la ELP. Esta constante ACD se
calculé para cada lente de acuerdo a los promedios de profundidad de camara
postoperatoria de los datos reportados por los cirujanos en su momento.

Esta formula, asi como todas las teoricas de primera generacioén que le siguieron,
se basaron en el célculo de la vergencia de los rayos al llegar al plano del lente
intraocular, y la vergencia con que deberian salir de ese plano para enfocarse en

la macula.

Férmulas de regresion de 12 generacién

Debido a problemas con la estimacion de la profundidad de la camara
pseudofaquica y la posicion efectiva del lente intraoculares en el postoperatorio,
dificultades con la medicion del poder corneal real (en la practica clinica se basa
en el indice queratdmetrico, que se sabe es inexacto), dificultades en la medicion
de LA, entre otras, los resultados de esta primera generacion de formulas tedricas
no fueron suficientemente buenos especialmente en los ojos cortos (menores de

22 mm) o largos (mayores de 25 mm).
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Diversos grupos empezaron a trabajar en el enfoque de hacer andlisis de

regresion con los resultados obtenidos clinicamente.

En 1980 se cred la formula Sanders-Retzlaff-Kraff (conocida como la SRK 1)®. En
esa féormula se introdujo la constante A, que se calcul6 para cada lente de acuerdo
a los resultados clinicos, e incluia el efecto de la ACD (y por ende de la ELP) asi
como otros factores relacionados con el material del lente, el disefio del lente (la
angulacién de las hapticas, y la forma del lente) que esta relacionado con la
posicion en que el lente quedara en el ojo, la técnica quirurgica y posibles

inexactitudes en las medidas del poder corneal o de LA.

Férmulas teéricas de 22 generacién

Los investigadores identificaron que un factor de imprecision en las formulas
tedricas de primera generacién era que casi todas (con excepcion de la de
Fyodorov) asumian que la Posicion Efectiva del Lente (ELP) era igual en todos los
ojos para cada modelo de LIO, independientemente de LA. Por ello autores como
Hoffer y Binkhorst, al igual que los creadores de las férmulas de regresion,
observaron que con las férmulas tedricas de primera generacién los ojos largos
tendian a tener hipocorrecciones y los ojos cortos hipercorrecciones®. Por todo
ello dedujeron que el valor de la profundidad de la camara anterior “ACD”
postoperatoria (o el valor ahora conocido como posicidon efectiva del lente, ELP) se
debia calcular en funciéon de LA realizando estas modificaciones. Esto hizo que
estas formulas tedricas tuviesen una mayor capacidad predictiva como resultado

de una mayor precision en la prediccién de la ELP.

Férmulas de regresion de 22 generacion

En 1988 los autores de la férmula SRK observaron que funcionaba bien para
valores estandar de LA pero detectaron que los ojos largos (> 24.5 mm) sufrian

Confidencial
Version 1.0, 26 de noviembre de 2018

15



FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
FLORIDABLANCA, COLOMBIA

errores miopicos y los ojos cortos (< 22.5 mm) quedaban con errores
hipermetropicos, es decir lo contrario de los errores detectados en la féormulas
tedricas de primera generacion que habian intentado corregir en su formula de
regresion, por lo que disenaron la formula SRK-II en la cual se hacen ajustes en la
constante A de la féormula original de acuerdo a LA. Como el incremento de la
constante A tiene relacion directa con el poder del lente, se calculaba asi un lente

mas poderoso en los ojos cortos, y uno menos poderoso en los largos‘?.

Férmulas tedricas de tercera generacion

Son las férmulas que mas se utilizan actualmente. Tratan de predecir la posicion
efectiva de la lente (ELP) pero ahora en funcion de dos parametros: LA y la altura
corneal (derivada de la queratometria), a diferencia de las de segunda generacién
que lo calculaban sélo a partir de LA. Las mas conocidas son SRK-T, Holladay 1y
Hoffer Q. Las tres incluyen una constante especifica para cada lente: la constante
A en la SRK/T (aunque como veremos mas adelante en realidad emplea la ACD),
el Surgeon Factor (SF) y la pACD, que se pueden calcular una a partir de la otra, y
se pueden optimizar o personalizar. Estas tres formulas trabajan asi en dos pasos
sucesivos, en el primero emplean LA y el valor de la queratometria para calcular la
ELP con la influencia de la constante especifica de cada formula (ACD o SF).
Luego en el segundo paso esta variable y de nuevo LA y la queratometria se usan

en la férmula del calculo de la vergencia para determinar el poder.

La formula SRK tedrica (SRK/T) que a diferencia de sus predecesoras (SRK |y
SRK 1), no es de regresion sino tedrica, se desarrollé basada en la formula tedrica
de Binkhorst y de la Holladay 1 (basandose igual que ella en la ecuacion de la
altura corneal de Fyodorov para predecir la ELP)""'?  pero afiadiendo algoritmos
de modificacion de la prediccion de la posicion efectiva del lente desarrollados
empleando un proceso de optimizacién con la metodologia de regresion empirica
basados en los resultados de 1677 ojos con lentes de camara posterior. En ella en
Confidencial
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funcién de la constante ACD, LA y el poder corneal, se calcula la posicién efectiva
del lente™®. En general relacionan las corneas curvas con camaras anteriores mas
profundas y las cdérneas planas con camaras anteriores mas estrechas, pero
también dentro del calculo de la ELP de LA tiene un factor de ajuste dependiendo
de si es menor o no de 24.2 mm. Esta presuncion se basa en que los segmentos
anterior y posterior del ojo son proporcionales, es decir que un ojo pequefo tiene
tendencia a tener una coérnea plana y una camara anterior poco profunda,
situacion que se ha demostrado que no se cumple en un porcentaje importante de
los casos. Holladay encontré que muchos ojos cortos, tenian una camara anterior
profunda, lo cual constituye una fuente de error en el calculo de la ELP en estos

casos™,

La formula Hoffer Q desarrollada en 1992 utiliza para la prediccion de la ELP una
formula independientemente desarrollada que involucra la funcién tangente del
poder corneal en lugar de una linea recta, por lo que la relacion entre ELP y LA no
es lineal, como en las formulas SRK/T y Holladay 1, sino una curva tangente"®. La
férmula Hoffer Q incluyé un factor de incremento de la ACD al incrementarse la LA
y un factor de incremento de la ACD con el aumento de la curvatura corneal
(calculando asi la pACD, o ACD personalizada), y adicionalmente un factor
moderador de los cambios en ojos con LA menores de 22 mm o mayores de 26

mm",

Férmulas tedricas de 42 generacion

Desde la década de 1990 aparecieron las llamadas por algunos autores de 42
generacion, que son las que emplean mas que estos dos factores (LA y
queratometria) para predecir la posicion efectiva de la lente (ELP).

En 1990, Olsen'® propuso ademas de LA y de la altura corneal (queratometria), el
empleo de la profundidad preoperatoria de la camara anterior, el espesor del
cristalino, la edad vy la refraccion para predecir de manera mas exacta la posicion
Confidencial
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efectiva del lente intraocular y publico algoritmos de este abordaje!"”.
Recientemente la modificd para calcular el ELP basandose fundamentalmente en
la ACD vy el espesor del cristalino (constante C).

La formula Holladay 2 (1996) intenta predecir de manera mas precisa la ELP
basando sus calculos no solo en LA y queratometria, sino incluyendo el diametro
blanco-blanco, la profundidad preoperatoria de la camara anterior, el espesor del
cristalino, la edad y el sexo del paciente. Esto se disefid luego de descubrir que un
porcentaje importante de ojos menores de 22 mm, no tenian una camara anterior
estrecha, y por ello las formulas que predicen la posicién del lente basandose en

LA y la queratometria se equivocan.

