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Objetivo: Comparar las medianas del error absoluto de calculo entre las formulas
Borasio BMR con regresion lineal y Haigis-L para el célculo de la potencia de la lente
intraocular (LIO) en pacientes operados previamente de fotoqueratomileusis (LASIK) o

queratectomia fotorrefractiva (PRK) para miopia.

Pacientes y meétodos: Estudio retrospectivo observacional de serie de casos y
unicentrico, en el que se incluyeron 43 ojos de 37 pacientes operados previamente de
LASIK o PRK y que posteriormente se sometieron a cirugia de catarata por
facoemulsificacion en el Centro de Oftalmologia Barraquer. Ambas férmulas se
compararon con el error absoluto, aritmético y porcentaje de casos que quedaron con un
error refractivo de 0.50D, 1.00D y 2.00D. Finalmente se realiz6 un andlisis de
correlacion y uno multivariante para intentar explicar el error aritmético y absoluto de

célculo.

Resultados: La mediana del error absoluto (MedEA) para la formula Borasio BMR y
Haigis-L fue de +0.62D y +0.56D respectivamente (P=0.90). Por otro lado, el error
medio aritmético (EMA) de la férmula Borasio BMR fue de +0.51+ 0.77D y de -0.56 +
0.78D para la Haigis-L (P<0.001). El porcentaje de casos que guedaron con un error
refractivo entre = 0.50D, + 1.00D, y +2.00D fue de 39.5%, 69.8%, and 93% para la
férmula Borasio BMR y de 48.80%, 67.4%, and 97.7% para la Haigis-L (P>0.05 para
todos los casos). La queratometria (K) y la longitud axial (LA) explican en un 25% la
variabilidad del error aritmético de la formula Haigis-L, mientras que la longitud axial
lo hace en un 35% para la formula Borasio BMR. Por otro lado, la K media explica en
un 16% el error absoluto de la férmula Haigis-L y en un 22% la de Borasio.

Conclusiones: No se han encontrado diferencias estadisticamente significativas entre
las medianas de los errores absolutos y por tanto la magnitud del error es similar entre
ambas formulas. Se tiene que tener en cuenta que la férmula Haigis-L tiende hacia
errores miopicos mientras que la Borasio-BMR hacia hipermetropicos. Para ambas
férmulas, a medida que los parametros oculares son mas extremos (K mas plana y/o LA
mas larga) las sorpresas refractivas que nos podamos encontrar tienden a ser de mayor
magnitud. Aungue ambas formulas son clinicamente Utiles para estos casos, ninguna de

las dos cumple los requisitos para ser consideradas como “Gold Standard”.

Palabras clave: Lentes intraoculares, catarata, Queratomileusis por laser in situ,

Queratectomia fotorrefractiva, errores de refraccion
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Aim: To compare the median absolute error of Borasio BMR and Haigis-L formulas in
calculating intraocular lens (IOL) power in patients operated previously of Laser
assisted in Situ Keratomileusis (LASIK) or photorefractive keratectomy (PRK) for

myopia.

Patients and methods: This is a retrospective observational case series and single-
center study in which we included 43 eyes of 37 patients who underwent cataract
surgery with phacoemulsification in Barraquer Ophthalmology center with previous
LASIK or PRK. Both formulas were compared with absolute error, arithmetic error, and
percentage of cases with a refractive error within + 0.50D, + 1.00D, and +2.00D. In
addition, some parameters of the eye were correlated with arithmetic and absolute error.

Finally, a multivariate analysis was performed to explain both errors.

Results: Median Absolute error (MedAE) for Borasio BMR and Haigis-L was +0.62D
and +0.56D respectively (P=0.90). Mean arithmetic error (MAE) for Borasio BMR and
Haigis-L was +0.51+ 0.77D and -0.56 + 0.78D respectively (P<0.001). The percentages
of correct refraction predictions within + 0.50D, + 1.00D, and +2.00D for Borasio BMR
were 39.5%, 69.8%, and 93% and for Haigis-L 48.80%, 67.4%, and 97.7% (P>0.05 in
all cases). Arithmetic error variability of Haigis-L formula can be explained in a 25% by
the keratometry and axial length, while for Borasio BMR in a 34% with axial length.
For both formulas the absolute error can be explained by the keratometry (16% for
Haigis-L and 22% for Borasio-BMR).

Conclusions: No statistically significant differences were found between absolute
errors. Therefore, the magnitude of error was similar between the two formulas. It has to
be noted that Haigis-L formula tends to myopic errors while for Borasio BMR was
hyperopic. As the ocular parameters are more extreme (K flattest and axial length
longest) refractive surprises that can be found tend to be of greater magnitude. Although
both formulas are clinically useful in these cases, neither achieves the requirements to

be considered as "Gold Standard".

Keywords: Intraocular lenses, cataract, Keratomileusis laser in situ, Photorefractive
keratectomy, refractive errors



1. INTRODUCCION, ESTADO DE LA CUESTION

A medida que envejecemos las proteinas que constituyen el cristalino empiezan a
desnaturalizarse y este se vuelve progresivamente mas opaco, formandose lo que se
conoce como catarata. Actualmente, su tratamiento se realiza mediante la extraccion del
cristalino opacificado y su sustitucion por una lente intraocular (LI1O). Esta intervencion
quirargica permite mejorar la calidad visual del paciente, asi como cambiar su estado
refractivo.

