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INTRODUCCION: Fisiologia de la Acomodacidn.

1- FISIOLOGIA DE LA ACOMODACION

Es principalmente a Helmholtz' a quien debemos nuestros conocimientos
actuales acerca de los mecanismos de acomodacion del ojo humano. Los avances
realizados por dicho autor se debieron ademas de a su trabajo, al realizado por sus
predecesores®. Por ejemplo: Thomas Young® tuvo una gran influencia debido a que
demostr6 que la acomodacion tiene lugar mediante modificaciones en la curvatura del
cristalino y no a través de la aparicion de modificaciones en la curvatura corneal o en la
longitud axial del ojo, tal y como se creia en esa época. Dicho autor realizé unas
laboriosas investigaciones anatomicas que no fueron suficientes para que pudiera
descartar la posibilidad de que el cristalino recibiera inervacion directa a partir de una
rama de los nervios ciliares de manera que se pudiera contraer como un musculo.
Posteriormente Crampton? fue el primero en describir el musculo ciliar, en unas
investigaciones realizadas sobre el ojo de ave y Miiller* fue el primero en proponer una
descripcion mecénica de la manera en la que el muasculo ciliar puede modificar la
curvatura del cristalino. Se realizaron muchas investigaciones sobre 0jos de aves y otros
vertebrados, debido a su tamafio relativamente grande. En la actualidad se sabe que en
estos animales la acomodacion tiene lugar a través de un mecanismo muy diferente al
del ojo humano®’. Este hecho dificulté el conocimiento de la acomodacién en el

hombre.

Nuestros conocimientos actuales de la acomodacion se desprenden de los
trabajos de numerosos autores como Briicke, Cramer, Hess, Miiller’ y Helmholtz y
Gullstrand®. La investigacion de la acomodacién fue complicada por la diversidad de
mecanismos existentes en los distintos vertebrados estudiados. Posiblemente el
mecanismo evolutivamente mas antiguo de la acomodacién sea el correspondiente a los
sauropsida (lagartos, aves, tortugas). A pesar de que los ojos de estos animales son
diferentes al ojo del primate, estas especies comparten muchas caracteristicas oculares
excepcionales, como la presencia de musculos intraoculares estriados, de placas 6sea u
osiculos en la esclerédtica, de mecanismos de unién de los procesos ciliares al ecuador
del cristalino e incluso, en algunas especies, de una acomodacién corneal y del
cristalino mediada por el iris. La diversidad del habitat visual de las aves (aéreas,

acuaticas y terrestres) y de sus habitos alimenticios establece con toda probabilidad sus
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necesidades de acomodacion. Por ejemplo: la acomodacion corneal tiene un valor
considerable para los pajaros terrestres pero carece de valor para los acuaticos porque la
potencia Optica de la cérnea queda neutralizada por el agua. Asi parece razonable
conjeturar que la divergencia evolutiva de los mecanismos de acomodacion, asi como la
ausencia de acomodacion en otros vertebrados, estd determinada por sus habitos
alimenticios?. Los animales herbivoros, los que husmean y escarban en busca de comida
valiéndose sobre todo del olfato (por ej., el cerdo) y los que presentan una capacidad
visual relativamente escasa (por ej., el ratén, la rata y el conejo) no parecen mostrar
acomodacion. Los animales carnivoros tienen masculos ciliares mejor desarrollados que
los animales de otras especies, pero siguen presentando una acomodacion relativamente
escasa; el mapache es el Unico mamifero terrestre no primate con una amplitud de
acomodacion sustancial®. Se ha sugerido que el gato puede desplazar el cristalino en
direccion anterior sin engrosamiento del mismo, un mecanismo ya demostrado en el
mapache y en los peces®™2. Otras formas de adaptacion en el cristalino y en el iris o la
retina, permiten a otros vertebrados inferiores una vision cercana y lejana funcional,
aunque no pueden considerarse como una acomodacion verdadera porque se basan en

adaptaciones dpticas estaticas.

Durante los primeros afios de la infancia, el ser humano presenta un méaximo de
15 dioptrias, pero su necesidad de acomodacion para la mayoria de las tareas visuales es
mucho menor®®, Aunque la amplitud de acomodacién disminuye de forma gradual hasta
aproximadamente los 60 afios, momento en el que se pierde casi por completo, el déficit
en la mayoria de las personas parece tener un inicio subito cuando la amplitud de
acomodacion disminuye hasta solo unas pocas dioptrias y aparece la presbicia. Aunque
las personas con presbicia pueden leer a distancias intermedias, la razon se debe casi
con certeza a la profundidad de foco a causa de la constriccion pupilar, mas que a una
acomodacion activa. La palabra presbicia? (procedente del griego presbys que significa
anciano) procede posiblemente del uso que hizo Aristoteles del término présbitas para
describir el proceso en el que el punto cercano retrocede y se aleja bastante del ojo
como resultado de la disminucién del intervalo de acomodacién?. A pesar de la gran
cantidad de estudios que se han realizado sobre la acomodacion en los vertebrados, s6lo
en los primates se ha demostrado la pérdida sistematica de la capacidad de la
acomodacion al aumentar la edad. Puede no ser una coincidencia el hecho de que,

aunque la esperanza de vida absoluta presenta grandes diferencias, la evolucion
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cronoldgica relativa de la progresion de la presbicia es similar en el ser humano y en el

mono. (Fig.1).
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Figura 1: Progresion de la presbicia en el ser humano determinada de manera subjetiva
mediante una prueba de acercamiento y progresion en el mono Macacca mulatta
determinada de manera objetiva mediante el refractdmetro de coincidencia de Hartinger
tras aplicacion topica de pilocarpina. El eje horizontal corresponde a afios de vida del
ser humano mientras que los afios de vida del mono se calculan teniendo en cuenta que
25 afos de vida de este animal equivalen a 52 afios humanos. El eje vertical presenta
una escala en la que la amplitud media de 14 dioptrias en el ser humano es equivalente a
35 dioptrias en el mono Maccaca mulatta. Tanto en el ser humano como en el mono
Maccaca mulatta, la presbicia evoluciona a la misma velocidad en relacion con la
esperanza de vida absoluta en cada especie. (Tomado de ADLER, Fisiologia del Ojo,
10° Edicion).

1.1- ACOMODACION.

La acomodacién es un cambio 6ptico dinamico de la potencia diéptrica del ojo?.
Permite modificar el punto de enfoque del ojo respecto de los objetos lejanos y
proximos. En el primate, esta caracteristica estd mediada por la contraccion del masculo
ciliar, por la liberacion de la tension de reposo de las zonulas del ecuador del cristalino
y por el “redondeamiento” del cristalino debido a las fuerzas ejercidas sobre el mismo
por su capsula. El aumento en la potencia dptica se consigue mediante el incremento en
las curvaturas de las superficies anterior y posterior del cristalino y mediante el aumento

en el grosor del mismo (Fig. 2).
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Figura 2: Ojo sin acomodacion y con enfoque en un objeto lejano (A) y ojo con
acomodacion y con enfoque en un objeto cercano (B). En el ojo sin acomodacion (A), la
imagen del objeto lejano queda enfocada en la retina (lineas continuas), mientras que la
imagen del objeto cercano forma un circulo de borrosidad y pérdida de enfoque en la
retina (lineas discontinuas). En B, las curvaturas de la superficie anterior y posterior, asi
como el grosor del cristalino, aumentan con la acomodacion. Al mismo tiempo,
disminuye la profundidad de camara anterior y, en menor grado, la profundidad de la
camara vitrea. Estos movimientos fisicos dan lugar a las modificaciones que permiten al
0jo el enfoque sobre la retina de la imagen de un objeto cercano. (Tomado de ADLER,
Fisiologia del Ojo, 10° Edicion).

En un ojo emétrope, los objetos alejados o situados mas alla de lo que se
considera el infinito dptico para el ojo (6m.) quedan enfocados sobre la retina cuando la
acomodacion estd relajada. Cuando los objetos se acercan hacia el ojo, éste debe
presentar acomodacion para mantener una imagen claramente enfocada del mismo sobre
la retina. El ojo miope, que de forma caracteristica es demasiado largo como para la
potencia Optica combinada del cristalino y la cdrnea, no puede mantener una imagen
claramente enfocada de los objetos que quedan en el infinito Optico a menos que se
realice una compensacion Gptica como la que tiene lugar con el uso de lentes con
potencia negativa. Las personas con miopia pueden enfocar con claridad los objetos que
estdn mas cerca del infinito dptico sin necesidad de acomodacién. Las personas con

hipermetropia pueden enfocar claramente los objetos situados en el infinito optico sélo
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a través de un incremento de la potencia Optica del ojo mediante la acomodacion o

mediante el uso de lentes con potencia positiva.

1.2-OPTICA OCULAR

La luz procedente de un objeto se introduce en el ojo a través de la cdrnea y
queda enfocada sobre la retina debido a la potencia dptica combinada de la cdrnea y del
cristalino. Cuando la luz queda enfocada en la retina de un ojo emétrope, se percibe una
imagen clara y bien enfocada. De esta manera,es posible realizar las actividades visuales
cotidianas como leer, escribir, coser o conducir. En el caso de que la imagen no quede
enfocada en la retina, estas tareas son de realizacién dificil o imposible a no ser que se
realice una correccion éptica que desplace la imagen hasta que quede enfocada en la

retina.

Los elementos Opticos del ojo, la cornea, el humor acuoso, el cristalino y el
humor vitreo contribuyen a la potencia 6ptica de este 6rgano. En el ojo del ser humano
adulto, la cdrnea tiene un radio de curvatura de alrededor de + 7,8 mm y un grosor de
aproximadamente 0,5 mm en la mitad del eje Optico y aporta cerca del 70% de la
potencia 6ptica del 0jo’. La luz pasa desde el ambiente externo del aire, en el que existe
un indice de refraccion de 1,00, a la cornea. Esta se halla constituida sobre todo por
liquido y proteinas y, por tanto, tiene un indice de refraccion elevado aproximadamente
de 1,376°. La potencia optica de la cérnea es atribuible a una combinacién del radio de
curvatura positivo y al indice de refraccion mayor que el del aire. Después, la luz
atraviesa la cornea y alcanza el humor acuoso. Dado que el indice de refraccion del
humor acuoso es similar al de la cdrnea (aproximadamente 1,336), el efecto ptico en la
interfase entre la parte posterior de la cornea y el humor acuoso es relativamente escaso.
Mas tarde, la luz alcanza la superficie anterior del cristalino que presenta un indice de
refraccion un poco mayor que el del humor acuoso (alrededor de 1,386) y un radio de
curvatura de alrededor de +10,00 mm, lo que incrementa la potencia Optica del ojo. El
cristalino muestra un gradiente de indice de refraccién que aumenta de forma gradual
desde la superficie hasta un valor de aproximadamente 1,406 en el centro, para a
continuacion desminuir hacia la superficie posterior del cristalino, cuyo radio de
curvatura es de aproximadamente — 6.00 mm. Aunque es una superficie concava en

relacion a la direccion de propagacion de la luz, debido a que ésta se desplaza desde un
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medio con indice de refraccion elevado como es el cristalino hasta un medio con indice
de refraccién bajo como el humor vitreo (aproximadamente 1,336)% la superficie
posterior del cristalino también aumenta la potencia 6ptica del 0jo y en una proporcion
relativamente mayor que la superficie anterior del cristalino, ya que su curvatura es mas
acusada que la de la superficie anterior. Las curvaturas de ambas superficies del
cristalino son importantes para la potencia optica del 0jo, y son ellas las que aumentan
cuando tiene lugar la acomodacion. Historicamente se habia sugerido que la superficie
de la parte posterior del cristalino no se desplazaba con la acomodacién y que la
curvatura de la superficie posterior no se modificaba de manera apreciable™**. Sin
embargo, la acomodacion hace que la curvatura de la superficie posterior del cristalino
aumente y que esta superficie se desplace en direccion posterior***>. En estudios con
interferometria de coherencia parcial de alta resolucion, efectuados en personas de 25-
39 afios, se ha observado un desplazamiento medio hacia delante de la superficie
anterior del cristalino de 185 p, y un desplazamiento medio hacia atras de la superficie
posterior del cristalino de 69 u*°. También existe la posibilidad de que el gradiente del
indice de refraccion del cristalino se modifique con la acomodacién?. La presbicia, que
es la pérdida de la acomodacion por el envejecimiento, se asocia con disminucion

gradual en la modificacion de la potencia del cristalino con el esfuerzo acomodativo.

1.3- REQUISITOS OPTICOS PARA LA ACOMODACION.

La potencia dptica del cristalino aumenta (es decir, disminuye la distancia focal
del cristalino) con la acomodacion. Debido a ello, el ojo puede modificar su punto de
foco desde la distancia a la proximidad, de manera que los objetos cercanos queden
enfocados en la retina. EI cambio en la potencia del ojo se denomina acomodacion. La
acomodacion se determina en dioptrias. Una dioptria es la inversa de un metro y
representa una medida de la convergencia de la luz. La convergencia positiva indica que
los rayos convergen hacia una imagen puntual, mientras que la convergencia negativa
implica que los rayos presentan una divergencia desde un objeto puntual. Si el ojo
emétrope muestra enfoque respecto de un objeto situado en el infinito 6ptico (por tanto
no presenta acomodacion) y, por ejemplo, el objeto pasa a estar a 1.0 m del ojo, su
imagen queda enfocada en la retina con una acomodacion de 1.0 dioptrias. Si el objeto
pasa a estar a 0.5 m del ojo, la acomodacion necesaria es de 2 dioptrias, etc.
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1.3.1- PROFUNDIDAD DE FOCO.

La acomodacion se suele determinar de manera subjetiva mediante el
desplazamiento de un objetivo de lectura hacia el ojo. Asi, el paciente indica el
momento en el que ya no puede enfocar claramente el objetivo de lectura®. Entonces, se
determina la amplitud de acomodacion en forma de diferencia de potencia en dioptrias
entre la distancia de lectura mas cercana y la distancia de lectura mas alejada en la que
el texto se enfoca de forma adecuada.

La profundidad de campo es el intervalo en el cual un objeto se puede acercar o
alejar del ojo sin que se produzca un cambio perceptible en la borrosidad o enfoque de
la imagen. La profundidad de foco es el error de enfoque que se puede tolerar sin que
aparezca una disminucion apreciable en la agudeza visual o tenga lugar un cambio en la
borrosidad o el enfoque de la imagen en la retina. Para cualquier situacion dada de
acomodacion, existe un intervalo de distancias dentro del cual el objeto se percibe como
enfocado. Esta distancia es la profundidad de foco y depende del tamafio de la pupila.
Una pupila pequeiia da lugar a una profundidad de foco relativamente grande mientras
que una pupila grande da lugar a una profundidad de foco relativamente pequefia. La
profundidad de foco también depende del nivel de iluminacién. Para un objeto
iluminado de forma brillante, el tamafio de la pupila disminuye y la profundidad de foco
aumenta. Con la acomodacion y el envejecimiento también disminuye el tamafio de la
pupila. Ambos factores hacen que durante la acomodacién sea mayor la profundidad de
foco del ojo con signos de envejecimiento. Cuando la acomodacion se determina
mediante métodos subjetivos, como el del acercamiento, la profundidad de foco da lugar
a una estimacion excesiva de la amplitud real de acomodacion. Por esta razon cuando la
acomodacion se determina mediante este método incluso en los pacientes de edad méas

avanzada se sigue detectando la presencia de 1 dioptria de acomodacion®”’.

1.3.2- AGUDEZA VISUAL.

Ademas de la profundidad de foco, la agudeza o sensibilidad para el contraste
del ojo también influye sobre la determinacion subjetiva de la amplitud de
acomodacion. EI método subjetivo de acercamiento para determinar la acomodacion
estd fundamentado en la percepcion que tiene la persona del momento en el que deja de
ver el objeto claramente enfocado. Cuando un objetivo de lectura se pone més cerca del
0jo, el paciente debe decidir en qué punto las letras ya no se enfocan aceptablemente.
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Como ya se ha mencionado, el nivel de iluminacion del objetivo puede influir en la
profundidad de foco del ojo, pero en la misma también influyen el contraste y el brillo
de la imagen. Si el objetivo se contempla con una iluminacién escasa, es méas dificil
detectar el momento en el que presenta un enfoque claro y bien definido. Si el objetivo
de lectura muestra una iluminacion brillante, se puede observar con mayor claridad.
Dado que la mayor iluminacion facilita un contraste también mayor en el objetivo, las
pequefias modificaciones del foco o de la borrosidad respecto del objetivo se detectan
con mayor facilidad (aunque el aumento de la iluminacion también da lugar a una

disminucion del tamafio pupilar con incremento de la profundidad de foco).

Asimismo, en los casos de cataratas o de otras lesiones con opacificacion en los
medios Opticos oculares, el objetivo cercano ya no se ve con claridad; por tanto, no es
posible detectar los cambios pequefios en el enfoque del objeto. Al avanzar la edad
disminuye la transparencia cortical del cristalino y aumenta la prevalencia de cataratas.
En las personas de edad avanzada a menudo disminuye la agudeza visual o la
sensibilidad al contraste, aunque no s6lo a causa de la disminucion del rendimiento
Optico. Por esta razon, si se determina la amplitud de acomodacién en un paciente con
presbicia y cataratas mediante un método subjetivo de acercamiento, es posible que se
sobreestime la amplitud de acomodacion. Aunque el aumento en el nivel de iluminacion
incrementa la sensibilidad al contraste y la agudeza visual, también disminuye el
tamafio pupilar y, por tanto, incrementa la profundidad de foco del ojo; asi aumenta
ademas la amplitud de acomodacidn aparente determinada por medios subjetivos.

1.4- CARACTERISTICAS ANATOMICAS DEL APARATO DE LA
ACOMODACION.

El aparato de la acomodacion del ojo esta constituido por el cuerpo ciliar, el
musculo ciliar, la coroides, las fibras zonulares anteriores y posteriores, la capsula del
cristalino y el propio cristalino. (Fig. 3) Existen argumentos a favor y en contra de la
funcién del vitreo en la acomodacién'®?. EI musculo ciliar se localiza en el interior de
cuerpo ciliar, por debajo de la parte anterior de la esclerética y esta constituido por tres
grupos de fibras musculares con orientacion longitudinal, radial (oblicua) y circular.
Las fibras de la zonula anterior abarcan todo el espacio alrededor del cristalino que se

extiende entre los procesos ciliares y el ecuador del mismo. Las fibras zonulares
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ecuatoriales constituyen los elementos suspensorios del cristalino y las posteriores se
extienden entre las puntas de los procesos ciliares y la pars plana del cuerpo ciliar
posterior en la proximidad de la ora serrata. El cristalino estad formado por un nucleo

central rodeado por una corteza y por una capsula elastica de colageno.

Espoldn
Musculo  escleral .__
ciliar - __ =

Zonula ~<___

Coroides _

_.-- Capsula
del cristalino

serrata ™ Musculo
o ciliar
ciliar
Vitreo
..~ Retina "™~ Eje éptico
Coroides
/I B

Esclerdtica . \0%

Nervio -__
optico

Figura 3: Representacion esquematica en un corte sagital de la anatomia del aparato de
acomodacion. A: en la region ciliar del ojo. B: corte sagital medio del ojo en su
conjunto. En el esquema se puede observar que la cépsula del cristalino, la zénula, el
musculo ciliar, y la coroides constituyen un “cabestrillo” eléstico Gnico anclado en la
parte del canal escleral posterior por el que el nervio éptico sale del globo ocular y en la
parte anterior en el espolon escleral. El efecto de la acomodacién da lugar a un
movimiento del cuerpo ciliar en direccién anterior y hacia el eje del ojo. Cuando se
interrumpe el esfuerzo acomodativo, el musculo ciliar vuelve a su configuracion previa,
debido a la elasticidad de las fibras coroideas y zonulares posteriores. (Tomado de
ADLER, Fisiologia del Ojo, 10° Edicion).

1.4.1- CUERPO CILIAR

El cuerpo ciliar es una region triangular limitada externamente por la esclerdtica
anterior y en su parte interna por el epitelio pigmentario. Esta situado entre el espolon
escleral por delante y la retina por detrés. La parte anterior del cuerpo ciliar comienza a
nivel del espolén escleral en el angulo de la camara anterior. La zona periférica del iris

11
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se inserta en el cuerpo ciliar anterior. Por detrds del iris se encuentran los procesos
ciliares en la zona més interna y anterior del cuerpo ciliar, formando la pars plicata. Por
detras de la pars plicata, la superficie interna lisa del cuerpo ciliar se denomina pars
plana, cuya superficie interna aparece relacionada con las fibras zonulares posteriores de

orientacion longitudinal®

. La parte més posterior del cuerpo ciliar se une a la ora serrata
de la retina. La superficie externa del cuerpo ciliar que queda por debajo de la parte
anterior de la esclerdtica es la lamina supracoroidea o supraciliar, formada por una fina
capa de fibras de colageno, fibroblastos y melanocitos®®. El cuerpo ciliar que va desde
las puntas de los procesos ciliares hasta la ora serrata es mas largo en direccion temporal

y més corto en direccién nasal®®?*.

1.4.2- MUSCULO CILIAR.

El masculo ciliar ocupa una region de configuracion triangular localizada en el
interior del cuerpo ciliar por debajo de la parte anterior de la esclerdtica (Fig. 3). Tiene
su origen anterior a nivel del espolén escleral, en la proximidad del canal de
Schlemm?*%. Los tendones del masculo ciliar anterior se insertan en el espolén escleral
y en la malla trabecular, que actia como un anclaje anterior fijo sobre el cual se puede
contraer el musculo ciliar®. En la parte posterior del espolén escleral, la superficie
externa del masculo ciliar estd unida sdlo de manera laxa a la superficie interna de la
esclerdtica anterior. El anclaje posterior del musculo ciliar se realiza sobre el estroma de
la coroides. La superficie anterior e interna del muasculo ciliar esta rodeada por el
estroma de la pars plicata en su parte anterior y por la pars plana del cuerpo ciliar en su
parte posterior. Los haces de las fibras del musculo ciliar que quedan por debajo de la
esclerotica tienen una orientacion tal que la contraccion del masculo ciliar da lugar a
una redistribucién anterior e interna de la masa del cuerpo ciliar y a un estrechamiento
del anillo ciliar debido al movimiento del musculo ciliar sobre la superficie interna de la
esfera formada por la esclerotica anterior. Este mecanismo hace que la coroides anterior

sea estirada hacia delante.

El musculo ciliar es un musculo liso con inervacion predominantemente
parasimpatica que induce la contraccion mediada por receptores muscarinicos Ms;
también presenta inervacion simpatica que causa relajacion mediada por receptores
adrenérgicos R,. Estas funciones en apariencia antagonistas pueden servir para una

acomodacion mas suave, de manera que el masculo actia como su propio antagonista.

12
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El masculo ciliar es especial como musculo liso por su velocidad de contraccion, por el
gran tamafio de sus neuronas motoras, por la distancia existente entre el masculo y las
neuronas motoras Yy por las caracteristicas ultraestructurales especificas de las células
del masculo ciliar que en algunos aspectos se parecen a las células del mdsculo
esquelético’>. También existen diferencias regionales en las caracteristicas
ultraestructurales e histoquimicas de las diferentes zonas del musculo ciliar del primate,
lo que sugiere que la porcion longitudinal del mismo puede actuar como un masculo
esquelético de contraccion rapida para iniciar con rapidez el sistema de manera que sea

mas eficaz la contraccién un poco més lenta de la porcion interna.

El musculo ciliar estd constituido por tres grupos de fibras musculares
identificados por su posicidén y orientacion relativas y que forman un sincitio o reticulo
tridimensional integrado morfolégica y funcionalmente® (Fig. 4). El grupo principal de
fibras musculares es el constituido por las fibras meridionales periféricas o fibras
longitudinales, también denominado musculo de Briicke?. Por dentro de estas fibras se
localizan las fibras reticulares o radiales que constituyen una porcibn mas o menos
pequefia del musculo ciliar. Las fibras radiales son fibras ramificadas con forma de V o
de Y. Por debajo de las fibras radiales y muy préximas al cristalino estan las fibras
ecuatoriales o circulares, también denominadas misculo de Miller?’. Estas fibras
constituyen la proporcion mas pequefia del musculo ciliar. La division de éste en tres
grupos de fibras musculares es en cierta medida artificial. En realidad, existe una
transicion gradual desde las fibras musculares longitudinales mas externas hasta las
fibras radiales y hasta las fibras musculares circulares més internas. La contraccion del
masculo ciliar da lugar a la contraccion conjunta de los tres grupos de fibras
musculares. Cuando tiene lugar la contraccion del masculo ciliar, se observa un
reagrupamiento gradual de las fibras y un incremento de la proporcion de las fibras
circulares a expensas de la proporcién de fibras radiales y longitudinales®. La
contraccién de todo el masculo ciliar ejerce un efecto de traccion hacia delante de la
coroides anterior y realiza la funcion principal de relajar la tensién zonular en reposo en

el ecuador del cristalino para permitir la acomodacion.
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Figura 4: Dibujo correspondiente al masculo ciliar en el que se observa una diseccion
secuencial tras la eliminacion de las capas externas del globo ocular. Se puede ver la
orientacion de las fibras. Se observa las fibras meridionales o longitudinales, después
las fibras reticulares o radiales y por Gltimo las fibras ecuatoriales o circulares
(izquierda) del masculo ciliar. (Tomado de ADLER, Fisiologia del Ojo, 10° Edicion).

1.4.3- ZONULA.

El tejido zonular se ha denominado alternativamente fibras zonulares, aparato
zonular, zénula o zénulas. Las fibras zonulares constituyen una trama compleja de
fibrillas, cada una de las cuales mide 70-80 nm de didmetro agrupadas en haces de
4-50 p*?. La zénula esté constituida por mucopolisacaridos carbohidratos-proteinas no
colagenos y por complejos de glucoproteinas secretadas por el epitelio ciliar. Las fibras
de la zénula son fibras elésticas con elastina y se considera que su grado de elasticidad
es mucho mayor que el de la capsula del cristalino. Su funcion principal es estabilizar el

14



INTRODUCCION: Fisiologia de la Acomodacidn.

cristalino y facilitar la acomodacion. Debido a que la zénula no es un tejido continuo
sino que esté constituido por fibras, también permite el paso de liquido desde la cAmara
posterior por detras del iris hasta la cAmara vitrea.

Dadas las dificultades para visualizar las fibras zonulares, se han utilizado
técnicas diferentes para estudiarlas y también se ha aplicado una terminologia distinta
para describirlas, por lo que sus descripciones son variables (fig. 5). La zénula se
origina en su parte posterior en la region de la pars plana posterior del cuerpo ciliar, en
la proximidad de la ora serrata. En esta zona, las fibras zonulares se unen al epitelio
ciliar a través de su membrana limitante interna, sin introducirse en el citoplasma de las
células subyacentes?®*°. Las fibras de la zonula se extienden longitudinalmente hacia la
pars plicata del cuerpo ciliar como una trama o una malla plana de fibras entrelazadas.
Algunas pocas fibras con orientacion coronal se cruzan con las fibras principales y se
unen a la superficie de la trama de fibras 0 a una zona mas anterior en las crestas de los
procesos ciliares**°. Aunque en los estudios efectuados con microscopia electrénica
sobre muestras fijadas se ha sefialado que esta trama de fibras se aplana contra la pars
plana del cuerpo ciliar, en estudios en vivo con biomicroscopia ultrasonica de ojos de
personas y de monos se ha observado que la zonula posterior sigue en realidad una linea

2131 'marcando una

recta a través del vitreo hacia las puntas de los procesos ciliares
asimetria nasal/temporal en el ojo del mono Macaca mulatta, en el que la zénula esta

mas proxima al cuerpo ciliar en la parte nasal que en la temporal®* (Fig. 5).
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Figura 5: A. Imagen de microscopia electronica de barrido (MEB) del aparato de la
acomodacion del ojo de un mono cynomolgus. Se puede observar que en la MEB las
fibras zonulares anteriores parecen insertarse en el ecuador del cristalino (C) en haces
bien definidos mientras que las fibras zonulares posteriores (Z) aparece como una malla
sobre el cuerpo ciliar (CC). B. Imagen con BMU del cuadrante temporal de un 0jo vivo
y atropinizado del mono Macacca mulatta. C. Imagen de BMU correspondiente a un ojo
humano enucleado e intacto. El musculo ciliar aparece desprendido de la esclerotica (E)
(cabezas de flecha), situacion que corresponde a un artefacto, (Tomado de ADLER,
Fisiologia del Ojo, 10° Edicion).

En la parte anterior, la zonula se abre y forma la horquilla zonular, constituida
por dos grupos de fibras principales que se extienden hasta la superficie anterior y
posterior del cristalino (Fig. 6). La zonula anterior se inserta en la capsula de la region
ecuatorial del cristalino y finaliza en el interior de la laminilla zonular de la capsula del
cristalino®. En el cristalino, la superficie anterior de la zénula es una ramificacién o
banda amplia y aplanada que se inserta aproximadamente a la misma distancia del

33932 | a insercion de la zonula en

ecuador del cristalino a lo largo de una linea circular
la superficie capsular posterior se puede producir en varios niveles y no muestra una
distribucion tan homogénea como la linea circular visible en la superficie anterior del

cristalino®® %2,
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A

Figura 6: A. Regidn ciliar del ojo vista desde la cAmara vitrea. De izquierda a derecha,
en la parte anterior a la ora serrata de la retina se localiza el cuerpo ciliar constituido por
la pars plana, la pars plicata y los procesos ciliares. Las fibras zonulares posteriores se
extienden hacia los valles que quedan entre los procesos ciliares. Las fibras zonulares
anteriores se extienden a través del espacio que rodea al cristalino y se insertan en la
capsula en el ecuador del propio cristalino. B. Espacio que rodea al cristalino y a las
zonulas anteriores contempladas desde la camara anterior y tras levantar el iris. La
zbénula anterior se extiende entre los valles que quedan entre los procesos ciliares, a
través del espacio que rodea al cristalino y hasta la cépsula en la zona del ecuador del
cristalino. (Tomado de ADLER, Fisiologia del Ojo, 10° Edicién).

La unién de las fibras zonulares a la capsula del cristalino es superficial, de
manera que son pocas las fibras que atraviesan la capsula mediante una unién mecénica

(posiblemente similar al velcro) o quimica®.

Las observaciones efectuadas en la region ciliar durante la acomodacion,
demuestran que el cuerpo ciliar posterior se desplaza hacia delante sobre la curvatura de
la esclerética anterior, desplazando en direccion anterior la insercion posterior de la
zonula posterior. Sin embargo, la contraccién del musculo ciliar tensa la zénula
posterior porque se produce un mayor movimiento hacia delante de las puntas de los
procesos ciliares. Este mecanismo sugiere que el estiramiento de la z6nula posterior
puede facilitar la traccion del musculo ciliar en direccion posterior hasta su posicion de

reposo cuando cesa el esfuerzo de acomodacion.
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1.4.4- CRISTALINO.

El cristalino est& rodeado por una cépsula (Fig. 7 y 8). La céapsula del cristalino
humano no tiene un grosor uniforme. Fincham? la estudi6 en cortes histolégicos y
observo que tenia un grosor normal relativamente uniforme en los mamiferos que no
presentan acomodacion, mientras que en los primates es mas gruesa en la superficie
anterior periférica y se adelgaza hacia la region ecuatorial del cristalino. En la superficie
posterior la capsula muestra un engrosamiento periférico, pero es mas delgada en la
region del polo posterior del cristalino®. El cristalino en si mismo esta constituido por un

ndcleo y una corteza (Fig. 9).

Figura 7: Corteza, epitelio, capsula del cristalino y zonas de insercién zonulares. La
capsula del cristalino (d) es mas gruesa en la porcion anterior y posterior al ecuador para
formar el arco del cristalino. Las fibras zonulares (f) se representan con insercion en la
capsula anterior, posterior y ecuatorial, formando la laminilla pericapsular o zonular del
cristalino (g). (Tomado de ADLER, Fisiologia del Ojo, 10° Edicion).
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Figura 8: A Diagrama de la zénula anterior, mostrando el cruzamiento de las fibras
zonulares, la presencia de haces de fibras de grosor variable y la insercion en una region
engrosada de la cdpsula situada en el ecuador del cristalino. B Imagen fotogréafica de un
0jo humano parcialmente disecado donde se observa la insercion de la zénula alrededor
del ecuador del cristalino, el cruzamiento de las fibras de la zénula y la insercion de
estas fibras zonulares anteriores en los procesos ciliares. (Tomado de ADLER,
Fisiologia del Ojo, 10° Edicion).

El cristalino presenta un gradiente de indice de refraccion, con un indice de
refraccion de 1,385 en la proximidad de los polos y un indice de refraccion mayor de
1,406 en el centro del ndcleo? El cristalino no es homogéneo desde el punto de vista
dptico y cuando se contempla a través de una lampara de hendidura se pueden observar
en su interior varias zonas de discontinuidad Optica, lo que permite la diferenciacion

visual entre el nicleo y la corteza adyacente. El cristalino humano de un adulto joven
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en reposo (sin acomodacion) tiene un didmetro aproximado de 9,0 mm y un grosor de
3,6 mm. Con una acomodacion de 8 dioptrias, el grosor del cristalino aumenta cerca de

0,5 mm>.

Superficie anterior Superficie posterior
del cristalino del cristalino
A
Diametro
del cristalino
Nucleo
Corteza
v
< >
A B Grosor del cristalino

Figura 9: Fotografia de perfil de un cristalino de 75 afios aislado (A) y esquema del
mismo cristalino en el que se observan las disposiciones del nlcleo y la corteza (B). La
curvatura de la superficie anterior del cristalino es mas plana que la curvatura de la
superficie posterior. (Tomado de ADLER, Fisiologia del Ojo, 10° Edicion).

1.5- MECANISMO DE LA ACOMODACION

Nuestros conocimientos actuales acerca de los mecanismos de la acomodacion
proceden sobre todo de las primeras publicaciones de Hemholtz y Gullstrand' y de
Fincham? (Fig. 10). En reposo, cuando el ojo esta enfocado para una distancia larga, la
tension en reposo de las fibras de la zénula que se extienden en el espacio que rodea al
cristalino (y que se denomina en conjunto zonula anterior) ejerce una fuerza con
direccion externa sobre el ecuador del cristalino a través de su capsula. Esta tension
mantiene al cristalino en una situacion relativamente aplanada y sin acomodacion.
Cuando se contrae el masculo ciliar, el vértice interno del cuerpo ciliar se desplaza
hacia delante y hacia el eje del 0jo. Este desplazamiento da lugar a un estiramiento de la
unién posterior del masculo ciliar a la coroides y de las fibras zonulares posteriores. El
movimiento del vértice sobre el masculo ciliar rebaja la tension de reposo de todas las
fibras zonulares que se insertan en el cristalino. Al cesar la fuerza centrifuga en el

ecuador del cristalino, la capsula del mismo hace que el cristalino adquiera una forma
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mas esférica de acomodacion®. El didmetro del cristalino disminuye y aumentan las
curvaturas de la superficie anterior y, en menor grado, de la superficie posterior del
cristalino, de manera que también se incrementa el grosor de este (fig. 11). El resultado
es un aumento de la potencia Optica del cristalino. Ademas, disminuye la profundidad
de la camara anterior debido al desplazamiento hacia delante de la superficie anterior
del cristalino. También se observa una pequefia disminucion en la profundidad de la
camara vitrea por el movimiento posterior de la superficie posterior del cristalino. Este
mecanismo también contribuye al incremento global en la potencia de refraccion del
0jo. Cuando se interrumpe el esfuerzo de acomodacion, la elasticidad de la fijacion
posterior de la coroides y de las fibras zonulares posteriores estira del masculo ciliar
para que vuelva a su configuracion aplanada y sin efecto de acomodacion. Asi, de nuevo
aumenta la tension en reposo en las fibras zonulares anteriores situadas en el ecuador
del cristalino con el fin de hacer que éste presente una configuracion aplanada y sin

efecto de acomodacion.

