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Abstract

Objective

Cataract surgery with intraocular lens placement
is the most performed ophthalmological surgery
in the world. Previously, it was necessary to obtain
biometric data for an adequate measurement of
the intraocular lens power, taking into account that
any mistake in its calculation may alter the refrac-
tive result. The purpose of this study is to compare
the obtained values for axial length, mean corneal
power, anterior chamber depth and power calcu-
lation of a standard intraocular lens between the
|/OLMaster 500 and Optical Biometer ESY-0] devi-
ces.
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Methods

Prospective comparative study, cataract patients
who had effective measurements with both biome-
ters were included. 100 eyes of 66 patients were
evaluated in the period from October to Decem-
ber 2019 at the Instituto Oftalmoldgico de Alta
Complejidad Oftalmos. Axial Length (AL), Mean
Keratometry (K), Anterior Chamber Depth (ACD)
and Intraocular Lens (IOL) power were obtained
with both biometers. The equipment used were
Optical Biometer ESY-0T1 (Unique Optics, China)
and IOLMaster 500 (Carl Zeiss Meditec, Jena, Ger-
many,). Biometric data were compared and varia-
bles analyzed. Values were analyzed using Pear-
son’s correlation coefficient, Bland-Altman graphs,
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and Wilcoxon test to assess differences between
teams.

Results

Using Pearson’s correlation coefficient, a strong
positive association was observed between both
teams for the measurement of AL and mean K (p
<0.05). For ACD, there was no agreement between
the measurements of both teams using the Wil-
coxon Test with a p> 0.5 and 95% statistical signif-
icance. For the calculation of the IOL power, a p>
0.05 was obtained, without sufficient evidence to
conclude that the median of the samples differs.

Conclusions

Both biometers were comparable in terms of axial
length and mean keratometry. There could be a
correlation between the values of the intraocular
lens calculation, but not in the measurement of the
anterior chamber depth between the two teams,
so it is suggested that they should not be used
interchangeably.

Key words.: Optical Biometrics, Intraocular Lens,
/OL Master 500, Optical Biometer ESY-OI.

Resumen

Objetivos

La cirugia de cataratas con colocacion de lente in-
traocular es la cirugia oftalmoldgica mas realizada
en el mundo. De forma previa es necesario obtener
datos biométricos para una medicion adecuada
de la potencia de la lente intraocular, teniendo en
cuenta que cualquier error en el calculo de la mis-
ma, puede alterar el resultado refractivo. El fin de
este estudio es comparar los valores obtenidos de
largo axil, potencia corneal media, profundidad de
camara anterior y calculo de potencia de una len-
te intraocular estandar entre los dispositivos |OL
Master 500 y Optical Biometer ESY-01.

Materiales y métodos

Estudio comparativo prospectivo: se incluyeron
pacientes con catarata que tuvieron mediciones
efectivas con ambos bidmetros. Se evaluaron 100
0jos de 66 pacientes en el periodo comprendido
entre los meses de octubre a diciembre de 2019
en el Instituto Oftalmoldgico de Alta Complejidad
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Oftalmos. Se obtuvieron datos de Longitud Axial
(LA), Queratometria media (K), Profundidad de
Cadmara Anterior (DCA) y potencia de la Lente In-
traocular (LIO) con ambos bidmetros. Los equipos
utilizados fueron Optical Biometer ESY-01 (Uni-
que Optics, China) y IOL Master 500 (Carl Zeiss
Meditec, Jena, Alemania). Se compararon datos
biométricos y analizaron variables. Los valores se
analizaron utilizando el coeficiente de correlacion
de Pearson, graficas de Bland-Altman y Test de
Wilcoxon para evaluar las diferencias entre los
equipos.

Resultados

Se evaluaron 100 ojos de 66 pacientes con una
edad media de 69,16 aflos (rango 42 a 88 anos).
Los valores medios de LA, K media, DCA y poten-
cia de la LIO fueron (IOL Master 500, 23.5 mm,
43.3 dioptrias (D), 311 mm vy 21.5 D, respectivamen-
te; Biometer ESY-01, 23.6 mm, 431D, 2.87 mm y
21.5 D, respectivamente). Mediante el coeficiente
de correlacion de Pearson se observo una fuerte
asociacion positiva entre ambos equipos para la
medicion de LA y K media (p < 0.05). Para el DCA
no hubo acuerdo entre las mediciones de ambos
equipos mediante el Test de Wilcoxon con una p
> 0.5y 95% de significancia estadistica. Para el
célculo de la potencia de la LIO se obtuvo una p >
0.05, sin evidencia suficiente para concluir que la
media de las muestras difieran.

