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INTRODUCCION

La catarata es la principal causa de ceguera reversible en la actualidad.
OMS: 2010

« 285 millones de personas en el mundo sufrian discapacidad visual
* 39 millones de ellas eran ciegas.

80% de los casos de discapacidad visual, incluida la ceguera, son evitables
Las dos principales causas de discapacidad visual en el mundo son:

Errores de refraccion no corregidos (42%)
Catarata (33%)

1. Pascolini D, Mariotti SPM. Global estimates of visual impairment: 2010. British Journal Ophthalmology Online First published December 1, 2011 as 10.1136/bjophthalmol-2011-300539.



INTRODUCCION

Colombia:
Prevalencia = 120.000 ciegos por catarata aprox.!
Incidencia: 24.000/afo.

Centro Oftalmoldgico Virgilio Galvis

Promedio consultas: 10.000/afio
Promedio cirugia de catarata: >2000/ aino




INTRODUCCION

« Importantes avances en la precision para determinar el poder del lente
intraocular (LIO) e intentar alcanzar la emetropia.

* Nuevas tecnologias en el disefio de lentes Intraoculares (LIO) y las técnicas
quirdrgicas han aumentado las expectativas visuales post operatorias de los
pacientes.

* Necesidad de obtener datos mas exactos en el momento de adquirir las
medidas requeridas para un calculo de poder de LIO mas preciso.




PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La cirugia de catarata es uno de los procedimientos que se realiza con mayor
frecuencia en el mundo anualmente y requiere de los datos de biometria para
lograr resultados refractivos optimos. Son los biometros opticos (IOL Master 500,
Lenstar LS 900 y Aladdin) dispositivos comparables entre si?




Marco Teodrico

Biometria ocular:

Determina ciertas caracteristicas del ojo humano mediante técnicas no invasivas
que busca obtener las medidas necesarias para el calculo de la potencia dioptrica

de la lente intraocular (LIO) que se implanta tras una cirugia de catarata, con el
fin de obtener resultados refractivos postoperatorios optimos.




Marco Teodrico

Biometria por ultrasonido de inmersién A -SCAN
Sigue siendo necesaria en algunos casos de cataratas avanzadas

Biometria 6ptica: 1999 “Gold Standar”

* Tecnica de NO contacto

* Queratémetro automatizado

* Menos operador dependiente y mds reproducible

* Mdlltiples mediciones rdpidamente de diferentes variables.




MARCO TEORICO




IOL MASTER 500°

Interferometria de coherencia parcial (PCI).
Luz infrarroja de diodo laser de 780 nm para
medir la AL.

lluminacion de hendidura lateral para medir la
profundidad de la camara anterior (ACD)

Queratometria analizando 6 puntos de
referencia en un patron hexagonal a
aproximadamente 2,3 mm de zona optica




LENSTAR LS 900°

* Reflectometria éptica de baja coherencia (OLCR), con un
diodo superluminiscente infrarrojo de 820 nm.

* Grosor corneal central (CCT), ACD, grosor de la lente
cristalina (LT) y grosor de la retina.

* Queratometria analizando la curvatura corneal anterior
en 32 puntos de referencia orientados en 2 circulos a
aproximadamente las zonas opticas de 2.30 mm y 1.65
mm




ALADDIN®

* Incluye un topdégrafo corneal basado en 24 anillos de
placido.

* Para determinar AL, el sistema utiliza un diodo
superluminiscente infrarrojo (longitud de onda de 830
nm).

* Utiliza hendidura de luz para determinar el ACD.




Objetivo General

Evaluar la capacidad de medicién de longitud axial, queratometria y profundidad de camara
anterior de los bidmetros opticos: IOL Master 500, Lenstar LS 9200 y Aladdin en los diferentes tipos
de catarata y su densidad.




Objetivos especificos

« Estudiar el acuerdo entre los valores de longitud axial, queratometra y profundidad de camara
anterior obtenidos con los tres biometros opticos

» Analizar la correlacion entre las principales variables( longitud axial, queratometria y
profundidad de camara anterior) obtenidas con los tres biometros opticos en las diferentes
densidades de cataratas

Evaluar la frecuencia relativa de falla en la medicion de cada uno de
los 3 biobmetros opticos

Comparar la frecuencia de fallas entre los tres biometros épticos y segun
el tipo de catarata




METODOLOGIA

Tipo de estudio
Estudio retrospectivo, transversal y de evaluacion de prueba diagnostica

Universo
Registros de la historia clinica del Centro Oftalmoldgico Virgilio Galvis

Poblacion elegible

Pacientes candidatos a cirugia de catarata atendidos en el Centro Oftalmologico Virgilio Galvis a los
cuales se les realizaron estudios biométricos con tres dispositivos diferentes de manera rutinaria
durante noviembre de 2015 a noviembre de 2016




CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes con catarata programados para cirugia

CRITERIOS DE EXCLUSION

Antecedentes de cirugia refractiva, glaucoma o cirugia de retina, traumatismo ocular o una
iInfeccion ocular activa o inflamacion. Ojos con opacidad corneal que sea la causa de falla
en la toma de la biometria.




