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RESUMEN

La opacidad de capsula posterior (OCP) tiene una tasa de incidencia muy variable,
reportandose un 11.8% al afio de realizada la cirugia de catarata, hasta un 28,4% a los 5 afios.
Se han estudiado las causas de su presencia, como el tipo de lente intraocular, la técnica
quirdrgica, la edad del paciente, ciertas enfermedades oculares como la uveitis y algunas
enfermedades sistémicas como la hiperlipidemia. Sin embargo, muchos de estos factores no

tienen un mecanismo de accion aclarado completamente.

El objetivo del estudio es estimar la tasa de incidencia de OCP en pacientes sometidos a
cirugia de cataratas y describir los factores asociados a su desarrollo en el Hospital Nacional

Cayetano Heredia durante los afios 2016 y 20109.

Se realizara un estudio de tipo observacional transversal en donde se revisaran las historias
clinicas de los pacientes adultos operados de cataratas durante el periodo 2016 — 2019 y se
hara una estimacién clinica agrupada de la proporcion de ojos que desarrollan OCP en 4

puntos de tiempo (6 meses, 1 afio, 2 afios y 3 afios).

Es importante recalcar que, a pesar de los avances en el campo de la oftalmologia la OCP es
una complicacion postoperatoria que aun no puede ser erradicada y considerando las altas
expectativas postoperatorias de la mayoria de pacientes al corto y largo plazo, seria de mucha
utilidad conocer este dato epidemiol6gico de nuestra poblacion, lo que permitiria al cirujano

oftalmologo de nuestra institucion dar un prondstico visual mas certero.
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1.

INTRODUCCION

La opacidad de capsula posterior (OCP) es considerada por muchos autores, como la
complicacion mas comun a largo plazo luego de realizada la cirugia de extraccion de
cataratas y una de las principales causas de disminucién de la agudeza visual, perdida de
sensibilidad al contraste, deslumbramiento y, ademas; obstaculiza el examen de fondo de
ojos (1, 2).

Existe gran heterogeneidad en los reportes de tasas de incidencia en diferentes estudios.
Debra et al., reportaron tasas de incidencia agrupadas al afio de alrededor del 11,8% de

20,7% a los 3 afios y 28,4% a los 5 afios de la cirugia (1).

En el Perd, segun una encuesta sobre la prevalencia y causas de ceguera publicado en el
2014 se reportd una tasa del 20,5% de pacientes con OCP como complicacion

postoperatoria (10).

Awasthi et al., afirman que la opacidad de capsula posterior se debe a la migracion y
metaplasia de las células epiteliales del cristalino que quedan en la bolsa capsular y
principalmente del tipo germinativas presentes en la region ecuatorial. También afirman
que existe una importante influencia inflamatoria en su etiopatogenia. De acuerdo a su
conformacion clinica describen dos tipos de OCP la fibrosa y el tipo perla. La primera se
distingue clinicamente por la presencia de arrugas y pliegues en la capsula posterior,
debidas a la metaplasia fibrosa de las células epiteliales. En el segundo tipo las células
epiteliales inducen regeneracion de fibras lenticulares formandose las perlas de Elschnig

y anillo de Soemmering (3).

En cuanto a los factores de riesgo asociados al desarrollo de la opacidad de capsula
posterior, el méas estudiado ha sido el tipo de material y disefio que tiene el lente

intraocular (L10O), el borde romo se asocia a mayor tasa de incidencia de OCP (6).

Mian et al., encontraron que en los pacientes que usaron lentes de tres piezas, la necesidad
de capsulotomia posterior fue menor que en los se implantd lente intraocular de una pieza
(12)

Chen et al., consideran a la uveitis como un importante factor de riesgo, ya que hasta un

20% de los pacientes con este diagndéstico, desarrolla OCP al primer afio de su aparicion,
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también describen su relacion con otras enfermedades oculares como el glaucoma, la
pseudoexfoliacion, el ojo seco y la degeneracion macular relacionada a la edad, que
incrementaria su incidencia al afio de realizada la cirugia. También describen una
enfermedad sistémica aparentemente relacionada, como la hiperlipidemia, que mediante
la peroxidacion lipidica causaria disfuncion de las células epiteliales cristalinianas
ademas de originar disfuncion de las glandulas de Meibomio. En cuanto a otras
enfermedades sistémicas como la diabetes mellitus, no existe conceso como para

considerarla factor de riesgo o de proteccién frente a la OCP (6)