La biometria ocular es la disciplina que se encarga de la medida de los pardmetros
fisicos del globo ocular necesarios para el calculo de la potencia de la LIO y es una
parte esencial del examen preoperatorio. La potencia de la lente esta determinada
principalmente por factores como el didmetro antero-posterior del globo ocular o
longitud axial (LA), la queratometria o curvatura anterior corneal (K), la profundidad de
camara anterior (ACD), la estimacion de la posicion final de la LIO (ELP), el espesor
del cristalino, la medida del diametro corneal y la adecuada seleccion de la férmula de
calculo. Si la medicién o estimacion de una de estas variables es incorrecta el resultado
refractivo no serd oOptimo, y logicamente la magnitud del error aumentard si la
inexactitud afecta a mas de una variable (1)(2). El parametro méas determinante es la
LA, tanto es asi que el 54% de error en los resultados refractivos se atribuyen a la
medida de la LA, 8% a la medida de la potencia corneal y el 38% restante a la
estimacién preoperatoria de la posicién postoperatoria de la LIO (3).
Actualmente podemos afirmar que la técnica de facoemulsificacion aplicada por un
buen cirujano es tanto o igual de importante como los célculos previos de la lente a
implantar, y es aqui donde el papel del optometrista es fundamental en tanto se hace
imprescindible la realizacion de unas medidas biométricas lo mas precisas posible.
También deben tenerse en cuenta situaciones especiales tales como la queratoplastia, los
implantes secundarios, el recambio de lentes, los ojos vitrectomizados y otras
situaciones donde se requieren de unos calculos mas complejos. Debemos tener presente
que actualmente ya nos estamos enfrentado al reto que supone el célculo de la LIO en
pacientes previamente operados de cirugia refractiva (PRK o LASIK), en los que la
modificacion estructural de los pardmetros corneales puede afiadir mayores dificultades
para conseguir la emetropia (4).



Parametros oculares necesarios para el calculo prequirtrgico de la LI1O

Desde que aparecié el biometro Odptico IOL Master en 1999 sus constantes
modificaciones y novedades han permitido que actualmente se puedan realizar todas las
medidas de los pardmetros necesarios para un calculo muy preciso de la LIO con tan
solo un aparato (5). La gran ventaja que supone respecto a la biometria convencional

ultrasonica es su gran reproducibilidad y la baja variabilidad inter e intra observador (6).

Aunque dependera de cada férmula, los principales parametros oculares a medir para un

correcto célculo de la LI1O son:

- Queratometria o curvatura corneal (K): Es la medicion del radio de curvatura
de la superficie anterior de la cornea central. En todas las férmulas y topografos
tradicionales, a partir de este valor en mm se calcula la potencia corneal total en
dioptrias (asumiendo que los radios de curvatura de la cara anterior y posterior
tienen una relacion constante en corneas normales) (7). Esta asuncion es el principal
problema en el calculo de la LIO en post cirugia refractiva (8). Hay varios aparatos
disponibles para medir este parametro siendo el mas utilizado el topdgrafo corneal o
el IOL Master.

- Longitud axial (LA): La longitud axial del ojo es la distancia entre el veértice
anterior de la coérnea y la retina sensorial. Es el factor mas importante para
determinar el poder didptrico de la LIO (9). Para medirla se emplea, de forma
generalizada, la ultrasonografia o la biometria por interferometria parcial de

coherencia dptica (PCI), como el IOL Master.

- Profundidad de la camara anterior(ACD): Es la medida de la distancia entre
el epitelio corneal hasta la cara anterior del cristalino (10). Este parametro es usado
en férmulas de cuarta y quinta generacién para asi poder predecir la posicion final
de laLIO (ELP).

- Grosor del cristalino: Es la medida del espesor del cristalino. La unica férmula

que utiliza este parametro para predecir la ELP es la Holladay 2.

- Distancia blanco-blanco: Diametro del iris visible. Utilizada solamente por la

formula Holladay 2.



- Posicion efectiva de la lente (ELP por sus siglas en inglés): Se define como la
posicion final (una vez implantada) de la LIO respecto de la cornea (11). Esta es la
Unica medida que de manera preoperatoria no podemos medir y la formula debe
estimar. La ecuacion para determinar este parametro es la principal diferencia entre

las diferentes formulas biométricas.

- Constantes: Son valores numéricos que proporcionan informacion a las formulas
de calculo sobre las caracteristicas fisicas que influyen en el comportamiento
refractivo de cada modelo de L1O. Es muy conveniente personalizar u optimizar el
valor de la constante a la practica quirdrgica de cada cirujano o para un grupo de
cirujanos con tecnicas quirargicas similares y mismas LIOs implantadas, y asi
neutralizar cualquier error sistematico que se pueda producir y mejorar la precision

refractiva de las formulas (12).

Formulas biométricas tradicionales

Existen dos grandes tipos de formulas: Las formulas empiricas, que se basan en el
analisis retrospectivo de datos refractivos obtenidos tras el implante de cientos de lentes
(SRK, SRK II), y las formulas teoricas, que calculan la refraccion de la luz en el ojo
pseudofaquico mediante la aplicacion de leyes de optica geométrica.(13-16)
Todas ellas se enfrentan a un problema comun previo: la necesidad de predecir a partir
de datos preoperatorios la posicion que tomara dentro del ojo la L1O. Segun el nimero
de factores que utilizan para predecir este parametro las formulas se pueden dividir en
cinco generaciones (17). Actualmente las mas utilizadas son aquellas que utilizan dos o
mas parametros oculares para estimar la ELP, las formulas de 3era, 4arta y 5?

generacion.

Las formulas de 3era generacion fueron desarrolladas entre los afios 1988 y 1993, y a
dia de hoy siguen siendo validas y reconocidas internacionalmente, dado que son
formulas que vienen incluidas incluso en los mas modernos equipos de biometria optica.
El desarrollo de estas formulas se basé en reconocer la importancia tanto de la longitud
axial como de la queratometria del paciente, lo que termind por trasladarse a formulas

en las que la mejora en la prediccion se basaba en modificar la ELP en funcion de dos



factores, la AL y la K. Las formulas mas importantes de este grupo son la Holladay |
(18), la SRK/T(19) y la Hoffer Q(20).

Si bien queda demostrado que las formulas de tercera generacion son mucho mas
precisas que las de segunda (tanto empiricas como teoricas), no acaba de quedar
claramente demostrado que ninguna de tercera generacion destaque sobre las demas,
que muestre mayor capacidad predictiva. A pesar de esto, la bibliografia nos indica que
ciertas formulas presentan un mejor comportamiento en funcion de la longitud axial
ocular (20).

