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Resumen

Resumen

Introduccion

La catarata es la principal causa de ceguera evitable en el mundo. Aunque una cirugia de calidad ha
demostrado ser un procedimiento altamente coste-efectivo para restaurar la vision, en paises con bajos
recursos los resultados quirurgicos no alcanzan los estandares de calidad establecidos por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS). Ademas, debido a las multiples barreras de acceso existentes para acceder a los
centros sanitarios, se describen bajas tasas de seguimiento postoperatorio de los pacientes, que dificultan el
control de calidad de la cirugia. Para abordar este problema, la aplicacién ” The Better Operative Software
Outcomes Tool “ (BOOST Cataract app) analiza el resultado quirtrgico en el dia 1 postoperatorio a partir de la
agudeza visual (AV) para estimar el resultado final y registra las causas de resultados malos a las seis

semanas, proporcionando recomendaciones especificas para su mejora.
Hipotesis
La aplicacion BOOST Cataract app permite evaluar el resultado final de la cirugia de la catarata sin esperar a

completar el seguimiento postoperatorio de 6 semanas necesario para restablecer la vision tras la intervencion.

Esta herramienta digital es 1til para la recogida de datos sobre calidad quirurgica de la cirugia de la catarata y
para identificar las causas de mal resultado en un entorno de bajos recursos como la provincia de Inhambane

(Mozambique).

Objetivos

El objetivo principal es evaluar la capacidad de la aplicacion BOOST Cataract app para anticipar el resultado

quirurgico de la cirugia de la catarata.

Los objetivos secundarios son: analizar los factores que determinan su eficacia, evaluar la validez y la utilidad
real de la herramienta digital en una campafia quirargica realizada en la provincia de Inhambane y analizar los

resultados quirurgicos obtenidos en la misma.

Métodos

Se han realizado dos estudios prospectivos observacionales con dos cohortes de pacientes con catarata senil.
El primero se ha desarrollado en el Hospital General de 1'Hospitalet (Barcelona). En este primer estudio se ha
evaluado el éxito de BOOST Cataract app para identificar en el dia 1 postoperatorio, el resultado a las 6
semanas de la cirugia y los factores que intervienen en su desempefio. El segundo estudio se ha realizado
mediante una campafia quirargica realizada en el Hospital Provincial de Inhambane (Mozambique). En éste,

se ha evaluado el rendimiento diagndstico de la aplicacion (test indice) para identificar correctamente el

17



Resumen

resultado quirurgico suboptimo (moderado: AV <6/18 a >6/60 y malo: AV <6/60) obtenido una vez finalizado
el tratamiento postoperatorio (estandar de referencia). Ademas, se han analizado los resultados visuales
obtenidos en la campafia quirurgica segtin los criterios de la OMS vy las posibles causas de los resultados

obtenidos. Los analisis estadisticos se han realizado con el software SPSS.

Resultados

En el primer estudio, se incluyen 126 ojos de pacientes de una cohorte de 1"Hospitalet de Llobregat
(Barcelona) con catarata senil intervenidos mediante facoemulsificacion (n= 54) y cirugia extracapsular por
tunel escleral (MSICS) (n= 72) entre junio del 2020 y diciembre del 2021. La edad media (SD) fue de 75.8
(12.19) afios, el 52 % eran mujeres. El 38 % de los ojos presentaban edema corneal significativo en el dia 1
postoperatorio. BOOST Cataract app anticipo correctamente el resultado obtenido a las 6 semanas en el 65.6%
de los casos y en el 93.4 % de los ojos que obtuvieron un resultado final bueno (AV >6/18). El éxito de la
aplicacion no mostré diferencias estadisticamente significativas entre los dos tipos de cirugia. Los ojos que
obtuvieron un resultado visual bueno en el dia 1 postoperatorio con la aplicacion BOOST tenian 37 veces (IC
95 %: 6.66—212.83) mas probabilidades de continuar con resultado bueno a las 6 semanas, en comparacion
con los ojos con resultados subdptimos (moderados o malos). Ademas, los ojos que presentaban una cérnea
transparente en el dia 1 postoperatorio tenian 12 veces (IC 95 %: 3.13—47.66) mas probabilidades de ser
correctamente categorizados por la aplicacion BOOST Cataract app, que los ojos con edema corneal en el dia
1. Respecto al segundo estudio, realizado entre abril y mayo de 2022 en una campafa quirtirgica en la
provincia de Inhambane, se incluyeron 141 pacientes con catarata senil en un ojo intervenido mediante
MSICS. La edad media fue de 70 afios (SD 10,2), el 48,2 % de los participantes eran mujeres. La aplicacion
BOOST Cataract present6 una sensibilidad del 94,44 % y una especificidad del 59% para identificar resultado
suboptimo en el dia 1. El area bajo la curva fue de 0,825. Los resultados de la campaiia fueron: buenos en el
45,9 % de los casos, moderados en el 33,8 y malos en el 20,3 %. La causa principal de los resultados malos
fue la presencia de complicaciones quirrgicas, mientras que el error refractivo fue la causa mas prevalente

para los resultados moderados.

Conclusiones

La aplicacion BOOST Cataract app es fiable para identificar, en un momento precoz tras la intervencion, los
0jos que presentaran una discapacidad visual moderada o severa a las 6 semanas de la cirugia. Debido a que
no considera la presencia de edema de cdornea en el postoperatorio precoz, no identifica correctamente el
resultado bueno. Su eficacia no muestra diferencias significativas entre los dos tipos de cirugia de catarata mas

ampliamente utilizados a nivel mundial: facoemulsificacion y MSICS.

En Inhambane, esta herramienta ha demostrado ser un recurso valioso para la evaluacion sistematica de los
resultados quirurgicos. El empleo de BOOST Cataract app durante una campafa quirurgica realizada en la

provincia, permitié evidenciar que los resultados obtenidos no alcanzan los estandares de calidad establecidos
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por la OMS y que los esfuerzos deben centrarse en disminuir las complicaciones quirtrgicas y mejorar el

defecto refractivo residual tras la intervencion
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Abstract

Abstract

Introduction

Cataract remains the leading cause of avoidable blindness worldwide. Although high-quality surgery has
proven to be a highly cost-effective procedure for restoring vision, in low-resource settings, surgical outcomes
often do not meet the quality standards established by the World Health Organization (WHO). Furthermore,
due to multiple barriers to accessing healthcare facilities, patient follow-up rates are low, which hinders
effective surgical quality control. To address this issue, the "Better Operative Software Outcomes Tool"
(BOOST Cataract app) analyzes surgical outcomes on postoperative day 1 based on visual acuity (VA) to
estimate the final result and records the causes of poor outcomes at six weeks, providing specific

recommendations for improvement.

Hypothesis

The BOOST Cataract app allows for the evaluation of final cataract surgery outcomes without the need to wait
for the full 6-week postoperative follow-up required to assess visual recovery.
This eHealth tool is valuable for collecting data on the quality of cataract surgery and identifying causes of

poor outcomes in low-resource settings such as Inhambane Province (Mozambique).

Objectives

The aim of this study is to assess the ability of the BOOST Cataract app to categorize the surgical outcome of
cataract procedures.

The specific objectives are: to analyze the factors that influence its effectiveness, to evaluate the validity and
practical usefulness of the eHealth tool during a surgical campaign conducted in Inhambane Province and to

analyze the surgical outcomes obtained therein.

Methods

Two prospective observational studies were conducted with two cohorts of patients diagnosed with senile
cataract. The first study was carried out at the General Hospital of L’Hospitalet (Barcelona), where the ability
of the BOOST Cataract app to identify outcome at 6 weeks and the factors influencing its performance were
assessed.

The second study took place during a surgical campaign at the Provincial Hospital of Inhambane
(Mozambique). In this setting, the diagnostic performance of the app (index test) was evaluated for correctly
identifying suboptimal surgical outcomes (moderate: VA <6/18 to >6/60 and poor: VA <6/60) as compared

with the final visual acuity after postoperative treatment (reference standard).
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Additionally, visual outcomes of the campaign and potential causes of those outcomes were analyzed

according to WHO criteria. Statistical analyses were conducted using SPSS software.

Results

In the first study, 126 eyes from patients in the L’Hospitalet cohort with senile cataract were included. They
underwent either phacoemulsification (n = 54) or manual small-incision cataract surgery (MSICS) (n = 72)
between June 2020 and December 2021. The mean age (SD) was 75.8 (12.19) years, and 52% were women.
Significant corneal edema was present in 38% of eyes on postoperative day 1. The BOOST Cataract app
correctly categorized outcome at 6 weeks in 65.6% of cases and in 93.4% of eyes with a good final outcome
(VA >6/18).

No statistically significant differences in app performance were observed between the two surgical techniques.
Eyes with good visual acuity on postoperative day 1 were 37 times more likely (95% CI: 6.66-212.83) to be
correctly categorized by the BOOST Cataract app compared to those with suboptimal outcomes (moderate or
poor). Additionally, eyes with a clear cornea on day 1 were 12 times more likely (95% CI: 3.13—47.66) to be

accurately categorized than those with corneal edema.

In the second study, conducted from April to May 2022 during a surgical campaign in Inhambane, 141
patients with senile cataract underwent MSICS in one eye. The mean age was 70 years (SD 10.2), and 48.2%
of participants were women. The BOOST Cataract app demonstrated a sensitivity of 94.44% and a specificity
of 59% in identifying suboptimal outcomes. The area under the curve (AUC) was 0.825. Surgical outcomes in
the campaign were classified as: good in 45.9% of cases, moderate in 33.8%, and poor in 20.3%. The main
cause of poor outcomes was surgical complication, while refractive error was the most common cause of

moderate outcomes.

Conclusions

The BOOST Cataract app is reliable for identifying, at an early postoperative stage, eyes that will present
moderate or severe visual impairment at six weeks after surgery. However, because it does not account for the
presence of corneal edema in the early postoperative period, it does not accurately identify good outcomes. Its
effectiveness shows no significant differences between the two most widely used cataract surgery techniques
worldwide: phacoemulsification and MSICS.

In Inhambane, this tool proved to be a valuable resource for the systematic assessment of surgical outcomes.
Its use during the surgical campaign in the province revealed that the achieved outcomes did not meet the
quality standards set by the WHO. Therefore, future efforts should focus on reducing surgical complications

and improving residual refractive error after surgery.
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Introduccion

1.1 Agudeza visual

La agudeza visual (AV) se define como la capacidad de ver los detalles con claridad. Se evalua midiendo el
minimo grado de separacion en el que dos objetos pueden ser discriminados por el ojo humano. En un sistema
optico sano, se considera que el minimo angulo de resolucion visible (MAR) se sitia entre 30 segundos y 1

minuto de arco.

Figura 1:Mnimo dngulo de resolucion visible (MAR)

1.1.1 Medida de la agudeza visual
1.1.1.1 Test de Snellen

El método mas extendido para medir la agudeza visual es el test de Snellen. Consta de una tabla de optotipos
en la que se distribuyen figuras (letras o Tumbling E) de diferentes grados de resolucion, colocadas en

diferentes lineas.

m E 2 F P 2 200

a m m 3 T 0 Z R

E W E 3 4 LPED 4 zNs0
PE D

CF 5 200
EW3IEM 5 EDFCZF B 200
m3 3 wuw 6 FELOPZD T 228
DOFPOTHC B 2020
E3WWmES3 7 - ] -
L EFOoODRPROT -]
!!!!!!!! 8 razircma 10
......... 9 m

Figura 2: Optotipos de Snellen con Tumbling E y letras
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Introduccion

Para cuantificar la vision, se pide al sujeto que lea la tabla de optotipos. La linea mas pequeiia que el sujeto es
capaz de identificar se considera la agudeza visual. Con los optotipos de Snellen, la medida de la agudeza

visual para vision lejana se realiza por convencidn a 6 metros o 20 pies (en paises anglosajones).

A pesar de ser el método mas utilizado para medir la AV, la tabla de optotipos de Snellen presenta varios

inconvenientes:

e No ofrece una medida de la AV estandarizada, ya que:
o El tamafio de las letras entre las lineas no sigue una relacion proporcional. De forma que, la
disminucién de AV entre cada dos lineas consecutivas no es la misma.
o El tamafio de los espacios entre las letras tampoco sigue una relacion proporcional y el
numero de letras por linea va aumentando a medida que se avanza en la lectura de la tabla.
Asi, un error en reconocer una letra de una linea no tiene el mismo valor para cada linea o
nivel de vision.
e No permite cuantificar la AV de personas que por su baja vision no distinguen ninguna letra de los
optotipos de Snellen. En esos casos, es habitual anotar la AV obtenida en una escala semicuantitativa:
“contar dedos (CD) a 3, 2 y 1 metro”, "movimiento de manos”, “percepcion de luz” y "no percepcion de

luz”.

1.1.1.2 Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS)
Este método es considerado el Gold Standard para evaluar la AV. Permite obtener una medida de la AV

estandarizada, mas precisa y reproducible y soluciona los defectos de la tabla de optotipos de Snellen.(1)

Con el test del ETDRS se utiliza la tabla LogMar. Esta tabla presenta el mismo nimero de letras en cada fila
(5 letras por fila). En cada fila, los espacios entre las letras son iguales a la amplitud de las letras y los
espacios entre cada linea son iguales a la altura de las letras de la linea inferior. Las letras disminuyen de
tamafio en cada fila siguiendo una progresion logaritmica a razén de 0,1 logMar donde logMar es el acronimo

de log 10 del minimo &ngulo de resolucion (MAR).

La tabla LogMar esta iluminada. El test se realiza a 4 metros de distancia para vision lejana. Pero puede

realizarse a distancias menores para pacientes con muy baja vision. (2)
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Figura 3: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS)

A pesar de sus ventajas, este método es mas dificil de interpretar y no es asequible en muchos lugares, por ese

motivo, el test de Snellen sigue siendo el més utilizado para medir la AV. (3)(4)

1.1.2 Anotacion de la agudeza visual

Existen diferentes formas de anotar la agudeza visual seglin la tabla de optotipos que se utilice:

Tabla 1: Equivalencias entre las diferentes anotaciones de la agudeza visual

Snellen Snellen Decimal LogMar Escala
(metros) (pies) ETDRS Semicuantitativa
6/6 20/20 1.00 0
6/7.5 20/25 0.8 0.1
6/9.5 20/32 0.63 0.2
6/12.5 20/40 0.5 0.3
6/16 20/60 0.4 0.4
6/18 20/63 0.32 0.48
6/25 20/80 0.25 0.6
6/30 20/100 0.2 0.7
6/40 20/125 0.16 0.8
6/50 20/160 0.125 0.9
6/60 20/200 0.1 1.0
6/120 20/400 0.05 1.3
6/320 20/1000 0.02 1.7
6/630 20/2000 0.01 2.0 Cd 3m
20/4000 0.005 2.3 Cd 2m
20/6060 0,003 2,48 Cd Im
mm
0,002 Pl

Cd 3m: Contar dedos a 3 metros, Cd 2m: Contar dedos a 2 metros, Cd 1m: Contar
dedos a 1 metro, mm: Movimiento de manos, Pl: Percepcion de luz
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El método méas usado se basa en la fraccion de Snellen. En esta fraccion, el numerador representa la distancia
entre el observador y el optotipo y el denominador la distancia a la que un observador con vision dptima es

capaz de diferenciar el mismo optotipo.

Una agudeza visual de 6/6 indica que el observador es capaz de distinguir a 6 metros lo que una persona con
una correcta vision alcanza a distinguir a 6 metros. En los paises anglosajones, que miden la distancia en pies,

la anotacion equivaldria a 20/20.

De la misma forma, una agudeza visual de 6/18 indica que una persona puede ver a 6 metros lo que un
observador con vision normal distinguiria a 18 metros, esta agudeza visual equivale a 20/63, en la que el

observador distingue a 20 pies lo que un sujeto con visién normal distinguiria a 63 pies.

En Europa, la fraccion de Snellen tiende a reducirse a un nimero decimal. Una agudeza visual de 1 equivale a

20/20 y 6/6. Mientras que una agudeza visual de 0,5 equivale a 20/40 y 6/12. (5)

La anotacion LogMar es la tnica que se incrementa de una forma lineal, por tanto, es la tinica que permite

tratar la AV como una variable de distribucion normal. (6)

1.1.3 Tipos de agudeza visual

En funcioén de la correccion optica se diferencian 2 tipos de agudeza visual:

1. Best Corrected Visual Acuity (BCVA): Es la mejor agudeza visual de una persona con la mejor
correccion optica posible.

2. Non Corrected Visual Acuity (NCVA): Es la agudeza visual de una persona sin correccion optica.

Para estimar la discapacidad visual y la ceguera en paises de baja renta (PBR), la Organizaciéon Mundial de la

Salud (OMS) propuso en 2003 el uso del término Presenting Visual acuity.(7)

3. Presenting Visual Acuity (PVA): Es la AV con la correccion optica disponible por el paciente
(accesible en su entorno y con sus recursos). Se define como la agudeza visual no corregida para las
personas que no llevan correccion Optica y la agudeza visual corregida para las personas que usan

correccion optica de forma rutinaria. (8)
En paises de rentas altas, donde la correccion optica es accesible, la BCVA y PVA son equivalentes.

La diferenciacion entre BCVA y PVA es especialmente relevante en contextos de paises de bajos recursos,
donde existen barreras de acceso a una correccion optica de calidad, como la escasez de optometristas

capacitados para prescribir gafas y el elevado coste econdmico.(9)

4. Agudeza visual con estenopeico o pinhole (Pin VA): Es la AV que alcanza un ojo con agujero

estenopeico o pinhole. En PBR se utiliza como aproximacion a la BCVA.

28



Introduccion

El agujero estenopeico es un oclusor con orificios de 1,5 mm de didmetro. Se utiliza para identificar
los defectos de refraccion de una forma rapida y sencilla. Si existe un defecto refractivo, la AV
mejorara al evaluar la vision a través del agujero estenopeico, ya que el circulo de minima confusion

de la retina disminuye de diametro.

1.2 Ceguera y Discapacidad visual

1.2.1 Definiciones

Ceguera: Se define ceguera como la condicidn por la que una persona alcanza una agudeza visual inferior a

3/60 o tiene un campo visual inferior a 10 grados alrededor del punto de fijacion central, en el mejor ojo. (10)

Este nivel de vision corresponde a un nivel de discapacidad en el que una persona no es capaz de deambular

de forma independiente. (11)

Discapacidad visual: Se define discapacidad visual a la condicidn por la que una persona alcanza una
agudeza visual inferior a 6/18 y superior a 3/60 en el mejor ojo. La discapacidad visual, se clasifica en

diferentes grados en funcion de la PVA.

Tabla 2: Definicion de discapacidad visual y ceguera segun la OMS.

Estado visual Anotacion de AV

PVA Snellen PVA Snellen PVA

(metros) (pies) Escala decimal

No discapacidad visual >6/12 > 20/40 >0,5
Discapacidad visual leve <6/12 2 6/18 <20/40 = 20/60 <0,520,3
Discapacidad visual moderada <6/18 = 6/60 <20/60 = 20/200 <0,320,1
Discapacidad visual severa <6/60 > 3/60 <20/200 >20/400 <0,1 >0,05
Ceguera <3/60 <20/400 < 0,05

PVA: presenting Visual Acuity en el mejor ojo

1.2.2 Prevalencia de la ceguera y la discapacidad visual en 2020

En 2020, se estimd que en el mundo habia 43.3 millones de personas ciegas, 34.8 millones con discapacidad
visual severa y 260 millones con discapacidad visual moderada. De ellas, 33.6 millones del total de personas

ciegas tenian mas de 50 afios, las mujeres representaban mas del 50% y el 80% vivian en paises de baja renta.

