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I. RESUMEN

Objetivo: Comparar los resultados refractivos generados por la Super Férmula Ladas y la férmula
de Barrett Universal II de pacientes operados de cirugia de catarata.

Disefo: Serie de casos

Participantes: Pacientes operados de cirugia de catarata sin complicaciones en el servicio de
segmento anterior del Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud y en Buena Vista
Sinaloa IAP en la ciudad de Culiacan, México

Meétodos: Se consultaran expedientes de pacientes que cumplan con los criterios de inclusion para
extraer los datos de biometria para su posterior evaluacion con la formula de Barrett Universal I y
Stuper Formula Ladas para calcular el error absoluto medio (EAM) entre cada formula y el resultado
refractivo a 1 mes postoperatorio del paciente. Se determinara el EAM para cada férmula para
establecer cudl de las dos formulas tiene mayor precision en el calculo de lente intraocular.
Resultados: En la muestra global encontramos para LSF un EAM de 0.359 y para la féormula de
BUII 0.369. Respecto a los subgrupos de longitud axial, en los o0jos cortos se encontré un EAM de
0.350 para SFL y de 0.461 para BUII; en ojos promedio se encontréo un EAM de 0.369 para SFL y
0.361 para BUII; en los ojos largos se encontré un EAM de 0.291 para SFL y de 0.283 para BUII
Conclusiones: Este estudio demuestra que la Super Formula Ladas puede ser una herramienta
confiable, siendo comparable con la formula de Barrett Universal II en todas las longitudes axiales,
e incluso demostrando superioridad en pacientes con 0jos cortos.

Palabras clave: Calculo de lente intraocular, Barrett Universal II, Ladas Super Formula, cirugia de

catarata



II. ABSTRACT

Objective: To compare refractive results generated by the Ladas Super Formula and the Barrett
Universal II formula in patients with prior cataract surgery.

Study design: Case series

Participants: Patients who had uncomplicated cataract surgery in the anterior segment department
in the Center for Investigation and Teaching in Health Sciences and Buena Vista Sinaloa IAP clinic
in the city of Culiacan, México.

Methods: Medical records of patients who meet the inclusion criteria will be consulted to extract
the biometry data for further evaluation with the Barrett Universal II formula and the Ladas Super
Formula to calculate the mean absolute error (MAE) between each formula and the refractive result
of the patient 1 month post operatively. The MAE for each formula will be determined to establish
which formula has better precision for IOL calculation.

Results: In the complete AL range we found a MAE for LSF of 0.359 and 0.369 for BUIIL
Regarding the different AL subgroups, in the short AL range, a MAE of 0.350 was found for the
LSF and 0.461 for BUIL in the medium AL range a MAE of 0.369 was found for the LSF and
0.361 for the BUII; In the long AL range, a MAE of 0.291 was found for the LSF and 0.283 for
BUIL

Conclusions: This study shows the Ladas Super Formula can be a reliable tool for IOL calculation,
being comparable with the Barrett Universal Il formula in al AL ranges, even demonstrating
superiority in patients with a short AL.

Key words: Intraocular lens calculation, Barrett Universal II, Ladas Super Formula, cataract

surgery
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III. MARCO TEORICO

El cristalino es un esferoide achatado, asimétrico y avascular, que carece de nervios y de tejido
conjuntivo. Se localiza por detrds del iris; su superficie anterior estad en contacto con el humor
acuoso y su superficie posterior con el humor vitreo. Esta suspendido de las fibras zonulares, que
nacen del epitelio ciliar y se insertan 1-2 um en la parte exterior de la capsula. En el examen
histologico, el cristalino estd constituido por tres componentes fundamentales: la cépsula, el

epitelio y el parénquima del cristalino. !

La capsula del cristalino es una cubierta acelular que esta siendo sintetizada constantemente por el
epitelio del cristalino, en su parte anterior, y por las fibras cristalinianas en su parte posterior. Esta
formada por una serie de laminas apiladas que contienen proteinas estructurales mayores y
fibronectina. El epitelio del cristalino est4 constituido por una sola capa de células cubicas de 10
um de altura y 15 pm de anchura, aproximadamente, situada por debajo de la capsula anterior que

se extiende hasta el arco ecuatorial del cristalino.'

Una catarata es una opacidad del cristalino que lleva a discapacidad visual.

Cuando una catarata se vuelve visualmente importante, la cirugia de catarata es el inico método
establecido de tratamiento. La definicién de “visualmente importante” ha evolucionado a través
del tiempo, hasta su actual significado de una agudeza visual de 20/40 o peor.>

Cuando la cirugia de catarata se encontraba en sus inicios, una catarata “visualmente importante”
solia utilizarse para describir una catarata avanzada o madura, con una discapacidad visual que se
acercaba a la ceguera. Gracias a los avances en las técnicas quirurgicas y los perfiles de seguridad,
las indicaciones y el umbral para cirugia de catarata claramente han cambiado a remover la catarata

mucho maés temprano en sus etapas de desarrollo.?

Epidemiologia

En 2010 se calculd que las cataratas causaban ceguera (agudeza visual inferior a 20/400 en el mejor
0jo) en 10.6 milllones de personas y alteraciones visuales moderadas o graves (20/60 y 20/400) en

34.4 millones de personas. No obstante, se observan diferencias regionales importantes en la

prevalencia de cataratas. En Norteamérica, la ceguera y las alteraciones visuales moderadas a
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graves tenian una prevalencia de 0.3% y el 0.4% respectivamente. En el sur de Asia la prevalencia
era de 2 y el 6.8% respectivamente. En el Africa subsahariana las cifras son muy parecidas, sin
embargo, la ceguera y las agudezas visuales de moderadas a graves por cataratas han disminuido

desde 1990 debido a un mejor acceso a la cirugia.*

También en este caso, el descenso de la prevalencia muestra grandes diferencias regionales,
habiéndose observado el mayor descenso en el este de Asia, Latinoamérica y Europa occidental,
donde la prevalencia descendid mas de la mitad. El Africa subsahariana fue la region en la que se

produjo el menor descenso.’

Las cataratas constituyen la principal causa de ceguera en paises con ingresos medios y bajos,
donde es la causa del 50% de los casos de ceguera, mientras que en los paises desarrollados causan

solo el 5% de los casos de ceguera.

La cirugia de bajo costo con una incision reducida e implantacion de una lente representa una
estrategia clinica de eficacia demostrada en los pacientes con cataratas. La cirugia de las cataratas
tiene un efecto socioecondmico sustancial. Permite a las personas incrementar su productividad
hasta el 1,500% del costo de la cirugia durante el primer afio postoperatorio, pero si no reciben
tratamiento, esas personas tienen que dejar de trabajar y pasan a depender de un cuidador que

también tiene que abandonar su trabajo.°

Factores de riesgo para desarrollar catarata

Para los afios 1950s el desarrollo de cataratas en modelos de rata diabética estaba bien establecido;
a pesar de las diferencias entre el cristalino del animal y el ser humano, los investigadores
sospecharon que la diabetes fue la causa de la catarata en pacientes humanos diabéticos también.
Existia una plausibilidad biologica para esperar que la diabetes fuera un factor de riesgo para
desarrollar cataratas, basado en los efectos de los niveles elevados de glucosa en la via del sorbitol.”
Los estudios basados en poblacion identificaron un aumento en el riesgo de desarrollar cataratas
corticales y opacidades SCP en personas con diabetes, el riesgo parecia incrementar segun
aumentaba la duracién de la diabetes.® El nivel del control, medido por niveles de hemoglobina
glucosilada, se relaciond con tanto el inicio como la progresion de la opacidad.’