Konopinska et al., describen una mayor tasa de incidencia de OCP en pacientes jovenes
y con presentacion clinica mas grave, debido al mayor nimero y gran actividad mitética

de sus células epiteliales cristalinianas (11)

En cuanto a la técnica quirurgica, Liu et al., en su estudio del crecimiento de células de
cristalino humano in vitro, compararon la tasa de rebrote de células epiteliales
cristalinianas en un modelo de explante de capsula después de la extraccion de catarata
extracapsular (ECCE) y facoemulsificacion con o sin aspiracion de las capsulas anterior
y ecuatorial para eliminar las células epiteliales residuales. La facoemulsificacion e
irrigacion — aspiracion cortical condujeron a una menor concentracion de células
epiteliales residuales en el interior de la capsula que la extraccion de catarata
extracapsular (ECCE) con expresion nuclear manual. Sin embargo, los residuos en ambos
grupos proliferaron rapidamente y el tiempo para confluencia a lo largo de la capsula
posterior no fue diferente entre los 2 grupos. Por lo tanto, concluyen que la aspiracion y
pulido de la capsula posterior logra un aclaramiento momentéaneo, ya que la causa de la
OCP a largo plazo surge aparentemente de las células germinativas del ecuador del

cristalino (8).

A pesar de lograr este aparente aclaramiento momentaneo tras el pulido, Osher et al.,
afirman que el aspirado en la zona ecuatorial estd asociado a mayor riesgo de
complicaciones como el desgarro capsular, por lo que se debe valorar el poco beneficio

a largo plazo (9)

Al momento no existe una técnica objetiva estandar que diagnostique y cuantifique el

grado de opacidad de la capsula posterior, por lo que se puede utilizar el diagnostico
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subjetivo descrito por Aslam et al., que mediante la evaluacién en lampara de hendidura
clasifican a la opacidad de la capsula detrés del lente intraocular de 0 a 3, dentro de un
area central de 3mm de didmetro siendo: 0 = ausente (lente sin opacidad), 1 = muy leve,
2 =moderado, 3 = blanco denso (con gran afectacion del reflejo rojo). También describen
esta complicacién de acuerdo a su morfologia en tipo perla y tipo fibrosa, otra forma de
cuantificar la OCP es mediante su grado de repercusion en la agudeza visual, el grado de

deslumbramiento y la perdida de sensibilidad al contraste (5)

En cuanto al tratamiento, la técnica estandar utilizada es el Nd:YAG léser, que es un
procedimiento ambulatorio, rapido y efectivo (3) (11). Aungue, no esta exento de algunos
riesgos como el incremento leve de la presion ocular, agujeros maculares, edema macular
cistoide y desprendimiento de retina (13) (14). Ademas, no esta al alcance de todos los

pacientes (4).

Considerando la poca informacion acerca de la incidencia de OCP en el Perq, asi como
la necesidad de analizar los factores asociados propios de nuestra poblacion, siendo esta
informacion importante a la hora de dar un pronéstico visual y teniendo en cuenta los
riesgos implicados en su tratamiento, el presente estudio pretende determinar dicha
incidencia de tal manera que nos permita predecir en que frecuencia se presenta esta

complicacion en nuestra poblacion y que factores estarian asociados en su fisiopatologia.