Se concluyd que, aunque entre 1990 y 2020, la prevalencia de ceguera en mayores de 50 afios disminuy6 un

28,5% y la de discapacidad visual moderada y severa sdlo aument6 un 2,5%, el nimero total de personas
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ciegas habia aumentado un 50.6% y el de personas con discapacidad visual moderada y severa un 90%. Esta

discrepancia se debe a un aumento de la poblacion mundial y al envejecimiento global de la poblacion.

Las estimaciones para el afio 2050 fueron que habria 61 millones de personas ciegas y 474 millones con

discapacidad visual moderada y severa. (12)

1.2.3 Impacto de la ceguera y la discapacidad visual

1.2.3.1 Impacto en la salud
La vision es el sentido con el que percibimos la mayor parte de la informacion que nos llega del exterior. Una
disminucion de AV, sobre todo en edades avanzadas aumenta el riesgo de caidas y limita la movilidad de las

personas. (13)

La disminucion en la movilidad empeora las enfermedades cardiovasculares y favorece el aislamiento social
acrecentando el riesgo de demencia y de enfermedades mentales. En general, incrementa el riesgo de

mortalidad precoz. El riesgo se incrementa a medida que se agrava la disminucion visual. (14)

1.2.3.2 Impacto en el nivel socioeconomico

La discapacidad visual y la ceguera son responsables de una pérdida de la productividad global de 410
billones de dolares anualmente y repercute directamente en la renta de las comunidades. (15) Las personas con
discapacidad visual moderada y severa y con ceguera tienen un 30% mas de probabilidad de estar
desempleadas.(16). Eliminando la ceguera y la discapacidad visual y severa se incrementa la productividad en

un 22%.(17)

1.2.4 Estrategias para erradicar la ceguera a nivel mundial

1.2.4.1 Periodo 1999-2005: VISION 2020: The right to sight ("Derecho a la vista”)

En 1999, la OMS en asociacion con la Agencia internacional para prevencion de la ceguera (IAPB) lanzo la
iniciativa VISION 2020: The right to sight (Derecho a la vista). El objetivo era erradicar la ceguera evitable en
el mundo en el afio 2020.(10)

En ese momento, se estim6 que, sin ninguna intervencion, debido al aumento de la poblacion mundial mayor
de 50 afos (estimado en 2 billones de personas para el afio 2020), el ntimero de personas con ceguera

alcanzaria los 76 millones de personas.
Las estrategias se centraron en:

1. Erradicacion del tracoma
Erradicacion de la oncocercosis
Ceguera infantil: Eliminacion de la avitaminosis A

Programa de formacion de optometristas

A

Fortalecimiento de los servicios de cirugia de cataratas con aumento de cirujanos de cataratas.
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1.2.4.2 Periodo 2014-2019: Global Action Plan for the prevention of avoidable blindness and visual
impairment

En mayo del 2013 se redefinio la estrategia y los objetivos con el Global Action Plan for the prevention of
avoidable blindness and visual impairment (Plan de accion global contra la ceguera y la discapacidad visual)

con el objetivo de disminuir la discapacidad visual evitable un 25% entre el 2010 y 2019. (18)

Ademas de continuar con los programas de erradicacion previamente establecidos en VISION 2020, se

afiadieron los siguientes objetivos:

1. Generar evidencia sobre las causas de ceguera y discapacidad visual para monitorizar los progresos
conseguidos, identificar nuevas prioridades y dar apoyo a las instituciones gubernamentales.
2. Desarrollar e implementar planes nacionales de salud ocular.

3. Integrar los planes de salud ocular en los programas de salud nacionales.

1.2.4.3 Ario 2020: 2030 In Sight
Una vez alcanzado el afio 2020, se creo la iniciativa 2030 in Sight (2030 a la vista). (19)

A nivel general, con esta iniciativa se pretende:

1. Elevar: Incorporar la vision como un factor fundamental, econdémico, social y de desarrollo.
2. Integrar: Incorporar la salud ocular en sistemas de atencion sanitaria mas amplios.

3. Activar: Impulsar un cambio servicios de salud asequibles y eficaces a nivel mundial.

A nivel especifico, se pretende aumentar el nimero de cirugias de cataratas con resultado bueno en un 30% a

nivel mundial

1.2.5 Rapid Assessment of Avoidable Blindness

Para obtener datos fiables sobre ceguera y discapacidad visual a nivel poblacional es necesario realizar
estudios poblacionales que, por su naturaleza, demandan una considerable inversion de recursos. Estos
estudios requieren de personal capacitado para la recoleccion y codificacion de los datos, asi como
especialistas en epidemiologia y estadistica que puedan interpretar adecuadamente la informacién obtenida.
Ademas, con el fin de evaluar el impacto de las intervenciones implementadas, se recomienda realizar este

tipo de estudios con una periodicidad de entre 8 y 10 afios. (20)

En los PBR, a menudo no se dispone de los recursos necesarios para llevar a cabo estudios poblacionales
exhaustivos sobre ceguera y discapacidad visual. Por esta razon, como parte de la estrategia VISION 2020, se
desarrollaron los estudios rapidos de ceguera evitable, conocidos como Rapid Assessment of Avoidable

Blindness (RAAB).
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La OMS define ceguera evitable a las causas que provocan ceguera o discapacidad visual y que son
potencialmente tratables con medidas de intervencion coste-efectivas. Actualmente incluye en este grupo a la

catarata y a los defectos de refraccion.

El RAAB es una metodologia estandarizada, de bajo coste y rapida ejecucidon que responde a las necesidades
de los PBR. Permite obtener datos fiables sobre prevalencia de ceguera y discapacidad visual en mayores de
50 aflos de una forma simple facilitando asi, la planificacion y evaluacion de intervenciones en salud ocular en

un area geografica concreta. (21)
Los objetivos del RAAB son:

1. Estimar la prevalencia y las causas de ceguera y discapacidad visual en mayores de 50 afios.
Medir el impacto de los programas de intervencion de cataratas.

Cuantificar la calidad de la cirugia de las cataratas.

Sl

Proporcionar datos de referencia para planificar los servicios de atencion oftalmoldgica y monitorear

los programas en curso.

1.2.6 Causas de ceguera y discapacidad visual en mayores de 50 afios

Globalmente, en los ultimos 30 afios se ha reducido la discapacidad visual y ceguera provocada por
enfermedades infecciosas (tracoma, oncocercosis) gracias al éxito de las politicas de Salud publica
Internacional desarrolladas en las Gltimas décadas, pero esta aumentando la relacionada con la edad (cataratas,

diabetes) debido a un aumento en la esperanza de vida a nivel mundial. (22)

La catarata es la primera causa de ceguera en mayores de 50 afnos y la segunda causa de discapacidad visual

moderada y severa después de los defectos de refraccion. (23)

45,4%
41,0%
38,9%
28,9%
13,6%
11,0%
6,6% 5,6%
2,1% 30%  2,5% 1,4%

Catarata Defectos de Glaucoma DMAE Retinopatia Otras causas

Refraccion diabetica

W Ceguera M Discapacidad Visual Moderada y Severa

Figura 4: Causas de ceguera y discapacidad visual moderada y severa en el aiio 2020 en mayores de 50 afios
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1.3 Catarata senil en paises de baja renta (PBR)

La catarata senil se produce por el envejecimiento del cristalino. Durante toda la vida, el cristalino va
produciendo nuevas capas concéntricas de fibras corticales que hacen que el ntcleo del cristalino se endurezca
y comprima progresivamente. Debido a la compresion, se produce una descomposicion proteolitica de las
fibras del cristalino que ocasionan alteraciones en el indice refractivo de la lente y disminucion de su
transparencia. La descomposicion proteolitica ocasiona una modificacion quimica de las proteinas nucleares

que genera pigmentacion de las mismas y pérdida de transparencia.(24)

1.3.1 The Lens Opacities Classification System III

The Lens Opacities Classification System III (LOCS III) es el método mas aceptado para clasificar el grado de
la catarata mediante la lampara de hendidura. Segun este sistema, las cataratas se clasifican en tres grandes
grupos en funcion de en qué parte anatomica presentan la opacidad: Nucleares, corticales o subcapsulares
posteriores. LOCS III consiste en una plantilla con una sucesion de imagenes de cataratas de grados

consecutivos de severidad.(25)

Con este método, el observador asigna el grado de severidad de la catarata comparando la imagen de la

catarata observada bajo dilatacion en la lampara de hendidura con las imagenes de LOCS III.

LENS OPACITIES CLASSIFICATION SYSTEM III
(LOCS III)

oD

I
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Subcapsular
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Figura 5: Clasificacion del grado de severidad de la catarata LOCS II1. Fuente: Chylack L, Wolfe J, Wu S. Archives of
ophthalmology (Chicago, 11l: 1960) (1993) 111(6) 831-836

1.3.2 Tratamiento

La catarata se relaciona directamente con la edad, por el momento no se conocen medidas preventivas que

eviten su aparicion. El Uinico tratamiento exitoso es realizar una cirugia de calidad.
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La cirugia consiste en la extraccion de la catarata y la sustitucion de la misma por una lente intraocular

artificial (LIO) que se introduce en su lugar.

La potencia de la LIO se calcula para cada ojo midiendo la longitud axial del ojo con un biémetro y la

potencia dioptrica corneal mediante un queratometro.
Existen 2 tipos de biometros:

Ultrasénicos: utilizan una sonda, que en contacto directo con la cérnea emite ultrasonidos y realiza la medida
de la longitud axial del ojo. Los bidometros ultrasdnicos no dependen del paso de la luz a través del cristalino,

por ello son mas habituales en PBR donde las cataratas son muy densas.

Opticos: utilizan un haz de luz para realizar sus mediciones. En cataratas que permiten el paso de luz a su
través, dan unas medidas mas fiables, ya que, al no necesitar un contacto directo con la cérnea, se producen

menos distorsiones en las medidas.

Los queratometros son instrumentos que permiten medir la curvatura de la cornea, pardmetro fundamental
para calcular la LIO a implantar en la cirugia de la catarata. Los queratometros convencionales miden la
curvatura corneal reflejando unos anillos concéntricos en la superficie de la cornea. Por ello, en corneas con

opacidades o irregularidades, las medidas queratométricas son menos fiables que en corneas sanas.

Actualmente, se aceptan diferentes técnicas quirurgicas para el tratamiento de la catarata:

1. Facoemulsificacion con implante de lente intraocular: Es la técnica de eleccion en los paises de rentas
medias y altas. Para realizar esta técnica se utiliza una punta ultrasonica que fragmenta y emulsiona la
catarata a la vez que la aspira mediante una incision corneal pequefia (menor a 3 mm). La LIO se
introduce plegada por la incision. Las principales ventajas de esta técnica son la rapidez en lograr la
rehabilitacion visual y la menor incidencia de complicaciones. La principal desventaja es el coste, ya que
requiere de un equipo sofisticado, material fungible y lentes intraoculares plegables.

Técnica quirurgica
1. Incisién corneal < 3mm y paracentesis de servicio

Viscoelastico cohesivo en camara anterior

Capsulorrexis circular continua

Hidrodiseccion e hidrodelaminacion

Facoemulsificacion del nticleo

Extraccion de epintcleo

Aspiracion de masas

Introduccion de viscoelastico cohesivo en saco capsular

o 0 N kR v

Implante de LIO en saco capsular
10. Aspiracion de viscoelastico

11. Cefuroxima intracamerular
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12. Hidratacion incisiones corneales

2. Extraccion extracapsular con implante de lente intraocular: Con esta técnica, se realiza una incision mas

grande (Smm) que permite extraer la catarata de forma manual sin fragmentarla e introducir la LIO. Esta

técnica tiene 4 veces menos coste que la facoemulsificacion.(26)

Existen dos técnicas de extraccion extracapsular:

a) Con suturas: técnica clasica en la que se sutura la incision corneal con 5 puntos corneales que es

b)

necesario retirar al cabo de 3 meses de la intervencion. La recuperacion visual es lenta, ya que no se

produce hasta que se retiran las suturas corneales. Esta técnica se asocia con problemas derivados de

la propia sutura (infecciones y alto astigmatismo postoperatorio).

Sin suturas: Manual Small Incision Cataract Surgery (MSICS). Se realiza un tinel corneoescleral que

no necesita suturas. Esta es la técnica preferida en PBR, ya que aporta las ventajas de la extraccion

extracapsular en cuanto a coste-efectividad y las ventajas de la facoemulsificacion en cuanto a rapidez

en recuperacion visual y simplicidad en el tratamiento postoperatorio.(27-30)

Técnica quirurgica

|95)

e e ISR AR

10.
11.
12.

13.
14.
15.
16.
17.

Exposicion de la esclera superior mediante una traccion colocada a través del musculo recto
superior

Peritomia conjuntival superior

Incision escleral a 2/3 del espesor en forma de sonrisa invertida de 5 mm a 2 mm del limbo
corneoescleral

Tunelizacion escleral con esclerotomo hasta llegar a cérnea clara

Paracentesis de servicio

Introduccion de tincion capsular y viscoelastico cohesivo

Capsulorrexis

Entrada en cdmara anterior por cornea clara a través del tunel escleral

Hidrodiseccion del nucleo de la catarata

Rotacion y movilizacion del nicleo

Luxacion del nticleo a la camara anterior

Extraccion del nucleo con asa dentada o vectis tras introducir viscoelastico dispersivo
(metilcelulosa) entre el ntcleo de la catarata y la cornea para proteger el endotelio
Aspiracion de masas

Introduccion de viscoelastico cohesivo en saco capsular

Implante de LIO en saco capsular

Aspiracion de viscoelastico

Cefuroxima intracamerular
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18. Hidratacion paracentesis
19. Comprobacion estanquidad del tinel escleral

20. Cierre conjuntival con diatermia bipolar

1.3.3 Definicidn de catarata operable en paises de baja renta

El término operable hace referencia al umbral de discapacidad visual establecido para considerar que la
catarata debe ser intervenida. Cada pais, en funcion de sus recursos y necesidades define el umbral a partir del

cual considera una catarata como operable.

Mientras que, en un pais de renta elevada, la catarata operable puede estar definida a partir de una AV inferior

a 6/12, en un PBR el limite establecido puede ser de 3/60 o 6/60.(16)

1.3.4 Indicadores de la cirugia de la catarata en PBR

Estos indicadores se obtienen en los RAAB.

1.3.4.1 Cataract Surgical Rate (CSR)

Es el numero de cataratas operadas por millon de habitantes en un afio.

Numero de cataratas operadas al afio

CSR = Millén de habitantes

El CSR es un indicador de la actividad quirtrgica. Cuantifica la cantidad de cirugias que se realizan en un

determinado lugar.

Se utiliza para comparar la eficiencia y el nivel de actividad de los servicios de cataratas y de los cirujanos en

diferentes centros sanitarios o areas geograficas. (31).

Para controlar la ceguera por catarata en una poblacion concreta, se debe obtener un CSR igual a la incidencia
de la ceguera por catarata en ese lugar. Este indicador se utiliza para programar los servicios de salud ocular a

nivel estatal.

1.3.4.2 Cataract Surgical Coverage (CSC)
Es la proporcion de personas con catarata bilateral operable que se operan de cataratas de uno o de los dos

0jOs.

CSC = Personas operadas con catarata bilateral operable

Total personas con catarata bilateral operable

El CSC da una medida de en qué proporcion se han satisfecho las necesidades quirargicas de cataratas en una
poblacion determinada para erradicar la ceguera y discapacidad visual por catarata. Idealmente el CSR de una

poblacion deberia ser el 100%

36



Introduccion

1.3.4.3 Effective Cataract Surgical Coverage (e CSC)

Es la proporcion de personas con catarata bilateral operable que se operan de catarata al menos de un ojo y

con un resultado quirtrgico bueno en al menos uno de los dos ojos.

Personas con catarata bilateral operable con un resultado bueno al menos en un ojo

CSC = -
¢ Total personas con catarata bilateral operable

En 2021, la OMS y sus estados miembros se comprometieron a incrementar en un 30% el eCSC a nivel

mundial. Actualmente, es el indicador preferido para evaluar la calidad de la cirugia de la catarata. (32)

1.3.5 Definicién de cirugia de calidad y resultado quirtirgico

1.3.5.1 Calidad quirurgica

La OMS define calidad quirargica basandose en 8 dimensiones: (33)

1. Eficacia: Resultado visual obtenido tras la cirugia

Seguridad: Ausencia de perjuicio.

Centrada en las personas: Facilitando el proceso desde el diagnéstico hasta el proceso postoperatorio.
Tiempo de espera: Tiempo que transcurre desde que la catarata es operable hasta que se interviene.
Equidad: Accesibilidad por igual a todas las personas de diferentes estratos

Integracion: Fluidez entre el nivel comunitario y el hospitalario.

Eficiencia: Relacion entre recursos utilizados y resultado obtenido.

el B i

Sostenibilidad: Repercusion en el medio ambiente.

Se considera que la cirugia de la catatara es eficaz cuando el resultado quirtirgico es bueno. La eficacia en la

cirugia de la catarata es un componente imprescindible de la calidad quirurgica.

1.3.5.2 Resultado quirurgico
La OMS define el resultado quirtrgico segun la PVA obtenida entre 6 y 12 semanas tras la cirugia.(34) En ese

momento el cambio refractivo provocado por la inflamacion y la incision corneoescleral se estabiliza.(35)

Tabla 3: Clasificacion de resultado quirurgico de la cirugia de la catarata segun la OMS

Clasificacion Resultado quirirgico segiun la OMS

PVA (decimal) PVA (LogMar) PVA Snellen
Bueno >0,3 <0,5 >6/18
Subéptimo
Moderado <0,3>0,1 >0,5<1 < 6/18 > 6/60
Malo <0,1 > 1 < 6/60

PVA: Presenting Visual Acuity: Agudeza visual disponible por el paciente
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La OMS establece unos objetivos de calidad quirtirgica a nivel global. Para definirlos, utiliza la PVA y la

BCVA a las 6 semanas de la cirugia y el porcentaje complicaciones intraoperatorias.

Tabla 4: Estandares de calidad quirurgica global de la OMS

Estandares de calidad quirurgica global de la OMS

PVA BCVA Complicaciones*
Bueno >80% >90% <5%
Subéptimo
Moderado <15% <5%
Malo <5% <5%

*Complicaciones intraoperatorias

1.3.6 Resultado quirtrgico en cirugia de cataratas en PBR

Globalmente, el 18% de las cirugias de cataratas que se realizan en el mundo no consiguen AVs superiores a

6/60 y solo el 60% alcanzan visiones superiores a 6/18. (16,36). Los resultados quirirgicos son peores en

PBR, con una estimacion del eCSC del 13,9% en el continente africano. (37)

En la estrategia VISION 2020 se establece como objetivo prioritario mejorar los resultados de las cirugias de

la catarata por 2 motivos:

1.

Sélo los buenos resultados quirurgicos mejoran el eCSC y la prevalencia de ceguera y discapacidad
visual por cataratas.

La obtencion de buenos resultados y la satisfaccion de los pacientes ayudan a eliminar las barreras de
acceso a la cirugia relacionadas con el miedo y otras creencias asociadas a la intervencion. En muchos
paises, el miedo al dolor y el convencimiento de que no se va a recuperar vision son los principales
motivos por los que los pacientes con discapacidad visual severa y ceguera no buscan asistencia

médica.(38,39)

1.3.7 Causas de malos resultados en la cirugia de la catarata en PBR

Los principales factores que generan malos resultados quirurgicos son:

1.