Posteriormente Olsen propuso usar mas de dos pardmetros oculares para mejorar la
prediccion de la ELP, asi empieza la cuarta generacion de férmulas (21). Holladay,
influenciado por las ideas de Olsen realiza una nueva férmula llamada Holladay Il. Esta
ultima formula atn no ha sido publicada, pero se sabe que utiliza ocho parametros para

predecir la ELP.

En 1999, Wolfgang Haigis propone usar tres constantes para predecir la ELP asi aparece
la formula de Haigis, esta formula se ha popularizado tras su insercion dentro de todos
los biometros dpticos comercializados (22). Lo interesante de esta férmula es que para
la prediccion de la ELP no utiliza la queratometria. Esta caracteristica es muy
beneficiosa en casos de corneas tratadas previamente de cirugia refractiva. Al utilizar un
concepto nuevo de las constantes de la LIO se puede considerar que esta pertenece a la

52 generacion de formulas.

Céalculo de la LI1O tras cirugia refractiva con laser (PRK y LASIK)

La cirugia refractiva ha estado en auge durante mas de 20 afios. Muchos de los pacientes
que se han operado de cirugia refractiva corneal con laser (PRK o LASIK) y asi
prescindir de las gafas, han desarrollado con el tiempo cataratas. La mayoria de estos
pacientes han disfrutado durante muchos afios de una vida con una menor dependencia
de una correccion optica y, llegado el momento de una nueva cirugia ocular, sus
expectativas en cuanto a la refraccion postoperatoria son muy altas. A pesar de los
avances tecnoldgicos y del refinamiento en las técnicas quirtrgicas logrado en los
ultimos afios, aun no existe ningin método completamente fiable para calcular con

precision la potencia de la LIO en situaciones donde la cérnea ha sido modificada



previamente como es el caso de la cirugia refractiva con laser (PRK y LASIK). Sin
embargo, disponemos de métodos y formulas que nos permiten reducir el margen de
error de dicho célculo y asi minimizar el riesgo de la sorpresa refractiva tras la cirugia

de la catarata.

En estos casos la dificultad a la hora de calcular la potencia de la LIO viene de la
medida de la curvatura corneal. Los queratdmetros, tanto manuales como automaticos, y
topografos tradicionales hacen una serie de suposiciones a la hora de calcular la
potencia o poder didptrico de la cérnea (17):

- Asumen que la cornea central es esférica y prolata (la cornea es mas plana en la

periferia que en el centro).

- Asumen que la curvatura de la cara posterior de la cornea es 1.2 milimetros mas
curvada que la anterior. Las formulas biométricas tradicionales también estiman

la curvatura de la cara posterior a partir de la anterior.

Tras cirugia refractiva con laser para defectos midpicos (que es lo mas comun) estas tres

conclusiones se convierten en (23-25):

— La cornea central se convierte en asférica y oblata (la cornea central es menos

curvada que la periférica)

— Larelacion asumida entre la cara anterior y posterior de la cornea cambia (se ha
aplanado la cdrnea en su cara anterior para compensar el defecto de refraccion

miopico)

Estos cambios hacen que tanto queratdémetros manuales y automaticos, como topografos
tradicionales no sean capaces de medir la verdadera potencia o poder didptrico de esas
corneas operadas. Por otro lado, otro error comun consiste en la capacidad de la féormula
elegida para calcular la potencia de la LIO en estos casos (8). Todas las formulas
utilizan la queratometria para determinar la potencia de la LI1O a implantar, pero las de
tercera generacion también lo hacen para calcular la ELP, este aspecto debe tenerse en
cuenta ya se sacarian conclusiones anatomicas equivocadas en 0jos con corneas muy
planas o curvadas tras la cirugia refractiva (26). De esta manera las férmulas necesitan
ser modificadas y en el desarrollo de la formula, aplicar la K previa a la cirugia
refractiva en las ecuaciones de célculo de la ELP y la post, en las que simplemente



contribuyan al calculo de la potencia de la LIO, esto fue descrito por Aramberri, y es

conocido como la Doble K de Aramberri (27).

En 2015, Hodge et al. realizaron una revision donde se describen més de 30 métodos
disponibles en la literatura para determinar correctamente la potencia de la cornea sin
que ningin método a dia de hoy sea considerado el “Gold Standard” (28). Estas
formulas se pueden dividir segun si tenemos datos anteriores a la cirugia refractiva o no.
Lo més habitual es que el paciente no se haya operado de cirugia refractiva con laser en
el mismo centro donde se operard de cataratas, es por eso que en este estudio se
comparan dos métodos que no requieren datos preoperatorios y son especialmente Utiles

en estas situaciones.

La formula Haigis-L (29) es quizas una de las mas usadas en estos casos, ya que viene
integrada en el software del IOL Master. Ademas es considerada segun la American
Academy of Opthalmology como una de las posibles formulas que se podrian
considerar como estandar. Para realizar el calculo de la potencia didptrica de la cornea
utiliza el radio corneal medido en mm con el IOL Master y el algoritmo Haigis-L genera
un nuevo radio corneal corregido que es el utilizado por la formula Haigis genérica para
calcular el poder de la LIO.
En 2011 el Dr. Edmondo Borasio present6 en un congreso su formula llamada Borasio
BMR (30), que al igual que la Haigis-L, a partir del radio corneal del IOL Master usa un
algoritmo para calcular la potencia real de la cdrnea y a partir de aqui la emplea en la
férmula de tercera generacion SRK/T sin necesidad de utilizar el método Doble-K de
Aramberri. La novedad de esta férmula es que tiene tres regresiones posibles para

realizar el céalculo; logaritmica, polinomial, y lineal.