Exposicion cronica a luz ultravioleta
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La exposicion al sol se sospechd durante mucho tiempo ser la mayor razén por la cual habia
diferencias geograficas en el riesgo de desarrollar catarata. Las encuestas basadas en poblacion que
utilizaron latitud como el marcador de exposicidon encontraron un riesgo elevado donde presentaban
maés exposicion en el ambiente a luz ultravioleta B.!°

Muchas condiciones pueden causar formacion de catarata, el envejecimiento, sin embargo, es la
causa mas comun la cual es multifactorial en naturaleza. Los factores que se pueden prevenir son
evitar el uso de productos de tabaco y la exposicion a radiacion ultravioleta.!!

Cuando una catarata se vuelve visualmente importante, la cirugia de catarata es el inico método

establecido de tratamiento.

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud, para el 2020 se realizaran aproximadamente 32
millones de cirugias de catarata en el mundo de forma anual. Es la cirugia mas realizada en la
oftalmologia y permanece como la tltima cirugia refractiva. La cirugia de catarata no solo es una
forma de mejorar la agudeza visual de un paciente, sino que es una oportunidad para ayudarlos a
mejorar el estado de su independencia de lentes. Se otorga una atencién meticulosa a las metas
necesarias en los pasos tanto pre, intra y postoperatorios para lograr esto. Para casi todos los

cirujanos de cataratas, lograr el resultado postoperatorio deseado es de suma importancia.

Los cirujanos buscan maximizar la precision y limitar las irregularidades postoperatorias para
lograr ayudar a los pacientes a conseguir sus necesidades refractivas postoperatorias.

Después de la cirugia de catarata, el sistema resultante de dos lentes entre la cornea y el lente
intraocular en gran parte determinan la refraccion postoperatoria. Esto hace de la eleccion del LIO
uno de los pasos mas importantes en la cirugia de catarata. Esta eleccion se guia principalmente
por la discrecion de un cirujano individual y las preferencias personalizadas y basadas en
experiencia para elegir un LIO. Un lente se elige basado en el poder de LIO sugerido por alguna

de las formulas de calculo de LIO modernas preferida por el cirujano.

En la cirugia de catarata de la actualidad, hay muchas més medidas para optimizar y mejorar este
proceso que antes. Esta abundancia de opciones, sin embargo, usualmente causa dilemas clinicos
y confusion cuando se trata de buscar una refraccion postoperatoria Optima para dado paciente.

Las férmulas de célculo de lente intraocular (LIO) comenzaron a formalizarse en los 1960s a 1970s.

Fyodorov introdujo una féormula temprana basada en los principios de la vergencia refractiva
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tedrica para predecir el poder del LIO que permitiria que la imagen refractada caiga en la retina.'?

La formula se baso en 3 variables que podian ser extraidas de informacion biométrica: longitud
axial (LA), poder refractivo corneal (K), e incluso la profundidad de la cdmara anterior (PCA)
calculada (postoperatoria). A pesar de que la formula de Fyodorov se utilizaba para lentes de
camara anterior, ésta resaltaba la idea clave de la necesidad de predecir donde descansara el lente
después de la cirugia.'> Esto se observa como un tema recurrente en las formulas subsecuentes de
vergencia, ya que cada nueva modificacion busca predecir de mejor manera la posicion
postoperatoria del lente dentro del ojo, comunmente referido como la posicion efectiva del lente

(PEL).

Biometria ocular

Para poder lograr una refraccion postoperatoria predecible tras la cirugia de catarata es importante
dispone de una biometria muy exacta. Norrby analizé las fuentes de error en el calculo de la
potencia de las LIO comprobando la precision de las mediciones biométricas y clinicas, y llegé a
la conclusion de que las tres fuentes principales de error eran la longitud axial (LA), la posicion

efectiva del lente (PEL) y la refraccion postoperatoria, que contribuyen al 79% del error total.

Biometria ultrasonica

Tradicionalmente, para medir la LA se recurria a la biometria ultrasonica. La primera técnica
utilizada fue la técnica de aplanamiento, en la cual se colocaba una sonda ultrasénica en contacto
directo con la cornea. En este caso, la compresion corneal hace que, en general, la LA reduzca
falsamente. La biometria por aplanamiento ha dado paso a otros métodos sin contacto. Aunque se
ha comprobado que la técnica de inmersion es mas reproducible que la de aplanamiento, en ambos
casos hay que tener presentas las propiedades de los ultrasonidos.

Con la biometria en modo A, los errores en la medicion de la LA representan el 50% del error en

la potencia del LIO cuando se utilizan formulas de dos variables.

Biometria optica

Se ha comprobado que la biometria Optica es bastante mas exacta y reproducible, por lo que
rapidamente se estd convirtiendo en el método mas utilizado para medir la LA. Los bidometros
opticos mas utilizados son IOLMaster (Carl Zeiss Meditec, Jena, Alemania) y Lenstar (Haag-Streit,

Koeniz, Suiza).
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IOLMaster: La version mas reciente de este aparato (IOLMaster 700) utiliza una configuracion
Optima que permite realizar una medicion telecéntrica y, por consiguiente, una queratometria

independiente de la distancia.

Lenstar: se basa en la refractometria de baja coherencia Optica y utiliza un diodo laser de 820 nm
para medir la LA, la PCA, el ECC y el EC. Calcula la queratometria a partir de una serie de 32
reflejos luminicos que proyecta la superficie corneal anterior.

Argos (Movu Inc., Komaki, Japon) y OA-2000(Tomey, Nagoya, Japén): otros dos bidmetros de

fuente de barrido que han aparecido recientemente.

Se ha comprobado que IOLMaster y Lenstar demuestran una excelente repetibilidad en todas las
mediciones de pardmetros biométricos y que existe bastante concordancia entre estos dispositivos.
Las diferencias en las mediciones de LA, PCA y EC entre estos dos dispositivos no produjeron

diferencias estadisticamente significativas a la hora de calcular la potencia de las LIO.

La mayor limitacion de la biometria Optica es su incapacidad para realizar mediciones a través de
cataratas densas u otras opacidades de medios que no permitan la visualizacion de la macula. El
IOLMaster 700 ha demostrado una penetracion a través de cataratas subcapsulares posteriores

densas, y permitido medir satisfactoriamente la LA en el 96% de los casos.

A través del tiempo, las formulas han cambiado y han evolucionado. Cada vez mas la
categorizacion por “generacion” se utiliza menos, cediéndole el paso a la categorizacion basada en
derivacion. Estas derivaciones caen en uno de los siguientes grupos: histérica/basada en refraccion,
regresion, vergencia, trazado de rayos e inteligencia artificial. Las formulas histéricas y de
regresion (primera y segunda generacion de formulas como SRK, Binkhorst, Hoffer y SRK II), con
raras excepciones, se encuentran desactualizadas. Las férmulas de tercera y cuarta generacion
buscan determinar la PEL al tomar mas factores de la biometria en cuenta. El trazado de rayos es
una opcion prometedora que ha probado ser especialmente precisa en el contexto de la formula de
Olsen. Las formulas de LIO derivadas de inteligencia artificial pueden tener una precision aun

mayor para la prediccion del poder del LIO y actualmente crecen en popularidad. '
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Féormulas de Vergencia

Las formulas de vergencia se basan en las Opticas Gaussianas. En muchas féormulas de vergencia
comunmente utilizadas, la estimacion de la PEL se incorpora en las constantes del lente utilizadas
en el calculo. Las constantes varian con cada modelo de LIO, dependiendo en parte del material
del lente, geometria y su comportamiento previamente observado al ser implantado en un ojo.'*
Al mismo tiempo, los cirujanos pueden, y se les anima a que optimicen estas constantes de lente
para controlar los errores sistematicos como diferencias pequefias en las maquinas de biometria, la

técnica quirurgica e incluso factores del paciente.