Desde 1990, Haigis propuso el empleo de tres constantes para predecir la
posicion del lente intraocular, pero solo hasta 1999 se popularizé su férmula
incluida dentro del IOLMaster"®. Haigis inicialmente empled la férmula del lente
grueso, a diferencia de todas las otras férmulas tedricas que emplean la
aproximacion del lente delgado, y determind que los principales determinadores de
la ELP eran LA y la camara anterior prequirdrgica, excluyendo el poder corneal .
Sin embargo, posteriormente tuvo dificultades para obtener de los fabricantes de
lentes intraoculares todos los datos requeridos, y regres6 a la aproximacion del
lente delgado, pero continué con la exclusion de la queratometria dentro del
calculo del ELP postoperatoria, basandose en medidas con el IOL Master, asi:
- La constante a0 se comporta de manera similar a la constante A de la
féormula SRK/T. La constante a1 esta relacionada con la profundidad de la
camara anterior medida preoperatoriamente y la constante a2 se relaciona

con LA"®,

Actualmente Haigis recolecta datos de multiples cirujanos, para optimizar las
constantes (a0, a1 y a2) de manera periddica y publicarlas en una pagina de la

internet (Users Group for Laser Interference Biometry -ULIB).
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Haigis posteriormente desarrolld6 una nueva férmula para pacientes con
antecedente de cirugia refractiva la formula Haigis-L que se puede emplear con el
interferometro laser (IOL Master) realiza unos ajustes y es una buena alternativa
cuando no se poseen datos previos a la cirugia refractiva™®. En cuanto al calculo
del poder del lente la formulas Haigis-L y la Haigis son la misma. La diferencia es
que la Haigis-L realiza un ajuste compensatorio del radio de curvatura corneal

medido, con un algoritmo disefiado para ese proposito.

Recientemente Sheard describio la formula T2, que hace unas modificaciones a la
SRKI/T para ajustar el calculo especialmente en casos de corneas con curvatura
por encima de 46 D, y aparentemente puede disminuir en aproximadamente un

10% el error de calculo en estos casos@.

La formula Universal de Barrett fue inicialmente publicada por ese autor en 1993, y
recientemente (2013) una nueva version basada en trazado de rayos para-axial
con el principio de la lente gruesa fue descrita. Tiene en cuenta las variables de
LA, poder corneal y la profundidad de la camara anterior y ademas opcionalmente

el espesor del cristalino y el diametro corneal.

Recientemente Hill describié su nueva formula Hill-RBF Calculator. Esta formula
se basa en el proceso de funcion de base radial con la cual la seleccion del poder
del lente intraocular se desempefa de manera similar para ojos cortos, normales y
largos. Esta metodologia basada en inteligencia artificial, esta totalmente

fundamentada en datos y libre de sesgos de calculo.

Desde 1988 cuando Holladay describié su formula, definié tres pasos
fundamentales para realizar un calculo biométrico adecuado, que aun hoy son
completamente aplicables: (1) evaluar criterios de tamizaje de los datos para
identificar posibles errores en los valores de queratometria o LA, (2) utilizar una
formula que tenga un desempeiio adecuado y (3) personalizar las constantes®".
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En estudios de la década de 1980 Holladay encontré que en su momento hasta el
67% de las sorpresas refractivas (errores mayores de 2 D) se debian a errores en
la queratometria o LA®®. El recomendd una serie de criterios para identificar

mediciones inusuales que requieren verificacion®":

- Si LA es menor de 22 mm o mayor de 25 mm
- Si el poder corneal promedio es menor de 40 D o mayor de 47 D
- Si el poder calculado es diferente al promedio para ese tipo de lente
(calculado para 43.8 D de poder corneal y 23.5 mm de LA).
- Si existe una diferencia entre los ojos:
> 1 D de poder corneal.
> 0.3 mm de LA.
> 1 D de poder del LIO.

En un reciente estudio, incluido como recomendacion dentro de las Guias de
Catarata del Colegio Real de Oftalmologos las sugerencias de verificacion son

similares con algunas adicionales®:

- LA menor de 21.30 mm o mayor de 26.60 mm.
- Poder corneal menor de 41.00 o mayor de 47.00 D.

- Astigmatismo corneal >2.50 D.

Diferencia entre ambos ojos:
- >0.70 mm en LA.
- >0.90 D en K promedio.

Para minimizar los errores en estas mediciones, se debe estandarizar al maximo

su toma.
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Un buen resultado refractivo depende del calculo adecuado del poder del LIO,
para llevar a cabo tal tarea se realizan mediciones biométricas oculares como la
LA, el poder corneal, la profundidad de camara anterior, entre otros dependiendo
de la formula a utilizar para determinar el poder adecuado del LIO en dioptrias;
estas férmulas a su vez utilizan constantes las cuales vienen determinadas por los
fabricantes para cada tipo de LIO, sin embargo se recomienda la optimizacion o
personalizacion de estas constantes para mejorar la predictibilidad de los

resultados®+2%).
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4. ESTADO DEL ARTE

Actualmente se utilizan varias férmulas para el calculo de la potencia de lentes
intraoculares, mediante diferentes bidometros oculares y calculadores en linea.

Estos biometros oculares permiten calcular el poder didptrico del lente intraocular
a implantar con el fin de obtener una refraccion deseada en un paciente que se
opere de catarata. Ya que el resultado refractivo en el paciente operado de
catarata es cada vez mas importante, el punto del calculo del poder del lente a
implantar es critico. Dentro de los equipos utilizados para la medicion de las
distancias dentro del ojo existen dos tipos: los basados en ultrasonido (ecografia
modo A) y los Opticos, basados en interferometria de coherencia parcial,

reflectometria de baja coherencia o SWEPT Source OCT.

En las ultimas encuestas de Leaming en 2012 en los Estados Unidos mas del 87%
de los oftalmologos usaban mas frecuentemente el IOLMaster (72%) y el Lenstar
LS900 (15%), ambos biometros épticos, mientras que el 8.1 % usaba ultrasonido
por inmersién y solo el 4.4% continuaba usando biometria ultrasénica de

contacto®®,

En la actualidad comparaciones entre la biometria ultrasénica de contacto y la
biometria dptica no son relevantes, pues desde hace mas de dos décadas se ha
demostrado que la biometria ultrasénica de contacto no es lo suficientemente

precisa ni reproducible® =,

Diversos estudios, antiguos y recientes, han mostrado que no existe una diferencia
significativa entre los resultados refractivos de la biometria 6ptica (IOL Master) y la

ultrasénica por inmersion®'-33),

Confidencial
Version 1.0, 26 de noviembre de 2018

22



FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
FLORIDABLANCA, COLOMBIA

En un estudio publicado en 2011 utilizando el IOLMaster y constantes
optimizadas, y llamativo por el gran numero de ojos (8108), Aristodemou encontro
que en los ojos cortos (entre 20 y 20.99 mm) la féormula Hoffer Q tuvo el menor
error absoluto medio. Tanto Hoffer Q como Holladay 1 funcionaron mejor que la
SRK / T en LA entre 21 y 21.49 mm. No hubo diferencias estadisticamente

significativas entre las férmulas en ojos entre 21.50 y 23.49 mm.

Para LA entre 23.50 y 25.99 mm, se observo una tendencia hacia un mejor
desempeio de la férmula Holladay 1. Las diferencias no fueron estadisticamente
significativas entre 25.99 y 26.99 mm de LA, aunque la SRK/T se desempeio
mejor en ojos entre 26.50 y 26.99 mm, sin alcanzar significancia estadistica. Para

ojos con mas de 27 mm la de mejor desempefio fue la SRK/T?).

En un estudio realizado en el Reino Unido en mas de 4.000 cirugias de catarata,
se establecieron los parametros de referencia para los resultados refractivos
minimamente aceptables para este procedimiento. Los autores propusieron que
en el 85% de los casos los resultados refractivos postoperatorios deben de
encontrarse dentro del rango de +/- 1.00 D de la refraccién meta planeada y el
55% dentro de +/- 0.50 D®. En 2012 otro grupo en Suecia reviso mas de 17.000
cirugias de catarata encontrando que el 93% de los resultados refractivos se
encontraban dentro de +/- 1.00 D de la refraccion meta planeada, 71% dentro de
+/- 0.50 D, y 47% dentro de +/- 0.25 D®,

Las recomendaciones actuales de Hoffer en cuanto a que formulas utilizar son:
- LA menor de 24.5 mm, usar la Hoffer Q.
- LA de 24.5 a 26 mm, usar la Holladay 1.
- LA mayor de 26 mm, usar la SRK/T.
- Nunca usar SRK 10 SRKIII.