En la actualidad no existen estudios suficientemente validados que comparen los
resultados refractivos de la formula Borasio BMR lineal con la Haigis-L. El objetivo de
este estudio ha sido comparar el error de calculo de ambas formulas en casos de post
cirugia refractiva con laser para miopia utilizando los parametros oculares medidos con
el IOL Master.
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2. HIPOTESIS

No se encuentran diferencias estadisticamente significativas entre las medianas del error
absoluto de céalculo de la férmula Borasio BMR lineal y Haigis-L, ya que ambas se

basan en una regresion lineal para determinar la potencia dioptrica de la cornea.

3. OBJETIVOS

Objetivo principal: Comparar las medianas del error absoluto de célculo
(MedEA) entre las formulas Borasio BMR con regresion lineal y Haigis-L
para el calculo de la potencia de la lente intraocular en pacientes operados
previamente de fotoqueratomileusis (LASIK) o queratectomia fotorrefractiva

(PRK) para miopia.

- Objetivos secundarios:

1. Comparar el error medio aritmético de calculo (EMA) entre ambas
féormulas y el porcentaje de casos que quedaron con un error
refractivo de +0.50D, +1.00D y +2.00D. Este dltimo parametro se
utilizara para determinar si ambas férmulas pueden ser consideradas
como “Gold Standard” seglin los criterios marcados por el “National

Health Service” del Reino Unido.

2. Correlacionar los pardmetros oculares mas importantes (ACD, LA,

K) y analizar su relacion con el error aritmético y absoluto individual.

3. Analisis multivariante para tratar de explicar el error aritmético y
absoluto de calculo y construir la correspondiente ecuacion de la

recta de prediccion.
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4. METODOLOGIA

4.1. DISENO

Se trata de un estudio observacional descriptivo y retrospectivo de serie de casos en el
que se han recogido historias clinicas de pacientes que fueron operados de catarata en el
Centro de Oftalmologia Barraquer y que previamente habian sido operados de cirugia
refractiva con laser para miopia en otros centros. Se han descrito y comparado los
errores refractivos de ambas formulas aplicandolas a un mismo grupo de pacientes

retrospectivamente.

4.2. SUJETOS

e POBLACION DE ESTUDIO

Poblacion diana: Pacientes intervenidos de cirugia de catarata que previamente habian
sido operados de LASIK o PRK para corregir su defecto refractivo miopico.

Poblacién accesible: Pacientes de ambos sexos mayores de 18 afios que acudieron al
Centro de Oftalmologia Barraquer para operarse de cataratas.

e SELECCION DE LOS PACIENTES

Mediante un muestreo no probabilistico consecutivo se han seleccionado todas aquellas
historias clinicas de pacientes que fueron intervenidos de cirugia de cataratas entre los
afios 2011-2016 y que cumplian con los criterios de inclusion que se muestran en el

siguiente apartado. Se revisaron un total de 300 historias clinicas.

e CRITERIOS DE INCLUSION

Se incluyeron en el estudio aquellos pacientes que cumplian con los siguientes criterios

de inclusion:

- Operados de catarata mediante la técnica de facoemulsificacion.

- Operados previamente a la cirugia de catarata de LASIK o PRK para miopia.

12



- Agudeza visual post cirugia de catarata igual o superior a 0.7.

- Parametros oculares medidos con el IOL Master.

- Medicion de la refraccidn entre 15 y 90 dias post cirugia de catarata.
- L10O implantada en el saco capsular.

No fue idéneo para su inclusién ningun paciente que cumpliera algunos de los criterios
siguientes:

- Operados de desprendimiento de retina.
- Lente implantada multifocal o térica.

- Pacientes con ectasia corneal (queratocono, degeneracion marginal pelicida)
en el momento de la cirugia de la catarata.

4.3. TAMANO MUESTRAL

Para realizar el calculo del tamafio muestral para el objetivo principal de este estudio se
ha utilizado el programa EPIDAT 3.1. Se ha querido detectar una diferencia de medias
de 0.5D entre ambas formulas. Después de revisar la literatura se consideré que la
desviacion estandar del error absoluto para la formula Borasio BMR lineal era de 0.74D
y para Haigis-L de 0.48D. Con un nivel de confianza del 95% y una potencia del 80%
se estimd que era necesario un total de 24 ojos en cada grupo. Como los célculos se
realizan retrospectivamente para cada una de las férmulas en el mismo grupo de
pacientes solo fue necesario un tamarfio total de 24 ojos. Para mejorar la precision del
estudio se han incluido un total de 43 0jos, con esta muestra se puede detectar hasta una

diferencia de medias de 0.37D.

4.4. VARIABLES

A partir de los datos recopilados se evaluaron las siguientes variables:

Género, edad, ojo intervenido, técnica quirdrgica (PRK o LASIK)

13



Variables preoperatorias de la cirugia de la catarata (posterior a la cirugia refractiva)

- Queratometria: Medida de la curvatura corneal expresada en Dioptrias.
- Longitud axial: Medida del diametro anteroposterior del ojo (en mm).

- ACD: Medida de la profundidad de camara anterior (Distancia entre la cornea y el
cristalino en mm)
- Refraccion preoperatoria: Graduacion en equivalente esférico previa a la cirugia de

la catarata (en Dioptrias).

- Agudeza Visual: Pardmetro que comprende los valores de 0 a 1 y evalGa la capacidad
del sistema visual para detectar y discriminar detalles de un objeto. Cuanto més cerca a

la unidad mejor es la visién del paciente.

Variables postoperatorias de la cirugia de la catarata

- Refraccién real: Graduacion en equivalente esférico después de la cirugia de la

catarata. Se expresa en dioptrias.

- L10O implantada: Potencia didptrica de la LIO implantada, expresada en dioptrias.
- LIO calculada: Potencia dioptrica de la LIO calculada por la formula para una
refraccion predicha de cero (emetropia). Se expresa en Dioptrias.

- Refraccion predicha: Graduacion en equivalente esférico que la formula espera que
tenga el paciente después de la operacion en la potencia de la LIO implantada,

expresada en Dioptrias.