Varias formulas de vergencia toman en cuenta hasta 6 parametros de biometria, y, por lo tanto, la
precision de estas formulas depende de obtener una buena biometria preoperatoria. Muchas de estas
medidas de biometria pueden ser obtenidas en maquinas de biometria unicas y plataformas que
simplifican el calculo del LIO y el proceso de seleccion.'>16

Formulas de tercera generacion

Las formulas de tercera generacion (SRK/T, Hoffer Q y Holladay 1) fueron desarrolladas de una
serie de modificaciones y actualizaciones conforme se iba ganando mas conocimiento sobre los
cambios en el poder del lente con las diferentes longitudes axiales y la curvatura corneal. La
primera generacion de formulas confiaba en una sola y fija constante para la PCA basado en el tipo
de LIO, como la constante A en la primera formula de SRK.!” Esta formulacion llevé a grandes
errores en la refraccion predicha. Las formulas de segunda generacion como SRK-II y Hoffer
(predecesor de Hoffer Q) introdujeron cambios en la constante de la PCA como funcién de la LA 3
Ambas generaciones de formulas fueron formulas basadas en regresion y ya no se utilizan.
Conforme se analizaron un mayor numero de resultados refractivos de cirugia de catarata, las
formulas de tercera generacion evolucionaron con derivaciones tedrico-matematicas mas
complejas para incorporar informacion biométrica para predecir el poder del LIO. La ecuacion
SRK/T combin6 un modelo tedrico-matematico con regresion empirica para optimizar la PCA,
para modificar el grosor de la retina y el indice de refraccion corneal.!®

Muchos estudios han comparado las diferentes formulas de LIO para evaluar cual es mas precisa,
y para que caracteristicas oculares. En el rango mediano de LA, las férmulas de tercera generacion
fueron igual de precisas en los célculos de poder de LIO. En un analisis de >13,000 cirugias con

lentes SN6OWF y SN60AT, todas las formulas, incluyendo las de tercera generacion, tenian errores
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de prediccion dentro de 0.1 D de la refraccion estimada cuando se utilizaba en longitudes de ojos
promedio (23-25 mm).?’ Al moverse fuera de este rango, inician los errores de prediccion para

divergir ampliamente entre las distintas formulas.

Foérmulas de cuarta generacion

A pesar de que la queratometria corneal y la LA son las variables fundamentales para el calculo
del poder del LIO, existen limitantes inherentes al utilizar solo dos pardmetros anatomicos para
determinar la PEL. Otras actualizaciones en formulas incorporaron variables adicionales o
modificaciones de ecuaciones para disminuir el error de prediccion en las formulas y por lo tanto
mejorar los resultados refractivos. La formula de Haigis introdujo tres constantes independientes,
llamadas a0, al y a2, en la ecuacion para cambiar matematicamente la curva de prediccion del

poder del LIO, agregando mas flexibilidad a la férmula.?!

El algoritmo de Holladay 2 expandi6 el nlimero de parametros utilizados en el calculo de poder del
LIO hasta 7 variables: LA, queratometria, PCA, distancia blanco-blanco, grosor del cristalino,
refraccion preoperatoria y edad. Basado en los errores de prediccion, esta formula parece ser mas
precisa en longitudes axiales de corta a intermedia, pero pudiera no ser una mejora importante a la

formula de Holladay 1.%2

Ajuste de Wang-Koch

Los ojos muy largos pueden volverse un reto para el calculo de LIO. El ajuste de Wang-Koch puede
aplicarse a algunas formulas de tercera y cuarta generacion para optimizar el calculo para LA >25
mm.? El efecto del ajuste de WK es el de generar un cambio en los resultados refractivos finales
en ojos largos de hipermetrépico a miopico, y puede ser considerado como adjunto al uso de

formulas como Holladay 1, Hoffer Q, SRK/T y Haigis en ojos largos.

Formulas de trazado de rayos

Distinto a las ecuaciones basadas en vergencia, la formula de Olsen usa el trazado de rayos exacto
y el para-axial de la luz optica a través de los medios refractivos del ojo, incluyendo las opticas
especificas de un LIO, para obtener la posicion postoperatoria de ese lente.>** Este principio se
simplifico hacia la constante C en la formula, la cual relaciona matematicamente el centro del LIO

con la PCA preoperatoria y el grosor del cristalino. En la formula de Olsen, la constante del lente
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no se relaciona con la LA y el poder corneal, sino con la caracteristica del cristalino y la dimension

de la camara anterior.?’

Inteligencia artificial

El calculador de Hill-RBF es un nuevo método de calculo de LIO que utiliza inteligencia artificial
y analisis de regresion de una gran base de datos de resultados refractivos postquirurgicos actuales
para predecir el poder del LIO. Usando el método de reconocimiento de patrones, el algoritmo
puede ser capaz de contar factores no definidos en el célculo del poder del LIO que no pueden ser
modelados en las ecuaciones de vergencia o de trazado de rayos.?® Al mismo tiempo, debido a que
Hill-RBF se basa principalmente en informacion empirica, su precision es limitada por el tipo de
informacion y caracteristicas del ojo del que deriva. Por ejemplo, si las caracteristicas anatomicas
de un ojo particular no coinciden con muchos de los ojos en la base de datos de Hill-RBF, entonces
la prediccion del LIO va a ser menos precisa, y el calculador reconocera su limitante al mostrar una

notificacion de fuera de rango.

La férmula de Kane es otra formula que incorpora inteligencia artificial con Optica tedrica para la
prediccion del LIO. Los pardmetros requeridos son LA, poder corneal, PCA, sexo y una constante
A.?" El grosor del cristalino y el grosor corneal son pardmetros opcionales, pero pueden aumentar
la precision de la formula. Dos estudios comparativos han demostrado que la formula de Kane tiene
menor error absoluto comparado con otras férmulas mas antiguas y nuevas, incluyendo Barrett
Universal II, Olsen y Hill RBF. En el estudio del 2020 de 10,930 ojos, la formula de Kane fue la
mas precisa para todos los rangos de LA, con el menor error absoluto para ojos largos, LA >26.0

mm.?®

Retos para las formulas de calculo de LIO

A pesar de los avances en las técnicas quirargicas, la biometria y los célculos de LIO, ciertas
situaciones clinicas permanecen como retos a médicos que eligen el poder del LIO. Algunas de
estas circunstancias especiales incluyen las ectasias corneales, ojos postoperados de cirugia
refractiva y los ojos pediatricos. Las barreras para poder lograr resultados consistentes y precisos
en el calculo del LIO incluyen la inestabilidad de las dimensiones del ojo y mediciones imprecisas

o dificiles, especialmente las queratometrias.?’
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Los pacientes con ectasias corneales, como queratocono, degeneracion marginal peliicida o ectasia
post cirugia refractiva son casos retadores no solo debido al astigmatismo irregular de la cornea,
que hace las mediciones queratométricas precisas una tarea dificil y menos confiable, pero también
debido a la posibilidad de progresion de la enfermedad y la inestabilidad de la coérnea, lo cual
inevitablemente llevara a un aumento en el error refractivo. La queratometria es muy
probablemente la fuente del mayor error en los calculos en pacientes con ectasias corneales. Esta
es usualmente irregular, haciendo la estimacién del poder corneal efectivo dificil de calcular.

Para algunos pacientes con ectasia corneal severa, los mejores resultados refractivos se pueden

conseguir al realizar cirugia de catarata después de un trasplante de cornea.>

Entre los aparatos de queratometria, la reproducibilidad de las mediciones en queratoconos es
mejor con el Pentacam ya que este incorpora la curvatura corneal posterior.®! El pentacam también
tiende a medir los valores queratométricos mas planos cuando se compara con biometria optica y

su uso por lo tanto puede ayudar a evitar resultados hipermetrépicos. !

Conforme la curvatura corneal aumenta, todos los aparatos de biometria disminuyen su
reproducibilidad. Para el queratocono avanzado (queratometrias promedio centrales >53.0 D)
algunos autores prefieren utilizar valores estandar de queratometrias o utilizar la formula de Barrett
Universal II y buscar al menos 3 dioptrias mas de miopia que el resultado refractivo planeado.

Existe una tendencia para errores hipermetrdpicos en pacientes con queratoconos.