Las formulas Holladay 2 o Haigis se desempefian bien, pero no son necesarias"".
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En sus guias actuales de cirugia de catarata el Colegio Real de Oftalmélogos, del
Reino Unido solo se compromete con recomendar las formulas Hoffer Q o Haigis
para ojos por debajo de 22 mm de LA e indicar que el desempefio de todas
férmulas de tercera generacion es bueno en los ojos con rangos normales de
LAG,

En las guias de la Academia Americana de Oftalmologia publicadas en 2011,
tampoco se comprometen con recomendar férmulas especificas, y se limitan a
indicar que se deben emplear las de tercera (Hoffer Q, Holladay 1, SRK/T) o las de

cuarta generacion (Haigis, Holladay 2, Olsen)®®,
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5. OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar los errores de prediccion absolutos de 12 formulas biométricas en ojos

operados con lentes intraoculares multifocales (Restor).

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Comparar los errores de prediccion absolutos de las formulas biométricas

utilizando constantes optimizadas y personalizadas.

- Establecer una clasificacion del desempeino de las férmulas mediante un
método que incluye la categorizacion de acuerdo a los valores del
promedio, la desviacion estandar y la mediana de los valores absolutos de

los errores de prediccion.
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6. DISENO METODOLOGICO

6.1 DISENO DEL ESTUDIO

Tipo de estudio: Analisis secundario de un estudio observacional, analitico,

retrospectivo de pacientes que acudieron a consulta externa del centro
oftalmoldgico Virgilio Galvis, los cuales fueron sometidos a cirugia de catarata por

un unico cirujano experto, entre enero del 2010 a octubre del 2014.

Universo: Pacientes quienes acudieron a consulta externa del Centro

Oftalmologico Virgilio Galvis.

6.2 POBLACION Y TAMANO DE LA MUESTRA

La informacion de todos los pacientes que se analizaron hace parte de una base
de datos de pacientes que fueron intervenidos con facoemulsificacion mas
implante de lente intraocular Restor (SN6AD1) en el Centro Oftalmoldgico Virgilio

Galvis, entre enero del 2010 a octubre del 2014.

6.3 CRITERIOS DE INCLUSION

- Pacientes los cuales se les realiz6 facoemulsificacion de catarata mas
implante de lente intraocular Restor (SN6AD1)

- Agudeza visual con correccion en el postoperatorio mejor o igual a 20/40

- LA mayor de 22 mm

- Refraccién postoperatoria al menos 4 semanas después del procedimiento
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6.4 CRITERIOS DE EXCLUSION

- Presencia de patologia ocular previa (diferente a la catarata)
- Antecedente de cirugia refractiva
- Cilindro preoperatorio mayor de 2 dioptrias

- Procedimientos quirurgicos combinados o complicaciones intraoperatorias

6.5 DEFINICION DE VARIABLES

En la Tabla 1 se describen las diferentes variables analizadas.

6.6 PROCEDIMIENTO Y RECOLECCION DE DATOS

Se revisoO la base de datos que contiene la informaciéon de los pacientes que
fueron intervenidos de facoemulsificacion mas implante de lente intraocular Restor
(SNB6AD1) en los cuales se determinaron los errores de prediccion absolutos de la
refraccion esperada con la refraccion postoperatoria determinada con el poder del
lente efectivamente implantado, se usaron 12 formulas biométricas: SRK/T, T2,
Barrett Universal Il, Haigis, Olsen, Holladay 1, Holladay 2, Hoffer Q , Hill RBF,
Panacea, EVO, y UniverslOL con las constantes del ULIB o las incluidas en el
IOLMaster500 y el Lenstar (no personalizadas) y con las constantes
personalizadas (cuando fue posible) de los pacientes con al menos tres meses

luego de la cirugia.

La personalizacion consiste en ajustar la constante de cada férmula de manera
que el promedio del error aritmético de prediccion llegue a no ser diferente de
cero. Este proceso requiere una serie de pasos matematicos que son
relativamente complejos y existen algunos calculadores online que permiten
realizarlo para algunas formulas (los usamos para personalizar las constantes de:
SRK/T, Haigis, Holladay 1). Para personalizar la constante de la férmula Olsen se
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empled un calculador incorporado dentro del biometro Lenstar 900 (Haag-Streit), y
la personalizacion de la formula Barrett Universal |l |la realizo directamente el autor
por nuestro pedido. La constante A personalizada calculada para la SRK/T se

empled también con la formula T2.

6.7 PLAN DE ANALISIS DE DATOS

Los datos se analizaron mediante la construccion de los errores de prediccidn en
una base de datos de Excel 2015 (version 15.13.3). Se realizé un analisis
estadistico con STATA VE 12.0 estimando valores absolutos y proporciones para
las variables cualitativas y medidas de tendencia central y distribucién para las
variables cuantitativas segun la distribucion de frecuencias. Luego, se transformo
los errores de prediccidn en valores absolutos, para facilitar la obtencién de la
diferencia entre las dioptrias del paciente postoperatorio y el error estimado por los
formulas biométricas en comparacion. A los errores de prediccion absoluto se le
estimaron la media, desviacién estandar, mediana, maximo. Adicionalmente, se
estimo el porcentaje de refraccion final de las formulas entre £0.5 y +1.0 dioptrias
del valor de prediccion. Con estos valores se hizo una clasificacion del desempeno
de las diferentes formulas biométricas de acuerdo a un sistema de ranking para
cada uno de los indices (descrito por Cooke y Cooke)®”, y finalmente se obtuvo un
ranking consolidado. En caso de empate en el ranking consolidado teniendo en
cuenta el valor absoluto del error aritmético, se empled el valor del ranking
consolidado calculado solo con los valores del error absoluto de prediccidn, para

definir un desempate.

La comparacién de las categorias se hizo mediante un analisis de varianza de un
factor con el método de Bonferroni, que permite evidenciar las diferencias entre las
categorias para el puntaje medio para la estimacion del error absoluto de cada
formula evaluada. El analisis estadistico del estudio tiene con un nivel de
significancia del 5%.
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7. CONSIDERACIONES ETICAS

El propdsito del presente estudio es comparar los errores de prediccion absolutos
de la refraccion esperada con la refraccidon postoperatoria en los pacientes
sometidos a cirugia de catarata, datos que permitiran implementar una mayor
predictibilidad y confiabilidad en los resultados refractivos de estos pacientes.

Por otra parte, cabe sefalar que de acuerdo con lo expresado en el articulo 11 de
la resoluciéon 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, el presente
proyecto se clasifica como una investigacion sin riesgo, dado que se realizé una

revision de una base de datos previamente construida.

La base de datos esta anonimizada, garantizando la privacidad y confidencialidad
de los datos personales de los participantes de acuerdo a la ley estatutaria 1581

de 2012. Esto con el fin de salvaguardar el derecho al anonimato.

El proyecto no desarrolla investigacion con organismos genéticamente
modificados ni con la diversidad biolégica de los ecosistemas nacionales, por este
motivo no aplica lo relacionado con las resoluciones 3492 de 1998 y 2935 de 2001
del Instituto Colombiano Agropecuario, la decision 391 de la Comunidad Andina de
Naciones, ni el Decreto 309 de 2000 del Ministerio del Medio Ambiente.
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8. RESULTADOS

Las caracteristicas demograficas de la poblacion se muestran en la Tabla 2. En el
presente estudio se utilizaron 9 métodos en los cuales la constante empleada se
tomo directamente o se derivd de una constante optimizada disponible en la
pagina del ULIB (Hill-RBF, T2, Barrett Universal Il, Hoffer Q, Haigis, Holladay 1,
SRK/T, Panacea, y EVO). En 2 métodos Olsen y Holladay 2 se usaron las
constantes incluidas en los equipos Lenstar 900 y IOL Master 500
respectivamente. En otros 2 métodos (Olsen modificada, UniversiOL) se
emplearon constantes de otras fuentes (suministradas por el autor de la férmula

en el primer caso, y asignada por la pagina en el segundo caso).