Sin acomodacion

Iris Musculo ciliar
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Figura 10: Esquema donde se muestra el mecanismo de la acomodacion segun
Hemholtz. En la mitad superior el ojo aparece sin acomodacién. En la mitad inferior, el
0jo aparece en acomodacion. La parte izquierda muestra un corte sagital y la derecha
uno frontal. En la situacion de no acomodacién, la tension de reposo de la zénula sobre
el cristalino lo mantiene con una configuracion plana y sin acomodacién. Al contraerse
el musculo ciliar, se liberan estas tensiones zonulares de reposo y el cristalino adopta
una configuracion méas redondeada debido a la fuerza ejercida por la cépsula del
cristalino. Asi aumenta su grosor axial y disminuye su didmetro ecuatorial. Las
curvaturas aumentan para incrementar la potencia Optica. (Tomado de ADLER,
Fisiologia del Ojo, 10° Edicion).
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Gullstrand® realizé6 modificaciones de la descripcion clasica del mecanismo de la
acomodacion, de manera que en la actualidad se acepta que la cdpsula del cristalino
también desempefia un papel importante.? Se ha visto que la capsula representa la fuerza
de mayor intensidad (o0 quiz& toda la fuerza) para el efecto de acomodacion del
cristalino, y la sustancia del cristalino retrasa de hecho la intensidad y velocidad del
movimiento de la cipsula. Cuando se elimina la sustancia del cristalino en el mono y se
deja un saco capsular vacio sostenido por la zénula, la elasticidad del saco capsular
vacio produce un estiramiento activo de los procesos ciliares con mayor rapidez e
intensidad durante el esfuerzo de acomodacion que en las situaciones en las que esta
presente la sustancia del cristalino®. Se han descrito variantes de este mecanismo de la
acomodacion asi como teorias revisionistas pero no se han visto respaldadas por

pruebas experimentales en primates®® 2%
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Figura 11: Iméagenes con lente de Goldmann en un ojo de mono Macacca mulatta con
iridectomia en situacion de falta de acomodacion (A) y de acomodacion (B). C, imagen
con sustraccion de la diferencia para demostrar los movimientos de acomodacion del
cristalino. El cristalino presenta una disminucion concéntrica de su didmetro y los
procesos ciliares se desplazan concéntricamente hacia el centro en la acomodacion. D,
Limites del didmetro del cristalino con y sin acomodacion superpuestos en la imagen
correspondiente a la diferencia, con demostracién de una disminucién concéntrica del
didmetro del cristalino durante la acomodacién. Cac: con acomodacion; rel en
relajacion. (Tomado de ADLER, Fisiologia del Ojo, 10° Edicion).
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1.6- ESTIMULO PARA LA ACOMODACION.

En reposo, los ojos presentan una cierta acomodacion residual o nivel de
acomodacion en reposo de aproximadamente 1,5 dioptrias. Es lo que se ha denominado
acomodacion ténica®. El acto de la acomodacion da lugar a tres respuestas fisioldgicas:
la pupila se contrae y los 0jos muestran convergencia y acomodacion. El conjunto de
estas respuestas se denomina triada de la acomodacion o reflejo de cercania. Estos tres
efectos presentan acoplamiento neuronal a través de la inervacion parasimpatica
preganglionar que procede del nucleo cerebral de Edinger-Wesphal (EW). Los
musculos intraoculares estan inervados por fibras parasimpaticas postganglionares. Los
musculos extraoculares de los 0jos estan inervados por los pares craneales motor ocular
comun (I11), patético (I1V), y motor ocular externo (V1), cuyos axones se originan en los
nacleos motores del tronco encefélico, que reciben impulsos procedentes del ntcleo de
EW. La acomodacién y la convergencia estan acopladas en ambos 0jos. Asi un estimulo
de acomodacion presentado a uno de los dos ojos da lugar a una acomodacion y
convergencia binoculares. De la misma manera, un estimulo de convergencia aplicado a
uno de los dos ojos da lugar a una constriccidén pupilar, convergencia y acomodacion en

ambos 0jos.

La acomodacion se puede estimular por varios mecanismos y se produce como
respuesta a la visién borrosa. Si se hipermetropiza uno de los dos o0jos colocandolo
delante una lente de potencia negativa se observa una acomodacion en los dos ojos para
intentar superar el desenfoque inducido. Si se incrementa la vergencia ocular, por
ejemplo mediante la colocacion de prismas de base externa enfrente de los 0jos, tiene
lugar una constriccion pupilar, convergencia y acomodacion. Ambos tipos de estimulo
dan lugar a una respuesta de acomodacion binocular acoplada. La acomodacion
estimulada por la borrosidad y por la convergencia se puede inducir de manera
simultanea mediante un estimulo préximo. Si se presenta un objeto cercano tiene lugar

la acomodacion y la convergencia acopladas.
En estudios efectuados para comprobar cdmo detecta el ojo la pérdida de foco se

ha demostrado que la aberracion cromatica longitudinal (ACL) del ojo es un factor
importante. La Optica ocular da lugar a una ACL considerable, con la consecuencia de

23



INTRODUCCION: Fisiologia de la Acomodacidn.

que las longitudes de ondas cortas de la luz quedan enfocadas en un punto mucho mas
anterior que las longitudes de ondas largas. La eliminacién de la ACL mediante la
aplicacién de luz monocromatica o la neutralizacion éptica o reversion de la ACL

alteran la respuesta de la acomodacién refleja normal®’

. Ademés el ojo tiene una
capacidad de enfoque mas precisa cuando dispone de todo el espectro de anchura de

banda que cuando trabaja con luz monocromética.

La acomodacién también se puede inducir mediante la estimulacion
farmacoldgica. La aplicacion tdpica de agonistas colinérgicos muscarinicos (p. €j.,
pilocarpina) en el ojo del ser humano da lugar a una estimulacion farmacol6gica directa
del masculo ciliar*”. En el mono Macaca mulatta, la acomodacion estimulada por
medios farmacoldgicos presenta una amplitud mayor que la acomodacion secundaria a
estimulacion central, lo que se ha atribuido a una respuesta farmacoldgica supramaxima
del masculo ciliar y del iris que es poco probable que tenga lugar de forma natural®®“°.
La estimulacion farmacoldgica también da lugar a constriccion pupilar, pero no a
convergencia. Cuando se aplican por via tépica, los anticolinesterasicos como el yoduro
de ecotiofato dan lugar a una acomodacion ténica en reposo*. Esta elevacion del tono

se debe a la liberacion espontanea de acetilcolina en la unién neuromuscular?.

1.7- FARMACOLOGIA DE LA ACOMODACION.

La acomodacion tiene lugar cuando la inervacion parasimpética postganglionar
del muasculo ciliar da lugar a la liberacion del neurotransmisor acetilcolina en las
uniones neuromusculares. La acetilcolina es un agonista muscarinico que se une a los
receptores muscarinicos situados en el masculo ciliar, dando lugar a su contraccion. La
aplicacion topica de agonistas muscarinicos como la pilocarpina también permite su
unién a los receptores muscarinicos, lo que conduce a la contraccion del musculo ciliar.
El resultado es una respuesta de acomodacion monocular involuntaria que en algunas
personas puede presentar una amplitud mayor que la acomodacién voluntaria y que
tiene una intensidad mayor en los ojos cuyo iris es més claro*. La sensibilidad de una
persona frente a la medicacion del sistema nervioso autonomo aplicada de manera
topica depende de la pigmentacion de su iris, de forma que las personas con iris mas
claros (azules) son mas sensibles. Aquellas con un iris mas oscuro (marrén) son menos

sensibles porque tienen una mayor cantidad de pigmento en el epitelio pigmentario del
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iris y en el propio musculo ciliar que se une a los agentes aplicados por via tépica y
disminuye su biodisponibilidad para la estimulacién del musculo ciliar. Es bien
conocida la dependencia de la respuesta hipotensora frente a la pilocarpina del grado de
pigmentacién ocular, también a través del efecto del farmaco sobre el masculo ciliar®.
Al igual que es posible la estimulacion farmacologica de la acomodacion también se
puede realizar un bloqueo farmacoldgico de la misma. Es lo que se denomina
cicloplejia. La cicloplejia se puede inducir mediante la aplicacion topica de antagonistas
muscarinicos como atropina, ciclopentolato o tropicamida. Estos agentes se unen de
manera competitiva a los mismos receptores muscarinicos que los agonistas, pero no
activan el receptor, impidiendo por tanto la union del agonista y bloqueando la

acomodacion.

1.8- MEDICION DE LA ACOMODACION.

A pesar de que existen métodos objetivos para medir la acomodacion, en la
clinica se suelen utilizar con mayor frecuencia los métodos subjetivos. EI método de
acercamiento requiere que el paciente indique cuando no mantiene enfocada una tabla
de letras a medida que se acerca gradualmente al ojo. Este método requiere una
evaluacion subjetiva del mejor foco de la imagen, lo que puede estar influido por la
profundidad de foco, la agudeza visual, la sensibilidad al contraste y por el propio
contraste de la imagen®. Asi una tabla de lectura poco iluminada puede representar un
estimulo escaso para la acomodacion o puede no permitir una deteccion precisa de la
pérdida de enfoque. Los niveles diferentes de iluminacion alteran el diametro de la
pupila y la profundidad de foco del ojo, lo que influye sobre la amplitud aparente de
acomodacién®. Las mediciones por acercamiento también pueden presentar sesgos
debido al aumento en el tamafio de la imagen cuando la tabla de lectura se acerca al ojo,
a menos que se realice un control detallado de ello manteniendo la magnificacion
angular de la imagen con letras de tamafios a escala. Una medicidn subjetiva alternativa
de la amplitud de acomodacion también se obtiene mediante la colocacion de lentes de
potencia negativa enfrente de uno o ambos o0jos para dar lugar a borrosidad en la tabla
de letras alejada simulando la acomodacion. La potencia de las lentes se puede
incrementar hasta que la linea de letras méas pequefias legibles en una tabla de Snellen a
distancia deje de mantenerse enfocada. La amplitud de acomodacion viene dada por la
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lente de mayor potencia negativa que todavia permite leer con claridad la linea de letras

mas pequefias.

Los métodos subjetivos utilizados de forma tradicional para evaluar la amplitud
de acomodacién son intrinsecamente imprecisos y tienden a sobreestimar la verdadera
amplitud de acomodacion. La visibn de cerca se puede mejorar mediante la
compensacion Optica sin acomodacion. Por ejemplo, las lentes intraoculares
multifocales o las lentes de contacto multifocales permiten una cierta vision cercana
funcional a las personas con presbicia, pero sin inducir acomodacién. De la misma
manera, el astigmatismo o las aberraciones oculares proporcionan cierto grado de
multifocalidad al ojo. La capacidad para leer texto de cerca no implica que tenga que
existir acomodacion y los métodos subjetivos para medir la acomodacion no permiten
diferenciar la acomodacion verdadera y la compensacion Optica que se produce en
situaciones como por ejemplo en el uso de lentes de contacto multifocales.

Dado que la acomodacion modifica la potencia refractiva del ojo, se puede medir
con facilidad de manera objetiva. Para obtener una medida real de la amplitud de
acomodacion se deben de utilizar métodos objetivos. La medicion objetiva y precisa de
la acomodacion requiere el uso de refractémetros estaticos o dindmicos'”***. Los
métodos objetivos son los Unicos que permiten demostrar una pérdida completa de la
acomodacion en la presbicia extrema y la ausencia de acomodacion tras la cirugia de
expansion escleral para el restablecimiento de la propia acomodacion'”**. El buen
resultado de los instrumentos objetivos para determinar la acomodacion maxima esté
fundamentado en la precision y en el intervalo de medicién del propio instrumento, asi
como en la induccidn de la respuesta de acomodacion maxima por parte de la persona.
Los instrumentos objetivos utilizados para determinar la refraccion estatica son
diferentes de los usados para la evaluacion de la acomodacion dindmica. Cuando se
efectia una Unica medicion estatica se puede pasar por alto el punto de acomodacion
maxima. En ocasiones, los optémetros dindmicos proporcionan una gréafica en tiempo
real de la respuesta acomodativa y representan un meétodo fiable para valorar la
amplitud real de acomodacion. El éxito de estos instrumentos para determinar la
acomodacion méxima también depende de la presentacion adecuada de objetivos
alejados y cercanos, asi como de la posibilidad de realizar mediciones monoculares o

binoculares.
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La acomodacién se puede estimular a través de varios mecanismos. Si se coloca
una lente de prueba con potencia negativa delante de un ojo mientras contempla una
tabla de letras alejada, en el ojo contralateral es posible medir la respuesta de
acomodacion consensuada. La acomodacion también se puede estimular mediante la
aplicacion topica de agonistas muscarinicos (p. ej., pilocarpina); la respuesta resultante
de acomodacidn se puede determinar de forma periddica durante 30-45 minutos, hasta
que se alcanza su nivel maximo. La amplitud de la acomodacion determinada de esa
manera es independiente del estimulo de acomodacién visible y de la subjetividad del
paciente. No obstante, la respuesta depende de la dosis, de la farmacocinética
intraocular, de la pigmentacién del iris y de otros factores que influyen en la cantidad

del farmaco que alcanza el musculo ciliar o en la rapidez con la que lo hace.
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2- PRESBICIA.

La presbicia es la incapacidad para acomodar asociada al envejecimiento y da
lugar a una pérdida casi completa de la posibilidad de acomodacién hacia los 60 afios.
Duane®® determind la amplitud de acomodacién mediante la prueba subjetiva de
acercamiento en alrededor de 1.500 personas en funcion de la edad (Fig. 1). Este
investigador demostrd que desde las primeras etapas de la vida tiene lugar una pérdida
gradual de la acomodacion dependiente de la edad, y que después de los 50 afios todavia
permanece una acomodacion aproximadamente de 1 dioptria. La medicion objetiva de
la acomodacion muestra una disminucion lineal de aproximadamente 2,3 dioptrias por
década de vida, lo que culmina con una pérdida completa de la acomodacion hacia los
50,8 afios'’. La determinacién subjetiva en las mismas personas muestra una amplitud
de acomodacion 2 dioptrias mayor en las personas jovenes, con una disminucién un
poco mas rapida de 2,4 dioptrias por década y con un amplitud de acomodacion residual
de alrededor de 2 dioptrias después de los 50 afios*".

La presbicia puede ser un problema importante debido a que da lugar a la
pérdida completa de una funcién fisiologica en un momento en el que sélo han
transcurrido aproximadamente las dos terceras partes de la vida de las personas. No
existen muchas otras funciones fisiol6gicas que sufran un deterioro tan intenso y
sistematico, en una edad tan temprana, con tanta certeza y con afectacion de tantas
personas. La presbicia puede ser una consecuencia de las modificaciones que induce la
edad en el aparato de acomodacion, modificaciones que se inician en las primeras
etapas de la vida y que contindan después de que se pierde la acomodacion,
posiblemente hasta la muerte.

2.1- FACTORES QUE CONTRIBUYEN A LA PRESBICIA.

Debido a que el aparato de la acomodacion estd constituido por numerosos
tejidos y sistemas, y que la acomodacion representa una interaccion compleja de todos
estos componentes, los factores que contribuyen potencialmente a la presbicia son
numerosos. La edad influye sobre muchos de estos tejidos y sistemas, con una

intensidad variable; por tanto, las posibles razones para explicar la pérdida de la
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acomodacion a consecuencia del envejecimiento son muchas y complejas. Aunque
algunos de los cambios fundamentales que tienen lugar, como la pérdida de
distensibilidad de la union posterior del musculo ciliar o el endurecimiento del
cristalino, deben ejercer necesariamente un efecto intenso sobre la capacidad del ojo
para acomodar, es preciso prestar atencién a todos los aspectos del envejecimiento
ocular y a la forma en que influyen sobre la amplitud de acomodacion. Ademas en
muchos estudios sobre el envejecimiento ocular se ha demostrado la presencia de
cambios degenerativos mas all4 de la edad a la que se pierde la acomodacion. Lo mas
importante para conocer las causas de la presbicia son las modificaciones que se
producen entre los 15 y 45 afios de edad, que es el periodo durante el cual se pierde la
mayor parte de la amplitud de acomodacion. Vamos a considerar las modificaciones
inducidas por la edad en el musculo ciliar, el cristalino, la capsula del cristalino, la

zbnula y los tejidos asociados, en cuanto a su posible papel en la presbicia.

2.1.1- MODIFICACIONES CON LA EDAD EN EL MUSCULO CILIAR
HUMANO.

Con el aumento de la edad, el masculo ciliar humano muestra una pérdida de
fibras musculares y un aumento del tejido conjuntivo®®*" 4.

A pesar de ello, los estudios en los que se ha efectuado ciclografia de
impedancia para determinar indirectamente la fuerza de contraccion del muasculo ciliar,
0 el estiramiento mecéanico de los tejidos oculares para inferir la fuerza de contraccion
del masculo ciliar humano sugieren que, para la edad a la que se manifiesta la presbicia,
la fuerza contractil del musculo ciliar humano no disminuye sino que incluso puede
aumentar y alcanzar su nivel maximo*®*®*!, Estos hallazgos son congruentes con el
mantenimiento de las respuestas contractiles del muasculo ciliar frente a los farmacos
colinomiméticos durante toda la vida de los monos, pero por desgracia no aportan
informacidn acerca de las alteraciones que sufre la configuracion del musculo durante el
esfuerzo acomodativo. En el estudio histolégico del musculo ciliar humano estimulado
con atropina se ha demostrado que disminuyen con la edad del &rea total, el area de las
porciones longitudinal y reticular, y la longitud del propio masculo. Ademas, el vértice
interno del musculo ciliar sin acomodacion queda desplazado en direccion anterior e
interna hacia el eje anteroposterior en el 0jo con envejecimiento, de manera similar a la

configuracién del masculo ciliar del ojo joven con acomodacion®® (Fig. 12). No se ha
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determinado si esta similitud es una causa o0 una consecuencia de la traccion gradual que
ejerce la zénula anterior sobre el masculo ciliar. Segun este resultado, se ha sugerido
que el muasculo ciliar del ojo humano envejecido puede tener menor capacidad en

reposo para mantener el cristalino en su configuracién aplanada sin acomodacién®.

59 anos

34 anos

A B C

Figura 12: Modificaciones inducidas por la edad de la configuracién del musculo ciliar
tras aplicar atropina. Cortes histologicos de ojos de donantes humanos de (A) 34, (B) 59
y (C) 80 afios. EI masculo ciliar humano de edad avanzada atropinizado presenta un
aspecto similar al del mdsculo ciliar joven con acomodacién, debido a que el vértice
interno del musculo ciliar se desplaza hacia delante y hacia el eje ocular. (Tomado de
ADLER, Fisiologia del Ojo, 10° Edicion).

2.1.2- MODIFICACIONES CON LA EDAD EN LA ZONULA.

La unidn de las fibras zonulares anteriores en la region ecuatorial del cristalino
desempefia un papel fundamental en el proceso de acomodacion?. Es la fuerza externa
dirigida a través de estas fibras zonulares, asi como, la tension resultante sobre la
capsula del cristalino, el factor que mantiene el cristalino sin acomodacién con su
configuracion aplanada. La liberacion de esta tension de reposo durante el proceso de la
acomodacion permite que la capsula adapte al cristalino hacia una forma mas esférica
que permita la acomodacién®. Cualquier cambio que pueda influir en esta unién zonular
también puede influir en el proceso de acomodacion y, por tanto, puede contribuir a la
presbicia. La zbénula es una malla fina y delicada de fibras cuyo estudio es
especialmente dificil; es por ello que se hayan realizado pocos estudios sobre la misma.
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Las constantes de elasticidad zonular determinadas de manera indirecta mediante el
estiramiento de tejidos humanos no muestra correlacién con la edad®®. En estudios
efectuados con microscopia electronica de barrido en ojos humanos de diversas edades
se ha demostrado que al avanzar la edad se produce un desplazamiento zonular/capsular
anterior™®. La distancia entre la insercién zonular/capsular y el ecuador del cristalino
aumenta y no se modifica la distancia entre la insercion zonular/capsular y los procesos
ciliares; el espacio alrededor del cristalino disminuye con la edad y la velocidad de
incremento de la distancia entre la insercién zonular/capsular y el ecuador del cristalino
permanece mMa&s 0 menos constante hasta la quinta década de la vida, para después
aumentar de manera espectacular®*. Al mantenerse constante la distancia entre la
insercién zonular/capsular y el cuerpo ciliar, se ha sugerido que no se deberia producir
ninguna modificacion en la longitud o tension zonular al avanzar la edad siempre que

se mantenga la elasticidad de la zonula.

Por tanto, es posible que la ya citada disminucion del espacio existente alrededor
del cristalino se deba a una traccion centripeta sobre el cuerpo ciliar por parte de la
zénula a medida que tiene lugar el desplazamiento zonular/ capsular de forma
simultdnea al incremento en el grosor del cristalino o por la expansion interna del
musculo ciliar, més que a un incremento en el diametro ecuatorial del cristalino®®.
Farnsworth y Shyne®* propusieron la posibilidad de que el desplazamiento zonular
anterior se produzca porque la cépsula es méas delgada en la superficie posterior del
cristalino y, por tanto, sufre una distension mayor que la capsula anterior a medida que
el cristalino sigue creciendo en direccion ecuatorial en el interior de la cépsula. Este
desplazamiento zonular/capsular anterior puede ocurrir no a traves de un incremento en
el diametro ecuatorial sino mediante el aumento demostrado en el grosor del cristalino.
Parece logico que se produzca un desplazamiento zonular/capsular debido a que la
capsula posterior es mas delgada y, por tanto, presenta una susceptibilidad mayor a la
distension que la capsula anterior para cualquier incremento del grosor del cristalino. A
consecuencia de este desplazamiento zonular/capsular, en los ojos de edad avanzada la
unién de las fibras zonulares anteriores al cristalino esta por delante del ecuador; las
fibras zonulares finas situadas en el ecuador del cristalino en el ojo joven se hacen
también anteriores al ecuador y en el propio ecuador existe un nimero menor de fibras
zonulares®®. Todo ello da lugar a la disminucién de la fuerza centrifuga ejercida sobre

el ecuador del cristalino por las fibras zonulares anteriores en conjunto, lo que podria
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contribuir a la pérdida de la acomodacién que se observa con la edad®*. Las mediciones
efectuadas en ojos humanos no fijados en los que se ha eliminado la sustancia del
cristalino mediante facoemulsificacion también demuestran un incremento asociado con
la edad en la distancia entre la insercion zonular/capsular anterior y el borde ecuatorial
del saco capsular, una disminucion en el espacio existente alrededor del cristalino, y un
aumento asociado con la edad en la distancia entre la insercion zonular/capsular anterior
y el cuerpo ciliar™. Sin embargo, la ausencia de la sustancia del cristalino complica la

interpretacion de estas determinaciones.

2.1.3- CAMBIOS RELACIONADOS CON LA EDAD EN LA CAPSULA DEL
CRISTALINO.

El grosor de la capsula anterior del cristalino aumenta desde aproximadamente
I1pm en el recién nacido hasta unos 20pum a los 60 afos, momento a partir del cual
disminuye ligeramente®*°. Krag®’ observé un incremento desde 11 hasta 33 pm a los 75
afios y una leve disminucion a partir de ese momento. Fisher®® midio la distensibilidad
de la cdpsula del cristalino humano aplicando una presion liquida por detras de la parte
central de la capsula anterior del cristalino sujeta entre dos anillos y observd que esta
distensibilidad era de un 29% y que no presentaba relacién con la edad. A pesar del
aumento del grosor capsular con la edad, Fisher®® demostré una disminucion en el
médulo de elasticidad de Young en la capsula desde 6 x 10" dinas/cm? durante el primer
afio hasta 2 x 10’ dinas/cm? en el anciano, por lo que sugirié que la fuerza que se puede
transmitir por unidad de grosor de la capsula disminuye a la mitad a los 60 afios, pero
que el aumento del grosor compensa en parte esta pérdida de elasticidad. Salzman? ha
sugerido que al aumentar la edad tiene lugar una disminucion del grosor capsular, en
especial en el ecuador del cristalino, y que las variaciones del grosor capsular estan
directamente relacionadas con la presencia o ausencia de las inserciones zonulares. Las
modificaciones del volumen del cristalino relacionadas con la edad pueden explicar las
variaciones en el grosor de la capsula en distintas regiones especificas del cristalino. Las
mediciones efectuadas por Krag, Olsen y Andreasson®’ de la distensibilidad de una
seccion en anillo obtenida en la cépsula anterior demuestran que, a pesar de que la
capsula joven puede estirarse hasta un 108% de su longitud no distendida, existe una
disminucidn lineal en esta capacidad hasta el 40% a los 98 afios. La fuerza necesaria
para romper el anillo capsular permanecié constante hasta los 35 afios y después
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disminuyo6 de manera lineal. Al avanzar la edad, la cdpsula adquiere un grosor mayor, es
menos distensible y mas fragil®’.
2.1.4- CRECIMIENTO DEL CRISTALINO.

El cristalino sigue creciendo durante toda la vida. En el ser humano, este hecho
se refleja por el aumento lineal de méas de 1,5 veces en la masa del cristalino durante
toda la vida®®. El cristalino humano también sigue aumentando de grosor a consecuencia
de la adicién de fibras en las cortezas anterior y posterior’’. Las mediciones efectuadas
con lampara de hendidura Scheimpflug demuestran que las curvaturas anterior y
posterior aumentan al avanzar la edad®®®. Esta modificacion en la masa y el volumen
del cristalino da lugar a un desplazamiento en direccién anterior del centro del mismo y
a una disminucion en la profundidad de la camara anterior pero sin modificaciones en la
posicion de la superficie posterior del cristalino’. Se han identificado cambios
cualitativamente similares con la edad en el segmento anterior del ojo del mono
Maccaca mulatta®. Debido a que el grosor y las curvaturas de las superficies anterior y
posterior aumentan al avanzar la edad, la forma externa del cristalino envejecido se
parece a la que presenta el cristalino joven con acomodacion. No obstante, el aumento
de grosor polar que se produce con la edad se debe al incremento del grosor cortical
anterior y posterior, mientras que la acomodacion del cristalino joven se debe al

aumento del grosor del ntcleo™***%

, que ademas no aumenta con el crecimiento.

En estudios recientes se han utilizado técnicas de resonancia magnética para
medir el grosor y el diametro del cristalino en el ojo vivo® (Fig. 13). Estos resultados
demuestran, de acuerdo con las determinaciones efectuadas mediante ecografia tipo A,
que el grosor del cristalino sin acomodacion aumenta al avanzar la edad y que no se
produce ninguna modificacion en el diametro ecuatorial del cristalino en funcién de la
edad”®*’. Este resultado tiene implicaciones importantes en la presbicia, debido a que el
cristalino se mantiene suspendido por la zénula que a su vez esta unida al ecuador del
propio cristalino. Si aumenta el didmetro del cristalino al avanzar la edad, se podrian
modificar de manera significativa las fuerzas que actan sobre el cristalino en reposo.

No obstante, segun los hallazgos mas recientes no parece existir tal modificacion.
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Figura 13: Determinaciones mediante resonancia magnética del grosor del cristalino en
reposo y sin acomodacion (A), del diametro del cristalino (B), y del diametro del anillo
ciliar (C) en ojos humanos en funcion de la edad. Al inducir la acomodacion se
repitieron las medidas para determinar la modificacion en el grosor del cristalino (D), la
modificacion del diametro del cristalino (E) y la modificaron del didmetro del anillo
ciliar (F) con acomodacion. La modificacion del grosor y del diametro del cristalino con
la acomodacion fue de 0 aproximadamente a los 50 afios, mientras que la modificacion
del didmetro del anillo ciliar con la acomodacién no desapareci6 con la edad aunque si
se redujo. (Tomado de ADLER, Fisiologia del Ojo, 10° Edicién).

2.1.5- PERDIDA DE LA CAPACIDAD DE ACOMODACION DEL
CRISTALINO HUMANO.

Las caracteristicas de la acomodacion del cristalino humano se modifican al
avanzar la edad. EI cristalino humano sometido a fuerzas de rotacién de alta velocidad
con el fin de simular las fuerzas que acttian sobre el mismo durante la acomodacion

muestran una disminucién dependiente de la edad en su capacidad de deformacion®*.
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Los cristalinos de las personas jovenes sufren modificaciones sustanciales en su
potencia Optica debido a las fuerzas que estiran del aparato zonular intacto. Estas
modificaciones en la potencia Optica se corresponden bien con el cambio en la potencia
de dioptrias de acomodacion del ojo. La modificacion que puede sufrir la potencia
Optica del cristalino humano debido a la distensiébn mecénica disminuye de forma
gradual con la edad**®. Hacia los 55 afios, el cristalino humano no puede sufrir ninguna
modificacion en su potencia éptica con el mismo grado de estiramiento que da lugar a
una modificacion de 14 dioptrias en la potencia dptica de un cristalino correspondiente a
una persona joven®. Estos experimentos demuestran que, con independencia de otros
cambios que se puedan producir en el ojo con la edad, el cristalino humano pierde, en
ultima instancia, toda su capacidad para acomodar a través de las fuerzas capsulares. Ni
el aumento, ni la liberacion completa de la tension zonular, dan lugar a ninguna

modificacion en la potencia 6ptica del cristalino del ojo con presbicia®.

Tras la seccion de la zonula, el cristalino aislado de la persona joven permanece
en una forma de acomodaciébn maxima debido a las fuerzas de la cépsula del

cristalino®®®,

La eliminacion de la cépsula tiende a inducir una pérdida de la
acomodacion del cristalino®®®. En realidad, la eliminacién de la capsula induce cambios
Opticos diferentes de las modificaciones dpticas que se producen con la desacomodacion
fisiologica®®. A pesar de estas diferencias, la eliminacién de la capsula induce la
aparicion de modificaciones Opticas sistematicas en los cristalinos jovenes que causan
una disminucion en la potencia Optica; sin embargo, no se observa ninguna
modificacion sistematica de la potencia en los cristalinos de personas mayores de 50
afios™®. Estos datos, junto con los obtenidos en experimentos con distensién mecénica,
indican que la sustancia de los cristalinos de personas de edad avanzada es incapaz de
sufrir las modificaciones Opticas inducidas por la capsula y necesarias para la

acomodacion y desacomodacion®.

A través de experimentos efectuados in vitro, Fisher* calculé de manera
indirecta la fuerza de contraccion del musculo ciliar humano necesaria para producir la
amplitud de acomodacion méxima en cada edad. Los célculos de este investigador
indican que la fuerza de contraccion del masculo ciliar aumenta hasta los 45 afios y
después disminuye, y que, para una fuerza contractil constante del muasculo ciliar, el

cristalino de una persona de 15 afios sufre una modificacion consistente en un aumento
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de cuatro veces el nimero de dioptrias en comparacion con lo que se observa en una
persona de 55 afios. Al relacionar las fuerzas sobre el cristalino con los cambios en la
potencia Optica del mismo en dioptrias, se pudo obtener de manera indirecta la fuerza
del masculo ciliar necesaria para producir la acomodacion maxima a cualquier edad. A
pesar del aumento calculado en la fuerza de contraccion, la acomodacion todavia

disminuye porque el cristalino es cada vez mas resistente a la deformacion®.

La velocidad méxima de acomodacion lejos-cerca (LC) esté limitada sélo por las
propiedades del cristalino, ya que éste no puede acomodar mas rapido de lo que le
permiten los procesos ciliares®. Sin embargo, la velocidad méxima de desacomodacion
cerca-lejos (CL) depende de las propiedades del cristalino y de la coroides, debido a que
el cristalino pasa al estado de desacomodacion a través de la elasticidad de la coroides.
Las mediciones dindmicas de las constantes de tiempo para los cambios del grosor del
cristalino durante la acomodacion LC y la desacomodacion CL en el ser humano
demuestran que ambas constantes de tiempo aumentan con la edad y tienen un valor
aproximadamente igual®. En el analisis de los cambios que tienen lugar con la edad en
la constante de tiempo efectuado mediante un modelo biomecénico, se ha sugerido que,
debido a que el cristalino es el unico factor limitante tanto en la desacomodacion CL
como en la acomodacion LC, las constantes de tiempo para ambos procesos estan
influidas sobre todo por la propiedades del cristalino®. La desacomodacién activa del
cristalino por parte de la coroides influye poco en la constante de tiempo para la
desacomodacion CL, lo que sugiere una contribucion del cristalino a la presbicia. Hay
que tener cuidado al interpretar las modificaciones introducidas por la edad en la
velocidad de los movimientos respecto a la progresion de la presbicia debido a que, por
supuesto, con la edad también disminuye la amplitud de la acomodacién®’. Las
observaciones de las modificaciones en la velocidad de acomodacion con la edad
pueden reflejar simplemente la disminucion de la respuesta de acomodacion mas que
un cambio en la velocidad absoluta. La velocidad de acomodacién y desacomodacion
muestra una dependencia lineal de la amplitud®. La respuesta de desacomodacién es
sistematicamente mas rapida que la de acomodacién®”®®. Cuando se comparan las tasas
de acomodacion en funcién de la edad, en todos los sujetos se debe de utilizar la misma
amplitud de acomodacion.
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En estudios reciente con RM de alta resolucién se han obtenido avances
importantes en el conocimiento del envejecimiento del aparato de acomodacién
mediante la realizacion de mediciones directas en los o0jos humanos con
envejecimiento®. Strenk y colaboradores®® presentaron un estimulo de acomodacion de
8 dioptrias a todos los sujetos y midieron los movimientos del aparato de acomodacion.
El engrosamiento del cristalino durante la acomodacion y la disminucion del diametro
ecuatorial del cristalino también durante la acomodacion se redujeron hasta 0 a los 50
afios aproximadamente, mientras que en las personas de edad avanzada todavia se
observo una modificacion del didmetro del anillo ciliar con la acomodacion, si bien
escasa. Este hecho demuestra que, al menos en las personas con presbicia, el cristalino
no puede presentar los cambios de la acomodacion, mientras que todavia existe

contraccion del musculo ciliar.

2.1.6- AUMENTO DE LA DUREZA DEL CRISTALINO HUMANO

La dureza del cristalino humano aumenta de manera exponencial desde las
primeras etapas de la nifiez, con un incremento de mas de cuatro veces durante toda la
vida®®. Para que tenga lugar la acomodacién, un requisito fundamental es que la
sustancia del cristalino sea lo bastante flexible como para que las fuerzas capsulares
puedan actuar sobre el cristalino con el fin de aplanarlo o incrementar sus curvaturas
para la desacomodacion y acomodacion respectivamente. Aunque la presbicia se
acompafia de una pérdida completa de la acomodacion hacia los 50 afios, la dureza del
cristalino humano sigue aumentando mas alla de esta edad y persiste a lo largo de toda
la vida. El aumento progresivo de la dureza del cristalino desde el nacimiento
evoluciona de manera simultanea a la disminucién en la amplitud de acomodacion, que
se inicia también a una edad temprana. Si no existieran otras modificaciones
relacionadas con la edad en el ojo, el aumento en la dureza del cristalino podria por si
mismo explicar la pérdida de la acomodacion en las personas de edad avanzada. En el
ojo de las personas jovenes el cristalino es un material muy viscoso y elastico que, en
ausencia de la capsula, tiende a permanecer en un estado relativamente aplanado y sin
acomodacion®®®. La cépsula proporciona las fuerzas de moldeado que dan forma a la
sustancia del cristalino durante la acomodacion. El aumento de la viscosidad del
cristalino, la pérdida de su elasticidad (es decir, su mayor dureza) o ambos factores
pueden aportar una fuerza de resistencia suficiente frente a la cual ya no puede actuar la

capsula del cristalino.
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2.1.7- INMOVILIDAD DEL MUSCULO CILIAR.

