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1. Resumen

Introduccion: La extraccion de catarata con implante de lente intraocular (LIO) es
uno de los procedimientos quirargicos mas realizados en todo el mundo. Directrices de
cirugia de catarata sugieren que el 85% de los pacientes deben estar dentro de 1
dioptria (D) de la refraccion objetivo y el 55% dentro de 0.50 D. Factores como
longitudes axiales extremas, agudeza visual preoperatoria baja, comorbilidades o el
uso de formulas que no consideran la amplitud postoperatoria de la cdmara anterior o
la posicion efectiva del LIO se han encontrado relacionados a un mayor error absoluto
en el calculo del LIO.

Objetivo: Evaluar si la longitud axial, el astigmatismo corneal preoperatorio y la
agudeza visual preoperatoria son factores relacionados al error en el célculo de lente
intraocular en cirugias de facoemulsificacion no complicadas mas implante de L1O en
el Instituto Nacional de Oftalmologia durante los afios 2017 a 2018.

Métodos: Estudio observacional, analitico de casos y controles. Se incluiran a
pacientes sometidos a cirugia no complicada de facoemulsificacion mas implante de
L1O. Se recolectaran datos demogréficos asi como la refraccion objetivo calculada con
el biometro IOLMaster 700 usando la formula Haigis, la longitud axial, el
astigmatismo corneal preoperatorio, agudeza visual mejor corregida preoperatoria y la
refraccion subjetiva al mes postoperatorio. Los datos seran recolectados de las
historias clinicas. Las variables se mediran en frecuencias, porcentajes, media,
mediana, desviacion estdndar y rangos intercuartiles segun corresponda y para el
analisis estadistico se usard el test de Chi cuadrado.

Palabras Clave: Error de calculo, biometria, facoemulsificacion.
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Introduccion

La catarata a nivel mundial es la segunda causa de discapacidad visual con 94 millones
de personas afectadas y la primera de ceguera con 20 millones de personas ciegas(1,2).
En América Latina el porcentaje de ceguera en pacientes mayores de 50 afios debida a
catarata varia entre el 43.8% y 68.3% siendo el Peri uno de los paises con el
porcentaje mas alto (58%)(3-5). El tratamiento de la catarata consiste en la extraccion
de esta asociada al implante de un lente intraocular (L10O), siendo este uno de los
procedimientos quirurgicos mas realizados en todo el mundo(6,7). Dado que es un
procedimiento que se considera seguro y efectivo, el paciente espera un resultado
postoperatorio en el cual se alcance una buena vision lejana(6,8).

La precision oOptima en el resultado refractivo depende de una buena biometria
preoperatoria que incluya la medicién de la longitud axial (LA), la queratometria y la
profundidad de la camara anterior.(9,10) También es importante elegir la potencia
correcta del L10 e implantarlo en una posicion estable predecible(10,11). Actualmente
se usan dos métodos de biometria: ultrasonido (US) y biometria dptica (interferometro
de coherencia parcial). Los instrumentos basados en interferometria de coherencia
parcial, como Zeiss IOL Master y Haag-Streit Lenstar(12), son los mas utilizados para
el célculo de LIO considerandose al primero como el estandar de oro en biometria
Optica(13,14).

Las directrices de cirugia de cataratas del Royal College of Ophthalmologists y los
patrones preferidos de practica de la Academia Americana de Oftalmologia en
cataratas sugieren que el 85% de los pacientes deben estar dentro de 1 dioptria (D) de
la refraccion objetivo y el 55% dentro de 0.50 D(8,15-17). Sin embargo, se ha
sugerido que con el uso de constantes de LIO optimizadas y el uso de nuevos métodos
biométricos, mas del 95% de los pacientes deben estar dentro de 1 D de la refraccion
objetivo(8,14,18-21). Para los casos en los que la refraccion objetivo queda fuera de
estas directrices existen ciertos factores ya estudiados que pueden relacionarse con
este resultado(10).