Seleccion inadecuada del paciente: La primera causa de obtener un resultado quirtirgico malo en PBR
es realizar cirugia de cataratas a pacientes con otras comorbilidades oculares avanzadas (leucomas
corneales, enfermedades de la retina, glaucoma y otras neuropatias opticas) que no recuperaran AV
tras la cirugia. (40,41)

Complicacion quirurgica o en el postoperatorio inmediato: A pesar de que la técnica MSICS ha
demostrado ser segura y coste-efectiva, las complicaciones quirrgicas siguen siendo una causa

importante de un mal resultado. (42) (41)
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Error de refraccion: Se incluyen: Astigmatismos altos en cirugia extracapsular con suturas,
hipermetropias altas por ausencia de L1O, sorpresas refractivas por falta de biometro o falta de stock
de LIOS de las potencias requeridas. (43—46)

Secuelas tardias: Las mas frecuentes son: el edema de cornea cronico postoperatorio, la inflamacion

cronica tras la intervencion y la opacidad de la capsula posterior sin disponibilidad de Laser Yag.(26)

1.3.8 Estrategias para mejorar la calidad de la cirugia en PBR

1.3.8.1 Intervenciones para mejorar la seleccion de los pacientes

L.

Mejorar la formacion del personal encargado de identificar los casos con catarata operable.

2. Realizar una exploracion oftalmologica completa antes de la cirugia.

3.

Mejorar las habilidades diagnodsticas en glaucoma terminal y patologia retiniana.

1.3.8.2 Intervenciones para disminuir las complicaciones quirurgicas

L.

Utilizar como técnica quirdrgica una cirugia de incision pequeiia (Facoemulsificacion o MSICS) ya
que tienen menor incidencia de complicaciones.

Monitorizar de forma rutinaria los resultados de las cirugias a nivel local. Los RAAB permiten
conocer el resultado quirtrgico de la cirugia de la catarata a nivel poblacional, pero no son ttiles para
evaluar la calidad quirtrgica a nivel local. Para mejorar la calidad, es necesario conocer los resultados
y analizar las causas para poner soluciones especificas. Se ha demostrado que la evaluacion de los
resultados quirurgicos repercute directamente en la calidad. En el hospital de Kikuyu en Kenia, se
realizé un estudio prospectivo en el que se observo que la monitorizacion de las cirugias mejoraba los
resultados. (47)

Asegurar un nimero minimo de intervenciones por centro: De esta forma se garantiza que los

cirujanos mantengan una habilidad quirirgica adecuada para enfrentarse a cataratas complejas.

1.3.8.3 Intervenciones para disminuir los defectos de refraccion postoperatorios

1.

Utilizar como técnica quirtirgica una cirugia de incision pequefia (Facoemulsificacion o MSICS) ya
que presentan unos resultados refractivos mejores.

Utilizar de forma rutinaria la biometria (medida de la longitud axial y queratometria) para calcular la
LIO implantada y contar con un stock de lentes de las potencias mas frecuentes adecuado a la
actividad quirargica de cada centro.

Realizar refraccion postoperatoria y garantizar la correccion optica correcta mediante gafas tras la

cirugia de cataratas.

1.3.9 Monitorizacion del resultado quirtirgico en PBR

En muchos PBR, el seguimiento postoperatorio de los pacientes es sélo de un 20-30% a las 6 semanas. Estas

bajas tasas de seguimiento postoperatorio hacen muy dificil obtener datos fiables sobre los resultados de las

cirugias a las 6 semanas de la intervencion. (48)
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El coste del traslado y las malas infraestructuras para acceder a los centros de salud son las principales

barreras de acceso para realizar un seguimiento postoperatorio correcto.(49)

Por las dificultades de acceso, los pacientes suelen permanecer ingresados una noche tras la intervencion antes
de regresar a sus comunidades. El resultado quirtrgico precoz es un dato accesible, practico y facil de

registrar.

En PBR se recomienda auditar el resultado quirargico precoz (entre 1 y 3 dias después de la cirugia) ademas

del resultado a las 6 semanas cuando sea posible. (16)

1.3.10 Catarata senil en la provincia de Inhambane

Mozambique ocupa el undécimo peor puesto en el ranking de indice de desarrollo humano del mundo.(50) La

esperanza de vida esta por debajo de los 64 afios. (51)

Inhambane es la segunda provincia mas pobre del pais. El 83% de la poblacion vive por debajo del umbral de

la pobreza con menos de 3,2 USD al dia. (52)
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Figura 6: Mapa de Mozambique. Fuente: https://www.britannica.com/place/Inhambane

Los tnicos datos conocidos sobre prevalencia de ceguera y discapacidad visual y resultados quirargicos de la
cirugia de catarata en la provincia de Inhambane proceden de un RAAB realizado entre octubre y noviembre

de 2016 por la fundacion Ulls del Mon.

El RAAB evidencio que la ceguera y la discapacidad visual no estaban controladas en la provincia, con una

prevalencia de ceguera de 6,4% en mayores de 50 afios. (53)
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Con una poblacion de 1,5 millones de personas, el sistema sanitario publico cuenta so6lo con dos oftalmologos

capacitados para realizar cirugia de cataratas.

Las cirugias de cataratas se realizan de forma regular en un tnico hospital (Hospital provincial de Inhambane).
Para mejorar el acceso a poblacion lejana a la capital de la provincia, se realizan campanas quirurgicas en los

hospitales distritales con diferente regularidad en funcién de los recursos.

Durante las campanas quirurgicas realizadas en los distritos, el personal del hospital provincial se desplaza
para llevar a cabo un promedio de 150 cirugias de cataratas en periodos de 10 dias. Los pacientes se trasladan
desde sus comunidades rurales hasta los hospitales, donde permanecen ingresados la primera noche tras la

intervencion para ser evaluados al dia siguiente por el equipo quirargico.

Después de esta evaluacion inicial, el seguimiento queda a cargo de los técnicos en oftalmologia locales,
profesionales con formacién en oftalmologia y Optica, quienes supervisan el control de los pacientes que

regresan desde sus comunidades para continuar con su recuperacion.

Existen muy pocos datos sobre los resultados de las cirugias en Inhambane. E1 RAAB realizado en 2016 es la
unica fuente de informacion sobre la calidad quirurgica de las cirugias que se realizan en la provincia. En él,
se objetivd que solo el 42,9% de los ojos operados obtenian un buen resultado y hasta el 37,5% tenian un

resultado malo (VA < 6/60).

1.4 Proyecto " The Better Operative Software Outcomes Tool"

The Better Operative Software Outcomes Tool (BOOST Cataract app) es una aplicacion movil disefiada por
un consorcio mundial de organizaciones lideres en salud ocular (The Fred Hollows Foundation, Sight Savers,
IAPB, ORBIS Internacional y Aravind eye hospitals) para facilitar la recogida de datos postoperatorios en

paises en los que los pacientes tienen un seguimiento deficiente.

La aplicacion es de acceso gratuito, disponible a través del dominio: https://boostcataract.org/. Se puede

descargar en un Smartphone o en un PC. Una vez descargada, se debe crear un usuario y contrasefa de acceso.

La aplicacion esté disponible en siete idiomas. La recogida de datos se realiza de forma anénima, asignando
un numero identificador a cada paciente. No se registran nombres ni datos de contacto de los pacientes, con lo

que cumple con todos los requisitos de confidencialidad de datos.

Los datos se registran siguiendo unos pasos simples e intuitivos, de forma offline sin necesidad de conexion a
internet. Una vez se dispone de conexion, los datos son sincronizados con el PC para permitir un analisis
posterior. Los datos almacenados se pueden comparar con los resultados obtenidos por otros usuarios que

también utilicen la aplicacion movil de forma anoénima.
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La recogida de los datos se realiza en 2 fases:

Fase I: Se realiza en el postoperatorio precoz, entre el dia 1 y 3 tras la cirugia de todos los pacientes

intervenidos. En esta etapa se recogen los siguientes datos:

A A A o

Numero identificador del paciente

BCVA preoperatoria de los dos ojos

Edad

Sexo

Fecha de la cirugia

Ojo intervenido (Derecho, Izquierdo)

Técnica quirurgica: (Facoemulsificacion, MSICS, extracapsular con suturas)

Implante de LIO: (Si o No)

PVA postoperatoria del ojo operado

Una vez introducidos los campos necesarios se selecciona la opcion “guardar” y los datos estan listos para el

analisis.

£+ Data entry for visual outcome (Phase I)

Overview current dataset

]

wE> . -

= BOOST

Dataset: Visual outcome Gender Surgerytype | % Good | Pre-op | 0% |Dash boardfor
; Phase |
Recordsentered | 2 | Wimle | 0% | 1oL [iooo0w “isual
UMY 5 charge [50,0% [ Month 141
Valid for analysis | 2 Female [100,0%| NolOL | 0% | (>=6/18) o
Record no: 24
31/5/22
Patient id: ‘ e
Date of surgery: “[12/02/2019 ~
Age (in years): |:| Sex: -
RE LE
Pre operative best corrected visual acuity: - ’ﬁ ’ﬁ
h§ h§ rrogid
Eye operated: -
Surgery technique: * ‘ |5 1oL ~ No I0L

Data upload

PVA - Discharge: "

Save

Exit

GUARDAR

From month enero —— (2018 =~ Tomonth | diciembre——|2019 - Upload

Figura 7: Interfaz en PC y en Smartphone de recogida de datos en fase I.

Con la PVA obtenida, la aplicacion clasifica el resultado quirtrgico segin los criterios de calidad quirtrgica de

la OMS (7ubla 3). La aplicacion se basa en que la AV en el postoperatorio precoz es un indicador valido del

resultado final (a las 6 semanas de la intervencion). (48,54,55)
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Mes de inicio i - i -  Fasell I Imprimir I
— -

Mezcla de género Resultado al alta Resultado al alta

Masculino, 73-|

Bueno, 35

| imitrofe, 61

Malo, 45

Femenino, 68

Grupo de edad operado ojos Comparando los precentiles contra resultados PRECOG
al alta

70

56

= Descarga PVA

28

14 : ) 27 :

0 = AR AR LTI
3049 50-59 60-69 70-79 80+ 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
|l Masculino W Femeninol M acién de py

Figura 8: Grdficos de resultados quirurgicos obtenidos al alta tras el postoperatorio precoz (1-3 dias).

En la version en PC, el sistema, permite crear de forma automatica tablas con los datos recogidos y la

exportacion a formato Excel.

Para interpretar correctamente los resultados obtenidos con BOOST Cataract app, los creadores de la
aplicacion sugieren flexibilizar los objetivos globales establecidos por la OMS respecto los estandares de

calidad quirurgica.(56)

Tabla 5: Estandares de calidad quirurgica global de BOOST Cataract app

Estandares de BOOST Cataract app (1-3 dias después de la cirugia)

Resultado bueno >60%
Resultado moderado <35%
Resultado malo <5%

Complicaciones intraoperatorias < 5%

Fase II: Se realiza entre 6 semanas y 3 meses tras la cirugia. En esta etapa, s6lo se recogen datos de los
pacientes que presentan una PVA en el ojo intervenido con un resultado malo segin la OMS (VA < 6/60). El
objetivo de esta fase es analizar la causa del mal resultado (seleccion, error refractivo o complicacion), para

ello, se realiza una exploracion oftalmoldgica completa y se recogen los siguientes datos:
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Sexo

Ojo intervenido

Fecha de la cirugia

Edad

BCVA preoperatoria
PVA postoperatoria

Causa del mal resultado

Numero identificador del paciente

Introduccion

B3+ Data entry for cause of poor outcome (Phase I} @ 20:01:0: &8 Bl
Overview current dataset BOOST
Dataset: Cause poor Gender ‘Cause of poor outcome <6/60 BCVA Dash board for
<6/60 Phase Il
Records entered [s] Male 0% |Selection | Q9% | Optical 0% 29
[correction| BCVA > I Month
Valid for analysis o Female | 0% Surgical 0% =660
complication I year ID del paciente
Record no: 7
rene 27/4/22
Patient id: Active |
dad
Date of surgery: - Ilzjgzjzoﬁ -I
Age (in years): - Sex: I j !
Eye operated: - I -I )i ,
Pre operative best corrected visual acuity: - -
I l reoper
Date of followup (between b to 12 weeks): - |12‘f02‘f2015 vl
8/6/22
Post operative - presenting VA: - I 'l
toy
Post operative - best corrected VA: © I vl
AV postoperat o
Cause of poor visual outcome: | j Causas del resultado visual deficiente

- Data upload

From month I junio j‘lzmaj‘ To month I octubre —[2018 - Upload "

Save Cleg

Optical correction

Selection

4

Surgical complication

GUARDAR

s

Figura 9: Interfaz en PCy en Smartphone de recogida de datos en fase I1.

En la segunda fase, tras registrar las causas de mal resultado de los pacientes, se identifica la causa mas

frecuente para un centro concreto. La aplicacion sugiere intervenciones especificas para mejorar los

resultados.
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Figura 10: Graficos de resultados quirurgicos obtenidos entre 6 semanas y 3 meses de la cirugia.

La plataforma BOOST Cataract se lanz6 en 2018. Los primeros trabajos publicados con su uso, analizan los

resultados quirargicos obtenidos con la aplicacion en Camertin y Nepal. (57,58)
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2. Hipotesis

La aplicacion The Better Operative Outcomes Software Tool (BOOST Cataract app) permite evaluar el
resultado final de la cirugia de la catarata sin esperar a completar el seguimiento postoperatorio de 6 semanas

necesario para restablecer la vision tras la intervencion.

La aplicacion BOOST Cataract app es una herramienta 1til para la recogida de datos sobre calidad quirurgica
de cirugia de la catarata y para identificar las causas de mal resultado quirtirgico en la provincia de

Inhambane.

2.1 Justificacion

La Fundacion Ulls del Mén trabaja en la provincia de Inhambane desde el afio 2002 en colaboracion con la

Direccidn Provincial de Salud de Inhambane.

Como parte de su programa para mejorar la calidad quirurgica pretende implementar el uso de la aplicacion

BOOST Cataract app para monitorizar la calidad de las cirugias que se realizan en la provincia.

Aunque se estd utilizando de forma rutinaria en diferentes paises, hasta la fecha, no hay estudios que evaltien

la eficacia de la aplicacion para auditar los resultados de las cirugias.

Los resultados obtenidos con el estudio piloto del uso de BOOST Cataract app ayudaran a identificar
debilidades y aspectos que necesitan ser reforzados para implementar el uso de la aplicacion de forma regular

en la provincia de Inhambane
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3. Objetivos

3.1 Objetivo principal

Evaluar la capacidad de la aplicacion The Better Operative Software Outcomes Tool (BOOST Catararact app)

para anticipar el resultado quirtirgico de la cirugia de la catarata.

3.2 Objetivos secundarios

1. Analizar los factores que determinan la eficacia de la aplicacion BOOST Cataract app. (Publicacion 1)

2. Determinar el rendimiento de BOOST Cataract app para identificar el resultado suboptimo en una

campafa quirurgica realizada en Inhambane (Mozambique). (Publicacion 2)
3. Evaluar la utilidad de la aplicacion en la provincia de Inhambane. (Publicacion 2)

4. Analizar los resultados quirargicos obtenidos en la campatfia y las principales causas que originaron los

resultados suboptimos. (Publicacion 2)
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4. Compendio de publicaciones

4.1 Evaluation of the better operative outcome software tool
to predict cataract surgical outcome in the early postoperative
follow-up

4.2 Effectiveness of the Better Operative Software Outcomes Tool
for monitoring Cataract Surgery Outcomes in Inhambane Province,
Mozambique: Prospective Pilot Diagnostic Accuracy Study
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Esta tesis doctoral se ha realizado mediante un compendio de 2 publicaciones:

4.1 Publicacion 1

Evaluation of the better operative outcome software tool to predict cataract surgical
outcome in the early postoperative follow-up

Lecumberri M, Moser CL, Loscos-Arenas J.
e  BMC Ophthalmol. 2023 Jul 13;23(1):317. Doi: 10.1186/s12886-023-03058-1. PMID: 37442998
e Journal Impact Factor: 1,7

e 2023: JIF Rank OPHTHALMOLOGY: 52/95, JIF Quartile: Q3

Resumen

Antecedentes: Las cataratas son la principal causa de ceguera evitable en el mundo. En los paises de baja
renta (PBR), debido a las barreras de acceso, existen altas tasas de pérdida en el seguimiento postoperatorio,
lo que dificulta la monitorizacion de los resultados quirtirgicos. Para abordar este problema, la herramienta
The Better Operative Outcome Software Tool (BOOST Cataract app) evalua el resultado visual en el
postoperatorio precoz. El objetivo de este estudio es analizar la capacidad de la aplicacion BOOST Cataract
para valorar correctamente los resultados quirirgicos y determinar los factores que influyen en su desempeiio.
Material y métodos: Estudio observacional prospectivo realizado en el Hospital General de 1"Hospitalet de
Llobregat (Barcelona) entre junio del 2020 y diciembre del 2021. Se incluyeron un total de 126 ojos operados
de cataratas mediante facoemulsificacion y cirugia extracapsular por tunel escleral (MSICS). Se evalu6 el
resultado quirtirgico obtenido en el dia 1 postoperatorio mediante la aplicacion BOOST Cataract app y el
resultado a las 6 semanas de la cirugia. Se determind la capacidad de acierto de la aplicacion y se analizaron
los factores que influian en su capacidad para evaluar correctamente el resultado final.

Resultados: Los pacientes presentaban una edad media (SD) de 75.8 (12.19) afios, y el 52 % eran mujeres. El
57 % de las intervenciones se realizaron mediante MSICS y el 43 % mediante facoemulsificacion. El 38 % de
los ojos presentaban edema corneal significativo en el dia 1 postoperatorio. BOOST Cataract app identifico
correctamente el resultado final en el 65.6 % de los casos y en el 93.4 % de los ojos con buen resultado visual.
El éxito de la herramienta no mostrd diferencias estadisticamente significativas entre los dos tipos de cirugia.
Los ojos que obtuvieron un buen resultado visual en el dia 1 postoperatorio y los que presentaron una cornea
transparente tenian 37 (IC 95 %: 6.66-212.83) y 12 veces (IC 95 %: 3.13—47.66) mas probabilidades, de ser
correctamente evaluados por la aplicacion BOOST Cataract app, en comparacion con los 0jos con resultados
suboptimos (moderados o malos) y aquellos con edema corneal en el dia 1.

Conclusiones: La eficacia de la aplicacion para identificar el resultado final fue mejor para los ojos que
presentaban un resultado bueno en el dia 1 que para los ojos con resultado moderado y malo y para los ojos

sin edema de cornea en el postoperatorio precoz. No se encontraron diferencias en el desempefio de la
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aplicacion para la facoemulsificacion y la SMICS. Es necesario determinar en qué medida los hallazgos
obtenidos en este estudio podrian verse afectados al ser aplicados a la poblacion objetivo, donde la obtencion
de una agudeza visual fiable posterior a la cirugia constituye un desafio considerable debido a la escasez de

recursos disponibles en PBR.
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Lecumberri et al. BMC Ophthalmology (2023) 23:317 BMC Ophtha | mology
https://doi.org/10.1186/s12886-023-03058-1

: . ®
Evaluation of the better operative outcome
software tool to predict cataract surgical
outcome in the early postoperative follow-up

M. Lecumberri'”*®, C L. Moser'?® and J. Loscos-Arenas®*®

. Abstract

Background Cataracts are the world's leading cause of avoidable blindness. In low-income countries, there are high
rates of poor follow-up, which makes it very difficult to monitor surgical outcomes. To address this issue, the Better
Operative Outcome Software Tool (BOOST Cataract app) predicts outcome on the first postoperative day and pro-
vides specific advice to improve outcomes. The aim of the study is to evaluate the ability of the BOOST Cataract app
to categorise surgical outcomes and to analyse the possible factors that contribute to its performance. This was a pro-
spective observational study performed at the General Hospital of Hospitalet of Llobregat.