Ademas de las modificaciones que se producen con la edad en el musculo ciliar
del mono Maccaca mulatta, en estudios in vivo sobre la acomodacion en monos
Maccaca mulatta de edad avanzada se han efectuado evaluaciones cualitativas y
cuantitativas de las modificaciones dependientes de la edad en los movimientos
dindmicos del aparato de la acomodacién®. La acomodacién se puede estimular
mediante la implantacién quirtrgica de un electrodo en el nicleo de Edinger Wesphal
en el cerebro del mono®. En monos con estimulacién central, la amplitud de
acomodacién disminuye de manera significativa al avanzar la edad”. Ademés las
iméagenes de Scheimpflug muestran una disminucion dependiente de la edad en el
engrosamiento axial del cristalino, ademéas de una disminucion en la transparencia del
cristalino y un incremento en la prominencia de las zonas de discontinuidad en su
interior. La exploracion gonioscopica demuestra que la intensidad del movimiento de
acomodacion de los procesos ciliares y del ecuador del cristalino disminuye con la edad,
y que en los monos de edad avanzada los movimientos de los procesos ciliares son casi
imperceptibles. Asi, existe movilidad del musculo ciliar incluso en los animales de edad
mas avanzada, segun lo observado mediante determinaciones videogréficas in vivo y
mediante mediciones histologicas, pero es significativo el hecho de que esta movilidad
esté reducida™ . Esto, junto con las determinaciones de RM en las que se demuestra
una disminucion del desplazamiento del musculo ciliar humano durante la
acomodacion, constituye una demostracion de la existencia de factores diferentes del
cristalino que contribuyen a la progresion de la presbicia®. La disminucion de la
respuesta de los procesos ciliares no implica una pérdida de la contractilidad del
musculo ciliar, sino que mas bien es un dato congruente con los signos anatomicos que
demuestran la pérdida de elasticidad de la insercién posterior del musculo ciliar™. El
musculo ciliar y la coroides del ojo humano también han demostrado una rigidez
significativamente mayor con la edad, segun los resultado obtenidos en experimentos
con distensién mecéanica>. Estos resultados indican claramente que en la etiologia de la
presbicia deben tenerse en cuenta las importantes modificaciones que tienen lugar con la

edad en la funcién de acomodacion y que son independientes del cristalino.
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2.2- TEORIAS SOBRE LA PRESBICIA.

Debido a la gran cantidad de modificaciones oculares asociadas con la edad, se
han propuesto muchas teorias para explicar la presbicia. Algunas de ellas se basan en
los cambios que se producen por el envejecimiento del 0jo, pero en otras se consideran
varias combinaciones de factores. Aunque es relativamente facil identificar las
modificaciones especificas asociadas con la edad, es mas dificil demostrar cémo causan
la presbicia. No obstante, muchos de estos factores individuales se han propuesto en un
momento u otro (e incluso se siguen proponiendo) como la causa principal o Unica de la
presbicia. La observacion de un endurecimiento o esclerosis del cristalino ha dado lugar
a la teoria del endurecimiento del cristalino para explicar la presbicia. Las
modificaciones que tienen lugar con la edad en el grosor del cristalino y los cambios
consiguientes en la configuracién geométrica de la insercién zonular en el cristalino han
inspirado la teoria geométrica de la presbicia. El aumento en el crecimiento del
cristalino durante toda la vida ha llevado a sugerir que al avanzar la edad se produce una
disminucidén gradual en la tension zonular, lo que permite que el cristalino adopte una
configuracion de desacomodacion en lo que representa la teoria de la desacomodacion
de la presbicia. El crecimiento sostenido del cristalino junto con la teoria revisionista
controvertida y no corroborada de la acomodacion propuesta por Schachar ha dado
lugar a la teorfa de Schachar de la presbicia’"®. Debido a que en el ojo se pueden
observar numerosas manifestaciones del envejecimiento, algunos investigadores han
sugerido que todas ellas contribuyen en parte a la reduccion gradual de la acomodacién.
Estas teorias multifactoriales de la presbicia no consideran que exista un solo cambio
especifico asociado a la edad que sea el unico ni el principal factor que contribuye a la
presbicia.
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3- LENTES INTRAOCULARES.

3.1- REVISION HISTORICA.

La historia de las lentes intraoculares es interesante y pintoresca. Es un ejemplo
clasico del progreso de la medicina junto con la cooperacion activa de la ciencia y la
industria. Existe una relacién reciproca pero superpuesta de la técnica y tecnologia de la
extraccion de la catarata junto con el disefio de las lentes intraoculares. La evolucion de
la fijacion de las lentes intraoculares ha sido: cAmara posterior, cAmara anterior, iris y
pupila, iridocapsulares, sulcus, emplazamiento asimétrico y saco capsular. Como todo
proceso evolutivo, éste ha sido y sigue siendo un fenémeno a saltos, de manera que en
cada uno de los puntos de la cirugia de catarata, las diferentes estrategias asi como las
distintas técnicas de implantacion de las lentes intraoculares pueden ser consideradas
como correctas. El proceso estd hoy en dia en constante modificacién, desarrollandose

nuevas técnicas quirdrgicas y nuevas LIOs continuamente.

3.1.1- SIR HAROLD RIDLEY

El honor de la invencion y primera implantacion de una L1O corresponde a Sir
Harold Ridley”®®°, oftalmélogo londinense. La primera cirugfa de catarata con implante
de LIO de Ridley se realiz en dos tiempos. La extraccion extracapsular del cristalino se
llevo a cabo el 29 de Noviembre de 1949. Posteriormente dicho cirujano esperd hasta
que el ojo se quedo tranquilo y estable e implanté una LIO en un segundo tiempo unos
meses mas tarde, el 8 de Febrero de 1950. Durante los siguientes doce afios que
siguieron a esta cirugia, se implantaron aproximadamente 1000 lentes de Ridley. Dichas
intervenciones se consideraron un éxito en un 70% de las mismas, siendo los fracasos
causados por una luxacion de la lente en un 20% de los casos, y por la provocacion de

un glaucoma secundario en un 10%, que en ocasiones motivé el explante de la LIO®".

Ridley se inspir6 por la tolerancia de los ojos de los pilotos britanicos a los
fragmentos de plastico, hechos de polimetacrilato, que se alojaban en su interior al
hacerse afiicos las cupulas de sus cabinas. Trabajo junto con las compafiias “Rayner” e
“Imperial Chemical Industries”, ambas en Gran Bretafia, para desarrollar Perspex CQ,

un derivado del PMMA mas purificado y de mejor calidad clinica. Utiliz6 como
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modelo para sus lentes el cristalino humano. Eligi6é un radio de curvatura similar para
crear un disco biconvexo mientras que utilizd para sus lentes un grosor y peso de

aproximadamente la mitad del cristalino®® (Fig 14).

Figura 14. Microscopia electronica de una LIO de Ridley original (Tomada del
DUANE’S Ophthalmology on CD ROM, 2006 Edition).

Ridley manifest6 que la intervencion de cataratas “sin el reemplazamiento de la

lente era una intervencion incompleta, terminada a mitad”®

y que queria ser recordado
como el hombre que curd o al menos inici6 el tratamiento de la afaquia. Vio que la
vision afaquica era altamente significativa frente a la que poseian los sujetos antes de
operarse, pero a la vez una minusvalia innecesaria. La vision afaquica tiene multiples
efectos adversos molestos como el escotoma aberrante, la magnificacion de la imagen,
distorsion, pérdida de la vision lateral, y la dependencia absoluta de las lentes que eran

incapacitantes para muchos pacientes.

En 1952 tuvo lugar el primer implante de una LIO en Estados Unidos pero
tuvieron que pasar mas de 25 afios para que el implante de la L1O se convirtiera en el

metodo estandar y dominante en el tratamiento de la afaquia.

Las lentes de Ridley se colocaron en la camara posterior tras una extraccion
extracapsular del cristalino. La capsulectomia anterior era muy grande y el soporte
zonular era débil por lo que algunas se luxaron al vitreo debido al débil soporte zonular,

y también, en parte, debido a su peso.
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Como consecuencia de la dificultad en la colocacion de las LIOs de camara
posterior, los cirujanos pioneros dedicaron las dos décadas siguientes tratando de
encontrar un lugar mejor para fijar la LIO. Las lentes de cdmara anterior, las LIOs
fijadas en pupila, las LIOs fijadas a iris, las L1Os iridocapsulares se implantaron en un
gran nimero de cirugias volviendo a las lentes de camara posterior en la década de los
70.

3.1.2- LENTES DE CAMARA ANTERIOR Y DE SOPORTE PUPILAR.

La primera LIO de camara anterior fue colocada por el francés Baron en 19525,
Esta lente fracaso principalmente por un movimiento anterior excesivo que ocasiond un
contacto con el endotelio corneal. Estas lentes se podian colocar tras una extraccion
extracapsular o intracapsular del cristalino. Sus modelos tuvieron mucho éxito

colocandose en Estados Unidos hasta mediados de los 70.

Las lentes de camara anterior también tuvieron problemas. Se asociaron a su uso
la presencia de uveitis, glaucoma, hifemas®. Otros problemas que tuvieron fueron la
irritacién cronica de las estructuras del angulo, problemas relacionados con un mal

acabado y una mala colocacion de los hapticos de polipropileno.

Posteriormente se desarrollé una lente de cdmara anterior flexible, Kelman
Multiflex (Fig. 15). Entre las caracteristicas de esta lente destacaba el hecho de tener
unos hapticos amplios, flexibles que podian colocarse en el &ngulo sin causar el roce y
erosion que ocasionaban los hépticos pequefios y con forma de bucle. Las lentes
Multiflex proporcionaron un rendimiento excelente con una perdida de células
endoteliales a largo plazo similar y en ocasiones menor que las LIO de cdmara posterior

suturadas a sulcus.
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Figura 15. Kelman multiflex. (Tomada del DUANE’S Ophthalmology on CD-ROM,
2006 Edition).

Siguiendo otro camino, el holandés Cornelius Binkhorst desarrollé una lente que
tenia una fijacién pupilar con unos hapticos con forma de herradura colocados delante y
detras del iris (Fig. 16). Esta lente se asoci6 con su luxacion a cAmara anterior y a vitreo
tras la dilatacion pupilar, por lo que los mi6ticos se dieron durante mucho tiempo como
tratamiento profilactico. Ademas tras una extraccion intracapsular del cristalino existia
mucha iridodonesis, con lo que la cara anterior de los hapticos podia tocar la superficie
endotelial de la cornea, lo que podia desencadenar una descompensacién endotelial
localizada. Por otro lado, el peso de los hapticos de metal podia erosionar el iris®*.

Figura 16. Lente de Binkhorst con hapticos de PMMA por delante y detras del iris. Una
sutura de prolene se coloca a través del haptico superior para prevenir la luxacion
(Tomada del DUANE’S Ophthalmology on CD-ROM, 2006 Edition).
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En 1967, Stanislav Fyodorov disefid la LIO “sputnik” que conseguia una mayor
estabilizacién sin tener unos héapticos anteriores largos (Fig. 17). A mediados de los
afios 70, la LIO de Worst también presentaba una Optica anterior con dos hépticos
posteriores horizontales con forma de herradura, parecida a la estructura de Binkorst. La
Optica se suturaba a iris con una sutura de prolene lo que dificultaba la colocacion de la
LIO, con riesgo de luxacién de la misma y de captura pupilar por lo que después de su
colocacion los pacientes debian de estar en midriasis y con una posicion de la cabeza
determinada hasta que la LIO ubicara adecuadamente y entonces se administraba un
midtico para capturar la parte apropiada de la L10 con la pupila.

Figura 17. L10 Sputnik con hapticos largos de PMMA que se colocan anteriores al iris
y hépticos formando un bucle que se colocaban por detrds (Tomada del DUANE’S
Ophthalmology on CD-ROM, 2006 Edition).

La extraccion intracapsular era dificil, requeria mucho tiempo y comportaba un
riesgo alto. Incluso cuando se hacia bien, el procedimiento dejaba un 0jo que no era
capaz de soportar una LIO de manera estable. Se descubrié la estructura diafragmatica
de la capsula posterior tras la extraccion extracapsular del cristalino y se valoré dicha
capsula debido a que contenia el vitreo y creaba una compartimentalizacion y
estabilizaba la cAmara anterior, iris, y cAmara posterior. El siguiente paso fue la fijacion
iridocapsular. Las lentes disefiadas para esta técnica tenian un baculo de pléstico o
platino sujetado a la dptica superior que podia ser sujetado al haptico superior y
posterior a través de una iridectomia periférica superior. El haptico inferior se
introducia en saco, y eventualmente se fibrosaba en un espacio que quedaba entre los
restos de capsula anterior y la cépsula posterior. Cuando estaban bien afianzadas, las
pupilas de estos ojos se podian dilatar sin miedo a la luxacién superior o inferior de las
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L1Os. Debido a la fibrosis capsular y a la estabilizacion de las LIOs, habia también una

reduccion sustancial en la pseudofacodonesis®™ .

3.1.3- VUELTA A LAS LENTES DE CAMARA POSTERIOR.

Desde el Reino Unido, John Pearce volvié al implante de las lentes en cAmara
posterior desarrollando una LIO de PMMA rigida con forma de tripode disefiada para
implantarse alli, pero fue Steve Shearing el que tuvo la mayor influencia en el desarrollo
de las L1Os de camara posterior. El presentd su LIO en Marzo de 1977%%. Su idea
original era tener unos hapticos posteriores flexibles ubicados en el saco capsular
remanente. La lente tenia una optica de 5 mm, un tamafio de 12 mm y era plana. (Fig.
18).

||"' !. d o ol '-; '.II
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Figura 18. LIO de cé&mara posterior de Shearing. (Tomada del DUANE’S
Ophthalmology on CD-ROM, 2006 Edition).

El disefio de esta lente revolucion6 el concepto de ubicacion de la LIO, pero la
necesidad de un saco capsular de apoyo no era del todo apreciada, ya que no se habian
desarrollado bien las técnicas para preservarlo. Estas lentes presentaban muchas
luxaciones, muchas de ellas eran incompletas presentando uno de los hapticos en sulcus
y el otro en saco. Los cirujanos trataron de dejar un remanente de la capsula anterior con

el fin de mantener un buen centrado de la dptica.

Durante las dos siguientes décadas, la LIO de camara posterior de Shearing se
desarrolld en tres estilos. EI primero fue disefiado para la fijacién en sulcus pero se
podia utilizar para una fijacién en saco capsular, ademas introdujo una Optica con 10

grados de angulacion posterior como método para prevenir la captura pupilar. El
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segundo disefio era una LIO de ubicacion en saco capsular con unos hapticos de
diametro corto con forma de C. Se disminuyé la resistencia a la compresion de los
hapticos (que eran mas pequefios) modificando la 6ptica. Este modelo derivo en los
modelos de LIOs de colocacién en saco existentes hoy en dia®’. El tercer disefio
presentaba unos hépticos y una Optica de diametros mayores y fue disefiada para
cirujanos que todavia practicaban una extraccion extracapsular del cristalino y que
debian de colocar la LIO en el sulcus o con un héptico en sulcus y el otro en el saco
capsular, de manera que si la colocacion era asimétrica la LIO era tan larga que no iba a
descentrar de forma importante la gran dptica que tenian. Estas lentes se estan utilizando
todavia como LIOs colocadas en sulcus en pacientes con 0jos muy grandes.

Como un hecho aparte, las lentes de cristal fueron comercializadas durante un
periodo corto de tiempo siendo sustituidas por las de plastico debido a que, incluso en el
humor acuoso, eran méas pesadas que las de plastico y se rompian si eran golpeadas por
el laser Nd:YAG (Fig.19)%®. Sin embargo, las LIO de plastico no se rompian
completamente, solamente desarrollaban unas pequefias grietas o impactos que no

afectaban a la vision si eran golpeadas por el laser YAG.

Figura 19. LIO de cristal rota por un impacto del laser YAG (Tomada del DUANE’S
Ophthalmology on CD-ROM, 2006 Edition).
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3.1.4- DANO ENDOTELIAL, VISCOELASTICOS, DESGARRO (0 ROTURAS)
DE CAPSULA ANTERIOR, Y CIERRE SIN SUTURA.

Con la introduccion de la fotografia del endotelio corneal en 1976, Bouney y
Kaufman aumentaron el conocimiento del dafio endotelial asociado a las LIOs, tanto
cualitativamente como cuantitativamente ®°. En 1980, Muller y Stegmann, trabajando
con la compafiia Pharmacia en Uppsala, (Suecia) introdujeron el primer viscoelastico,
hialuronato sédico al 1% (Healon)**. Este no sélo protegié el endotelio corneal
durante el implante de la LIO sino que ademéas permiti6 que la realizacion de la

capsulotomia anterior fuera mucho mas sencilla.

Se comprob6d que el nimero de células endoteliales corneales centrales
disminuia en mayor proporcion tras el implante de una LIO en comparacion con la

disminucién experimentada en aquellas cérneas no operadas ***’

(siendo el rango de
pérdida normal desde 0.3% a 1% por afio). En la Clinica Mayo se realiz6 un estudio
prospectivo que mostré una pérdida del 23 al 28% de células endoteliales en los 5
primeros afios. Esta tasa de pérdida no estuvo relacionada con el tipo de técnica
quirargica utilizada, implante de LIO y tipo de LIO implantada y si con el traumatismo
endotelial originado en la cirugia. A los 10 afios se vio como la tasa de pérdida
disminuia a un 2,5% al afio y seguia sin estar influenciado por el tipo de LIO

implantada®.

Asi, parece que la pérdida de células endoteliales tras la cirugia de catarata esta
relacionada con el traumatismo quirdrgico (técnica quirtrgica, materiales utilizados,

)99-102 103,104

, caracteristicas de la catarata y tal vez con la ausencia del cristalino, pero

no con el acto de la implantacion de la LI1O.

En 1981 se disefid la primera LIO monobloque (de una sola pieza) de PMMA
que tenia 12.25 mm en toda su longitud, disefiada especificamente para implantarla en

el saco capsular (Fig. 20)*'%°. Se

inventd un retractor (posicionador) en “boton de
collar” y se describi6 un modo para utilizarlo de forma que empujaba en la parte
superior de la union del haptico a la Optica para comprimir el haptico inferior y asi
introducir la LIO en el interior del saco capsular, método que es todavia utilizado hoy en

dia'®*%. A pesar de la mejoria en la cirugia y la implantacién, el descentrado de la
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Optica de la L10O, con sus complicaciones Opticas y fisicas, no era raro. Aparecieron por
entonces dos escuelas de pensamiento: La primera promulgaba épticas y hapticos de
didmetro grande, que proporcionaba una mejor estabilidad y aumentaba la resistencia a
la compresion, en un intento de centrado de las Opticas de las LIO en la ubicacion en
que estuviesen. La otra escuela instaurd la 6ptica de 6 mm y redujo el didmetro de los
hapticos a 12 mm con una baja resistencia a la compresion con el fin de mantenerlas en

el saco capsular o en el remanente del saco capsular ®'.

Figura 20. LIO de una pieza de PMMA para su implantacion en saco capsular, con
Optica biconvexa (Tomada del DUANE’S Ophthalmology on CD-ROM, 2006 Edition).

Apple y Olson'® realizaron autopsias de sujetos pseudofaquicos analizando el
disefio de las L10s, centrado e interaccion entre la LIO y el ojo destacando las ventajas
del posicionamiento de la LIO en saco capsular frente a sulcus'®. Observaron los
problemas creados por las capsulorrexis anteriores radiales (ARTS), que se solventaron
con la invencion de la capsulorrexis en 1986 simultaneamente por 4 cirujanos: Dr.
Calvin Fercho, Howard Gimbel'®®, John Graether'®, Thomas Neuhann '%° que facilitaba

y garantizaba el emplazamiento simétrico de la LIO.

El Dr. Apple trabajo con representantes de la industria y cirujanos para mejorar
el disefio de la LIO con el fin de asegurar que el emplazamiento en el saco capsular iba
a ser mas consistente, reduciendo el contacto de la lente con otras estructuras del ojo,
tanto en situaciones normales como en situaciones complicadas. Junto con sus
colaboradores disefiaron una configuracién sofisticada de los hépticos en una LIO de

PMMA de una sola pieza™*".
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Sin embargo, a pesar de los beneficios de las sofisticadas LIOs de una unica
pieza de PMMA posicionadas en el saco capsular, éstas fueron pronto reemplazadas por
los aun mayores beneficios proporcionadas por las LIOs plegables, cuyo uso relegd a
las de PMMA en 1998,

Las incisiones superiores corneoesclerales suturadas con LIOs circulares de
PMMA constituyeron la norma en la década de los 80, hasta que la incision
autocicatrizable fue descrita por Mike McFarland en 19913, Con el fin de integrar la
reducida incision para la facoemulsificacion y la tecnologia del PMMA, se desarrollaron
desde 1980 las LIOs de camara posterior ovoides, las cuales consiguieron su mayor
popularidad en 1991 (Fig. 21).'*2 Pero debido a su eje truncado, las LIOs ovales
introdujeron con ellas una mayor incidencia de deslumbramientos, rayos, y halos'**; por

esta razon, estas LIOs nunca obtuvieron una gran popularidad.

Figura 21. L1O ovoide situada en el interior del saco capsular. Se puede ver también la
presencia de una capsulotomia posterior realizada con laser Nd:YAG. La Optica de estas
lentes predisponia a la mayor aparicion de halos, deslumbramientos. (Tomada del
DUANE’S Ophthalmology on CD-ROM, 2006 Edition).

3.1.5- LENTES PLEGABLES.

En 1984, Mazzocco y colaboradores introdujeron la primera lente de silicona
con hépticos planos producida por STAAR Sugical.*. Era introducida en el ojo
mediante la utilizacién de un inyector cuyo cartucho se introducia a través de una

incision de 3 mm permitiendo que la LIO se desplegara en la camara posterior (Fig. 22).
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Esto cambi6 la cirugia de la catarata para siempre, pues permiti6 comprender
plenamente la facoemulsificacion. Todos los beneficios en lo que se referia a la
seguridad de la cirugia, mejoria en la calidad del postoperatorio, y recuperacion

temprana del paciente fueron conseguidos en este momento.

Figura 22. Lente de silicona con héptico tipo plato desplegandose en el interior del saco
capsular. (Tomada del DUANE’S Ophthalmology on CD-ROM, 2006 Edition).

Esta L1O no se fijaba muy bien en sulcus. Era necesario un saco capsular intacto,
0 en su mayoria intacto, para que el centrado de la lente fuera aceptable. Sabiendo esto,
los disefiadores de las lentes fabricaron los modelos iniciales muy largos, de manera que
cuando se fijaban correctamente dentro del saco capsular éstas podian arrugar la parte
central debido a la contraccién del saco capsular, provocando el “fenémeno en Z”. El
material de silicona era hidrofobico y no se adheria a la capsula durante su fijacion de
manera que si durante su implantacion se colocaba de forma asimétrica, la lente podia
ser movida en direccidn hacia el centro del saco para colocarla correctamente. Existia
un descentrado muy importante cuando solo existian pequefios remanentes de la capsula
anterior para su fijacion. Ademas era posible la luxacion de la LIO a vitreo tras la
capsulotomia YAG.

A pesar de todo esto, estas LIOs alcanzaron una gran popularidad, porque eran
relativamente faciles de introducir en el ojo con un inyector, podian ser implantadas a

través de una incision pequefia, y eran relativamente baratas.

Aparecieron, posteriormente, las LIOs con Opticas de silicona de tres piezas

plegable con hépticos de polipropileno. Estas LIOs se centraban mejor. La cirugia de
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catarata a traves de una incision pequefia ya se habia hecho muy popular. Los cirujanos
ya no tenian que ampliar mucho la incision tras la extraccion de la catarata para
introducir la L10, de manera que la principal ventaja de la cirugia facoemulsificacién
podia tener lugar. Sin embargo, un aumento en la reaccion de camara anterior, fibrosis
capsular, y descentrado de la dptica comparado con las LIOs de una Unica pieza de
PMMA, hicieron que algunos cirujanos continuaran utilizando estas ultimas frente a las

de silicona de tres piezas'*”.

En 1992, Kimya Shimizu reintrodujo la incision en cornea clara de 3 mm de
ancho para realizar la facoemulsificacion y la insercion de las LIOs plegables.?***. El
mismo afio Howard Fine mostrdé que la incision en cornea clara temporal podia ser
dejada sin suturar y daba buenos resultados, con una incidencia muy baja de
complicaciones en la incision*’ y muy poco astigmatismo residual®***®. Las lentes
plegables de silicona podian ser introducidas sin utilizar tijeras, cauterio o suturas, y la

cirugfa podia ser realizada con anestesia topica'***?°.

Ademas, en 1995, la LIO acrilica (AcrySof®, Alcon Surgical, Fort Worth, TX)
fue aprobada para su uso en Estados Unidos. Desde su introduccion, las lentes acrilicas
ganaron una gran popularidad. Con la introduccion de la herida autosuturable en cérnea
clara y la anestesia topica intracamerular, los cirujanos que se opusieron a las lentes
plegables hechas de silicona vieron como sus obstaculos a la cirugia de la pequefia
incision eran eliminados. No obstante, las lentes acrilicas tuvieron que ser retiradas
temporalmente debido a los brillos producidos en la 6ptica.?* debido a la aparicién de
unas vacuolas de agua, las cuales estaban asociadas con los materiales del embalaje.
Cuando las lentes fueron vueltas a embalar, los brillos se redujeron.*? Debido a una
mejoria en la fabricacidn, los brillos continuaron reduciéndose a niveles mas bajos, pero
continuaron estando presentes en algunos pacientes, eso si, sin consecuencias visuales,
generalizandose su uso y pasando a ser el tipo de LIOs implantadas con mayor

frecuencia.

Una parte importante de la evolucion de las LIOs ha sido la propagacion y
diseminacion de la informacion, asi como el desarrollo de la educacién continuada,
asegurandose de que las ultimas técnicas y materiales estuvieran al alcance de los

cirujanos'®.
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En estos momentos uno de los objetivos que persiguen los oftalmélogos es la
restauracion de la acomodacion en los pacientes pseudofaquicos. Existen distintas
posibilidades para tratar de solucionar el problema de la presbicia en los intervenidos de
cataratas como son las LIOs Multifocales, las LIOs acomodativas, o el rellenado del
saco capsular con una sustancia elastica que realice los mismos cambios de morfologia

que el cristalino joven durante el esfuerzo acomodativo.
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4- BIOQUIMICA DEL MATERIAL DE LAS LENTES
INTRAOCULARES

Una gran variedad de materiales han sido utilizados para la fabricacion de lentes
intraoculares, incluyendo cristal, pero la mayoria estan hechas de distintos plasticos,
también conocidos como polimeros (del griego poli [muchas] mer [unidades]). Un
polimero es una estructura formada por una cadena larga, compuesta por distintas
unidades. Las propiedades de los polimeros estan derivadas tanto por las unidades de la

estructura como por la relacién de unas cadenas con otras.

La polimerizacion es aquel proceso en el cual las unidades que se repiten
formando los polimeros (es decir, los monémeros) son unidos por enlaces covalentes®,
lo que va a constituir un enlace estable en las distintas moléculas. La estructura basica
del metil metacrilato, por ejemplo, es el monémero utilizado para fabricar el PMMA
(Fig. 23). EI PMMA es un polimero acrilico lineal y rigido. Los polimeros acrilicos
flexibles, tridimensionales pueden ser creados por un proceso denominado
entrecruzamiento. Cuando diferentes mondémeros son polimerizados conjuntamente,
dicho proceso se denomina copolimerizacion. Los disefios de las distintas lentes
acrilicas plegables existentes en el mercado actualmente, estan fabricados a partir de
distintos copolimeros acrilicos, con distinto indice de refraccion, transicion de la
temperatura por el cristal (de manera que por encima de una temperatura determinada el
polimero exhibe unas propiedades flexibles y por bajo de la misma permanece rigido),
contenido de agua, propiedades mecénicas, etcétera.
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Figura 23. Formula bésica de la familia de las lentes acrilicas. (Tomado del DUANE’S
Ophthalmology on CD-ROM, 2006 Edition)
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Los distintos biomateriales utilizados actualmente para la fabricacion de las
Opticas de las LIOs pueden dividirse en dos grupos importantes: rigidas y flexibles, y
dentro de las flexibles en acrilicas y siliconas.

4.1- L10s RIGIDAS.
El material rigido utilizado para las opticas de las LIO es el PMMA. El PMMA

es un material vidrioso, liso a temperatura ambiente y en el cuerpo humano, esto
significa, que es a la vez rigido y quebradizo. Va a tener ambas propiedades debido a su
estructura. Dado que las cadenas individuales son inflexibles y a que estan unidas muy

firmemente unas a otras, sus propiedades cristalinas son manifiestas.

Hasta 1997, el polimetilmetacrilato (PMMA) fue el material Optico preferido
para la fabricacion de las lentes intraoculares. En 1998 las lentes cuya Gptica estaba
fabricada en material acrilico se convirtieron en las preferidas por los cirujanos, pasando
las lentes intraoculares de PMMA a ser las segundas en popularidad para una
implantacion primaria®, disminuyendo progresivamente su utilizacion'®. Las lentes de
PMMA estan disponibles con una gran variedad de configuraciones de los hapticos. Las
podemos encontrar como lentes intraoculares de una o tres piezas, con hapticos de
PMMA o de polipropileno, normalmente con una configuracion de los mismos en forma
de C modificada. Las hay en potencias dpticas positivas y negativas y debido a su
dureza pueden ser superpuestas unas con otras sin degradacion de la dptica de la lente,

cosa que sucede con las lentes intraoculares plegables*?*.

El tamafio de la dptica va desde 5 a 7 mm y la longitud total va desde 12 a 14
mm por lo que pueden ser utilizadas en algunos altos miopes'®® y para la fijacién a
sulcus en el implante secundario de las lentes intraoculares en ojos muy largos en los

que aun existe suficiente capsula posterior.

4.2- LI10s FLEXIBLES.
Se han utilizado una amplia variedad de polimeros flexibles para las L10s. Se

podrian encuadrar en tres categorias: siliconas, acrilicas hidrofébicas y acrilicas
hidrofilicas. La flexibilidad de cada uno de estos materiales esta basada en tres factores

54



INTRODUCCION: Bioguimica del material de las L10Os.

de la estructura de los polimeros: flexibilidad de la cadena molecular, flexibilidad entre
cadenas Yy la flexibilidad como resultado de la presencia de otros materiales.

Tanto el grupo de las siliconas como los dos grupos de los materiales acrilicos
constituyen la base de las LIOs plegables que son implantadas en todo el mundo en

nuestros dias.

4.2.1- L10s DE SILICONA.

Las siliconas son conocidas quimicamente como polisiloxanos. Este material
posee una estructura principal de moléculas de silicona-oxigeno lo que le confiere una
flexibilidad mecénica al material. ElI primer material de silicona utilizado en la
produccion de las LIOs fue el polidimetilsiloxano, el cual tenia un indice de refraccion
de 1.41. Se denomind “silicona de primera generacién”. Actualmente se utiliza una
silicona de segunda generacion que tiene un indice de refraccion mayor, de 1.46, de

manera que las dpticas de las LIOs pueden ser mas delgadas.

La flexibilidad de las siliconas deriva de la estructura de su cadena, que une la
silicona y el oxigeno con un enlace muy flexible, y la estructura intermolecular, que esta
muy entrecruzada (o imbrincada, con muchos enlaces). Es esta flexibilidad la que les
proporciona una mayor capacidad para modificar su morfologia tras una deformidad o
tras la accion de una fuerza de compresion sobre ellas. Ademas esta flexibilidad les
permite una respuesta mas rapida ante esas fuerzas, tanto para modificar su morfologia

como para recuperar su forma inicial.

Se pueden realizar cambios o sustituciones a lo largo de la cadena con el fin de
modificar las propiedades del material, sobretodo aumentar la flexibilidad y cambios en
el indice refractivo. Las siliconas son los Unicos polimeros no hidrocarbonatados de uso
general y se desarrollaron en un principio debido a su facil fabricacién y estabilidad
térmica®. Su uso en medicina est4 extendido, utilizandose ademés en las bandas o
implantes esclerales de la cirugia del desprendimiento de retina, como valvulas

cardiacas, shunts, y otros dispositivos quirargicos®.

Existe literatura que describe como las siliconas son capaces de provocar una

ligera reaccién inflamatoria en el segmento anterior del o0jo.
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Tras su introduccion en 1984, la silicona, se convirtio en el material plegable
original de las lentes intraoculares'®®, pasando a ser su uso muy extendido entre los
cirujanos. Existen dos modelos, el haptico en forma de plato, y los hapticos en forma de
C. Ambos fueron disefiados exclusivamente para el uso con un saco capsular
intacto'?"*%. Posteriormente, con el paso del tiempo fue disminuyendo el nimero de

usuarios?°.

Aunqgue la opacificacion de capsula anterior es frecuente con la consiguiente
complicacion potencial de la capsulofimosis y el consecuente descentrado de la lente, la
tasa de opacificacion de capsula posterior medida por la tasa de capsulotomias

posteriores con laser Nd:YAG, es relativamente baja (15.2%)"%,

La superficie posterior de las lentes de silicona se enturbia inmediatamente
cuando contacta con el gas que se introduce en el segmento posterior durante algunas
cirugias retinianas. Por otro lado, las dpticas de silicona crean una interfaz con el aceite
de silicona que hace que la visualizacién del fondo sea imposible durante la realizacion
de una vitrectomia pars plana.** Las condensaciones van a comprometer también las
revisiones postoperatorias. Debido a todas estas dificultades, las lentes de silicona no

son recomendables para aquellos pacientes susceptibles de necesitar una vitrectomia.

Las generaciones antiguas de lentes intraoculares de silicona de tres piezas
dieron la sensacién de producir unos cambios inflamatorios grandes y de larga duracion.
Era comdn la aparicion de un gran nimero de células y flare, asi como la presencia de
uveitis de larga duracion. Ademas también era frecuente la opacificacion de la capsula
posterior y la contraccién capsular. Todos estos problemas se comprobaron que eran
mas prevalentes en aquellos pacientes en los que habia una rotura de la barrera hemato-
acuosa. En la segunda generacion de lentes intraoculares de silicona la frecuencia de

aparicion de estas complicaciones era menor'?® 3. Se

informd que la lente intraocular
S140 de Allergan producia una tasa de opacificacion de cépsula posterior similar a la

lente intraocular acrilica de Alcon: AcrySof® ™',
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4.2.2- L10s ACRILICAS.

Un material acrilico se define actualmente como un componente derivado del
4cido acrilico™. En términos generales, este término se utiliza para referirse a cualquier
tipo de plastico, por ejemplo, la resina acrilica utilizada por los artistas. EIl PMMA

utilizado por Ridley en el primer implante se denominé como material “acrilico”.

Tras la introduccion de la LIO AcrySof®, el término “acrilico” se amplié para
definir un nuevo tipo de material para las dpticas de las LIO plegables, que habia hecho
su aparicion en el mercado, en contraposicion a otros materiales plegables que habia en
el momento: la silicona. Los dos adjetivos, hidrofilo e hidrofobo, que acomparfian al
término acrilico segun la quimica de la L10, dependen de su apetencia por el agua o de
un modo mas preciso del &ngulo de contacto del material.

4.2.2.1- POLIMEROS ACRILICOS HIDROFOBICOS.
Los Polimeros Acrilicos Hidrofébicos Flexibles son casi idénticos al material de

PMMA liso utilizado durante muchos afios en las LIOs. Sin embargo, sustituciones en
las unidades utilizadas en la fabricacion de las cadenas, el uso de dos unidades
diferentes en una composicion controlada, y el control de la estructura intracatenaria le
proporcionan la flexibilidad deseada a este material acrilico. Las lentes Acrilicas

Hidrofébicas tienen un contenido muy bajo en agua, normalmente menor del 2%°".

Las lentes intraoculares acrilicas pasaron a ser las de primera eleccion entre los

8'% incrementéandose su uso posteriormente'?. Las

cirujanos americanos a partir de 199
lentes acrilicas van a proporcionar todas las ventajas de una dptica plegable sin ninguno
de los problemas asociados con la silicona. Opticamente, tiene todas las propiedades de
las de PMMA. Puede ser introducida plegada con instrumento o a través de un inyector.
Debido al material y al eje dptico cuadrado, la opacificacion capsular y la contraccién
capsular son normalmente reducidas, comparadas con las épticas de PMMA vy las de
silicona. Una cantidad variable de brillos o0 “glistenings” (vacuolas de agua) pueden
aparecer en el interior de la Optica, pero normalmente éstos no van a producir una

disminucién en la vision®. La ventaja principal de estas lentes intraoculares es la
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reduccion de las complicaciones de la inflamacion epitelial, es decir de la opacificacion
capsular y de la contraccion del saco capsular.