Pacientes post-operados de cirugia refractiva

Los pacientes con ojos post-operados de cirugia refractiva presentan un reto para los célculos con
formulas de vergencia debido a que el poder corneal anterior se altera por el procedimiento. La
discordancia aumentada entre la curvatura corneal anterior y posterior lleva a errores en el calculo
de la PEL cuando se introducen los valores de queratometria anterior en las formulas de calculo de
LIO. La sorpresa hipermetrdpica es la norma en estos casos a menos que se realicen cambios que

tomen en cuenta la historia de cirugia refractiva.>

Los factores que impactan los célculos incluyen el tipo de cirugia refractiva corneal y la

disponibilidad de queratometria o informacion refractiva previo a la cirugia refractiva. La incluso
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de varias medidas queratométricas, como el valor simulado K (Sim-K), queratometria corneal

central o queratometria corneal basada en topografia.3*?

Para pacientes postoperados de queratotomia radiada no hay un consenso claro para el método
Optimo para obtener informacion de biometria o la mejor formula de calculo de LIO. Se ha sugerido
que usar principalmente las medidas centrales del poder corneal (3 mm) pueden tener resultados

mas precisos que los de utilizar medidas de radio de mayor tamafio.

En un estudio reciente de 52 pacientes post-operados de queratotomia radiada, se compard la
precision de 7 formulas de calculo de LIO, incluyendo Barrett True K (basada en Barrett Universal
II) con historia preoperatoria, Barrett True K con historia parcial, Barrett True K sin historia
preoperatoria, Double K Holladay 1, Potvin-Hill y Haigis. La formula de Barrett True K con
historia refractiva preoperatoria tuve el error absoluto promedio mas bajo. Adicionalmente, si no
habia historia disponible, la formula de Barrett True K sin historia aun se desempefié mejor que la

Double K Holladay, Potvin-Hill y Haigis.*

Para los pacientes post-operados de LASIK o PRK se han publicado diferentes métodos para
calculo de LIO, los cuales difieren entre si en el tipo de biometria utilizada para los factores
correctores en relacion con la cantidad del cambio refractivo que gener6 el procedimiento laser. La
formula de Barrett True K también puede ser utilizada para pacientes post-LASIK/PRK y puede
ser utilizada con o sin historia queratométrica. Un estudio del 2016 demostré que la férmula de
Barrett True K tuvo un error absoluto promedio mas pequefio y variabilidad en el error de

prediccién y se compard con otras formulas como Shammas, Haigis-L, Maloney y Masket.>*

Pacientes pediatricos

Los pacientes pediatricos que requiere cirugia de catarata requieren una evaluacion clinica y
planeacion cuidadosa. Es importante tomar en cuenta que el ojo pedidtrico continuard en
crecimiento hasta la adolescencia, hasta que gradualmente comience a disminuir la tasa de
crecimiento. La practica general es dejar al paciente afaco en los menores de 1 afio, con colocacion
de lente en un segundo tiempo.*> En los casos en que la colocaciéon de un lente intraocular es
apropiado en el momento de la lensectomia, los cirujanos eligen una correccion hipermetrépica

para tomar en cuenta el factor del crecimiento del ojo con el tiempo. Existen varios estudios que

20



han propuesto una escala de subcorreccion dependiendo de la edad del paciente al momento de la

cirugia de catarata. 37

Los ojos pediatricos estan propensos a mayor error en la prediccion del poder del LIO debido al
tamafio tan pequefio de su LA. El Estudio de Tratamiento de Afaquia compar6 Hoffer Q,
Holladayl, Holladay 2, SRK I y SRK/T para los pacientes pediatricos. SRK/T tuvo el menor error
de prediccion promedio y también el mayor porcentaje de pacientes dentro de 1.0 D de la prediccion

(46%).38

Los calculos de LIO han evolucionado en gran medida desde tiempos iniciales de primera y
segunda generacion de féormulas. En el panorama moderno actual que cada vez es méas y mas
demandante, una meta generalmente aceptada para un resultado refractivo debe ser dentro de 0.50
D de emetropia o una miopia leve. Sin embargo, en la realidad esta meta solo es lograda
aproximadamente el 70-80% de las veces con cualquiera de las férmulas no optimizadas.** Esto
deja aproximadamente 1 de cada 4 pacientes con un resultado refractivo >0.5 D fuera de la
refraccion planeada. Esta variabilidad refractiva puede llevar a la necesidad de correccion con gafas

o cirugia para abordar el error refractivo residual.*

Debido a este problema, la mayoria de los cirujanos dependen de multiples formulas para calcular
el poder del lente para sus proximas cirugias. Este proceso usualmente requiere dedicacion de una
importante porcion del flujo de trabajo y tiempo para decidirse por un céalculo de LIO. Las férmulas
modernas de célculo de LIO han evolucionado en gran medida desde las formulas simples de

regresion linear como SRK Iy SRK I1.#!

La introduccion de formulas teéricas como Holladay, SRK/T, Hoffer Q y Haigis han proporcionado
un nivel mejorado de precision durante muchos afios.!”!®° Sin embargo, se ha presentado un flujo
de nuevas formulas. Recientemente Barrett, Olsen, Holladay 2 y Hill-RBF. Mas alla, muchas de
estas formulas se han optimizado en los afios con ajustes suplementarios para ayudar a mejorar su
precision.

Entre la nueva generacion de formulas, la considerada como la més precisa y predecible es la
formula de Barrett Universal II. La formula de Barrett Universal II usa pardmetros opcionales

recomendados para refinar la precision, incluyendo la profundidad de la camara anterior, el grosor

21



del cristalino y la distancia blanco-blanco. Puede ser, sin embargo, un reto adquirir los parametros
opcionales en algunos pacientes que requieren cirugia y las medidas no pueden obtenerse en todos
los centros debido a la limitacion de dispositivos.

Actualmente, permanece poco claro si incorporar los parametros opcionales conlleva una
importante diferencia en el célculo del poder predicho del lente intraocular.

En un estudio del 2016 Kane y cols. compararon la Super Formula Ladas, el método de LIO de
Fullmonte y la formula Hill-RBF con la formula de Barrett Universal II en 3122 ojos de 3122
pacientes.?’ Estos autores encontraron que la formula de Barrett Universal 11 tenia el error absoluto
promedio mas bajo de todas estas féormulas para un unico modelo de LIO (Acrysof IQ SN60WF).
Melles y cols. compararon la precision de la formula de Barrett Universal II, Olsen, Haigis,
Holladay 2, Holladay 1, SRK/T y Hoffer Q en 13,301 ojos. Barrett Universal II proporciono los
mejores resultados; 0.31+-0.40D (0.25 D) junto con 80.80% de los ojos entre +-0.50 D. '’

Mientras estas formulas sofisticadas son mucho mejores que las generaciones previas de formulas
de regresion, cada formula tiene sus propias ventajas y desventajas bajo circunstancias especificas.
No existe una sola formula que sea lo suficientemente adaptable o maleable para ser aplicable para

cualquier tipo de ojo.

En el 2015, Ladas y cols idearon una solucion para abordar esta necesidad al introducir el concepto
de una “super formula” para célculo de L1O.*

La Super Formula Ladas,* predice el resultado refractivo al utilizar una de cinco férmulas
existentes dependiendo de lo que la literatura ha mostrado ser la formula mas precisa para esa
combinacién particular de longitud axial y queratometria.?® El mayor beneficio de la super formula
es que es utilizable para todos los tipos de ojos: cortos, largos, con corneas planas o curvas. El
concepto de la tridimensionalidad que esta innato en la super formula de Ladas y representado con
su superficie sirve como un método grafico para comparar una o mas féormulas.