- Error aritmético individual (EAI): Diferencia entre la refraccion real y la refraccion
predicha en cada caso, se expresa en Dioptrias.

- Error absoluto individual (Al): Diferencia entre la refraccion real y la refraccion

predicha en cada caso, pero en valor absoluto. Se expresa en Dioptrias.

- Agudeza Visual.

Destacar que todas las variables son cuantitativas menos el género, ojo intervenido y
técnica quirurgica que son cualitativas.
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Las diferentes variables estaban recogidas en las historias clinicas. Las queratometria,
longitud axial, y ACD fueron medidas con el biometro IOL Master. Tanto la refraccion
preoperatoria como la real y la AV fueron medidas por diferentes optometristas. Otras
como el error absoluto, aritmético y refraccion predicha fue necesario que se
recalculasen de manera retrospectiva a partir de los datos preoperatorios. Todas las

variables se recogieron en un Excel.

4.5. CALCULOS CLINICOS

En este apartado, y debido a la complejidad del tema, se pretende esclarecer mejor todos
los célculos clinicos que se han realizado para obtener el error de calculo en ambas

férmulas.

Tal y como se ha comentado en el apartado anterior todas las historias clinicas
recopiladas contenian los parametros necesarios para que de manera retrospectiva se
pudieran hacer los célculos de la L10 y asi determinar el error de calculo de cada una de
las formulas analizadas. Para poder aplicar la féormula Borasio BMR, fue necesario
descargar la aplicacion Eye Pro 2013 de la App store de Apple, mientras que para la
Haigis-L se utilizé el aparato IOL Master, ya que esta va integrada en su software.

Los parametros necesarios para poder realizar el célculo con la formula Borasio BMR
fueron las K, la LA y la constante de la LIO para la férmula SRK/T. En cambio, para la
Haigis-L aparte de los ya comentados, también fueron necesarias la ACD vy las tres
constantes de la formula Haigis; al, a2, a3. Una vez realizado el calculo, se modificaba
la “pestana” de la refraccion predicha hasta conseguir el valor de la potencia de la LIO

implantada, asi se determinaba cual era la refraccion esperada por cada férmula.

Por otro lado, la constante de la LIO es uno de los parametros mas importantes a la hora
de realizar el calculo, ya que esta se puede optimizar de manera que el error sistematico
en la préactica clinica se reduzca lo maximo posible. Lo ideal es personalizarla para cada
cirujano, el inconveniente es que se necesita un nimero muy grande de pacientes
implantados con el mismo tipo de LIO y en condiciones similares con lo que
logisticamente es muy dificil y requiere de mucho tiempo. Ademas, cada cirujano no
utiliza siempre el mismo tipo de LIO. Para poder facilitar esta tarea, el “User Group for

Laser Interference Biometry” de la Universidad de Wirzburg hicieron una pagina web
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disponible para cualquier clinico en http://augenklinik.uni-wuerzburg.de/eulib/ donde se
muestran las constantes para los distintos tipos de LIO de diferentes fabricantes y para
cada formula biométrica. Cirujanos voluntarios de todo el mundo envian los resultados
refractivos de sus cirugias a este grupo y asi estos calculan los valores de las constantes
con todos los diferentes casos que les van enviando y poder asi completar una base de
datos con el maximo posible de pacientes y obtener una constante lo mas parecida a la
real de cada cirujano. En la misma pégina web ya muestran los criterios de inclusion
para gque todos los pacientes y técnicas quirargicas sean lo mas parecidas posibles. Para
la realizacion de los célculos en este estudio se han utilizado las constantes de la pagina
de ULIB.

Por otro lado, tenemos el pardmetro méas importante de este estudio; el error de célculo.
El error de célculo aritmético individual (EAI) se define como la diferencia entre la
refraccion real que presenta el paciente una vez operado de cataratas y la refraccion
predicha por cada formula en la potencia de la LIO implantada teniendo en cuenta el
signo segun si es hipermétrope o miope. Primero se deben calcular los EAIs para luego
poder realizar la media de todos los casos y obtener el error de calculo medio aritmético
(EMA\) para poder compararlos entre ambas férmulas. EI EMA nos informa sobre si
hay una tendencia hacia errores miopes (signo negativo) o hipermétropes (signo
positivo) y por lo tanto si la imagen queda enfocada por delante o detras de la retina
respectivamente. Por otro lado, tenemos el error de calculo absoluto (EA), este consiste
en calcular el error aritmético individual (EAI), pero tomando todos los valores de
manera absoluta. Esto se realiza con el fin de comparar la diferencia del resultado en
dioptrias con respecto al cero, que corresponderia a la emetropia. Por tanto, nos informa
sobre lo lejos que se encuentra el error respecto de cero. Debido a que esta variable no
muestra una distribucion normal se comparan las medianas de ambas formulas

obteniendo la mediana del error absoluto (MedEA).
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4.6. ANALISIS ESTADISTICO

Una vez recogidos los datos se llevo a cabo un analisis estadistico mediante el programa
informéatico SPSS 22.0 para Windows. Las variables que presentaron una distribucion
normal se mostraron con su promedio, desviacion estandar y cuando se considerd
necesario con sus respectivos intervalos de confianza al 95% y rangos. Aquellos datos
que no siguieron una distribucion en forma de campana de Gauss se mostraron con la
mediana y el rango. Para comprobar la normalidad de las variables se recurrié a la
prueba de Shapiro-Wilk (n<50). Aquellas variables que no presentaron una distribucion
normal, se compararon con los rangos mediante la prueba de Wilcoxon para muestras
relacionadas. En cambio, aquellas variables que si seguian una distribucion Gaussiana
se compararon las medias con la prueba T para muestras relacionadas. Para comparar la
proporcion de ojos que quedaron con un error de calculo de +0.50, £1.00 y +2.00 se
utilizé el test chi-cuadrado de Pearson. Para correlacionar los distintos parametros se
utilizé la correlacion de Pearson para aquellas variables que se distribuian segun la
normalidad y la rho de Spearman para las que no. Para comprobar que variables se
asociaron de forma independiente con el error aritmético y absoluto de célculo de la
formula Haigis-L (y Borasio BMR) se realizé un andlisis de regresion maultiple lineal.
Las asunciones de linealidad, independencia de los errores, homocedasticidad y
normalidad de los residuos fueron comprobados.
Un valor de p < 0.05 fue considerado como un resultado estadisticamente significativo.