La lente intraocular AcrySof®, que fue la primera que se introdujo, esta
fabricada con materiales acrilicos hidrofébicos con polimeros entrecruzados o con
copolimeros de ésteres acrilicos, con un contenido acuoso de menos del 1%. Esta
disponible con opticas de 5.5, 6 y 6.5 mm de diametro con unos hépticos fijados de
PMMA con forma de C, de manera que la longitud total es de unos 12.5 y 13 mm,
ademas también esta disponible como una lente de una sola pieza. Todas las lentes
intraoculares presentan una superficie no reflectante del eje Gptico. Este tratamiento
antirreflectante también se aplica a los hépticos en las lentes de una sola pieza. Existe en
la cara posterior una base curva con 5.50 Dioptrias, con el poder refractivo remanente
aplicado en la cara anterior de la lente®.

En los modelos iniciales, la combinacién del alto contenido en plastico y el eje
Optico cuadrado causaron una gran incidencia de disfotopsias no deseadas, como
deslumbramientos, halos, y sombras oscuras temporales (disfotopsias) en un nimero
reducido de pacientes. Los deslumbramientos y los halos han sido eliminados en su
mayoria por los ingenieros de Alcon, colocando el poder curvo en la cara anterior y
modificando el eje dptico, haciéndolo mas delgado y no reflectante. La incidencia de las
sombras temporales o pérdidas temporales de la vision parece que no se han modificado

mucho a pesar de las modificaciones en el disefio®".

4.2.2.2. POLIMEROS ACRILICOS HIDROFILICOS.
Los Polimeros Acrilicos Hidrofilicos no son méas que polimeros hidrofilicos y

agua entrecruzados (crosslinked). Estos son insolubles en agua pero tienen la capacidad
de hincharse como una esponja en ella y de retener un contenido importante de la
misma en su estructura sin disolverse. Su proporcién de agua adecuada depende de su

composicion y va a dictaminar sus propiedades de superficie y masa®’.

Las lentes intraoculares acrilicas hidrofilicas disponibles en el mercado son
manufacturadas desde copolimeros de materiales acrilicos con un contenido en agua
entre un 18% y un 38%. Estas lentes acrilicas hidrofilicas o hidrogeles con alto

contenido en agua proceden del material IOGEL que tiene un 38% de contenido
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acuatico y estd compuesto por HEMA, el cual no fue aprobado por la FDA debido a su
tendencia a luxarse a vitreo tras la realizacion de una capsulotomia YAG. Se deberia de
remarcar que la desaparicion de esta lente intraocular y otras similares no fue debido a
problemas de biocompatibilidad, sino a problemas en el disefio que impidieron una

buena fijacion de la lente intraocular®.

Las lentes hidrofilicas tuvieron un lento inicio en los Estados Unidos porque
algunos de los disefios iniciales importados de los mercados internacionales tenian un
disefio pobre y una mala fabricacion, ademéas de unos examenes de calidad inadecuados
e incompletos. Algunos de estos modelos tenian una superficie inacabada y una
calcificacion interior. Este problema fue solucionado y erradicado mediante una
manufacturacién cuidadosa llevada a cabo por las compafiias establecidas. Sin embargo,
algunas de las lentes nunca tuvieron el problema de la calcificacion primaria. Es por eso
que durante las tres Gltimas décadas, las lentes intraoculares fabricadas de materiales
hidrofilicos han ocupado un lugar por detras de las de silicona y materiales acrilicos
hidrofébicos debido a complejidades técnicas, diversos grados de bioincompatiblidades,
y casos severos donde aparecié una decoloracion blanquecina de la superficie de la
Optica o dentro de la 6ptica lo que requiri6 el explante. En estos momentos se sabe que
dichos problemas solo ocurrieron en los modelos fabricados no apropiadamente. Sin
embargo, aquellas lentes que se habian fabricado correctamente no tuvieron ese
problema. De este modo, se han implantado en los Gltimos 6 afios mas de un millén de

lentes sin ningtn informe sobre la calcificacion de las mismas®.

Las lentes intraoculares hidrofilicas acrilicas son empaquetadas en liquido
(paquetes himedos). Van en un vial que contiene agua destilada o solucién salina
balanceada; de este modo, estan preparadas en el estado hidratado con sus dimensiones
finales dentro del contenedor. Estas lentes son flexibles, permitiendo asi al cirujano

cogerlas e insertarlas o inyectarlas a través de una incision pequefia.

Resumiendo, durante los Gltimos afios los modelos defectuosos de las lentes
hidrofilicas han sido eliminados del mercado, y las experiencias recientes con los
nuevos disefios han contribuido a modificar la mala consideracién que se tenia sobre

este tipo de lentes intraoculares.
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5- LIOS MULTIFOCALES

5.1- REVISION HISTORICA.

En 1982 Hoffer disefi y patent6 el primer modelo de lente intraocular bifocal al
observar la perfecta tolerancia de unas lentes intraoculares descentradas en un 50%*%%
143 Se trataba de un disefio en dos planos horizontales separados entre si por una linea
paralela al eje de los hépticos (similar a la bifocalidad convencional de las gafas) con la
zona superior utilizada para la vision de lejos y la zona inferior para cerca. Se desestimé
porque presentaba una mala tolerancia a los giros y desplazamientos de la lente. Por
esto, todos los disefios que siguieron se orientaron hacia la morfologia circular, no tan

dependiente de posibles malos posicionamientos y giros.**
5.1.1- LENTES INTRAOCULARES MULTIFOCALES DE 12 GENERACION.

James McHenry Nielsen, basandose en el concepto de las lentillas de contacto
multifocales disefio en 1986 la primera lente intraocular multifocal que se implanto.
Constaba de 3 piezas, con hapticos de prolene y superficie plano-convexa (4340-M y
4341-M)."* Estos modelos se modernizaron hacia una sola pieza de PMMA con

superficie biconvexa.

En 1992 se retiraron del mercado para realizarse unas modificaciones en su
disefio con el fin de que fueran menos vulnerables al descentramiento y a las pupilas
limite. En 1994 se presento el nuevo disefio modificado con una disminucion del
didmetro de la zona central para cerca de 1.5 mm y modificando también el tamafio

global de la lente.**

La siguiente lente que se implant6 fue la lente difractiva'***** (834LE y 815LE
de 3M-Vision Care). Su disefio fue efectuado por William B. Issaacson quien adaptd las
caracteristicas difractivas de las lentillas de contacto a los modelos intraoculares. La
gran expectacion hacia la optica difractiva facilité su implantacién masiva en todo el
mundo®®. En Espafia se consider6 como una lente de segunda opcién en cuanto a

calidad de visibn, en comparacion con las lentes intraoculares monofocales,
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apreciandose sobre todo, una disminucion de contraste significativo para vision cercana
y un empeoramiento de la calidad de la imagen cercana que no se neutralizaba con un

aumento de la potencia aditiva™*.

5.1.2- LENTES INTRAOCULARES MULTIFOCALES DE 22 GENERACION.

Con ellas se intentd conseguir dpticas progresivas basadas en la combinacion de
esfericidad y asfericidad que corrigieran la pérdida de luz observada en los disefios con
cambios bruscos de curvatura de las lentes de 12 generacion. Consiguieron una vision
intermedia aceptable y Gtil, creandose la necesidad de seleccionar bien los pacientes

para valorar el efecto puramente dptico de la multifocalidad*®.

Debido a la disminucion de la sensibilidad al contraste, deslumbramientos, y
otras aberraciones visuales***** la tecnologia multifocal fue retirada del mercado hasta
1997 cuando la lente Array de la Corporacion Allergan fue aprobada por la FDA. Este
fue el primer modelo multifocal disefiado para ser colocado en una plataforma para
lente intraocular plegable.

5.2- TIPOS Y PRINCIPIOS OPTICOS DE LAS LENTES INTRAOCULAES
MULTIFOCALES.

Basandose en la tecnologia existente en el campo de las lentes de contacto
multifocales, las lentes intraoculares multifocales han evolucionado desde su aparicion
hasta nuestros dias. Se puede considerar que estas lentes se basan en uno o en ambos de

estos mecanismos: refraccion y difraccion®133432:13,

5.2.1- LIOs MULTIFOCALES REFRACTIVAS.

Se trata de lentes de base dptica convencional que utilizan la refraccién como

sistema 6ptico Unico®3#*®

. Basandonos en las leyes de la fisica dptica sobre la
refraccion de los rayos de luz, se puede explicar como el enfoque de la luz se produce
por inclinacién de los rayos en un punto fijo tras pasar por una superficie lisa y
continua. Este es principio éptico sobre el que se basa el funcionamiento de las lentes

bifocales refractivas. La magnitud de refraccion depende del indice de refraccion del
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medio y de la geometria de su superficie o su interfase. Asi, el poder didptrico depende
del radio de curvatura, de manera que es inversamente proporcional a dicho radio y
directamente proporcional al indice de refraccion (medida de la capacidad intrinseca de

un medio para desviar o refractar la luz).

Las lentes multifocales refractivas utilizan dos 6 més zonas de poder didptrico

distinto™*313°

, variando el radio de curvatura en cada zona y sin modificar el indice de
refraccion. Las zonas de vision cercana tienen un radio de curvatura menor con el fin de
conseguir mayor poder dioptrico y las zonas de vision lejana tienen por tanto mayor
radio de curvatura. Dentro de este grupo de lentes podemos distinguir dos tipos: esférico

y esférico-asférico.

5.2.1.1- LENTES INTRAOCULARES MULTIFOCALES REFRACTIVA ESFERICA.

Emplean radios de curvatura estable y un centro Optico fijo para cada zona
refractiva. Es como si se hubiera superpuesto a una lente esférica otra del mismo tipo

pero mas pequefia, con lo que se logra un efecto aditivo.

5.2.1.2- LENTES INTRAOCULARES MULTIFOCALES REFRACTIVA ESFERICA-
ASFERICA.

Las lentes intraoculares multifocales de 22 generacién pertenecen a este grupo.
Asocian formas esféricas con formas asféricas (tiene una morfologia curva pero no
simétrica, no mantiene estable ni el radio de curvatura, ni el centro 6ptico de la misma).
Los modelos més significativos de este grupo fueron los dos disefios de Nordan y el
disefio de AMO-ARRAY ™, que se va a describir a continuacion.

5.2.1.2.1- LENTE INTRAOCULAR REFRACTIVA MULTIZONAL ARRAY ™.
La FDA aprobd su uso en 1997, la lente intraocular Array, fabricada por AMO,
es una lente intraocular multifocal multizonal de tres piezas compuesta por silicona de

segunda generacion (Fig. 24).
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Figura 24. Caracteristicas de la AMO Array™. Optica de silicona de 6 mm de diametro.
Es una LIO multifocal refractiva multizonal. Existen 6 zonas todas ellas con foco para
cerca y lejos. (Tomado de DUANE’S Ophthalmology on CD ROM, 2006 Edition)

El material 6ptico tiene un indice refractivo de 1.46™""*. Tiene unos hépticos
angulados con forma de “C” hechos en PMMA. El disefio Optico de esta lente es del
tipo progresivo zonal con cinco zonas concéntricas™*™*?. Es una 6ptica progresiva

zonal, distancia dominante!*42,

El centro de la lente es primariamente para la
distancia, teniendo las otras zonas vision para lejos y para cerca en diferente proporcion:
50% de la luz disponible es destinada a la visidn a distancia, 13% a la vision intermedia,
y un 37% a la vision cercana’®*'*®. La adicion para la vision cercana es de +3.5

dioptrias.

Ha habido preocupaciones relacionadas con una alta incidencia de: disminucion
de la sensibilidad al contraste, deslumbramientos y resultados suboptimos en vision
cercana'®****** Aquellos pacientes con pupilas pequefias pueden no beneficiarse de las

porciones periféricas de la lente intraocular destinadas a la visién cercana™****. Sin

embargo, Jawitt y Steinert***

compararon la implantacion de la lente Array con la de la
lente monofocal en relacidn con la funcion visual, satisfaccion del paciente, y calidad de
vida. Encontraron que aquellos pacientes que se veian sometidos a una implantacion
bilateral de la lente Array obtenian mejor vision cercana no corregida y corregida con
correccion de lejos y ademas referian una mejor vision integral, menor limitacion en la

funcién visual, y menor dependencia de las gafas que aquellos pacientes con lentes
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monofocales bilaterales'®"**>*°.  En

un estudio realizado por Schmitz vy
colaboradores'*® en el que informaban sobre la sensibilidad al contraste y la presencia
de deslumbramiento provocado por una luz halégena después del implante de una lente
monofocal y multifocal, se encontrd una sensibilidad al contraste reducida en el grupo
de las lentes multifocales s6lo en la frecuencia espacial mas baja sin la presencia de

deslumbramiento por el halégeno.

La compafiia AMO posteriormente disefio la lente ReZoom, también con un

disefio multizonal igual que la Array en un material acrilico hidrofébico, plegable'*4.

5.2.2 LENTES INTRAOCULARES MULTIFOCALES DIFRACTIVAS.

Se basan en el fendmeno de la difraccion de la luz. En realidad se trata de lentes
con caracteristicas Refractivas-Difractivas, ya que utilizan los dos sistemas Opticos de
forma simultanea; la parte refractiva proporciona el foco de lejos y la porcién difractiva

el foco para cercal33147148

Los principios de la difraccion son conocidos desde 1800, cuando Thomas
Young establecié la naturaleza ondulatoria de la luz e introdujo el fendmeno de
interferencia luminosa. Cuando la luz procedente de una fuente luminosa choca
frontalmente con dos pequefios agujeros u obstaculos, los rayos de luz sufren una
desviacion y se recombinan entre si, sumandose o restandose los efectos segln las
ondas se encuentren en fase o no; si los efectos se suman se produce la interferencia
constructiva.’® Asi, con una superficie difractiva capaz de causar interferencia
constructiva, se puede modificar la direccion de un rayo luminoso; de esta forma se

tiene foco de cerca simultaneo al foco de lejos en una lente refractiva-difractiva.'*

La lente intraocular refractiva-difractiva se disefid para proporcionar dos puntos
focales en los que la mayor parte de la luz se encontraba en fase. Las ondas de luz que
penetraban en la lente se difractaban debido a la microestructura de la porcion posterior

de la lente'* % La

luz difractada interferia constructivamente para formar dos puntos
focales separados, lo que originaba la posibilidad de percepcion de imégenes cercanas y

lejanas.
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La LIO difractiva emplea la potencia de vision lejana para enfocar nitidamente
sobre la retina; en el humor vitreo se forma una segunda imagen desenfocada, que se
percibe como una tenue imaginacion. Por el contrario los rayos procedentes de un

objeto cercano inciden de forma divergente en el interior del 0jo®.

Un ejemplo caracteristico de ese tipo de lentes lo constituye la lente intraocular
ReSTOR™ que se describe a continuacion.

5.2.2.1- LENTE INTRAOCULAR REFRACTIVA-DIFRACTIVA RESTOR™,

La lente esté disefiada de manera que el enrejado difractivo esta presente solo en
los 3.6 mm centrales de la Optica. EI mayor peso difractivo esta presente sélo en el
centro de la lente y manda la mayor parte de la energia al foco de cerca. A medida que
los escalones se mueven hacia la periferia, el tamafio de estos va reduciéndose
gradualmente, fundiéndose en ella, de este modo manda una proporcion menor de
energia al foco cercano y una mayor proporcion de energia al foco distante. Desde los
3.6 mm de didmetro hasta la periferia, todas las distancias de foco estan recogidas en la
6ptica**’™°. Como resultado de su disefio, hay un potencial similar para buena visién
para cualquier distancia, o para focos cercanos en situaciones de pupilas pequefias**’™*°:
como la vision lejana a la luz del sol o en las tareas cercanas como leer (Fig. 25). Sin
embargo en situaciones con pupilas grandes, como la conduccion durante la noche, la
lente ReSTOR se convierte en una lente donde domina la distancia de lejos,
proporcionando una buena vision lejana mientras se minimizan los fendmenos visuales

no deseados debido a la minima energia que contribuye para el foco cercano. (Fig. 26)
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Figura 25. LIO ReSTOR'™ a través de una pupila de 1,5mm. Se ven 3 discontinuidades
y la vision de lejos y cerca es distribuida por igual (Tomado de DUANE’S
Ophthalmology on CD ROM, 2006 Edition)

Figura 26. LIO ReSTOR'™ a través de una pupila de 4,0mm. Se ven 12
discontinuidades. En la periferia se ve la ausencia de las discontinuidades. (Tomado de
DUANE’S Ophthalmology on CD ROM, 2006 Edition)
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5.2.2.1.1- FUNCIONAMIENTO DE LA OPTICA REFRACTIVA-DIFRACTIVA DE
LA LENTE ReSTOR.

La lente intraocular utiliza un disefio combinado refractivo-difractivo para

enfocar puntos lejanos y cercanos en la retina™*’™**°.

La luz viaja en linea recta, pero cuando se encuentra el borde de un obstaculo se
enlentece y se dispersa ligeramente. Este efecto se denomina difraccion®’. La lente
intraocular difractiva ReSTOR utiliza un juego de zonas circulares para enfocar a los
dos focos. El foco lejano se sitGa en la foveola, y el foco cercano estd aproximadamente
1 mm delante de la foveola. Existe un nimero de discontinuidades, o escalones, que
definen los limites de las zonas (areas o bandas). Existen zonas entre las
discontinuidades, pero éstas no actian como las areas de una lente intraocular
multifocal refractiva, en ellas no alterna la distancia lejos-cerca-lejos-cerca. En su
lugar, los efectos difractivos creados por la geometria de estos escalones se combinan

con las propiedades de la lente refractiva para crear un disefio unico.

5.2.2.1.2- ESCALONES DIFRACTIVOS.

Los escalones difractivos, limites de zonas o discontinuidades, introducen un
retraso en la fase de la luz en el limite de las zonas. La altura de los escalones es una
medida de retraso de la fase, aunque la superficie de la zona completa cambia si la

altura de un escalon varia.

Las caracteristicas de una lente difractiva pueden verse en la superficie de la
lente ReSTOR, tal y como se muestra en la figura 27. La forma del perfil de la
superficie de cada zona determina la direccion predominante del paso de luz a través de
la zona, mientras que pequefios escalones en los limites de las zonas ajustan la fase de la
luz*. La combinacién de la ubicacion de los limites zonales, del perfil de superficie de
la zona, y del retraso de la fase en los escalones crean las propiedades globales de la

opticals™14°.
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RTM

Figura 27. Microscopia elelctronica de la ReSTO mostrandose la superficie anterior
apodizada. Los escalones se van haciendo menos altos con una primera discontinuidad
de 1,3 umy la Gltima de 0,4 pum. (Tomado de DUANE’S Ophthalmology on CD ROM,
2006 Edition)

La altura del escalén puede utilizarse como un Unico descriptor de las
propiedades globales de la 6ptica®. Si no existieran escalones en los limites de las
zonas, por ejemplo, toda la luz iria al poder de base de la lente porque seria una lente
monofocal. Si en la trayectoria dptica el escalén se ve incrementado todo él por una
longitud de onda, la lente seria una lente monofocal con toda la luz dirigiéndose al
poder adicionado.

5.2.2.1.3- APODIZACION.

La estructura difractiva de la LIO ReSTOR estd apodizada para controlar la
energia luminosa. Esto se ilustra en la figura 28, donde la superficie se compara con el
balance de energia aproximado entre dos imagenes. Las lentes difractivas previas
utilizaron la misma altura de escalon para todos los limites zonales, lo que hacia que las
curvaturas fueran similares unas a otras®. Para la lente ReSTOR el retraso de fase en el
escalon central es aproximadamente de media longitud de onda en pupilas pequefias, lo
que divide la energia luminosa practicamente igual entre el poder de base y el de la
adicion. A medida que la pupila se hace mas grande, se afiaden zonas adicionales, con
una altura de escalon que cada vez es méas pequefia, lo que resulta en menor cantidad de

luz dirigida hacia el poder afiadido®!. Asf las superficies de la zona y la localizacién de

68



INTRODUCCION: LIOs Multifocales.

los limites determinan cuanta luz se dirige a cada foco desde las diferentes
localizaciones de la lente.
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Figura 28. Apodizacion de la 6ptica de la ReSTOR™ Se pueden ver escalones mas altos

en el centro y menores en la periferia. Esto contribuye a una distribucién igual de la luz
para cerca y lejos con pupilas pequefias y aumenta la distribucion para lejos a medida
que aumenta el didmetro pupilar y se usa la parte periférica de la Optica. (Tomado de
DUANE’S Ophthalmology on CD ROM, 2006 Edition)

Al realizarse el disefio de la lente se tuvieron en cuenta dos factores: las
situaciones en que se utilizaba la vision de cerca, y la visibilidad de los fendmenos
foticos. La vision de cerca es importante cuando la pupila es pequefia debido a que la
iluminacion suele ser normal en los trabajos de cerca y por el reflejo acomodativo. El
perfil de apodizacién de la lente ReSTOR da una distribucién de energia similar entre
las dos imégenes primarias para las pupilas pequefias mientras que a medida que la

pupila se hace mayor, més luz se dirige hacia el poder lejano™*"**.

Los limites zonales determinan un poder de adicion de 4 dioptrias en el plano
dptico lo que corresponde a 3.20 dioptrias en el plano de la gafa.
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6- LIOS ACOMODATIVAS

6.1- INTRODUCCION.,

Como sabemos, las lentes intraoculares son introducidas en la cdAmara posterior
del ojo durante la cirugia de catarata. En el postoperatorio, la fibrosis y la contraccion
del saco capsular van a originar una sujecion fuerte del saco capsular a la Optica y
haptico de la lente intraocular; de este modo la lente intraocular se posiciona fijamente
en su ubicacién durante el postoperatorio. Debido al disefio de las lentes intraoculares,
durante la contraccion del masculo ciliar la 6ptica no cambia de forma, de manera que
hasta ahora se ha asumido, por parte de la mayoria, el hecho de que el ojo
pseudofaquico era incapaz de acomodar. Algunos ojos pseudofaquicos adquieren
postoperatoriamente una profundidad de foco™"**?, de manera que esto les proporciona
una buena Agudeza Visual cercana no corregida y una buena Agudeza Visual lejana no
corregida, todo ello gracias a poseer una pupila estrecha y un ligero astigmatismo

15315 | as lentes intraoculares multifocales también ofrecen una

miopico contra la regla
cierta independencia de las gafas difundiendo la luz entrante a través de distintos puntos
focales'*®. El éxito obtenido con estas lentes no es el esperado, partir la luz por varios
puntos focales tiene una serie de peligros. En ocasiones, la proyeccion simultanea de
distintas imagenes en la retina puede producir un fenémeno disfotépico™****. Es decir
existe cierto porcentaje de pacientes que se quejan de presentar sintomas mesdpicos y
escotopicos no deseados, lo que les provoca una insatisfaccion en el resultado de la
cirugia®®. Hay que recordar que existen distintos tipos de lentes multifocales:

difractivas versus refractivas, modelos que tratan de paliar dichas quejas®.

Conforme a algunos estudios, el musculo ciliar es capaz de contraerse
relativamente bien en épocas tardias de la vida*®***"**%, De modo que una acomodacién
verdadera en el ojo pseudofaquico podria ser inducida por la contraccién del musculo
ciliar. El escenario ideal para dicha acomodacion en el pseudofaquico seria la
preservacion del saco capsular y el rellenado del mismo con material elastico. Entonces
la lente cambiaria su forma de manera parecida a la de la de un individuo joven'*. Sin
embargo, han aparecido algunas dificultades con este reemplazamiento de la lente al

realizarse estudios con animales.
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Hasta ahora, las dpticas de las lentes intraoculares no eran lo suficientemente
elasticas para cambiar su forma acorde con la contraccion del musculo ciliar. La
acomodacion en el pseudofaquico era lograda s6lo con el uso de unas lentes especiales
capaces de mover la 6ptica a lo largo del eje dptico o de cambiar la morfologia de la
Optica. Recientemente se han realizado distintos estudios para conseguir la acomodacion
en el sujeto pseudofaquico. EI movimiento de la 6ptica con respecto a los hapticos es el
principal concepto que tienen la mayoria de lentes intraoculares acomodativas. Con
respecto a la pseudofaquia, las lentes intraoculares acomodativas constituyen la
esperanza y el camino hacia el futuro. El objetivo que han perseguido los cirujanos de
cataratas ha sido el proporcionar una visién postoperatoria de alta calidad y sin
correccion alguna para distancias cercana, lejana e intermedia. Este logro es muy
importante, puesto que conseguiria solucionar quirGrgicamente una condicion que
pierden los humanos a partir de los 40 afos: la acomodacion, lo que tiene mucha mayor
relevancia si cabe, en nuestra época, en donde un individuo puede estar unas 8 horas al
dia frente a la pantalla de un ordenador (era de los ordenadores), con lo que la habilidad
para enfocar a distancias pequefias e intermedias se convierte en imprescindible con el

fin de poder realizar un buen trabajo.

Aunqgue el concepto quirdrgico de vaciar el saco capsular y rellenarlo de un
polimero que acomode con el fin de rememorar la capacidad del cristalino joven ha
sido tenido en cuenta durante muchos afios, en la actualidad parece todavia
inalcanzable®®®*®?, De este modo, el trabajo de los oftalmélogos para conseguir el
objetivo marcado de la acomodacién en el pseudofaquico va a requerir de multiples
pasos intermedios. Es por esto que en la actualidad el campo de trabajo se centra en las

lentes intraoculares acomodativas.

6.2- MEDICION DE LA ACOMODACION EN EL PSEUDOFAQUICO:
ACOMODACION vs PSEUDOACOMODACION.

Para esclarecer si la acomodacion es restablecida por una lente intraocular, es
necesario demostrar objetivamente que en ese 0jo va a existir un aumento de su poder
diéptrico con la acomodacion'®®. Para conseguir una acomodacién pseudofaquica

segura, es también necesario entender el mecanismo por el que ésta ocurre®®'**. En los
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0jo  pseudofaquicos la  acomodacion  debe de distinguirse de la
pseudoacomodacion®®*®®. La acomodacién como se ha sefialado anteriormente es uno
de los componentes de la triada del reflejo cercano que ademas esta compuesto por la
convergencia y la miosis. Al bloquear la convergencia mediante la oclusion monocular
cuando tratamos de medir la acomodacién disminuye tanto la acomodacién como la
miosis. Aungue la acomodacion es un cambio didptrico activo, dindmico en el poder
refractivo del ojo, el término pseudoacomodacion hace referencia a la consecucion de
una agudeza visual cercana en los o0jos présbicos con la correccién para vision lejana a
través de medios no acomodativos. Estos metodos incluyen la multifocalidad (ya sea
con lentes o actuando sobre la cornea), monovision, un aumento de la profundidad de
campo provocado por una constriccién pupilar, aberraciones oculares (astigmatismo
ligero en contra de la regla, aberraciones en el equivalente esférico)'®®. Las lentes
intraoculares por ellas mismas pueden causar o aumentar la cantidad de aberracion
esférica o producir altas aberraciones. Tanto la acomodacibn como la
pseudoacomodacion pueden proporcionar una Agudeza Visual cercana con correccion

para la distancia.

Para distinguir entre acomodacién y pseudoacomodacion se recomiendan
aquellos métodos objetivos capaces de medir los cambios Opticos en el poder refractivo
del ojo o los cambios fisicos en las lentes intraoculares*’. Los métodos subjetivos que
confian en las opiniones de los pacientes que indican cuando empiezan a ver borroso y
en los test funcionales de vision cercana no van a ser capaces de diferenciar
correctamente entre la acomodacion y la pseudoacomodacion. La retinoscopia dinamica
y las pruebas de vision cercana no son métodos objetivos porque van a depender de la
interpretacion subjetiva de los pacientes o de los médicos™®’.

Los métodos objetivos demuestran que los cambios biométricos son importantes
en la medida de los cambios acomodativos en el poder refractivo'®®'®°. La biometria
ultrasénica continua, la biomicroscopia ultrasonica, interferometria de coherencia
parcial, MRI de alta resolucién, lampara de hendidura Scheimpflug, y la tomografia de
coherencia Gptica son métodos que pueden ser usados en los estudios de acomodacion
con el fin de medir objetivamente el movimiento de una lente intraocular dentro del ojo
0 demostrar el tipo de movimiento acomodativo de una lente intraocular para aclarar el

mecanismo por el que ocurren los cambios acomodativos'’®*" (33-36). Estos métodos
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no miden el poder del cambio refractivo en el ojo. Los autorrefractometros estan
disefiados para su utilizacién en ojo faquicos y han sido validados s6lo para la medida
de la acomodacién faquica. La cuantificacion de la acomodacion en el pseudofaquico
normalmente va a presentar multiples problemas. La contraccién intensa de la pupila en
la acomodacion y la miosis, que son frecuentes en la poblacion anciana, va a requerir de
autorrefractémetros capaces de medir a través de pupilas pequefias. La dilatacion
pupilar sin cicloplejia (solo con fenilefrina) induce aberraciones importantes. Por tanto
la capacidad de los pacientes para dar una repuesta acomodativa normal puede verse
disminuida. La mayoria de los materiales de las lentes intraoculares tienen un indice
refractivo elevado, lo que se traduce en imagenes brillantes en el sistema de Purkinje
que vienen reflejadas de la superficie anterior de las lentes intraoculares. Estas imagenes
a medida que se va a ir produciendo una opacificacion de la cépsula posterior, van a
originar unos artefactos épticos y una degradacion de la calidad dptica del 0jo’®®, de
modo que las mediciones con el autorrefractometro se van a ir volviendo imprecisas. Es
por esto que los métodos objetivos necesitan una precision y una resolucién elevada,
puesto que en la acomodacién pseudofaquica van a tener lugar pequefios cambios en la

amplitud de acomodacion.

En la actualidad existen para el uso clinico unos aberrometros basados en el
principio de Hartmann-Shack. Estos miden el tamafio de la longitud de onda de la luz
tal y como sale del ojo desde un punto determinado de la retina. Estos aberrometros son
capaces de determinar el estado refractivo multifocal a través de la pupila, antes y
durante la acomodacion. Las diferencias en estos valores constituye la medida exacta de
los cambios didptricos en el poder Optico refractivo. Asi los aberrometros de Hartmann
Shack constituyen una herramienta objetiva, cuantitativa e independiente del
observador. Utilizandolo se pueden demostrar pequefios grados de acomodacion que
son significativos en pacientes a los que se les ha implantado lentes acomodativas

intraoculares recientemente’.

Los métodos subjetivos para los sujetos pseudofaquicos pueden dar unos
resultados funcionales, pero los métodos objetivos son necesarios para demostrar el
movimiento de las lentes y los cambios acomodativos. Para demostrar la existencia de
la acomodacion pseudofaquica son importantes la conjuncién de los tres factores

siguientes:
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- Medidas objetivas de cambios biométricos
- Medidas objetivas de los cambios di6ptricos en el poder refractivo.
- Pruebas subjetivas de Agudeza Visual cercana con correccion para

lejos.

La interferometria de coherencia parcial y otras técnicas biométricas estan
disponibles y constituyen unos métodos fidedignos para medir los movimientos
acomodativos en los ojos pseudofaquicos'’®. Harfa falta disefiar y comercializar
aquellos instrumentos capaces de medir de forma fidedigna y reproducible cambios

pequefios, acomodativos y refractivos en los ojos pseudofaquicos.

Hasta el momento no parece que exista un consenso acerca de cual es el mejor

método objetivo para determinar la acomodacién verdadera.

6.3- REVISION HISTORICA.

El origen del interés en las lentes intraoculares acomodativas procede de los
trabajos innovadores de J. Stuart Cumming, MD de California'®. En la segunda parte
de la década de los 80, el Dr. Cumming hizo unas observaciones de unos pacientes a los
que se les habia implantado unas lentes intraoculares de silicona con los hapticos de
plato. El se dio cuenta que algunos de estos pacientes eran capaces de leer
correctamente a través de la correccion para la distancia. Aunque alguna de estas
capacidades para leer podia ser explicada parcialmente en algunos pacientes por los
efectos pseudoacomodativos tales como la pupila midtica y la curvatura corneal que era

mas abombada a 90 grados, no se podia explicar completamente solo con estos hechos.

El Dr. Cumming inici6 unas investigaciones sobre el movimiento axial de los
hapticos de silicona tipo plato de estas lentes. Utiliz6 una biometria ultrasonica en
modo A, provocando una induccion farmacoldgica de la contraccion y de la relajacion
del masculo ciliar, utilizando para conseguir dicho fenémeno pilocarpina y
ciclopentolato respectivamente. Se percatd que existia un movimiento Optico de 0.7
mm. Alentado por estos hallazgos, creyé que podia existir la oportunidad de buscar
disefios alternativos con el fin de acentuar estos resultados obtenidos**°. Se animé adn

mas cuando encontro los trabajos de Bussaca en Annales D’Oculistique de 1955 donde
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se mostraba el movimiento anterior de la insercion zonular y del masculo ciliar
penetrando en la cavidad vitrea cuando a los paciente jovenes con aniridia se les hacia
una gonioscopia. Ademas encontr6 el trabajo del Dr. Jackson Coleman “Hydraulix
Suspension Theory of Accommodation” con un sentido practico y teorico de vital
importancia®®.. El concepto de Cumming experimenté un mayor crédito cuando Spencer
Thorton, en 1986, demostré el movimiento axial y el estrechamiento de la cdmara
anterior en una lente de tres piezas con forma de bucle tras el estimulo acomodativo tal
y como se observé mediante una ultrasonografia en modo A'*®. A principios de 1990, el
Dr. Cumming empezd una serie de disefios de lentes intraoculares acomodativas que
fueron estudiados en Alemania junto con el profesor Mochen Kamman'®. Durante 7
afios se implantaron siete modelos distintos de lentes. El séptimo modelo constituyd la
lente intraocular que fue estudiada por la FDA y cuyo uso comercial fue aprobado a
finales del 2003 en Estados Unidos.

6.4- MODELOS DE LIOS ACOMODATIVAS

6.4.1- OPTICA UNICA, HAPTICO FLEXIBLE.

6.4.1.1- CRYSTALENS™ (AT45).

Fabricada por Eyeonics (Aliso, Viejo, CA), fue aprobada por la FDA en
noviembre del 2003. Es una lente de hapticos de plato modificados (hépticos encajados
en la dptica) disefiada para su colocacion en el saco capsular. Esta fabricada con silicona
de tercera generacion (Biosil™), con un alto indice refractivo (1.430) y contiene un
filtro para rayos UV (Fig. 29)
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Figura 29. Crystalens ™ colocada correctamente. Se muestra el detalle de las pequefias
bisagras en la union de los hapticos con la pequefia dptica de 4.5 mm de diametro.

La lente intraocular Crystalens fue la lente que desarrollé Stuart Cumming®®*"

tras sus observaciones de la acomodacion importante que habia en ojos a los que se les
habia implantado unas lentes intraoculares de silicona con héapticos tipo plato. Como
hemos mencionado él se dio cuenta de que existia una mayor colocacidn posterior con
los hapticos tipo plato y un movimiento anterior con el esfuerzo acomodativo'’®. Hay
que recordar que realiz6 unos estudios ultrasénicos de la longitud cdmara anterior-

cavidad vitrea con lo que confirmé el movimiento de la dptica durante la acomodacion.

Tiene unos hapticos tipo plato que terminan formando un pequefio bucle de
poliamida encajados a la dptica, con el objetivo de fijarla firmemente al saco capsular.
Las ranuras que atraviesan los platos adyacentes a la dptica, hacen de la unién de la

dptica con el haptico tipo plato, la parte mas flexible del disefio dptica-haptico (Fig. 30
y 31).
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Figura 30. Microscopia electrénica de la lente acomodativa Crystalens. Se pueden
observar las ranuras al inicio de los hépticos tipo plato. (Tomado de Burkhard Dick,
Accommodative Intraocular lenses: current status).

Figura 31. Microscopia electronica del area de transicion de Ia Optica a los hapticos
encajados en dicha dptica. (Tomado de Burkhard Dick, Accommodative Intraocular
lenses: current status).