Analizando los promedios de los errores aritméticos de estos métodos ya
mencionados, en los cuales no se empled una constante personalizada, se
encontré que 6 de ellas (Hill-RBF, Hoffer Q, Haigis, Olsen, Holladay 1, Panacea)
no mostraron una media del error de prediccion aritmético diferente de 0 (es decir
tuvieron un valor de p mayor de 0.05), aunque solo las formulas Hoffer Q y Hill-
RBF mostraron un valor de p mayor de 0.5, significando que su diferencia con 0
estaba muy lejos de tener un valor significativo.

Por otra parte, la férmula Holladay 1 mostro un valor de p de 0.056, muy cercano
al limite de la significancia estadistica. Los métodos de Olsen, Haigis y Panacea
presentaron valores de p al comparar el promedio del error aritmético con 0, entre
0.28 y 0.39 (Tabla 3).

Al comparar el error absoluto de cada método versus 0 usando el métodode la T
de student pareada se encontré que todas las férmulas mostraron valores

diferentes de 0 con p significativa.
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Se consideré que el limite de significancia clinica para el error absoluto era de
0.25 dioptrias. Al compararlo contra este valor, 13 métodos no mostraron una p
significativa (es decir, no mostraron diferencias con 0.25 dioptrias), los restantes 6
meétodos si mostraron diferencias significativas con 0.25 (Tabla 4). De estos 13
meétodos la formula de Hill-RBF y la Panacea presentaron un valor de p mayor de
0.5, indicando que la posibilidad de que exista una diferencia con 0.25 dioptrias es
practicamente nula. El promedio del valor absoluto del error de prediccion de estos
2 métodos fue de 0.258 dioptrias y de 0.259 respectivamente. Siete métodos (T2
personalizada, Barrett Universal Il personalizada, SRK/T personalizada, Holladay
1, Holladay 1 personalizada, T2, EVO) mostraron valores de p entre 0.12 y 0.5
indicando que es poco probable que haya diferencias con 0.25 dioptrias. Los
valores del promedio del error absoluto de estos métodos estuvieron entre 0.261 y
0.280. Finalmente 4 férmulas (Haigis, SRK/T, Barrett Universal IlI, Hoffer Q)
presentaron valores de p entre 0.052 y 0.082, lo cual significa que estuvieron en el
limite de la significancia estadistica para mostrar una diferencia con 0.25 dioptrias.
Los valores absolutos del error de prediccién para estas formulas estuvieron entre
0.281 y 0.283.

Se compararon usando el método de la T de student pareada los errores de
prediccion absolutos de las diferentes formulas analizadas y se calcul6 el valor de
p para cada comparacion. Para el grupo total de ojos con longitud axial entre 22 y
26 mm, la férmula de Hill-RBF fue mejor que 9 de los otros métodos con diferencia
estadisticamente significativa. Las formulas que le siguieron en cuanto el numero
de métodos a los cuales fueron superiores, fueron la Barrett Universal Il
personalizada (superior a 7 métodos), Panacea (superior a 6 métodos) y T2
personalizada (superior a 5 métodos). Por otra parte, en cuanto a las formulas con
menor desempeno el método UniverslOL tuvo un desempeno peor que 8 de los

otros métodos y la Holladay 2 peor que 9 (Grafico 1).
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Adicionalmente se calcularon para cada formula la mediana del valor absoluto del
error de prediccion, la desviacién estandar del valor absoluto del error de
prediccion, el error absoluto maximo, y qué porcentaje de ojos estuvieron dentro
de un limite de error de prediccion de +0.50 y +1.00 dioptria (Tabla 5 y Grafico 2).
Para cada una de estas determinaciones, asi como para el promedio del valor
absoluto del error de prediccidon, se organizaron las formulas biométricas en un
ranking de mejor a peor. Ademas, se clasificaron de acuerdo al valor absoluto del

promedio aritmético del error de prediccion (Tabla 6).

Finalmente se promediaron estos 7 datos de ranking para cada medida de
tendencia central o de dispersion y se obtuvieron dos rankings consolidados, uno
excluyendo y el otro incluyendo el valor absoluto del promedio aritmético del error
de prediccion. Cuando se presentaban empates en un valor dado se utilizaba para
desempatar el promedio del valor absoluto del error de prediccion, mediana del
valor absoluto del error de prediccidon, desviacion estandar del valor absoluto del
error de prediccion, error absoluto maximo, porcentaje de ojos dentro de +0.50
dioptrias, y porcentaje de ojos dentro de +1.00 dioptria, en el orden indicado
(Tabla 7).

En su orden los 6 primeros métodos en el ranking consolidado sin tener en cuenta
el valor absoluto del promedio aritmético del error de prediccién fueron: Hill-RBF,
T2 personalizada, T2, Barrett Universal Il personalizada, Panacea y Holladay 1. En
su orden los 6 primeros métodos en el ranking consolidado teniendo en cuenta el
valor absoluto del promedio aritmético del error de prediccion fueron: Hill-RBF, T2

personalizada, Barrett Universal |l personalizada, T2, Panacea, Holladay 1.

Por otra parte, se hizo un analisis del desempefio de las férmulas dividiendo los
ojos en subgrupos dependiendo de longitud axial (<23 mm, y >23 mm). Se
compararon usando el método de la T de student pareada los errores de
prediccion absolutos de las diferentes formulas analizadas para estos dos
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subgrupos de ojos y se calculé el valor de p para cada comparacion. Para el grupo
de ojos con longitudes entre 22 y 22.99 mm (n= 51 ojos), la formula de Hill-RBF
fue mejor que 6 de los otros métodos con diferencia estadisticamente significativa.
La férmula que le siguid en cuanto el numero de métodos a los cuales fue
superior, fue la T2 que fue superior a 3 métodos. Por otra parte, en cuanto a las
férmulas con menor desempefio en este subgrupo de ojos la férmula Haigis
personalizada tuvo un desempefio peor que 9 de los otros métodos y la Holladay 2

peor que 13 (Grafico 3).

Para el grupo de ojos con longitudes entre 23 y 26 mm (n= 93 ojos), la férmula de
Barrett Universal Il personalizada fue mejor que 5 de los otros métodos con
diferencia estadisticamente significativa. Las formulas que le siguieron en cuanto
el numero de métodos a los cuales fueron superiores, fueron la Panacea y la EVO
que fueron superiores a 3 métodos. Por otra parte, en cuanto a las formulas con
menor desempeno en este subgrupo de ojos la formula Olsen tuvo un desempeno
peor que 3 de los otros métodos, la Olsen modificada fue peor que 5, y la

UniverslOL peor que 8 (Gréfico 4).

Dentro de cada subgrupo de ojos (<23 mm y =23 mm) también se calcularon para
cada férmula la mediana del valor absoluto del error de prediccidn, la desviacion
estandar del valor absoluto del error de prediccion, el error absoluto maximo, y qué
porcentaje de ojos estuvieron dentro de un limite de error de prediccién de +0.50 y
+1.00 dioptria (Tabla 8 y 9, Grafico 5 y 6). Para cada una de estas
determinaciones, asi como para el promedio del valor absoluto del error de
prediccién, se organizaron las formulas biométricas en un ranking de mejor a peor.
Ademas, se clasificaron de acuerdo al valor absoluto del promedio aritmético del

error de prediccion (Tabla 10y 11).

Posteriormente se promediaron estos 7 datos de ranking para cada medida de

tendencia central o de dispersion y se obtuvieron dos rankings consolidados en
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cada subgrupo, uno excluyendo y el otro incluyendo el valor absoluto del promedio
aritmético del error de prediccidn en cada subgrupo de ojos, de manera similar a

como se hizo con el grupo total (Tabla 12 y 13).