Conclusiones

Los dos bidmetros fueron comparables en cuanto
al largo axial y queratometria media. Podria haber
acuerdo en el valor del calculo de la lente intraocular.
No hay acuerdo en la medicion de la profundidad de
la cdmara anterior entre los dos equipos, por lo que
se sugiere que no deben utilizarse indistintamente.

Palabras clave
Biometria optica, IOL Master 500, Optical Biome-
ter ESY-01, lente intraocular.

Conflicto de interés
Ningun autor tiene interés financiero o de propie-
dad en ningun material o método mencionado.

Introduccioén

La biometria optica es un procedimiento esencial,
utilizado para calcular el poder didoptrico de la
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lente intraocular que reemplaza al cristalino tras la
cirugia de facoemulsificacion. Uno de los factores
mas importantes que determinan el éxito refracti-
VO es la correcta adquisicion de datos biométricos,
precisos y confiables.

Se ha probado que el mayor peso en todas las for-
mulas para conseguir la emetropia al implantar un
lente intraocular lo tienen, ademas de la posicion
efectiva de la lente, el calculo fiable de la longitud
axial y la queratometria. Estas variables constitu-
yven las principales fuentes de error biométrico que
deriva en un poder incorrecto del lente intraocular.
Debido a su facilidad de uso, precision y reprodu-
cibilidad, la biometria dptica se considera el go/d
standard para el caélculo de la potencia de la LIO
en la practica clinica y es una herramienta indis-
pensable para la evaluacion preoperatoria de pa-
cientes con cataratas.

Existen diversos dispositivos vy tecnologias para la
obtencidn de estos datos, en este trabajo se busca
comparar los datos obtenidos mediante dos bio-
metros opticos, tomando al IOL Master 500 como
gold standard.?

Objetivo

Comparar las mediciones biométricas y calculo de
la potencia en dioptrias de una lente intraocular
estandar, entre dos dispositivos de biometria opti-
ca, |IOL Master 500 y Optical Biometer -ESY-01 en
pacientes en plan de cirugia de cataratas.

Materiales y métodos

Se realizd un estudio comparativo prospectivo de
100 ojos de 66 pacientes en plan de cirugia de
catarata. Las mediciones se llevaron a cabo en el
Instituto Oftalmoldgico de Alta Complejidad Of-
talmos, Ciudad de Buenos Aires, Argentina, en el
periodo comprendido entre los meses de octubre
a diciembre de 2019.

El reclutamiento de los sujetos en estudio fue reali-
zado segun los términos de la Declaracion de He-
Isinki. Se informo a los sujetos participantes sobre
los objetivos del estudio, el disefio y propodsito de
las mediciones, solicitando el consentimiento para
la realizacion de las mismas. La obtencion de las
mediciones fueron realizadas todas por el mismo
operador.
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Los criterios de exclusion, incluyeron menores de
18 anos, antecedentes de cirugia refractiva, cual-
quier patologia corneal, traumatismo ocular u otra
cirugia, y ojos con catarata que no permitan reali-
zar la medicion en ambos equipos.

El IOL Master 500 es un método de no contacto,
que utiliza un haz de laser coherente de 160 [,
infrarrojo, con longitud de onda de 780 nm, para
medir la longitud axial a través del principio de
interferometria de coherencia parcial, desde la
cornea hasta el epitelio pigmentado subfoveal.
También incorpora un dispositivo para medir la
curvatura anterior de la cornea mediante la re-
flexion de seis puntos de luz (2.3 mm de didmetro
con patron hexagonal) sobre la superficie corneal,
midiendo la separacion y por lo tanto el radio cor-
neal de curvatura. La medicidn de la profundidad
de camara anterior se realiza proyectando una luz
de haz de hendidura de 0.7 mm de ancho a 30° de
angulo hacia el segmento anterior. El dispositivo
luego calcula la profundidad de camara anterior
basada en la posicidon del epitelio corneal v la re-
flexion lenticular. Este dispositivo fue ampliamente
utilizado y estudiado, demostrando ser uno de los
menos operador dependiente, como consecuencia
demuestra tener menor variabilidad inter e in-
traoperador. Con un error de 0.02 mm, cinco veces
menor que el ultrasonido.

El Optical Biometer ESY-01 utiliza tecnologia de
Reflectometria Optica de Baja Coherencia (OLCR)
con una longitud de onda de 840 +/- 10 nm. Me-
diante el esquema de fibras completas mide la po-
sicion de los picos de interferencia de la superficie
corneal, superficie del cristalino y la retina. Permite
medir el espesor corneal central, profundidad de
cdmara anterior, espesor del cristalino, largo axial,
queratometria, radio corneal, distancia blanco a
blanco y didmetro pupilar.