La longitud total de la lente es de 10.5 mm (11.5 si se mide en diagonal). La
Optica es biconvexa, tiene un didmetro de 4.5 mm. La constante A recomendada es
119.24.
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El mecanismo teorico de la eficacia de esta lente estd basado en el concepto de
que con el esfuerzo acomodativo, la redistribucion de la masa del cuerpo ciliar va a
originar un aumento de la presion vitrea lo que va a desplazar la dptica hacia delante en

el eje visual, creando de este modo una lente con mayor poder diéptrico'” (Fig. 32).
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Figura 32. Fotografia Scheimpflug. La lente Crystalens se ve en la posicion posterior en
relacion con el remanente de cdpsula anterior y el iris. Con la contraccion del cuerpo
ciliar el vitreo empuja en el complejo vitreo-zénula-capsula causando su movimiento
hacia delante, lo que va a resultar en un aumento efectivo de su poder y una mejora en
la vision cercana. (Tomada de DUANE’S Ophthalmology on CD-ROM, 2006 Edition)
La capsulorrexis anterior debe de ser mayor del tamafio de la Optica (4.5 mm)
con el fin de prevenir la adhesion capsular medio-periférica y la fibrosis asimétrica, lo

que podria originar una inclinacion de la 6ptica y una pobre capacidad acomodativa.

Se debe de instilar una gota de atropina durante la cirugia y otra gota el primer
dia después de la cirugia, lo que va a permitir a la lente permanecer lo méas posterior
posible dentro del saco capsular, sin la posibilidad de moverse hacia delante durante el
periodo de fibrosis alrededor de los hapticos, ademas de prevenir también la posibilidad
de luxacion anterior de la Optica a través de la pupila. Todo esto va a originar un gran
potencial para el movimiento anterior de la lente tras la contraccion del masculo ciliar.
La bisagra es el elemento clave utilizado para facilitar el movimiento anterior de la
Optica minimizando la resistencia a la posible presion ejercida sobre la lente por el

movimiento anterior del cuerpo vitreo con la contraccion del musculo ciliar.

A la FDA se le sometieron los resultados de 369 ojos de 242 sujetos a los que se
les implant6 esta lente, aportando unos resultados esperanzadores por lo que hacia
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referencia al efecto acomodativo conseguido por los pacientes tras un afo de
seguimiento. Mas de un 90% de los pacientes alcanzaban una agudeza visual cercana a
través de la correccion de la distancia igual o mayor a J3 cuando era medida en
monocularidad. Este dato se veia incrementado a mas del 98% cuando se media en
binocularidad; un 50% eran capaces de alcanzar 20/30 de Agudeza visual lejana,
cercana e intermedia sin correccion alguna. La presencia de deslumbramientos y
disfotopsias eran catalogados como moderados por un 13.8% y de severo por un 5.4%.
Los halos fueron sefialados como un hecho moderado por un 12.3% y severo por un
6.2%. Cuando se pregunt6 por la vision nocturna (dificultad en la conduccion por la
noche), esto fue indicado como moderada por el 11.6% y de importante por un 3.3%; un
25.8 % no llevaron gafas para nada tras la cirugia y un 47.7% refirieron llevarlas

espo rad iCamente81'176'180'182,

Un estudio presentado por Steven J. Dell, MD, en la reunion de la Academia
Americana de Oftalmologia del 2004, se estudiaban 10 ojos al menos tres afios después
de la implantacion de la Crystalens. Todos los pacientes tenian una agudeza visual
lejana excelente, con una agudeza visual lejana no corregida media de 20/20. Su

agudeza visual cercana no corregida también era buena con una media de J3%.

Se realiz6 una ultrasonografia de inmersién en cada ojo bajo la influencia de
ciclopentolato y pilocarpina con el fin de determinar el rango maximo de movimiento
de la lente intraocular. Se encontraron que estas lentes se movian anteriormente una
media de 0.84 mm bajo la accién del ciclopentolato comparando su posicién cuando se
encontraban bajo el efecto de la pilocarpina; 1 mm es el madximo movimiento que cabia

esperar®.

Teniendo en cuenta los poderes de las lentes intraoculares implantados, este
movimiento corresponderia a un cambio acomodativo medio de 1.79 D. El
Dr.Papastergiou presento en la reunion de la Academia Americana de Oftalmologia de
2004 un estudio de 84 ojos a los que se les habia implantado la lente Crystalens con un
seguimiento de 36 meses. Todos los ojos tenian una agudeza visual lejana sin
correccion igual o mayor de 20/40, un 93% tenian una agudeza visual cercana no
corregida igual o superior a J3. El rango de acomodacion postoperativo era de 0.75 a
2.00 dioptrias®.
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Ademas el Dr. Papastergiou advirtié de que la lente no se debia de implantar en
0jo con pupilas mayores de 6 mm en condiciones mesépicas, y que habria que estudiar
los efectos a largo plazo de la fibrosis capsular.

6.4.1.2- AKKOMODATIVE® 1CU.

Esta lente intraocular es fabricada por HumanOptics (Erlangen, Alemania). Esta
fabricada en un material acrilico hidrofilico. Es una lente de una Unica pieza. El
diametro de la Optica es 5.5 mm y el didmetro total de la lente 9.8 mm (Fig. 33). Es una

lente biconvexa. Posee un filtro para la absorcion de los rayos UV,

Figura 33. Microscopia electronica de la lente acomodativa 1CU. (Tomado de Burkhard
Dick, Accommodative Intraocular lenses: current status).

Esta lente intraocular presenta cuatro hapticos opuestos que se estrechan en el
punto donde tiene lugar la transicion de la Optica al haptico (Fig. 34). El indice
refractivo es 1.46, y la constante A estimada es 118.1. El rango de poderes dioptricos de
este modelo de lente intraocular se extiende desde +16 D a +26 D en pasos de 0.5
dioptrias'®®; incluso se podrian fabricar lentes de otros poderes si se solicitara™®.
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Figura 34. Se puede observar un héptico de la lente, como se va estrechando al
acercarse a su union con la éptica. (Tomado de Burkhard Dick, Accommodative
Intraocular lenses: current status).

El especial disefio y las propiedades mecénicas de esta lente intraocular es lo que
el fabricante reivindica como que son los responsables de permitir a la lente cambiar su
poder mediante un movimiento anterior de la dptica durante la contraccion del masculo
ciliar'® (la relajacion de las fibras zonulares con la contraccién del cuerpo ciliar
permite la relajacion del saco capsular y el movimiento anterior de la Optica de la lente
intraocular en la zona de las bisagra de los cuatro hapticos).

Kuchle y colaboradores implantaron esta lente en mas de 90 paciente desde
junio del 2000™. Los resultados que presentaron parecen indicar una implantacion
buena y segura, un buen centrado, no obtuvieron complicaciones relacionadas con la
lente, y una buena agudeza visual lejana. Al compararlos con grupos controles a los que
se les habia implantado lentes estandar, se observd que los pacientes con la lente
Akkomodative 1CU tenian una mejor agudeza visual cercana con la correccion para
lejos, un mayor rango acomodativo, y un mayor movimiento axial antero-posterior de la

Optica de la lente tras la estimulacion o inhibicion farmacolégica del masculo ciliar.
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6.4.1.3- BIOCOMFOLD™,

Es una lente fabricada por Morcher GmbH (Stuttgart, Alemania), fue disefiada

por Payer'®3188

con un haptico en forma de anillo. Se introdujeron en el mercado dos
modelos de esa lente, Biocomfold 43 Ay 43 E en la década de los 90 (1). Es una lente
plegable acrilica hidrofilica de una Unica pieza compuesta por un copolimero hidrofilico
de PMMA y poly (2-hidroxietil-metacrilato) (DUANE) con un contenido acuoso del
28% vy un indice refractivo de 1.46. Es una lente biconvexa, con una longitud total de

10.2 mm, y un diametro Optico de 5.8 mm (Fig. 36).

Figura 36. Fotografia de la lente intraocular Biocomfold. (Tomada de DUANE’S
Opthalmology on CD-ROM, 2006 Edition)

Tiene una forma parecida a un disco con un anillo periférico abombado y
discontinuo. Este anillo esta unido a la dptica mediante unas prolongaciones perforadas

y anguladas hacia delante unos 10 grados®®*,

La Optica debe de posicionarse delante del plano de héaptico con el fin de
asegurarse que la compresion centripeta del haptico por el musculo ciliar estreche el
anillo periférico y ocasione un movimiento hacia delante de la lente. Las propiedades
elasticas, el abombamiento del anillo periférico y la seccion intermedia del anillo de la
lente, hacen que la dptica vuelva a la posicion primaria cuando no existe contraccion del

musculo ciliar, lo que posibilita la vision lejana.
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Existe una modificacién disponible en el mercado de esta lente, que es un

hibrido entre una lente intraocular acomodativa con una 6ptica multifocal que tiene una

zona refractiva de + 2 dioptrias'® (Fig. 36 Ay 36 B). Se la ha denominado el modelo
43S.

10.20

Figura 36 A. Lente acomodativa Biocomfold 43S. Incorpora una adicion refractiva en al
periferia media de 2 dioptrias en la optica. B el diametro total es de 10.2 mm, tiene una
angulacion de 10°. (Tomado de Burkhard Dick, Accommodative Intraocular lenses:
current status).

Los resultados de los estudios clinicos no son muy claros. Asi como el
movimiento hacia delante de la lente intraocular durante la contraccion maxima pupilar
estd documentado con ultrasonidos, el efecto acomodativo esperado con este

movimiento no ha podido ser demostrado claramente.

6.4.1.4- KELLAN TETRAFLEX KH-3500.

Desarrollada por Lenstec (St Petersburg, Florida), esta fabricada en un material
acrilico: hidroxietilmetacrilato (HEMA). Tiene una Optica de 5.75 mm con unos
héapticos tipo plato.

Los hapticos estan disefiados con una angulacion de 58° hacia delante de
manera que tedricamente puedan permitir moverse a la Optica hacia delante en el
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momento de la acomodacion™" (la relajacion de la zonula y del saco capsular permite

que la dptica se desplace anteriormente, al volver al estado de no acomodacion, la
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contraccién de la zonula y del saco capsular hacen que la 6ptica se mueva hacia detras).
(Fig. 37)

Figura 37. Imagen de la LIO KH-3500.

La LIO esta disefiada para proporcionar una AV cercana entre J3 y J5 lo que
permitiria realizar la mayoria de las actividades diarias sin gafas. A los 6 meses de
seguimiento del primer estudio realizado, el 89% de los pacientes alcanzaban una AVc
igual o mayor a J3 y el 100% igual o mayor a J5*%.

Los cuatro modelos de lentes intraoculares recién descritos son los modelos
existentes que se caracterizan por presentar una unica optica con hapticos flexibles. Este
disefio conceptual presenta una desventaja, que las lentes intraoculares con menor poder
refractivo van a generar menor acomodacion con la anteroflexion que las lentes
intraoculares con mayor poder. Este hecho fue estudiado por distintos autores. Nawa y

cols. '

vieron como la cantidad de acomodacion por cada milimetro de movimiento
anterior de la LIO variaba desde las 0,8 dioptrias en los ojos largos a 2,3 dioptrias en
0jos cortos, es decir que los ojos cortos con LIOs con potencias elevadas iban a obtener
una acomodacion relativa mayor que los ojos grandes (miopes), a los que se les
implantaba una LIO con un poder mas bajo, que tenian menor potencial acomodativo.
Sin embargo sus estudios no fueron del todo significativos y concluyeron diciendo que
la cantidad de acomodacion dependia de distintos pardmetros del ojo, sobretodo de la

192 avaluaron la relacion

longitud axial pero también del poder de la cornea. Rana y cols.
entre la acomodacion inducida y el movimiento de la lente en una lente de Optica Unica
de +20 dioptrias y después en lentes que tenian dos dpticas, la suma de las cuales era
+20 dioptrias: dos lentes de +10 dioptrias, una lente con una Optica anterior de +30 y

otra posterior de -10 dioptrias, una anterior de +35 y otra posterior de -15 dioptrias, una
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anterior de +40 y posterior de -20 dioptrias, y una anterior de +45 y otra posterior de -25
dioptrias. Compararon el movimiento que necesitaba cada LIO para alcanzar una
acomodacion de 2,5 dioptrias. Este movimiento era de 2,077 mm en la LIO de una
Optica, 4,31 en la LIO con dos dpticas de +10 dioptrias, 1,30 mm en la LIO con la
Optica anterior de +30 dioptrias, 1,08 mm en la LIO con la Optica anterior de +35
dioptrias, 0,92 mm en la LIO con la dptica anterior de +40 dioptrias y 0,79 mm en la
LIO con la dptica anterior de +45 dioptrias. Pudieron comprobar como las LIOs de dos
Opticas donde una era positiva (la anterior) y la otra negativa (posterior) necesitaban de
menor movimiento para alcanzar la acomodacion determinada y que cuanto mayor era

el poder de la optica anterior menor era el desplazamiento requerido.

En la tabla inferior se demuestra la existencia de una diferencia importante en el

incremento del poder de la lente conseguido con lentes intraoculares de alto poder

diéptrico para 1 mm de movimiento anteroposterior'®*%.
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Tabla 1: Tabla donde se muestra el cambio en dioptrias del ojo en funcién del poder de
la LIO para un movimiento de la lente de 1mm. (Tomado de Burkhard Dick,
Accommodative Intraocular lenses: current status).

Ademas, Ultimamente se ha sugerido que las lentes intraoculares con este disefio
se mueven menos de 1 mm hacia delante durante el esfuerzo acomodativo, tal y como se
ha determinado mediante biomicroscopfa ultrasénica'®. Aunque el disefio de estas
lentes es sencillo, las lentes intraoculares de estas caracteristicas no son candidatas a
tener éxito en un rango amplio de poderes didptricos. Por otro lado la flexibilidad del
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saco capsular continGa siendo un aspecto importante en el funcionamiento para este

tipo de lentes intraoculares.

6.4.2- OPTICA DUAL .

Al observar estas limitaciones, Hara y sus colaboradores propusieron rellenar el
saco capsular con un material rigido, descrito como dos lentes de 8 mm de diametro
unidas mediante un muelle con forma de espiral de polipropileno. Este disefio fue
posteriormente reemplazado por un par de Opticas inflexibles de poli-metilmetacrilato,
de 6 mm de didmetro, unidas por cuatro bucles periféricos cerrados flexibles de
polivinilideno fluorado que separaban las 6pticas unos 3.0 mm™**. A la éptica
posterior no se le dio ningn poder di6ptrico, y los cambios en el poder refractivo del
0jo se conseguian por el movimiento anteroposterior de la lente anterior, a la que se le

habia asignado todo el poder 6ptico del sistema de lentes.

6.2.2.1- SYNCRHONY™ LENS.

Fue desarrollada por Visiogen (Irvine, CA). Se trata de una lente de una Unica

pieza, de silicona, plegable*®***’.

Esta lente intraocular posee una éptica anterior de 5.5 mm con un poder
didptrico positivo que estd unida a una lente posterior de 6.0 mm con poder negativo
mediante unos hapticos que poseen un movimiento similar al de un muelle o resorte
(Fig. 38).
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Figura 38. Microscopia electronica de la lente Synchrony con una éptica anterior de 5.5
mm con un poder positivo y una éptica posterior de 6 mm con poder dioptrico negativo.
(Tomado de Burkhard Dick, Accommodative Intraocular lenses: current status).

La energia debe de ser almacenada y liberada en este sistema de lente para que

pueda responder a la contraccion del masculo ciliar.

El mecanismo de accion de esta lente intraocular se basa en un complejo de
lentes formado por dos dpticas unidas por un sistema tipo muelle que, al apoyarse fuera
de los limites del saco capsular, produce una fuerza hacia fuera con lo que separa las
Opticas aproximadamente 3.7 mm (Fig. 39). Cuando se implanta en el interior del saco
capsular, la tension del saco va a comprimir las Opticas disminuyendo la separacion
entre ambas'*®. Esto es, el cuerpo ciliar en reposo mantiene la tensién zonular, que es
transmitida al saco, lo que produce un movimiento circunferencial del ecuador hacia
fuera, un acortamiento axial del saco capsular y una compresion del sistema de lentes,
cosa que va a resultar en el almacenaje de la fuerza de tension de los hapticos de union
de ambas Opticas. Se han incorporado elementos con el fin de controlar la separacion

minima, asi se puede ajustar la distancia de refraccion en la emetropia.
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Figura 39. Imagen de la LIO Synchrony en estado de reposo por fuera de los limites del
saco capsular, donde produce una fuerza hacia fuera de separacion de los ejes de las
Opticas de unos 3.7 mm. (Tomado de Burkhard Dick, Accommodative Intraocular
lenses: current status).

Con el esfuerzo acomodativo, la zonula se relaja, disminuyendo la tension del
saco capsular, lo que permite relajar la fuerza de tension almacenada en las
articulaciones interopticas y se produce un desplazamiento hacia delante de la dptica

anterior.

La dptica posterior esta disefiada de manera que tiene una superficie bastante
mayor que la anterior, con el fin de reducir la tendencia hacia la excursion posterior, y
mantiene la estabilidad y el centrado dentro del saco capsular durante el proceso de
acomodacion-desacomodacion. La dptica anterior tiene dos expansiones orientadas
paralelas a los hapticos que dejan la capsulorrexis arriba, y previenen de un contacto de

la capsula anterior con la superficie anterior de la lente. (Fig. 40)%**%,
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Figura 40. Vista anterior (A) y lateral (B) de la lente Synchrony. Las expansiones en la
superficie posterior (flechas pequefias) dan estabilidad a la lente y previenen de la
excursion posterior de la dptica posterior. Las expansiones de la superficie anterior
(flechas anchas) previenen del contacto de la capsula anterior con la superficie anterior
de la lente. (Tomado de DUANE’S Ophthalmology on CD-ROM, 2006 Edition)

El poder éptico de la Optica anterior estd dentro del rango de entre 30 y 35
dioptrias, mucho maés all&d de lo que se requiere para conseguir la emetropia, y a la
Optica posterior se le asigna un poder divergente variable con el fin de devolver al ojo a
la emetropia. La longitud total de la lente es de 9.5 mm y la anchura de la misma es 9.8
mm. Cuando se encuentra comprimida, el grosor total de la lente intraocular es de 2.2
mm. EIl principio optico sobre el que descansa esta lente intraocular esta basado en el

desplazamiento axial de la dptica anterior.

Los anélisis informaticos que realizd Ray utilizando un modelo teérico de ojo,
sugirieron que el movimiento anterior de la Optica anterior de un modelo de lente
intraocular con dptica dual, con una lente anterior que tenia un alto poder convergente y
una lente posterior divergente compensatoria, iba a producir un cambio refractivo
significativamente mayor en una distancia determinada si lo comparabamos con el
cambio provocado por un desplazamiento similar obtenido en una lente intraocular de
una unica oOptica. Por ejemplo, un movimiento axial anterior de 1 mm en una lente
intraocular de una Unica éptica de 19 dioptrias produciria un cambio refractivo de
aproximadamente 1.2 dioptrias. Sin embargo, en un sistema de Optica dual situado en el
mismo modelo de ojo, asumiendo que la Optica anterior era de +32 dioptrias separado
0.5 mm de la Optica posterior, de -12 dioptrias, un movimiento anterior de 1mm de la
Optica anterior convexa se calcula que produciria un cambio refractivo de
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aproximadamente 2.2 dioptrias— . Asi, basandonos en los calculos Opticos descritos, es
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evidente que se produce un mayor cambio refractivo por unidad de desplazamiento
axial si se escoge una lente anterior con mayor poder. Pero estas ventajas de aumento en
el rango acomodativo deben de ser contrapuestas frente al aumento de sensibilidad
Optica del sistema. El poder de la lente intraocular se calcula basandonos en la longitud
axial, keratometria, profundidad de cémara anterior, y grosor de la lente. Estos
algoritmos se estan mejorando constantemente con el fin de disminuir la desviacion en

la refraccion.

Estudios de laboratorios utilizando ojos de conejos y de cadaveres humanos han
demostrado que esta lente intraocular puede ser implantada sin distorsion u ovalizacion
de la capsulorrexis y del saco capsular, con ademas una opacificacion de capsula

posterior reducida®®*®°.

Se han realizado ensayos clinicos en ojos pseudofaquicos tras la cirugia de
catarata. A mediados del 2004, la lente intraocular Synchrony (Fig. 41) se habia
implantado en mas de 70 ojos humanos en diferentes centros alrededor del mundo. Esta
lente se podia implantar con seguridad en el saco capsular tras realizar una
facoemulsificacion convencional. Se tuvo especial cuidado en realizar una capsulorrexis
circular continua entre 4.5 y 5 mm de didmetro. Tras eliminar el ndcleo y la corteza del
cristalino, se realizé un pulido cuidadoso de la capsula anterior con el fin de disminuir
la proliferacion de células epiteliales sobre la cépsula anterior, y asi disminuir la
incidencia de opacificacion de capsula anterior, hecho éste que suponia tedricamente un
factor limitante del correcto funcionamiento de la lente intraocular. La biomicroscopia
ultrasénica mostro las Opticas de la lente intraocular Synchrony 3 meses después de su
implantacion, con la relacion entre ambas dentro del saco capsular, y su relacién con las

estructuras intraoculares adyacentes (Fig. 42)1°'%°,
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Figura 41. Lente intraocular Synchrony implantada en el saco capsular tras una
facoemulsificacion convencional. Se aprecia la capsulorrexis centrada de 5mm.

Figura 42. Biomicroscopia ultrasonica de alta resolucion donde se muestra la relacion
de las opticas de la lente Synchrony, 3 meses después de su implantacion. (Tomado de
DUANE’S Ophthalmology on CD-ROM, 2006 Edition)

Dick realiz6 un ensayo clinico prospectivo en la Universidad Johannes
Gutemberg*®® con 15 ojos de 12 pacientes. Todas las cirugias fueron realizadas por el
mismo cirujano, sin tener ninguna complicacion intraoperatoria. En todos los casos
ambas dpticas de la lente intraocular fueron implantadas en el interior del saco capsular.

No se observd ninguna opacificacion interlenticular durante los 6 primeros meses de
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seguimiento. No se detectaron complicaciones mayores, como complicaciones que
amenazaran la vision, u obligaran al explante de la lente intraocular. Todos los pacientes
estaban muy satisfechos con el funcionamiento visual de la lente y tenian una
acomodacion que fluctuaba entre 0.5 y 2.5 dioptrias. EI grupo de implantacion bilateral
(3 pacientes) notificaba un mejor funcionamiento durante el dia y una mayor habilidad
para leer'®®. Sin embargo las conclusiones finales se obtendran cuando se hagan series

mayores y con un mayor periodo de seguimiento.

Mientras tanto, el fabricante ha desarrollado algunos cambios en el disefio de la
lente intraocular, por ejemplo unos agujeros en las dos dpticas con el fin de maximizar
el movimiento del humor acuoso entre ambas épticas. Ademas, se han realizado
esfuerzos especiales con el fin de optimizar el calculo del poder de la lente intraocular

para disminuir asi la desviacion de la refraccion deseada.

6.4.2.2- SARFARAZI LENS.

Se trata de una lente intraocular con dos Opticas donde ambas dpticas se mueven
una hacia la otra a medida que la zénula de Zinn tira por fuera de la capsula. Estas dos

Opticas estan unidas por tres hapticos.

Tiene un didmetro optico de 5.0 mm vy la longitud total es de 9.0 a 9.5 mm. En
estudios realizados en monos, se vio que esta lente conseguia unas 7-8 dioptrias de
acomodacion. El factor principal que determina la cantidad de acomodacion y la
agudeza visual cercana es el movimiento disponible de la dptica anterior. Los estudios
sefialan que un movimiento de 1.9 mm de la lente anterior va a proporcionar 4 dioptrias

de acomodacion®®®.

Esta lente, como cualquier lente con sistema 6ptico dual, tiene la posibilidad de
que se produzca una opacificacion interlenticular. Esto es debido a un crecimiento de
células epiteliales ecuatoriales residuales o a las retenidas en el espacio que hay entre las
lentes. La mejor manera de prevenir esta situacion es realizar una limpieza cortical

excelente.
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6.4.3- ACOMODACION CON UN SACO CAPSULAR RIGIDO (SISTEMA
MAGNETICO).

Se trata de un modelo de lente intraocular potencialmente acomodativa basado
en el movimiento anteroposterior de todo el complejo lente intraocular-saco capsular
diafragma inducido mediante fuerza electromagnética®®. Tras la cirugia de cataratas, el
saco capsular se encoge y aparece una fibrosis, apareciendo ademas en ocasiones una
opacificacion de cépsula posterior. Si la acomodacién tuviera que ser restaurada bajo
estas condiciones, los planteamientos que utilizan el movimiento dentro del saco
capsular podrian no ser estables durante mucho tiempo. Esta consideracion podria
aplicarse a todos los intentos de rellenar el saco capsular y a todas las lentes
intraoculares con hépticos flexibles. Por esta razon, se empez6 a desarrollar un sistema
diferente a los existentes en el University Eye Hospital Mainz, en Alemania, en
colaboracion con AcriTech (Henningsdorf, Alemania).

En lugar del movimiento dentro del saco capsular, este sistema utiliza el
movimiento de todo el saco capsular, incluyendo la lente intraocular en el eje axial. En
este caso, el movimiento radial del cuerpo ciliar tiene que ser redirigido en un
movimiento axial del saco capsular. Esta reorientacion de la fuerza es llevada a cabo
con la creacion de un campo magnético por unos imanes pequefios fijos. Dos de estos
imanes son colocados en el interior del saco capsular (imanes internos), y un par de
estos imanes se colocan bajo de los musculos recto superior e inferior (imanes
externos), polarizados de manera que los imanes internos y externos se repelen. En la
figura 43 se muestra los detalles. En términos medios, la amplitud de acomodacion es

de 1,35 dioptrias por milimetro de movimiento axial.
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S S

Figura 43: Esquema donde se trata de mostrar el sistema en el que irian dos imanes
permanentes:N_S y S_N donde N significa el oplo norte de la polarizacion magnética y
S el polo sur fijados en el interior del saco capsular a los que se les denomina imanes
internos. Otros dos imanes fijos se fijan en la esclera denominados imanes externos. En
la imagen de la izquierda se representa el estado donde el musculo ciliar est4 contraido
y en la derecha relajado. Los imanes internos y externos estan polarizados de tal forma
que se repelen unos a otros de manera que al contraerse el musculo ciliar desplazan la
posicion de la lente hacia la cérnea. (Tomado de Burkhard Dick, Accommodative
Intraocular lenses: current status).

El lugar donde se colocan los imanes externos se va a fijar bajo de los misculos
con el fin de conseguir una fijacion estable a largo plazo. Se necesitan dos imanes
externos en lugar de uno con el objetivo de estabilizar los imanes interno entre ellos, de
este modo se impide la rotacion del implante interno. Los imanes internos son fijados
en un anillo de tension capsular, cada uno de ellos dentro de un cilindro pequefio hueco
para asi poder compensar la energia (negativa), la cual esta en el mismo orden de
magnitud que las fuerzas magnéticas y zonulares (Fig. 43). El implante interno puede
ser colocado facilmente con un inyector y puede combinarse con cualquier tipo de
lentes intraoculares. Se realiz6 una simulacion por ordenador de todos los factores
fisicos que influenciaban el sistema, verificandose que no era necesario un ajuste
individual si los parametros particulares (geometria, tension zonular, etcétera) tenian las

variaciones esperadas entre los pacientes™®.
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/- TECNICAS QUIRUGICAS PARA EL TRATAMIENTO
DE LA PRESBICIA.

En lo que respecta a la cirugia de la presbicia se podria decir que se trata de un
tipo de cirugia cuyo objetivo es mejorar la adaptacion del individuo al mundo

demandante en el que nos encontramos®.

Esta cirugia de la preshicia se encuentra en unos estadios no muy avanzados,
pudiéndose comparar a tal y como se encontraba la cirugia de la miopia hace 20 afios. Lo
que Si que es seguro es que, tan pronto como las técnicas que se encuentran disponibles
para el oftalmdlogo para este tipo de cirugia sean eficientes y seguras, estas se van a

extender ampliamente?®%*,

Hay que sefialar el hecho de que la principal finalidad de estas cirugias no es
necesariamente el restaurar la acomodacién, sino permitir a aquellos sujetos mayores de

45 afios la posibilidad de vivir la mayor parte de su tiempo sin gafas.

Entre las distintas posibilidades de que disponemos hoy en dia, cabe destacar
ademas de las lentes intraoculares pseudofaquicas (tanto las multifocales como las
acomodativas) que ya se han comentado anteriormente, las siguientes opciones:

- Cirugia de la Monovision.
- Técnicas quirdrgicas que acttan sobre la Cdrnea.
- Tecnicas quirurgicas que actuan sobre la Esclera.

- Facoersatz.

7.1- CIRUGIA DE LA MONOVISION.

La técnica mas facil para la cirugia de la presbicia es crear la monovision. Este
método, muy bien conocido por los contactélogos, consiste en inducir una miopia

unilateral de entre -1 a -2 dioptrias, con méas frecuencia en el ojo dominante. Antes de la
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introduccion del LASIK, los cirujanos oftalmdlogos sugirieron esta solucion para
pacientes que habian sido operados de cataratas, de manera que realizaban la cirugia
induciendo una leve miopia en el calculo de la lente intraocular en uno de los dos ojos.
Tras la cirugia, los pacientes requieren un periodo de tiempo para adaptarse a la nueva

situacion y conseguir asi una situacion confortable®.

Cuando empez0 el tratamiento de la miopia con el laser excimer, el concepto de
la monovision se continlo proponiendo, mediante la miopizacion del ojo dominado
normalmente (monovision no cruzada o directa). Sin embargo, en ciertas ocasiones, ya de
forma voluntaria o debida a errores, el 0jo dominante fue corregido para vision proxima
(monovisién cruzada)®?®. Se comprobé como, tras un periodo de tiempo, ambos tipos

de correccion eran bien toleradas en el 80% de los casos®®.

Las ventajas de esta estrategia quirdrgica es que respeta el caracter monofocal de
la cornea y es parcialmente controlable, de manera que la miopia residual puede ser

tratada mediante el perfeccionamiento del LASIK previo.

Actualmente, estos buenos resultados solo se pueden obtener a través de una
buena seleccion de los pacientes, es por esto que dicha técnica no puede ser considerada
como universal. En determinados pacientes la vision estereoscépica asi como la ortoforia
puede verse alterada. Por todo ello este tipo de cirugia debe de ser ofertado a los

pacientes tras proporcionarles una informacion detallada y precisa de la misma.
El LASIK no es el Unico método para obtener la monovision, la PRK puede
utilizarse con los miopes leves y la Queratoplastia Conductiva con los hipermétropes,

hipercorrigiendo uno de los dos o0jos.

Para concluir sobre este tipo de cirugia, cabria sefialar que en los emétropes se

puede utilizar cualquiera de las técnicas capaces de crear una miopia leve.
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7.2- TECNICAS QUIRURGICAS QUE ACTUAN SOBRE LA CORNEA

Revisando la literatura destaca el hecho de que no existen revisiones sobre la
cirugia de la presbicia hasta 2003. Ademas existe una confusion entre la cirugia corneal

de la hipermetropia y la de la presbicia®®’ %',

La Termoqueratoplastia con laser y los segmentos intracorneales han sido

abandonados®®?%3

mientras que el LASIK y la Queratoplastia conductiva tienen un
interés importante. A pesar que el tratamiento de la hipermetropia con PRK estaba casi
olvidado, la PRK parece recobrar terreno con el LASEK. Aunque el LASIK ha mostrado
una estabilidad en el tratamiento de la hipermetropia, los problemas originados por las
cérneas multifocales todavia no se han solucionado o aclarado (15). Ho y Azar (15)
revisaron las comunicaciones mas importantes publicadas sobre esta materia entre 1999-
2003 de manera que referian que el tratamiento multifocal puede centrarse tanto en el
centro del eje Optico favoreciendo la vision cercana o al lado del eje Optico. Los
diametros de ablacion de la zona Optica no estan bien definidos, ademas la pupila parece

desempefiar un papel en la eficacia de estas cirugias corneales multifocales.

La Queratoplastia conductiva®! usada en el tratamiento de la hipermetropia tiene
un efecto favorable en la vision cercana. Este es el resultado de un tratamiento para la
presbicia creando una multifocalidad, es facil conseguir una mejora de la visién cercana
en un hipermétrope joven que todavia tiene una acomodacion residual, o ademas
miopizar ligeramente con muy pequefio efecto sobre la vision lejana. Basandose en el
principio de la Queratoplastia térmica con laser, la Queratoplastia conductiva parece ser

mas estable con una regresion pequefia o inexistente.

7.3- TECNICAS QUIRURGICAS QUE ACTUAN SOBRE LA ESCLERA.

Hoy en dia el tratamiento de la presbicia actuando sobre la esclera se podria
considerar como uno de los “puntos calientes o discordantes”. Tras publicar su teoria y

poner en duda la teoria de la acomodacién de von Helmhotz”®, Schachar®*** ha
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218217 Thornton®*® describié una restauracién parcial y

preocupado a todo el mundo
transitoria de la acomodacion en miopes tras realizar unas incisiones radiales en la cornea
que sobrepasaban el limbo en direccion a la esclera (Escleroctomia ciliar anterior).

19 afiadieron a esta técnica la insercion de implantes de silicona o piezas

Fukusaku y Jory
de titanio con el fin de aumentar la estabilidad. La idea era la de aumentar el area zonular
pericristaliniana. Sus teorias eran bastante similares a las de Schachar, quien decia que
utilizando implantes que levanten la esclera con el fin de crear una traccion centrifuga en

la z6nula, esta area zonular se expandia’ ™.

La expansion escleral que defendia Schachar consistia en la colocacion de unos
implantes de polimetracrilato dentro de unos tuneles creados en la esclera en los cuatro
cuadrantes del ojo, posteriores al limbo, con el objetivo de que asi se produjera una
expansion al maximo de la esclera sobre el musculo ciliar. Dichos implantes debian de
mantenerse fijos sin rotar ni moverse, ademas de ser faciles de implantar en los tuneles
esclerales, debiendo de producir, al menos, una expansion radial de 300 de la esclera a
lo largo del plano ecuatorial del cristalino (se calcula que dicha expansion en el plano del
cristalino es capaz de producir un aumento de la amplitud de acomodacion de
aproximadamente 7 dioptrias). Para conseguir todo esto, los implantes tenian unas
prolongaciones en su parte inferior con las que se fijaban tanto en la entrada como en la
salida del tunel escleral de manera que quedaban completamente fijados. Por otro lado
era importante la profundidad del tanel escleral, puesto que una profundidad de unas 150
u sobre el musculo ciliar no producia una buena expansion escleral, por el contrario, una
profundidad igual o superior a 300 (mayor al 50% del grosor escleral) si que producia
una expansion escleral. Era por todo esto que la realizacion de dichos tineles constituia
un paso fundamental de la cirugia. Se disefiaron unos dispositivos electromecanicos que
realizaban los tuneles de una profundidad de entre 66-75% del grosor escleral, con una
longitud y grosor predeterminado, lo que proporcionaba ciertas ventajas frente a la
realizacion de forma manual. Los tuneles se colocaban entre 250 y 1mm posteriores al

plano ecuatorial del cristalino.
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Schachar reivindicaba que durante la acomodacion, la traccién era aplicada sobre
el ecuador del cristalino produciendo una protuberancia en la parte central del mismo, un
aplanamiento de la periferia del cristalino, y un aumento en su grosor. Esto se ha
comprobado que es cierto en los dos primeros fendmenos con el balén de Myllar®™; con
un volumen constante cuando un diametro es estirado y alargado, el otro
automaticamente se reduce. En humanos se ha demostrado que si en la parte central del
cristalino aparece una protuberancia durante la acomodacion, no hay un aplanamiento de
la periferia y mientras el diametro ecuatorial disminuye, el eje antero posterior aumenta.
Asi la observacion del cristalino con las técnicas actuales contradice la teoria de
Schachar. Si los dispositivos de Schachar pueden producir una expansion escleral con
traccion zonular, este efecto es artificial y una traccion prolongada en el bucle escleral va
a producir a la larga, un efecto opuesto con una regresion de la eficacia y extrusion de los
dispositivos. Sin embargo debemos de admitir que incluso si la teoria de Schachar es
cuestionable, ha abierto la puerta a nuevas ideas. Qasi y colaboradores?* mostraron un
estudio multicéntrico con 29 pacientes emétrope présbitas. Se mostré una mejoria estable
en el tiempo, de en torno a 1.5 dioptrias de media. Sin embargo, el efecto observado
variaba segun los distintos centros donde se realizaba el tratamiento, y en algunos casos,
podia aparecer una mejoria en la vision cercana de los 0jos no operados. No existe una

explicacion cientifica de como pasaba esto.