4.7. LIMITACIONES
Se han detectado las siguientes limitaciones:

- Haber realizado el estudio de manera retrospectiva. Debido a que muchos de
los pacientes jovenes que se operaron de cirugia refractiva ain no han
desarrollado cataratas (la cirugia refractiva con laser es una técnica
relativamente nueva) hace que este tipo de casos sea poco frecuente en
nuestra practica clinica diaria, y requeriria de mucho tiempo para poder tener
una base de datos lo suficientemente grande y que cumplieran con los

criterios de inclusion descritos.
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- No se personalizaron las constantes de las diferentes LIOs para cada
cirujano. Se han utilizado las constantes optimizadas para un grupo amplio
de cirujanos con técnicas quirdrgicas similares. Se ha considerado que estas
ultimas reflejan mejor la vida real, en la que no es habitual que el cirujano

tenga personalizada su constante debido a la dificultad y tiempo que supone.

- Entodos los casos, la medicion de la refraccion postoperatoria no se realizo
en el mismo intervalo de tiempo, aunque esta se midio a partir de la tercera
semana (momento en el que la refraccion se puede considerar estable). Con
lo que podria haber pequefias diferencias en cuanto a la evolucion refractiva
de los distintos casos, causado por la contraccion de la capsula y pequefios

movimientos de la LI1O.

No se recogieron los datos previos a la cirugia refractiva, ya que la gran

mayoria de los pacientes se operaron en otros centros.

5. ASPECTOS ETICOS

El presente estudio cumple con los principios de la Declaracion de Helsinki. Todos los
pacientes firmaron en su momento el consentimiento informado para la cirugia de
cataratas y el tratamiento de sus datos con fines investigadores. Se han adoptado
medidas para proteger la confidencialidad de los datos de los pacientes.
Antes de empezar el estudio, se envid un informe con el protocolo del trabajo al Comité
Etico de investigacion del Centro de Oftalmologia Barraquer, una vez aceptado se
procedio a buscar las historias clinicas y a recolectar los datos necesarios para llevar a

cabo este estudio.

6. APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA DE LOS
RESULTADOS PREVISIBLES

Con este estudio se pretende describir los diferentes resultados refractivos que se
obtienen con ambas férmulas y determinar si son Utiles a nivel clinico para calcular la

lente intraocular en post LASIK o PRK. Con las conclusiones que se obtengan, los
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cirujanos tienen otro estudio disponible para poder decidir de una manera mas objetiva

que férmula aplicar en su préctica clinica diaria.

/. PRESUPUESTO

No se ha recibido subvencion alguna para la elaboracion de este trabajo. EI Centro de
Oftalmologia Barraquer ha contado con todos los medios para llevar a cabo este estudio:
equipo informético con paquete estadistico SPSS, para el anélisis de los datos, asi como
personal especializado para asistir a los investigadores en caso de dudas. Ademas de las
historias clinicas, también se tenia acceso al biometro IOL Master para la realizacion de
los calculos con la formula Haigis-L, y a la aplicacién descargada para el iPad de la
férmula Borasio BMR.
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8. RESULTADOS

Se han analizado un total de 43 ojos de 37 pacientes (19 hombres y 18 mujeres)
operados de catarata entre los afios 2011 y 2016 por ocho cirujanos diferentes en el
centro de Ofatimologia Barraquer. Se implantaron un total de cuatro tipos de LIOs
diferentes: Alcon SN60WF; Alcon SN60AT; Amo Tecnis ZA9003; Bausch and Lomb
Akreos Adapt-AO. Anterior a la cirugia de la catarata, todos los pacientes fueron
operados de cirugia refractiva con l&ser en otros centros para corregir la miopia; en 41
casos se les realiz6 la técnica LASIK y en 2 la PRK.
Todas aquellas variables que han seguido una distribucion normal se han presentado y
analizado a partir de su promedio y desviacion estandar, cuando no se han distribuido en
forma de campana de Gauss se ha recurrido a presentarlos con la mediana y el rango.

En la tabla 1 se muestran aquellas variables que hacen referencia al preoperatorio de

cataratas.
VARIABLES PREOPERATORIAS
Promedio | Desviacion estandar A Mediana Rango
Edad 54.41 7.21 56 38-69
Esfera pre (D) -3.72 3.26 -4.00 -11.75-+1.50
AV pre 0.67 0.22 0.65 0.20-1.20
ACD (mm) 3.45 0.30 3.52 2.75-4.02
K (D) 38.51 2.37 39 32.24 - 42.78
LA (mm) 26.90 24.26 — 33.68

Tabla 1. Variables preoperatorias de los 43 ojos incluidos en el estudio.

En la tabla 2, se muestran las variables medidas en el postoperatorio. Se puede observar
que la media de la L10 calculada por la formula de Borasio BMR es de menor potencia
respecto a la calculada por Haigis-L. A nivel general, los cirujanos implantaron LIOs de
mayor potencia respecto a las calculadas por ambas formulas, obteniendo un defecto

refractivo medio postoperatorio de -0.98D.
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VARIABLES POSTOPERATORIAS
Promedio | Desviacion | Mediana Rango
estandar
Tiempo transcurrido desde 39 16-90
la cirugia hasta la
graduacion (dias)
AV post 0.95 0.75-1.2
EE post (D) -0.98 1.06 -0.87 -3.00 - +1.00
L10O implantada (D) 19.07 3.04 19 12 - 25.50
L10 calculada Haigis-L (D) 18.48 3.07 18.82 | 11.40-24.79
L10 calculada Borasio- 17.13 3.10 17.61 10.72 - 23.52
BMR (D)

Tabla 2. Variables postoperatorias de los 43 ojos incluidos en el estudio.