METODOLOGIA

En acuerdo con la declaracion del Helsinki, este protocolo para este trabajo fue revisado y
aprobado por el Comité de Etica de Investigacion de la Fundacion Oftalmoldgica de
Santander Carlos Ardila Lulle (FOSCAL)



Resultados

238 ojos de 152 Se analizaron 231
criterios de inclusion

completos

I N T

N (individuos/%] 65/42.8% 87 /57.2% 152
N (ojos/%) 98/42.4% 133/57.6% 231
Edad afos 66.3+/-13.9 69.1+/-12.1 67.0+/-13.0

(promedio +/- SD)

Tabla 1. Caracteristicas demograficas de la poblacién estudiada



Resultados

Tabla 2 Parametros Biometricos obtenidos con los tres dispositivos

Longitud Axial

Queratometria promedio

Profundidad de CA

(mm) (Dioptrias) (mm)
Dispositivo n Media + SD n Media + SD n Media + SD
Lenstar LS900 23.40 + 1.45 43.95 £ 1.60 3.1 £ 0.41
Aladdin 197 23.40 + 1.43 203 43.91 + 1.63 197 3.1 £0.35
IOL Master 500 23.36 £ 1.44 44,00 + 1.66 3.0 £ 0.41




Table 3 Porcentaje de falla en la medicion de la longitud axial con los tres biometros

Medidas no obtenidas en cada subgrupo de ojos de acuerdo con
la opacidad de la catarata (LOCS Ill) para cada dispositivo(n / %)

IOLMaster 500 Lenstar LS 900 Aladdin
Clasificacion por color nuclear
0.0 a 2.9 (39 ojos) 1 (2.56%) 0 (0.00%)* 1 (2.56%)
3.0 a 3.9 (83 ojos) 5 (6.02%) 4 (4.82%) 7 (8.43%)
4.0 a 4.9 (66 ojos) 4 (6.06%) 4 (6.06%) 4 (6.06%)
5.0 a 5.9 (34 ojos) 5 (14.71%) 5(14.71%) 3 (8.82%)

6.0 a 6.9 (9 ojos)

5 (55.56%)*

3 (33.33%)*

4 (44.44%)t

Clasificacion por opalescencia nuclear

0.0 a 2.9 (33 ojos) 1 (3.03%) 0 (0.00%) 1 (3.03%)
3.0 a 3.9 (81 ojos) 5 (6.17%) 3 (3.7%) 7 (8.64%)
4.0 a 4.9 (65 ojos) 4 (6.15%) 4(6.15%) 3 (4.62%)
5.0 a 5.9 (39 ojos) 6 (15.38 %) 3 (7.69%) 4(10.26%)

6.0 a 6.9 (13 ojos)

4 (30.77%)*

6 (46.15%)t

4 (30.77%)*

Clasificacién por grado cortical

0.0 a 2.9 (163 ojos) 14 (8.59%) 10 (6.13%) 12 (7.36%)
3.0 a 3.9 (48 ojos) 3 (6.25%) 5 (10.42%)) 3 (6.25%)
4.0 a 4.9 (16 ojos) 2 (12.50%) 0 (0.00%) 3 (18.75%)
5.0 a 5.9 (4 ojos) 1 (25%) 1 (25%) 1 (25%)
Clasificacién por opacidad subcapsular posterior
0.0 to 2.9 (163 ojos) 9 (5.52%)* 8 (4.91%) 11 (6.75%)

3.0 to 3.9 (26 ojos)

4 (15.38%)

3 (11.54%)

5 (19.23%)*

4.0 to 4.9 (26 ojos)

5 (19.23%)

4 (15.38%)

2 (7.69%)

5.0to 5.9 (16 ojos)

2 (12.5%)

0 (0.00%)

0 (0.00%)

Total

20 (8.66%)

16 (6.93%)

19 (8.23%)

Nota: los valores de p se obtuvieron comparando la proporcién de falla entre los subgrupos de acuerdo al grado de catarata (LOCS Ill) para cada biémetro

*« P<0,05
« 1<0,01




MEDIDAS NO OBTENIDAS POR SUBGRUPQOS DE OJOS DE
ACUERDO A OPACIDAD DE CATARATA (LOCS Ill) EN CADA

BIOMETRO(N / %)