Entre el 43 y 67% de las grandes sorpresas refractivas se deben a mediciones
preoperatorias inexactas. Un error de 1 mm en la medicién de LA conduce
aproximadamente a un error de 2.88D en el error de refraccion postoperatorio o de
3.00-3.50D en el célculo de la LIO (dependiendo de la LA del ojo) y un error de 1D
en la lectura queratométrica (K) lleva aproximadamente a un error de 0.9-1.00D en el
calculo de LIO(13,22). Otros factores como longitudes axiales extremas(22-30),
agudeza visual (AV) preoperatoria baja(16,31), densidad de la catarata(27),
comorbilidades como glaucoma(16,32-34) o el uso de férmulas que no consideran la
amplitud postoperatoria de la camara anterior o la posicion efectiva del LIO(18,25,35)
se han encontrado relacionados a un mayor error absoluto en el calculo del LIO.

En el Estudio Europeo de Resultados de Cataratas de 1998, el error de calculo
absoluto promedio fue de 0.71 D; y en el 77.7% de todos los casos, la refraccion final
fue inferior a 1.00 D de la refraccion objetivo(36). En el estudio de Murphy et al, la
diferencia media entre la refraccion planificada y el equivalente esférico de la
refraccion alcanzada fue de —0.32 + 1.05 D; y el porcentaje de 0jos con un equivalente
esférico postoperatorio que cayé dentro de 0.50 D, 1.00 D y 2.00 D de la refraccion
planificada fue 44.6%, 72.3% y 93.6% respectivamente(7). Segun lo reportado por
Lundstrom et al, el error de prediccion de la biometria media absoluta fue 0,42 + 0,52
D en los datos totales, lograndose un error de prediccion de biometria dentro de £0.5
D para 205 675 0jos (72.7%) y de £1.0 D para 263 015 ojos (93.0%)(10).



b)

Kansal et al, hallaron que en los ojos no miopes se presentd un error <0.5D en 82.1%
en comparacién con los miopes con 70.7% con un OR 1.9 (IC95% 1.4-2.5)(22).
Lundstrom et al, encontraron que en el grupo con error absoluto promedio de
prediccion de biometria de 0.5 D 0 menos, 21.2% de los ojos contaban con un cilindro
de mas de 1.0 D, mientras que el grupo con error 1.0 D o menos 30.3% de los ojos
contaban con un cilindro de mas de 1.0 D(10).

En nuestra institucién no existen estudios previos acerca del error en el célculo del
LIO ni los factores relacionados a este, por lo que este trabajo tendria la importancia
de contribuir con nuevo conocimiento y de esta forma poder planear de forma mas
efectiva la cirugia de facoemulsificacién obteniendo mejores resultados refractivos.

Por lo antes mencionado nos planteamos el siguiente problema de investigacion: ¢Son
la longitud axial, el astigmatismo preoperatorio y la agudeza visual preoperatoria
factores asociados a error en el calculo de lente intraocular en cirugia de
facoemulsificacion no complicada en el Instituto Nacional de Oftalmologia durante los
afios 2017-2018?

Objetivos
Objetivo principal

Evaluar si la longitud axial, el astigmatismo corneal preoperatorio y la agudeza visual
preoperatoria son factores asociados al error en el célculo de lente intraocular en
cirugias de facoemulsificacion no complicadas mas implante de LIO en el Instituto
Nacional de Oftalmologia (INO) entre enero del 2017 a diciembre del 2018.

Objetivos especificos

o Conocer las caracteristicas clinico epidemioldgicas de los pacientes sometidos
a cirugia de facoemulsificacion no complicada en el Instituto Nacional de
Oftalmologia (INO) entre enero del 2017 a diciembre del 2018.

o Determinar la frecuencia de presentaciéon de longitud axial anormal,
astigmatismo corneal mayor a 1 y agudeza visual preoperatoria baja en los pacientes
con error de calculo de LIO >0.5 dioptrias y <0.5 dioptrias en el Instituto Nacional de
Oftalmologia (INO) entre enero del 2017 a diciembre del 2018.