OBJETIVOS
Objetivo General:

Determinar la tasa de incidencia y los factores asociados a la opacidad de capsula
posterior en pacientes sometidos a cirugia de extraccion de cataratas en el servicio de

oftalmologia del Hospital Nacional Cayetano Heredia durante los afios 2016 y 2019.
Objetivos especificos:

e Describir las caracteristicas demograficas de la poblacién en estudio como edad

Y SEXO.



e Determinar la tasa de incidencia de pacientes con OCP a los 6 meses, al 1 afio, a
los 2 afios y a los 3 afios de haber sido sometidos a cirugia de extraccion de
cataratas durante los afios 2016 y 2019.

e Determinar la tasa de incidencia de OCP en pacientes operados segun hayan sido
sometidos a SICS o facoemulsificacion.

e Describir el tipo de lente intraocular (LIO) implantado y su relacién con la
incidencia de OCP.

e Estimar la tasa de incidencia de opacidad de capsula posterior de acuerdo al tipo
y grados de presentacion clinica.

e Describir el nivel de repercusion de la opacidad de capsula posterior, segun la
medicion de la agudeza visual obtenida al realizar el diagndstico de OCP.

e Determinar los factores oculares y sistémicos asociados al desarrollo de OCP

posterior a la cirugia de catarata.

3. MATERIAL Y METODO
3.1. Disefio del estudio:

Estudio descriptivo, analitico, retrospectivo y de corte transversal. Se revisaran las
historias clinicas de los pacientes operados de cataratas durante el periodo 2016 —
2019 vy se realizara una estimacion clinica agrupada de la proporcién de ojos que

desarrollan OCP en 4 puntos de tiempo (6 meses, 1 afio, 2 afios y 3 afios).
3.2. Poblacion:

Pacientes a quienes se realizo cirugia de catarata durante las fechas del 1 de enero del
2016 al 31 de diciembre del 2019 en el servicio de oftalmologia del Hospital Cayetano
Heredia.

3.2.1. Criterios de inclusién. Se incluiran las historias clinicas de:
e Pacientes mayores de 18 afios sometidos a cirugia de cataratas con implante
de LIO del 1 de enero del 2016 al 31 de diciembre del 2019 en el servicio de

oftalmologia del hospital Cayetano Heredia.



e Pacientes que hayan tenido 3 afios de seguimiento de posterior a la cirugia de

catarata.

e Pacientes operados con la técnica de mininuc o facoemulsificacion.

3.2.2. Criterios de exclusion. Se excluiran las historias clinicas de:

3.3.

e Pacientes que durante la cirugia presentaran ruptura de capsula posterior del
cristalino.

e Pacientes afaquicos postquirurgicos.

e Pacientes sometidos a cirugia combinada con trabeculectomia.

ePacientes con poca colaboracién para valoracion de agudeza visual como
pacientes pediatricos o con déficit mental.

e Pacientes con otros problemas oculares como neuropatias Opticas, glaucoma,
opacidades o cicatrices corneales, o distrofias retinales.

e Pacientes que no tuvieron un seguimiento posterior a la cirugia o aquellos que

presentan datos incompletos o0 no precisos.

Muestra
Se tomara una muestra representativa, aplicando la formula para estudios

transversales analiticos.

[21—a1 X\/(r+1)PM(1—PM)—Zl_ﬁ Jr X(1—-P1)+P3(1-P3)
Ng=

rX (P1-P3)2
Donde :

e ng:Tamafo muestral total

P; : Proporcion anticipada de expuestos positivos

e P, :Proporcion anticipada de no expuestos positivos

o Py:(P+Py )2

e 71:razon de negativos a positivos en relacion al desenlance Y
e 100(1-a)% : Nivel de confianza

e 100(1- B) % : Potencia estadistica



Siendo la prevalencia estimada 29.93% de pacientes que desarrollan opacidad

de capsula posterior se espera obtener una muestra minima representativa de

56 pacientes para el presente estudio.

Dratos:

Resultados:

Proporcidn esperada en:

Poblacion 1:
Poblacion 2:

Razdn entre tamafos muestrales:

Mivel de confianza:

29,930%
F0,070%
1,00
095,0%

Potencia (%)