IOLMaster 500 Lenstar LS 900 Aladdin
Clasificacion por color nuclear
0.0 a 2.9 (39 ojos) 1(2.56%) 0 (0.00%)* 1(2.56%)
3.0 2 3.9 (83 ojos) 5 (6.02%) 4 (4.82%) 7 (8.43%)
4.0 a 4.9 (66 ojos) 4 (6.06%) 4 (6.06%) 4 (6.06%)
5.0 a 5.9 (34 ojos) 5(14.71%) 5(14.71%) 3 (8.82%)
6.0 2 6.9 (9 ojos) 5 (55.56%)* 3 (33.33%)* 4 (44.44%) 7
Clasificaciéon por opalescencia nuclear
0.0 a 2.9 (33 ojos) 1(3.03%) 0 (0.00%) 1(3.03%)
3.0 a 3.9 (81 ojos) 5(6.17%) 3 (3.7%) 7 (8.64%)
4.0 a 4.9 (65 ojos) 4 (6.15%) 4 (6.15%) 3 (4.62%)
5.0 a 5.9 (39 ojos) 6 (15.38 %) 3 (7.69%) 4 (10.26%)
6.0 2 6.9 (13 ojos) 4 (30.77%)* 6 (46.15%)7 4 (30.77%)*

Nota: los valores de p se obtuvieron comparando la proporcién de falla entre los subgrupos de acuerdo al grado de catarata (LOCS Ill) para cada biémetro

« *P <0,05
« tp <0,01




MEDIDAS NO OBTENIDAS POR SUBGRUPOS DE 0JOS DE
ACUERDO A OPACIDAD DE CATARATA (LOCS I1I) EN CADA
BIOMETRO(N / %)

IOLMaster 500

Lenstar LS 900

Aladdin

Clasificacion por opacidad cortical

0.0 a 2.9 (163 ojos)

14 (8.59%)

10 (6.13%)

12 (7.36%)

3.0 a 3.9 (48 ojos) 3 (6.25%) 5(10.42%) 3 (6.25%)
4.0 a 4.9 (16 ojos) 2 (12.50%) 0 (0.00%) 3 (18.75%)
5.0 a 5.9 (4 ojos) 1 (25%) 1 (25%) 1 (25%)
Clasificacion por grado de opacidad subcapsular posterior
0.0 a 2.9 (163 ojos) 9 (5.52%) 8 (4.91%) 11 (6.75%)

3.0 2 3.9 (26 ojos)

4 (15.38%)

3 (11.54%)

5 (19.23%)*

4.0 a 4.9 (26 ojos)

5 (19.23%)

4 (15.38%)

2 (7.69%)

5.0 a 5.9 (15 ojos)

2 (13.33%)*

1 (0,07%)

1 (0.07%)

total

20 (8.66%)

16 (6.93%)

19 (8.23%)

Nota: los valores de p se obtuvieron comparando la proporcién de falla entre los subgrupos de acuerdo al grado de catarata (LOCS Ill) para cada biémetro

« *P <0,05
« tp <0,01
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Discusion

Excelente correlacion clinica entre tres herramientas de biometria éptica moderna (IOLMaster 500,
Lenstar LS 900 y Aladdin).

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la medicion de LA entre el IOLMaster
500 (mds corto) y los otros dos bidometros 6pticos, Lenstar LS 900 y Aladdin (mediciones mds largas),

pero solo de aprox 0,04 mm.

0,12 D en el error refractivo residual




Discusion

* Hoffer et al. - Shammas et al.’8 22

Medidas de LA mas largas con Lenstar LS?00

* Buckhurst et al.®
Pequena diferencia (0,06 mm) en las mediciones de AL entre el IOL- Master

(software de la versién 5) y Lenstar LS?00, lo que tampoco se consideré
clinicamente significativo.




Discusion

« Mylonas et al. 20117

En el 9.8% de los ojos no fue posible obtener mediciones de AL con el
|IOLMaster V.5 y en el 11.8% de los ojos con el Lenstar LS900. La mayoria de
esos 0jos tenian catarata subcapsular posterior de grado 4.0 o superior
segun la clasificacion LOCS lII.

En este estudio se reportaron tasas de falla de 16,7% para el IOL Master 500 y 11,9%
para el Lenstar LS 900 en el subgrupo de ojos con estadio 4.0 o mayor de opacidad
subcapsular posterior.




Discusion

En contraste...
* Epitropoulos A. -2014, Stattin M et al -2015, Goebels S et al.- 2015:

Mediciones de LA con Lenstar LS 900 fueron mds cortas que las del IOLMaster,
clinicamente no significativa 7 17,201

* Oftros estudios han encontrado diferencias que no se consideraron clinicamente significativas al

comparar el IOLMaster (v5.4) versus Aladdin y el IOLMaster 500 versus Aladdin en las mediciones
de AL [8/15, 22,26, 271.




