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Ambulatoria nimero 36. 2Coordinador clinico de educacién e investigacion en salud de
Hospital General de Sub zona con UMF 8, Tlaxcala. 3Residente de Oftalmologia del
Hospital General de Zona numero 20.

ANTECEDENTES: La mayoria de pacientes sometidos a cirugia de catarata son aquellos
mayores de 60 afios, por lo que la necesidad de conocer el astigmatismo inducido
quirargicamente se ha convertido un factor crucial para lograr mejores resultados
refractivos. El astigmatismo inducido quirurgicamente se define como el cambio en la
curvatura corneal determinado por la diferencia entre la queratometria preoperatoria y
postoperatoria. Existen elementos fundamentales que determinan el efecto astigmatico
de una incision durante la cirugia por facoemulsificacion, como son: el tamafio, el tipo, la
localizacion y morfologia de ésta. Lo ideal para generar una ganancia visual temprana y
rapida recuperacion e incorporacion social de los pacientes seria realizar incisiones de 3
a 3.2 mm sobre cornea clara empleando un lente intraocular flexible, induciendo un
cambio minimo de cilindro de 0.25 a 0.50 D.

OBJETIVO: Comparar la variabilidad queratométrica en incisiones de 3 mm y 6 mm en
cirugia de catarata por facoemulsificacion.

MATERIAL Y METODOS: Estudio comparativo, observacional, prolectivo, unicéntrico,
homodémico en pacientes mayores de 60 afios sometidos a cirugia de catarata por
facoemulsificacion en el servicio de Oftalmologia HGZ No. 20/ UMAA HGR No. 36 IMSS
Puebla, octubre de 2021 a febrero de 2022.

RESULTADOS: De 117 pacientes entre los dos grupos, 55 pacientes fueron hombres y
62 fueron mujeres, con una media de edad de 72 afos; 55 pacientes se sometieron a
cirugia con incision de 3 mm y 58 con incision de 6mm. El ojo mas afectado fue el ojo
derecho. Se coloco lentes plegables de acrilico en todos los pacientes con incisiones de
3 mm y lentes rigidos de PMMA en todos los pacientes con incisiones de 6 mm. La causa
mas frecuente de catarata fue catarata relacionada a la edad. Se observé una variabilidad
queratomeétrica post quirurgica estadisticamente significativa (p = 0.001), aumento en el
cilindro postquirurgico (p = 0.001); traduciéndose en un cambio mayor en la curvatura horizontal
y astigmatismo corneal en el grupo de 6 mm.

CONCLUSION: El tipo de incisién corneal realizada en cirugias de catarata por
facoemulsificacion se relaciona a un cambio en el astigmatismo corneal. A mayor tamafio
de la incision, mayor astigmatismo inducido quirdrgicamente.

PALABRAS CLAVE: Catarata, Lente intraocular, astigmatismo inducido quirdrgicamente,
queratometrias, eje del astigmatismo.

1. ANTECEDENTES GENERALES

Introduccion:

La catarata es la opacificacion del cristalino que conlleva a la disminucion de la

calidad optica del ojo. Es la principal causa de ceguera globalmente y se considera como
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uno de los principales problemas de salud publica a nivel mundial (1). Existen diversos
factores involucrados en su desarrollo, tales como el trauma, las enfermedades
sistémicas, el tabaquismo y los fatores hereditarios, donde el envejecimiento es la
principal causa, constituyendo el 90% de todas las cataratas (1).

La incidencia de ceguera actual en el mundo se estima en 1 a 2 millones de personas
nuevas al aino; de este gran total de discapacitados visuales, un 50% son tratables y entre
20-30% prevenibles (2). Su tratamiento definitivo es por medio de cirugia (3). Esta ultima
es el procedimiento mas realizado por oftalmdlogos, y es uno de los actos quirurgicos con
mejor costo beneficio en términos de restauracion de la calidad de vida. Existen diversas
técnicas en la actualidad, pero la facoemulsificacion ha sido la cirugia de eleccion en las
ultimas 2 décadas (4).

Las ventajas de las LIO sobre la afaquia son bien conocidas hoy en dia. Un ojo con LIO
(pseudofaquico) es muy parecido 6pticamente a un ojo normal, es decir, un ojo con LIO
tiene una buena agudeza visual a pesar de necesitar gafas para compensar pequefios
errores refractivos residuales (vision cercana o lejana) (3).

Prevalencia y epidemiologia

Segun datos de la Organizacién Mundial de la Salud, existen 38 millones de
personas ciegas en el mundo con un incremento anual de 2.5 millones (5). Si
consideramos las causas a nivel mundial, la catarata ocupa el primer lugar con un 47.9%
de los casos, en rangos de un 5% en pobreza; en Latinoamérica corresponde el 60% (6).
Su prevalencia aumenta en los grupos de mas de 50 afos de edad, llegando hasta un
17.20% en la actualidad (7). La ceguera por catarata es un problema de salud publica de
gran proporcién, con 12 millones de Casos a fines de la década pasada (7) y se espera
alcance hasta los 40 millones para el afio 2025, sobre todo en las regiones en vias de

desarrollo (6). En los paises en desarrollo donde la expectativa de vida ha estado
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aumentando rapidamente y la poblacion con mas de 65 afos ha de duplicarse durante
los proximos 20 afos, se calcula que, en 2021, 40 millones de personas tengan una
agudeza visual de 0.05 o menos a causa de catarata (6).
En personas americanas, una catarata visualmente significativa (AV < 20/40) se puede
presentar de la siguiente manera:

2.5% entre los 40 y 49 anos de edad

6.8% entre los 50 y 59 afos de edad

20.0% entre los 60 y 69 afos de edad

42.8% entre los 70 y 79 anos de edad

68.3% en mayores de 80 afios de edad

Tipos de catarata

Relacionadas con la edad:

Nuclear: es el tipo mas comun, con una prevalencia estimada a nivel mundial de 8.22%
(7). Comienza con un endurecimiento gradual, amarillento, y esclerosis del nucleo, que
se expande a otras capas del lente. Este cambio es normal por envejecimiento, aunque
se conocen multiples factores que pueden acelerar su formacion.

Cortical: Este tipo aparece con mas frecuencia en personas con diabetes, con una
prevalencia estimada de 8.05% (7). Se caracteriza por iniciar en la periferia del lente y va
formandose lentamente hacia el interior en un patrén radiado.

Subcapsular posterior: Es la opacidad de la parte posterior del lente, presentando una

prevalencia de 2.04% (7). Esta se caracteriza por desarrollarse de forma rapida. Puede
no haber sintomas significativos hasta su instauracion completa. Este tipo de catarata se

asocia comunmente con el uso de corticoesteroides (7).



Todas éstas pueden ser clasificadas por el Sistema de Clasificacion de la Opacidad del
Cristalino Il (LOCS IIl) en la exploracion con lampara de hendidura, en donde se
comparan las caracteristicas e intensidad de los diferentes tipos de catarata con
fotografias estandarizadas a color. A pesar de que LOCS Illl es una herramienta muy
precisa y reproducibles para la clasificaciéon de gravedad de las cataratas, se utiliza
principalmente para evaluar la progresion de las mismas con fines de investigacion (7).
Cataratas secundarias:

Multiples enfermedades sistémicas y oculares se relacionan al desarrollo de cataratas.
Un ejemplo se encuentra en pacientes con diabetes mellitus, quienes tiene de 2 a 5 veces
mas probabilidades de desarrollar cataratas en comparacion con la poblacion no
diabética; este riesgo puede llegar a ser de 15 a 25 veces mayor en pacientes diabéticos
menores de 40 afos. Otras enfermedades asociadas son: distrofia miotdnica, dermatitis
atopica, neurofibromatosis, hipoparatiroidismo y Sindrome de Down (7).

Dentro del espectro de enfermedades o alteraciones oculares asociadas a la formacién
de cataratas estan las condiciones inflamatorias (uveitis), condiciones morfolégicas
(cierre del angulo iridocorneal y miopias elevadas mayores a -6D) y condiciones de origen
genético, como distrofias hereditarias del fondo de ojo (retinitis pigmentaria, amaurosis
de Leber, atrofia girada y Sindrome de Stickler) (7).