Results A total of 126 cataracts were included. Patients had a mean [SD] age of 75.8 [12.19] years, and 52% were
femnales. Manual small-incision cataract surgery was involved in 57% and phacoemulsification in 43%. Thirty-

eight percent of eyes presented significant corneal oedema on day 1. The BOOST Cataract app succeeded in cat-
egorising the final outcome in 65.6% of the eyes and in 93,4% of the eyes with good outcome.The agreement
between the BOOST and UDVA outcomes was 0.353 (p<.000). The level of agreement improved to 0.619 (p<.000)

in eyes with clear corneas. Success obtained by BOOST for both types of surgery was not statistically different. Eyes
that obtained a good outcome on day one after surgery and eyes with clear cornea had 37 times higher odds (95% Cl
6.66, 212.83) and 12 times higher odds (95% Cl 3.13, 47.66) of being correctly categorised by the BOOST Cataract app
than eyes that obtained a suboptimal (moderate and poor) outcome and eyes with corneal oedema on day 1.

Conclusions The BOOST Cataract app is an e-Health tool designed to address issues of measuring quality in low-
and middle-income settings. Although its reliability is limited to eyes that obtain a good outcome and with clear
corneas on day 1, the use of the tool on a regular basis facilitates monitoring and reporting outcomes when clinical
data collection is challenging due to low postoperative follow-up rates.

Keywords Cataract outcome, Monitoring, e-Health, Avoidable blindness, Early assessment
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There are multiple reports of poor outcomes after cata-
ract surgery in low-income and middle-income countries
(LMICs). A systematic review undertaken in October
2021 showed the proportions of participants with post-
operative presenting visual acuity (VA)>0.32 (20/60) at
below 70% in LMICS studies, with a range of 29.9-80.5%
[3].

In many developing countries, postoperative follow-
up is only 20-30% of patients. These low follow-up rates
make it very difficult to monitor surgical outcomes [4].
Difterent approaches have been proposed for estimating
the final visual outcome after surgery without requiring
follow-up based on measuring postoperative visual acuity
or refraction on day 1 after surgery without waiting for
complete postoperative treatment of the eye [5, 6].

In 2018, a global consortium of leading eye health
organisations (the Fred Hollows Foundation, Sightsavers,
The International Agency for the Prevention of Blind-
ness, ORBIS International, Aravind eye Hospitals and
the International Council of Ophthalmology) launched
an application to address the issues of surgical quality
measurement and surgical data recording and to help
improve cataract surgical outcomes known as the Cata-
ract Better Operative Outcomes Software Tool (BOOST
Cataract app). The BOOST Cataract app is a free applica-
tion and can be used for recording and analysing surgical
outcomes the day after surgery. It has been designed to
monitor cataract surgery performed by phacoemulsifica-
tion, manual small incision cataract surgery or corneal
extracapsular cataract extraction. Users can compare
their performance against other users around the world.
There are two phases in the assessment process. In Phase
I, preoperative best corrected distance visual acuity
(BCDVA) and postoperative uncorrected distance visual
acuity (UDVA) are registered on days 1 to 3 after surgery,
and visual outcome is categorised according to the World
Health Organisation (WHO) benchmark threshold of
reference for effectiveness as a good, moderate, or poor
outcome (Table 1), [7] thus estimating the final outcome.
The tool assumes that the patient’s visual acuity on days 1
to 3 after surgery is a valid indicator of the final outcome,
thereby overcoming the issue of lack of follow-up that
prevents a good assessment of the surgical outcomes.
UDVA is preferred over BCDVA because it is closer to
presenting visual acuity (PVA) where access barriers to
optical correction exist [8].

Phase II consists of analysing the possible causes of
poor outcomes. For this, UDVA and best corrected dis-
tance visual acuity (BCDVA) of 20 patients with a poor
outcome 6 weeks after surgery are registered, and the
possible aetiology is assessed: selection, complication,
and refractive error. Based on this, the tool assumes the
main cause of poor outcome.
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Table 1 World Health Organization criteria

Cataract surgical outcome according to postoperative visual acu-

ity (7)

Outcome LogMar Visual acuity Snellen Visual acuity
Good =0, 5 LogMar =6/18

Moderate =>0,5=1 LogMar <6/18=6/60

Poor =1 LogMar <6/60

Definition of distance visual impairment and blindness (ICD 11)

Mild wisual impairment <6/12

Moderate visual impairment <6/18

Severe visual impairment <6/60

Blindness < 3/60

Although the BOOST Cataract app is being used to
monitor surgical outcomes in difterent settings [9], to our
knowledge, the ability of the app to categorise surgical
outcomes has not yet been analysed.

Study aim

The aim of the study is to evaluate the ability of the
BOOST Cataract app to categorise surgical outcomes
and to analyse the possible factors that contribute to its
performance.

Implementation

Participants and setting

The study included 126 cataract surgeries performed at
the General Hospital of Hospitalet of Llobregat (Barce-
lona) from June 2020 to December 2021.

Cataracts were classified according to the LOCS III
classification system and recruited by convenience sam-
ple (NC5 and NC6). NC6 patients were enrolled in small
manual incision cataract surgery (MSICS), and NC5
patients were allocated for phacoemulsification. Exclu-
sion criteria were absence of pupillary light reflex and
retinal pathology demonstrated by fundoscopy (NC5 cat-
aracts) or ultrasound (NC6 cataracts).

Informed consent was provided by all patients under-
going surgery. The study adhered to the guidelines of
the Declaration of Helsinki. The protocol was approved
by the institutional review board of Bellvitge University
Hospital, Barcelona.

Preoperative examinations

All patients underwent a complete ophthalmologi-
cal examination that included BCDVA, slit-lamp
examination, pupillary reflexes, Goldmann appla-
nation tonometry, and fundus examination when
lens opacity allowed it. Ocular B-mode ultrasound
(Echoscan US-4000 Nidek, Japan) was performed to
rule out any pathology in the retina and vitreous in
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NC6 cataracts in which fundus examination could
not be performed. The power of the intraocular lens
(IOL) implanted was calculated using the IOL-Mas-
ter 500 (Carl Zeiss Meditec, Jena, Germany) when
lens opacity allowed it and by keratometry and ocular
mode-A ultrasound (Echoscan US-4000 Nidek, Japan)
in NC6 cataracts.

Visual acuity assessment
Visual acuity (VA) was assessed using Tumbling E charts
for distance vision using the patient’s best optical cor-
rection. After correctly identifying the direction of more
than half of the optotypes in the upper line, the patient
was moved to the next line and successively to lower
lines. The lowest line in which more than half of the
optotypes were read was recorded as the patient’s VA.
The patient was moved to half the distance when not
able to identify the direction of any line. If the patient
was not able to identify the optotypes at that distance,
the assessor’s fingers were placed at distances of 1 m and
50 ¢m from the patient. If the patient was unable to see
the fingers, a light source was placed to document light
perception.

VA was measured on a Snellen scale and then con-
verted to a LogMAR scale. The VA of light perception
was considered 0.0020 (LogMAR 2.70) [10].

Surgery and postoperative treatment

All surgeries were performed by two ophthalmologists
with extensive experience in MSICS and phacoemulsi-
fication procedures (R.A.B. and M.L.L). MSICSs were
performed by making a U-shaped frown scleral incision
to minimise surgically induced astigmatism [11]. A Tec-
nis ZCB00 monofocal 1-Piece foldable IOL (Johnson &
Johnson Vision, Inc., USA) was implanted in patients
who underwent phacoemulsification, and a rigid PMMA
EZE.60 IOL (Baush & Lomb, Inc., USA) was implanted
in patients who underwent MSICS. All patients received
perioperative prophylaxis with intracameral 0.1 mL cefa-
zolin (2.5 mg/mL) or 0.1 mL vancomycin (0.1 mg/mL) if
allergic to penicillin at the end of surgery [12].

All patients followed the same postoperative treatment
protocol at the hospital, consisting of 1 drop of Vigamox®
(Moxifloxacin 5 mg/mL; Lab Alcon Cusi, Spain) every 8 h
during the first week, tapering doses of Maxidex® (Dexa-
methasone 1 mg/mL, Lab Alcon Cusi, Spain) for 3 weeks
(1 drop every 8 h during the first week, 1 drop every 12 h
during the second week, and 1 drop every 24 h during the
third week), and 1 drop of Diclofenaco Lepori monodo-
sis® (Diclofenac sodium 1 mg/mL; Lab Angelini, Spain)
every 8 h for 6 weeks.
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Assessment the day after surgery and after 6 weeks

Patients were examined the day after surgery, and VA
was measured in the operated eye by an independ-
ent observer (BOOST VA). Slit-lamp examination was
used to determine corneal oedema. Significant corneal
oedema was defined as more than 10 Descemet folds or
stromal corneal oedema affecting the visual axis.

VA was measured again 6 weeks after surgery with-
out correction (UDVA) by an optometrist masked to the
VA measured on day one. Visual acuities were classified
according to the WHO criteria (Table 1) on day 1 after
surgery (BOOST outcome) and 6 weeks after without
optical correction (UDVA outcome).

Statistical analysis

Sample size calculation Differences in percentages of
BOOST outcome and UDVA outcome were considered
for the sample size calculation since this comparison was
the main objective of the study. Accepting a confidence
level and power of 95%, a minimum of 116 subjects were
required to detect a difference equal to or greater than
20%. A loss to follow-up rate of 10% was estimated.

Descriptive analysis was performed showing the abso-
lute and relative frequencies for qualitative variables,
means and standard deviations for normally distributed
continuous variables and medians and interquartile
ranges for nonnormal continuous variables. Categori-
cal data were analysed using the chi-squared test. Likeli-
hood ratios were used when at least 20% of the cells had
expected values lower than 5. The Kolmogorov—Smirnov
test was used to test the normal distribution of quantita-
tive variables.

The Mann—Whitney U test was used to compare medi-
ans between two groups, and the Kruskal-Wallis test was
used for three or more groups.

Agreement between BOOST outcome and UDVA
outcome was assessed using Cohen’s kappa agreement
test. Agreement was calculated separately for outcome
obtained at day 1 and for eyes with clear cornea and cor-
neal oedema on day 1. A statistically significant Cohen'’s
kappa agreement estimate indicated the concordance of
both methods.

BOOST outcome and UDVA outcome were trans-
formed into numerical variables following the follow-
ing criteria: good=1, moderate=2, or poor=3. The
success obtained by BOOST was calculated by creat-
ing a new variable resulting from the subtraction of the
value obtained at 6 weeks and the value obtained by
BOOST: when the result of the subtraction was zero, it
was considered a success, and when it was different from
zero, it was considered an error. The proportion of suc-
cess obtained by BOOST and separately for outcome at
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day 1, type of surgery and corneal status on day 1 were
calculated.

To identify factors associated with success obtained by
BOOST, a binomial logistic regression analysis was per-
formed. The dependent variable was the success obtained
by BOOST (with 2 categories: success and error), and the
predictor variables were the type of surgery, presence of
oedema in the early postoperative period, postoperative
astigmatism, spherical equivalent and BOOST outcome
(good and suboptimal).

The significance level was set at 0.01 in all cases. The
estimations of the parameters are shown along with their
95% confidence intervals. All analyses were performed in
SPSS v.24 (IBM Corp., Armonk, NY, USA).

Results

The study included 126 patients who underwent cata-
ract surgery. The mean [SD] age of the patients was 75.8
[12.19] years, and there were 66 (52.4%) female patients.
Fifty-five eyes (43.6%) were left eyes. MSICS was per-
formed in 57% (n="72). A total of 59 contact biometries
were performed (89%, MSICS group). Both groups were
equal regarding age and gender. The preoperative VA
was 1.4 LogMar (ST=0.98). Patients in the MSICS group
showed a worse preoperative VA than patients in the
phacoemulsification group. Four patients did not com-
plete the study and hence were excluded (Table 2).

Overall, surgical outcomes on day 1 were difterent
than final outcomes (Table 3). Surgical outcomes, both
BOOST and UDVA, were superior for patients in the
phacoemulsification group. The mean (SD) BOOST VA
was 0.75 (0.66): 0.95 (0.71) in the MSICS group and 0.49
(0.47) in the phacoemulsification group. UDVA was 0.49
(0.57), 0.73 (0.66) for MSICSs and 0.17 (0.15) for phaco-
emulsification (p < 0.0005).

The BOOST Cataract app succeeded in categorising
the final outcome in 65.6% of the eyes. It was found a sta-
tistically significant difference in success depending on
BOOST outcome and status of the cornea at day 1. Suc-
cess obtained by BOOST for both types of surgery were
not statistically difterent (Table 3).

The agreement between the BOOST and UDVA out-
comes was 0.353 (p<0.0005). The level of agreement
improved to 0.619 (p <0.0005) in eyes with clear corneas.
Agreement was not significant in eyes that presented cor-
neal oedema on day 1 (Table 4).

The results of bivariate logistic regression analysis
showed that eyes that obtained a good outcome on day
one after surgery and eyes with clear cornea had 37 times
higher odds ( 95% CI 6.66, 212.83) and 12 times higher
odds (95% CI 3.13, 47.66) of being correctly categorised
by the BOOST Cataract app than eyes with subopti-
mal (moderate and poor) outcome obtained by BOOST
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Cataract app or eyes with corneal oedema on day 1. The
odds of success of BOOST categorising UDVA outcome
were not statistically significant for the type of surgery
(phacoemulsification vs. MSICS) (Table 5).

Discussion

The BOOST Cataract app was created to monitor the
surgical outcome of cataract surgery when there is no
good patient follow-up. It is based on the PRECOG study,
which demonstrated a correlation between visual acuity
at early postoperative follow-up and at 40 or more days
after surgery [6].

Our study shows that the agreement between the out-
come obtained by BOOST and the real final UDVA out-
come was only 35%, and success of BOOST was 65%.
Agreement improved to 61%, and success increased to
86,4% in eyes with clear corneas on day one.

Corneal oedema is a sign of inflammation caused by
endothelial dysfunction after surgery and is related to
mature cataracts. It drastically, but temporarily, decreases
vision, as it generally resolves without sequelae. Patients
with a poor initial outcome due to corneal oedema will
be categorised into the poor outcome group, although
their VA will improve during the first month towards a
good outcome. The tool underestimates the final out-
come because it does not consider significant corneal
oedema in the immediate postoperative period.

Similarly, the BOOST Cataract app was more reliable
in categorising good outcomes than suboptimal (moder-
ate and poor) outcomes: 93.9% of eyes with good BOOST
outcomes preserved a good UDVA outcome. Patients in
this group were relatively homogeneous: healthy eyes,
minimal postoperative inflammation, and no complica-
tions. While only 44.6% of eyes with Suboptimal (mod-
erate and poor) BOOST outcomes remained in the
suboptimal UDVA outcome group.

BOOST VA and BOOST outcome were superior in the
phacoemulsification group, but corneal oedema was not
significantly different in either type of surgery (phaco-
emulsification and MSICS). For this reason, the error
made by BOOST was not significantly different when
considering both types of surgery separately.

The BOOST Cataract app was designed to be used
for both phacoemulsification and the MSICS technique.
Although MSICS has become the surgery of choice in
LMICs, phacoemulsification is still used in those settings
(13, 14].

This result validates the use of the BOOST Cataract
app to monitor surgical outcome early in the postopera-
tive stage for both types of surgery in settings with poor
postoperative follow-up.

The user’s manual of the BOOST Cataract app speci-
fies that postoperative VA can be registered from day 1
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Table 2 Characteristics of the sample
Preoperative data
Total Phacoemulsification MSICS p value
N=126 N=54 N=72
Age
Mean +50D 75.1+12. 75.1+88 764+143 0.558°
Median 77 75 795
IRQ 18 14 215
Gender
Male n 60 31 29 0.057°
% 476 574 403
Female n 66 n=23 43
% 524 426 597
Preop VA LogMar 0.0005%
Mean+5D 1.40+098 058+048 201+081
Median 1 04 24
IRQ 223 02 15
Day 1 postoperative n =126
Total Phacoemulsification MsICS p value
BOOST VA LogMar N=126 N=54 N=72
Mean +50D 0.76+066 049+046 094+069 0.002%
Median 05 04 07
IRQ 0.7 05 09
Cornea status 0.186°7
Clear cornea n 78 37 41
% 61.9 685 431
Corneal cedema n 48 17 31
% 381 315 569
Boost outcome 0.0005%
Good n 67 38 29
% 532 704 403
Moderate n 35 12 23
% 278 222 319
Poor n 24 4 20
% 19 74 278
6 weeks postoperative n=122
Total Phacoemulsification MSICS p value
N=122 N=53 N=69
UDVA LogMar 0.0005 ®
Mean +50D 046+053 0.17+015 067+061
Median 03 015 05
IRQ 035 026 07
Postoperative Astigmatism 0418
Meant5D 1713 -l8+14 18+1.2
Median -15 -15 -1.25
IRQ 2 1.75 2
Spherical equivalent
Mean+5D 049+1.04 0307 O6+12 0.06°
Median 05 0,5 -058
IRQ 1 075 15
UDVA outcome 0.0005
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Table 2 (continued)
Good n 03 53 40
% FEY:] 98.1 556
Moderate n 16 4] 16
% 127 i} 2332
Poor n 13 a 13
% 103 a 181

5D Standard deviation, % Percentage, IRQ Interquartile range, MSICS Manual small-indsion cataract surgery, BOOSTVA Visual acuity obtained ON day 1 postop, UDVA
Uncorrected distance visual acuity after 6 weeks postop. ® Mann Whitney U test. bCh i-Squared test

Table 3 Success of BOOST categorising final cutcome

% 95% Cl p -value
Total 656  (57.17,7402)
BOOST Outcome <0.001°
Good 939  (99.8587.94)
Suboptimal (Moderate and Poor) 446 (67.56,21.63)
Type of surgery 0.251°
Phacoemulsification 7.7 (83825957
MSICS 6095  (72.41,4938)
Status of the cornea onday 1 0.0005°
Clear cornea 846  (76.84;,9271)
Comeal ocedema 304 (17.1: 4368)

2 Cohen's Kappa "Chi- Squared test

Table 4 Agreement between BOOST and UDVA outcome

Kappa® SE 95% ClI p-value n
Total sample 0353 0069 (048021) <00005 122
Corneal oedema on 0082 0073 (0.22,-006) 0247 46
day 1
Clear cornea on day 1 0619 0107 (082040) <00005 76

* Cohens’s Kappa coefficient. SE Standard error. C/ Confidence interval

Table 5 Factors associated with success of BOOST categorising
UDVA outcome

Reference OR 95%Cl P value
Good BOOST out- Suboptimal 3765 666—21283 00005
come
Clear Cornea Cornealederna 1222 313—4766 00005
Phacoemulsification ~ MSICS 026 005—134 0.108
Spheric Equivalent 181 1.01—3.24 004
Postoperative Astig- 107 066-1.72 0773

matism

R? Nagelkerke = 0.68. OR Odds Ratio, CI Confidence interval

to 3 after surgery. We decided to measure postoperative
VA only on day 1. This is because it more closely reflects
the situation of low-income countries where most of

Table 6 Standards for postoperative visual acuity according to
WHO and BOOST [13]

WHO standards BOOST
(6 weeks after surgery) standards
(1-3 days
after
surgery)
Good >80% = 60%
Suboptimal
Moderate < 15% <350
Poor < 5% <5%

the patients are admitted on the day of surgery and dis-
charged the following day after the first postoperative
visit, especially in outreach cataract campaigns. In set-
tings with high barriers to access, vision on day 1 will be
available, whereas vision on day 3 will be just as inacces-
sible as vision at 6 weeks [15, 16].

Taking into account that the ideal time to assess the
surgical outcome is 6 to 8 weeks after surgery, the more
time elapses from surgery to the final VA measurement,
the closer the VA will be to the final result [17].

The creators of the BOOST Cataract app are aware of
this issue and have proposed looser limits compared to
those proposed by the WHO, thus allowing up to 35% of
cases with moderate outcomes (instead of < 15% as rec-
ommended by the WHO) and consider a good outcome
acceptable in 60% of patients (instead of the 80% recom-
mended by the WHO) [18] (Table 6).