Para el subgrupo de menores de 23, en su orden los 6 primeros métodos en el
ranking consolidado sin tener en cuenta el valor absoluto del promedio aritmético
del error de prediccién fueron: T2, Hill-RBF, T2 personalizada, Barrett Universal Il
personalizada, Panacea, y Haigis. En su orden los 6 primeros métodos en el
ranking consolidado teniendo en cuenta el valor absoluto del promedio aritmético
del error de prediccion fueron: Hill-RBF, T2, Barrett Universal Il personalizada, T2

personalizada, Haigis, y Panacea.

Para el subgrupo de mayores o iguales de 23, en su orden los 6 primeros métodos
en el ranking consolidado sin tener en cuenta el valor absoluto del promedio
aritmético del error de prediccion fueron: Barrett Universal Il personalizada, T2
personalizada, Panacea, Hill-RBF, SRK/T personalizada, y Holladay 1. En su
orden los 6 primeros métodos en el ranking consolidado teniendo en cuenta el
valor absoluto del promedio aritmético del error de prediccion fueron: T2
personalizada, Barrett Universal Il personalizada, Panacea, Hill-RBF, SRK/T

personalizada, y Holladay 1.
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9. DISCUSION

Las formulas biométricas de tercera y cuarta generacion utilizan constantes que
ajustan sus resultados, y que varian dependiendo del tipo especifico del lente
intraocular. Estas constantes son determinadas por el fabricante del lente
intraocular de acuerdo a calculos tedricos, sin embargo, puede realizarse un ajuste

de las mismas con un proceso de personalizacion o de optimizacién.

Mientras que la personalizacion de una constante requiere que se ingresen los
datos de biometria y resultados postoperatorios de un grupo de ojos operados por
un solo cirujano con un lente dado, el proceso de optimizacion puede utilizar los

datos de muchos cirujanos agrupados.

Como la personalizacién de la constante de una férmula dada lo que hace es
modificar la posicién del valor medio del error de prediccion aritmético acercandolo
a 0, pero sin modificar significativamente la distribucion de estos valores alrededor
del punto medio, el valor del promedio de error aritmético se puede utilizar como
herramienta para evaluar si un método dado requiere o no un proceso de
personalizacion. En el presente estudio se utilizaron 9 métodos en los cuales la
constante empleada se tomdé directamente o se derivd de una constante
optimizada disponible en la pagina del ULIB (Hill-RBF, T2, Barrett Universal II,
Hoffer Q, Haigis, Holladay 1, SRK/T, Panacea, y EVO). En otros 2 métodos Olsen
y Holladay 2 se usaron las constantes incluidas en los equipos Lenstar 900 y IOL
Master 500 respectivamente. En otros 2 métodos (Olsen modificada, UniverslOL)
se emplearon constantes de otras fuentes (suministradas por el autor de la férmula

en el primer caso, y asignada por la pagina en el segundo caso).

Los 6 métodos en los que utilizamos constantes personalizadas (Barrett Universal

Il, Holladay 1, Olsen, SRK/T, T2, Haigis) mostraron, como era de esperarse
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valores de la media del error aritmético de prediccion que no eran
significativamente diferentes de 0. Sin embargo, es llamativo que otros 6 métodos
en los cuales no se uso una constante personalizada también presentaron un error
de prediccion aritmético no diferente de 0 (Hoffer Q, Hill-RBF, Panacea, Haigis,

Olsen y Holladay 1).

Analizando el promedio del error aritmético de prediccion en estos métodos en los
cuales no se utilizé una constante personalizada, encontramos que las formulas
de Hill-RBF y Hoffer Q mostraron una p muy lejana al valor de significancia
estadistica, lo cual quiere decir que su promedio de error aritmético tuvo una muy
alta probabilidad de no ser diferente de 0, y que estos 2 métodos se beneficiarian

muy poco (si es que tuviesen algun beneficio) de una personalizacion.

Por otra parte, la formula Holladay 1, usando la constante optimizada del ULIB
mostré al comparar su promedio de error aritmeético con 0 una p muy cercana al
valor de significancia estadistica. Esta formula se analizé también con una
constante SF personalizada y efectivamente su error de prediccion aritmético fue
significativamente menor. Por otro lado, los errores absolutos de la Holladay 1 con
la constante optimizada del ULIB versus la formula Holladay 1 con la constante
personalizada no mostraron diferencia significativa (p=0.918). De hecho, la
formula Holladay 1 con la constante optimizada del ULIB presento un menor valor
de la mediana del valor absoluto del error de prediccién y un mayor valor del
porcentaje de ojos con error de prediccion mas o menos de 1.00 dioptria, por lo
cual en el ranking global se ubicé por encima de la formula Holladay 1 con la
constante personalizada. Un comportamiento similar presento la féormula Haigis, al
usarla con la constante a0 personalizada, aunque se disminuyé su error de
predicciéon aritmético (0.031 vs 0.010), presento un mayor valor del error de
prediccion absoluto (0.281 vs 0.303), una mayor desviacion estandar (0.212 vs
0.222), y un peor desempefio en el ranking consolidado. Llama entonces la

atencion que la personalizacién de la Holladay 1 y de la Haigis les disminuyd en

Confidencial
Version 1.0, 26 de noviembre de 2018

36



FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
FLORIDABLANCA, COLOMBIA

algun grado el desempefio. No tenemos una clara explicacion, pero vale la pena
resaltar que el error aritmético de prediccién de las formulas Holladay 1 y Haigis
sin personalizacién, no eran diferentes de 0, lo cual sugeria que no se justificaba
personalizarlas. Pareciera ser posible que las formulas que usando constantes
optimizadas presenten errores de prediccion aritméticos que no sean
significativamente diferentes de 0, no se benefician de una personalizacion por
que podrian presentar deterioros en otros indicadores como el promedio o la
mediana de los valores absolutos del error de prediccion, o el porcentaje de ojos
+1.00 dioptria.

Al comparar los valores absolutos de los errores de prediccion de las diferentes
férmulas en el grupo total de ojos encontramos que la férmula de Hill-RBF tuvo un
promedio del valor absoluto del error de prediccion significativamente menor que 9
de los otros métodos utilizados, y la formula de Barrett Universal Il personalizada
tuvo un promedio del valor absoluto del error de prediccién significativamente

menor que 7 de los otros métodos.

Con el fin de poder realizar un analisis integral del comportamiento de las formulas
biométricas, y de acuerdo al método sugerido por Cooke y Cooke®”, se establecio
un ranking en el cual se tomaron en cuenta multiples medidas de tendencia central
y de dispersiéon, y tuvimos como resultado que (sin tener en cuenta el valor
absoluto del promedio del error aritmético) las férmulas en los primeros 4 puestos
fueron en su orden: Hill-RBF, T2 personalizada, T2, Barrett Universal |l
personalizada. El ranking considerando también el valor absoluto del error
aritmético de prediccion, fue muy similar, con la diferencia que la formula Barrett

Universal Il personalizada alcanzo el tercer puesto.

Al analizar el desempefio de las férmulas en el subgrupo de ojos entre 22 y 22.99
mm de LA encontramos que las que presentaron el ranking consolidado mas alto
fueron: Hill RBF y T2, concordando con los hallazgos del ranking del grupo
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general. En el subgrupo de ojos de 23 a 26 mm, por otra parte, las que
presentaron mejor desempeno de acuerdo al ranking consolidado fueron: la
Barrett Universal Il personalizada y la T2 personalizada, quedando la Hill-RBF a

un cuarto lugar.
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10. LIMITACIONES

Restringimos nuestro estudio a un solo tipo de lente.

Nuestros datos no contienen ojos de longitud axial extrema.