8.1 ANALISIS E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

En la tabla 3 se muestran los resultados del objetivo principal de este estudio; la
comparacion entre las medianas del error absoluto (MedEA) de la formula Haigis-L y
Borasio BMR. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre las
medianas de ambas formulas (P=0.90), por lo tanto, se considera que la magnitud del
error fue el mismo para las dos. Tampoco hubo diferencias en la proporcion de casos
que quedaron con un error refractivo de +0.5D, 1D, +2D (P>0.05). El error medio
aritmético (EMA) de la formula Borasio BMR fue hipermétrope mientras que el de la
Haigis-L miope, encontrdndose diferencias estadisticamente y clinicamente
significativas entre los EMASs de ambas férmulas (<0.001). Este Gltimo resultado debe
de tenerse en cuenta ya que si se realizan los calculos con la formula de Borasio BMR el

paciente quedara a nivel general con un error refractivo hipermétrope, con lo que este le
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afectara en la vision de cerca y lejos, mientras que si se utiliza la Haigis-L esta lo dejara
miope y aunque la vision de lejos no sea buena el paciente podré enfocar mejor de cerca

y por tanto su satisfaccion serd mayor.

Férmulas
Parametros Borsaio BMR Haigis-L p-valor
0.62 0.56
0.90
MedEA(D) Rango (+0.02 - +2.18) | Rango (+0.04 - +2.39)
0.51+£0.77 -0.56 £ 0.78
<0.001
EMA (D) 1C95% (0.27; 0.75) 1C95% (-0.32; -0.80)
entre £ 0.5 D (%) 39.5 48.80 0.38
entre £ 1 D (%) 69.8 67.4 0.81
entre £ 2 D (%) 93 97.7 0.30

Tabla 3. Resultados de la mediana del error absoluto, aritmético y porcentaje de casos.
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HAIGIS-L BORASIO BMR

Figura 1. Diagramas de caja del error aritmético de ambas férmulas
donde se muestran los cuartiles. La linea negra muestra la mediana.
Utilizando la férmula Borasio BMR, el 75% de los ojos quedd con un
error hipermetrépico, mientras que para la Haigis-L fué midpico.
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Otro punto interesante es el de analizar como se correlacionan el error aritmético y
absoluto individual con los diferentes parametros oculares y ver si estos se comportan
igual o no en casos extremos (ojos largos, Ks planas, ACD grandes). En la tabla 4 se
muestran las correlaciones entre los diferentes pardmetros oculares medidos durante el
preoperatorio de cataratas que se han considerado mas importantes (K, LA, ACD) y

también con los errores absolutos y aritméticos.

Tabla 4. Correlaciones entre los parametros oculares y el error
aritmético y absoluto individual.

K media LA ACD

Error aritmético
Haigis-L 0.30* 0.02 0.12

Error aritmético . . .
Borasio-BMR -0.49 0.56 0.34

Error absoluto
-0.40** 0.18 0.15

Haigis-L
Error absoluto -0.47** 0.36** 0.28
Borasio-BMR
K media 1 -0.78** | -0.19
LA -0.78** 1 0.40**
ACD -0.19 0.40** 1

*correlacién significante al nivel 0.05
**correlacion significativa al nivel 0.01

Algunas correlaciones interesantes a destacar entre los diferentes parametros oculares

son:

- LA con K media (-0.78): A mayor longitud axial, (se espera que mayor
haya sido el defecto de refraccion midpico tratado durante la cirugia

refractiva) menor es la curvatura corneal.
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LA con ACD (0.40): A mayor longitud axial, mayor es la profundidad de

cdmara anterior.

Algunas correlaciones interesantes a destacar entre los diferentes pardmetros oculares y

el error aritmético individual (EAI) de ambas formulas son:

EAI Haigis-L con K media (0.30): Tendencia hacia errores mas miopes a

medida que la curvatura corneal es mas plana.

EAI Borasio BMR con K media (-0.49): Tendencia hacia errores mas

hipermétropes a medida que la curvatura corneal es mas plana.

EAI Borasio BMR con ACD (0.34): Tendencia hacia errores mas

hipermétropes a medida que la ACD es mayor.

EAI Borasio BMR con LA (0.56): Tendencia hacia errores mas

hipermétropes a medida que la longitud del ojo es mayor.

y con el error absoluto individual (Al):

Al Haigis-L con K media (-0.40): Tendencia hacia errores de mayor

magnitud a medida que la curvatura corneal es mas plana.

Al Borasio BMR con K media (-0.47): Tendencia hacia errores de mayor

magnitud a medida que la curvatura corneal es mas plana.

Al Borasio BMR con LA (0.36): Tendencia hacia errores de mayor

magnitud a medida que la longitud del 0jo es mas grande.

En las figuras 2, 3 y 4 se muestran graficamente las correlaciones lineales para ambas

formulas entre los parametros oculares y los EAIls. Solo se muestran los graficos de

dispersion de los errores aritméticos, ya que con estos, ademas de hacernos una idea de

si la tendencia es hacia errores miopes o hipermétropes también se percibe claramente

como varia la magnitud del error a medida que los parametros oculares cambian.
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Figura 2. Correlacion entre los EAIs de la férmula Borasio con la longitud axial (izquierda), coficiente

R? de 0.347. A la derecha se muestra la correlacion para la formula Haigis-L, coficiente R? de 0.002.
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Figura 4. Correlacion entre los EAIs de la formula Borasio con la ACD (izquierda), coficiente R? de

0.118. A la derecha se muestra la correlacion para la formula Haigis-L, coficiente R? de 0.014.
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Predecir el error aritmético, nos permitiria poder compensar la potencia de la LIO de
manera que la refraccion se acercara lo mas posible a la emetropia. Para ello se ha
realizado un analisis lineal multivariante donde se han incluido algunos de los
parametros oculares mas importantes medidos durante el preoperatorio de cataratas

(LA, K media, ACD) como posibles variables explicativas del error aritmético.