Postoperative astigmatism can play a role in UDVA; in
our sample, it was not relevant. MSICS has often been
discredited for inducing high astigmatism, but by adopt-
ing appropriate wound construction techniques, surgi-
cally induced astigmatism can be eftectively controlled
[11].

The final spherical equivalent was also irrelevant in our
study. However, it can be an issue in achieving a good
UDVA outcome in settings where the use of biometry
prior to cataract surgery or an appropriately powered
IOL is not available [19].
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The main limitation of the study is that it was per-
formed among individuals of a population in Barcelona.
The objective of the study was to evaluate the ability of
the BOOST Cataract app to categorise final outcomes,
and the results should not be affected by the setting.

We have included NC6 cataracts to resemble the
targeted population. Patients who underwent phaco-
emulsification had less advanced cataracts and better
preoperative VAs than those who underwent MSICS
since MSICS is used only for some NC6 cataracts in our
practice. This is not the case in low-income countries,
where it is common to operate on all cataracts using
MSICS.

In our study, 100% of eyes with poor UDVA outcomes
belonged to the MSICS group. Fifty-five percent (n=11)
had a poor prognosis before cataract surgery: 7 presented
severe amblyopia, 4 presented advanced atrophic macu-
lar degeneration not detected prior to surgery, and 1 eye
was subjected to cataract surgery to control pain for end-
stage glaucoma due to pupillary blockage.

We did not exclude patients with amblyopia. The
main objective of the study was to evaluate how well the
BOOST Cataract app categorises final surgery outcome,
especially in the MSICS procedure. In our environment,
it is somewhat common to find patients with high ambly-
opic eyes and NC6 cataract consulting for other cataract-
related symptoms such as glare rather than low visual
acuity. Although the final VA outcome was poor, the
patients’ symptoms improved after surgery [20, 21].

Capsule ruptures occurred in 6 eyes (100% MSICS
group). Four of them had a clear cornea on day one after
surgery and were categorised both by BOOST and after
6 weeks as having a good outcome (data not shown).

One hundred percent of late postoperative complica-
tions (Irvine-Gass syndrome, anterior ischaemic optic
neuritis and central retinal vein occlusion) occurred in
patients from the MSICS group, although there were
no surgical complications in those patients. This may be
because patients with NC6 cataracts in our practice more
frequently have other ophthalmic or systemic pathologies
compared to patients in low-income countries, where it
is more common to find eyes with NC6 cataracts without
other associated pathologies.

The BOOST Cataract app categorises outcome accord-
ing to the WHO benchmark threshold of reference set
more than 20 years ago. Good outcome is defined as a
presenting visual acuity of 6/18 or better. In LMICs, since
the shift from extracapsular cataract extraction to man-
ual small-incision cataract surgery and the extended use
of IOLs, it is more likely to achieve a good outcome [22].

Although reliability of BOOST Cataract app is fairly
good, only for categorising good outcome, the mobile
surgical outcome application facilitates the monitoring
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process in LMClIs and may play a roll in reporting out-
comes where data collection is challenging due to low
postoperative follow-up rates.

It remains to be seen how the findings obtained in this
study might be affected when applied to the intended
population, where even obtaining a reliable VA after sur-
gery can be challenging due to the low resources.

Conclusions

Reliability of the BOOST Cataract app was only fairly
good in eyes with clear cornea on the early postoperative
follow-up and in patients who presented a good outcome
on day 1. It would be desirable to consider the presence
of corneal oedema to improve reliability.

The BOOST Cataract app is an e-Health tool designed
to address issues of measuring quality in low- and mid-
dle-income settings. Despite the tendency to underesti-
mate surgical outcome, the use of the tool on a regular
basis facilitates monitoring and may be useful to detect
drops in surgical outcome, especially in outreach cataract
campaigns that may need further posterior evaluation.
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Resumen

Antecedentes: La catarata es la principal causa de ceguera evitable en el mundo. La cirugia de la catarata de
calidad es una intervencion coste-efectiva para restaurar la vision. En los paises de baja renta (PBR), se
registran altas tasas de seguimiento postoperatorio inadecuado. Esto dificulta la monitorizacion de los
resultados quirargicos. Con el fin de abordar esta problematica, la herramienta The Better Operative
Outcomes Software Tool (BOOST Cataract app) evalua el resultado visual en el dia 1 postoperatorio y registra
las causas de resultados malos a las seis semanas, proporcionando recomendaciones especificas para su

mejora.

Objetivo: Evaluar la utilidad practica de la aplicacion BOOST Cataract para el seguimiento de los resultados
quirtrgicos de catarata en la Provincia de Inhambane (Mozambique), asi como analizar los datos recopilados

durante una campana quirtrgica realizada en dicha region.

Métodos: Se realizé un estudio prospectivo de rendimiento diagndstico que incluy6 a pacientes mayores de
50 anos sometidos a cirugia de catarata mediante técnica manual de pequeiia incision. Se utilizo la aplicacion
BOOST Cataract para registrar los datos de agudeza visual en el primer dia postoperatorio y evaluar los
resultados quirurgicos. Se calculo la sensibilidad, especificidad (con sus respectivos intervalos de confianza
del 95%) y el area bajo la curva (AUC) de la aplicacion BOOST Cataract (prueba indice) para identificar los
resultados suboptimos (moderados y malos), en comparacion con los resultados a las seis semanas posteriores
a la cirugia (estandar de referencia). A las 6 semanas de la intervencion, se analizaron las causas de los

resultados malos registradas mediante BOOST Cataract app y las causas de los resultados moderados.

Resultados: Se incluyeron un total de 141 pacientes intervenidos durante una campaiia de cirugia de catarata
en la Provincia de Inhambane (Mozambique), entre abril y mayo de 2022. La edad media fue de 70 afios (SD
10,2), el 48,2 % (68/141) de los participantes eran mujeres. Del total, 8 pacientes (5,7 %) no completaron el
estudio. La aplicacion BOOST Cataract present6 una sensibilidad del 94,44 % y una especificidad del 59 %

para la deteccion de resultados suboptimos. El area bajo la curva fue de 0,825. Los resultados finales de la
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campaifia fueron: buenos (AV >6/18) en el 45,9 % (61/133) de los casos, moderados (AV <6/18 a >6/60) en el
33,8 % (45/133) y malos (AV <6/60) en el 20,3 % (27/133). La causa principal de los resultados malos fue la
presencia de complicaciones quirtirgicas, mientras que el error refractivo fue la causa mas prevalente de los

resultados moderados.

Conclusiones: La aplicacion BOOST Cataract constituye una herramienta valiosa para la evaluacion
temprana de resultados quirirgicos suboptimos sin necesidad de esperar a la finalizacion del tratamiento
postoperatorio en Inhambane, donde el seguimiento posterior a la cirugia es limitado. En sistemas de salud
ocular con recursos limitados, esta herramienta digital ofrece una oportunidad para valorar los resultados
quirurgicos y analizar sus causas, facilitando asi, el disefio de estrategias especificas a nivel local para mejorar

la calidad.
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Abstract

Background: Cataract 1s the world’s leading cause of avoidable blindness. High-quality cataract surgery 1s a cost-effective
procedure to restore vision. In low- and nuddle-income countries (LMIC), there are high rates of poor outcomes after surgery
and inadequate follow-up, which makes it difficult to effectively momtor surgical outcomes. To address this issue, the Befter
Operative Outcomes Software Tool (BOOST Cataract app) assesses the final outcome on the first postoperative day and records
the reasons for poor outcomes at 6 weeks postoperatively, offering specific advice to improve outcomes.

Objective: The aim of this study 1s to evaluate the real-world utility of the BOOST Cataract app for momtoring cataract surgical
outcomes in Inhambane Province (Mozambique) and to analyze the data collected by the app during a surgical campaign conducted
therein.

Methods: This prospective study of diagnostic accuracy included patients older than 50 years who underwent manual
small-incision cataract surgery. The BOOST Cataract app was used to collect data on visual acuity (VA) on the first postoperative
day and to assess surgical outcomes. The sensitivity and specificity (with their 95% CIs) and area under the curve of the BOOST
Cataract app (index test) were calculated to identify suboptimal outcomes (moderate and poor) compared with outcomes 6 weeks
after surgery (reference standard). The causes of poor outcomes after 6 weeks were recorded and evaluated using the app.

Results: A total of 141 patients who underwent surgery during a cataract campaign in Inhambane Province (Mozambique)
between April 2022 and May 2022 were included in the study. The mean age was 70 (SD 10.2) years, and 48.2% (68/141) of the
participants were women. Of the 141 patients, 8 (5.7%) did not complete the study. The BOOST Cataract app had a sensitivity
of 94.44% and a specificity of 59% for detecting suboptimal outcomes. The area under the curve was 0.825. The campaign
outcomes were as follows: good (VA =6/18) 1n 45.9% (61/133) of cases, moderate (VA <6/18 to 26/60) 1n 33.8% (45/133), and
poor (VA<6/60) 111 20.3% (27/133) of cases. The main cause of a poor outcome was surgical complication, while refractive error
was the main cause of a moderate outcome.

Conclusions: The BOOST Cataract app 1s a valuable tool for assessing suboptimal cataract surgery outcomes without waiting
for the completion of postoperative treatment in settings where postoperative follow-up 1s incomplete. In resource-limited eye
care systems, the BOOST Cataract app provides an opportunity to assess outcomes and analyze results to develop specific strategies
to improve quality at a local level.
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Introduction

In 2020, cataracts remained the leading cause of avoidable
blindness in people aged =50 years, followed by glaucoma and
refractive error [1]. Although cataract surgery i1s a highly
cost-effective procedure for restoring vision, only 60% of
patients who undergo cataract surgery achieve visual acuity
(VA) of 6/18 or better, whereas up to 18% fail to achieve a VA
better than 6/60 [2,3]. Swrgical outcomes are worse In
low-income countries, with an estimated mean effective cataract
surgical coverage of 13.9% in the African region [4].

In low- and middle-income countries (LMIC), the low rate of
postoperative follow-up makes 1t difficult to obtain reliable
surgical outcome data [5]. The first step toward improving
surgical outcomes 1s to routinely monitor the extent and causes
of poor outcomes [6]. In a prospective study conducted at
Kikuyu Hospital in Kenya, prospective monitoring mmproved
surgical outcomes [7].

The only known data on cataract surgery outcomes i Inhambane
Province came from the Rapid Assessment of Avoidable
Blindness (RAAB) study, which was conducted between
October 2016 and November 2016. The RAAB study showed
that cataract blindness and visual impairment were not controlled
1n the province, with only 29% of those with blindness (VA
<3/60) and 20% of patients with severe visual impairment
(VA <6/60) undergoing surgery. Furthermore, only 42.9% of
the operated eyes had a good outcome (VA >6/18), and 37.5%
had a poor outcome (VA <6/60) [8].

Efforts have been made to objectively evaluate surgical
outcomes, particularly for residents [9]. Access to the internet
in low-resource settings has prompted its use, and it has been
suggested that tools such as the Better Operative Software
Outcomes Tool (BOOST Cataract app) may facilitate data
collection in countries with low postoperative follow-up rates
and help improve surgical quality [2].

The BOOST Cataract app was launched mn 2018 by a global
consortium of leading eye health orgamizations (the Fred
Hollows Foundation, Sightsavers, The International Agency
for the Prevention of Blindness, ORBIS International, Aravind
Eye Hospitals, and the International Council of Ophthalmology)
to address the issues of surgical quality measurement and
surgical data recording and to help improve cataract surgical
outcomes in low-resource settings.

The BOOST Cataract app 1s a free and easy-to-use app that can
be used for recording and analyzing surgical outcomes the day
after surgery. The app does not collect personal patient data but
assigns a number to each patient. There are 2 phases in the
assessment process. In phase 1, postoperative uncorrected
distance VA (BOOST VA) 1s recorded between 1 day and 3
days after surgery. The BOOST Cataract app estimates the final
surgical outcome according to the World Health Organization
(WHO) reference criteria, which defines a good outcome as
VA =6/18 [10] (Table 1). The outcome estimation is based on
the direct correlation between VA on postoperative day 1 and
the final VA [5,11]. This overcomes the lack of postoperative
follow-up, which makes outcome evaluation difficult.

Table 1. World Health Organization (WHO) cataract surgery outcome criteria according to postoperative visual acuity.

Snellen PVA® Definition of distance visual impairment (ICD-1 lb) Standards for postoperative visual acuity according to WHO®
Good
=6/12 Not impaired ~gp%,d
=6/12 to 26/18 Mild visual impairment ~gpegd
Suboptimal
Moderate
=6/18 to 26/60 Moderate visual impairment 15%
Poor
=6/60 to =3/60 Severe visual impairment 50,8
=3/60 Blindness =50,

FPVA: presenting visual acuity.
Y [CD-11: International Classification of Diseases, 11th Revision.
“WHO: World Health Organization.

d.-‘-\_ssigned to only one of the “Not impaired™ or “Mild visual impairment™ categories, not both at once.

®Assigned to only one of the “Severe visual impairment™ or “Blindness™ categories, not both at once.

htps://mhealth jmir org/2025/1/e643500
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Phase 2 consists of analyzing the possible causes of poor
outcomes at 6 weeks postoperatively. For this purpose, the
presenting visual acuity (PVA) and best-corrected distance
wvisual acuity (BCVA) of 20 patients with poor outcomes at least
6 weeks after surgery are recorded, and the possible etiologies
(selection, complication, and refractive error) are assessed. In
very low-resource settings where refractive services are
unavailable, VA obtained with pmhole (Pin VA) is accepted as
an approximation of BCVA. Based on these data, the tool can
then identify the main cause of poor outcomes and suggests
specific interventions aimed at improvements [12]. The BOOST
Cataract app has been used in several countries to monitor the
quality of cataract surgery [13]. A study evaluating the app’s
effectiveness at predicting the final surgical outcome showed
that the ability of the BOOST Cataract app to correctly
categorize surgical outcome was dependent upon the presence
of corneal edema on postoperative day 1. However, this study
was refrospective and not based on an LMIC population [14].

This study aimed to evaluate the utility of the BOOST Cataract
app (software version 1.1.2) in a surgical campaign conducted
1n Inhambane Province and to perform an in-depth analysis of
the outcomes and causes of suboptimal results.

Methods

Participants and Settings

Consecutive patients presenting with cataracts, who were aged
>50 vyears, and who attended the Provincial Hospital of
Inhambane and the District Hospital of Zavala, Mozambique,
between April 2022 and May 2022 were included. Patients with
cataract were recruited using convenience sampling according
to the hospital’s inclusion protocol for cataract surgery: patients
aged >50 years with VA <6/60 in 1 eye and NC5 or NC6
cataract. The exclusion criteria were the absence of a pupillary
light reflex and retmal pathology demonstrated by fundoscopy
(NC5 cataract) or ultrasound (NC6 cataract), corneal scars
affecting the visual axis, and advanced glaucoma demonstrated
by optic nerve exanunation when it was possible to obtain.

Ethies Approval

Informed written consent was obtained from all patients who
underwent surgery. All data were anonymuzed. As the study
was carried out 1n the setting of standard clinical practice, the
patients did not recerve any financial compensation. This study
adhered to the tenets of the Declaration of Helsmki and was
approved by the Institutional Bioethics Comnuttee for Health

of the Republic of Mozambique (CNBS; reference:
443/CNBS/23).

Preoperative Examinations

All patients underwent a complete ophthalmological

exammation, including PVA, slhit-lamp examination, pupillary
reflexes, Goldmann applanation tonometry, and fundus
exanunation, if lens opacity allowed. The power of the implanted
intraocular lens (IOL) was calculated using a keratometer (LGM
OftalTech) and mode A ultrasound (Scan sw-1000; Suoer).
Patients for whom keratometry or biometry could not be
performed were assigned to the IOL of the contralateral eye, if
possible, or a standard 21 D IOL, 1f not.

https:/fmhealth joir org/2025/1/e64500
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VA Assessment

PVA was assessed using Tumbling E charts for distance vision,
with available correction. After correctly identifying the
direction of more than one-half of the optotypes in the upper
line, the patient moved to the next line then to the lower lines.
The lowest line at which more than one-half of the optotypes
were read was recorded as the patient’s VA. The patient moved
one-half the distance when the direction of any line could not
be identified. If the patient was unable to identify the optotypes
at that distance, the assessor’s fingers were placed 3 meters, 2
meters, or 1 meter from the patient. If the patient was unable to
see their fingers, a light source was placed to document light
perception.

Surgery and Postoperative Treatment

All surgeries were performed under retrobulbar anesthesia by
the same ophthalmologist with extensive experience in manual
small-mcision cataract surgery (MSICS). MSICS was performed
using a superior scleral funnel A nigid PMMA biconvex
postertor chamber IOL ($3550 Aurolens; Aurolab Inc) was
implanted with capsular support. Eyes with zonulolysis or
extensive capsular rupture were implanted with an A5520
anterior chamber lens (Aurolab Inc). At the end of surgery, all
patients recerved perioperative prophylaxis with intracameral
0.1 mL cefazolin (2.5 mg/mL) or 0.1 mL vancomycin (0.1
mg/mL) if they were allergic to penicillin [15].

All patients followed the same postoperative treatment protocol
at the hospital, consisting of tapering doses of MFLOX-DM
(moxifloxacin 0.5% + dexamethasone sodium phosphate 0.1%;
Aurolab Inc) for 4 weeks. Eyes with intraocular pressure higher
than 25 mm Hg received acetazolanude (250 mg Diamox).

Assessment the Day After Surgery and Phase 1 of
BOOST Cataract App

In phase 1, patients were examined the day after surgery, and
VA was measured in the operated eye by an independent
observer (BOOST VA). The BOOST VA was entered into the
app, and the surgical outcomes were caleulated accordmg to
the WHO criteria (Table 1).

Slit-lamp examination was also performed to detect corneal
edema. Significant corneal edema was defined as >10 Descemet
folds or stromal comneal edema affecting the visual axis.

Assessment After 6 Weeks and Phase 2 of the BOOST
Cataract App

All patients were instructed to return for follow-up 6 weeks
after surgery and received a telephone call 2 days before the
visit as a reminder to ensure complete follow-up after surgery.

All patients who completed follow-up at 6 weeks had their
uncorrected VA (PVA), BCVA, and PinVA (pmhole visual
acuity) assessed by an optometrist masked to the BOOST VA.
A biomicroscopic exanunation and autorefraction analysis were
performed (LGM OftalTech).

The VAs obtamed at 6 weeks were classified according to the
WHO cniteria (Table 1): without optical correction (PVA
outcome) and with pinhole (PInVA outcome).

JMIR. Mhealth Uhealth 2025 | vol. 13 | e64300 | p. 3
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In phase 2 of the BOOST Cataract app, the cause of poor
outcomes (VA <6/60) was identified and recorded as selection,
complications, or refractive emror. The same was done for
patients with a moderate outcome (VA <6/18 to 26/60).

Statistical Analyses

Statistical analyses of the data were performed using SPSS
Statistics v21 (IBM Corp). Absolute and relative frequencies
were obtamed for qualitative variables. For the quantitative
vanables, depending on whether the normal distribution criteria
were met, the mean and SD, median, IQR. and minimum and
maximum values were considered.

Regarding the different VAs collected, an equivalent in decimal
notation was assigned to the VA that could not be expressed
numerically (light perception, counting fingers) [16,17]. The
decimal wvalues were converted to a LogMAR (nummum
angle-of-resolution) scale for subsequent statistical analysis.