Advertimos que estos resultados pueden no ser generalizables a modelos de lente
intraocular de disefio diferente, ya que podria afectar los errores de prediccion y

cambiar el rendimiento relativo de las férmulas.
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11. CONCLUSION

En nuestro grupo de 144 ojos implantados con lente Restor SNG6AD1, con longitud
axial entre 22 y 26 mm, teniendo en cuenta tanto solo el promedio del valor
absoluto del error de prediccién, como un ranking consolidado de diversas
medidas de tendencia central y de dispersién, la férmula que mejor desempefio
tuvo fue la Hill-RBF. Las férmulas T2 (con y sin constante personalizada), y la

Barrett Universal Il personalizada fueron las siguientes en cuanto al desempernio.

Un detalle importante a tener en cuenta es que desde el punto de vista operativo
el uso de las férmulas Hill-RBF, T2 y Panacea tienen el inconveniente que no se
encuentran incluidas dentro de todos los equipos de biometria mas usados en la
actualidad (como el IOL Master y Lenstar), y se deben digitar los datos en un
programa online, lo cual incrementa el tiempo invertido en el calculo y ademas
introduce un riesgo de error humano. Adicionalmente para quienes no son
expertos en calculos matematicos la personalizacién de las férmulas resulta un
proceso complejo. Para todas las formulas de tercera generacion y para algunas
de las de cuarta generacién existen calculadores disponibles online para esta
personalizacidon. Sin embargo, para otras como la Barrett Universal Il no lo estan,
lo cual dificulta este proceso. Para el presente estudio debimos solicitar el apoyo
del autor de la formula. La disponibilidad en el futuro de este tipo de calculadores
para personalizacion de constantes sin duda facilitara el proceso. Adicionalmente
la disponibilidad de las nuevas formulas dentro de los equipos de biometria
también las hara mas faciles de implementar y de que se puedan personalizar sus

constantes.

En el subgrupo de ojos menores de 23 mm en comparacion con los mayores o
iguales a 23 mm, se encontrd un diferente desempefio de algunas de las formulas.
La formula de Hill-RBF se mantuvo en un segundo lugar en el ranking consolidado
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en el grupo de ojos mas pequefios, pero fue desplazada hasta un cuarto lugar en
el grupo de ojos mayores o iguales de 23 mm, en los cuales la Barrett Universal Il
personalizada tomo el primer lugar. La férmula T2 y T2 personalizada se mantuvo

dentro de los dos primeros lugares en ambos subgrupos.
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ANEXOS

Tabla 1. Definicién y clasificacion de las variables del estudio

Variable Definicion Categorias Tlp.o de Naturaleza Esca.la. f’e
Variable medicién
Sexo Sexo biolégico Mascul!no Independiente Cualitativa Norr)mgl
Femenino Dicotémica
Edad Afios cumplidos de una > 18 afios Independiente  Cuantitativa Discreta
persona desde que nace
. . . Derecho . - Nominal
Ojo Organo visual kquierdo Independiente Cualitativa Dicotémica
Error de prediccion leeren0|a entre el valqr Numérico Independiente Cuantitativa Continua
predicho y el valor obtenido
Férmulas biometricas Medida para qbtener el 12 férmulas Dependiente Cualitativa N‘.’”,“'”.a'
poder del lente intraocular Politdmica
Capacidad del ojo para
Agudeza visual lejana identificar ot_)Je_tos lejanos Medida en Independiente  Cuantitativa Discreta
con condiciones de Snellen
iluminacion buenas
Queratometria Me_d|d_a de los merlQlanos Mgd|da'1 en Independiente ~ Cuantitativa Continua
principales de la cornea dioptrias
Medida en dioptrias que .
Refraccion informa si existe M?dlda,‘ en Independiente ~ Cuantitativa Continua
. - dioptrias
alteraciones de refraccion
. ) Distancia entre los polos Medida en . e .
Longitud axial . . ) o Independiente  Cuantitativa Continua
anterior y posterior del ojo milimetros
Profundidad (.je Espacio entr_e_ la comeay el M?Sj'da en Independiente ~ Cuantitativa Continua
camara anterior iris milimetros
Distancia entre los polos Medida en
Espesor del cristalino anterior y posterior del - Independiente Cuantitativa Continua
L milimetros
cristalino
Diametro cérneal Dlstanme_l entre I'os bordes M.efj'da en Independiente  Cuantitativa Continua
del limbo cérneal milimetros
Poder del lente M?dlda en dioptrias de Ie_nte Medida en . o .
. intraocular para corregir . . Independiente  Cuantitativa Continua
intraocular . dioptrias
ametropias
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Tabla 2. Caracteristicas demograficas de la poblacion

Parametros

Valor

Ojo, n (%)
- Ojo derecho
- Ojo izquierdo
Sexo, n (%)
- Mujer
- Hombre
Edad (afos), media £ DS
LA (mm), media + DS
ACD (mm), media £ DS
Espesor del cristalino (mm), media £ DS
Diametro corneal (mm), media £ DS
K (D), media £ DS
Poder LIO (D), media + DS
Subgrupos LA, n (%)
- <23 mm
- =23 mm
Subgrupos de K, n (%)
- Plana (<42.0 D)
- Media (42.0 — 46.0 D)
- Curva (>46.0 D)

70 (48.61%)
74 (51.39%)

74 (51.39%)
70 (48.61%)
66.02 + 8.23
23.43 +0.82
3.15+0.33
458 +0.38
11.62 £ 0.41
43.67 +1.35
2163 +2.23

51 (35.42%)
93 (64.58%)

16 (11.11%)
123 (85.42%)
5 (3.47%)

LA: longitud axial, ACD: profundidad de la camara anterior;
K: queratometria; LIO: lente intraocular, DS: desviacion

estandar
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Tabla 3. Comparacién de media del error aritmético vs 0

No diferente de 0 Diferente de 0

Formula Valor P* Formula Valor P*
Hoffer Q 0.001 0.9673 |Olsen Modificada -0.094 0.0039
Holladay 1 Personalizada 0 0.9645 |T2 0.092 0.0008
Olsen Personalizada -0.006 0.8578 |EVO -0.107 0.0003
SRK/T Personalizada 0.006 0.8391 |SRK/T 0.106 0.0003
Haigis Personalizada -0.010 0.7523 |Barrett Universal ll 0.107 0.0002
T2 Personalizada -0.013 0.6197 |Holladay 2 -0.204 0
Hill-RBF 0.016 0.5577 | UniverslOL 0.205 0
Barrett Universal Il Personalizada 0.023 0.4125
Panacea -0.024 0.3931
Haigis 0.031 0.2931
Olsen (Lenstar) -0.036 0.2789
Holladay 1 0.05 0.0562

* tde student pareada
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Tabla 4. Comparacién de media del error absoluto vs 0.25

No diferente de 0.25 Diferente de 0.25
Férmula Valor pP* Férmula Valor P*
Hil-RBF 0.258 0.6139 Olsen Personalizada 0.296 0.0272
Panacea 0.259 0.5907 Olsen (Lenstar) 0.300 0.0200
T2 Personalizada 0.261 0.4991 Haigis Personalizada 0.303 0.0045
Barrett Universal Il Personalizad: 0.264 0.3979 UniversIOL 0.309 0.0049
SRK/T Personalizada 0.269 0.3266 Olsen Modificada 0.311 0.0031
Holladay 1 0.270 0.3134 Holladay 2 0.323 0.0008
Holladay 1 Personalizada 0.270 0.2935
T2 0.268 0.2675
EVO 0.280 0.1196
Haigis 0.281 0.0818
SRK/T 0.283 0.0687
Barrett Universal |l 0.283 0.0566
Hoffer Q 0.282 0.0522

* t de student pareada
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Resultados del error de prediccion de las férmulas usadas,

Férmula Promedio Promedio Mediana DS Error Dentro de Dentro de
aritmético EP* VA EP* VA EP* VA EP* absoluto max* 0.50 D$ 1.0 D$