. Evaluar la asociacion entre la longitud axial, el astigmatismo corneal
preoperatorio y la agudeza visual preoperatoria con el error en el célculo de lente
intraocular en el Instituto Nacional de Oftalmologia (INO) entre enero del 2017 a
diciembre del 2018.

o Calcular el error absoluto promedio de calculo de LIO en los pacientes
sometidos a cirugia de facoemulsificacion no complicada en el Instituto Nacional de
Oftalmologia (INO) entre enero del 2017 a diciembre del 2018.

o Determinar la proporcion de pacientes con error absoluto de célculo de LIO
<0.25, <0.50 y <1.00 dioptrias en el Instituto Nacional de Oftalmologia (INO) entre
enero del 2017 a diciembre del 2018.
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Material y Método

Disefio del estudio:

Estudio observacional, analitico de casos y controles.
Poblacion:

Pacientes sometidos a cirugia de facoemulsificacion mas implante de LIO en el
Instituto Nacional de Oftalmologia (INO) entre enero del 2017 a diciembre del 2018.

I. Criterios de inclusion para el grupo de casos: Historia clinica de:

o Pacientes mayores de 50 afios.
o Pacientes con error absoluto del célculo de L1O >0.5 dioptrias
o Pacientes sometidos a cirugia de facoemulsificacion més implante de lente

intraocular en saco capsular, no complicada.

. Pacientes operados por tres cirujanos expertos (J.C.B., J.F.O. y J.R.O.) con
técnicas similares.

o Pacientes con biometria realizada con formula Haigis con el equipo IOLMaster
700 (Zeiss, Oberkochen, Alemania)

ii. Criterios de exclusién para el grupo de casos: Historia clinica de:

. Pacientes patologias oculares asociadas como glaucoma, degeneracion macular
relacionada con la edad grado I11-1V, uveitis, didlisis zonular, patologias corneales o
retinopatia diabética no proliferativa severa y proliferativa.

. Pacientes con antecedente de cirugia refractiva, intraocular o trauma previo.
. Pacientes con refracciones realizadas por residentes de oftalmologia de 1° afio.

iii. Criterios de eliminacion para el grupo de casos:

o Historias clinicas con datos incompletos.
iv. Criterios de inclusién para el grupo de controles: Historia clinica de:
. Pacientes mayores de 50 afios.
. Pacientes con error absoluto del calculo de L10 <0.5 dioptrias
o Pacientes sometidos a cirugia de facoemulsificacion més implante de lente
intraocular en saco capsular, no complicada.
o Pacientes operados por tres cirujanos expertos (J.C.B., J.F.O. y J.R.O.) con
técnicas similares.
o Pacientes con biometria realizada con formula Haigis con el equipo IOLMaster
700 (Zeiss, Oberkochen, Alemania)
V. Criterios de exclusion para el grupo de controles: Historia clinica de:
o Pacientes patologias oculares asociadas como glaucoma, degeneracion macular

relacionada con la edad grado Il1-1V, uveitis, didlisis zonular, patologias corneales o
retinopatia diabética no proliferativa severa y proliferativa.

o Pacientes con antecedente de cirugia refractiva, intraocular o trauma previo.

o Pacientes con refracciones realizadas por residentes de oftalmologia de 1° afio.