Congénitas: Hay una variedad de enfermedades y condiciones relacionadas con
cataratas congénitas, como en la infeccion por rubéola, citomegalovirus, varicela, sifilis y
toxoplasmosis. Las causas genéticas incluyen la catarata congénita autosdmica
dominante, sindrome de Lowe y galactosemia (7).

Trauma: Tanto el mecanismo de accion de un trauma contuso como uno penetrante se

relacionan a la formacion de cataratas; otros tipos también asociados son aquellos por



descarga eléctrica, radiacién infrarroja y ionizante (8). El desarrollo de catarata puede
ocurrir de manera inmediata o desarrollarse de forma paulatina (7).

Sintomatologia

La mayor parte del tiempo comienza de forma lenta, progresiva e indolora. Debido a esta
caracteristica, muchos pacientes no son conscientes de los cambios en su agudeza
visual. Por lo tanto, es importante realizar una adecuada anamnesis enfocada
especificamente en la medicién sobre la repercusién en las actividades diarias: ¢ Usted
ve lo suficientemente bien como para conducir con seguridad por las noches? ; Usted es
capaz de leer facilmente las etiquetas de los frascos de medicamentos? (7).

Los pacientes con catarata nuclear a menudo van a presentar una disminucidon en su
capacidad visual lejana; aquellos que presentan cataratas corticales generan problemas
visuales en condiciones con poca luz debido a que la midriasis pupilar genera la
visualizacion de las opacidades radiadas en la periferia de la corteza. Este tipo de catarata
se relaciona a quejas por deslumbramiento, sobre todo al conducir de noche; los
pacientes con cataratas subcapsulares posteriores con opacidad en la zona central
refieren molestias con la luz brillante o con la miosis pupilar y se caracterizan por mejoria
en condiciones de poca luz o midriasis pupilar. No obstante, cualquier sintomatologia
puede encontrarse en cualquier tipo de catarata. Los sintomas mas comunes
relacionados son: Vision borrosa y/o percepciéon de resplandor borroso, especialmente al
conducir por las noches; disminucion de la agudeza visual, sensibilidad al contraste y/o
percepcion de colores y cambios refractivos progresivos (7).

Historia clinica

Una historia clinica detallada es importante a la hora de evaluar a un paciente con

sintomatologia de catarata. La prioridad del médico de atencién primaria es establecer la
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sospecha clinica y determinar la idoneidad de un paciente para cirugia con el fin de
mejorar su calidad visual. Antes de iniciar el protocolo quirurgico es importante investigar
la presencia de afecciones y cirugias oculares previas asi como el uso de medicamentos
tanto topicos como sistémicos: un ejemplo esta en el uso de alfa bloqueadores , como el
hidrocloruro de tamsulosina, asociado a la presencia de sindrome de iris flacido
intraoperatorio (IFIS),en donde se genera una pérdida del tono del iris, con una posterior
constriccidn pupilar progresiva al momento de la cirugia y como consecuencia,
visualizacién quirdrgica inadecuada. Otras condiciones, como la obesidad, el consumo
de alcohol, tabaquismo, presencia de enfermedades crénico-degenerativas: hipertension
arterial sistémica, diabetes mellitus, marcadores de inflamacién sistémica, pueden llegar
a tener un impacto desfavorable en la seguridad y recuperacion de la cirugia de catarata
(7).

Evaluacién

En el caso de los pacientes que presenten sintomatologia, el primer paso que debe ser
evaluado es atencion primaria es la agudeza visual (lejana y cercana) en ambos 0jos,
verificAndola una segunda vez con lentes para correccidn Optica (en caso de utilizarlos).
Cabe destacar que una agudeza visual de 20/20 o una visidn cerca a la perfeccién no
excluyen el diagndstico de catarata, ya que esta prueba per se no revela el grado total de
una discapacidad visual. Para ello, es importante realizar otro tipo de pruebas que
complementen el examen de agudeza visual. El oftalmoscopio directo puede ser una
herramienta de gran utilidad para diagndstico de catarata, ademas de poder diferenciar
otro tipo de condiciones causantes de la sintomatologia visual. En la tabla 1 se pueden
observar los métodos diagndsticos utilizados por el oftalmélogo para evaluacion de

cataratas (7).
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Manejo y tratamiento

Conservador: Existen diferentes opciones de tratamiento que pueden resultar efectivas
para optimizar la funcidén visual como el uso de lentes para correccion refractiva y
aumento en la iluminacion ambiental, sin embargo, estas medidas pueden resultar
beneficiosas a corto plazo ya que hasta la fecha no existe tratamiento médico especifico
y definitivo que pueda revertir la formacion de cataratas (7).

Quirargico: La cirugia es el tratamiento definitivo para la correccion de catarata,
sustituyendo su funciéon con un lente sintético que se conoce con el nombre de lente
intraocular (LIO). La principal indicacion para realizar la cirugia de catarata es cuando un
paciente refiere sintomatologia y deseo por mejorar su funcion visual con la probabilidad
y certeza de que ésta les ayudara a conseguirlo. La decisién depende directamente de la
limitante que refiera el paciente para realizar sus actividades diarias. Las indicaciones
para realizar tratamiento quirurgico definitivo son: mejoria en la capacidad visual,
indicaciones médicas precisas, como en el caso de glaucomas de origen facomérfico y
facilitar el diagnostico y tratamiento oportuno de enfermedades de fondo, como lo es la
retinopatia diabética (7).

Actualmente existen 3 técnicas para la remocion de cataratas: Técnica intracapsular,
extracapsular y facoemulsificacién. Hoy en dia, en Estados Unidos el 99% de las cirugias
se realizan con técnica por facoemulsificacion, que consiste en una versidon menos
invasiva a las otras dos técnicas basicas. Esta técnica utiliza, por medio de ondas de
ultrasonido, un poder para emulsificar el nucleo y corteza cristalinas a través de una
sonda ultrasonica, manteniendo integridad de la capsula. La introduccién de la sonda a
la camara anterior se lleva a cabo por medio de una pequefia incision (1.8 a 3.0 mm), lo

cual hace que ésta sea una herida autosellante, evitando en ciertos casos la necesidad
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de utilizar suturas para su cierre, ademas de las bajas tasas de complicaciones
intraoperatorias, como son la salida de vitreo y prolapso de iris. Hoy en dia, se considera
que es una técnica que no solo corrige las alteraciones refractivas previas (principalmente
astigmatismo preexistente), sino que también elimina errores refractivos y disminuye las
quejas por presbicia (9). Otra ventaja que presenta es el tiempo quirdrgico mas corto y
mayor rapidez en cuanto a la recuperacion visual. A pesar de todas estas ventajas,
generalmente se prefiere realizar cirugia en cada ojo por separado, con un intervalo de
tiempo entre 1 a 4 semanas (9).