Lin** sugiri6 el adelgazamiento escleral en frente del cuerpo ciliar con una

21 Asi se aumentaba la elasticidad de la zona

esclerectomia radial con el laser de Erbyum
escleral ayudando a la flexibilidad de la zona escaro-cilio-zonular. Segin Lin tras un afio
de seguimiento, los ojos tratados ganaban aproximadamente dos dioptrias de
acomodacion subjetiva. Lin creia que el efecto iba a ser permanente debido a que, en el
proceso de cicatrizacion, no hay una reconstruccion escleral tras la ablacién de la misma.
Baikoff** sugiri6 la colocacion de implantes supraciliares en un tdnel escleral cerrados.
Los implantes eran enterrados completamente de manera que no existia contacto alguno
con la zona subconjuntival. Los resultados preliminares en 10 0jos mostraron un aumento
de 1.5 dioptrias de acomodacion subjetiva tras un afio. El principio es totalmente

diferente al de Schachar y consistia en desplazar los puntos de contraccién ciliar hacia el
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interior con el fin de ayudar al sistema ciliar y relajar el sistema constituido por la zénula

y el cristalino, los cuales se debilitan con la edad.

La cirugia de la presbicia actuando sobre la esclera continta siendo uno de los
aspectos mas discutidos debido a la controversia sobre el mecanismo de accion. Sin
embargo, el principal interés en este planteamiento es mantener el eje Optico y evitar asi
efectos secundarios por la afectacion de dptica (halos, vision borrosa, deslumbramiento).
No existen pruebas de que esta cirugia sea permanente, pero la posibilidad de darle a un
joven présbita de 5 a 7 afios de confort visual constituye una solucion interesante.

7.4- FACOERSATZ.

Varios equipos se han interesado en el problema del facoersatz (Ho, Erickson,
Parel, Koopmans, Nishi, Glasser)'*"°8%42% gj |3 aspiracion del cristalino a través de
una incision pequefia con obliteracion del saco capsular no constituye un problema, la
cuestion que hace referencia al volumen que se debe de inyectar dentro de la capsula del
cristalino asi como el indice de refraccion de la sustancia utilizada, continua sin estar
resuelta. En animales, en ojos de cadaveres, ha sido posible restaurar el volumen del
cristalino utilizando un polimero suave, que sigue a la contraccion del cuerpo ciliar. Al
evaluar la calidad de dptica de estos dispositivos se puede comprobar como se produce
una disminucién en la misma. Sin lugar a dudas, en los afios venideros, una gran parte de

la investigacion va a ir dirigida en torno a este campo.

En la actualidad, las LIOs acomodativas constituyen el instrumento mas
vanguardista del que disponemos para la rehabilitacion de la acomodacion. En este
estudio se pretende demostrar la hipétesis acerca de la idoneidad de la LIO acomodativa
C-Well® en la restauracion de la acomodacién en pacientes pseudofaquicos y su
evolucion a lo largo del tiempo. La LIO C-Well® es una L1O acomodativa de una Unica
Optica cuyo disefio permite transformar el movimiento del cuerpo ciliar durante la
acomodacién en un movimiento anteroposterior de la dptica a lo largo del eje visual,

proporcionando un cambio refractivo.
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OBJETIVO.

La LIO C-Well® es una lente intraocular acomodativa cuyo objetivo es restaurar

la acomodacion perdida tras la cirugia de la catarata. Su funcionamiento se basa en el

desplazamiento anterior de la dptica de la lente a lo largo del eje visual en respuesta a la

contraccion del musculo ciliar.

El objetivo del estudio es evaluar la eficacia y seguridad de la LIO

acomodativa de Acuity, en pacientes pseudofaquicos después de una intervencion

de cataratas, asi como la satisfaccion de los pacientes.

1-

Evaluacion de la eficacia: la acomodacion pseudofaquica se define como el
cambio dindmico del estado refractivo del ojo pseudofaquico causado por la
interacciones entre la contraccion del muasculo ciliar y zo6nula/saco
capsular/LIO, dando como resultado un cambio en la refraccion a fijacion
cercana.

Para valorar dicha capacidad para la acomodacion de la LIO acomodativa de
Acuity valoraremos la vision cercana medida a través de la correccion de la
distancia del paciente obtenida por la refraccién. Medir la vision cercana a
través de la correccion de la distancia del paciente, elimina la miopia
residual y el astigmatismo que pueden favorecer la visidn cercana funcional.
Asimismo cuantificaremos dicha acomodacién en dioptrias y su evolucion a
lo largo del tiempo.

Ademas realizaremos multiples medida de agudeza visual cercana y lejana
(medidas objetivas y subjetivas, medidas sin y con correccion) y medidas de
profundidad de la camara anterior durante el examen ciclopléjico y después
de la aplicacion de colirio de pilocarpina.

Evaluacion de la seguridad: evaluaremos ademas la seguridad segun el
namero, gravedad y causalidad de acontecimientos adversos inesperados y
relacionados con el dispositivo.

Como objetivo secundario valoraremos la técnica quirdrgica, especialmente

la técnica de implantacion en el saco capsular.
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3- Evaluacion de la satisfaccion de los pacientes portadores de la LIO.
Mediante una encuesta de satisfaccion que se les proporcionara al final del

estudio.
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111- MATERIAL Y METODOS.

Realizamos un estudio piloto, prospectivo, comparativo, abierto y no
aleatorizado, en el Hospital Universitari La Fe de Valencia desde el mes de Abril del
afio 2005 hasta Julio del afio 2006.

A todos los pacientes reclutados se les explicd en que consistia el estudio y
firmaron voluntariamente el consentimiento informado del mismo (que se adjunta a

continuacion, asi como la hoja de informacion al paciente) (anexo 1).

Previamente a la firma se tomaron los datos de filiacion de los pacientes:
- Nombre y apellidos del paciente.

- Numero de Historia Clinica del paciente.

- Numero de orden del estudio.

- Sexo y edad del paciente.

- Enfermedades sistémicas acompafiantes.

- Enfermedades oculares concomitantes.

Se reclutaron un total de 41 ojos para el estudio, 20 de los cuales formaban parte
del grupo control a los que se les implanté una lente convencional y 21 y no 20 como
era la cifra estipulada en el grupo portador de la lente acomodativa a estudiar debido a
que un ojo tuvo que ser excluido del estudio por motivos que se detallaran

posteriormente.

Los 21 ojos reclutados en el grupo de la lente acomodativa corresponden a 17
pacientes, 9 de los cuales eran varones y 8, mujeres. La edad de los mismos estaba
comprendida entre 40 y 75 afios siendo la edad media de 60,10 afios. En 4 pacientes se

realizé una implantacion bilateral de la lente intraocular a estudio.

Los 20 ojos reclutados en el grupo control corresponden a 20 pacientes, ya que a
diferencia del caso anterior no se intervino a ningun paciente ambos 0jos. 13 de ellos
eran varones y 7 eran mujeres. La edad de los mismos estaba comprendida entre 40 y 75
afios siendo la edad media de 59,30 afios.
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1- SELECCION DE LOS PACIENTES.

Para la inclusion de los diferentes enfermos del estudio, seguimos los “Criterios

de Inclusion” que se detallan a continuacién

- Los individuos incluidos en el estudio debian de ser sujetos entre 40 y 85
afios, independientemente de que fueran hombre o mujer, y de cualquier
raza.

- Ademas tenian que ser sujetos que precisaran una intervencion de cataratas.

- Ser individuos con agudeza visual potencial para lograr una agudeza visual
corregida de 20/32 o superior tras la intervencion.

- Con excepcion de la opacidad de cristalino, estos sujetos debian de tener
unos medios intraoculares trasparentes.

- El estado fisico y mental de los individuos seleccionados debia de ser el
adecuado para que les permitiera la participacion de forma correcta en el
presente estudio.

- Los sujetos tenian que tener la voluntad de participar probada mediante la

firma de un consentimiento informado por escrito.

108



MATERIAL Y METODOS.

Acuity Ltd. LIO Acomodativa de Acuity Pagina 1 de 4
Protocolo n®: EXPACU1/04 Version n® 2.1 Fecha: 01 de junio de 2004

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo del estudio: “Estudio pivotal para evaluar la seguridad vy eficacia de la LIO acomodativa de
Acuity.”

Coédigo del estudio: EXPACU1/04
Introduccion

A usted se le pide que participe en un estudio de investigacion patrocinado por Acuity ltd. Esta
hoja de informacion describe el estudio, para ayudarle a decidir si desea participar en el mismo.
Por favor plantee al médico o al personal del estudio cualquier pregunta o cuestion que no
entienda de esta hoja de informacion. No firme el consentimiento informado posterior a menos que
esté satisfecho con las respuestas a sus preguntas y desee participar en este estudio.

Objetivos y desarrollo de la Investigacién Clinica

Usted padece una catarata que es la responsable de sus trastornos visuales. La cirugia es el
unico medio de mejorar su visién. Acuity Ltd ha desarrollado una nueva Lente Intraocular
Acomodativa para su implantacion en el ojo durante una intervencion de cataratas que es el objeto
de esta investigacion clinica. La lente intraocular de Acuity se utiliza para la implantacién en el ojo
humano al cual se ie ha extirpado un cristalino con cataratas, para la correccion de la vista y el
enfoque automatico sin la necesidad del uso de gafas.

El objetivo del estudio es probar la seguridad y eficacia de la lente intraocular de Acuity.

A los pacientes se les practicara una intervencion de cataratas estandar, incluyendo la apertura de
el saco capsular del ojo, la extirpacion del cristalino con cataratas y la limpieza del saco capsular.
Después de esto, la LIO acomodativa de Acuity se implantar4d en el saco capsular del ojo
mediante la utilizacion de un inyector especial. El tratamiento post operatorio incluye un antibiético
profilactico y un tratamiento antiinflamatorio estandar. El procedimiento quirtirgico es muy similar a
una intervencion de cataratas estandar.

El procedimiento quirdrgico durara aproximadamente 50 minutos, como si se tratara de una
intervencion de cataratas estandar. Se le pedira al paciente que vuelva para las visitas de

seguimiento durante un periodo de tiempo de 6 meses después de la intervencion.

Anexo 1.
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Terapia Alternativa

Los tratamientos alternativos incluyen LIO estandar las cuales proporcionan al paciente una vision
lejana funcional. Aunque el paciente necesitara habitualmente gafas correctoras para la vision
intermedia y cercana. Estos tratamientos alternativos también incluyen otras LIO acomodativas
experimentales similares a la LIO de Acuity, que conllevan riesgos similares. Los procedimientos
quirargicos implicados en todos los distintos tratamientos son similares y los riesgos potenciales y
las complicaciones también. Al igual que en los tratamientos alternativos, en el caso de que se
presenten complicaciones la LIO puede ser extirpada y reemplazada por otra.

Riesgos

La LIO acomodativa de Acuity conlleva los mismos riesgos que una LIO estandar. La estructura
del dispositivo y las técnicas quirlrgicas para su implantacion son tales que la aparicién de

reacciones adversas se prevén similares a las registradas con LIO estandar.

Aunque esta perfectamente estandarizada, y sus resultados son excelentes, la operacién no
escapa de la regla general segin la cual no existe ninguna cirugia exenta de riesgo. Las
complicaciones severas de la operacién de cataratas son muy raras. Pueden necesitar de una
reintervencion y llevar en casos muy extremos a la pérdida de visién o del ojo. No obstante casi
todas las complicaciones tienen una u otra solucion. Pueden ser: Infecciones (de uno a 3 casos de
cada 1000), golpes en el ojo por el propio paciente o su entorno, desprendimiento de retina (un
caso de cada 100), trastornos de la cornea, extraccion incompleta de la catarata, edema de la
retina (edema macular), luxacion de la lentilla. Otras complicaciones mucho mas leves y faciles de
solucionar como: Deficiente cicatrizacion (requieren mas tiempo para curar totalmente), un
pequefio descenso del parpado, un hematoma del parpado o de lo blanco del ojo, ver pequefias
moscas volantes, molestias con la luz intensa, inflamacién del ojo, aumento de la tension del ojo,

astigmatismo por la cicatrizacion de la cérnea, visioén doble.

Beneficios

La mayoria de las LIO se han usado para proporcionar al paciente intervenido de cataratas una
visién lejana postoperatoria funcional. Los pacientes normalmente necesitan gafas correctoras
para la vision cercana e intermedia. La LIO acomodativa de Acuity proporciona a fos pacientes
una mejor vision sin la necesidad de utilizar gafas correctoras. La implantacién de la LIO
acomodativa de Acuity sigue las mismas técnicas quirirgicas estandar que para la implantacién
de LIO estandar.
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Compensacion

Si como consecuencia de la participacién en este estudio, usted presentase algin efecto
indeseable derivado del producto implantado, el equipo investigador le dispensara los cuidados
médicos oportunos.

Si fuera necesario, durante el estudio y en su fase ambulatoria se me proporcionara asistencia
médica inmediata en el Servicio de Urgencias del Hospital La Fe.

Acuity Ltd. manifiesta tener suscrita una pdliza de seguro por responsabilidad civil con la
Compafiia GERLING-KONZERN, que cubre ios eventuales dafios y perjuicios que como
consecuencia de la investigacion clinica pudieran resultar en la persona o personas en hubiera de
realizarse, de conformidad con lo dispuesto en el Real Decreto 561/1993.

Ni los gastos asociados con la administracién de las medicaciones del estudio, ni los analisis
adicionales del laboratorio ni tampoco las visitas ambulatorias le seran cobrados. Usted no tendra
ningun gasto adicional a causa del estudio.

Participacion
Su participacién es completamente voluntaria y es libre de retirarse del estudio en cualquier

momento y por cualquier motivo sin ningln perjuicio, penalizacion, ni pérdida de beneficio.

Si usted desea abandonar su participacion en la investigacion clinica, por favor, notifiqueselo al
médico del estudio. Asimismo, podré ser retirado del estudio, sin mi consentimiento, si el
investigador o el promotor consideran que es preferible para mi salud o bienestar. En caso de
dudas sobre el estudio o mis derechos, puedo contactar con el Profesor Dr. José Luis Menezo
Rozalen en el teléfono: 961.973.067.

Si no desea participar, el nivel de cuidados que reciba, en ninglin modo se vera afectado.

Cualquier nueva informacion referente al producto en investigacion recibida que se descubra
mientras dure mi participacion, me sera debidamente comunicada y se me daré la oportunidad de
interrumpir el estudio.

Este estudio se ha presentado al Comité Etico de Investigacion Clinica de La Fe que ha dado su
aprobacion.

Confidencialidad

El acceso a sus datos clinico-asistenciales se realizara guardando la mas estricta confidencialidad
de forma que no se viole la intimidad personal de los sujetos participantes en el mismo. Sus datos
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seran objeto de un tratamiento disociado, de modo que la informacién que se obtenga no pueda
asociarse a persona identificada o identificable. Ademas del médico y su equipo tendran acceso a
sus datos el monitor, las Autoridades Sanitarias y el Comité Etico de Investigacion Clinica del
Hospital La Fe. Durante la realizacion del Estudio, se le garantiza el estricto cumplimiento de la
Ley 15/1999, de 13 de diciembre de Proteccion de Datos Personales.

El Investigador, cuando procese y trate sus datos tomara las medidas oportunas para protegerlos
y evitar el acceso a ios mismos de terceros no autorizados. Usted puede revocar el
consentimiento para el tratamiento de sus datos personales dirigiéndose al Investigador.

Su consentimiento para participar en el estudio implica que el equipo investigador pueden obtener
de su informacién médica todos los datos que precisen para realizar el estudio. También accede a
que el equipo investigador pueda utilizar y compartir esta informacion con las partes descritas a
continuacién. Los resultados y otra informacion obtenida del estudio pueden ser presentados a la
Agencia Espafiola del Medicamento y a las Autoridades Sanitarias de otros paises en los que se
considere la aprobacién de este producto sanitario; sin embargo, a usted sélo se le identificara con
las iniciales y con el nimero del estudio. Su nombre o identidad no apareceran en ningun informe,
resultado o publicacién relacionada con el estudio. Ei propésito de utilizar y compartir esta
informacién con estas partes es para realizar el estudio y asegurar la exactitud de los datos del
mismo. Ademas, usted accede a que, durante el estudio, no tendra acceso a los resultados
obtenidos como parte de este estudio. Se le permitira que acceda a esta informacion cuando el
estudio finalice.

Usted puede anular su consentimiento en cualquier momento. Si usted anula su consentimiento,
entonces el centro y el investigador ya no utilizardn ni divulgaran durante mas tiempo su
informacién médica, a menos que esto sea necesario para proteger la integridad cientifica del
estudio. Sin embargo, la anulacién del consentimiento no afectara a los usos ni divulgaciones
previas y su informacién médica no sera eliminada de los registros del estudio.

Si no otorga su consentimiento firmando, el documento que se le proporcionara a continuacioén o si
lo anula posteriormente, no sera elegible para participar en este estudio y no recibira ninguna
actuacion proporcionada como parte del estudio. A menos y hasta que usted anule el

consentimiento, este continuara siendo valido y vigente.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO

Titulo del estudio: “Estudio pivotal para evaluar la seguridad y eficacia de la LIO

acomodativa de Acuity.”

Caodigo del estudio: EXPACU1/04

(nombre y apellidos)

- He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.

- He podido hacer preguntas sobre el estudio.

- He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

=He hablado CON ..o
(nombre y apellidos del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:
- Cuando quiera.
- Sin tener que dar explicaciones.
- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

EN - T Lo [ U URR de...........
Firma del participante Firma del Investigador
Fecha: Fecha:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO ORAL ANTE TESTIGOS

Titulo del estudio: ““Estudio pivotal para evaluar la seguridad y eficacia de la LIO
acomodativa de Acuity.”

Cadigo del estudio: EXPACU1/04

Y 0, et neen e s e e e rees declaro bajo mi responsabilidad
(nombre y apellidos)

QUE. Lottt ettt e et e e et e et e et eee e s e e e aaaeean ;
(nombre del participante en el ensayo)
- Ha recibido la hoja de informacién sobre el estudio.
- Ha podido hacer preguntas sobre el estudio.
- Ha recibido suficiente informacion sobre el estudio.
= Ha Sido iNfOrmMado POT .........cocoiiiiiiie e
(nombre y apellidos del investigador)

Comprende que su participacion es voluntaria.

Comprende que puede retirarse del estudio:
- Cuando quiera.
- Sin tener que dar explicaciones.
- Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Y ha prestado libremente su conformidad para participar en el estudio.

BN, - OO de..oorieieii, de............
Firma del Testigo Firma del Investigador
Fecha: Fecha:
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De una forma anéloga, se establecieron una serie de condiciones determinantes

para la exclusion de los pacientes en el protocolo de estudio. Estas son los denominados

“Criterios de Exclusion”, los cuales podian darse tanto en la evaluacion preoperatoria

que se realizaba como en el curso de la intervencion. Se exponen a continuacion.

Preoperatorios:

@ o

4

\‘
1

9

10-

11-

12-

Sujetos que hayan sido objeto de intervenciones oculares previas: intervenciones
filtrantes de glaucoma, desprendimientos de retina o tratamientos con laser.
Pacientes con Ojo Unico.

Aquellos pacientes cuya agudeza visual sea de no percepcion de la luz o tenga
bajo potencial para ser mejorada.

Se excluyeron también los sujetos que presentaban facodonesis y zonulas
dafiadas.

Se descartaron los individuos cuyo tamafio de la pupila antes de la intervencion
era mayor de 6 mm.

Tampoco  se  incluyeron aquellos que  presentaban  sinequias
anteriores/posteriores o habian tenido episodios previos de Uveitis.

Los individuos que tenian una mala dilatacion pupilar.

Si la agudeza visual preoperativa era reducida debido a Maculopatia (debido a
DMAE, DM o enfermedad de la retina) también se excluian.

Pacientes con Ambliopia.

Paralisis total o parcial, sindrome de Parkinson, Accidente Cerebrovascular o
cualquier otra condicidén que pueda interferir en los resultados del estudio.

Se excluyeron los pacientes que presentaban un astigmatismo corneal central
preoperativo mayor de 2.0 Dioptrias medido con el autorrefractometro Auto
Kerato Refractomoter 8100 (TOPCON Corporation 75-1 HASUNUMA-CHO-
ITABASHI-KU, TOKIO 174-8580 JAPAN).

Los sujetos que tenian una longitud axial inferior a 22 mm o superior a 25 mm
también eran excluidos. La medicion de la misma se realizaba con el biémetro
OcuScan® (Alcon Surgical, Alcon Laboratorios Inc, 15800 Alton Parkway
Irvine, California; USA)
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13- No se tenia en cuenta tampoco, a aquellos que tenian una condicion conocida de
antemano responsable de afectar la agudeza visual.

Intervencién:

1- Sien el momento de la Capsulorrexis, ésta estaba descentrada.

2- Aquellos en los que la Capsulorrexis era mayor de 5.5 mm.

3- Eran excluidos también si se observaba la presencia de una rotura de la
capsulorrexis.

4- Tampoco se incluian aquellos sujetos en los que existia una rotura de la capsula
posterior 0 una complicacion vitrea.

5- Del mismo modo se excluian del estudio cuando existia la necesidad de colocar

un anillo tensor capsular o de cualquier otro implante ocular.

Del mismo modo, el paciente podia suspender su participacion en el estudio en
cualquier momento que lo deseara. Por otro lado, el médico investigador, a su juicio y
criterio, podia también decidir la retirada de un paciente del ensayo si éste no cumplia
las normas del protocolo.

Los pacientes podian ser retirados del estudio siempre que se considerara
necesario para su bienestar. Tanto las violaciones del protocolo del estudio como la
aparicion de acontecimientos adversos graves eran motivo para acarrear la retirada del

paciente del estudio.

Segun las normas del protocolo, si se retiraba un paciente del estudio, el motivo
de dicha retirada debia de anotarse en el cuaderno de recogida de datos, con el fin de
dejar constancia escrita de ello. Ademas, los pacientes retirados del estudio serian
reemplazados por otros pacientes reemplazadores, a los que se les asignaria el siguiente

namero disponible en la secuencia.
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2- VALORACION PREOPERATORIA.

Los pacientes programados para someterse a una intervencion de catarata se les
examind para su elegibilidad en el estudio segun los criterios de inclusion y exclusion.
A aquellos pacientes que cumplian con los requisitos se les pedia participar en el
estudio, explicandoles la naturaleza de dicho estudio, sus riesgos y beneficios, tras lo

que se les pedia que firmaran el consentimiento informado.

En los datos preoperatorios tuvimos en cuenta los datos demograficos, toda la
informacion médica y la historia clinica del paciente, incluyendo como se ha
mencionado anteriormente la edad, el sexo, la historia médica previa, el examen fisico y
la agudeza visual preoperatoria, parametros que se registraron en los cuadernos de

recogida de datos preoperatorios apropiados.

- Historia médica.

Se registraron en los formularios todas las anomalias clinicamente
significativas de todos los sistemas del cuerpo humano. También se
registraron las enfermedades concomitantes e historas médicas anteriores
relevantes asi como las diferentes medicaciones que tomaban todos los

pacientes participantes en el estudio.

- Examen Fisico y de Laboratorio.

A todos los sujetos se les someti6 a un examen fisico y de laboratorio
convencional. En este examen, que se veia reflejado en la historia clinica, se
realizaba una evaluacion de todos los sistemas del cuerpo humano,
recogiéndose en los cuadernos de recogida de datos cualquier anomalia
observada. En el examen de laboratorio se incluyé una hematologia
completa.

- Valoracién de la Agudeza Visual.

Se realiz6 una evaluacion de la Agudeza Visual lejana utilizando el optotipos

de Snellen a una distancia de 4 metros. La agudeza visual de la vision
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cercana se midi6 utilizando los optotipos de Jaeger. La distancia a la que se
situaban los optotipos era de 40 centimetros. Ambas distancias se
mantuvieron constantes para todos los pacientes y se tomaron en la misma
consulta en todas las visitas. Ademas se valoré la mejor agudeza visual

lejana corregida

Acomodacion Subijetiva.

Se determino la acomodacion de forma subjetiva, utilizando la correccion de
la distancia y calculando la diferencia de las 3 dioptrias tedricas de adicion
necesarias para una buena vision de cerca en sujetos sin acomodacion menos
la adicién utilizada para conseguir la correcta agudeza visual en distancias

proximas.

Retinoscopia.
Se determin6 la refraccibn  mediante autorefractémetro utilizando el

autorefractometro Auto Kerato Refractomoter 8100 (TOPCON Corporation
75-1 HASUNUMA-CHO-ITABASHI-KU, TOKIO 174-8580 JAPAN).

Figura 44: Imagen de Perfil y Frontal del Autorrefractometro.

Medidas de la Presiéon Intraocular.

La valoracion de la presion intraocular se realizd6 mediante tonometria de
aplanacion con el tonémetro de Goldmann de la casa comercial Haag Streit
Bern (Optische Werke GMBH D22880 Wedel Switzeland). Dicha medida se

realiz6 en ambos 0jos, tanto el que iba a ser operado como el contralateral.
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Biomicroscopia.

Se realiz6 un examen de la cornea, prestando especial atencion al estado del
endotelio corneal.

Se estudi6 ademas el segmento anterior, diferenciando si la etiologia de la
catarata era senil o de otra causa, especificAndose la misma, asi como las
anomalias observadas si las hubiere. Ambos exadmenes se realizaron
utilizando la ldmpara de hendidura TOPCON SL-3C (TOPCON Corporation
75-1 HASUNUMA-CHO-ITABASHI-KU, TOKIO 174-8580 JAPAN).

Por ultimo se analizd6 el estado del segmento posterior mediante
oftalmoscopia indirecta utilizando el oftalmoscopio binocular TOPCON
PS12 (TOPCON Corporation 75-1 HASUNUMA-CHO-ITABASHI-KU,
TOKIO 174-8580 JAPAN) vy la lente de +22 dioptrias (Pan Retinal 2.2
Double Aspheric, VOLK Optical Inc. 7893 Enterprise Drive, Mentor, OH
44060, USA) asi como la el examen con la l[dmpara de hendidura TOPCON
SL-3C (TOPCON Corporation 75-1 HASUNUMA-CHO-ITABASHI-KU,
TOKIO 174-8580 JAPAN) vy la lente de +78 dioptrias (78 D Double
Aspheric, VOLK Optical Inc. 7893 Enterprise Drive, Mentor, OH 44060,
USA) reflejando las anomalias existentes.

Figura 45: Imagen de la Lampara de Hendidura utilizada.
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Biometria.

La biometria se realizd con el biometro OcuScan® (Alcon Surgical, Alcon
Laboratorios Inc, 15800 Alton Parkway Irvine, California; USA), con la
aplicacion de la formula SRK-T y constante A para la lente. El valor de la
constante A de la lente es de 118.3 y el de la Lente Convencional del grupo
control es de 120. Se traté de una Biometria de contacto.

Figura 46: Imagen del Bidmetro.

Queratometria.

Las medidas de Queratometria (K1 y K2) se realizaron con el queratémetro
Auto Kerato Refractomoter 8100 (TOPCON Corporation 75-1
HASUNUMA-CHO-ITABASHI-KU, TOKIO 174-8580 JAPAN).

Longitud axial.

La determinacion de la longitud axial del ojo se determin6 por ecografia
ocular utilizando el modo A-Scan del biometro OcuScan® (Alcon Surgical,
Alcon Laboratorios Inc, 15800 Alton Parkway Irvine, California; USA).
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Determinacién de la profundidad de Cdmara Anterior.

Se realizd utilizando ultrasonidos, en modo A-Scan con el biémetro
OcuScan® (Alcon Surgical, Alcon Laboratorios Inc, 15800 Alton Parkway
Irvine, California; USA).

Refraccion post-operatoria deseada.

La refraccidbn postoperatoria deseada se estimé en 0.0 dioptrias.,

especificAndose en los registros.
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3- TECNICA ANESTESICA

A todos los enfermos se les efectué una anestesia locorregional o topica,

teniendo en cuenta una serie de parametros y una metodologia anestésica estandar.

3.1- REVISION DE LA ANATOMIA ORBITARIA.

No es necesario un conocimiento exhaustivo de la anatomia orbitaria para la

practica de una anestesia regional oftalmica.

La Orbita tiene tres compartimentos principales: el compartimento periférico, el
extraconal y el intraconal. El espacio periférico es virtual, y se encuentra entre la
periorbita y las paredes orbitarias, contiene s6lo unos pocos elementos vasculares y
nerviosos que penetran el hueso para entrar o salir de la orbita. El espacio intraconal es
un compartimento conico limitado por los cuatro masculos rectos, desde el anillo de
Zinn en el apex orbitario hasta capsula de Tenon. Aunque existe una gran red de fascias
que conectan entre si los musculos, y los unen a las paredes orbitarias, no existe ningun
septo intermuscular que separe los compartimientos extra e intraconal, por ello la
diferenciacion entre ambos es por conveniencia conceptual mas que una realidad
anatomica. Los vasos y los nervios se conectan en el apex orbitario, sobre todo a 30-45
mm del borde orbitario inferior. El ganglio ciliar se encuentra 10 milimetros del apex
entre el nervio Optico y el musculo recto lateral; recibe una rama parasimpatica del 111
par que inerva al iris y al cuerpo ciliar y otra rama simpatica del plexo de la carotida

interna.

Los pares craneales Ill, IV y VI penetran en los respectivos musculos

extraoculares.

Salvo la vena oftalmica inferior, el ganglio ciliar y los nervios, la mayoria de
las estructuras se localizan en la mitad superior de la Orbita. Es en la region inferior
donde el anestésico se encarga de bloquear la inervacién sensorio-motriz incluso las
sefiales visuales vehiculizadas por el nervio dptico. La inervacion sensorial de los

parpados que va a traves de las ramas del trigémino, discurren por el espacio
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extraconal superior y por la hendidura infraorbitaria. La arteria central de la retina (rama
de la oftdlmica) se localiza cerca del ganglio y penetra en el nervio Optico por su cara
inferior. Es una estructura larga, tortuosa y susceptible de lesién por puncion.

La distancia media entre el borde inferolateral de la érbita y el dpex es de 48
milimetros de media, oscilando entre 42 y 54 milimetros. El anillo de Zinn envuelve al
nervio optico y mide 8-9 milimetros en sentido antero-posterior, por lo que la parte
inmovil y més fragil del nervio puede encontrarse a tan solo 33 milimetros del borde
orbitario en las orbitas mas pequefias. Longitudes axiales mayores de 26 milimetros,
que son propias de un 0jo miope, exigen tener un especial cuidado para evitar la

puncion accidental.

Toda la inervacion sensitiva del ojo se transmite a través de la primera rama del
trigémino (nervio oftalmico) y en menor medida de la segunda rama (nervio maxilar).
El nervio oftdlmico se divide en tres ramas principales que son el nervio frontal, el
lagrimal y los nervios nasociliares. El nervio frontal se divide en dos ramas, una medial
0 nervio supratroclear que inerva la parte medial del parpado superior y otra lateral o
nervio supraorbitario que inerva los dos tercios medios del parpado y la conjuntiva
superior. El nervio lagrimal inerva la glandula lagrimal y el tercio externo del parpado y
la conjuntiva. El nervio nasociliar es el que mayor informacién sensitiva proporciona
del ojo y envia una raiz al ganglio ciliar y de aqui salen los nervios ciliares cortos al
globo ocular, ademas del nervio nasociliar salen los nervios ciliares largos que
acompafian al nervio éptico y recogen la informacién procedente de la cornea, iris,
cuerpo ciliar y esclera. Los nervios nasociliares se dividen en la pared medial de la
Orbita en los nervios etmoidales anteriores y el nervio infratroclear que inervan la piel
del canto interno, la conjuntiva y el parpado superior. La inervacion de la conjuntiva

esta a cargo de los nervios que se sittan fuera del cono.
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3.2- METODOLOGIA ANESTESICA

3.2.1- ESTUDIOS PREVIOS.

Se realiz6 un estudio analitico previo a a la cirugia que comprendia: recuento
sanguineo 'y formula, bioquimica completa, hemostasia, electrocardiograma y

radiografia simple de torax.

Todos los pacientes acudieron el dia anterior a la cirugia para ser visitados por el

anestesista, y valorar el resultado de las pruebas referidas anteriormente.

3.2.2- PREPARACION TOPICA DEL PACIENTE.

Se efectué una preparacién preoperatorio midridtica con gotas de colirio de
fenilefrina (Fenilefrina clorhidrato, AlconCusi, Camil Fabra 58, 08320 El Masnou,
Barcelona, Espafa), colirio ciclopléjico al 1% (Ciclopentolato, AlconCusi, Camil Fabra
58, 08320 El Masnou, Barcelona, Espafia), colirio de tropicamida (Tropicamida,
AlconCusi, Camil Fabra 58, 08320 EI Masnou, Barcelona, Espafia); y una preparacion
antiinflamatoria con colirio de Oftalar (Pranoprofeno, AlconCusi, Camil Fabra 58,
08320 El Masnou, Barcelona, Espaiia).

Se empled una pauta de administracion consistente en instilar una gota de cada
uno de estos colirios cada 15 minutos desde una hora y media antes de acudir a

quir6fano.

En el quir6fano se le administraba una gota de anestésico doble (Tetracaina méas
Oxibuprocaina, AlconCusi, Camil Fabra 58, 08320 El Masnou, Barcelona, Espafia) y de

los colirios midriaticos anteriormente sefialados.

3.2.3- ANESTESIA PERIBULBAR O EXTRACONAL.

Esta técnica fue descrita por primera vez por Davis y Mandel en 1986. Se va a
insertar la aguja en el espacio extraconal, en el cual depositamos 10 mililitros de
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anestésico. Efectuamos una doble puncién, ambas por via transcutanea: inferior y

superior, en dos puntos que vienen determinados por su avascularidad.

Dichas punciones las realizamos con una aguja de insulina de tamafio de 25 G.
Antes de proceder a realizar la puncién nos aseguramos que el paciente estaba en
decubito supino, y en posicidn neutra del ojo con lo que se disminuia el riesgo de una

puncion accidental.

La primera puncion fue la inferior, la realizamos en el punto de union del tercio
externo y los dos tercios internos del borde inferior orbitario (punto inferotemporal) sin
atravesar el septum intermuscular. Esta infiltracion la realizamos colocados hacia los

pies del paciente.

La segunda inyeccion, superior, la realizamos a través del parpado superior, 2
milimetros por debajo de la escotadura supraorbitaria siguiendo el plano sagital de la
drbita (o incluso inclindndonos un 5% con lo que nos dirigimos hacia la pared orbitaria
y hacia la pared medial), es decir en la union del tercio interno con el tercio medio del
borde orbitario superior (punto superonasal). El cirujano en esta ocasion estaba

colocado en la cabecera del enfermo.

Tras la puncién comprobamos en todos los pacientes que no se habia penetrado
en el 0jo y entonces realizdbamos una aspiracion con el objetivo de comprobar que no
se habia penetrado en un vaso. Una vez verificado que ambos puntos eran negativos,
pasabamos a inyectar el volumen de anestésico correspondiente: 6 mililitros en el punto

inferotemporal y 4 mililitros en el superomedial.

Posteriormente colocdbamos el balén de Honan con el objetivo de facilitar la

difusion del anestésico a una presion de 30 milimetros de Mercurio durante 10 minutos.

FARMACOS UTILIZADOS.