Vi. Criterios de eliminacion para el grupo de controles:
o Historias clinicas con datos incompletos.
¢) Muestra:

i Unidad de muestreo

Se consideran como unidad de muestreo a la historia clinica del paciente que cumpla

con los criterios de inclusion y exclusion.
i Tipo de muestreo

El muestreo sera por conglomerados dividiéndolos segln el cirujano de catarata.
Luego se realizar4& un muestreo aleatorio simple hasta completar el tamafio de

muestra.

iii. Calculo de muestra
Ver anexo 1.
d) Definicién operacional de variables:

Variable Definicion Definicion Tipo de Tipo por su | Escalade Valores de Instrumento
conceptual operacional variable naturaleza | medicion | las categorias
Diferencia entre la o
Ametropia no ametropia calculada <+1 dioptria
Error en el esperafja |L,JEg0 de manera Ficha de
, de la cirugia de preoperatoria y el - - . -
célculo del " S - - Dependiente Cualitativa Nominal recoleccion de
LIO ,acoelmglsﬁllcau qulvlalen;e esf_elrlco datos
6n mas implante e la refraccion >+1 dioptri
de LIO. subjetiva *1 dioptria
postoperatoria
Tiempo que ha Afios vividos Edad del Ficha de
Edad vivido una registrados en la Independiente | Cuantitativa Razén paciente en recoleccion de
persona historia clinica afios. datos
Condicidon Masculino icha d
orgéanica, Sexo registrado en la . I . Fic ade
Sexo Y LU Independiente | Cualitativa Nominal recoleccion de
masculina o historia clinica . d
femenina Femenino atos
Capacidad del Agudeza visual
sistema de determinada por la <06
vision para cartilla de Snellen -
Agudeza percibir, detectar | convertida a logMAR, _
visual mejor o identificar _ reglstrgdg enla _ o ) Flcha_Qe
corregida objetos en historia clinica previa | Independiente | Cualitativa Nominal recoleccion de
preoperatoria | condiciones de acirugiade datos
iluminacion facoemulsificacion
adecuadas. maés implante de LIO >0.6
con la mejor
correccion
Diametro 22-26 mm
Lonaitud Longitud del eje anteroposterior del Ficha de
A)?ial Anteroposterior globo ocular medido | Independiente | Cualitativa Nominal recoleccién de
del ojo por interferometria de <22mmy datos
coherencia parcial. >26 mm
Astigmatismo Diferenciaen la | Diferencia absoluta en . o . o Ficha de
g curvatura de los dioptrias entre el eje Independiente | Cualitativa Nominal <1 dioptria |
corneal - . recoleccién de
meridianos de la | corneal mas curvo y




preoperatorio cornea el mas plano medida

por queratometria

previa a cirugia de >1 dioptria

facoemulsificacion
mas implante de LIO

datos

e) Procedimientos y técnicas:
i Preparacion e implementacion

Se solicitaré la aprobacion del proyecto al comité de ética del INO. Una vez obtenida
la aprobacidn, se solicitara a la oficina de estadistica la lista de historias clinicas de los
pacientes operados de facoemulsificacion mas LIO entre enero del 2017 a diciembre
del 2018, que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion.

ii. Tamizaje y enrolamiento

Cada una de las historias clinicas seran evaluadas por el investigador utilizando la
ficha de recoleccion de datos (anexo 2).

iii. Recoleccion de datos (e instrumentos a utilizar)

Se recolectaran de la historia clinica datos demograficos, asi como la queratometrias
calculadas con el biometro IOLMaster 700 y la refraccion objetivo usando la formula
Haigis Suite, la agudeza visual mejor corregida pre y postoperatorias y la refraccion
subjetiva al mes postoperatorio.

v, Aplicacion de cuestionarios

El andlisis de las historias clinicas, asi como el posterior llenado de la ficha de
recoleccion de datos sera realizada por el médico investigador a fin de seleccionar sélo
aquellas que cumplan con los criterios de inclusién y exclusion.

V. Consideraciones operativas para alcanzar el tamafio de muestra a analizar

Se revisaran las historias clinicas que cumplan los criterios de seleccion hasta alcanzar
el tamafio de muestra necesario.

f) Aspectos éticos del estudio:

El estudio cumplird con las consideraciones éticas vigentes para la investigacion en
humanos; como los principios de la Declaracién de Helsinki.

Se solicitara la aprobacion del comité de €tica del Instituto Nacional de Oftalmologia
(INO) y el Comité Institucional de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia.