Hacer esto ha llevado a un mayor refinamiento de la super formula al resaltar las areas de los
dilemas clinicos y el acuerdo clinico entre una o mas formulas. Ademas, el uso de esta formula
promete retirar la carga del cirujano de tener que lidear con multiples formulas. Se ofrece como
una solucién Unica que espera abordar ojos con poderes corneales y longitudes axiales promedio,
y aquellos que se encuentren en los extremos andmalos. Lo mas importante de esta formula es que

proporciona un entorno maleable que permite una constante mejoria dentro de la formula.
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La super formula de Ladas como se ha publicado sirve como una columna sélida hacia lo que hoy
en dia es una version avanzada de la misma. En su estado original, utilizaba LA, poder corneal,
PCA, constante de lente y refraccion planeada como parametros a ingresar. Con la ayuda de
técnicas complejas de aprendizaje profundo e inteligencia artificial, esta formula ha evolucionado
a un nivel de precision mejorado. La tltima version de la formula se optimizé usando resultados

postoperatorios tomados de varios cirujanos de catarata de alto volumen.
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

(La Stper Formula Ladas es mas precisa para el célculo de lente intraocular comparandola con la

formula de Barret Universal 11?7
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V. JUSTIFICACION

La catarata es la enfermedad ocular mas frecuente. Aunque actualmente se busca un tratamiento
farmacologico preventivo o terapéutico para este trastorno que puede causar ceguera, parece que
todavia estamos muy lejos de encontrar esa solucion. Por consiguiente, la inica alternativa viable
es el tratamiento quirurgico de las cataratas, que generalmente incluye la implantacion de lentes
intraoculares (LIO). La OMS estimaba que para el afio 2020 se realizarian aproximadamente 32
millones de cirugias de catarata de manera anual a nivel mundial. Con el aumento en la seguridad
de la cirugia de catarata y la mejoria de las formulas de célculo de LIO, la demanda de los pacientes
para un mejor resultado refractivo postoperatorio ha ido en aumento, siendo esta cirugia realizada
incluso en pacientes que alin no presentan una catarata visualmente importante.

Generalmente se acepta una meta refractiva que se encuentre dentro de los 0.50 D de la refraccion
planeada como lo mas aceptado. Sin embargo, en la realidad, esta meta se logra solo en
aproximadamente el 70-80% de los casos en los que se realizé un calculo con una féormula no
optimizada.

Es un estudio que solo se realizara con un dispositivo de interferometria parcial de coherencia
(IOLMaster 700) por lo que los datos puede que no sean extrapolables a otros dispositivos.

Es un estudio que se puede realizar sin necesidad de recursos extra ya que todo el material que se

necesita ya se encuentra en el departamento donde se realizara el mismo.
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VI. HIPOTESIS

La Stuper Formula Ladas es mas precisa para el calculo de lente intraocular comparandola con la

formula de Barrett Universal Il en pacientes operados de cirugia de catarata.
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VII. OBJETIVOS

7.1 Objetivo general
Comparar los resultados refractivos generados por la Super Formula Ladas y la formula de

Barrett Universal II de pacientes operados de cirugia de catarata.

7.2 Objetivos especificos

7.2.1 Establecer los resultados refractivos generados por la Super Formula Ladas en pacientes
operados de cirugia de catarata.

7.2.2 Establecer los resultados refractivos generados por la formula de Barrett Universal II en
pacientes operados de cirugia de catarata.

7.2.3 Determinar el error absoluto promedio en el célculo de lente intraocular de cada formula
utilizada en el estudio.

7.2.4 Identificar el error absoluto promedio de la Stiper Formula Ladas y el error absoluto la

formula de Barrett Universal 11 con el resultado refractivo final.
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VIII. MATERIAL Y METODOS

8.1 Diseiio del estudio

Taxonomia: Retrospectivo, comparativo, transversal y observacional.

Tipo de estudio clinico-epidemiologico: Serie de casos.

8.2 Universo de estudio
Los pacientes que participaran en el estudio seran pacientes a los que se les realizo cirugia de

catarata y refraccion 1 mes después de la cirugia.

8.3 Lugar de realizacion
El presente proyecto de investigacion se realizara en las instalaciones del Hospital Civil de

Culiacan, en el servicio de Oftalmologia.

8.4 Periodo de realizacion
Fecha de inicio: 1 de Julio del 2022
Fecha de término: 2 de diciembre de 2022.

8.5 Criterios de inclusion

8.5.1 Cirugia de catarata sin complicaciones con colocacion de lente intraocular en bolsa.
8.5.2 Biometria preoperatoria realizada con IOLMaster 700.

8.5.3 Si a un paciente se le realizo6 cirugia bilateral, se elegira solo un ojo al azar.

8.6 Criterios de exclusion

8.6.1 Biometria incompleta.

8.6.2 Astigmatismo corneal >4.0 dioptrias.

8.6.3 Otra enfermedad corneal.

8.6.4 Cirugia de catarata complicada.

8.6.5 Vitrectomia previa.

8.6.7 Procedimientos adicionales durante la cirugia.

8.6.8 AVMC postoperatoria peor de 20/40.
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8.6.9 Complicaciones postoperatorias.

8.7 Criterios de eliminacion

8.7.1 Ninguno

8.8 Analisis estadistico propuesto
Se utilizara estadistica descriptiva con medidas de tendencia central y dispersion de los datos a

través de medias y desviaciones estdndar para el caso de variables continuas.

8.9 Calculo del tamaiio de la muestra
Se realizara un estudio de serie de casos retrospectivo ya que el tamafio de muestra requerido para

hacer un estudio comparativo es de 3568 ojos.

8.10 Descripcion general del procedimiento
Captacion de pacientes:
Se incluirdn pacientes que hayan sido operados en el Hospital Civil de Culiacan y en Buena Vista

Sinaloa IAP.

Recoleccion de datos:
Una vez captados los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion del protocolo, se

revisaron los expedientes de los cuales se fue extraida la informacion requerida.

Maniobras de intervencion:

Ninguna

Momento y frecuencia de las mediciones:

Se realizara una medicion en el tiempo de cada parametro a valorar.
Analisis de los datos:

Una vez recolectados los datos se realizard la captura de estos en una base de datos del programa

Paquete Estadistico para las Ciencias Sociales (SPSS) para su organizacion, codificacion y analisis
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estadistico propuesto para calcular el analisis logistico para estimar las medidas de tendencia

central y dispersion de datos.

Reporte de resultados:
Una vez concluido el andlisis estadistico de los datos, se realizara la interpretacion critica de los

resultados y posteriormente a la redaccion de la tesis con los resultados obtenidos.

Recolectar
datos de
biometria Realizar calculo de Reporte de resultados en base
con £ LIO con férmula de datos
1QLMaster Barrett Universal |l
T00y ! l
refraccion - - .
s Realizar célculo de Andlisis de datos
operatoria = LIO con farmula
>1 mes Ladas

8.11 Cuadro de definicion operacional de variables

VARIABLE DEFINICION TIPO DE | ESCALA DE
OPERACIONAL VARIABLE MEDICION
Edad Tiempo transcurrido desde | Cuantitativa Ordinal

su nacimiento hasta el dia
que se aplico la formula que

se esta investigando.

Sexo Distincion de caracteristicas | Cualitativa Dicotoémica
biologicas tipicamente
asociadas al sexo masculino

o femenino

Longitud axial Longitud anteroposterior del | Cuantitativa Continua
ojo medida desde la cara

anterior de la cornea hasta el

epitelio pigmentado de la
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retina.

K1 Queratometria mas plana. Cuantitativa Continua
K2 Queratometria mas curva. Cuantitativa Continua
Profundidad  de | Profundidad medida desde la | Cuantitativa Continua
camara anterior parte anterior de la cornea

hasta la cara anterior del

cristalino.
Equivalente Refraccion  postoperatoria | Cuantitativa Continua
esférico planeado | planeada.
Equivalente Refraccion  postoperatoria | Cuantitativa Continua
esférico real.
postoperatorio

8.12 Estandarizacion de instrumentos de medicion

IOLMaster 700

Autorefractometro Topcon KR-800

Super Formula Ladas

Formula de Barrett Universal 11

8.13 Registro de protocolo en Comité de Investigacion y Comité de Etica en Investigacién
El presente trabajo titulado “Comparacion de la super formula ladas con barrett universal II para
calculo de lente intraocular” fue evaluado y aprobado por el COMITE DE INVESTIGACION
(REGISTRO: 19 CI 25 006 004) siendo presidente del comité el Dr. Saul Armando Beltran

Ontiveros; el dia 30 de septiembre de 2022 con nimero de aprobacion 436.