Hill-RBF 0.016 0.258 0.230 0.190 0.795 88.19% 100.00%
Panacea -0.024 0.259 0.225 0.207 1.045 86.10% 99.30%
T2 Personalizada -0.013 0.261 0.208 0.193 1.015 88.20% 99.30%
Barrett Universal ll Personalizada 0.023 0.264 0.220 0.200 0.995 86.80% 99.30%
T2 0.092 0.268 0.230 0.198 0.895 85.40% 100.00%
SRKIT Personalizada 0.006 0.269 0.223 0.227 1.125 86.80% 99.30%
Holladay 1 0.050 0.270 0.210 0.200 1.130 88.20% 99.30%
Holladay 1 Personalizada 0.000 0.270 0.230 0.200 1.130 88.80% 98.60%
EVO -0.107 0.280 0.243 0.227 0.975 84.00% 100.00%
Haigis 0.031 0.281 0.250 0.212 0.900 81.90% 100.00%
Hoffer Q 0.001 0.282 0.275 0.197 1.055 84.70% 99.30%
SRKIT 0.106 0.283 0.210 0.217 1.030 84.70% 99.30%
Barrett Universal Il 0.107 0.283 0.250 0.204 0.905 87.50% 100.00%
Olsen Personalizada -0.006 0.296 0.230 0.246 1.350 81.10% 99.30%
Olsen (Lenstar) -0.036 0.300 0.223 0.255 1.330 79.20% 98.60%
Haigis Personalizada -0.010 0.303 0.250 0.222 1.125 80.60% 99.30%
UniversiOL 0.205 0.309 0.258 0.247 1.785 77.10% 99.30%
Olsen Modificada -0.094 0.311 0.250 0.244 1.260 78.32% 99.30%
Holladay 2 -0.204 0.323 0.278 0.254 1.225 77.80% 98.60%

* Medida en Dioptrias, $ Medida en porcentaje
VA: valor absoluto, EP: error de prediccion, DS: desvacion estandar
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Tabla 6. Ranking de las féormulas biométricas de la poblacién total (n=144)

Formula VA Promedio  Promedio VA Mediana VA DS VA EP* Error absoluto Dentro de 0.50 Dentro de 1.0

aritmético EP* EP* EP* max* D* D*
Hill-RBF 7 1 8 1 1 4 1
T2 Personalizada 6 3 1 2 7 2 7
T2 13 5 9 4 2 9 2
Barrett Universal Il Personalizada 8 4 4 5 6 6 8
Panacea 9 2 7 9 9 8 6
Holladay 1 12 7 2 6 13 3 10
Barrett Universal Il 17 13 14 8 4 5 5
SRKIT Personalizada 3 6 5 13 1 7 9
Haigis 10 10 13 10 3 13 4
EVO 16 9 12 14 5 12 3
Holladay 1 Personalizada 1 8 10 7 14 1 17
SRKIT 15 12 3 1 8 11 12
Hoffer Q 2 1 18 3 10 10 1
Haigis Personalizada 5 16 15 12 12 15 14
Olsen Personalizada 4 14 1" 16 18 14 13
Olsen (Lenstar) 1" 15 6 19 17 16 18
Olsen Modificada 14 18 16 15 16 17 16
UniverslOL 19 17 17 17 19 19 15
Holladay 2 18 19 19 18 15 18 19

* Medida en Dioptrias
VA: valor absoluto, EP: error de prediccién, DS: desvacion estandar
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Tabla 7. Ranking consolidado de las féormulas biométricas de la poblacién

total (n=144)

Férmula Promedio Ranking Promedio Ranking
rankings* consolidado* rankings$ consolidado$

Hill-RBF 3.29 1 2.67 1

T2 Personalizada 4.00 2 3.67 2

T2 6.29 4 517 3

Barrett Universal ll Personalizada 5.86 3 5.50 4

Panacea 7.14 5 6.83 5

Holladay 1 7.57 6 6.83 6

Barrett Universal ll 9.43 11 8.17 7
SRKI/T Personalizada 7.71 7 8.50 8
Haigis 9.00 9 8.83 9
EVO 10.14 12 9.17 10
Holladay 1 Personalizada 8.29 8 9.50 11
SRK/T 10.29 13 9.50 12
Hoffer Q 9.29 10 10.50 13
Haigis Personalizada 12.71 14 14.00 14
Olsen Personalizada 12.86 15 14.33 15
Olsen (Lenstar) 14.57 16 15.17 16
Olsen Modificada 16.00 17 16.33 17
UniversIOL 17.57 18 17.33 18
Holladay 2 18.00 19 18.00 19

* Incluye VA del promedio aritmético, $ No incluye VA del promedio aritmético

VA: valor absoluto
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Tabla 8. Resultados del error de prediccion de las féormulas usadas,
ordenados por el valor absoluto del subgrupo de la poblacion con LA < 23
mm (n=51)

Formula Promedio Promedio Mediana DS Error Dentro de Dentro de

aritmético EP* VA EP* VA EP* VA EP* absoluto max* 0.50 D$ 1.0D$

Hill-RBF -0.001 0.278 0.270 0.225 0.795 80.39% 100.00%
T2 0.056 0.290 0.225 0.230 0.895 85.35% 100.00%
T2 Personalizada -0.069 0.292 0.270 0.232 1.015 80.39% 98.03%
Panacea -0.083 0.299 0.265 0.241 1.045 80.39% 98.03%
Holladay 1 0.023 0.304 0.280 0.242 1.125 80.39% 98.03%
Hoffer Q -0.099 0.304 0.290 0.204 1.055 80.39% 98.03%
Holladay 1 Personalizada -0.037 0.305 0.295 0.244 1.125 80.39% 98.03%
Haigis 0.022 0.308 0.280 0.230 0.840 76.47% 100.00%
Barrett Il Personalizada 0.002 0.309 0.260 0.239 0.995 78.43% 100.00%
Barrett Il 0.097 0.318 0.260 0.249 0.905 80.39% 100.00%
SRKI/T Personalizada -0.012 0.319 0.270 0.282 1.125 76.40% 98.03%
SRKIT 0.085 0.321 0.265 0.247 1.030 80.39% 98.03%
UniversIOL 0.197 0.335 0.260 0.308 1.785 74.51% 98.03%
Olsen Personalizada 0.042 0.342 0.255 0.280 1.350 74.51% 98.03%
Olsen (Lenstar) 0.018 0.343 0.250 0.276 1.330 74.50% 98.03%
EVO -0.168 0.348 0.330 0.247 0.975 76.47% 100.00%
Olsen Modificada -0.067 0.354 0.255 0.266 1.260 70.59% 98.03%
Haigis Personalizada -0.076 0.382 0.320 0.257 1.125 68.63% 98.03%
Holladay 2 -0.319 0.424 0.390 0.269 1.225 62.75% 98.03%

* Medida en Dioptrias, $ Medida en porcentaje

VA: valor absoluto, EP: error de prediccién, DS: desvacion estandar
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Tabla 9. Resultados del error de prediccion de las féormulas usadas,
ordenados por el valor absoluto del subgrupo de la poblacion con LA 2 23
mm (n=93)

Férmula Promedio Promedio Mediana DS Error Dentro de Dentro de

aritmético EP* VA EP* VA EP* VA EP* absoluto max* 0.50 D$ 1.0D$

Panacea 0.009 0.238 0.200 0.184 0.835 89.25% 100.00%
Barrett Il Personalizada 0.034 0.240 0.195 0.173 0.790 90.32% 100.00%
SRKIT Personalizada 0.016 0.241 0.205 0.186 0.875 92.47% 100.00%
EVO -0.074 0.242 0.180 0.207 0.820 86.02% 100.00%
T2 Personalizada 0.017 0.244 0.205 0.167 0.775 92.47% 100.00%
Holladay 1 0.070 0.247 0.210 0.179 0.705 89.25% 100.00%
Hill-RBF 0.025 0.247 0.220 0.167 0.765 92.47% 100.00%
Holladay 1 Personalizada 0.022 0.247 0.220 0.173 0.755 92.47% 100.00%
T2 0.111 0.256 0.230 0.179 0.675 86.02% 100.00%
Haigis Personalizada 0.026 0.260 0.225 0.188 0.800 87.10% 100.00%
SRKIT 0.118 0.263 0.195 0.196 0.815 86.02% 100.00%
Barrett Il 0.112 0.263 0.230 0.173 0.880 91.40% 100.00%
Haigis 0.036 0.266 0.240 0.201 0.900 82.79% 100.00%
Holladay 2 -0.141 0.267 0.185 0.228 1.160 86.02% 98.92%
Olsen Personalizada -0.032 0.270 0.190 0.222 0.870 83.87% 100.00%
Hoffer Q 0.056 0.270 0.265 0.194 0.820 84.95% 100.00%
Olsen (Lenstar) -0.065 0.277 0.205 0.242 1.115 81.72% 98.92%
Olsen Modificada -0.109 0.288 0.245 0.230 0.870 81.72% 100.00%
UniversIiOL 0.209 0.294 0.255 0.207 0.755 77.42% 100.00%