To analyze the ability of the BOOST Cataract app to predict
the final surgical outcome, the results obtained on postoperative
day 1 using the app (BOOST outcome) were compared with

Lecumberr et al

those obtained 6 weeks postoperatively (PVA outcome). For
this analysis, only cases with complete follow-up were included.
Both variables were grouped into 2 categories (good and
moderate/poor results). Using the 6-week results as the reference
standard, the sensitivity, specificity, positive predictive value,
and negative predictive value of the BOOST Cataract app as a
tool for predicting a negative result (moderate or poor) were
estumated. All estimates are presented with the corresponding
95% CIs. A receiver operating characteristic curve was
generated, and the area under the curve was calculated.

The presence of cormeal edema on day 1 was tested as an
independent predictor of moderate or poor outcomes at day 1
and at 6 weeks after surgery using a logistic regression model.

Results

Characteristics of the Campaign

We recrutted 151 patients, and 10 were excluded because they
did not meet the inclusion criteria for surgery. A study flowchart
1s presented in Figure 1.

Figure 1. Flow diagram of participants. BOOST: Better Operative Software Outcomes Tool; PVA: presenting visual acuity.

151 potentially eligible
participants

| 141 eligible participants |

I

| Index test: BOOST outcome (1 day postop) |

,

i

b

| Good outcome (n = 41)

Suboptimal outcome (n = 100) |

—|

1 lost participant

| g 7 lost participants |

¥

¥

Reference standard: PVA outcome (6 w)
Good outcome (n = 36)

Suboptimal outcome (n = 4)

Reference standard: PVA outcome (6 w)
Good outcome (n = 25)

Suboptimal outcome (n = 68)

The study mcluded 141 eyes of 141 patients who underwent
surgery at the study site: 68 patients (68/141, 48%) were women,
and 62 patients (62/141, 44%) were blind (VA <3/60 in the
better eye; Table 2). This was the first eye operated on in 108
of 141 (76.6%) patients. In addition, 14 of 141 (9.7%) patients
had a history of glaucoma, and 3 of 141 (2.1%) eyes had

htps:/fmhealth jmir orz/2025/1/e64500

phacodonesis on biomicroscopic exanunation. In 123 of the 141
(87.2%) operated eyes, it was not possible to perform a fundus
exanunation because of cataract density. Biometry could not
be performed in 22 patients because of corneal irregularities or
lack of fixation.
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Table 2. Preoperative data.
Characteristic Total sample (n=141)  Women (n=68) Men (n=73)
Age (years), median (SD) 70 (10.2) 70.28 (9.7) 69.77 (10.6)
Preoperative Snellen visual acuity, n (%)
<3/60 86 (61) 42 (618) 44 (60.3)
=3/60 to <6/60 52(36.9) 24(35.3) 28(384)
=6/60 iy 229 1(1.4)
Contralateral eye status, n (%)
Aphakia 1(0.7) 0{0) 1(100)
Phakic eye 108 (77.1) 51(47.2) 57(52.8)
Pseudophakia 31(22.1) 17 (54.8) 14(45.2)
Visual status, n (%)
Blindness® 62 (44.6) 27(43.5) 35(56.5)
Severe visual impai.rmentb 13(94) 8(61.5) 5(385)
Moderate visual impairment® 12 (8.6) 8(66.7) 4(333)
Mild visual mpaj:mentd 32(23) 18 (56.3) 14(438)
Not impaired® 20 (14.4) 7(3%) 13 (63)

2-3/60 in the better eve.
b>3/60 to <6/60 in the better eye.
©6/18 to 26/60 in the befter eye.
9-6/12 to 26/18.in the better eye.
€26/12 in the better eye.

Outcomes of the Campaign: Phase 1 of BOOST
Cataract App

Of the 14 intraoperative complications observed, 11 (7.8% of
the 141 surgeries) were capsular ruptures. In addition, 10 (7.1%)
anterior chamber IOL were implanted, and 1 case of aphakia
was reported.

The outcomes of the BOOST Cataract app (BOOST outcomes)
are presented m Table 3. Overall, 29% (41/141) of the operated
eves showed good outcomes. Of the 141 eyes, 74 (52.2%) had
corneal edema on postoperative day 1. Corneal edema was
associated with suboptimal (moderate and poor) BOOST
outcomes (p<0.001).

The surgical outcome on day 1 (BOOST outcome) was worse
than at 6 weeks. Of the 141 patients, 8 (5.7%) did not aftend

https: /fmhealth jmir org/2025/1/e64300

the 6-week postoperative visit. Of these, 6 underwent uneventful
surgery. Of the patients who did not complete the follow-up
period, 50% (4/8) had poor BOOST outcomes.

The final outcomes (PVA outcome) were good for 459%
(61/133) of the eyes and remained poor for 20% (27/133) of the
eyes. The PinVA outcomes were good for 73% (94/128) of the
eyes and poor for 13% (17/128) of the eyes (Table 3).

Eyes that had a suboptimal outcome with the BOOST Cataract
app were 21.44 (95% CI 6.35-72.35) times more likely to have
a moderate or poor outcome at 6 weeks postoperatively
compared with the eyes with a good outcome (p<<0.001). Corneal
edema was associated with the BOOST outcome (p<0.001) but
not with the final PVA outcome (p=0.58).
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Table 3. Surgical campaign outcomes.

Outcomes Total sample Women Men

Postoperative day 1

BOOST" outcome (n=141), n (%)

Good® 41(29.1) e _
Suboptimal 100 (70.9) — —
Suboptimal: moderated 53 (37.6) - -
Suboptimal: poor® 47(333) - -
6 weeks postoperative

PVAL outcome (n=133), n (%)
Good 61 (45.9) 30 (46.2) 31 (45.6)
Suboptimal 72 (54.1) 35(53.8) 37(544)
Suboptimal- moderate 45(33.8) 22(33.8) 23(33.8)
Suboptimal: poor 27 (20.3) 13 (20) 14 (20.6)

PinVA? outcome (n=128), n (%)
Good 04 (73.4) 43 (69.4) 59(77.3)
Suboptimal 34 (26.6) 19 (30.6) 15(22.7)
Suboptimal- moderate 17 (13.3) 11(17.7) 6(13.6)
Suboptimal: poor 17 (13.3) 8(12.9) 9(9.1)

Postoperative spherical equivalent ('Dh)__ median (range) -138(-0.62t0+125) — -

Postoperative astigmatism (D), median (range) =3 (0.5t0-8.73) — —

*BOOST: Better Operative Qutcomes Software Tool.
"Visual acuity (VA) =6/18.

“Not applicable.

9VA: <6/18 to 26/60.

SVA: <6/60.

Bua: presenting visual acuity.

2PinVA: visual acuity with pinhole.

bpy. diopters.

Diagnostic Accuracy of the BOOST Cataract App

The sensitivity of the BOOST Cataract app for identifying
suboptimal outcomes was 94%. The specificity was 59%. The
area under the curve was 0.825 (Table 4).

Table 4. Diagnostic accuracy of the Better Operative Outcomes Software Tool (BOOST Cataract app).

Performance measures Results, % (95% CI)
Sensitivity 04 .44 (86.38-98.47)
Specificity 50.02 (45.68-71.45)
Positive predictive value 73.12 (66.69-78.70)
Negative predictive value 90.00 (77.24-95.98)

while refractive error was the main cause of a moderate outcome

Reasons for Suboptimal Outcomes: Phase 2 of the (Table 5).

BOOST Cataract App
Surgical complications (capsular rupture and zonulolysis with
vitreous loss) were the main causes of poor final outcomes,
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Table 5. Causes of a suboptimal outcome according to phase 2 of the Better Operative Outcomes Software Tool (BOOST Cataract app).

QOutcomes

Results. n (%)

Poor outcome” (n=27)
Selection
Refraction
Complication
Moderate outcome” (n=45)
Selection
Refraction

Complication

7(26)
8 (30)
12 (44)

49
36 (80)
5(11)

*Visual acuity (VA) <6/60.
by <6/18 to 26/60.

Discussion

Principal Findings

The BOOST Cataract app was able to detect final suboptimal
outcomes (VA <6/18) on the day after surgery with a sensitivity
0f 94%. Due to this sensitivity, 1t was possible, with reasonable
confidence, to identify eyes that were moderately visually
impaired or worse at the end of postoperative treatment.

Resource-poor LMIC are often characterized by a lack of
equipment, high staff turnover, and frequent surgical campaigns
where many surgeries are performed i short periods. In this
context, the routine use of the BOOST Cataract app ensures
that any decrease in quality 1s detected early in phase 1.

The specificity of the campaign in this study was only 59%.
This low specificity did not provide sufficient certainty
estimating the extent of good outcomes. Therefore, the BOOST
Cataract app did not determune the center’s local effective
cataract surgical coverage. This 1s because it underestimated
good outcomes m phase 1 by not considering transient corneal
edema that occurs in the immediate postoperative period and
usually resolves without sequelae.

At 6 weeks postoperatively, 45.9% (61/133) of the operated
eyes had good outcomes, and just over 20% (27/133, 20.3%)
did not achieve vision better than 6/60; with pinhole, 73.4%
(94/128) had a good outcome, and 13.3% (17/128) had a poor
outcome. These results do not meet the quality standards
recommended by the WHO (Table 1).

In the 2016 RAAB study conducted mn the province, 42.9% of
patients aged =50 years who underwent cataract surgery had
good outcomes, and as many as 37.5% had poor outcomes;
among patients assessed using PinVA, only 55.4% had good
outcomes, and 34.8% had poor outcomes [8].

The 2016 RAAB study collected information on surgeries
performed before 2016 when the sutureless extracapsular
technique was still bemg introduced. MSICS 1s now fully
established, and surgical outcomes seem to have improved.
However, the RAAB study showed outcomes over tune, whereas
our hospital-based study only observed outcomes at 6 weeks
and may not have captured long-term surgical outcomes and

htps://mhealth jmir org/2025/1/e643500

complications. A new RAAB study i the province 1s required
to demonstrate the improvement in surgical outcomes.

In phase 2 of this study, surgical complications were the main
cause of poor outcomes (12/27, 44%). In Inhambane Province,
as m other provinces of Mozambique, cataract surgery is
performed 1in patients with a preoperative VA <6/60 [18]. It 1s
common for cataracts to present at very advanced stages with
a higher rate of complications (zonulolysis and capsular rupture),
despite the use of MSICS, which has been shown to be a safe
technique in LMIC [19-21].

These outcomes are comparable to those reported in other areas
of the country. The RAAB study performed in Sofala Province
reported good outcomes in 37.8% of the patients, which
improved to 45.9% when considering PinVA [18]. The main
causes of poor outcomes (VA <6/60) were selection errors
(55.2%) and surgical complications (34.5%). The 2018 RAAB
study conducted in the province of Nampula recorded 58.2%
good outcomes and 22.4% poor outcomes in terms of PVA. The
main causes of outcomes worse than 6/18 vision were a lack of
optical correction (34%) and surgical complications (29%). The
PmVA outcomes mmproved to 72.4% (good) and 16.3% (poor)
[22].

The BOOST Cataract app does not collect data on moderate
outcomes or their causes in phase 2. This 15 despite these
outcomes representing a postoperative VA of <6/18 to =6/60,
equating to moderate visual impairment (Table 1).

In this study, 33.8% (45/133) of the patients had a moderate
outcome, and the main cause was refractive error. The
magnifude of this finding seems to indicate that, in Inhambane
Province, as i other LMIC, awareness of the causes of moderate
outcomes 1s necessary to improve them [18,23,24]. Visual
impairment due to residual refractive error may be reduced if
stockpiles of IOLs 1n a range of powers and ocular biometry
are accessible [25]. In our study, the mean postoperative
spherical equivalent was higher than that m other studies [26,27],
even though biometry was performed in 84.4% (119/141) of
the eyes and 100% of the patients had undergone IOL
implantation in the range of power accorded by biometry.
Cooperation of patients with poor fixation of the operated eye
may lead to errors when performing biometry.
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The mean postoperative astigmatism was also higher than that
reported m other studies [28]. In fact, 75.2% (85/113) of the
eyes had astigmatism greater than 3D against the rule. The use
of a superior scleral tunnel mstead of a temporal tunnel may
have produced astigmatism against the rule with a worse final
VA outcome [29]. Additionally, the surgical material 15 often
in poor condition due to excessive resterilization, which may
lead to more superficial sclerocorneal mcisions than desired,
increasing induced surgical astigmatism risk [30].

Strengths and Limitations

Although the sensitivity and specificity obtamed allow reaching
relevant conclusions on the real-world utility of the app at the
study site, due to the small sample size, 1t 1s not possible to
generalize the diagnostic accuracy of the BOOST Cataract app
in other low-resource settings. In settings with a lower
prevalence of suboptimal outcomes, the negative predictive
value might be lower. Therefore, the app, if confirmed in larger
studies, has to be restricted to settings with poor-resource health
systems.

Data on surgical outcomes in Inhambane are scarce and only
available from the RAAB study conducted 8 years ago. This
was the first study to analyze the causes of poor and moderate
outcomes 1n such depth.

Surgical quality criteria have recently been revised, and
VA 26/12, representing muld wisual impairment, has been

Lecumberri et al

adopted as the threshold for a good outcome [2]. Due to the
mtroduction of the MSICS technique and widespread use of
biometry, surgical outcomes have improved. This new threshold
places higher demands on the expected outcomes and implies
an improvement i the wisual expectations of patients
undergoing surgery in LMIC.

To analyze the diagnostic accuracy of the BOOST Cataract app,
moderate and poor outcomes were grouped into the suboptimal
outcome category. From a public health perspective, 1t is of
interest to know the number of eyes that do not achieve a VA
>6/60 after surgery, which 1s the level of severe wisual
impairment that has the greatest impact on patient quality of
life because it affects their ability to walk mdependently.
Grouping moderate and poor outcomes mto suboptimal
outcomes encourages improvements i both outcome categories
without focusing only on poor outcomes.

Conclusions

RAAB studies provide reliable data for planning eye health
services and evaluating programs. These are the primary sources
of information for measuring surgical outcomes at the population
level in LMIC [31]. However, m settings with resource-poor
eye health systems, the BOOST Cataract app offers the
opportunity to assess outcomes at the local level; each center
needs to analyze its surgical outcomes and develop specific
strategies to improve quality.
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Resultados

5.1 Descripcion de la cohorte de Barcelona

El estudio incluy6 126 pacientes intervenidos de catarata. La edad media [SD] fue de 75.8 [12.19] afios. 66
(52,4%) mujeres. 55 (43,6%) ojos izquierdos. Se realizd6 MSICS en 72 ojos (57%). Se realizaron 59 biometrias
de contacto (89% en el grupo MSICS). La AV preoperatoria fue de 1.4 LogMar (SD = 0.98). 4 pacientes no

completaron el seguimiento a las 6 semanas de la intervencion y fueron excluidos.

5.1.1 Diferencias entre los dos tipos de cirugia

5.1.1.1 Diferencias preoperatorias
No habia diferencias estadisticamente significativas entre el grupo que se intervino mediante
facoemulsificacion y MSICS en cuanto a edad y sexo. Los pacientes que se intervinieron mediante MSICS

presentaban una AV preoperatoria peor que los pacientes intervenidos mediante facoemulsificacion.

Tabla 6: Descripcion de la muestra. Datos preoperatorios

Caracteristicas de la muestra. Datos preoperatorios

Total Facoemulsificacion MSICS p valor
n=126 n=54 n=72
Edad
Media =+ SD 75.1+12.1 75.1+8.8 76.4+14.3 0.558*
Mediana 77 75 79.5
IRQ 18 14 21.5
Género
Masculino n 60 31 29 0.057°
% 47.6 57.4 40.3
Femenino n 66 23 43
% 52.4 42.6 59.7
AV Preop LogMar 0.000*
Media =+ SD 1.40+0.98 0.58 +0.48 2.01+0.81
Mediana 1 0.4 2.4
IRQ 2.23 0.2 1.5

SD: Desviacion standard. %: Porcentaje. IRQ: Rango intercuartilitico. MSICS: Manual small-incision cataract surgery.
AV preop Log Mar: Agudeza visual preoperatoria. * Test U Mann whitney *Test Chi cuadrado.

5.1.1.2 Diferencias en el dia I postoperatorio

Se registraron 6 roturas capsulares en los 126 ojos intervenidos (4,7%), todas ellas en el grupo MSICS. En el
dia 1 postoperatorio, los pacientes del grupo intervenido mediante facoemulsificacion presentaban mejores AV
que los intervenidos mediante MSICS. No se encontraron diferencias significativas en la presencia de edema

de cornea en el dia 1 entre los dos tipos de cirugias.
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Tabla 7: Exploracion postoperatoria en el dia 1.

Resultados

Dia 1 postoperatorio n=126

Total Facoemulsificacion MSICS p valor

AV BOOST LogMar
Media + SD 0.76 £ 0.66 0.49 £0.46 0.94 £0.69 0.002°
Mediana 0.5 04 0.7
IRQ 0.7 0.5 0.9
Estado de la cornea 0.186°
Cornea clara n 78 37 41

% 61.9 68.5 43.1
Edema de cornea n 48 17 31

% 38.1 31.5 56.9

SD: Desviacion standard. %: Porcentaje. IRQ: Rango intercuartilitico. MSICS: Manual small-incision cataract surgery.
AV BOOST: Agudeza visual dia 1 postop. "Test Chi cuadrado ¢ Test T student

5.1.1.3 Diferencias a las 6 semanas de la cirugia

A las 6 semanas, los pacientes intervenidos mediante facoemulsificacion presentaron mejores AV que los

pacientes intervenidos mediante MSICS.

Se observaron 3 complicaciones tardias en el grupo intervenido mediante MSICS: Un paciente de 65 afios con

sindrome de Irvine-Gass, una neuritis isquémica anterior en una paciente de 52 afios y una oclusion de la vena

central de la retina en un paciente de 80 afios. Ninguno de ellos habia presentado complicaciones

intraoperatorias durante la cirugia. Los 3 pacientes habian presentado un resultado bueno en el dia 1.

No se encontraron diferencias significativas entre el astigmatismo postoperatorio ni en el equivalente esférico

final entre los dos tipos de cirugia.

Tabla 8: Exploracion postoperatoria a las 6 semanas

6 semanas postoperatorias. n= 122

Total Facoemulsificacion MSICS p valor
n=53 n= 69
NCVA LogMar 0.000°¢
Media + SD 0.46 £ 0.53 0.17£0.15 0.67+0.61
Mediana 0.3 0.15 0.5
IRQ 0.35 0.26 0.7
Astigmatismo postoperatorio 03¢
Media + SD -1.7£1.3 -1.8+£1.4 1.8+1.2
Mediana -1.5 -1.5 -1.25
IRQ 2 1.75 2
Equivalente esférico
Media + SD -0.49 +1.04 -0.3+£0.7 -0.6+1.2 0.07°¢
Mediana -0.5 -0,5 -0.58
IRQ 1 0.75 1.5

SD: Desviacion standard. %: Porcentaje. IRQ: Rango intercuartilitico.

a las 6 semanas de la cirugia. “Test Chi cuadrado. ¢ Test T student

MSICS: Manual small-incision cataract surgery. NCVA: AV
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Los resultados obtenidos en el dia 1 postoperatorio (resultado BOOST) fueron diferentes a los resultados tras

completar el tratamiento postoperatorio (resultado NCVA)

Tabla 9: Diferencias en el resultado quirurgico entre el dia I y las 6 semanas

Resultado BOOST p-valor
Malo Moderado Bueno
n % n % n %
Resultado Malo 11 478 1 3 1 1.5 <0.001?
NCVA Moderado 6 26.1 7 21.2 3 4.5
Bueno 6 261 25 758 62 939

2Coeficientes de verosimilitud

Dado que las AV postoperatorias fueron mejores para el grupo intervenido mediante facoemulsificacion, los
resultados quirurgicos, siguiendo la clasificacion de la OMS, fueron mejor para ese grupo, tanto en el dia 1

(resultado BOOST) como a las 6 semanas (resultado NCVA).