La K media y la LA fueron las dos variables que predijeron el error aritmético de la
formula Haigis-L de forma estadisticamente significativa, F(2)= 6.66, p=0.003, R? =
0.25. Los coeficientes de regresion y los errores estandar se presentan en la tabla 5
(debajo).

El analisis de regresion lineal maltiple mostrd la existencia de una relacion entre las

variables que viene explicado por la siguiente ecuacion:
Y =-19.57 + 0.30X1 + 0.25X> + 0.174

Donde Y es el error aritmético de la férmula Haigis-L, X1 la K media y X2 la longitud

axial.

Variable B Error tipico Coeficiente estandarizado beta Significacion
Constante -19.57 5.49

K media 0.30 0.085 0.939 0.001

LA 0.25 0.089 0.752 0.006

Tabla 5. Valores necesarios para construir la ecuacion de la recta de prediccién del error aritmético

para la férmula Haigis-L.

Por otro lado, la LA fue la tnica variable que predijo el error aritmético de la formula
Borasio BMR de forma estadisticamente significativa, F(1) = 21.81, p<0.001, R2 =
0.34. Los coeficientes de regresion y los errores estandar se presentan en la tabla 6
(debajo).

El analisis de regresion lineal multiple mostrd la existencia de una relacién entre las

variables que viene explicado por la siguiente ecuacion:

Y =-5.00 +0.20X1 + 0.043
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Donde Y es el error aritmético de la formula Borasio BMR y X el valor de la LA.

Variable B Error tipico Coeficiente estandarizado beta Significacion
Constante -5.006 1.186

K media 0.200 0.043 0.589 p<0.001

Tabla 6. Valores necesarios para construir la ecuacion de la recta de prediccion del error aritmético
para la formula Borasio BMR.

También es interesante conocer que variables predicen el error absoluto de calculo.
Aunque se tiene que tener en cuenta que la prediccion de este error carece de utilidad
clinica, ya que no nos permitiria compensarlo en la potencia de la LIO, nos orienta
sobre la posible magnitud del error. A continuacion, se muestran los analisis de

regresion multiple para ambas férmulas:

En el caso de la formula Borasio BMR, La K media fue la Gnica variable que predijo el
error absoluto de forma estadisticamente significativa, F(1)= 11,74, p=0.001, R?= 0,22.

Los coeficientes de regresion y los errores estandar se presentan en la tabla 7 (debajo).

El andlisis de regresion lineal maltiple mostré la existencia de una relacion entre las

variables que viene explicado por la siguiente ecuacion:
Y =5,06-0.112X1+0.033

Donde Y es el error absoluto de la formula Borasio BMR y X el valor de la K media.

Variable B Error tipico Coeficiente estandarizado beta Significacion
Constante 5.061 1.265
Kmedia -0.112 0.033 0.033 p<0.001

Tabla 7. Valores necesarios para construir la ecuacion de la recta de prediccion del error absoluto para la

formula Borasio BMR.

En la féormula Haigis-L, la K media también fue la Unica variable que predijo el error
absoluto de forma estadisticamente significativa F(1)= 8,19, p=0.007, R? = 0,16. Los

coeficientes de regresion y los errores estandar se presentan en la tabla 8 (debajo).
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El analisis de regresion lineal maltiple mostro la existencia de una relacion entre las

variables que viene explicado por la siguiente ecuacion:

4.610 1.345

-0.100 0.035 -0.408 0.007

Tabla 8. Valores necesarios para construir la ecuacion de la recta de prediccion del error absoluto para la

féormula Haigis-L.

El andlisis de regresion lineal multiple mostré la existencia de una relacion entre las

variables que viene explicado por la siguiente ecuacion:
Y =4.610-0.100X1+0.035

Donde Y es el error absoluto de la formula Haigis-L y X1 el valor de la K media.
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9. CONCLUSIONES

- Se ha evidenciado que no existen diferencias estadisticamente significativas
al comparar las medianas del error absoluto entre ambas formulas. Tanto la

férmula Borasio BMR como la Haigis-L dan una magnitud de error similar.

- Se han encontrado diferencias estadisticamente y clinicamente significativas
entre los errores medios aritméticos de ambas formulas; la formula Borasio
BMR tiende hacia errores hipermetropicos mientras que la formula Haigis-L

hacia midpicos.

- Ni la formula Borasio BMR ni la Haigis-L pueden ser consideradas como
“Gold Standard” segun los criterios marcados por el “National Health
Service” del Reindo Unido (para ojos normales). Para ello, al menos el 55%
de los ojos tendrian que a ver quedado entre +0.50D de la refraccién
predicha y el 85% entre +1D. Aungue ambas formulas se acercan bastante a

estos porcentajes ninguna cumple estos requisitos.

- Anivel clinico, las dos formulas son Utiles para el calculo de la L10 en casos
de post cirugia refractiva con laser para miopia, pero se debe tener presente
que puede haber sorpresas refractivas y estas ser de mayor magnitud a

medida que los pardametros oculares son mas extremos.

- Para ambas férmulas, no es posible realizar una prediccion precisa del error
aritmético ni absoluto teniendo solamente en cuenta los parametros oculares

medidos durante el preoperatorio de cataratas (ACD, K media, LA).

10. RECOMENDACIONES PARA FUTUROS TRABAJOS

En futuros proyectos seria interesante valorar otras formulas que si tienen en cuenta la
cara anterior y posterior de la cérnea y compararlas con estas formulas de regresion.
Seria interesante también recoger los datos preoperatorios de la cirugia refractiva para
saber la cantidad de dioptrias tratadas y poderlo correlacionar con el error aritmético de

calculo.
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12. ANEXOS