Utilizamos una mezcla anestésica para disminuir el tiempo de latencia, prolongar
el tiempo de actuacion y disminuir la toxicidad. Mezclamos a partes iguales bupivacaina
al 0.7%, mepivacaina al 2% y hialuronidasa.
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La hialuronidasa favorece la difusion del anestésico, disminuye el tiempo de
instauracién del bloqueo, facilita la aquinesia ocular y facial reduciéndose la necesidad

de refuerzos.

COMPLICACIONES DE ESTE TIPO DE ANESTESIA.

Difusién subaracnoidea del anestésico por puncion de la vaina neural, muy
infrecuente con la aguja utilizada, que ocasionaria una parada cardiorrespiratoria,

convulsiones, parada de los pares craneales y trastornos cardiovasculares.

Reflejo oculo-cardiaco que se manifiesta con arritmias, hipotension, nauseas y

vomitos, y se trata con atropina.

Hemorragia orbitaria, apareciendo proptosis, equimosis y aumento de la presion

intraocular.

Perforacion o penetracion del globo ocular. Debemos de comprobar la movilidad

del ojo tras el pinchazo.

Quemosis 0 edema subconjuntival.

Equimosis palpebral secundaria.

3.2.4- ANESTESIA TOPICA.

A los sujetos a los que se les realizd esta técnica les instaldbamos una gota de
colirio Anestésico Doble (Tetracaina mas Oxibuprocaina, AlconCusi, Camil Fabra 58,
08320 El Masnou, Barcelona, Espafia) cada 5 minutos desde 15 minutos antes de iniciar

la cirugia.

Ademas tras realizar la paracentesis se instilaba anestesia intracamerular con el
fin de bloquear las aferencias nerviosas del iris y del cuerpo ciliar (lo que mejora el

dolor intraoperatorio).
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FARMACOS UTILIZADOS

Utilizamos para la anestesia topica gotas de Anestésico Doble (Tetracaina mas
Oxibuprocaina) de AlconCusi (Camil Fabra 58, 08320 EI Masnou, Barcelona, Espafa).

Para la anestesia intracamerular utilizamos lidocaina al 1% sin conservantes.
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4- TECNICA QUIRURGICA.

En todos los pacientes intervenidos se emple6 la técnica de facoemulsificacion

del cristalino con implantacion de la lente intraocular en el saco capsular.

Tras la preparacion del campo quirlrgico se realizaba previamente una
desinfeccion del ojo con povidona yodada al 5 %. A continuacién se realizaba una
paracentesis con un cuchillete desechable de 15° (Alcon Surgical, Alcon Laboratorios
Inc, 15800 Alton Parkway Irvine, California; USA), introduciendo a través de ella
hialuronato sédico (viscoelastico) o metilcelulosa, a criterio del cirujano.
Posteriormente se realizaba una incision corneal tunelizada de una longitud aproximada
de 3 milimetros (parametro que fue recogido en el cuaderno de recogida de datos)
utilizando un cuchillete corneal desechable de 3mm (Alcon Surgical, Alcon
Laboratorios Inc, 15800 Alton Parkway Irvine, California; USA).

Acto seguido, tras comprobar que el ojo tenia la presion correcta, se realizaba
una capsulorrexis circular continua de un didmetro aproximado de 5 milimetros en la
capsula anterior central, utilizando para ello un cistitomo desechable (Cystitome 25 G,
Alcon Surgical, Alcon Laboratorios Inc, 15800 Alton Parkway Irvine, California; USA)
y unas pinzas de capsulorrexis. A continuacion se realizaba la hidrodiseccion del nicleo
del cristalino con una canula del calibre 30G de punta roma (Alcon Surgical, Alcon
Laboratorios Inc, 15800 Alton Parkway Irvine, California; USA).

Para la extraccion del nucleo del cristalino se utilizd la técnica de

facoemulsificacion tipo Chop mediante una fragmentacion del mismo.

Una vez finalizada la extraccion del nucleo se introducia en el interior de la
camara anterior el terminal de Irrigacion/Aspiracion con el que se iban extrayendo todos
los restos del cortex del cristalino. Los restos de cortex que no eran aspirados por el
terminal de Irrigacion/Aspiracidn mecénica eran extraidos mediante aspiracion manual
utilizando para ello una canula manual (Lacrimal Cannula curved 26 G, Alcon Surgical,

Alcon Laboratorios Inc, 15800 Alton Parkway Irvine, California; USA). Tras ello se
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procedia a realizar una limpieza o pulido de las cépsulas anterior y posterior con una
canula lagrimal curva de 26 G (Alcon Surgical, Alcon Laboratorios Inc, 15800 Alton
Parkway Irvine, California; USA). Posteriormente, se inyectaba material viscoelastico
rellenando la camara anterior y el saco capsular (ampliando los fondos de saco) en un

intento de facilitar las maniobras de introduccion de la lente intraocular.

Para la implantacion de la lente, se tomaba esta por su zona Optica y se
introducia en un cartucho desechable (Microglide™ Inyector Cartridge, Medicel A. G.
Noellenstrasse 15 a, CH, 9443 Widnan, Switzerland) asegurdndonos de que la flecha
dibujada en la lente se colocaba en la porcion superior del cartucho (con el objetivo de
que la orientacion de la lente fuera la correcta). Previamente se habia rellenado el
cartucho con material viscoelastico con el fin de asegurarnos un perfecto deslizamiento
de la lente a través del mismo. Posteriormente el cartucho se acoplaba en el inyector
que tenia incorporado un cojinete que permitia una mejor introduccion de la lente. Una
vez acoplados, se procedia a la implantacion de la lente intraocular dentro del saco
capsular. Se trataba de que la introduccion se realizara en una unica maniobra. Si ésta
no era posible, quedando el hptico superior por fuera del saco capsular, se procedia a la
introduccién del mismo utilizando una espatula. Posteriormente se realizaba una

rotacion de la lente para colocar el eje en posicién de 0°-180°.

Tras la introduccion de la lente en el interior del saco capsular se procedia al
lavado de la sustancia viscoeldstica del ojo mediante el terminal de
Irrigacion/Aspiracion mecanico. Tras ello se introducia acetilcolina con el fin de inducir
una miosis intraoperatoria en todos aquellos pacientes que no fueron operados con

anestesia topica.

Una vez realizada esta maniobra se procedia a realizar una hidratacion de la
sutura mediante solucion salina balanceada con el objetivo de controlar cualquier
filtracion a través de la incision corneal, reformando la camara anterior con solucion

salina balanceada si era necesario.

Al final de la intervencién, en todos los pacientes, se procedia a realizar una cura
con Colirio ciclopléjico (Ciclopentolato, AlconCusi, Camil Fabra 58, 08320 EI Masnou,

Barcelona, Espafia), un colirio con combinacion de antibiético, tobramicina y un
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corticoide, dexametasona (Tobradex, AlconCusi, Camil Fabra 58, 08320 El Masnou,

Barcelona, Espafia), realizandose posteriormente la oclusién del mismo mediante un
aposito (Cutisoft®, Eye Compress, BSN medical GMBH& Co. KG, D-22771 Hamburg,
Germany) y un oclusor rigido.

No se realiz6 en ninguno de los pacientes incluidos en el protocolo de estudio,

ningun otro procedimiento quirdrgico sobreafiadido a la extraccion de la catarata, como

por ejemplo trabeculectomia, triple procedimiento, ...

4.1- VALORACIONES INTRAOPERATORIAS.

Durante la realizacion de la intervencién quirirgica se evaluaron una serie de

parametros que se exponen a continuacion:

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION.

Debiamos comprobar que le paciente no cumplia ninguno de los criterios de
exclusion referentes a la cirugia.

FECHA DE LA INTERVENCION QUIRURGICA

Anotamos en todos los pacientes el dia en el que se les realizaba el acto
quirdrgico.

VISCOELASTICO UTILIZADO.

Especificamos el tipo de viscoelastico utilizado durante la cirugia.
MEDICACION INTRAOCULAR.

Debia de constatarse el uso o no de medicacion intraocular durante la
intervencion, prestando especial atencion al uso de adrenalina, acetilcolina,
carbacol, lidocaina, asi como a la introduccion de antibidticos intracamerulares u
otras medicaciones, que debian de ser anotadas.

SOLUCION UTILIZADA PARA LA IRRIGACION.

Debia de anotarse si se habia utilizado alguna solucién para la irrigacion durante
la cirugia, especificandose que tipo era.
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MEDICACION PERIOCULAR.

Era necesario hacer constar si se ha utilizado algun tipo de medicacién
periocular, como corticoides, antibi6ticos u otro tipo, especificandose el nombre
de los mismos.

INCISION.

Debiamos de anotar en cada intervencion realizada el tamafio de la incision,
dibujandola esquematicamente en el cuaderno de recogida de datos, asi como su
localizacion ya fuera corneal, limbar o escleral y también segin fuese temporal o
nasal.

TIPO DE EXTRACCION DEL CRISTALINO.

Debia de constatarse el tipo de extraccion del cristalino, si era mediante
facoemulsificacion o por si por el contrario se habia realizado de otra manera,
que debia de especificarse.

TIPO DE CAPSULOTOMIA.

Se prestd especial atencion al tipo de capsulotomia, es decir si era una

capsulotomia circular continua o de otro tipo.

10- POSICION DE LA LENTE.

Es muy importante la posicion de la lente intraocular implantada. Es por esto
que era necesario indicar si la lente habia sido implantada en el saco capsular, en
sulcus, o por el contrario si habia quedado un haptico en el saco y el otro fuera, o

incluso si la implantacion habia tenido lugar en otra localizacion.

11-ORIENTACION DE LA LENTE.

Debiamos de anotar el eje en el cual se colocaba la lente, dibujandolo también

esquematicamente en el cuaderno de recogida de datos.

12-OTROS PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS.

Debiamos registrar si se habian realizado otros procedimientos quirurgicos,

como por ejemplo una iridotomia o iridectomia periférica.

13-PROBLEMAS DURANTE LA INTERVENCION.

Habia que especificar si ha habido problemas durante la intervencion como por
ejemplo la existencia de una hemorragia del segmento anterior, la presencia de
un iris dafiado durante la cirugia, la existencia de una opacidad capsular
posterior restante al finalizar la intervencién asi como la presencia de una rotura

de la capsula posterior o la realizacion de una vitrectomia anterior.
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14-MOTIVOS POR LOS QUE NO HABIA SIDO POSIBLE LA

IMPLANTACION.

Se tenia que constatar todos los motivos por los que la lente intraocular no habia
podido ser implantada prestando especial atencion a la aparicion de alguno de
los siguientes: presencia de una capsulorrexis descentrada, existencia de una
capsulorrexis mayor de 5 milimetros, aparicion de una rotura de la capsulorrexis,
0 de una rotura de cépsula posterior, asi como la necesidad de utilizar un anillo

tensor u de cualquier otro implante ocular.

15- TIEMPO TRANSCURRIDO EN REALIZAR LA INTERVENCION.

Debiamos de especificar en el cuaderno de recogida de datos los minutos que

habia durado la intervencion quirdrgica.

16-ETIQUETA DE LA LENTE.

En el cuaderno de recogida de datos se colocaba una etiqueta de la lente
utilizada donde se hacia constar el lote al que pertenecia, la potencia dioptrica,

didmetro dptico y didmetro total de la lente.

Hay que mencionar que la colocacion con éxito de la lente intraocular

acomodativa evaluada en el estudio se determinaba mediante la valoracién de los

siguientes puntos:

Plegado seguro de la lente intraocular dentro del cartucho de inyeccion sin dafar
la dptica o los hapticos.

Desplegado seguro de la 6ptica dentro del saco capsular sin causar dafios en ella.
Desplegado seguro de los hapticos de la lente intraocular en el saco capsular

periférico sin causar dafios a los hapticos, a la capsula o a la zénula.
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5- DESCRIPCION DE LAS LENTES INTRAOCULARES.

En todos los enfermos incluidos en el protocolo del estudio dentro del grupo
caso se procedio a la implantacion de la lente intraocular acomodativa C-Well mientras
a los enfermos incluidos dentro del grupo control se les implantd la lente monofocal

CORNEAL ACRG6D SE cuyas caracteristicas se describen a continuacion:

5.1- LENTE ACOMODATIVA C-WELL de ACUITY®.

La LIO acomodativa C-Well® esta basada en el movimiento y en la conexion

natural que describe el cuerpo.

Se trata de una lente acomodativa que se podria incluir en el grupo de las lentes

intraoculares acomodativas de una Gnica optica.

La LIO se engasta donde se aloja el cristalino proporcionando una acomodacion
a través de la lente a lo largo del eje dptico. Es decir, intenta permitir la acomodacion
mediante el movimiento anteroposterior de la Optica secundario a la contraccion del
musculo ciliar. EI mecanismo adaptado de la L10O se basa en la contraccion de la capsula
secundaria a la contraccion del musculo ciliar y de este modo cuenta con la elasticidad
de la capsula del cristalino para ajustar la lente a lo largo del eje dptico del ojo para
proporcionar un enfoque correcto. Es decir el disefio permite transformar la fuerza y el
movimiento desarrollado por el cuerpo ciliar en direccién radial en un movimiento a lo
largo del eje Optico. La configuracion esta disefiada para proporcionar dos dioptrias de
acomodacion. Para conseguirlo y asi poder corregir la vision cercana, se requiere un

movimiento de aproximadamente 1mm en el 0jo emétrope.

El cuerpo ciliar se mueve 200-250 micras, ademas se requiere un aumento
mecénico de 5:1 en el montaje de la lente o disefio haptico. La LIO del estudio posee un
sistema dptico que esta disefiado para proporcionar un correcto incremento y un sistema
de soporte mecénico (haptico) que proporciona mas de un 5:1 de aumento mecénico.

Los hépticos de la lente estan disefiados con elementos de transmision en su fusién con
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la lente dptica, permitiendo un ajuste hacia delante y hacia detras de la lente a lo largo
del eje visual del ojo. Los hapticos de la lente proporcionan fijacién, centrado y
estabilidad de la lente en el saco capsular. El disefio tiene una precarga mecénica
interior para proporcionar estabilidad de movimiento contra la fuerza del cuerpo ciliar,

la contraccion de la capsula del cristalino y la presion hidraulica.

La LIO acomodativa del estudio mide 1.25 mm de grosor, comparada con el
cristalino de 4.5 milimetros de los pacientes mayores. La lente estd elaborada con
silicona biocompatible con un indice refractivo de 1.41. Se puede doblar y es una lente
intraocular de una sola pieza. Tiene dptica biconvexa. Su longitud total es de 9.85
milimetros. El didmetro dptico es de 5.0 milimetros con un diametro total desde el
centro de la lente intraocular a los hapticos de 7.0 milimetros. La constante A estimada
es de 118.3

La estructura de dispositivo de la lente, y las técnicas quirdrgicas utilizadas para
su implantacién son tales que la aparicidén de reacciones adversas se prevé similares las

descritas en una LI1O estandar.

Figura 47: Imagen de la Lente Intraocular Acomodativa C-Well de Acuity Itd®.
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5.2- LENTE CORNEAL ACRG6D.

La lente ACR6D SE de Corneal® se trata de una dispositivo 6ptico monobloque
de una sola pieza, de tipo acrilico fabricada en Copolimero di-hidroxi-etilo metacrilato
con una proporcion de agua de 26% en equilibrio de calidad quirargica mediante corte y
pulido. Tiene un indice refractivo de 1,465. Se puede doblar. Tiene una &ptica
biconvexa, con un diametro 6ptico de 6.0 milimetros y un didmetro total de 12.0

milimetros. La angulacion entre Optica y haptico es de 10°.

Figura 48: Imagen de la Lente Intraocular Convencional ACR6D SE de Corneal®
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6- ESTUDIOS POSTOPERATORIQOS.

Para la realizacion del seguimiento de los enfermos efectuamos un total de 5

controles postquirurgicos en intervalos estrictos previamente establecidos:

Visita Seguimiento 1: De 1 a 2 dias después de la operacion.
Visita Seguimiento 2: De 5 a 10 dias después de la operacion.
Visita Seguimiento 3: De 20 a 50 dias después de la operacion.
Visita Seguimiento 4: De 80 a 120 dias después de la operacion.
Visita Seguimiento 5: De 160 a 200 dias después de la operacion.
Visita Seguimiento 6: De 350 a 380 dias después de la operacion.

En cada uno de los controles se valoraba el funcionalismo de la lente,

realizdndose medidas a lo largo del tiempo de la agudeza visual, la refraccién manifiesta

y subjetiva asi como la evaluacion de la seguridad del postoperatorio.

6.1- VALORACION POSTOPERATORIA.

Valoracion de la Agudeza Visual.

Realizamos una evaluacion de la Agudeza Visual lejana utilizando el
optotipos de agudeza de Snellen a una distancia de 4 metros (manteniéndose
la misma distancia para todos los pacientes y tomandose en la misma
consulta bajo las mismas condiciones de luz) sin correccioén asi como la
mejor agudeza visual corregida. Valoramos la estabilidad de dicha agudeza

visual a lo largo del tiempo.

La agudeza visual de la vision cercana se midio utilizando los optotipos de
Jaeger. La distancia a la que se situaban los optotipos era de 40 centimetros,
y se mantenia constante para todos los pacientes. Se valoraba la agudeza
visual cercana sin correccion, la agudeza visual de cerca a través de la
correccion de la distancia a 40 centimetros, y la mejor agudeza visual

cercana corregida, anotando en este caso la correccion utilizada.

136



MATERIAL Y METODOS.

Tanto al evaluar la agudeza visual lejana como cercana, si ésta era menor a
0,5 lo sefialamos y ademéas anotamos los motivos a los que se debia esta
situacion.

Acomodacion Subijetiva.

Se determino la acomodacién de forma subjetiva, utilizando la correccion de
la distancia y calculando la diferencia de las 3 dioptrias tedricas de adicion
necesarias para una buena vision de cerca, en sujetos carentes de
acomodacion, menos la adicién utilizada para conseguir la correcta agudeza

visual en distancias proximas.

Retinoscopia.
Al igual que en el estudio preoperatorio, se determind la distancia de

refraccion en cada examen de seguimiento, mediante autorrefractdmetro
utilizando el autorefractometro Auto Kerato Refractomoter 8100 (TOPCON
Corporation 75-1 HASUNUMA-CHO-ITABASHI-KU, TOKIO 174-8580
JAPAN).

Medidas de la Presiéon Intraocular.

La valoracion de la presion intraocular se realizd en todas las visitas de
seguimiento, mediante tonometria de aplanaciéon con el tondémetro de
Goldmann de la casa comercial Haag Streit Bern (Optische Werke GMBH
D22880 Wedel Switzerland). Dicha medida se realizé en ambos ojos, tanto

el que ojo operado como en el contralateral.

Biomicroscopia.

En todos los examenes de seguimiento, realizamos un examen del estado de
la cérnea, prestando especial atencion a la transparencia corneal, al estado
del endotelio corneal, y a la incision.

Se estudi6 ademas el segmento anterior, donde haciamos hincapié en la
presencia de iritis, ubicacion de la lente en el saco capsular, estado de la
capsula posterior, matizando si estaba integra o no y si lo estaba
valordbamos la presencia de fibrosis capsular o de Perlas de Elsching.

También valoramos las anomalias observadas si las hubiere. Ambos
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examenes se realizaron utilizando la lampara de hendidura TOPCON SL-3C
(TOPCON Corporation 75-1 HASUNUMA-CHO-ITABASHI-KU, TOKIO
174-8580 JAPAN).

Por ultimo se analiz6 el estado del segmento posterior mediante
oftalmoscopia indirecta utilizando el oftalmoscopio binocular TOPCON
PS12 (TOPCON Corporation 75-1 HASUNUMA-CHO-ITABASHI-KU,
TOKIO 174-8580 JAPAN) vy la lente de +22 dioptrias asi como el examen
con ldmpara de hendidura TOPCON SL-3C (TOPCON Corporation 75-1
HASUNUMA-CHO-ITABASHI-KU, TOKIO 174-8580 JAPAN) vy la lente
de +78 dioptrias (78 D Double Aspheric, VOLK Optical Inc. 7893
Enterprise Drive, Mentor, OH 44060, USA) reflejando las anomalias

existentes.

Entre las patologias y complicaciones que teniamos en cuenta al evaluar a
los pacientes operados en todas las visitas hicimos especial hincapié en la
presencia o0 ausencia de:

Infeccion de la herida.

Céamara anterior plana.

Hifema.

Vitreo en camara anterior.

Vitreo en incision.

Presion Intraocular elevada que requeria tratamiento.

Bloqueo pupilar.

Sinequias anteriores.

Sinequias posteriores.

Depositos inflamatorios en lente.

Restos de fibrina en la pupila.

Restos corticales

Restos nucleares.

Descentrado Optico de la lente, indicando en caso afirmativo los

milimetros que se habia descentrado.

Descentrado de la lente fuera de la camara posterior.

Desprendimiento de retina.
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Retinopatia diabética.

Edema macular cistoideo. Si lo tenia indicAbamos si el diagnéstico del
mismo fue clinico o por angiofluoresceingrafia.

Degeneracién macular.

Atrofia del nervio 6ptico.

Queratometria.

En todos los exdmenes se realizaba una queratometria de ambos ojos. Las
medidas de Queratometria (K1 y K2) se realizaron con un queratometro de la
casa comercial Auto Kerato Refractomoter 8100 (TOPCON Corporation 75-
1 HASUNUMA-CHO-ITABASHI-KU, TOKIO 174-8580 JAPAN).

Ecografia modo A.

En la visita de seguimiento 4 (80-120 dias), en la 5 (160-200 dias) yen la 6
(350-380 dias) se realiz6 una ecografia en modo A con el fin de valorar el

movimiento anterior de la lente intraocular.

Se realizaban medidas de profundidad de cdmara anterior tanto en la vision
lejana como en vision cercana mediante la ecografia en modo A, con el
bidbmetro OcuScan® (Alcon Surgical, Alcon Laboratorios Inc, 15800 Alton

Parkway Irvine, California; USA).

Ademas en la visita de seguimiento 4 se realizd posteriormente la
determinacion de la profundidad de cdmara anterior también mediante una
ecografia en modo A, a los 30 minutos de instilacion de una gota de

pilocarpina al 2% (con el fin de estimular al méximo la acomodacion).

Evaluacion de la sequridad de la lente.

En todos los examenes se valoraba la existencia de complicaciones y efectos
adversos, los cuales eran recogidos en el cuaderno de recogida de datos.

Asi mismo se notificaba si se le habia realizado cualquier otra intervencion

en el ojo operado, especificando de que tipo, si se le habia realizado.
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6.2- MEDICACION POSTOPERATORIA.

En la revision del dia siguiente de la intervencion se iniciaba el tratamiento

postoperatorio tanto topico como oral.

El tratamiento oral consistia en una cépsula de ciprofloxacino de 500 miligramos
cada 12 horas durante 5 dias.

El tratamiento tépico consistia en gotas de colirio de atropina al 1% (Atropina;
AlconCusi, Camil Fabra 58, 08320 El Masnou, Barcelona, Espafia) cada 8 horas durante
15 dias. Ademéas se instilaba gotas de colirio de Tobradex (Tobramicina mas
Dexametasona, AlconCusi, Camil Fabra 58, 08320 EI Masnou, Barcelona, Espafa) y
colirio de Oftalar (Pranoprofeno, AlconCusi, Camil Fabra 58, 08320 El Masnou,
Barcelona, Espafa) en una pauta descendente semanal, iniciando el tratamiento con una

gota seis veces al dia, y reduciendo la dosis en una gota cada semana.
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7- TOMOGRAFIA DE COHERENCIA OPTICA.

A los pacientes se les realizd, una vez finalizado el estudio, una prueba de
tomografia de coherencia Optica para tratar de objetivar el movimiento de la lente

intraocular durante el esfuerzo acomodativo.

Para ello se utilizé el aparato ZEISS Visante™ OCT Modelo 1000 (Visante™
OCT Anterior Segment Imaging Model 1000, Carl Zeiss Meditec Inc. Dublin, CA,
USA). El Visante OCT es un dispositivo tomogréafico y biomicroscopico de alta
resolucion sin contacto indicado para obtener imagenes in vivo y mediciones de las
estructuras oculares del segmento anterior (al ser sin contacto reduce las molestias del
paciente al realizar dichas mediciones). Emplea una tecnologia de imagen avanzada de
tomografia de coherencia Optica y permite visualizar las estructuras del segmento
anterior con imagenes directas de cortes transversales de alta resolucién, que se puede

analizar, medir y utilizar para realizar evaluaciones. (Figura 49)

Figura 49: Imagen del Visante OCT
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El Visante OCT es un instrumento computarizado que adquiere y analiza
tomografias de cortes transversales del segmento anterior del ojo (cOrnea, camara
anterior, iris y parte central de la lente). Emplea la interferometria de baja coherencia no

invasiva sin contacto para obtener imagenes de alta resolucion.

En la interferometria de baja coherencia, la luz se envia por dos rutas épticas;
una es la ruta de muestra (en el 0jo) y la otra es la ruta de referencia interferémetro. La
fuente de luz es un diodo de emisién de luz superluminiscente (SLD) de 1310 nm, cuya
longitud de onda tiene una profundidad de penetracién limitada en el ojo. El retorno de
luz desde las rutas de muestra y de referencia se combina en el fotodetector. Debido a la
longitud de baja coherencia del SLD, la intensidad de la sefial de retorno combinada
constituye una medida de reflectancia de un pequefio volumen de tejido en cada
ubicacion del punto de exploracion. Al variar la longitud 6ptica de la ruta de referencia,
el interferometro analiza la sefial de retorno en cada punto de exploracion para
determinar la profundidad axial de la sefial de reflectividad de tejido (analogo a un
barrido A de ultrasonido). Al mover el punto de exploracion en sentido lateral de un
lado al otro del ojo, el Visante OCT adquiere varios barridos Ay los alinea para generar

imagenes bidimensionales (analogo a un barrido B de ultrasonido).

Dichas tomografias se almacenan en la computadora y/o en un medio de

archivado y se pueden analizar cuantitativamente.

A todos los pacientes se les realizaban distintos examenes en el ojo portador la
LIO acomodativa. En primer lugar, tras introducir su refraccion manifiesta en el
aparato, se les realizaba un examen simple con el Visante OCT centrando la imagen
desde la cornea hasta la lente, en situacion basal. Una vez tomadas estas imagenes se
procedia a realizar la medicion de la profundidad de camara anterior en el paciente
tomado como referencia el endotelio corneal por un lado y la cara anterior de la Optica
de la lente por el otro. Posteriormente se realizaban las mismas medidas que
anteriormente pero induciendo la acomodacion en el sujeto. Para conseguir esto, se iba
miopizando al sujeto de 0,25 en 0,25 dioptrias obligandolo a enfocar la imagen

mostrada en el aparato hasta el momento en que el sujeto dejaba de verla nitida, antes de
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que la viera borrosa se realizaban los exdmenes anteriores y se procedia a realizar las

mismas mediciones que en condiciones basales. (Figura 50, 51)

Durante el mismo examen, una vez finalizada la medicion de la amplitud de
Camara Anterior, se media la distancia entre la cara posterior de la LIO y la cépsula
posterior en situacion basal o de no acomodacion y posteriormente se realizaban las
mismas medidas induciendo la acomodacion en el sujeto tal y como se acaba de
describir. (Figura 52)

Todos los examenes fueron realizados por la misma persona.

w Visante"OCT

ANTERIOR SEGMENT IMAGING

Fatient ID:

SN0 pm

1246 mm

Figura 50. Profundidad de CA en situacion basal.
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ﬁ Visante"'OCT

ANTERIOR SEGMENT IMAGING

Patient 1T

o S 490 prm

1246 mm

Figura 51. Profundidad de CA en situacion de acomodacion.

W Visante"OCT

ANTERIOR SEGMENT IMAGING

Fatient 1D:

085mm__|

Figura 52. Distancia cara posterior LIO- capsula posterior.
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8- ENCUESTA DE SATISFACCION.

Al finalizar el estudio a todos los pacientes se les realizd una encuesta de

satisfaccion.

En ella se evaluaban los siguientes pardmetros:
1- Lente que presentaba el paciente en el ojo adelfo: Cristalino, Lente Intraocular
Convencional, Lente Intraocular Acomodativa de otro modelo, mismo tipo de

Lente Intraocular.

2- La calidad de vision en distintas situaciones de forma numérica, del 1 al 5
(siendo el 1 Muy malo, 2 Malo, 3 Normal, 4 Bueno y 5 Muy bueno):
Vision lejana.
Vision en el Interior de la casa.
Vision en el Exterior de la casa.
Vision con la luz del dia.
Vision durante la noche, o en la oscuridad.

3- La presencia o ausencia de:

Deslumbramiento.

Halos.

Distorsiones en distancia lejana o proxima.

Diplopia.

Vision borrosa en distancia lejana o préxima.

Vision nocturna o problemas para la conduccion.

Distorsion en la percepcion de los colores.
Si alguno de estos pardmetros estaba presente se calificaba numéricamente
la severidad que este sintoma representaba para el enfermo (1 y 2 Muy severo, 4
y 5 Muy poco severo) y en qué condiciones se daban. Ademas si existia

diplopia habia que indicar si ésta era monocular o binocular.
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MATERIAL Y METODOS.

4- La utilizacion de gafas para vision lejana.

5-

7-

Si las utilizaba, el paciente debia decir en que situaciones de las que se le
presentaban, si las utilizaba o se las quitaba o bien realizaba dichas tareas
con sus gafas de cerca. Las situaciones por las que se le preguntaban era:
Ver la televisidn; Realizacion de tareas domésticas; Trabajo con el
Ordenador; Lectura del periédico; Lectura de un libro.

Sino las precisaba o bien las utilizaba muy raramente, el paciente debia
de indicar si utilizaba de gafas para visidn cercana. Si asi era, tenia que
responder del 1 al 5 (siendo 1 el pardmetro que indicaba que las utilizaba
todo el tiempo; 2 la mayoria del tiempo; 3 a veces; 4 no las utilizaba la
mayoria de las veces; 5 nunca) la frecuencia con que las precisaba para
realizar las tareas que se indican a continuacion:

Ver la television.

Realizar las labores domésticas.

Trabajar con el Ordenador.

Lectura del periddico.

Lectura de un libro.

Si el paciente tenia en el otro ojo su cristalino o una lente intraocular diferente a
la del estudio tenia que sefialar con qué ojo estaba mas satisfecho
numéricamente, del 1 al 7 (1 La otra LIO es mucho mejor; 2 La otra LIO es
bastante mejor; 3 La otra LIO es un poco mejor; 4 No existen diferencias; 5 La
LIO C-Well es un poco mejor; 6 La LIO C-Well es bastante mejor; 7 La LIO
C-Well es mucho mejor).

Tenia que mostrar su satisfaccién con la lente intraocular acomodativa C-Well
del 1 al 5 (1 Nada Satisfecho; 2 No satisfecho; 3 Satisfecho; 4 Muy Satisfecho; 5
Tremendamente Satisfecho).

Tenian que responder a la pregunta de que si se les diera otra oportunidad, si
elegirian implantarse de nuevo la lente intraocular C-Well: 1 No
definitivamente; 2 Probablemente No; 3 No lo tenia seguro; 4 Probablemente se

la implantaria; 5 Definitivamente se la implantaria.
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MATERIAL Y METODOS.

9- ANALISIS ESTADISTICO.

Se realiz6 un anélisis de ambos grupos de pacientes, valorando las siguientes
variables: agudeza visual de lejos y cerca, adicion, acomodacion subjetiva, diferencia de
amplitud de cAmara anterior en la mirada lejos-cerca y diferencia de amplitud de cAmara

anterior medida con biometria ultrasénica en modo Ay con interferometria (Visante).

Asi se realizd un analisis comparativo entre los dos grupos de pacientes
utilizando la t de Student para muestras independientes en las siguientes variables:

- Agudeza visual de lejos sin correccion y con correccion en todas las visitas de
seguimiento.

- Agudeza visual de cerca sin correccion, con la correccion de lejos y con la
correccion de cerca en todas las visitas de seguimiento.

- Adicion necesitada por los pacientes para alcanzar la vision de la unidad en
distancia cercana en todas las visitas de seguimiento.

- Acomodacion subjetiva de los pacientes en todas las visitas de seguimiento.

- Diferencia de amplitud de camara anterior, cuando el sujeto estaba en vision
lejana y cuando miraba a una distancia cercana, en las visitas del 3° mes, 6° mes

y del afo.

Ademas analizamos la diferencia de profundidad de cdmara anterior obtenida al
mirar a una distancia lejana y luego a una distancia cercana, en el grupo de los pacientes
a los que se les habia implantado la lente acomodativa mediante, en primer lugar,
biometria ultrasénica en modo A y posteriormente, interferometria (es decir con el

Visante OCT) utilizando el test de T de Student para muestras apareadas.

Se ha trabajado con un nivel de significacion de 0,05 de modo que un p-valor

inferior a este nivel se consideraré significativo.

Los analisis los hemos realizado con el programa R Development Core Team
(2007). R: A language and environment for statistical computing. R Foundation for
Statistical Computing, Vienna, Austria. ISBN 3-900051-07-0, URL http://www.R-

project.org.
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RESULTADOS.

1-RESULTADOS DEMOGRAFICOS.

En el estudio se incluyeron 21 pacientes en el grupo de los pacientes con
implantacion de LIO acomodativa y 20 pacientes en el grupo control o a los que se les
implantd una LIO convencional. Un paciente perteneciente al grupo de la LIO
acomodativa fue excluido del estudio debido a una ruptura del héptico de la lente
intraocular durante el proceso quirdrgico. En 4 pacientes del grupo de la LIO
acomodativa, la implantacion fue en ambos o0jos, considerandose por tanto como

pacientes independientes.

De los 20 pacientes incluidos en el grupo de la LIO acomodativa, 11 eran
hombres y 9 mujeres. Tenian una edad media de 60,55 afios, con una edad minima de
40 afios y una méaxima de 75 afios. Todos ellos eran de raza caucasica.

De los 20 pacientes incluidos en el grupo de la LIO convencional, 13 eran
hombres y 7 mujeres. Tenian una edad media de 59,30 afios, con una edad minima de

40 afios y una méaxima de 75 afios. Todos ellos eran de raza caucasica.

Al observar estos datos se puede deducir como ambos grupos son similares no

existiendo diferencias importantes entre ellos.

En las tablas inferiores se muestran los datos demograficos de los pacientes.

Sexo
Pacientes %
Femenino 9 45,00
Masculino 11 55,00

Tabla 2: Sexo, grupo LIO acomodativa.

Raza
Raza Pacientes %
Caucasica 20 100,00

Tabla 3: Origen Etnico, grupo L1O acomodativa.
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Edad
Dev
Media | Std Minimo Maximo
60,10 9,91 40,00 75,00

Tabla 4: Edad, grupo LIO acomodativa.

Sexo
Pacientes %
Femenino 7 35,00
Masculino 13 65,00

RESULTADOS.

Tabla 5: Sexo, grupo LIO convencional.

Raza
Raza Pacientes %
Caucasica 20 100,00

Tabla 6: Origen Etnico, grupo LIO convencional.

Edad
Dev
Media | Std Minimo Maximo
59,30 9,39 40,00 75,00

Tabla 7: Edad, grupo LI1O convencional.

ESTADO DE LA CORNEA.
El estado de la cornea se evalu6 como normal en todos los pacientes, tanto en el

grupo control de la LIO convencional como en el grupo de la LIO acomodativa, sin
presentar alteraciones endoteliales ninguno de ellos.
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ETIOLOGIA DE LA CATARATA.

La etiologia méas frecuente de las cataratas de los pacientes incluidos en el
estudio pertenecientes al grupo de la LIO acomodativa era la senil (75%). Existian casos
de cataratas de origen corticoideo. La distribucion de las distintas etiologias se muestra

en la tabla 8.

En cuanto al origen de las cataratas en el grupo de los pacientes a los que se les
implant6 una LIO convencional, el méas frecuente era, al igual que en el otro grupo, el

senil, siendo su distribucion la expuesta en al tabla 9.