El presente trabajo titulado “Comparacion de la super formula ladas con barrett universal II para
calculo de lente intraocular” fue evaluado y aprobado por el COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION (Registro ante la comision nacional de Bioética: CONBIOETICA-25-CEI-
001-20180523) siendo presidenta del comité la Dra. Martha Elvia Quifionez Meza; el dia 09

de noviembre de 2022 con nimero de aprobacion 117-2022.
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IX. RECURSOS Y FINANCIAMIENTO

Se involucrara en el desarrollo del presente protocolo a médicos Oftalmdlogos que hayan realizado
sus cirugias en Buena Vista Sinaloa IAP, asi como en el servicio de Segmento Anterior del Centro
de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud, con apoyo por parte del personal de
enfermeria y trabajo social. No se realizard cobro alguno a los pacientes gracias a la naturaleza

retrospectiva del estudio.
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X. RESULTADOS

Este estudio se realiz6 en el Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud (CIDOCS)
del Hospital Civil de Culiacan. Se evaluo la biometria con IOL Master y los resultados refractivos
1 mes postoperatorios en un total de 251 ojos de 251 pacientes, de los cuales 131 (52.1%) eran ojos
derechos. Del total de los 251 pacientes, 158 (62.9%) eran de sexo femenino. Respecto a la edad
de los pacientes, esta varié de un minimo de 45 afios a un maximo de 91 afios, con una media de

68 (DE 9.3)

Cuadro 1. Datos demograficos

Sexo Frecuencia Porcentaje

Masculino 93 37.05%

Femenino 158 62.9%

Edad Minimo Maximo Media Desviacion

estandar

45 91 68 9.3

Ojo Derecho Izquierdo Total
131 120 251

Del total de 251 ojos, 35 ojos tenian una longitud axial <22.00 mm y 17 ojos tenian una longitud
axial >25.00 mm, teniendo un total de 200 ojos que entraban dentro del rango de longitudes axiales
promedio de 22.00-25.00 mm. Se encontré una LA promedio de 23.21 (DE 1.21), una
queratometria K1 promedio de 43.40 (DE 1.55) y una queratometria K2 promedio de 44.36 (DE
1.55), un ACD promedio de 3.05 (DE 0.43), todos entrando en el rango de la normalidad.

Cuadro 2. Datos de biometria

Desviacion estandar
1.21

Promedio
LA 23.21
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K1 43.40 1.55
K2 44.36 1.55
PCA 3.05 0.43
GC 4.48 0.41
DBB 11.83 0.42

LA= Longitud axial; K1 = Queratometria mas plana; K2= Queratometria mas curva; PCA=

Profundidad de la camara anterior; GC = Grosor del cristalino; DBB = Distancia blanco blanco

Respecto a la muestra total, en la SFL encontramos un EAM de 0.359, un EAMed de 0.285 y un
error de prediccion de 43.4% en el rango de +0.25 D, 74.9% en el rango de +£0.50 D y 95.21% en
el rango de +1.00 D. En la férmula de BUII encontramos un EAM de 0.369, un EAMed de 0.285
y un error de prediccion de 43.8% en el rango de +0.25 D, 75.2% en el rango de £0.50 D y 96.01%

en el rango de £1.00 D

Cuadro 3. Errores de prediccion de cada formula en todo el rango de longitudes axiales

Formula EAM | EAMed | Error de prediccion (% de ojos)
+(0.25 +0.50 D | +1.00 D

Super 0.359 | 0.285 434 74.9 95.21

Féormula

Ladas

Barrett 0.369 | 0.305 43.8 75.2 96.01

Universal 11

EAM = Error absoluto medio; EAMed= Error absoluto mediano

Figura 1. Errores de prediccion de cada formula en todo el rango de longitudes axiales
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Respecto al subgrupo de ojos cortos, en la SFL encontramos un EAM de 0.350, un EAMed de
0.220 y un error de prediccion de 54.2% en el rango de +0.25 D, 74.2% en el rango de £0.50 D y
94.2% en el rango de £1.00 D. En la formula de BUII encontramos un EAM de 0.461, un EAMed
de 0.390 y un error de prediccion de 37.1% en el rango de £0.25 D, 62.8% en el rango de +£0.50 D
y 88.5% en el rango de +£1.00 D.

Cuadro 4. Errores de prediccion de cada formula en ojos cortos. LA <22.00

Formula EAM EAMed | Error de prediccion (% de ojos)
+0.25 +0.50 D +1.00 D

Super 0.350 0.220 54.2 74.2 94.2

Formula

Ladas

Barrett 0.461 0.390 37.1 62.8 88.5

Universal 11

EAM = Error absoluto medio; EAMed= Error absoluto mediano

Figura 2. Errores de prediccion de cada formula en ojos cortos. LA <22.00
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En el subgrupo de ojos promedio, en la SFL encontramos un EAM de 0.369, un EAMed de 0.315
y un error de prediccion de 39.5% en el rango de +£0.25 D, 75.0% en el rango de £0.50 D y 96.0%
en el rango de £1.00 D. En la formula de BUII encontramos un EAM de 0.361, un EAMed de 0.300
y un error de prediccion de 44.0% en el rango de +£0.25 D, 76.0% en el rango de £0.50 D y 96.0%
en el rango de +1.00 D.

Cuadro 5. Errores de prediccion de cada formula en ojos promedio. LA 22.00-25.00

Formula EAM | EAMed | Error de prediccion (% de ojos)
+0.25 +0.50 D +1.00 D

Stper 0.369 0.315 39.5 75.0 96.0

Formula

Ladas

Barrett 0.361 0.300 44.0 76.0 96.0

Universal 11

EAM = Error absoluto medio; EAMed= Error absoluto mediano
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Figura 3. Errores de prediccion de cada formula en ojos promedio. LA 22.00-25.00
Longitud Axial 22.00-25.00
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En el subgrupo de ojos largos, en la SFL encontramos un EAM de 0.291, un EAMed de 0.170 y
un error de prediccion de 61.1% en el rango de £0.25 D, 72.2% en el rango de +0.50 D y 100% en
el rango de £1.00 D. En la féormula de BUII encontramos un EAM de 0.283, un EAMed de 0.252
y un error de prediccion de 50.0% en el rango de +0.25 D, 94.4% en el rango de +0.50 D y 100.0%
en el rango de +1.00 D.

Cuadro 6. Errores de prediccion de cada formula en ojos largos. LA >25.00

Formula EAM EAMed | Error de prediccion (% de ojos)
+(0.25 +0.50 D +1.00 D

Super 0.291 0.170 61.1 72.2 100.0

Formula

Ladas

Barrett 0.283 0.252 50.0 94.4 100.0

Universal 11

EAM = Error absoluto medio; EAMed= Error absoluto mediano

Figura 4. Errores de prediccion de cada formula en ojos largos. LA >25.00
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XI. DISCUSION

El célculo del valor de poder del lente intraocular mas preciso (y subsecuente eleccion del lente)
se puede volver una tarea de mucho empeio, especialmente en la situacion en que al cirujano se le
presentan multiples opciones y puede estar inseguro de que foérmula es la mas precisa. Esta
situacion se vuelve cada dia mas importante con el aumento de la colocacion de lentes intraoculares

premium los cuales se acompanan de expectativas mas elevadas de los pacientes.