Tabla 10: Resultados quirurgicos segun la clasificacion de la OMS para los dos tipos de cirugia.

Resultado BOOST
Total Facoemulsificacion MSICS  p-valor
n % n % n %  <0.0005%
Bueno 67 53.2 38 70.4 29 403
Moderado 42 13.5 12 22.2 23 319
Malo 17 33.3 4 7.4 20 27.8
Resultado NCVA
Total Facoemulsificacion = MSICS  p-valor
n % n % n %  <0.0005*
Bueno 93 73.8 55 98.1 40 55.6
Moderado 9 7.1 0 0 16 222
Malo 20 15.9 0 0 13 18

? Test U Mann whitney

5.2 Capacidad de BOOST Cataract app para anticipar el
resultado final

La aplicacion BOOST Cataract app identifico correctamente el resultado final en el 65,6% de los casos. Se
encontrd una diferencia significativa en el éxito de la aplicacion para identificar el resultado final en funcion

de la presencia de edema de cornea en el dia 1. No se encontraron diferencias entre los dos tipos de cirugia.
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Tabla 11: Exito de BOOST Cataract app para identificar el resultado quiriirgico

% 95% CI p -valor
Total 65.6 (57.17;74.02)
Resultado BOOST <0.001°
Bueno 93.9 (99.85;87.94)
Suboptimo 44,6 (67.56;21.63)
(Moderado y malo)
Tipo de cirugia 0.251°
Facoemulsificacion 71.7 (83.82; 59.57)
MSICS 60.9 (72.41; 49.38)
Estado de la cérnea en el dia 1 0.0005°
Cornea transparente 84.6 (76.84; 92.71)
Edema de cornea 30.4 (17.1; 43.69)

2 Cohen’s Kappa ° Test Chi cuadrado

La concordancia entre el resultado BOOST y el resultado NCVA fue de 0,353 (p < 0.0005). El nivel de
concordancia mejor6 a 0,619 (p < 0.0005) en los ojos que no presentaban edema de cornea en el dia 1. En los

ojos con edema de cornea en el dia 1, la concordancia no era significativa.

Tabla 12: Concordancia entre el resultado BOOST y el resultado NCVA

Kappa® p-valor n

Total 0.353 <.000 122
Edema de Corneal dia 1 0.082 0.247 46
Cornea transparente dia 1 0.619 <.000 76

2 Cohens’s Kappa coefficient.

5.3 Factores que influyen en el desempeno de BOOST
Cataract app

Los ojos que obtuvieron un resultado bueno en el dia 1 tenian 37 veces (95% CI 6.66, 212.83) mas
probabilidad de haber sido categorizados correctamente por la aplicacion que los ojos con resultado
suboptimo (moderado y malo). Los ojos con cornea transparente en el dia 1 postoperatorio tenian 12 veces
(95% CI 3.13, 47.66) mas probabilidad de ser identificados correctamente por la aplicacion que los ojos que

presentaban edema de cornea en el dia 1 postoperatorio.

El tipo de cirugia, el astigmatismo postoperatorio y el equivalente esférico no permanecieron en el modelo de
regresion, por tanto, no se pudo demostrar que influyeran de forma significativa en la capacidad de BOOST

Cataract app para evaluar correctamente el resultado.
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Tabla 13: Factores asociados al éxito de BOOST Cataract app para identificar el resultado NCVA

Referencia OR 95% CI P valor
Resultado BOOST bueno Subéptimo  37.65  6.66-212.83  0.0005
Cornea transparente dia 1 Edema cornea 1222 3.13-47.66  0.0005
Facoemulsificacion MSICS 0.26 0.05-1.34 0.108
Equivalente esférico 1.81 1.01 -3.24 0.04
Astigmatismo postoperatorio 1.07 0.66 -1.72 0.773

R? Nagelkerke= 0.68. OR: Odds Ratio. CI: Intervalo Confianza

5.4 Descripcion de la cohorte de Inhambane

En el segundo estudio se incluyeron 141 pacientes (48,2% mujeres) a los que se les realizo cirugia de catarata
MSICS en la provincia de Inhambane. 62 pacientes (44%) eran ciegos (AV < 3/60 en el mejor ojo). Para el
76,6% de los pacientes, era el primer ojo que se intervenia de catarata. 14 ojos (9,7%) tenian glaucoma y 3
0jos (2,1%) presentaban facodonesis en la exploracion en lampara de hendidura. A 123 ojos (87,2%) no se les
pudo visualizar la retina mediante fundoscopia por la opacidad de la catarata. A 22 ojos (15,6%) no se les

pudo realizar biometria por falta de fijacion o irregularidades corneales.

Se registraron 14 complicaciones intraoperatorias en las 141 cirugias realizadas: 11 roturas capsulares (7,8%).

Se implantaron 10 LIOs de camara anterior (7.1%). No se registro ninguna afaquia.

Tabla 14: Caracteristicas de los pacientes y datos preoperatorios

Sexo M H
n % n %
68 48,2% 73 51,8%

Edad Total M H
Mediana (SD) 70,0 (10,2) 70,28 (9,7) 69,77(10,6)
AV Preoperatoria

Total M H

n % n % n %

< 3/60 86 61% 42 61,8 44 60,3
> 3/60> 6/60 52 36,9% 24 35,3 28 38,4
> 6/60 3 2,1% 2 2.9 1 1,4
Estado del ojo contralateral
Afaquia 1 0,7% 0 0% 1 100,0%
Faquico 108 77,1% 51 47.2% 57 52,8%
Pseudofaquico 31 22,1% 17 54,8% 14 45,2%
Estado visual
Ceguera 62 44.6% 27 43,5% 35 56,5%
Discapacidad visual severa 13 9,4% 8 61,5% 5 38,5%
Discapacidad visual moderada 12 8,6% 8 66,7% 4 33,3%
Discapacidad visual leve 32 23% 18 56,3% 14 43,8%
Sin discapacidad visual 20 14,4% 7 35,0% 13 65,0%

Ceguera, AV <3/60; Discapacidad visual severa, AV > 3/60> 6/60; Discapacidad visual moderada, AV <6/18- > 6/60; Discapacidad
visual leve, AV < 6/12- >6/18; SD, Desviacion Standard; M, mujeres; H, hombres
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5.5 Fase I de BOOST Cataract app

Soélo el 29% de los ojos operados (41/141) obtuvo un resultado bueno en el dia 1 (resultado BOOST). 74 de
los 141 ojos intervenidos (52,2%) presentaron edema de cornea en el postoperatorio precoz. Se encontr6 una
relacion estadisticamente significativa entre la presencia de edema en el dia 1 y el resultado subdptimo

(moderado y malo) con BOOST. (p < 0.001).

5.6 Resultados quirurgicos a las 6 semanas en Inhambane

8 pacientes de los 141 intervenidos (5,7%) no acudieron a la visita de control de las 6 semanas. De ellos, 6
habian presentado una cirugia sin complicaciones. La mitad de los pacientes que no acudieron habian

presentado un resultado malo con BOOST.

Tabla 15: Resultados de la camparia quirirgica

Dia 1 postoperatorio
Resultado BOOST (n=141)

n %
Bueno 41 29,1%
Subdptimo 100 70,9%
Moderado 53 37,6%
Malo 47 33,3%
6 Semanas postoperatorias
Resultado NCVA (n=133)
Total M H
n % n % n %
Bueno 61 45,9% 30 46,2% 31 45,6%
Subdptimo 72 54,1%
Moderado 45 33,8% 22 33,8% 23 33,8%
Malo 27 20,3% 13 20% 14 20,6%
Resultado PinAV (n=128)
Total M H
n % n % n %
Bueno 94 73,4% 43 69,4% 51 77,3%
Subdptimo 34 26,6% 19 30,6 15 22,7
Moderado 17 13,3% 11 17,7% 6 13,6%
Malo 17 13,3% 8 12,9% 9 9,1%
Mediana Rango
Equivalente esférico postoperatorio -1,38 D -9,62, +1,25
Astigmatismo postoperatorio -2D -0,5, -8,75

BOOST, Better Operative Outcomes Software Tool; Resultado bueno, AV > 6/18; Resultado moderado,
AV < 6/18 > 6/60, Resultado malo, AV < 6/60; PinAV, AV com estenopeico; PVA, presenting visual acuity; AV,
agudeza visual. M, mujeres, H Hombres. D Dioptrias.
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El resultado final fue bueno en 61 pacientes de los 133 que completaron el seguimiento (45,9%) y malo en el
20% (27/133), Con estenopeico, el resultado fue bueno en 74 ojos de los 133 pacientes (73%) y continué malo

en el 13%. El edema de cornea se asocio con el resultado BOOST (p < 0.0001) pero no con el resultado

NCVA (p = 0.581).

5.7 Fase II de BOOST Cataract app

Las complicaciones quirtrgicas (rotura capsular y desinsercion zonular) fueron las principales causas de

obtener un resultado NCVA malo (AV < 6/60).

Tabla 16: Causas de los resultados suboptimos.

Resultado malo (n = 27) Fase I BOOST Cataract app

n Y%
Seleccidon 7 25.9%
Refraccion 8 29.6%
Complicacion 12 44.4%
Resultado moderado (n = 45)

n Y%
Seleccidon 4 8.9%
Refraccion 36 80.0%
Complicacién 5 11,1%

app, aplicacion; BOOST, Better Operative Outcomes Software Tool;
Resultado moderado AV < 6/18 > 6/60; resultado malo: AV <6/60 AV:
agudeza visual;

5.8 Rendimiento diagnostico de BOOST Cataract app

De los 151 pacientes reclutados, 10 fueron excluidos por no cumplir con los criterios de inclusion. De los 141

restantes, se perdieron 8 pacientes.
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151 Posibles

participantes

10 excluidos

\4

141 participantes finales

'

Test indice: Resultado BOOST (Dia 1 postop)

v

Resultado Bueno (n = 41) Resultado Subéptimo (n = 100)

—»| 7 participantes perdidos

—» | 1 participante perdido

Standard de referencia: Resultado NCVA (6 Standard de referencia: Resultado NCVA (6 semanas)

semanas)
Resultado Bueno (n = 25)

Resultado Bueno (n =36
( ) Resultado Subdptimo (n = 68)

Resultado Subéptimo (n = 4)

Figura 11: Diagrama de flujo del estudio

La sensibilidad de BOOST Cataract app para identificar de forma correcta el resultado suboptimo fue del

94%. La especificidad fue del 59%. El area bajo la curva fue de 0,825.

Tabla 17: Rendimiento diagnostico de BOOST Cataract app

Total

Valor 95% CI1
Sensibilidad (%) 94.44% 86.38% - 98.47%
Especificidad (%) 59.02% 45.68% - 71.45%
Valor predictivo positivo (%) 73.12% 66.69% - 78.70%
Valor predictivo negativo (%) 90.00% 77.24% - 95.98%

BOOST Cataract app; Better Operative Outcomes Software Tool; CI, Intervalo de confianza
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Mediante esta tesis doctoral, se ha evaluado la eficacia de la aplicacion BOOST Cataract app para valorar el
resultado quirtrgico de la cirugia de la catarata en un momento precoz tras la intervencion y se han estudiado

los factores que determinan su eficacia.

A demas se ha realizado un estudio piloto en Inhambane, en el que se ha analizado la utilidad de la aplicacion
en una campaia quirargica realizada en la provincia, a la vez que se examinaban en profundidad los resultados

quirargicos obtenidos en la misma.

6.1 Eficacia de la aplicacion

La aplicacion BOOST Cataract app fue creada para monitorizar el resultado quirargico de la cirugia de la
catarata en paises en los que no se dispone de recursos para programar un seguimiento postoperatorio mas alla
del dia siguiente de la intervencion. Se basa en el estudio PRECOG, que demostrd una correlacion entre la AV

en el postoperatorio precoz y la AV a los 40 dias o mas tras la cirugia. (48)

A pesar de esa correlacion, en nuestro primer estudio, realizado en una cohorte de pacientes en Barcelona, el
éxito de BOOST Cataract app para anticipar correctamente el resultado final sélo fue del 65%. En los ojos que

presentaban una cornea transparente en el dia 1 postoperatorio, mejoro al 86,4%.

El anélisis de regresion logistica constatd que los ojos con la cornea transparente en el postoperatorio precoz,
independientemente del resultado (bueno, moderado o malo), eran identificados con éxito por la app hasta 12

veces mas, que los ojos que presentaban edema de cornea en el dia 1.

El edema de cornea postoperatorio es un signo de inflamacion provocado por disfuncion endotelial y se
relaciona con la dureza de la catarata. Provoca una disminucion drastica de la vision que, en la mayoria de las

ocasiones, se recupera de forma espontanea sin dejar secuelas.

Este primer estudio demuestra que la inflamacion postoperatoria y el edema corneal empeoran la capacidad

predictiva de la aplicacion.

El manual de usuario de BOOST Cataract app especifica que la AV se puede registrar entre el dia 1 a 3 tras la
cirugia. Sin embargo, la OMS recomienda evaluar la AV postoperatoria entre 6 y 8 semanas tras la
intervencion. Cuanto mas cercana sea la medicion de la AV a este periodo recomendado, mas representativo

sera del resultado visual final, ya que, para entonces, sera mas probable que el edema de cornea haya remitido.
(27)

Registrar la AV en el dia 3 postoperatorio en vez de en el dia 1, hubiera reducido la influencia del estado de la

cornea en la capacidad predictiva de la aplicacion, ya que el edema postoperatorio se habria resuelto
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parcialmente en algunos pacientes. Pero en PBR, con barreras de acceso importantes, la AV del dia 3 puede
ser igual de inaccesible que la de las 6 semanas, por ello en el estudio realizado en Barcelona se decidio

registrar la AV en el dia 1 postoperatorio.

Para contrarrestar la influencia de la inflamacion postoperatoria en la interpretacion del resultado, los
creadores de la aplicacion proponen establecer unos limites mas flexibles en comparacion con los objetivos de
la OMS, permitiendo hasta un 35 % de resultado moderado (en lugar de menos del 15 % recomendado por la
OMS) y considerando aceptable un buen resultado global cuando se alcanza un 60% de resultado bueno (en

vez del 80 % recomendado por la OMS). (7abla 5). (56)

La aplicacion BOOST Cataract app fue disefiada para paises de baja renta, donde la cirugia mayoritaria es la
MSICS. A pesar de ello, en la ficha técnica de la aplicacion se contempla la posibilidad de registrar datos

realizados con otras técnicas quirurgicas (facoemulsificacion y extraccion extracapsular con suturas).

Nuestro primer estudio, se realiz6 en una cohorte de una poblacion de renta alta. A pesar de seleccionar
cataratas maduras, la mitad de los ojos no presentaban criterios para realizar MSICS en nuestro medio y se
intervinieron mediante facoemulsificacion. Ello permitid evaluar la eficacia de la aplicacion para los dos tipos

de cirugia mayoritarias en el mundo.

La aplicacion mostré resultados similares entre las dos técnicas quirurgicas. Este hallazgo respalda el uso de la
aplicacion para evaluar los resultados de la cirugia para los dos procedimientos en PBR y tiene interés porque,
aunque la MSICS es la cirugia mas extendida en PBR, la facoemulsificacioén es un procedimiento en

expansion en paises de baja renta. (59-61)

El segundo estudio evalu¢ los resultados de una campaia quirtirgica en Inhambane utilizando la aplicacion,
disefiada especificamente para esta poblacion diana. El objetivo del estudio piloto fue evaluar la utilidad de la
herramienta en la provincia, analizar su rendimiento para identificar resultados subdptimos (moderados y

malos) y examinar los resultados quirtrgicos obtenidos durante la campana.

Para evaluar el rendimiento de la aplicacion, se optd por agrupar los resultados moderado y malo bajo la
categoria de "resultado suboptimo". De este modo, se unificaron en una sola categoria los casos que
representan una discapacidad visual moderada o peor, sobre los cuales es necesario centrar la atencion para

mejorar la calidad quirtrgica.

La sensibilidad de la aplicacion BOOST fue del 94%. Demostrando una fiabilidad alta para identificar los ojos

que terminaran con una discapacidad visual moderada o severa tras la cirugia (AV < 6/18).

La especificidad solo fue del 59%. Mostrando una baja capacidad para identificar el resultado bueno en la
campafia quirargica. La baja especificidad es consecuencia de registrar el resultado postoperatorio del dia 1,

cuando el edema de cérnea todavia no se ha resuelto en la mayoria de los ojos intervenidos.
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El valor predictivo negativo del 90% indica que los ojos con resultado bueno tenian una probabilidad elevada
de continuar con resultado bueno a las 6 semanas en el estudio piloto. Este dato concuerda con el resultado
obtenido en el estudio de Barcelona, en el que se constatd que, los ojos que presentaban un resultado bueno en
el dia 1 eran categorizados 37 veces mejor por la aplicacion que los 0jos que presentaban un resultado
moderado o malo. Por otro lado, el valor predictivo positivo del 70% muestra que los ojos que presentaron un
resultado suboptimo tenian una probabilidad menor de continuar con dicho resultado al final del

postoperatorio.

6.2 Utilidad de la aplicacion en Inhambane

La fase I de la aplicacion realiza su prediccion basandose tinicamente en la AV obtenida el dia 1
postoperatorio y la presencia o ausencia de implante LIO. Esta simplicidad en la recopilacion de datos
representa uno de los principales puntos fuertes de la aplicacion, pero a su vez constituye su principal
limitacion.

La sensibilidad de BOOST Cataract app fue del 94% en nuestro estudio piloto. En Inhambane, donde las
historias clinicas no estan informatizadas por la falta de recursos, el disefio basico de la herramienta facilito la
recogida de datos postoperatorios de una forma sistematica, permitiendo la identificacion temprana de

resultados quirargicos subdptimos

Esto, resulta especialmente util en el contexto de las campaias quirurgicas realizadas en los distritos de la
provincia, donde el seguimiento postoperatorio no es llevado a cabo por los mismos cirujanos que realizan las
intervenciones, y donde los recursos disponibles pueden variar significativamente entre campafas. Esta
variabilidad puede afectar a los resultados quirtrgicos, por lo que identificar los resultados suboptimos de

forma temprana es fundamental para implementar acciones correctivas oportunas.

La fase II se limita a recoger informacion de los pacientes que consultan entre 6 semanas y 3 meses tras la
cirugia por un resultado malo. En Inhambane, el registro sistematico de estos datos permitio una identificacion
preliminar de las principales causas de los resultados malos, fundamental, para disefiar estrategias especificas

de mejora.

6.3 Limitaciones de la aplicacion

Con la implantacion de la MSICS como cirugia de eleccion en PBR y la generalizacion del uso de biometria
previa a la cirugia, los resultados quirurgicos tienen a mejorar. Esta mejora en los resultados hace necesaria la
evaluacion de las causas de los resultados moderados que representan una discapacidad visual moderada para

mejorar los resultados quirurgicos. Pero la aplicacion no contempla la recogida de las causas de resultado
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moderado en la fase II. Seria recomendable que la aplicacion ampliara la recogida de informacion a los ojos

con estos resultados.

Recientemente se han revisado los criterios de calidad quirargica establecidos por la OMS hace més de 20
anos. Se ha adoptado como limite para definir un resultado bueno un nivel de AV> 6/12, que representa una

discapacidad visual leve, en vez de AV > 6/18 previo, que correspondia a una discapacidad visual moderada.
(16)

Esta nueva clasificacion atin no ha sido incorporada en la aplicacion, que continda utilizando los criterios

clasicos de resultado quirurgico.