En toda técnica actual es necesaria la sustitucion del cristalino por un LIO, ya que restaura
su capacidad refractiva para una adecuada vision. Con el paso del tiempo, estos lentes
intraoculares han tenido mejorias desde su desarrollo por el Dr Ridley; éstos pueden
dividirse en 3 categorias, dependiendo del poder didptrico que presenten. En la tabla 2
se describen los diferentes tipos de lentes. Para poder determinar el tipo de LIO mas
optimo para ser implantado es importante considerar las actividades y nivel de
independencia deseado por el paciente, la intensidad del astigmatismo preexistente,
comorbilidades y presupuesto. En la cirugia de catarata por facoemulsificacion no
complicada, la visidn de los pacientes generalmente se recupera o mejora en cuestion de
dias. Como complemento terapéutico, para reforzar la adecuada recuperacion y / o
prevencion de complicaciones, se recomienda la instilacion topica de antibidticos,
agentes antiinflamatorios como los esteroides y antiinflamatorios no esteroideos. Su uso
se prolonga generalmente de 3 a 6 semanas después del procedimiento. Cabe destacar
que para lograr una adecuada recuperacion también es importante incluir un periodo de
reposo relativo en cuanto a actividades vigorosas durante la primera semana, donde se
incluyen aquellas relacionadas a esfuerzos fisicos (levantamiento de pesas u objetos

pesados, deportes de impacto, trabajo pesado, entre otros) (10).
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La misma técnica por facoemulsificacion se ha perfeccionado con la introduccion de
incisiones autosellables ( tunelizadas o valvuladas), el desarrollo de nuevos materiales
viscoelasticos que permiten la adecuada visualizacién y formacidén de campo quirurgico,
asi como proteccion de los diferentes tejidos oculares contra la manipulacién; la
implementacion en la técnica de capsulorrexis circular continua junto con el implante de
LIO plegable, que permiten ésta ultima en incisiones de menor tamafio; modificaciones
en los parametros y automatizacion de las maquinas para un empleo mas adecuado y
eficaz de la energia ultrasénica. En conjunto, todos estos avances han permitido tiempos
quirdrgicos menores, técnicas menos invasivas, recuperacion postoperatoria mas breve
y tolerada, con mejores resultados para la funcién visual del paciente. El conjunto de
innovaciones ha hecho de esta técnica el método de eleccién para extraccion de cristalino
por la mayor parte de la comunidad de oftalmdlogos con los medios y disponibilidad para
realizarla a nivel mundial. Dentro de esta técnica, existen multiples variantes para realizar
una adecuada emulsificacién del cristalino, dividiéndose para su estudio en
supracapsulares (técnica de carrusel), endocapsulares (Chip and Flip, Divide y Venceras,
Crack and Flip, Prechop, Stop and Chop, Facochop, Karate-Chop) y técnicas mixtas (Tilt
and Tumble). Las mas utilizadas hoy en dia son las técnicas endocapsulares, por el menor
riesgo de lesién endotelial corneal que ésta conlleva, que podria llevar al fracaso la cirugia
(6). La evolucion y mejoras en las técnicas de fractura se destacan en la menor energia
implementada en el globo ocular con el consiguiente dafio a sus tejidos; todo esto
considerando la calidad y eficiencia de trabajo de la maquina de facoemulsificacion y

habilidades quirurgicas del cirujano (11).
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2. ANTECEDENTES ESPECIFICOS

El astigmatismo es un defecto refractivo del globo ocular, en donde el radio de
curvatura de las estructuras refractivas que lo componen no es lisa o totalmente uniforme,
sino que presenta irregularidades que generan alteraciones en cuanto a la percepcion de
imagenes. Este puede presentarse desde el nacimiento o ser secundario a alguna
alteracion de dichas superficies refractivas (cérnea y/o cristalino) o ser consecuencia de
algun procedimiento quirurgico, sobre todo en cornea (12). El astigmatismo se clasifica
dependiendo del meridiano y eje (°) en el que se encuentre: astigmatismo con la regla (el
mas frecuente), contra la regla y astigmatismo oblicuos. Los errores refractivos
descompensados, es especial aquellos con astigmatismo oblicuo comparado con
astigmatismo con la regla o contra la regla se consideran mas destructivos en la
estereopsis y la calidad visual (13).
El astigmatismo inducido quirurgicamente (AlQ) se define entonces como el cambio en la
curvatura corneal que se determina por la diferencia en la medicidon queratométrica
preoperatoria y postoperatoria. Esta es una de las complicaciones mas frecuentes que se
presentan en la cirugia de catarata, ya que la via de entrada involucra incidir sobre tejido
integro ademas de la manipulacién durante toda la cirugia y se convierte en un factor
comorbilidad muy importante en la determinacién de la agudeza visual (14). Los pacientes
pueden quejarse ademas de sintomas astenodpicos, como son dolor de cabeza,
cansancio, dificultad para la concentracion (15).
Los avances biomeédicos e innovacién biotecnoldgica asociados a la cirugia de catarata
incluyen toda la técnica y tiempo quirdrgico, asi como al disefio del lente intraocular (LIO)

y su adecuada colocacion (12).
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Existen elementos fundamentales que determinan el efecto astigmatico de una incisién,
como el tamafio, localizacidn, tipo y arquitectura de ésta. Lo mas ideal seria implementar
en todos los casos incisiones de 3 a 3.2 mm por delante de arcada vascular sobre cornea
clara en la region temporal, que genera un cambio minimo refractivo de cilindro de 0.25
a 0.50 D; de lo contrario, una mayor longitud genera mayor aplanamiento corneal, lo que
altera el efecto astigmatico (16).

Realizar incisiones minimas presenta otras ventajas: disminucion del tiempo de
recuperacion de los tejidos, disminucion de las posibles complicaciones hemorragicas,
preservacion e integridad del tejido corneal y una recuperacion visual mas pronta. En
cuanto a la localizacién donde se realiza la incision, la zona temporal resulta ser menos
generadora de astigmatismo residual, ya que existe una mayor distancia entre el limbo
de la zona temporal al centro de la cérnea, ademas del paralelismo entre la localizacion
de laincision y la morfologia y accién de los parpados y accion del musculo recto superior
(6).

En un estudio clinico prospectivo de Alexander D, et al, en donde se incluyeron 40
pacientes realizando un analisis integrado sobre las caracteristicas de la cérnea antes y
después de la cirugia de catarata, mediante la combinacion de un analisis biomecanico
con morfologia y aberrometria corneal. Se encontré que la elasticidad de la cérnea juega
un papel importante en la presencia de cambios refractivos a la manipulacién quirurgica,
lo que sugiere que el analisis biomecanico de ésa puede utilizarse como una nueva
herramienta para predecir de manera mas especifica la refraccion (17).

Se realizdé una busqueda exhaustiva en el sitio web Conricyt, en donde se encontré una
variedad de articulos y revisiones sobre el astigmatismo quirurgico inducido. En ellos se

comparan diferentes factores relacionados a AlQ, como la presencia de sutura, el tipo,
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localizacion y profundidad de la incisién; no obstante, hay muy poca experiencia
reportada sobre la implementacion de incisiones de 3.00 mm ampliadas a 6.00 mm
dependiente del tipo de LIO utilizado. En un ensayo clinico prospectivo y aleatorizado,
realizado por Ankur G, Indu A, Dileep K, et al (2014), se busco evaluar y comparar el AlQ
en 75 ojos, donde se dividio en 3 grupos dependiendo del tamafio de la incision (grupo I:
2.80 mm, grupo II: 5.30 mm, en cornea clara y con técnica de facoemulsificacion; grupo
[ll: 6mm con técnica manual de incision pequefia). Una vez analizados los resultados,
obtenidos por evaluacion queratométrica postquirurgica a la semana, al mes y a los 3
meses, se concluyé que existe una diferencia clinicamente significativa (p< 0.05),
corroborandose nuevamente que la longitud de la incision es un factor de riesgo para la
presencia de AlQ, por lo que realizando incisiones pequenas se reduce la incidencia de
AlQ (18).