Generalmente se acepta una meta refractiva que se encuentre dentro de los 0.50 D de la refraccion
planeada como lo mas aceptado. Sin embargo, en la realidad, esta meta se logra solo en
aproximadamente el 70-80% de los casos en los que se realizé un céalculo con una féormula no

optimizada.

Entre la nueva generacion de formulas, la considerada como la mas precisa y predecible es la

férmula de Barrett Universal II. La Super Formula Ladas es una formula que ha sido publicada en
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la ultima década, la cual refiere utilizar 5 de las formulas descritas en la literatura como las mas

adecuadas para la diferente combinacion de longitudes axiales y queratometrias.

Ladas J et al*® en un estudio reciente realizaron una comparacion de 3 formulas (SRK/T, Holladay
1 y LSF) las cuales introdujeron a algoritmos de aprendizaje supervisados para predecir el error
entre la refraccion predecida y la refraccion resultante. Encontraron una mejoria en el EAM de
todas las formulas y un aumento en la cantidad de ojos que entraban en el rango de 0.5 dioptrias de
la refraccion predicha, sugiriendo una metodologia para mejorar las formulas de célculo de lente

intraocular existentes.

En este estudio se comparé la Saper Formula Ladas contra la férmula de Barrett Universal II para
el calculo de lente intraocular utilizando el error absoluto medio y el error absoluto mediano de

cada formula.

Respecto a los diferentes subgrupos de pacientes en los que realizamos la comparacion de estas
formulas, la Stper Formula Ladas mostré un mejor rendimiento que la formula de Barrett Universal
I en ojos cortos (LA <22.00) con un EAM de 0.350 para SFL y 461 para Barrett Universal II. En
el caso de ojos promedio los resultados fueron muy similares, mostrando un MAE menor para la
formula de Barrett Universal 11 de 0.369 y 361 para SFL. Respecto a los ojos largos (LA >25.00)
la féormula de BUII mostr6 un EAM menor de 0.283 contra un 0.291 de SFL, sin embargo, en este

grupo de pacientes el EAMed se encontré menor para SFL (0.170 vs 0.252).

Kane et al®

encontraron un EAM en todos los rangos de LA para la formula de Barrett Universal
IT de 0.381 siendo este menor al EAM presentado por la Stper Formula Ladas de 0.402. Colocando
a la SFL con el tercer EAM mas bajo de las 5 formulas comparadas en su estudio, siendo esta

inferior a la formula de Barrett Universal II en todos los grupos de LA.

Voytsekhivskyy** et al realizaron un estudio de 241 ojos de pacientes que presentaban una longitud
axial <22.00 encontrando un MAE de 0.428 para la formula de Barrett Universal II y un MAE de
0.468 para la Super Formula Ladas, siendo distinto a nuestro estudio en el que encontramos un

MAE menor a favor de la Stiper Formula Ladas (0.350 vs 0.461) en este grupo de pacientes.

Rocha-de-Lossada et al*?

0.285 y un MAE para la SFL de 0.308, sin embargo, al estudiar los ojos con LA <22.50 ellos

encontraron en todo el rango de LA un EAM para la formula de BUII de

encontraron un EAM para la SFL menor al de BUII con un valor de 0.283 y 0.305 respectivamente.
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1** realizaron un estudio de distintas formulas en el cual encontraron a la

Carmona-Gonzalez et a
formula de BUII con el menor EAM comparado con la SFL, sin embargo con valores muy similares
los cuales no demostraron significancia estadistica. Sus resultados en el estudio de ojos cortos (LA
<22.00) son similares a los obtenidos en nuestro estudio, presentando la formula de BUIl un EAM
de 0.45 vs un EAM de 0.461 encontrado en nuestro estudio, difiriendo en el caso de la SFL con un

EAM de 0.48 vs un EAM de 0.350 encontrado en nuestro estudio.

Szalai et al* realizaron una comparacion de formulas utilizando un tomoégrafo de coherencia optica
swept source (ANTERION, Heidelberg Engineering GmbH) para la realizacion de la biometria.
En este estudio encontraron a la SFL con un EAM menor al de la formula de BUII, 0.387 y 0.449

respectivamente.

XII. CONCLUSIONES

Encontramos a la Super Formula Ladas en primer lugar comparandola con la formula de Barrett
Universal II en la muestra global de pacientes, asi como en el subgrupo de ojos cortos (LA <22.00),
presentandose en segundo lugar para el resto de los subgrupos de LA. Aun asi, las diferencias entre
cada formula fueron minimas, lo cual fue distinto a lo descrito previamente en la literatura, por lo
que pudiera sugerirse la naturaleza maleable y la constante mejoria que ha ido presentando la SFL

a través de los afios.

Este estudio demuestra que la Super Formula Ladas puede ser una herramienta confiable, siendo
comparable con la formula de Barrett Universal II en todas las longitudes axiales, e incluso
demostrando superioridad en pacientes con ojos cortos. Sin embargo, ambas férmulas continian
ofreciendo un porcentaje de pacientes que entran en el rango de 0.50 D de la refraccion predicha
de 70-80%. Esto demuestra que alin existe espacio para mejoria y que una formula que se encuentre
en constante evolucion, presentando maleabilidad y que utiliza algoritmos de aprendizaje

supervisados puede ser la mejor opcidn a largo plazo.
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XIII. LIMITACIONES

Dentro de las limitaciones de este estudio se encuentra su naturaleza retrospectiva, ya que esto da
lugar a posibles errores de mediciéon que no hayan sido reportados. También consideramos la
inclusion de informacion de diferentes cirujanos como un potencial de error para el estudio. Otra
de las limitantes es el nimero de la muestra, especificamente la muestra de ojos con longitud axial
<22.00 (35 o0jos) y los ojos con longitud axial >25.00(17 ojos). Esta cantidad es insuficiente para
un proceso estadistico completo y por tanto introduce restricciones en la fiabilidad estadistica de

los resultados
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XV. ANEXOS

15.1 Perspectivas

15.1.1 Consideramos a la Super Férmula Ladas como una excelente herramienta para el calculo

del lente intraocular, su potencial de mejoria constante lo hace un buen candidato para el futuro.

15.1.2 Seria importante realizar un estudio con una mayor muestra para poder realizar un proceso

estadistico mas riguroso.
15.2 Aspectos éticos

El protocolo serd sometido para evaluacién y aprobacion por parte del Comité de Etica en
Investigacion del Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud (CIDOCS) del
Hospital Civil de Culiacan. Para salvaguardar la dignidad, derecho y seguridad de los involucrados.
Etica

Lo anterior de acuerdo con los principios establecidos en la Declaracion de Helsinski en el apartado

de Principios basicos para toda investigacion médica dictados en el parrafo 10 al 27, donde se

dictan las bases éticas para el desarrollo de una investigacion en seres humanos; y en cumplimiento
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con los aspectos mencionados en la Ley General de Salud en el titulo quinto “Investigacion para la
Salud”, capitulo unico, articulo 100 y 102 donde se establece que debe existir una comision de
ética e investigacion, dictando las bases para el desarrollo de investigacion en seres humanos en

nuestro pais.
Justificacidn clara del estudio

La catarata es la enfermedad ocular mas frecuente. Aunque actualmente se busca un tratamiento
farmacologico preventivo o terapéutico para este trastorno que puede causar ceguera, parece que
todavia estamos muy lejos de encontrar esa solucion. Por consiguiente, la inica alternativa viable
es el tratamiento quirtrgico de las cataratas, que generalmente incluye la implantacion de lentes
intraoculares (LIO). La OMS estimaba que para el afio 2020 se realizarian aproximadamente 32
millones de cirugias de catarata de manera anual a nivel mundial. Con el aumento en la seguridad
de la cirugia de catarata y la mejoria de las formulas de calculo de lente intraocular, la demanda de
los pacientes para un mejor resultado refractivo postoperatorio ha ido en aumento, siendo esta
cirugia realizada incluso en pacientes que alin no presentan una catarata visualmente importante.