6.4 Resultados de la campana quirurgica en Inhambane

En la cohorte de pacientes intervenidos en la provincia de Inhambane, el 60% de los ojos presentaban una AV
preoperatoria de < 3/60. Considerando el estado visual de los pacientes, el 44% cumplian criterios de ceguera.
A demas para el 77% de los pacientes se intervino el primer ojo. Estos datos, evidencian la falta de acceso a la

salud ocular de la poblacion de Inhambane en el momento actual.

El estudio mostro que el 45,9% de los ojos operados obtuvieron un buen resultado final, y hasta el 20% no
consiguieron AV superiores a 6/60 una vez completado el tratamiento postoperatorio a las 6 semanas. Con
estenopeico, 73,4% obtuvieron un resultado bueno y 13,3% un resultado malo. Estos resultados finales no

alcanzan los estandares de calidad establecidos por la OMS. (7abla 4)

En el RAAB realizado en la provincia en 2016, 42,9% de los pacientes mayores de 50 afios a los que se les
habia realizado una cirugia de cataratas presentaban un resultado bueno, y hasta un 37,5% tenian visiones
inferiores a 6/60. Con estenopeico, solo el 55,4% tenian buen resultado y 34,8% presentaron un resultado

malo. (62)

El RAAB de 2016 recoge informacion sobre las cirugias realizadas antes de 2016, cuando la MSICS todavia
no era la cirugia de primera eleccion. Actualmente, la MSICS esta implantada en la provincia y los resultados
quirurgicos parecen haber mejorado. Sin embargo, los RAAB recogen datos epidemioldgicos de escala
poblacional, mientras que el estudio realizado es de &mbito local en el hospital de Inhambane y solo registro
datos hasta 6 semanas después de la intervencion. Por tanto, no ha recogido resultados y complicaciones
tardias. Seria necesaria la realizacion de un nuevo RAAB para demostrar la mejora en los resultados

quirurgicos en la provincia.

La fase II de la aplicacion BOOST, empleada solo para los ojos con una AV < 6/60 a las 6 semanas de la
cirugia, reveld que la primera causa de mal resultado en la campafia fue la complicacion quirtrgica (44%). En

Inhambane, al igual que en otras provincias del pais, la catarata operable se define con una AV preoperatoria
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<6/60. (41) Las cataratas en estados avanzados tienen una tasa de complicaciones mayor, a pesar de que la

técnica MSICS ha demostrado ser una técnica segura en PBR. (63,64)

Estos resultados, son comparables con otros resultados publicados sobre otras areas del pais. El RAAB
realizado en la provincia de Sofala, registro resultados buenos en el 37,8% de los pacientes, que mejoraron al
45,9% considerando la AV con estenopeico (Pin VA). (41) Las principales causas de resultados malos

(VA < 6/60) fueron los errores de seleccion (55.2%) y las complicaciones quirurgicas (34.5%). El RAAB
realizado en Nampula en 2018 recogio un 58.2% de resultados buenos y un 22.4% de resultados malos. Las
principales causas de resultado inferior a 6/18 fueron el defecto refractivo residual (34%) y las complicaciones

quirurgicas (29%). El resultado con estenopeico (Pin VA) mejord a 72.4% (bueno) y 16.3% (malo).(65)

En este estudio, 33,8% de los ojos operados obtuvieron un resultado moderado, la principal causa fue un error
refractivo. El elevado porcentaje de resultado moderado parece indicar que en la provincia de Inhambane,
como en otras regiones de PBR, es importante prestar atencion a las causas del resultado moderado para
mejorar la calidad. (41,66,67). La discapacidad visual debida a defecto residual alto postoperatorio podria
reducirse asegurando un stock de LIO del rango de potencias necesarias y el uso de biometria antes de la

cirugia.(45)

Aunque en nuestro estudio, se realizo biometria en el 84,4% de los ojos, y se implanté LIO en el 100%, el
equivalente esférico medio fue mayor del obtenido en otros estudios, (27,68) La realizacion de las biometrias
por personal poco formado o la falta de cooperacion correcta de los pacientes por mala fijacion pudo haber

llevado a errores en la medida de la longitud axial y del calculo de la LIO.

El 50% de los ojos intervenidos en nuestro estudio presentaron un astigmatismo contra la regla postoperatorio
mayor a 3 dioptrias. Este resultado también fue peor que el obtenido por otros estudios.(69) La realizacion del
tunel escleral superior en vez de temporal pudo haber originado un astigmatismo contra la regla y un resultado
visual final peor. (43) Debido a un exceso de re-esterilizaciones, el material quirtirgico puede estar en malas
condiciones, ello pudo llevar a la realizacion de tuneles esclerales mas superficiales de lo recomendado

aumentando el astigmatismo postoperatorio inducido. (70)

6.5 Limitaciones y fortalezas del estudio

Este estudio presenta dos limitaciones importantes:

La primera es que el primer estudio se realiz6 en una cohorte de pacientes de Barcelona en vez de individuos

pertenecientes a un PBR, poblacion diana para la que se disefio la aplicacion.

Esto fue asi porque debido a la pandemia del COVID y al cierre de fronteras no se pudo realizar el estudio en

Mozambique hasta 2022. Se opté por realizar una primera evaluacion de la aplicacion en Barcelona. Para
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asemejarse lo mas posible a la poblacion diana se seleccionaron cataratas maduras NC5 y NC6. Como
contrapartida, se pudo evaluar el éxito de la aplicacion para los dos tipos de cirugias mayoritarias en el mundo
(facoemulsificacion y MSICS), pero no se pudo evaluar el desempeiio de la herramienta para las dos técnicas

quirargicas en Inhambane, ya que el uso de la facoemulsificacion no se ha implantado atn en la provincia.

La segunda limitacion es que el estudio realizado en Inhambane tiene un tamafio de muestra reducido para
proporcionar resultados fiables del rendimiento diagnostico de BOOST Cataract app. Las dos cohortes de
pacientes de los dos estudios eran demasiado dispares para unificarlas en una unica muestra. Se prefirio

analizarlas de forma independiente.

A pesar de tratarse de un estudio piloto, los valores de sensibilidad y especificidad obtenidos fueron
suficientemente robustos para extraer conclusiones relevantes respecto al uso de la aplicacion BOOST
Cataract en la practica clinica cotidiana en Inhambane. Estos hallazgos respaldan su aplicabilidad como
herramienta valida para la evaluacion postoperatoria de las cirugias de catarata en contextos con recursos

limitados.

Desde el lanzamiento de BOOST Cataract en 2018, la aplicacion ha sido utilizada en diversos paises de
ingresos bajos como instrumento de monitoreo de los resultados quirtrgicos. (57) No obstante, hasta la fecha
no se habia realizado una evaluacion formal de su eficacia. En este sentido, el presente estudio constituye el
primer analisis sistematico de la validez de la aplicacion, lo que representa una contribucion significativa en el

ambito de la salud ocular global.

Por otro lado, los datos sobre resultados quirurgicos en la provincia de Inhambane son escasos y se limitan a
la informacion facilitada por el RAAB de 2016. Este es el primer estudio que analiza las causas de los

resultados suboptimos en la region de Inhambane en profundidad.
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7. Conclusiones

1. La eficacia de la aplicacion BOOST Cataract para categorizar correctamente el resultado final
depende de la presencia de edema corneal en el postoperatorio precoz. No se han encontrado diferencias en el
desempefio de la herramienta para los dos tipos de cirugia de catarata predominantes en el mundo

(facoemulsificacion y SMICS).

2. En el estudio piloto realizado en Inhambane, la aplicacion mostr6 una alta sensibilidad (94%) para
identificar ojos con discapacidad visual moderada o severa tras la cirugia. La baja especificidad (59%) limito
su capacidad para confiar en los resultados buenos, lo que vemos mejor con los valores predictivos: el alto
valor predictivo negativo (90%) sugiere que los ojos con buen resultado inicial tienden a mantenerlo a las seis
semanas, mientras que el valor predictivo positivo (70%, resultado de la baja especificidad) indica que los

resultados suboptimos en el dia 1 tienden a mejorar al completar el tratamiento.

3. La fase I de BOOST Cataract app facilita la recopilacion sistematica de datos postoperatorios, lo cual
resulta crucial en Inhambane, donde el seguimiento quirargico es limitado. La fase II, por su parte, simplifica
la identificacion de las principales causas de malos resultados en la provincia. Seria recomendable que la
aplicacion incorporara la capacidad de analizar las causas de los resultados moderados, lo que permitiria

abordar de una forma mas completa la mejora de la calidad quirtrgica en la provincia.

4. Los resultados quirargicos en Inhambane no alcanzan los estandares de calidad recomendados por la
OMS. Las principales causas de los resultados subdptimos son la complicacion quirurgica (para el resultado
malo) y el error de refraccion (para el resultado moderado). Siendo ambas causas condicionadas por la falta de

recursos disponibles en la provincia.
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8. Lineas de futuro

Tras el estudio realizado, se ha implementado el uso rutinario de la aplicacion BOOST Cataract app en la
provincia. En un futuro, se pretende realizar un estudio con una cohorte de pacientes mayor, que permita

conocer el rendimiento diagndstico de la aplicacion con unos intervalos de confianza mas ajustados.

En marzo de 2025, cuando finalizaba la redaccion de la presente tesis, se publico COSORT 2025 y una rapida
lectura me ha permitido identificar algunos puntos para mejorar el analisis y la presentacion de resultados,

como por ejemplo, utilizar la metodologia explicada en CONSORT surrogate para analizar la proporcion de la
informacion total obtenida a las 6 semanas que puede ser anticipada por una determinacion intermedia, quizas

al dia o a la semana.

En el futuro, serd interesante realizar un estudio siguiendo esta metodologia, primero en Barcelona y luego, si
disponemos de recursos en Inhambane. En este estudio futuro, seria relevante ampliar la recogida de ciertos
datos que actualmente no son considerados por la aplicacion BOOST Cataract, pero cuya importancia ha
quedado evidenciada a partir de los resultados obtenidos en el presente trabajo. En particular, variables como
el edema corneal en el dia 1 postoperatorio durante la fase I, asi como las causas especificas de los resultados
visuales moderados en la fase II. Si los resultados obtenidos, incorporando estos datos, evidenciaran una
mejora en la fiabilidad, se podria disefiar una nueva aplicacion mas precisa para anticipar los resultados

manteniendo la simplicidad en la recoleccion de informacion clinica, necesaria en entornos de PBR

Asi mismo, seria conveniente que el uso de la aplicacion se generalizara a otras provincias de Mozambique
que presentan los mismos problemas de seguimiento postoperatorio en la practica clinica diaria. Para ello, este
estudio se presentara en el primer congreso nacional de oftalmologia que tendra lugar en Maputo en 2026

coincidiendo con el dia Mundial de la vision.

Los RAAB son las tnicas fuentes de informacion sobre resultados quirirgicos en Mozambique. Pese a que se
recomienda realizar un RAAB cada 10 afios para definir estrategias de mejora e intervenciones orientadas a
disminuir la ceguera y la discapacidad visual, la inversion en desarrollo para los PBR esta decayendo debido a
la situacion geopolitica actual. Hasta la fecha solo se han realizado cuatro estudios RAAB en Mozambique:

dos en Nanpula (en 2011 y 2018), uno en Sofala en 2012 y uno en Inhambane en 2016.

Con el uso regular de la aplicacion BOOST Cataract app para recoger resultados quirurgicos se podria realizar
un estudio que evaluara como los resultados obtenidos en los RAAB se correlacionan con los obtenidos con la
aplicacion en un periodo de tiempo concreto, de esta forma, se podrian definir estrategias y disefiar

intervenciones especificas sin tener que esperar a los resultados de los estudios de prevalencia.
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10.1 Aprobacion CEIC Hospital Universitari Bellvitge

M Generalitat de Catalunya
4ll¥ Departament de Salut

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION
SOBRE PROYECTOS DE INVESTIGACION BIOMEDICA

E! Dr. Enric Sospedra Martinez, Secretario del Comité de Etica de la Investigacion del Hospital

Universitari de Bellvitge,

CERTIFICA

Que el Comité de Etica de la Investigacién del Hospital Universitari de Bellvitge, en su reunién de

fecha 12/03/2020 (Acta 05/20), tras examinar toda la documentacion presentada sobre el proyecto
de investigacién con nuestra ref. PR009/20 (CSI 20/01), titulado:

“EFICACIA DE LA APLICACION BOOST PARA PREDECIR LA CALIDAD VISUAL EN LA

CIRUGIA DE CATARATA"

Documentos con versiones:

Protocolo

Version 2, 13 de Febrero 2020

Presentado por la Dra. Monica Lecumberri Lopez del Servicio de Oftaimologia del Hospital

General de I'Hospitalet - Consorci Sanitari Integral (CSl), como promotora e investigadora

principal, ha acordado emitir INFORME FAVORABLE al mencionado proyecto.

Que la composicién actual del Comité de Etica de la Investigacion es la siguiente:

Presidente Dr. Francesc Esteve Urbano
Vicepresidenta Dra. Pilar Hereu Boher
Secretario Dr. Enric Sospedra Martinez
Vocales: Dr. Jordi Adamuz Tomas

Dra. Concepcion Cafete Ramos

Dr. Enric Condom Mundo

Sra. Consol Felip Farras

Dr. José Luis Ferreiro Gutiérrez

Dra. Ana Maria Ferrer Artola

Dr. Xavier Fulladosa Oliveras

Dra. Margarita Garcia Martin

Dr. Carles Lladé i Carbonell

Dr. Josep Manel Llop Talaveron

Sra. Sonia Lépez Ortega

Dr. Sergio Morchén Ramos

Dr. Joan Josep Queralt Jiménez

Hespital Universitari de Bellvitge

H U BC Faixa Llarga sin
08307 L'Hospialet de Llobregat
E==Feotl Tal. 932 607 500
www.bellvilgehospital.cat

Médico - Medicina Intensiva

Médico - Farmacologia Clinica
Farmacéutico - Farmacia Hospitalaria
Enfermero - Enfermeria

Médico - Neumologia

Médico - Anatomia Patoldgica
Miembro Laico - Docencia

Médico - Cardiclogia

Farmacéutica - miembro sanitario
Médico - Nefrologia

Médico - Oncologia Médica

Médico - Urologia

Farmacéutico — Farmacia Hospitalaria
Graduado Social - Atencién a la Ciudadania
Médico - Medicina Preventiva

Jurista
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||||| Be"VItge [l Generalitat de Catalunya
Hospltal Universitari 111}l pepartament de Salut

Dra. Gemma Rodriguez Palomar  Farmacéutica — Atencidn Primaria

Dra. Nuria Sala Serra Bidloga - miembro no sanitario
Dr. Petru Cristian Simon Medico - Farmacologia Clinica
Dra. Laura Villagrasa Alvarez Derecho - DPD

Que este Comité cumple la legislacion espanola vigente para este tipo de proyectos, asi como las
normas ICH y las Normas de Buena Practica Clinica.

Que en dicha reunién del Comité de Etica de la Investigacién se cumplié el quérum preceptivo
legalmente.

Lo que firmo en L'Hospitalet de Llobregat, a 12 de marzo de 2020

Signat digitalment per

SOSPEDRA &t sssazes
DN: c=ES,

MARTINEZ seraivumber=ices 3698

64268,

ENRIQUE - &osseonamarmiez
cn=SOSPEDRA MARTINEZ

3698642 6B mraue- 360864268

Data: 2020.03.30 09:29:12
+02'00"
Fdo. Dr. Enric Sospedra Martinez
Secretario del CEIm

Hospital Universitari de Bellvitge

H U BC Feixa Llarga s/n
08307 L'Hospitalet da Llabregat

=l Tal. 932 607 500
www bellvilgehospilal.cat
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10.2 Aprobacion CEIC Ministerio de Salud Mozambique

cht'lbli’ca de Moc;ambiqu’c
MINISTERIO DA SAUDE

Gabinete do Ministro

Exmo. Senhor
Vasco Inovais Cote
Representante/Coordenador da Fundagio Olho do Mundo

Maputo

Nota n* 196, iGMsi)) ) J5s

Assunto: Solicitacio de Autorizacio Administrativa Para a Pesquisa de: Teste de
Qualidade Cirargica de Catarata Mediante o Aplicativo Better Operative

Software Qutcomes Tool (BOOTS Cataract App) em uma Campanha
Cirdrgica na Provincia de de Inhambane

Exmo. Senhor

Incumbe-me Sua Exceléncia Ministro da Saude Dr.Armindo Tiago, de acusar ¢ agradecer a
recepgdo da nota datada de 17 de Agosto de 2023, na qual solicitam autorizagao de um estudo
intitulado de "Teste de qualidade cirtirgica de catarata mediante o aplicativo better
operative software outcomes Tool (BOOTS Catarac App) em uma campanha cirlirgica

na Provincia de Inhambane."

Neste ambito, vimos por meio desta informar o despacho de Sua Exceléncia Ministro da Saide

cujo teor é o seguinte:

“Autorizo”
Assinado: Armindo Tiago
(18/09/2023)
Sem mais do momento, subscrevo-me com elevada estima e consideragio
Maputo, Q..f deSetembro de 2023
A Chefe do Gabinete
o~
§ SUaN| N
Fatima Souto

Tel:, 2SS (1) 21314488 Fax:, 258 (1) 306621

Mimnisténo da Saude

Av. Fduardo Mondlane N* 1008 — C. Postal 264 misau@gov.mz
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10.3 Autorizacion Fundacion Ulls del Mon

DEL MON

Ojos del mundo - Eyes of the world - Les yeux du monde - Olhos do mundo - Munduko begiok ollell ygae

ANNA BARBA | GIRO con DNI nimero 36529563-C, como representante legal de la
entidad FUNDACIO PRIVADA ULLS DEL MON, domiciliada en la calle Tamarit 144-146,

entresuelo 22, 08015 de Barcelona, con namero de identificacion fiscal G62627450;

AUTORIZO

A la Dra. MONICA LECUMBERRI LOPEZ, con DNI numero 44009223-B a utilizar los datos
del estudio de evaluacion de la aplicacion BOOST Cataract, realizado en la provincia de
Inhambane (Mozambique) entre los meses de abril y junio del 2022, para la realizacion
de su tesis doctoral titulada Eficacia de la aplicaciéon BOOST Cataract para predecir la

calidad quirdrgica de la cirugia de la catarata y otras publicaciones derivadas.

Dichos datos se recogieron siguiendo un proceso de anonimizacion y se respetaron

todos los principios éticos de la declaracién de Helsinki.

Y para que asi conste, firmo este certificado en Barcelona, a 28 de junio de 2022.

FUNDACIO ULLS DEL MON
Tamorit, 144 - 146 entl. 20.

08015 Barcelona, Espanya
Tel: 93 451 51 52 - 93228 92 92
! nc\ NIF: G 62627450

Anna Barba i Gir6
Directora
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10.4 e-Health project 2022 Universitat Oberta de Catalunya

U Universitat Oberta uoc.edu
c de Catalunya

Marta Aymerich Martinez, Vicerrectora de Planificacion Estratégica e
Investigacion de la Universitat Oberta de Catalunya y presidenta
ejecutiva del eHealth Center

CERTIFICA

gue Monica Lecumberri Lopez con DNI 44009223B fue la ganadora de
la ayuda econdmica para el afio 2022 que ofrece el eHC en el marco de
la convocatoria “eHC Project: de la idea al proyecto” para los Estudios
de Ciencias de la Salud de la UOC con el proyecto “Evaluacion e
implementacién de la aplicacion BOOST Cataract”. Esta ayuda sirve
para desarrollar el proyecto durante un afio con el asesoramiento
técnico en investigacion por parte de un/a experto/a y una cantidad
monetaria de 3.000€ para llevar a cabo los trabajos de investigacion.

Barcelona, a 30 de enero de 2023

Marta Aymerich, MD, MPH, PhD

Health U
cHealth - UQ

Universitat
Oberta
de Catalunya

Universitat Oberta de Catalunya 30/01/2023 pag. 11
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