A Henning, LR Puri, H Sharma, et al (2014), compararon la agudeza visual en un ensayo
clinico prospectivo, aleatorizado, en 1200 pacientes divididos en 2 grupos, de los cuales
se sometieron a cirugia de catarata en Sagarmatha Choudhary Eye Hospital. Un grupo
se le coloco LIO rigido de polimetilmetactrilato (PMMA) por medio de una incisiéon de 5mm
con tunelizacion esclerocorneal y al otro grupo se le colocé un LIO plegable de acrilico
hidrofilo a través de una incision de 2.5 mm. Se dio un seguimiento postquirargico al afio,
donde la agudeza visual no corregida de los pacientes fue de 6/18 o mejor en el 90.3%
en quienes se implantd LIO plegable; 94.3% en el grupo de LIO rigido. Se llego entonces
a la conclusion que el implante de LIO plegable o rigido tiene buenos resultados,
destacando la importancia de la buena técnica y praxis del cirujano, dando a entender
que el LIO rigido de PMMA, que es mas econdmico, podra hacer la técnica de

facoemulsificacidon mas accesible para pacientes con bajos y medianos recursos (19). Xi
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Li, y cols. (2020) realizaron un estudio comparativo, longitudinal con 60 ojos participantes
determinando si existen efectos en la superficie corneal con incisiones de eje plano de
1.8 mm sobre cornea clara y con implante de LIO torico. La medicidon queratométrica se
realice con Pentacam antes y después de realizar el procedimiento quirurgico,
reportando como resultados: Astigmatismo anterior prequirdrgico promedio de 1.58 +
0.61 D, astigmatismo anterior postqururgico promedio de 1.26 + 0.68 D; astigmatismo
posterior prequirurgico promedio de 0.28 + 0.22 D, astigmatismo posterior postquirurgico
promedio d 0.41+0.26 D; astigmatismo total prequirugico de 1.70+0.52 D, astigmatismo
total postquirdrgico de 1.30+0.50 D, revelando una disminucion significativa en el
astigmatismo anterior (P<0.001, paired t-test) y un incremento en el astigmatismo
posterior de 26.7% (P<0.001, paired t-test), llegando a la conclusion que las incisiones
de eje plano de 1.8 mm sobre cornea clara e implante de lente torico disminuyen la
incidencia / aumento en prevalencia de astigmatismo anterior, pero inducen una mayor
incidencia del astigmatismo posterior (20).
3. JUSTIFICACION

Al final de la década pasada, mas de 12 millones de personas fueron diagnosticadas por
ceguera secundaria a catarata; como resultado, la cirugia de catarata es el principal
procedimiento quirdrgico que se realiza en la practica oftalmolégica. El tratamiento
quirurgico de la catarata consiste en diversas técnicas, siendo la preferida y de mejor
pronodstico, tanto visual como en calidad de vida, la facoemulsificacion. En dicho
procedimiento se realizan pequefas incisiones, se extrae la catarata por ondas de
ultrasonido y posteriormente se sustituye con un lente intraocular; cuya seleccién
depende del tamano de la incision (lente plegable con incisiones de 3 mm y lentes rigidos

con incisiones de 6mm). Una de las consecuencias de las incisiones de mayor tamano,
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es el astigmatismo inducido quirurgicamente, el cual puede generar alteraciones en la
capacidad visual y en consecuencia disminucién en la calidad de vida de los pacientes.
Por otro lado, en algunas instituciones de salud en nuestro pais, los recursos e insumos
para brindar la mejor técnica y con menor indice de complicaciones no siempre estan
disponibles. En ocasiones esto obliga a los oftalmdlogos a realizar incisiones mayores
por escasez de lentes plegables (implementados en incisiones de menor tamafio).

En nuestra unidad no se cuenta con la suficiente disponibilidad de lentes plegables para
la cirugia de catarata por facoemulsificacion, por lo cual es necesario ampliar la incision
de 3 mm hasta 6 mm para colocar lentes rigidos. Este estudio pretende dilucidar si existen
diferencias significativas en los cambios queratométricos después de la cirugia de
catarata con dos incisiones, 3mm vs 6 mm. Los resultados podrian ayudar a describir los
desenlaces postoperatorios en dos escenarios quirurgicos, y con ello tomar decisiones

basadas en la mejor evidencia cientifica disponible.

4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
En la literatura actual se ha fundamentado que el tamafio de la incision es uno de los
elementos que determina el efecto astigmatico en cirugia de catarata, es decir, a mayor
tamano de la incision, mayor astigmatismo residual, lo cual generar alteraciones en la
capacidad visual y aumenta la morbilidad y complicaciones postquirurgicas de los
pacientes (riesgo de extrusidn de contenido ocular, infecciones, etc). Por otro lado, en
algunas instituciones de salud en nuestro pais, los recursos e insumos para brindar la
mejor técnica y con menor indice de complicaciones no siempre estan disponibles. En
ocasiones esto obliga a los oftalmélogos a realizar incisiones mayores por escasez de
lentes plegables (implementados en incisiones de menor tamafo). Después de realizar

una busqueda detallada, algunos estudios fundamentan que si existe variabilidad a mayor
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extension de la incision. Sin embargo, no existen datos registrados sobre la variabilidad
queratometria en incisiones de 3mm ampliadas a 6 mm durante la cirugia de catarata por

técnica de facoemulsificacion.

Pregunta del planteamiento del Problema
¢ Existe variabilidad queratométrica en incisiones de 3 mm vs incisiones de 6 mm en

cirugia de catarata por facoemulsificacion?

5. HIPOTESIS
Hipotesis nula: No existe diferencia en la variabilidad queratométrica en incisiones de 3
mm vs 6 mm en cirugia de catarata por facoemulsificacién.
Hipotesis alterna: Existe diferencia en la variabilidad queratométrica en incisiones 6 mm
vs 3 mm en cirugia de catarata por facoemulsificacion.
6. OBJETIVOS
6.1 OBJETIVO GENERAL
-Comparar la variabilidad queratométrica en incisiones de 3 mm y 6 mm en cirugia
de catarata por facoemulsificaciéon
6.2 OBJETIVO ESPECIFICO
- Conocer la distribucion de la poblacién por edad y sexo.
- Tipo de lente intraocular colocado.
- Determinar las causas de catarata.

- Identificar el ojo afectado con catarata en los pacientes estudiados.
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- Cuantificar la variabilidad queratométrica en paciente con incisiones de 3
mm. - Cuantificar la variabilidad queratométrica en paciente con incisiones

de 6 mm.

7. MATERIALES Y METODOS

- Por el objetivo general: Comparativo.

- Por maniobra que realizara el investigado: Observacional.
- Por la temporalidad: Longitudinal.

- Por la conformacién: Unicéntrico.

- Por la obtencion de los datos: Prolectivo.

- Por numero de centros a participar: Homodémico.

7.1 UBICACION ESPACIOTEMPORAL
La investigacion se efectud en el servicio de Oftalmologia en el Hospital General
de Zona Numero 20 “La Margarita” localizado en la ciudad de Puebla de Zaragoza,
Puebla, a partir de la autorizacion de este protocolo y durante los 6 meses
posteriores.

7.2 DEFINICION DEL UNIVERSO DE TRABAJO
Poblacion de estudio: Pacientes con derechohabiencia en el Instituto Mexicano
del Seguro Social que acudieron a los servicios de Oftalmologia del Hospital
General de Zona Numero 20 “La Margarita” localizado en la ciudad de Puebla de
Zaragoza, Puebla, durante 6 meses posteriores a la autorizacion del presente

protocolo.
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7.3 CRITERIOS DE SELECCION

- De Inclusion: Pacientes de cualquier sexo mayores de 60 afios con diagnostico de
catarata de cualquier etiologia en cualquier ojo afectado, bajo firma de
consentimiento informado al aceptar participar en el estudio.

- De exclusion: Pacientes con patologia ocular asociada o cirugia previa en ojo a

estudiar.

- De eliminacién: Paciente con informacion incompleta o datos falsos, perdida de

seguimiento por cualquier causa o que el paciente decida no continuar con el

estudio.

8. ESTRATEGIA DE MUESTREO

8.1. TAMANO DE LA MUESTRA
- Se calculé el tamafo de la muestra basado en el total de pacientes registrados
al servicio de Oftalmologia con diagndstico de catarata en 2019 (100 pacientes).
El total de pacientes obtenidos con el célculo de muestra fue de 80 pacientes

por grupo.
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N*ij*q
%= 2
d**(N-1)+ 21 *p*q

- Donde N es el total de la poblacion correspondiente a 100 pacientes registrados

en a, en este caso 5% (0.05).
-qges 1- p (en este caso 1-0.05 (0.95).
- d es la precision (5%).

Tamano de la muestra: 80 pacientes por grupo.

8.2. TIPO DE MUESTREO

El tipo de muestreo del presente protocolo fue consecutivo no probabilistico.