Tamafno de la muestra™

Poblacidn 1

Poblacidn 2

Total

80,0

28

28 26

*Tamafios de muestra para aplicar 2l test ¥*° con la correcion por

continmdad de ¥ ates (e}

3.4.  Definicion operacional de variables:

Variable Definicion Tipo Indicador Escala Valor Instrumento
Edad alaque | Espaciode | Cuantitativa | Registro de la | Razon | 18 — 40 afios Ficha de
se realizala | tiempo entre edaden la 40-60 arios recoleccion
cirugiade | el nacimiento historia >60 afios de datos
catarata y la clinica el dia
realizacion de la cirugia
de la cirugia

de cataratas

en afos




Sexo Condicion | Cualitativa | Registro del | Nominal | 1.Masculino Ficha de
organica que sexo en la 2.Femenino recoleccion
distingue historia de datos
entre clinica
masculino y
femenino
Tiempo de Espacio de | Cualitativa Diferencia | Nominal <6 meses Ficha de
seguimiento | tiempo entre entre la fecha 1 afio recoleccion
lacirugiay el del dia del 2 afios de datos
diagnostico diagnostico 3 afios
de opacidad de OCPy la
de capsula fecha de la
posterior cirugia de
catarata
Tipo de Técnicas de | Cualitativa Tipo de Nominal | SICS Ficha de
cirugia cirugia de cirugia Facoemulsificacion recoleccion
cataratas registrado en de datos
empleadas en la historia
el hospital clinica
Tipo de lente | Caracteristica | Cualitativa | Registro del | Nominal | Rigido de 3 piezas Ficha de
intraocular | estructural de tipo de L1O Plegable de 1 pieza recoleccion
lente en la historia de datos
intraocular clinica
Grado de Migraciony | Cualitativa Tipo Ordinal | 0 = Ausente Ficha de
opacidad de | metaplasia de registrado en 1 = Muy suave recoleccion
capsula las células la historia 2 = Moderado de datos
posterior de | epiteliales de clinica 3 = Blanco denso
cristalino la capsula
posterior




Tipo de Descripcion | Cualitativa Tipo Nominal | Tipo perla Ficha de
opacidad de | de laforma registrado en Tipo fibrosa recoleccion
capsula de la historia de datos
posterior de | presentacion clinica
cristalino clinica de la
opacidad en
la capsula
posterior
Agudeza Capacidad | Cualitativa Valor de Ordinal | Snellen: Ficha de
visual visual de agudeza e 20/200-20/400 recoleccion
posteriorala | diferenciar visual e 20/70-20/200 de datos
cirugiade | dos estimulos corregida e 20/40-20/60
catarata separados posterior a la e 20/20-20/30
por un cirugia de
determinado catarata
angulo
Agudeza Capacidad | Cualitativa Valor de Ordinal | Snellen : Ficha de
visual visual de agudeza e <20/400 recoleccion
posterior al diferenciar visual e 20/200-20/400 de datos
diagnostico | dos estimulos corregida al e 20/70-20/200
de opacidad separados diagnosticar e 20/40-20/60
de capsula por un OCP e 20/20-20/30
posterior determinado registrado en
angulo laHC
Enfermedades | Patologias | Cualitativa | Registro del | Nominal | e Uveitis Ficha de
oculares que afectan procedimiento e Pseudoexfoliacion | recoleccion
estructuras enlaHC o de datos

oculares que
causan
deterioro

visual

Ojo seco
Degeneracion
macular
relacionada a la
edad




progresivo y
se ha
encontrado
relacion con
la OCP

Enfermedades

sistémicas

Afecciones
que afectan
todo el
cuerpoy se
ha
encontrado
relacion con
la OCP

Cualitativa

Registro del
procedimiento
enlaHC

Nominal

Hiperlipidemia
HTA

Diabetes
Mellitus

Ficha de
recoleccion

de datos

3.5.  Procedimientos y tecnicas

3.5.1. Tamizaje y enrolamiento

Para ubicar a los pacientes operados de cataratas se consultara el libro de registro

de cirugias y procedimientos del servicio de oftalmologia del Hospital Cayetano

Heredia. Se revisaran las historias clinicas de los pacientes operados de cirugia

de cataratas desde el afio 2016 al 2019. Se escogeran las historias de los

pacientes que cumplan los criterios de seleccion.

Con la informacion recabada se llenaran unas fichas de recoleccién de datos.