Al ser un estudio retrospectivo, no sera necesaria la aplicacion de consentimiento
informado. Asi mismo, se ocultara la identidad de los participantes y se conservara la
confidencialidad de los datos.

g) Plan de andlisis:

Se elaborard una base de datos de acuerdo a la matriz de variables y su
operacionalizacion.

Se realizard el control de calidad de los datos buscando errores de digitacion,
omisiones, duplicaciones e inconsistencias en los datos.




En el analisis, los datos cualitativos seran presentados como frecuencias absolutas y
relativas expresadas como porcentajes.

Los datos cuantitativos normalmente distribuidos seran presentados como el promedio
y su desviacion estandar, en caso contrario, como la mediana y el rango.

Se elaboraran cuadros de 2 x 2 para variables categoricas y se analizaran usando Chi
cuadrado o prueba Fisher y se considerara como significativo un valor p < 0.05. El
estadistico que se utilizard serd el Odds Ratio (OR) y se definird sus intervalos de
confianza al 95%. El analisis de los datos se realizara con el software estadistico SPSS
v25.
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6. Presupuesto y cronograma

Bienes
Clasificacion Costo
del gasto Partida Nombre del Cantidad .CO.StO acumulado
recurso unitario (s/.) (/)
Material de
consumo
23151 o | Papel Bond A-4 1 15 15
(millares)
2.3.15.1 2 Boligrafos 10 1 10
23.151 2 Resaltadores 1 2 2
23.15.1 2 Corrector 1 2 2
23.151 2 Borradores 2 2 4
2.3.15.1 2 CDS 2 1 2
Subtotal 35
Servicios
Clasificacion Costo
del gasto Partida Nombre del Cantidad _Costo acumulado
recurso unitario (s/.) (s/)
Recursos
necesarios
Servicio de
2.3.27.4 9 procesamiento de 5 60 300
datos
2.3.21.1 p | Pasajesygastos | 4, 25 250
de transportes
23224 4 Impresiones 500 0.2 100
(hojas)
2.3.224 4 Fotocopiado 200 0.5 100
2.3.22.4 4 Empastado 6 20 120
23.22.2 1 Servicio 100 05 50
telefonico
23.22.2 3 Internety otros | 54, 1 300
(horas)
Gastos de servicio
2.3.26 1 de tramites 6 50 300
administrativos
23211 99 Otros gastos 10 20 200
Subtotal 1520
Total 1555
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CRONOGRAMA

MES 2018 / 2019

JUL - ENE

FEB - ABR

MAY

JUN

SEMANAS

01-28

29 - 36

37|38

39140

41

Elaboracion del proyecto
investigacion

X[ X[ X|X

X | X

X

Presentacion y aprobacién por el
comité de ética del proyecto de
investigacion

Recoleccion de informacién

Andlisis de la informacion

Revision de resultado

Elaboracién del informe final

Presentacion del trabajo de
investigacion
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7. Anexos
Anexo 1: Calculo de tamafio de muestra

_ [Z1—a/2\/(c +Dp(1—p) + Zi_gJep (1 = py) +po (1 - Pz)]z
" c(p2 — p1)?

n= 1.96\/(3+1)0.31(1—0.31)+ 0.84\/3(0.37)(1—0.37)+O.24(1—0.24)

]2

3(0.24-0.37)2 =117 casos
Donde:
* Z1-a/,=1.96 . p, =0.24
* Lp=08 « p=kiP=g3
o p; =0.37 . . = % _ s
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Anexo 2: Instrumento de recoleccion de los datos

Cadigo:

N° historia clinica:

Ojo: DI | [

Edad: ___ afos Sexo:

Cirujano:  J.C.B.[ JRO.OO  JFO.O
AVMC preoperatoria:

AVMC postoperatoria:

Refraccion objetivo:

Longitud Axial:

Astigmatismo corneal:

Refraccidn postoperatoria al mes postoperatorio:
Esf Cil Eje EE