9. DEFINICION DE VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION

Variable Definicién Definicién | Tipo de | Escala de | Valor o medida
conceptual operacional | variable mediciéon
Sexo Caracteristicas Cualitativa Dicotdmica 1. Hombre
fgnotlplgas que Nominal 2. Mujer
diferencia a un
hombre de una
mujer.
Edad Tiempo de vida | Numero Cuantitativa Discreta 1. Afios
de un ser vivo de afos
desde que nace vividos
hasta la fecha. hasta el dia de
su atencion
médica.
Opacificacion Nuclear 1. Relacionada con
del cristalino .
Catarata cortea! Cualitativa Politémica facdad
Subcapsular nominal 2. Secundaria
posterior 3. Congénita
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4. Traumatica

Organo de |la

. vision - a Cualitativa C 1. Derecho.
Ojo operado . . . Dicotomica .
intervenir nominal 2. lzquierdo.
quirargicamente
Corte hecho en | Incisiones
:nper?z'irzgn 2 sobre  cdrnea
upertct u itati 1.3.00 mm
Incision instrumento clara de 3.00 r%lﬁil:zltwa Dicotomica
cortante 0 agudo | mm o 2.6.00 mm
6.00 mm
Cristalino Plegable
artificial sintético | Rigido
que se coloca
dentro del ojo
para reemplazar
el poder de
enfoque del
Lente cristalino natural Cualitativa o 1. Acrilico hidrofilo
. . Dicotémica o )
intraocular que fue nominal 2. Polimetilmetacrilato
removido
quirargicamente,
en general como
parte de
la
cirugia de
catarata
Técnica objetiva | Técnica  para| Cuantitativa
utilizada medir la NUMETi
umeérica
para variabilidad
calcular el poder queratometrica
) antes 'y
Queratometria | refractivo después de la Continua Dioptrias
aproximado de | cirugia de
midiendo los

meridianos de
ésta.
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10. ESTRATEGIA DE TRABAJO

El presente protocolo de estudio se sometié a evaluacién por parte de los Comités
Locales de Etica e Investigacién. Una vez autorizado, se realizd, durante los siguientes 6
meses, la siguiente estrategia de trabajo:

- Se incluyeron a todos los derechohabientes de cualquier edad, que acudieron o
fueron referidos al servicio de oftalmologia del Hospital General de Zona Numero 20, “La
Margarita” con diagndstico de catarata por cualquier causa.

- Se les atendio y se les invitd a ingresar al protocolo de estudio, previa explicacion
clara y detallada.

- En caso de aceptar ingresar al protocolo de estudio, se les di6 a leer y firmar la
Carta de Consentimiento Informado, tanto al paciente como a su acompafante
responsable. Se dividié en dos grupos de trabajo con una muestra de 80 pacientes por
grupo.

- Se llen6 también la primera parte del instrumento de recoleccién de datos, la cual
contiene las variables incluidas como: nhombre, edad, ojo a operar y valor queratométrico
previo al evento quirurgico.

- Se identifico la fecha en la cual se realizara la cirugia para llenar la segunda parte
del instrumento de recoleccion de datos que correspondié a: tamafo de la incisién, tipo
de lente utilizado, captando los posibles cambios en la técnica quirdrgica empleada segun
las eventualidades que se hayan presentado. Se realizé valoracion queratométrica
postquirurgica al mes del evento con el autoqueratorrefractometro .

- Con los datos obtenidos se vacioé en una hoja de Excel, se realizaron graficos y

cuadros para una mejor presentacién e interpretacion de los resultados.
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- Una vez obtenidos los resultados se realizd los analisis estadisticos, analisis de

resultados y finalmente, discusion y conclusiones.

11. RECOLECCION DE DATOS

- Se realizé el interrogatorio y exploracion oftalmoldgica a todos los pacientes que
aceptaron participar en este estudio y que cumplieron con los criterios de inclusion del
mismo, previa autorizacion mediante consentimiento informado. Se realizé el
procedimiento quirurgico, determinando el tamano de la incisidon de acuerdo al tipo de
lente disponible en ese momento. De ser necesario se realizé una busqueda de datos en
expedientes clinicos para complementacion de datos. Todos los datos se consignaron en

una hoja de Excel creada especialmente para este protocolo.

12. ANALISIS ESTADISTICO

Se realizo estadistica descriptiva, para variables cualitativas con frecuencias y proporciones, en
el caso de variables cuantitativas se describieron con media, desviacion estandar, rangos
intercuartilicos. En analisis inferencial, en el caso de variables cualitativas se usd Chi2. En el
caso de variables cuantitativas, se aplicara U de Mann-Whitney o la prueba t de Student de
acuerdo a su distribucion y se consideraran estadisticamente significativa si p <0.05. El analisis

se realizé utilizando el Programa Estadistico version 25.0 (SPSS; IBM Corp.).

13. LOGISTICA

13.1. Recursos humanos
Dra. Elvira Carolina Cantu Garcia. Médico Cirujano Oftalmdlogo. Adscrito a
la Unidad Médica de Atencion Ambulatoria al Hospital General de Zona
numero 36.
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Dra. Dra. Patricia Seefod Jarquin Coordinador clinico de educacion e
investigacion en salud, Hospital General de Sub Zona con UMF 8, OOAD
Tlaxcala.
Dra. Sofia Rodriguez Jiménez. Residente de Oftalmologia del Hospital
General de Zona numero 20.

13.2 Recursos materiales.

Se conté con las instalaciones de la unidad médica, material bibliografico, biblioteca,

equipo de cémputo, impresora, internet y paquete de analisis estadistico SPSS v.25.

13.3. Recursos financieros

Los propios del Instituto Mexicano del Seguro Social y de los investigadores.

13.4. Factibilidad

La presente investigacion fue factible, dado que se cuenta con los insumos
materiales y humanos suficientes, asi como la infraestructura necesaria donde se llevo a
cabo la investigacion (Hospital General de Zona numero 20). Este estudio sirvid como
preambulo a nuevas investigaciones y seguimiento de nuestra poblacion

derechohabiente.

14. ASPECTOS ETICOS

La bioética es el estudio sistematico de la conducta humana en el ambito de las
ciencias de la vida y del cuidado de la salud, examinada a la luz de los valores y de los
principios morales. El presente estudio esta sujeto a normas éticas que sirven para
promover el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos
individuales. Algunas poblaciones sometidas a investigacion son particularmente
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vulnerables y necesitan proteccion especial; estas incluyen a los que no pueden otorgar
o rechazar el consentimiento por si mismos y a los que pueden ser vulnerables a coercién

o influencia indebida.

El presente estudio observa los principios enunciados en la declaracion de Helsinki
de la Asociacion Médica Mundial (AMM) adoptada por la 182 Asamblea General de la
AMM, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea de la AMM,
Tokio, Japdn, octubre 1975, 352 Asamblea de la AMM, Venecia, Italia, octubre 1983, 412
Asamblea general de la AMM, Hong Kong, septiembre 1989, 482 Asamblea Somerset
West, Africa, octubre 1996, 522 asamblea de la AMM, Edimburgo, Escocia, octubre 2000;
532 asamblea general de la WMA, Washington 2002 (nota aclaratoria agregada en el
parrafo 29); 55% asamblea General de la AMM, Tokio, Japén 2004 (nota aclaratoria
agregada en el parrafo 30), 592 Asamblea General de la AMM, Seul, octubre 2008. La
cual es una propuesta de principios éticos que sirven para orientar a los meédicos y a otras
personas que realizan investigacién médica en seres humanos y establece que el deber
del médico es promover y velar por la salud de las personas y los conocimientos y la
conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber. Asimismo, se
apega a las normas éticas propuestas en el reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud en su Titulo Primero (Disposiciones Generales)
articulo 3°, apartado I, al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad,
la practica médica y la estructura social, Titulo Segundo (de los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos), Capitulo 1, articulo 13° (en toda investigacion en la que
el ser humano sea sujeto de estudio, deberan prevalecer el criterio del respeto a su

dignidad y la proteccidn de sus derechos y bienestar); considerando también el articulo
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16, donde dice que en las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad
del individuo sujeto de investigacion, identificandolo solo cuando los resultados lo

requieran y este lo autorice.