3.5.2. Recoleccion de datos (Instrumentos a utilizar)

Se registraran los datos de las historias clinicas en una ficha de recoleccién de

datos (anexo 1)

3.6.  Aspectos éticos

El estudio contara con la aprobacion del comité de ética del Hospital Cayetano

Heredia y del comité de ética de la Universidad Peruana Cayetano Heredia. Todos

los datos serdn manejados en estricta confidencialidad. No se consignara el

consentimiento informado, esto debido a que los datos se tomaran de las historias

clinicas. Se preservara la confidencialidad de la informacion personal de los
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participantes de la investigacion de acuerdo a la declaracion de Helsinki, retirando

la identificacion de los datos después de su recoleccion.

3.7.  Plan de anélisis
Para procesar la informacion requerida del estudio se elaborara una base de datos
ingresados al software SPSS version 26.
Las caracteristicas clinicas generales como edades y sexo, seran descritas en
términos del porcentaje del total de la poblacion de estudio y se analizaran mediante
tablas de frecuencias.
Las variables cuantitativas seran descritas en tasas de porcentajes mediante
histogramas.
En cuanto al anélisis del tipo de lente intraocular utilizado, tipo de técnica quirurgica
utilizada y factores oculares o sistémicos asociados se elaboraran cuadros de 2 x 2
y se analizaran usando Chi cuadrado.
La estimacion de la tasa de incidencia global de OCP, asi como su incidencia de
acuerdo al tipo de OCP se analizara mediante la prueba estadistica de intervalo de
confianza de una proporcion.
Para el andlisis descriptivo del grado de opacidad de la capsula posterior, asi como
el analisis de repercusion con respecto a la agudeza visual se analizaran mediante

tablas de frecuencias.
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5. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

BIENES
N° Nombre del recurso Cantidad | Costo unitario (s/.) | Costo acumulado(s/.)
1 | Papel bond A4 (millar) 1 20.00 20.00
2 | Lapiceros 15 1.00 15.00
3 Corrector 2 2.00 4.00
4 | Resaltadores 2 2.00 4.00
5 | Folder 2 3.50 7.00
Subtotal 50.00
SERVICIOS
N° | Nombre del recurso Cantidad | Costo unitario (s/.) | Costo acumulado(s/.)
1 | Fotocopiado 500 0,10 50.00
2 | Impresiones 200 0.20 40.00
3 | empastado 6 20.00 120.00
4 | Servicio de procesamiento 4 50.00 200.00
de datos
5 | pasajes 200 2.50 500.00
6 | Internet y gastos 400 1.00 400.00
telefonicos
7 | Servicios de  tramites 6 50.00 300.00
administrativos
8 | otros 10 30 300.00
Subtotal 1910
Total 1960
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5.1. Financiamiento
Todos los gatos seran cubiertos por el investigador.

5.2. Cronograma de trabajo

2022

Elaboracion, correcciones y

aprobacién del proyecto

Permisos y coordinaciones -

Recoleccion de datos

Procesamiento de datos,

analisis y discusion.

Version preliminar

Revision del asesor

Informe final

Publicacion
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6. ANEXOS
6.1. Anexo 1: Instrumento de recoleccion de datos
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
Incidencia de opacidad de capsula posterior en el Hospital Cayetano Heredia
desde el afo 2016 hasta el 2019

NO

N° HC DN Edad | 18 —40 afios 40-60 afos >60 afos

Fecha de nacimiento Sexo Masculino Femenino

Fecha de la cirugia Tipo de cirugia SICS Facoemulsificacion

Tipo de lente intraocular Rigido de 3 piezas Plegable de 1 pieza

AV Post cirugia 20/200-20/400 20/70-20/200 20/40-20/60 20/20-20/30

Tiempo de seguimiento
<6 meses 1 afio 2 afos 3 afos
Opacidad de Capsula Posterior

0 = ausente 1 = muy suave 2 = moderado 3 = blanco denso

AV Post Dx OCP | -<20/400 20/200-20/400 20/70-20/200 20/20-20/30
Degeneracion

Enfermedad Pseudoexfoliacio macular

Uveitis Ojo seco .

ocular n relacionada a la
edad

Enfermedad Hiperlipidemia HTA Diabetes

sistémica Mellitus
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