Se obtuvo una muestra de 100 ojos de 66 pacien-
tes, a los cuales se les realizaron mediciones con
ambos equipos. Los datos obtenidos se volcaron
a una base de datos. Como pardmetro se utilizo

la lente AcrySof Multi-Piece MAGOAC de la casa
Alcon Laboratories Inc. El poder del LIO fue cal-
culado mediante la formula de tercera generacion
SRK/T, seleccionando la potencia negativa mas
cercana a la emetropia con un Iimite maximo de
-0.50 dioptrias.

El analisis estadistico de los datos fue realizado
con el software estadistico R version 3.5.1. Un valor
de p 0.05 fue definido como estadisticamente sig-
nificativo.
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Se realizd analisis de Bland-Altman para calcular el
sesgo de medias entre los dos métodos de medi-
cion, que se representa en funcion de la diferencia
entre las mediciones vy los limites de acuerdo del
95%.4°> Para evaluar la normalidad de la distribu-
cion se utilizo el test Shapiro-Wilk.

Para evaluar los resultados obtenidos, en primer
lugar se procedid a importar los datos crudos en
formato CSV, depurarlos y estandarizar tanto los
tipos de datos como los nombres de las colum-
nas. Como resultado se obtuvo una base de datos
donde las filas corresponden a observaciones
(ojo/paciente) vy las columnas, a los resultados de
las mediciones. El prefijo “A” representa al equipo
|OL Master 500 vy el prefijo “B”, al equipo Biome-
ter ESY-01. En el conjunto de datos se identifican
cuatro variables: Largo axil (L axil), Queratometria
media de la cornea (K media), Profundidad de Ca-
mara Anterior (DCA) vy Valor de la lente en diop-
trias (LIO). Para el valor de K media, no se tuvo en
cuenta el eje de la misma.

Resultados

Se evaluaron 100 ojos de 66 pacientes con una
edad media de 69,16 aflos (rango 42 a 88 afos).
Con 40 mujeres (60.6%) y 26 hombres (39.4%)
(Tabla

Se representan los datos en un grafico de disper-
sion.

Luego de la identificacion de outliers se realiza

la winsorization para normalizar el conjunto de
muestras y eliminar valores atipicos para las cuatro
variables estudiadas. Se realiza el test de Shapi-
ro-Wilk para evaluar la normalidad del conjunto de
muestras de la diferencia entre los valores parea-
dos.

Tabla 1. Se evaluan para las cuatro mediciones sus
resultados por separado, media, desvio estandar
(DS) y rango intercuartil de los datos entre ambos
equipos.

Tabla 1. Pardmetros biometricos obtenidos
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Resultados de largo axil

Grafico 1. Grafico de Dispersion. Largo axil
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Se aplica el coeficiente de correlacion de Pearson
= 0.996, valor p = 2,2 107¢. Mostrando una fuerte
asociacion positiva entre ambas variables.

Gréfico 2. Diagrama de caja-bigotes. Largo axil
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Grafico 3. Histograma con distribucion de las dife-
rencias entre ambos equipos. Largo axil

Histegrama de diferencias on Largs Axil
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Test Shapiro-Wilk: p-value = 0.088.

Los resultados demuestran que la diferencia entre
las muestras pareadas de ambos métodos tienen
una distribucion normal, por lo que se cumple la
hipotesis nula del método de Bland-Altman.

Grafico 4. Grafico Bland-Altman. Largo axil
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Resultados de queratometria media

Grafico 5. Grafico de Dispersion. Queratometria
media
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Grafico 6. Diagrama de caja-bigotes. Queratome-
tria media
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Grafico 7. Histograma con distribucion de las di-
ferencias entre ambos equipos. Queratometria
media
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Grafico 8. Grafico Bland-Altman. Queratometria
media
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Coeficiente de correlacion de Pearson = 0.962,
valorp =22 107

Resultados Profundidad de Camara Anterior
(DCA)

Grafico 9. Grafico de dispersion. Profundidad de
camara anterior
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Grafico 10. Diagrama de caja-bigotes. Profundidad
de cédmara anterior
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Grafico 11. Histograma con distribucion de las di-
ferencias entre ambos equipos. Profundidad de
cadmara anterior.
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Shapiro-Wilk: p-value = 4.892 10°

En este caso la distribucion no es normal, por lo
gue no se cumple la hipotesis de Bland-Altman. Se
procede a realizar un analisis no paramétrico con
el test de Wilcoxon de muestras pareadas.