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD: De acuerdo a este Reglamento, titulos del primero
al sexto y noveno de 1987. Norma Técnica No. 313 para la presentacion de proyectos e
informes técnicos de investigacion en las Instituciones de Atencion a la Salud. En el
Articulo 17: Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el
sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del
estudio. El presente protocolo de estudio se considera que es una investigacion con
riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos de diagndsticos o
tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: extraccién de sangre por puncién
venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la
semana y volumen maximo de 450 mL que se definen en el articulo 65 de este
Reglamento. En el Articulo 18: El investigador principal suspendera la investigacion de
inmediato, al advertir algun riesgo o dafo a la salud del sujeto en quien se realice la
investigacion. Asimismo, sera suspendida de inmediato cuando el sujeto de investigacion

asi lo manifieste.

DECLARACION DE HELSINKI: Con base en la Declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial sobre los principios éticos para la investigacién en salud en
seres humanos con Uultima revisién en Escocia, octubre 2000. En su Articulo 100: La

investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a las siguientes bases:
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|.Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigaciéon
meédica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucién a la solucion de
problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica;

Il. Podra realizarse solo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro método idoneo;

Il. Podra efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad de que no
expone a riesgos ni dafos innecesarios al sujeto en experimentacion;

V. Se debera contar con el consentimiento informado por escrito del sujeto en
quien se realizara la investigacion o de su representante legal en caso de incapacidad
legal de aquel, una vez enterado de los objetivos de la experimentacion y de las posibles
consecuencias positivas o negativas para su salud;

V. Solo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas
que actuen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes. La realizacion de
estudios gendmicos poblacionales debera formar parte de un proyecto de investigacion;

VI. El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier
momento si sobreviene el riesgo de lesiones graves, discapacidad o muerte del sujeto en
quien se realice la investigacion;

VII. Es responsabilidad de la institucion de atencion a la salud proporcionar
atencion médica al sujeto que sufra algun dafio, si estuviere relacionado directamente
con la investigacion, sin perjuicio de la indemnizacioén que legalmente corresponda.

CODIGO DE NUREMBERG: El experimento debe realizarse con la finalidad de

obtener resultados fructiferos para el bien de la sociedad que no sean asequibles
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mediante otros métodos o medios de estudio y no debe ser de naturaleza aleatoria o
innecesaria.

INFORME DE BELMONT: Es importante distinguir entre investigacion biomédica y
del comportamiento, por una parte y, por la otra, la practica de una terapia aceptada; ella
para saber qué actividades deben sufrir revision para proteccion de los sujetos humanos
de investigacion. La distincion entre investigacion y practica se desdibuja en parte porque
a menudo ambas se dan juntas (como en la investigacion disefiada para evaluar una
terapia) y también, porque con frecuencia se llama "experimental" a un alejamiento
notable de la practica estandar, sin haber definido cuidadosamente los términos

"experimental” e "investigacion".

Finalmente, en esta investigacién todos los individuos seran tratados como
personas autonomas, se les detallaran las caracteristicas del estudio informandoles que
ha sido registrado y aprobado ante el CLIS y que su decision de participar sera libre y
voluntaria, sefalando que pueden retirarse del estudio en el momento que lo deseen,
pudiendo informar o no las razones de su decision, la cual sera respetada en su
integridad; en caso de aceptar participar en este estudio, se manejaran sus datos con
estricta confidencialidad, exponiéndoles que su participacion permitira la obtencién de
nuevo conocimiento en beneficio de ellos mismos y de otros pacientes y que, en el
transcurso del estudio, podran solicitar informacion actualizada sobre el mismo.
Cumpliendo asi con los principios contenidos en la Declaracion de Helsinki, la enmienda
de Tokio, el Informe Belmont y Cédigos y Normas Nacionales e Internacionales vigentes

para las buenas practicas de la investigacion clinica.
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15. RESULTADOS

En el estudio se incluyeron 117 pacientes de los cuales el 47 % (55/117) pertenecen al
sexo masculino y el 53 % (62/117) al sexo femenino. Los pacientes que se sometieron a
una cirugia con una incision de 3 mm fueron el 50.4 % (59/117), de los cuales el sexo
masculino predominé con el 50.8 % (30/59) y el sexo femenino en el 49.2 % (29/59) con
una p = 0.401 no significativa.

Los pacientes que se sometieron a una cirugia con incision de 6 mm fue del 49.6 %
(58/117), de los cuales el sexo masculino estuvo presente en el 43.1 % (25/58) y el sexo
femenino también en el 56.9 % (33/58).

La media global de la edad de la poblacién fue de 72.45 £ 7.6 afios y una mediana de 72
afios, con un cuartil 25 de 66 afios y un cuartil 75 de 78 afos.

En cuanto a la edad por grupos, en el grupo de 3 mm la media fue 72.32 £ 7.00 afios y
en el grupo de 6 mm la media fue de 72.59 * 8.22 afios con una p = 0.852 no significativa
Con respecto a las medidas de topografia corneal, la K1 queratométrica preoperatoria en
el grupo de 3 mm tuvo una media de 43.14 + 1.62 dioptrias y en el grupo de 6 mm tuvo
una media de 43.40 + 1.99 dioptrias con una p = 0.449 no significativa.

Asi mismo, la K2 queratométrica preoperatoria en el grupo de 3 mm tuvo una media de
44.09 £ 1.41 dioptrias y en el grupo de 6 mm tuvo una media de 44.66 *+ 1.77 dioptrias
con una p = 0.067 no significativa.

La K1 eje preoperatoria en el grupo de 3 mm tuvo una media de 103.68 £ 60.04 grados y
en el grupo de 6 mm tuvo una media de 95.16 + 63.27 grados con una p 0.456 no

significativa.
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La K2 eje preoperatoria en el grupo de 3 mm tuvo una media de 78.25 + 45.31 grados y
en el grupo de 6 mm tuvo una media de 85.52 +43.47 grados con una p 0.378 no
significativa.

El astigmatismo representado por el cilindro en el grupo de 3 mm tuvo una media de 1.23
+ 1.05 dioptrias y en el grupo de 6 mm tuvo una media de 1.29 + 1.02 dioptrias con una
p 0.738 no significativa y el eje del cilindro en el grupo de 3 mm tuvo una media de 98.14
+ 57.11 grados y en el grupo de 6 mm tuvo una media de 90.21 + 60.56 grados con una
p=0.468 no significativa.

Por otro lado, al obtener los datos postquirurgicos se tuvo una K1 queratométrica en el
grupo de 3 mm tuvo una media de 43.13 £ 1.47 dioptrias y en el grupo de 6 mm tuvo una
media de 43.53 + 1.92 dioptrias con una p 0.219 no significativa.

La K2 queratométrica en el grupo de 3 mm tuvo una media de 44.23 + 1.47 dioptrias y en
el grupo de 6 mm tuvo una media de 45.50 £ 1.59 dioptrias con una p=0.001 significativa
La K1 eje en el grupo de 3 mm tuvo una media de 115.44 + 55.38 grados y en el grupo
de 6 mm tuvo una media de 102.50 £ 61.10 grados con una p 0.232 no significativa. La
k2 eje en el grupo de 3 mm tuvo una media de 76.76 £ 46.70 grados y en el grupo de 6
mm tuvo una media de 87.50 £ 45.78 grados con una p 0.212 no significativa.

El astigmatismo representado por el cilindro en el grupo de 3 mm tuvo una media de 1.30
1 1.01 dioptrias y en el grupo de 6 mm tuvo una media de 2.08 £ 1.21 dioptrias (p=0.001).
El eje del cilindro en el grupo de 3 mm tuvo una media de 112.54 + 55.65 grados y en el
grupo de 6 mm tuvo una media de 104.12 + 61.65 grados (p= 0.439).

Después del procedimiento postquirurgico hubo cambios queratométricos relevantes en
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29/117 pacientes (24.8 %), de los cuales 8 pacientes corresponden al grupo de incisiones
de 3 mm (27.6 %) y 21 pacientes corresponden al grupo de incisiones de 6 mm (72.4 %)
(p=0.005).

La media del cilindro postquirdrgico en el grupo de incisiones de 3 mm fue de 0.39
dioptrias y en el grupo de 6 mm fue de 0.80 dioptrias (p= 0.002).