* Medida en Dioptrias, $ Medida en porcentaje
VA: valor absoluto, EP: error de prediccion, DS: desvacion estandar
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Tabla 10. Ranking de las formulas biométricas del subgrupo de la poblacién
con LA <23 mm (n=51)

Férmula VA Promedio Promedio VA  Mediana VA DS VA EP* Error absoluto Dentro de 0.50 Dentro de 1.0

aritmético EP* EP* EP* max* D* D*
T2 9 2 1 3 3 1 2
Hill-RBF 1 1 10 2 1 2 1
T2 Personalizada 11 3 11 5 7 3 7
Barrett Il Personalizada 2 9 5 6 6 10 4
Panacea 12 4 8 7 9 4 8
Haigis 5 8 14 4 2 11 3
Barrett Il 15 10 6 12 4 8 5
Hoffer Q 16 6 15 1 10 6 10
Holladay 1 6 5 13 8 11 5 9
SRKIT 14 12 9 10 8 9 13
Holladay 1 Personalizada 7 7 16 9 12 7 11
EVO 17 16 18 11 5 12 6
SRKIT Personalizada 3 11 12 18 13 13 12
Olsen Personalizada 8 14 3 17 18 15 15
Olsen (Lenstar) 4 15 2 16 17 16 16
Olsen Modificada 10 17 4 14 16 17 17
UniversIlOL 18 13 7 19 19 14 14
Haigis Personalizada 12 18 17 13 14 18 18
Holladay 2 19 19 19 15 15 19 19

* Medida en Dioptrias
VA: valor absoluto, EP: error de prediccion, DS: desvacion estandar
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Tabla 11. Ranking de las formulas biométricas del subgrupo de la poblacién
con LA 2 23 mm (n=93)

Férmula VA Promedio Promedio VA  Mediana VA DS VA EP* Error absoluto Dentro de 0.50 Dentro de 1.0

aritmético EP* EP* EP* max* D* D*
Barrett Il Personalizada 8 2 4 3 7 6 2
T2 Personalizada 3 5 8 1 6 2 5
Panacea 1 1 6 8 12 7 1
Hill-RBF 5 7 11 2 5 3 7
SRKIT Personalizada 2 3 7 9 15 1 3
Holladay 1 12 6 10 6 2 8 6
Holladay 1 Personalizada 4 8 12 4 3 4 8
EVO 13 4 1 14 10 10 4
T2 15 9 14 7 1 11 9
Haigis Personalizada 6 10 13 10 8 9 10
SRKIT 17 1 5 12 9 12 11
Barrett Il 16 12 15 5 16 5 12
Olsen Personalizada 7 15 3 16 13 15 14
Holladay 2 18 14 2 17 19 13 18
Hoffer Q 10 16 19 11 11 14 15
Haigis 9 13 16 13 17 16 13
UniversIOL 19 19 18 15 4 19 17
Olsen (Lenstar) 11 17 9 19 18 17 19
Olsen Modificada 14 18 17 18 14 18 16

* Medida en Dioptrias
VA: valor absoluto, EP: error de prediccién, DS: desvacion estandar
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Tabla 12. Ranking consolidado de las formulas biométricas del subgrupo de

la poblacién con LA < 23 mm (n=51)

Foérmula Promedio Ranking Promedio Ranking
rankings* consolidado* rankings$ consolidado$

T2 3.00 2 2.00 1

Hill-RBF 2.57 1 2.83 2
T2 Personalizada 6.71 4 6.00 3
Barrett Il Personalizada 6.00 3 6.67 4
Panacea 743 6 6.67 5
Haigis 6.71 5 7.00 6
Barrett Il 8.57 8 7.50 7
Hoffer Q 9.14 9 8.00 8
Holladay 1 8.14 7 8.50 9
SRKIT 10.71 11 10.17 10
Holladay 1 Personalizada 9.86 10 10.33 11
EVO 12.14 13 11.33 12
SRKIT Personalizada 11.71 12 13.17 13
Olsen Personalizada 12.86 15 13.67 14
Olsen (Lenstar) 12.29 14 13.67 15
Olsen Modificada 13.57 16 1417 16
UniversIOL 14.86 17 14.33 17
Haigis Personalizada 15.71 18 16.33 18
Holladay 2 17.86 19 17.67 19

* Incluye VA del promedio aritmético, $ No incluye VA del promedio aritmético
VA: valor absoluto
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Tabla 13. Ranking consolidado de las formulas biométricas del subgrupo de

la poblacién con LA 223 mm (n=93)

Férmula Promedio Ranking Promedio Ranking
rankings* consolidado* rankings$ consolidado$

Barrett Il Personalizada 4.57 2 4.00 1

T2 Personalizada 4.29 1 4.50 2

Panacea 514 3 5.83 3

Hill-RBF 5.71 4 5.83 4

SRKIT Personalizada 5.71 5 6.33 5
Holladay 1 714 7 6.33 6
Holladay 1 Personalizada 6.14 6 6.50 7
EVO 8.00 8 717 8
T2 943 9 8.50 9
Haigis Personalizada 943 10 10.00 10
SRKIT 11.00 11 10.00 11
Barrett Il 11.57 12 10.83 12
Olsen Personalizada 11.86 13 12.67 13
Holladay 2 14.43 16 13.83 14
Hoffer Q 13.71 14 14.33 15
Haigis 13.86 15 14.67 16
UniversIiOL 15.86 18 15.33 17
Olsen (Lenstar) 15.71 17 16.50 18
Olsen Modificada 16.43 19 16.83 19

* Incluye VA del promedio aritmético, $ No incluye VA del promedio aritmético

VA: valor absoluto
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Grafico 1. Desempefo comparativo de las formulas

Desempeio comparativo de las formulas

9
7
6
4 4 4
3
2
1108:.

o

Numero de formulas
o o A~ N o N A~ O o]

2
-3
-4
-7
-8
10 -9 -9
& 2 > 2> < N 2 O R [e3 > 2 QD 2 Vv 2> a
® 4"6 & w"'b S & ‘vlbb & 2 & & & w"’b & ~1?b P «:"’b >
Y N & N b Y N R i & N ™ & N N N &
N 2 > 2 2 N o 2 < 2 L2 N o
AT S M ¥ &£ ¥ &Y & F© S
& & B L & & PP N N
) & ) ) Cd < '
< Q Q < of < &
\\\ < N QS& & R o®
& I o &>
& & ° A
< Q"\\
u Mejor que ®Peor que
Confidencial

Version 1.0, 26 de noviembre de 2018
59



FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER - FOSCAL
FLORIDABLANCA, COLOMBIA

Grafico 2. Porcentaje de casos dentro de #0.50 D y +1.00 D del resultado
predicho
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Grafico 3. Desempeno comparativo de las féormulas del subgrupo LA < 23

mm
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Grafico 4. Desempeno comparativo de las formulas del subgrupo LA 2 23
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Grafico 5. Porcentaje de casos dentro de $0.50 D y #1.00 D del resultado

predicho del subgrupo LA <23 mm
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Grafico 6. Porcentaje de casos dentro de $0.50 D y #1.00 D del resultado

predicho del subgrupo LA 223 mm
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