Test de Wilcoxon DCA: p-value = 1.31107°

Al aplicar el Test de Wilcoxon se observa un resul-
tado de p menor a 0.5, por lo cual se rechaza la
hipotesis nula; la mediana de las diferencias entre
las observaciones pareadas es distinta de O, con
un 95% de significancia estadistica. No hay acuer-
do entre las mediciones de ambos equipos.

Resultados de valor de la lente intraocular en
dioptrias

Grafico 12. Grafico de dispersion. Valor de LIO en
dioptrias
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Coeficiente de correlacion de Pearson = 0.985,
valor p = 2,2 107,
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Grafico 13. Diagrama de caja-bigote. VValor de la
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Grafico 14. Distribucion de diferencias del poder
de L/O en dioptrias
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Test Shapiro-Wilk: p-value = 4.748 10°°

El test de Shapiro-Wilk muestra que la distribucion
de las diferencias en las mediciones no es nor-
mal, por lo que se realiza el test de Wilcoxon para
muestras pareadas. En este caso, el valor p > 0.05
indica que no se puede rechazar la hipdtesis nula.
Test de Wilcoxon valor de la LIO en dioptrias: p-va-
lue = 0123

LLos datos no arrojan evidencia suficiente para
concluir gque la mediana de la muestra difiere de la
mediana de la poblacion.

Discusion

La biometria optica se ha convertido en el go/d
standard para realizar el calculo de la potencia de
la lente intraocular a implantar, el desarrollo de
nuevos bidometros vy su introduccion en el mercado

s
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hacen preciso determinar la confiabilidad de los
datos obtenidos.

En los resultados obtenidos observamos una fuer-
te correlacion positiva entre ambos equipos con
respecto a la medicion del largo axil y querato-
metria media. Se observo una diferencia estadis-
ticamente significativa entre ambos equipos para
la medicion de la profundidad de camara anterior
segun el test de Wilcoxon.

En cuanto al resultado final del cadlculo de la po-
tencia de la lente intraocular de acuerdo a los re-
sultados obtenidos se podria observar un acuerdo
entre ambos equipos, pero esto no es equivalente
a concluir que las distribuciones son iguales.
Segun los resultados obtenidos para el largo axial
mediante el test de Bland-Altman se observa que
hay un bias negativo, lo que indica que en prome-
dio el Biometer ESY-01 mide menos que el método
IOL Master 500. También, a medida que aumentan
o disminuyen las mediciones, el acuerdo entre
ambos equipos varia. Especificamente el Biometer
ESY-01 realiza mediciones mas largas en ojos con
largo axil de caracteristica corta; y mediciones
mas cortas en ojos con largo axil por encima de la
media.

Ambos equipos presentan una curva de aprendi-
zaje rapida. A diferencia del IOL Master 500 que
mide cada variable por separado, el Biometer ESY-
O1 realiza todas las mediciones automaticamente
sin necesidad de realineacion, lo que simplifica el
procedimiento y acorta el tiempo de adquisicion.
Sin embargo, utilizan diferentes meétodos dpticos y
longitudes de onda para obtener los datos.

En cuanto a la diferencia obtenida en DCA, una
posible explicacion es que el Optical Biometer
ESY-01 utiliza la misma técnica para medir todos
los pardametros, es decir OLCR, y el IOL Master
500 utiliza iluminacion de hendidura lateral para
determinar el DCA.2°

Es necesario realizar estudio de comparabilidad
entre Optical Biometer ESY-01y otros instrumen-
tos que utilicen el mismo principio optico (OLCR),
como Lenstar LS 900 (Haag-Streit AG), que se
introdujo en 2008 vy tiene una prediccion de po-
tencia de LIO y datos biométricos comparable a la
del IOL Master 500 y 7007, Este es el primer estu-
dio en la literatura que compara Optical Biometer
ESY-0O1y el IOL Master 500.

Conclusiones

No hubo diferencias significativas entre ambos
bidmetros en la medicién del largo axil y querato-
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metria media. Se observd una diferencia significa-
tiva en la medicidn de la profundidad de la camara
anterior. Podria haber acuerdo en el valor de la po-
tencia de la lente segun la formula que se utilice.
Debido a la diferencia en principios de medicion
biométrica y resultados, se sugiere la realizacion
de mas estudios para evaluar la eficacia en el cal-
culo de la potencia didptrica de la lente intraocular
en el equipo Biometer ESY-01.
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