En 13 de 62 de los casos de los pacientes femeninos tuvieron variabilidad queratometrica
relevante y en 16 de los 55 casos de los pacientes masculinos tuvieron variabilidad

queratométrica relevante con una p 0.310.

16. DISCUSION

La media de la edad de nuestros pacientes fue de 72.45 afios, sin embargo, en un
metaanalisis la edad promedio vario en la mayoria de los casos entre los 62.7 aios hasta
los 70.1 anos [21]. Esta diferencia que mostré una edad mayor puede ser debido a que
en nuestro pais a nivel institucional, se tiene un rezago en el diagndstico oportuno de
catarata y se carece de un planteamiento de un tratamiento quirdrgico de manera
prematura, ya que, por ejemplo, en nuestra unidad se ofrece inicialmente tratamiento
refractivo con correccidén aérea y posteriormente, en casos ya avanzados, se ofrece el

tratamiento quirargico.

En cuanto a las queratometrias preoperatorias, nuestros resultados fueron similares a lo
reportado en la literatura, ya que en nuestra poblacion, la media de K1 fue de 43.27 Dy
K2 fue de 44.36 D, en comparacion con otro estudio donde la media de K1 fue de 43.77

D y K2 fue de 43.89 D (13).
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La media del eje prequirurgico del cilindro en K2 fue de 81.85° en nuestro estudio, en
comparacion con el ensayo clinico de Henning, LR Puri, H Sharma, et al, donde la media

del eje del cilindro en K2 fue de 2° (19).

La medida de las queratometrias post quirurgicas se obtuvieron resultados similares entre
los dos grupos; sin embargo, hubo diferencias significativas en la queratometria K2 de
ambos grupos (p = 0.001) ademas del cilindro postquirargico (p = 0.001); esto significa
que hubo un cambio mayor en la curvatura horizontal y astigmatismo corneal en el grupo
de 6 mm como se obtuvo en el ensayo clinico por Ankur G, Indu A, Dileep K, et al, donde
determinan que existe una diferencia clinicamente significativa (p< 0.05) en cuanto al

astigmatismo inducido quirdrgicamente en incisiones de 6mm (18).

La media de la variabilidad queratométrica de los dos grupos al realizar el procedimiento
quirurgico fue de 0.59 D, en el grupo de 3 mm tuvo una media de la variabilidad de 0.39
D y el grupo de 6 mm, una media de la variabilidad de 0.80 D (p = 0.002). Comparandolo
con otros estudios, la media en incisiones de 3 mm fue entre 0.28 y 0.53 D y en incisiones

de 5.2 mm de 0.84 D (14).

No obstante, para identificar otros factores asociados de variabilidad queratométrica, si
se toma en cuenta el ojo en el que se realizé el procedimiento quirurgico, se concluyé
que no es determinante para que exista variabilidad queratometria ya que no hubo
significancia estadistica (p = 0.555), como se determiné en el ensayo clinico de Ankur G,
Indu A, Dileep K, et al (18). Sin embargo, debido a la cantidad limitada de la muestra,
estos resultados se justifican a pesar de que existe un sesgo de seleccion ya que la

mayoria de pacientes, tuvo la intervencién quirdrgica en el ojo derecho.
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17. CONCLUSIONES

Se concluye en este estudio que, en efecto, si existe un aumento en el astigmatismo
postquirurgico al realizar incisiones de 6 mm en comparacion con aquellas de 3 mm,
generando asi errores refractivos que pueden llegar a alterar la calidad de vida de los
pacientes post operados. Por ende, la mejor opcion terapéutica, basada en este estudio,
se concluye que es la facoemulsificacidn con incision de 3 mm e implante de LIO plegable

para disminuir la incidencia del astigmatismo inducido quirdrgicamente.

A pesar de que los resultados en términos generales fueron similares a los de la literatura,
las debilidades de este estudio fueron la ausencia de variables importantes que pueden
modificar la variabilidad queratométrica, como por ejemplo el uso y tipo de sutura, ya que
los pacientes que no requieren sutura en la incision presentan una menor variabilidad que
en aquellos en los que se utiliza puntos de sutura. También influye la técnica (que incluye
el abordaje temporal superior o nasal superior) y la experiencia del cirujano que realiza el
procedimiento. Por ello, es importante complementar la informaciéon en otro tipo de

estudio para encontrar factores de riesgo que propicien astigmatismo postquirurgico.

Otra de las debilidades de este estudio fue que no se obtuvo el tamafo adecuado de la
muestra ya que el objetivo era contar con 80 pacientes por grupo y en la realidad la cifra
final fue alrededor de 60 pacientes por grupo debido a que en nuestra unidad no contamos
con autoqueratorefractometros funcionales, por lo que todos los pacientes fueron
enviados a la UMAA a realizarse las mediciones queratométricas, ademas se presenté
escasez en los LIOs, provocando rezago y retraso en la atencién quirurgica de los

derechohabientes por lo que no fue posible recabar la muestra de 80 pacientes a tiempo.
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Es importante que las instituciones cuenten con el recurso necesario para poder tener
acceso a lentes plegables y evitar dicho efecto adverso, logrando asi una mejor atencion
de calidad y satisfaccion en los pacientes sometidos a cirugia de catarata por

facoemulsificacion.

18. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“VARIABILIDAD QUERATOMETRIQA EN INCISIONES DE 3 MM VS 6 MM EN CIRUGIA
DE CATARATA PR FACOEMULSIFICACION”

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades

Primer
bimestre

Segundo
bimestre

Tercer
bimestre

Cuarto

bimestre

Quinto

bimestre

Sexto

bimestre

Busqueda

bibliografica

Redaccion del

protocolo

Aprobacion del
protocolo

Recoleccién de X X X
informacion

Andlisis de datos X

Escrito final y
publicacion
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20. ANEXOS

Tabla 1. MODALIDADES DIAGNOSTICAS OFTALMOLOGICAS

Lampara de hendidura

Biomicroscopio, utilizado para examinar
visualmente el ojo; determina el tipo y
severdidad de la opacidad del cristalino

agudeza

Interferdmetro laser, potencial medidor de | Se utiliza para evaluar el potencial visual

con la eliminacioén de la catarata

Ultrasonido modo B

Utilizado para detectar desprendimiento
de retina o tumores si la catarata es muy
densa, que impida la exploraciéon de fondo
de ojo

contraste

Se utiliza para evaluar cuantitativamente

Test de deslumbramiento y sensibilidad al | el impacto funcional del deslumbramiento

o la pérdida de contraste cuando hay
catarata

Tabla 2. TIPOS DE LIO

Lente intraociular (LIO)
Monofocales

En una distancia focal, por lo general lejana, los pacientes
aun requieren anteojos de lectura o bifocales para realizar
sus actividades cotidianas de visidén cercana. Este tipo de
LIO es el unico que las compafiias de seguros cubren
econdmicamente.

Lente intraociular (LIO)
Toéricos

Corrige el astigmatismo. Reduce o elimina cierta cantidad
de astigmatismo corneal preexistente reduciendo la
dependencia de anteojos o lentes de contacto después
de la cirugia para realizar actividades de vision lejana. No
se considera terapeuticamente indispensables; por tanto,
los seguros no los cubren.

Lente intraociular (LIO)
Multifocales
acomodativos

y

Esto LIOs estan disefados para minimizar la
dependencia de anteojos despues de la cirugia debido a
una variedad de longitudes focales, proporcionando
vision cercana y lejana. No corrigen astigmatismo. No se
consideran terapeuticamente indispensables, por lo
tanto, no los cubren los seguros. Pueden tener mayores
efectos adversos, como la visualizacion de halos,
deslumbramiento y pérdida de sensibilidad al contraste
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ANEXO 1. FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
1. NSS:

2. Edad del paciente:

3. Sexo:

a. Femenino ()
b. Masculino ()

4. Ojo Operado:

a. Derecho ( )
b. lzquierdo ( )

5. Tipo de incision:
a.3mm{( )
b.6mm( )

6. Tipo de lente:

a. Acrilico-hidrofilo ()
b. Polimetilmetacrilato ( )

7. Queratometria preoperatoria (K)

a. K1: D Eje  °
b. K2: D Eje °
8. Queratometria postoperatoria (K) al mes
a. K1: D Eje  °

b. K2: D Eje °

42



43



ANEXO 2. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
IM$ Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de

saosovsounaonosccnt INVESTIgAcion (adultos)

Nombre del estudio: VARIABILIDAD QUERATOMETRICA EN INCISIONES DE 3MM VS 6MM EN CIRUGIA DE
CATARATA POR FACOEMULSIFICACION

Patrocinador externo (si aplica): No aplica.