Discusion

e McAlinden et al. 115!

Tasa de falla para el IOLMaster (v5.4) de 37.8%, y de 35.5% para el Lenstar LS 900 en un estudio en
pacientes con catarata en China. Encontraron diferencias estadisticamente significativas a medida
que incrementaba la opacidad SCP.

> 50% ojos con SCP > 3.5

Tasa de falla para toma de AL de 46.3% con IOLMaster (v5.4) y 43.0% con Lenstar LS 900




Discusion

 |OLMaster 500 vs Lenstar LS900 midiendo ACD

« Pequenas diferencias estadisticamente significativas (alrededor de 0,1 mm) pero
también diferencias no significativas (0 mm), todas ellas consideradas clinicamente
no significativas [19. 20 22].

Mandal P et al.
« No se han reportado diferencias estadisticamente significativas entre las mediciones de
ACD realizadas con IOLMaster 500 y Aladdin [&!




Discusion

IOLMaster 500 vs Lenstar LS900 midiendo ACD

« Se encontré una pequena diferencia estadisticamente significativa, pero sin importancia
clinica relevante.

« Usando la formula de Haigis, su impacto seria de alrededor de 0.08 D en refraccion
manifiesta




Discusion

* Queratometria media

Las diferencias en el presente estudio fueron muy pequefas, y no fueron ni
estadistica ni clinicamente significativas.




Discusion

En nuestra serie, no se encontrd asociacion entre el grado cortical de la catarata segun
LOCS lll y el fracaso de la determinacion de AL y no se encontré una asociacion clara con

opacidad subcapsular posterior.

Tanto el color nuclear como la opalescencia nuclear se relacionaron directamente con una
mayor probabilidad de falla, pero el efecto fue notable cuando el grado estaba en 6.0 o mas

avanzada.




Conclusion

El IOL Master 500, el Lenstar LS 200 y el Aladdin son biédmetros épticos que arrojan
medidas comparables entre si

La biometria ultrasonica continua siendo una herramienta util en cataratas muy
densas




CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo con los principios establecidos en la Declaracién de Helsinki, las Pautas CIOMS y en la Resolucién 008430 de Octubre 4 de 1993; vy
debido a que esta investigacidon se consideré como sin riesgo y en cumplimiento con los aspectos mencionados con el Articulo 6 de la presente
Resolucién, este estudio se desarrollé conforme a los siguientes criterios:

No se afectd el principio de no maleficencia, se minimizé la posibilidad de maleficencia dado que fue un estudio retrospectivo, transversal y de
evaluacion de prueba diagnostica en donde no se produjo dano hacia los pacientes involucrados en el estudio, no se realizaron cambios en los
esquemas terapéuticos, ni se indagd personalmente o por medio de llamadas telefénicas acerca de informacién sensible.

No se afecté el principio de Autonomia, ya que en este estudio retrospectivo, los eventos evaluados, posiblemente ya fueron desarrollados y no se
modificé en su momento la toma de decisiones por parte de los pacientes involucrados. Para proteger la informacién confidencial, sensible y la
intimidad de los pacientes, sélo el personal que recolecté la informacién en la base de datos tuvo acceso a los datos de la historia clinica. El estudio
se basé en una base de datos anonimizada.

No se afectd,-el principio de Justicia, ya que no se sacd ventaja de ninguna situaciéon de vulnerabilidad legal, discriminacién o de subordinacién de

los pacientes con motivo de ésta investigacion.




CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio no tuvo efecto directo sobre el principio de Beneficencia, ya que es un estudio observacional. Los beneficios para este tipo de pacientes
es indirecto y derivado de las ventajas potenciales que podrian resultar de la obtencién de nuevo conocimiento que favoreceria a un mejor
tratamiento de los pacientes con catarata.

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

Los datos que se pretenden producir en el presente estudio no pueden ser obtenidos a partir de simulaciones, de férmulas matemdticas o
investigacion en animales, u otras muestras.

Siendo esta una investigacion sin riesgo basada en registros electrénicos, imdgenes diagnésticas, segin la Resolucion 008430 de Octubre 4 de
1993, Articulo 16, Pardgrafo 1, el comité de ética podrd dispensar al investigador del diligenciamiento del consentimiento informado.

Esta investigacion es producida y serd ejecutada por médicos especialistas en oftalmologia, médicos residentes en Oftalmologia, quienes tienen
experiencia en el manejo de las patologias de los sujetos a evaluar, ademds del conocimiento para la ejecucion de este tipo de proyectos.
Igualmente el Centro Oftalmolégico Virgilio Galvis serd la institucion encargada de aportar los datos necesarios a través de sus historias clinicas
electrénicas e imdgenes diagnésticas previa evaluacién y aprobacién por parte del comité de ética institucional.

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.
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