Generalmente se acepta una meta refractiva que se encuentre dentro de los 0.50 D de la refraccion
planeada como lo mas aceptado. Sin embargo, en la realidad, esta meta se logra solo en
aproximadamente el 70-80% de los casos en los que se realiz6 un célculo con una formula no

optimizada.

Impacto en la Poblacion

Encontrar una mejor formula para célculo de lente intraocular seglin las caracteristicas biométricas
de cada paciente es de suma importancia en la practica de todo cirujano de catarata que no solo
busca ofrecerle a su paciente una mejor agudeza visual con correccion, sino que también busca
ofrecer la mayor independencia de gafas posible, lo cual se traduce en menos gastos en el futuro

para el paciente y menos riesgos de accidentes por mala vision.
Pertinencia Cientifica en el Disefio

Se trata de un estudio de serie de casos retrospectivo, comparativo, transversal y observacional.
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Se incluyen pacientes a los cuales se les haya realizado cirugia de catarata con colocacion de lente
intraocular en bolsa, a los cuales se les haya realizado una biometria preoperatoria con IOL Master

700, eligiendo solo un ojo al azar por cada paciente.

Se excluirdn los pacientes que presenten una biometria incompleta, con un astigmatismo corneal
>4.0 dioptrias o con enfermedades corneales adyacentes, que hayan presentado complicaciones
durante la cirugia o en el periodo postoperatorio o que presenten una agudeza visual mejor

corregida postoperatoria peor de 20/40.

Flujograma de la metodologia del estudio

Recolectar
datos de
biometria Realizar célculo de Reporte de resultados en base
con - LIO con férmula e i
10LMaster Barrett Universal Il
700y ! l
refraccion - - .
e Realizar célculo de Andlisis de datos
operatoria = LIO con farmula
>1 mes Ladas

Se captaran pacientes los cuales hayan sido operados de cirugia de catarata sin complicaciones

hace mas de un mes.

Se recolectaran los datos de la biometria con IOLMaster 700 utilizada previamente para el calculo
del lente intraocular asi como también se recolectara la refraccion post-operatoria del paciente

presentada 1 mes después de la cirugia.

Utilizando los datos de la biometria preoperatoria se realizard el célculo de lente intraocular

utilizando tanto la formula de Barrett Universal II como la Super Formula Ladas.
Se reportaran los resultados en la base de datos para su posterior analisis.

Se evaluara el error absoluto medio (EAM) de ambas formulas asi como el porcentaje de pacientes
en los cuales cada formula presentd una precision de +0.25, £0.50 y +1.00 dioptria para la

estimacion de la refraccion final.

VARIABLE DEFINICION TIPO DE | ESCALA DE
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OPERACIONAL VARIABLE MEDICION
Edad Tiempo transcurrido desde | Cuantiativa Ordinal
su nacimiento hasta el dia
que se aplico la formula que
se estd investigando.
Sexo Distincion de caracteristicas | Cualitatitva Dicotémica
biologicas tipicamente
asociadas al sexo masculino
o femenino
Longitud axial Longitud anteroposterior del | Cuantiativa Continua
ojo medida desde la cara
anterior de la cornea hasta el
epitelio pigmentado de la
retina.
K1 Queratometria mas plana. Cuantiativa Continua
K2 Queratometria mas curva. Cuantiativa Continua
Profundidad  de | Profundidad medida desde la | Cuantiativa Continua
camara anterior parte anterior de la cornea
hasta la cara anterior del
cristalino.
Equivalente Refraccion  postoperatoria | Cuantiativa Continua
esférico planeado | planeada.
Equivalente Refraccion  postoperatoria | Cuantiativa Continua
esférico real.
postoperatorio
Nivel de Riesgo

La investigacion corresponde a una investigacion sin riesgo, segtn el articulo 17 de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud de nuestro pais (CAPITULO 1/ TITULO
SEGUNDO: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos). Cumpliendo las pautas

¢ticas para investigacion biomédica en seres humanos del consejo de organizaciones
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internacionales de las ciencias médicas (CIOMS). No existe riesgo para la integridad fisica,
psicologica, social o legal. No existe riesgo de estigmatizacion ni discriminacion. Bajo
cumplimiento de las pautas éticas para investigacion biomédica del consejo de organizaciones
internacionales de las ciencias médicas (CIOMS) en la Pauta 4 donde se indica que debe asegurarse
el minimo riesgo para los participantes con la perspectiva de obtener un posible beneficio

individual, asi como una investigacion de valor cientifico y social.
Beneficios y Riesgos

En otros estudios realizados anteriormente por otros investigadores, donde se comparan diferentes
formulas, entre ellas la formula Barrett Universal Il han encontrado que €sta presenta el menor
error absoluto promedio para la estimacioén del poder del lente intraocular en la mayoria de las
longitudes axiales, sin embargo, existen muy pocos estudios que hayan incluido la super formula

Ladas.

Con este estudio se conocera el error de prediccion tanto de la férmula de Barrett Universal Il como

de la formula de Ladas en la poblacion de Culiacdn, Sinaloa.

Este estudio permitird que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del conocimiento
obtenido, pudiendo conseguir mejores resultados refractivos postoperatorios en una mayor

cantidad de pacientes.
Riesgos del estudio

No se han reportado efectos adversos secundarios a la realizacién de biometria con IOL Master

700.
No se incluye poblacion vulnerable en la realizacion de este estudio

Este, al ser un estudio sin riesgo para el paciente, que no requiere someterlo a una evaluacion
agregada a la evaluacion de rutina en su periodo postoperatorio no requiere de un consentimiento

informado.
Confidencialidad

Para proteger la confidencialidad de la informacion, el acceso a los expedientes sera inicamente
por parte del investigador. Se asignara un nimero aleatorio a cada paciente y sera el utilizado para

el analisis estadistico. No se recolectara informacion identificable si no es necesaria. Lo anterior
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siguiendo las pautas éticas para investigacion biomédica del consejo de organizaciones
internacionales de las ciencias médicas (CIOMS) indicado en la pauta 9, donde se establece la

proteccion de la confidencialidad y los datos de los pacientes.
Conlflicto de Interés

La biometria con IOL Master 700 y la refraccion postoperatoria del paciente forman parte de los
estudios de rutina de un paciente al cual se le realiza una cirugia de catarata. Ningin estudio
generara un costo extra al ya establecido en la evaluacion de rutina. Por lo anterior, se declara no

tener conflictos de interés.

Hospital Civil de Culiacan
Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud

Departamento de Oftalmologia

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre

Sexo

Edad

Ojo: Derecho/izquierdo

Longitud axial

K1

K2

Profundidad de camara anterior
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Equivalente esférico planeado

Equivalente esférico postoperatorio
(1 mes)

XVI. SIGLAS Y ABREVIACIONES

AVMC: Agudeza visual mejor corregida

CIOMS: Consejo de organizaciones internacionales de las ciencias medicas
CIDOCS: Centro de investigacion y docencia en ciencias de la salud

EAM: Error absoluto medio

EAMed: Error absoluto mediano

Hill-RBF: Hill Radial Basis Function (formula de calculo de lente intraocular)
IAP: Instituto de atencion privada

K: Queratometria (curvatura corneal)

LA: Longitud axial

LASIK: Queratomileusis in situ asistida con laser

LIO: Lente intraocular

OMS: Organizacion mundial de la salud

PCA: Profundidad de cdmara anterior

PEL: Posicion efectiva del lente
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PRK: Queratectomia fotorrefractiva

SCP: Subcapsular posterior (catarata)

Sim-K: Queratometria simulada

SPSS: Paquete estadistico para ciencias sociales
SRK: Sanders-Retzlaff-Kraff (formula)

SRK/T: Sanders-Retzlaff-Kraff/T (féormula)
SRK-II: Sanders-Retzlaff-Kraff IT (férmula)
WK: Wang-Koch (ajuste)
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