Lugar y fecha: Puebla, Puebla. 2021.

Numero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio: Queremos conocer los cambios en las medidas de la cérnea (lente natural del ojo) en nuestros pacientes mayores
de 60 afios que seran operados de cirugia de catarata por técnica de facoemulsificacién; haciendo
una medicién antes y otra un mes después de la cirugia. El tamafio de la herida dependera del tipo
de lente intraocular que se va a utilizar (3mm con lente plegable que es mas pequefio o de 6mm
con lente rigido que es mas grande). La intencidn es comparar los cambios en heridas pequefias y
grandes y conocer qué tanto afecta una y otra en la calidad de la vision de los pacientes.

Procedimientos: Antes de la cirugia se le realizard una medicion de la cérnea (lente natural del ojo) y un mes después de la cirugia (posterior al retiro
de puntos de la sutura de la herida) se le realizard otra, para saber qué tanto se modificé su tamario.
Este procedimiento se llama queratometria y para realizarlo se utiliza un aparato, en donde
permanecera sentado(a), colocara su barbilla sobre un soporte y mantendra su mirada al frente.

Posibles riesgos y molestias: Las complicaciones durante la cirugia pueden ser: alergia a algin medicamento, hemorragia por dentro del ojo con o sin
afectacion al nervio 6ptico (de la visidn) como consecuencia de la presion alta por el sangrado de
éste, la no colocacion del lente intraocular o colocacién de este no fija 0 que se mueva, con/sin
imbricacion (entrapamiento) al iris, lesidn del iris en cualquier parte, permanencia de restos de
catarata dentro del ojo, rotura de puntos de sutura de la herida esclerocorneal, Ulceras corneales,
conjuntivitis, glaucoma secundario, hemorragia expulsiva, desprendimiento (dislocacion) de la
catarata o parte de la misma hacia la cdmara vitrea, desprendimiento de retina, desprendimiento
de coroides, presion baja en el ojo, lesiones en la esclera (la parte blanca del ojo), endoftalmitis
(infeccidn por dentro del ojo), ceguera y/o pérdida total del érgano visual (0jo), muerte por algin
efecto de la anestesia o secundario a enfermedades de base ( de cualquier tipo: corazén, pulmon,
rifidn, cerebro)

Posibles beneficios que recibira al participar Contribuir a la investigacion y la educacion en la institucion; con lo que se podra adquirir en el estudio:
conocimientos que puedan mejorar la atencidn de los derechohabientes en la cirugia de cataratas

para lograr una mejor vision

Informacion sobre resultados y alternativas de Nos comprometemos a darle informacién reciente sobre opciones de tratamiento que existan
tratamiento: actualmente o que surjan durante la investigacién que pudieran tener mayor beneficio para usted.
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Participacion o retiro: Usted podrd retirarse del estudio en cualquier momento en que lo decida, teniendo la seguridad
de que no habra ningun tipo de repercusion en los servicios que le brinda el Instituto Mexicano del
Seguro Social a Usted y a su familia. Seguira recibiendo la atencién necesaria.

Privacidad y confidencialidad: Nos comprometemos a no dar datos personales de usted en presentaciones o publicaciones de este estudio, ademas de
mantener discrecidn de toda informacion.
Declaracion de consentimiento:
Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
|:| No acepto participar en el estudio.

I:I Si acepto participar y que se revise mi laboratorio y/o expediente para este estudio.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador Responsable: Dra. Elvira Carolina Cantu Garcia, Médico cirujana adscrita a la Unidad Médica de Atencion Ambulatoria nimero 36/
Matricula: 99223392/ Cel. 2221271554 / Correo: carol_cantu@hotmail.com

Colaboradores: Dra. Patricia Seefod Jarquin, Coordinador clinico de educacién e investigacion en salud, Hospital General de Sub Zona
con UMF 8/ Matricula: 99173863/ Cel. 246 156 7081/ Correo: amiserena28@hotmail.com

Sofia Rodriguez Jiménez, Residente de Oftalmologia en HGZ No. 20 IMSS, Puebla Matricula:
97225482/ Celular: 6141982119/ Correo: sofioji@hotmail.com.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podré dirigirse a: Comité de Etica en Investigacién 21088 del H.G.Z.
20 del IMSS. Avenida Fidel Velazquez 4211, Col. Infonavit La Margarita, Puebla, Puebla, C.P.. 72560, correo electronico:
cei21088pue@gmail.com

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin
omitir informacion relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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ANEXO 3. CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Puebla, Puebla. 2021
A quien corresponda P

RESENTE:
Nosotros, Dra. Elvira Carolina Cantu Garcia, Dra. Patricia Seefo Jarquin, Dra. Sofia Rodriguez Jiménez,
hacemos constar, en relacion con el protocolo No. titulado: Variabilidad queratométrica

en incisiones de 3mm vs 6mm en cirugia de catarata por facoemulsificacién.

Nos comprometemos a resguardar y mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los datos,
documentos, expediente, reportes estudios, archivos fisicos y/o electrénicos de informacion recabada,
estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacién relacionada con el estudio mencionado a
nuestro cargo, asi como a no difundir, distribuir o comercializar los datos personales contenidos en los
sistemas de informacién desarrollados en la ejecucion de este.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento, se procederd acorde a las sanciones
civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal de
Trasparencia y Acceso a la Informacidn Publica (ultima actualizacidon 2016), la Ley Federal de Proteccion
de Datos Personales en Posesién de los Particulares y el Cédigo Penal de la Ciudad de México y sus
correlativas en las entidades federativas, a la Ley Federal de Proteccidn de Datos Personales en Posesion
de los Particulares y demas disposiciones aplicables en la materia.

Atentamente

Nombre y firma Nombre y firma

Nombre y firma Nombre y firma




ANEXO 5. CARTA DE NO INCOVENIENTE

ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
S DESCONCENTRADAESTATAL EN PUEBLA
GOB}E RNO DE "‘ﬂ Jefatura de Servicios de Prestaciones Médicas

Hospital General de Zona No.20

M E X I C O 'N& Coordinacion Clinica de Educacion e Investigacion en Salud

Puebla, Puebla a1l de Agosto de 2021.

Of N° 2010200200/ENS/849/2021

A quien corresponda
Asunto: Carta de no inconveniente

g 1 1 =
Por medio de la presente le envio un cordial saludo e informo a usted que no existe
inconveniente para que los investigadores:

o Dra. Patricia Seefoo Jarquin, Asesor Metodoldgico. Coordinador clinico de educacion e
investigacion en salud. Hospital General de Zona No.20.Matricula 99173863.

e Dra. Sofia Rodriguez Jiménez Médico Residente de Oftalmologia. Hospital general de
zona No. 20. Matricula 97225482.

e Dra. Elvira Carolina Cantu Garcia. Asesor experto. Médico Especialista en Oftalmologia.
Hospital General de Zona No. 20. Matricula 99223392.

Pueden llevar a cabo la investigacion derivado del protocolo titulado “Variabilidad
queratometrica en incisiones de 3mm vs 6mm en cirugia de catarata por facoemulsificacion”.
Respetando en todo momento la privacidad y el resguardo de informaciéon del paciente
apegandose a las buenas practicas clinicas de investigacion.

Sin otro particular, le reitero la seguridad de mis respetos.

Atentamente

“Seguridad y Solidaridad Social “

Encargadg’de la Direccidon del Hospital General de Zona No. 20
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