Etiologia Catarata
N %
Senil 15 75,00
Corticosteroides 5 25,00

Tabla 8: Etiologia de la catarata grupo L1O acomodativa.

Etiologia Catarata

N %
Senil 17 85,00
Corticosteroides 3 15,00

Tabla 9: Etiologia de la catarata grupo LIO convencional.
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RESULTADOS.

2- RESULTADOS DE LA RESPUESTA OPTICA

2.1- AGUDEZA VISUAL DE LEJOS.

2.1.1- GRUPO LENTE INTRAOCULAR ACOMODATIVA.

Los resultados en la valoracion de la vision lejana tomada sin correccion
Optica mostraron como existia un incremento significativo entre la agudeza visual

preoperatorio y la postoperatoria, tal y como se muestra en la tabla 10.

La agudeza visual media preoperatoria era de 0,26 (0,01-0,60) en el sistema
decimal con una desviacion estandar de 0,18.

En el primer dia tras la intervencion, si observamos la tabla, podemos deducir
que la agudeza visual media era de 0,41 (0,1-0,8), una desviacién estandar de 0,22. Al
observar la tabla también podemos comprobar como existen 5 pacientes cuya vision sin
correccion es menor que la vision preoperatoria. Esto es debido al edema corneal que

presentaban dichos pacientes tras la intervencion.

En la revision de la semana, la agudeza visual media era de 0,66 (0,40-1,00), con
una desviacion estandar de 0,20.

Al revisar las agudezas visuales tomadas al mes de la cirugia vemos como la

agudeza visual media era de 0,61 (0,20-1,00), con una desviacion estandar de 0,22.

Si prestamos atencion a los resultados obtenidos al tercer mes de la cirugia
objetivamos los siguiente: la agudeza visual media era de 0,63 (0,30-1,00), con una
desviacion estandar de 0,24.

A los seis meses obtuvimos lo siguiente con respecto a la visién lejana sin

correccion: la agudeza visual media era de 0,60 (0,15-1,00), y la desviacion estandar de
0,25.
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RESULTADOS.

Al afio la agudeza visual media era de 0,63 (0,30-1,00) con una desviacion
estandar de 0,23.

Cabria destacar el caso del paciente nimero 9 donde se ve una disminucion
importante de la vision lejana sin correccion en la visita de seguimiento 5 (6 mes). Esto
es debido a un aumento en el astigmatismo del paciente como consecuencia de la
luxacion de la optica fuera del saco capsular. Tras la reintroduccién de la misma dentro
del saco, el astigmatismo disminuyd y mejor6 su agudeza visual sin correccion al
disminuir su astigmatismo. EI paciente numero 16 también experimentd una
disminucién en su vision que fue debida a un cambio refractivo, experimenté un

aumento en su miopia debido a la contraccion del saco capsular.

La agudeza visual de lejos con correccion se muestra en la tabla 11. Al
observarla podemos destacar como existe un aumento significativo entre la vision

preoperatoria y la postoperatoria.
Existen 4 pacientes a los que no les varia la vision con correccion el dia después
de la cirugia, debido al edema corneal que presentaban que impedia mostrar la tedrica

mejoria experimentada con la correccion con respecto a la no corregida.

Asi, la agudeza visual media preoperatoria con correcciéon era de 0,46 (0,01-
0,80) con una desviacién estandar de 0,21.

En el dia después de la cirugia la vision lejana con correccion media era de 0,64
(0,30-1,00), la desviacion estandar era 0,19.

A la semana la agudeza visual media era 0,85 (0,50-1,00), la desviacion estandar
0,14.

En la visita de seguimiento del mes la vision lejana corregida media era de 0,90
(0,60-1,00), con una desviacion estandar de 0,11.
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RESULTADOS.

Al observar los resultados obtenidos en el 3° mes de seguimiento podemos ver
como la agudeza visual media es de 0,89 (0,70-1,00), y la desviacién estandar era de
0,14.

En el sexto mes tras la cirugia la vision lejana con correccion media era de 0,94

(0,70-1,00), con una desviacion estandar de 0,11.

Por lo que respecta al afio podemos ver como la agudeza visual lejana media con

correccion era de 0,95 (0,70-1,00), con una desviacion estandar de 0,10.

Si comparamos los resultados postoperatorios entre si vemos como las visiones

practicamente se mantienen estables a partir del mes.

En las siguientes tablas, de la 13 a la 20, se expone la refraccion y la refraccion

media que presentaban los pacientes en las sucesivas visitas de seguimiento.
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RESULTADOS.

AGUDEZA VISUAL LEJANA SIN CORRECCION

PACIENTE | PREOPERATORIO | 1° DIA |[SEMANA| MES |[3°MES|6°MES| ANO
1 0,30 0,60 0,80 0.60 0,70 0,70 0,70
2 0,30 0,20 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90
3 0,40 0,40 0,50 0,20 0,40 0,40 0,40
4 0,50 0,20 0,40 0,40 0,30 0,30 0,30
5 0,05 0,15 0,40 0,30 0,30 0,30 0,30
6 0,40 0,30 0,50 0,50 0,50 0.50 0.50
7 0,60 0,20 0,90 0,70 0,80 0,80 0,80
8 0,05 0,40 0,70 0,80 0,40 0,70 0,70
9 0,60 0,10 0,50 0,60 0,40 0,15 0,70
10 0,20 0,30 0,40 0,30 0,40 0,40 0,40
11 0,01 0,10 0,60 0,70 0,70 0,60 0,60
12 0,15 0,50 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50
13 0,10 0,70 0,70 0,50 0,50 0,40 0,40
14 0,40 0,70 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
15 0,20 0,40 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
16 0,20 0,80 0,60 0,50 0,90 0,40 0,40
17 0,10 0,60 0,70 0,50 0,90 0,90 0,90
18 0,15 0,60 0,50 0,50 0,50 0,70 0,70
19 0,15 0,40 0,60 0,80 0,80 0,80 0,80
20 0,30 0,60 0,90 0,70 0,60 0,50 0,50

Tabla 10: Valoracion de la Agudeza Visual lejana sin correccién en las distintas visitas
de seguimiento del estudio.

157




RESULTADOS.

AGUDEZA VISUAL LEJANA CON CORRECCION

PACIENTE | PREOPERATORIO | 1° DIA |[SEMANA| MES |[3°MES|6°MES| ANO
1 0,50 0,80 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
2 0,50 0,20 0,90 0,90 0,90 1,00 1,00
3 0,50 0,50 1,00 0,90 0,80 0,90 0,90
4 0,80 0,50 0,80 1,00 1,00 1,00 1,00
5 0,30 0,30 0,50 0,60 0,70 0,70 0,70
6 0,70 0,50 0,70 0,80 1,00 1,00 1,00
7 0,70 0,20 0,90 0,90 1,00 1,00 1,00
8 0,40 0,60 0,80 0,80 0,70 1,00 1,00
9 0,60 0,40 0,80 0,90 0,70 0,80 0,90
10 0,20 0,50 0,80 1,00 1,00 1,00 1,00
11 0,01 0,10 1,00 1,00 0,70 1,00 1,00
12 0,40 0,70 0,70 0,90 0,70 0,70 0,70
13 0,30 0,90 0,80 0,80 1,00 1,00 1,00
14 0,40 0,90 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
15 0,40 0,40 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
16 0,50 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
17 0,40 0,70 0,80 0,90 1,00 1,00 1,00
18 0,15 0,70 0,70 0,80 0,70 0,80 0,80
19 0,60 0,60 0,80 0,80 1,00 1,00 1,00
20 0,80 0,70 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00

Tabla 11: Valoracion de la Agudeza Visual lejana con correccion de los distintos

pacientes en las diferentes visitas de examen del estudio.
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AV LEJANA
PREOP DIA SEM MES 3 MES 6 MES ANO
MEDIA 0,26 0,41 0,66 0,61 0,63 0,60 0,63
AV LEJOS
SIN SD 0,18 0,22 0,20 0,22 0,24 0,25 0,23
CORRECC
RANGO |0,01-0,60|0,10-0,80| 0,40-1,00 |0,20-1,00| 0,30-1,00 |0,15-1,00|0,30-1,00
AV LEJOS | MEDIA 0,46 0,64 0,85 0,90 0,89 0,94 0,95
CON
CORRECC SD 0,21 0,19 0,14 0,11 0,14 0,11 0,10
RANGO |0,01-0,800,30-1,00| 0,50-1,00 |0,60-1,00| 0,70-1,00 |0,70-1,00|0,70-1,00

Tabla 12: Agudeza Visual Lejana Media sin y con correccion en las distintas visitas.

AV MEDIA LEJANA SIN CORRECCION
0,70
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Gréfica 1: Evolucion de la Agudeza visual lejana media sin correccion a lo largo del

estudio.
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Gréfica 2: Evolucion de la Agudeza visual lejana media con la correccion adecuada a lo
largo del estudio.
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Gréfica 3: Comparacion de la evolucion de la Agudeza visual lejana media sin y con la
correccion adecuada a lo largo del estudio.
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Tabla 13: Refraccion de los pacientes portadores de la LIO acomodativa.
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Visita Variable Media Dev Std Minimo Maximo
ESFERICO -0,34 1,90 -5,00 3,75
PREOP |CILINDRO -0,78 0,86 -3,25 0,00
EJE 53,35° 56,86° (0 170°

Tabla 14: Valores medios del componente esférico (en dioptrias), astigmatismo
(dioptrias) y eje del mismo de los pacientes a los que se les implanté la LIO
acomodativa en la visita de antes de la cirugia.

Visita Variable Media Dev Std Minimo Maximo
ESFERICO -0,13 0,79 -2,50 1,25
DIA CILINDRO -0,81 0,97 -4,00 0,00
EJE 60,75° 70,49° 0° 175°

Tabla 15: Valores medios del componente esférico (en dioptrias), astigmatismo
(dioptrias) y eje del mismo de los pacientes a los que se les implantd la LIO

acomodativa en la visita del dia posterior a la cirugia.

Visita Variable Media Dev Std Minimo Maximo
ESFERICO -0,23 0,56 -1,50 0,75
SEM CILINDRO -0,81 0,97 -4,00 0,00
EJE 60,75° 70,49° Q° 175°

Tabla 16: Valores medios del componente esférico (en dioptrias), astigmatismo
(dioptrias) y eje del mismo de los pacientes a los que se les implantd la LIO
acomodativa en la visita de la semana posterior a la cirugia.
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Visita Variable Media Dev Std Minimo Maximo
ESFERICO -0,28 0,70 -2,00 1,00
MES CILINDRO -0,79 0,84 -3,50 0,00
EJE 820 72,45° Q° 175°

Tabla 17: Valores medios del componente esférico (en dioptrias), astigmatismo
(dioptrias) y eje del mismo de los pacientes a los que se les implanté la LIO

acomodativa en la visita del mes posterior a la cirugia.

Visita Variable Media Dev Std Minimo Maximo
ESFERICO -0,44 0,76 -2,00 1,50
3*MES |CILINDRO -0,79 1,02 -4,00 0,00
EJE 56,25° 63,01° Q° 175°

Tabla 18: Valores medios del componente esférico (en dioptrias), astigmatismo
(dioptrias) y eje del mismo de los pacientes a los que se les implantd la LIO
acomodativa en la visita del 3° mes posterior a la cirugia.

Visita Variable Media Dev Std Minimo Maximo
ESFERICO -0,34 0,70 -1,75 1,50
6° MES |[CILINDRO -0,90 1,10 -4,00 0,00
EJE 66° 64,84° Q° 175°

Tabla 19: Valores medios del componente esférico (en dioptrias), astigmatismo
(dioptrias) y eje del mismo de los pacientes a los que se les implanté la LIO
acomodativa en la visita del 6° mes posterior a la cirugia.

Visita Variable Media Dev Std Minimo Maximo
ESFERICO -0,34 0,70 -1,75 1,50
ANO CILINDRO -0,72 0,82 -3,50 0,00
EJE 64,75° 65,50° Q° 175°

Tabla 20: Valores medios del componente esférico (en dioptrias), astigmatismo
(dioptrias) y eje del mismo de los pacientes a los que se les implantd la LIO
acomodativa en la visita del afio posterior a la cirugia.
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2.1.2-GRUPO LENTE INTRAOCULAR CONVENCIONAL.

Los resultados en la valoracién de la vision lejana tomada sin correccidon
Optica mostraron como existia un incremento significativo entre la agudeza visual
preoperatoria y la postoperatoria, como se muestra en la tabla 21, situacién que era la
esperable al desaparecer la catarata

La agudeza visual media preoperatoria era de 0,22 (0,01-0,50) en el sistema
decimal con una desviacion estandar de 0,17.

En el primer dia tras la intervencion si observamos la tabla podemos deducir que
la agudeza visual media era de 0,48 (0,20-0,80) con una desviacion estandar de 0,22. Al
observar la tabla también podemos comprobar como en un paciente la vision sin
correccion es menor que la vision preoperatoria debido al edema corneal que presentaba

después de la intervencion.

En la revision de la semana la agudeza visual media era de 0,55 (0,40-1,00) con
una desviacion estandar de 0,23.

Al revisar las agudezas visuales tomadas al mes de la cirugia vemos como la

agudeza visual media era de 0,55 (0,20-1,00) con una desviacién estandar de 0,23.

Si prestamos atencion a los resultados obtenidos al tercer mes de la cirugia
objetivamos los siguiente: la agudeza visual media era de 0,55 (0,20-1,00) con una
desviacion estandar de 0,22.

A los seis meses obtuvimos lo siguiente con respecto a la visién lejana sin
correccion: la agudeza visual media era de 0,54 (0,20-1,00) con una desviacién estandar

de 0,22.

Al afio la agudeza visual media era de 0,54 (0,20-1,00) con una desviacion
estandar de 0,22.
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Si comparamos las agudezas visuales postoperatorias entre si podemos ver como

se mantienen estables a lo largo del tiempo tras la cirugia.

La agudeza visual de lejos corregida se muestra en la tabla 22. Al observarla
podemos destacar como existe un aumento significativo entre la vision preoperatoria y

la postoperatoria.

La agudeza visual media preoperatoria con correccion de 0,44 (0,05-0,80) con
una desviacion estandar de 0,19.

En el dia después de la cirugia la vision lejana con correccién media era de 0,79
(0,50-1,00) y la desviacidon estandar era de 0,19.

A la semana la agudeza visual media era de 0,93 (0,60-1,00) con una desviacion
estandar de 0,11.

En la visita de seguimiento del mes la vision lejana corregida media era de 0,93
(0,60-1,00) con una desviacién estandar de 0,11.

Al observar los resultados obtenidos en el 3° mes de seguimiento podemos ver
como la agudeza visual media es de 0,92 (0,70-1,00) y la desviacion estandar era de
0,10.

En el sexto mes tras la cirugia la vision lejana con correccion media era de 0,91

(0,70-1,00), con una desviacion estandar de 0,10.

Por lo que respecta al afio podemos ver como la agudeza visual lejana media con

correccion era de 0,91 (0,70-1,00) y la desviacién estandar era de 0,10.
Si comparamos los resultados postoperatorios entre si obtenemos como las

visiones préacticamente se mantienen estables a partir de la primera semana (como en el

grupo de la LIO acomodativa).
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En las siguientes tablas, de la 24 a la 31 se muestra la refraccion y la refraccion

media que presentaban los pacientes en las sucesivas visitas de seguimiento.

AGUDEZA VISUAL LEJANA SIN CORRECCION

PACIENTE |[PREOPERATORIO| DIA |SEMANA| MES |3°MES|6°MES| ANO
1 0,30 0,60 0,60 0,60 0,70 0,60 0,60
2 0,30 0,80 0,80 0,80 0,50 0,40 0,40
3 0,40 0,40 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50
4 0,50 0,40 0,40 0,40 0,50 0,50 0,50
5 0,10 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50
6 0,05 0,60 0,60 0,60 0,40 0,40 0,40
7 0,40 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
8 0,05 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
9 0,20 0,30 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60
10 0,50 0,70 0,70 0,70 0,70 0,70 0,70
11 0,05 0,50 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
12 0,10 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60
13 0,01 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40
14 0,50 0,60 0,80 0,80 0,80 0,80 0,80
15 0,10 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30
16 0,20 0,70 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60
17 0,20 0,50 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
18 0,10 0,40 0,40 0,40 0,50 0,50 0,50
19 0,05 0,30 0,30 0,30 0,40 0,40 0,40
20 0,30 0,60 0,50 0,50 0,60 0,60 0,60

Tabla 21: Valoracion de la Agudeza Visual lejana sin correccion en las distintas visitas
de seguimiento del estudio en los pacientes portadores de la LIO convencional.
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AGUDEZA VISUAL LEJANA CON CORRECCION
PACIENTE [PREOPERATORIO| 1°DIA | SEMANA | MES | 3°MES | 6°MES | ANO
1 0,50 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90
2 0,50 0,90 0,90 0,90 0,90 0,80 0,80
3 0,60 0,60 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
4 0,80 1,00 1,00 1,00 1,00 0,90 0,90
5 0,30 0,90 0,90 0,90 0,90 1,00 1,00
6 0,40 0,70 1,00 1,00 0,90 0,90 0,90
7 0,60 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
8 0,40 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
9 0,20 0,50 0,80 0,80 0,80 0,80 0,80
10 0,50 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
11 0,10 0,70 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
12 0,30 0,70 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
13 0,05 0,60 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
14 0,50 0,70 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
15 0,40 0,80 0,80 0,80 0,80 0,80 0,80
16 0,60 0,90 0,80 0,80 0,80 0,80 0,80
17 0,50 0,70 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
18 0,30 1,00 1,00 1,00 1,00 0,80 0,80
19 0,60 0,60 0,60 0,60 0,70 0,70 0,70
20 0,60 0,70 0,80 0,80 0,80 0,80 0,80

Tabla 22: Valoracion de la Agudeza Visual lejana con correccion de los pacientes a los
que se les habia implantado la LIO convencional en las diferentes visitas de examen del

estudio.
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AV Lejos
PREOP DIA SEM MES 3 MES 6 MES ANO
MEDIA 0,22 0,48 0,55 0,55 0,55 0,54 0,54
AV LEJOS
SIN SD 0,17 0,17 0,23 0,23 0,22 0,22 0,22
CORRECC
RANGO |0,01-0,500,20-0,80| 0,20-1,00 |0,20-1,00| 0,20-1,00 |0,20-1,00 |0,20-1,00
AV LEJOS | MEDIA 0,44 0,79 0,93 0,93 0,92 0,91 0,91
CON
CORRECC SD 0,19 0,16 0,11 0,11 0,10 0,10 0,10
RANGO |0,05-0,800,50-1,00| 0,60-1,00 |0,60-1,00| 0,70-1,00 |0,70-1,00 |0,70-1,00

Tabla 23: Agudeza Visual Lejana Media sin y con correccion en las distintas visitas.
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Gréfica 4: Evolucion de la Agudeza visual lejana media sin correccion a lo largo del
estudio en los pacientes con LIO convencional.
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Gréfica 5: Evolucion de la Agudeza visual lejana media con correccion a lo largo del
estudio en los pacientes con LIO convencional.
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Tabla 24: Refraccidn de los pacientes portadores de la LIO convencional.
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Visita Variable Media Dev Std Minimo Maximo
ESFERICO -0,45 1,85 -5,00 3,75
PREOP |CILINDRO -0,82 1,22 -3,75 0,00
EJE 47,35° 63,87° Q° 170°

Tabla 25: Valores medios del componente esférico (en dioptrias), astigmatismo
(dioptrias) y eje del mismo de los pacientes a los que se les implantd la LIO
convencional en la visita de antes de la cirugia.

Visita Variable Media Dev Std Minimo Maximo
ESFERICO -0,28 1,18 -3,00 1,25
DIA CILINDRO -0,94 1,23 -4,00 0,00
EJE 51,50 58,810 0° 1700

Tabla 26: Valores medios del componente esférico (en dioptrias), astigmatismo
(dioptrias) y eje del mismo de los pacientes a los que se les implanté la LIO

convencional en la visita del dia posterior a la cirugia.

Visita Variable Media Dev Std Minimo Maximo
ESFERICO -0,29 1,25 -3,00 1,25
SEM CILINDRO -1,14 1,34 -5,00 0,00
EJE 61° 61,29° Q° 170°

Tabla 27: Valores medios del componente esférico (en dioptrias), astigmatismo
(dioptrias) y eje del mismo de los pacientes a los que se les implantd la LIO
convencional en la visita de la semana posterior a la cirugia.
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Visita Variable Media Dev Std Minimo Maximo
ESFERICO -0,30 1,25 -3,00 2,00
MES CILINDRO -1,14 1,34 -5,00 0,00
EJE 61° 61,29° Q° 170°

Tabla 28: Valores medios del componente esférico (en dioptrias), astigmatismo
(dioptrias) y eje del mismo de los pacientes a los que se les implantd la LIO

convencional en la visita del mes posterior a la cirugia.

Visita Variable Media Dev Std Minimo Maximo
ESFERICO -0,26 1,28 -3,00 2,00
3*MES |CILINDRO -1,10 1,43 -5,00 0,00
EJE 51,75° 58,21° Q° 170°

Tabla 29: Valores medios del componente esférico (en dioptrias), astigmatismo
(dioptrias) y eje del mismo de los pacientes a los que se les implantd la LIO
convencional en la visita del 3° mes posterior a la cirugia.

Visita Variable Media Dev Std Minimo Maximo
ESFERICO -0,25 1,28 -3,00 2,00
6° MES |CILINDRO -1,10 1,43 -5,00 0,00
EJE 520 58,21° Q° 170°

Tabla 30: Valores medios del componente esférico (en dioptrias), astigmatismo
(dioptrias) y eje del mismo de los pacientes a los que se les implantd la LIO
convencional en la visita del 6° mes posterior a la cirugia.

Visita Variable Media Dev Std Minimo Maximo
ESFERICO -0,25 1,28 -3,00 2,00
ANO CILINDRO -1,10 1,43 -5,00 0,00
EJE 520 58,21° 0° 1700

Tabla 31: Valores medios del componente esférico (en dioptrias), astigmatismo
(dioptrias) y eje del mismo de los pacientes a los que se les implanté la LIO
convencional en la visita del afio posterior a la cirugia.
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2.1.3- COMPARACION ENTRE GRUPO LIO ACOMODATIVA Y LIO

CONVENCIONAL.

2.1.3.1- AGUDEZA VISUAL LEJANA SIN CORRECCION.

Si las comparamos las agudezas visuales de lejos sin correccidn entre ambos

grupos de pacientes obtenemos lo mostrado en la tabla inferior (Tabla 32).

Intervalo de Intervalo de
Confianza Confianza
Grados 95%.Extremo 95%.Extremo

Visita | Valor T | Libertad p-valor inferior superior
Dia 1,096 36,026 0,2804 -0,05740326 0,192403262
Sem -1,6172 37,174 0,1143 -0,24779377 0,02779377
Mes -0,7659 37,964 0,4485 -0,20037493 0,09037493
3 Mes |-1,0423 37,788 0,3039 -0,22069371 0,07069371
6 Mes |-0,7753 37,356 0,4431 -0,20773155 0,09273155
Afo -0,7753 37,356 0,4431 -0,20773155 0,09273155

Tabla 32: Valores de la t de Student, probabilidad e I1C resultados al comparar la AV
lejana sin correccion en ambos grupos de pacientes en las sucesivas visitas.

Tal y como se puede ver, no existen diferencias estadisticamente significativas

entre ambos grupos de pacientes en lo que se refiere a agudeza visual de lejos tomada

sin correccion.
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IC 95% AV LEJOS SIN CORRECCION

TIEMPO (dias)

@ 1C 95%. Min
B IC 95%. Max

Gréfica 7: Valores del intervalo de confianza al 95% obtenidos al comparar la agudeza
visual de lejos sin correccién entre ambos grupos. Se pueden ver como no existen
diferencias significativas en ninguna visita.

2.1.3.2- AGUDEZA VISUAL LEJANA CON CORRECCION.

Al comparar la agudeza visual lejana tomada con la correccion dptica adecuada

en ambos grupos de pacientes obtenemos lo siguiente:

Intervalo de Intervalo de
Confianza Confianza
Grados 95%.Extremo 95%.Extremo

Visita | Valor T | Libertad p-valor inferior superior
Dia 3,5369 32,926 0,001228 0,09981224 0,37018776
Sem 1,8758 36,274 0,06875 -0,006069102 0,156069102
Mes 0,5799 37,973 0,5654 -0,04982043 0,08982043
3 Mes 0,7907 33,832 0,4346 -0,04711829 0,10711829
6 Mes | -1,0688 37,97 0,2919 -0,10129464 0,03129464
Ao -1,0688 37,97 0,2919 -0,10129464 0,03129464

Tabla 33: Valores de la t de Student, probabilidad e IC resultados al comparar la AV
lejana con correccion en ambos grupos de pacientes en las sucesivas visitas.
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En este caso si existen diferencias estadisticamente significativas en la
evaluacion que tiene lugar durante el dia del postoperatorio, desapareciendo dichas
diferencias entre las agudezas visuales de ambos grupos de pacientes en los examenes

posteriores.
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Gréfica 8: Valores del intervalo de confianza al 95% obtenidos al comparar la agudeza
visual de lejos con correccion entre ambos grupos. Se pueden ver como existen
diferencias significativas en las dos primeras visitas.
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2.2- AGUDEZA VISUAL DE CERCA.

2.2.1- AGUDEZA VISUAL CERCANA SIN CORRECCION.

2.2.1.1- GRUPO LENTE INTRAOCULAR ACOMODATIVA.

En primer lugar se procedio a la valoracion de la agudeza visual de cerca sin
correccion oOptica alguna. Esta valoracion se realizd en décimas de unidad, siendo el 1
el maximo valor segun la escala decimal. Se emplearon también las equivalencias del
sistema Jaeger por ser éste el sistema internacional. En las tablas 34 y 35 se muestra la
agudeza visual de cerca sin correccion en ambos sistemas, el decimal y en el sistema

Jaeger.

En cuanto a la visiébn cercana con correccion de lejos, los resultados se
encuentran reflejados tanto en sistema decimal como en sistema Jaeger en las tablas 36
y 37 respectivamente. Se puede ver como la vision media aumentaba en la visita del
primer mes, esto era debido a que ya por esa fecha los pacientes no se hallaban bajo los
efectos de la atropina, por lo que estaban acomodando. En las visitas del dia posterior a
la cirugia y la semana, al estar sometidos a la cicloplejia inducida por la atropina, dicha

acomodacién era menor.

Los resultados de la agudeza visual de cerca con adicion, si es precisa, son
reflejados en la tabla 38 y 39.

La agudeza visual media de cerca sin correccion con la desviacién se muestran
junto con la agudeza visual cercana con correccion de lejos y de cerca en la tabla 40,

expresando los resultados en el sistema decimal.

Los pacientes con edema corneal presentaban una agudeza visual cercana pobre

que no mejoraba con ningun tipo de correccion.
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Como cabia esperar la agudeza visual de cerca con correccion de cerca es
superior al resto, se puede ver también como la agudeza visual media de cerca sin
correccion es ligeramente superior a la vision de cerca con correccion de lejos. Esto es
debido a que los pacientes en su gran mayoria quedan miopes tras la cirugia de cataratas
lo que tiene un efecto pseudoacomodativo y les favorece para alcanzar una agudeza
visual cercana mayor.
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AV CERCANA SIN CORRECCION

PACIENTE | 1°DIA |SEMANA| MES |3°MES |6°MES| ANO
1 0,30 0,50 0,60 1,00 1,00 1,00
2 0,30 0,40 0,20 0,60 0,60 0,60
3 0,50 0,80 0,60 0,70 1,00 1,00
4 0,50 0,70 0,70 0,80 0,90 0,90
5 0,50 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50
6 0,40 0,50 0,60 0,80 1,00 1,00
7 0,30 0,40 0,60 0,70 0,70 0,70
8 0,60 0,60 0,50 0,80 0,80 0,80
9 0,70 0,60 0,80 1,00 0,30 0,80
10 0,50 0,60 0,50 0,70 0,70 0,70
11 0,50 0,80 0,80 0,80 1,00 1,00
12 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,60
13 0,50 0,50 0,50 0,80 0,80 0,80
14 0,60 0,60 0,70 0,80 0,80 0,80
15 0,40 0,50 0,60 0,70 0,70 0,80
16 0,80 1,00 0,90 0,70 0,80 0,90
17 0,50 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60
18 0,40 0,60 0,60 0,60 0,60 0,80
19 0,40 0,40 0,60 0,50 0,50 0,50
20 0,50 0,80 1,00 1,00 0,90 0,90

Tabla 34: Agudeza Visual de cerca sin correccion en sistema decimal en los pacientes
del grupo de la LIO acomodativa.
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AV CERCANA SIN CORRECCION

PACIENTE| 1°DIA |SEMANA| MES 3*MES | 6°MES ANO
1 J7 J4 J2 J1+ J1+ J1+
2 J7 J5 J10 J2 J2 J2
3 J3 J1 J2 J1-J2 J1+ J1+
4 J3 J1-J2 J1-J2 J1 J1+-J1 J1+-J2
5 J3 J2 J2 J2 J3 J3
6 J5 J3 J2 J1 J1+ J1+
7 J7 J5 J2 J1-J2 J1-J2 J1-J3
8 J2 J2 J3 J1 J1 J1
9 J1-J2 J2 J1 J1+ J7 J1

10 J3 J2 J3 J1-J2 J1-J2 J1-J2
11 J3 J1 J1 J1 J1+ J1+
12 J2 J2 J2 J2 J3 J2
13 J3 J3 J3 J1 J1 J1
14 J2 J2 J1-J2 J1 J1 J1
15 J5 J3 J2 J1-J2 J1-J2 J1
16 J1 J1+ J1+-J1 J1-J2 J1 J1-J1+
17 J3 J2 J2 J2 J2 J2
18 J5 J2 J2 J2 J2 J1
19 J5 J5 J2 J3 J3 J3
20 J3 J1 J1+ J1+ J1+-J1 J1+-J1

Tabla 35: Agudeza Visual de cerca sin correccidn en sistema Jaeger en los pacientes del
grupo de la LIO acomodativa.
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AV CERCA CON CORRECCION DE LEJOS

PACIENTE| 1°DIA |SEMANA| MES 3*MES | 6°MES ANO
1 0,20 0,40 0,50 0,80 0,80 0,80
2 0,30 0,40 0,20 0,60 0,60 0,60
3 0,50 0,70 0,30 0,30 0,60 0,60
4 0,50 0,50 0,70 0,70 0,60 0,60
5 0,50 0,50 0,60 0,50 0,60 0,60
6 0,40 0,50 0,50 0,70 0,70 0,70
7 0,30 0,40 0,40 0,60 0,60 0,60
8 0,50 0,60 0,50 0,50 0,50 0,50
9 0,60 0,50 0,70 0,70 1,00 1,00
10 0,60 0,50 0,50 0,60 0,60 0,60
11 0,50 0,60 0,50 0,60 0,60 0,80
12 0,60 0,50 0,50 0,60 0,50 0,50
13 0,50 0,50 0,50 0,60 0,50 0,50
14 0,60 0,60 0,70 0,80 0,80 0,80
15 0,40 0,50 0,60 0,70 0,70 0,70
16 0,70 0,80 0,70 0,60 0,60 0,60
17 0,40 0,50 0,50 0,60 0,60 0,60
18 0,30 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50
19 0,40 0,40 0,60 0,50 0,50 0,50
20 0,40 0,60 1,00 0,80 0,80 0,80

Tabla 36: Agudeza Visual de cerca con correccion de lejos en sistema decimal en los
pacientes del grupo de la LIO acomodativa.
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RESULTADOS.

AV CERCA CON CORRECCION DE LEJOS

PACIENTE| 1°DIA |SEMANA| MES 3*MES | 6°MES ANO
1 J10 J5 J3 J1 J1 J1
2 J7 J5 J1-J2 J2 J2 J2
3 J3 J1-J2 J7 J7 J2 J2
4 J3 J3 J1-J2 J1-J2 J2 J2
5 J3 J3 J2 J3 J2 J2
6 J5 J3 J3 J1-J2 J1-J2 J1-J2
7 J7 J5 J5 J2 J2 J2
8 J3 J2 J3 J3 J3 J3
9 J2 J3 J1-J2 J1-J2 J1+ J1+

10 J2 J3 J3 J2 J2 J2
11 J3 J2 J3 J2 J2 J2
12 J2 J3 J3 J2 J3 J3
13 J3 J3 J3 J2 J3 J3
14 J2 J2 J1-J2 J1 J1 J1
15 J5 J3 J2 J1-J2 J1-J2 J1-J2
16 J1-J2 J1 J1-J2 J2 J2 J2
17 J5 J3 J3 J2 J2 J2
18 J7 J3 J3 J3 J3 J3
19 J5 J5 J2 J3 J3 J3
20 J5 J2 J1+ J1 J1 J1

Tabla 37: Agudeza Visual de cerca con correccion de lejos en sistema Jaeger en los
pacientes del grupo de la LIO acomodativa.
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RESULTADOS.

AV CERCA CON ADICION

PACIENTE| 1°DIA |SEMANA| MES 3*MES | 6°MES ANO
1 0,50 0,60 1,00 1,00 1,00 1,00
2 0,30 1,00 0,80 1,00 0,90 0,90
3 0,60 1,00 0,70 1,00 1,00 1,00
4 0,70 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
5 0,70 0,90 0,90 0,80 0,80 0,80
6 0,60 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
7 0,30 0,80 0,90 1,00 1,00 1,00
8 0,80 1,00 1,00 0,90 0,90 0,90
9 0,70 1,00 0,90 1,00 1,00 1,00
10 0,90 0,90 1,00 1,00 1,00 1,00
11 0,50 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
12 1,00 0,90 0,80 0,90 0,80 0,80
13 0,80 0,90 0,80 1,00 1,00 1,00
14 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
15 0,40 0,80 0,90 1,00 1,00 1,00
16 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
17 0,90 0,90 0,90 1,00 1,00 1,00
18 0,80 0,90 0,80 0,80 0,80 0,80
19 0,80 0,70 1,00 0,80 0,80 0,80
20 0,70 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00

Tabla 38: Agudeza Visual de cerca con adicion en sistema decimal en los pacientes del
grupo de la LIO acomodativa.
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RESULTADOS.

AV CERCA CON ADICION

PACIENTE| 1°DIA |SEMANA MES 3° MES 6° MES ANO
1 J3 J2 J1+ J1+ J1+ J1+
2 J7 J1+ J1 J1+ J1+-J1 J1+-J1
3 J2 J1+ J1-J2 J1+ J1+ J1+
4 J1-J2 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+
5} J1-J2 J1+-J1 J1+-J1 J1 J1 J1
6 J2 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+
7 J7 J1 J1+-J1 J1+ J1+ J1+
8 J1 J1+ J1+ J1+-J1 J1+-J1 J1+-J1
9 J1-J2 J1+ J1+-J1 J1+ J1+ J1+
10 J1+-J1 J1+-J1 J1+ J1+ J1+ J1+
11 J3 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+
12 J1+ J1+-J1 J1 J1+-J1 J1 J1
13 J1 J1+-J1 J1 J1+ J1+ J1+
14 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+ J1+
15 J5 J1 J1+-J1 J1+ J1+ J1+
16 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+ J1+
17 J1+-J1 J1+-J1 J1+-J1 J1+ J1+ J1+
18 J1 J1+-J1 J1 J1 J1 J1
19 J1 J1-J2 J1+ J1 J1 J1
20 J1-J2 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+

Tabla 39: Agudeza Visual de cerca con adicion en sistema Jaeger en los pacientes del
grupo de la LIO acomodativa.
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RESULTADOS.

AV cerca
DIA SEMANA| MES 3MES | 6 MES ANO
MEDIA 0,50 0,61 0,63 0,74 0,76 0,76
AV CERCA
SIN SD 0,12 0,15 0,17 0,14 0,20 0,20
CORRECCION
RANGO | 0,30-0,80 | 0,40-1,00 | 0,20-1,00 |0,50-1,00 |0,30-1,00|0,30-1,00
AV CERCA | MEDIA 0,48 0,53 0,55 0,62 0,65 0,65
CON
CORRECCION SD 0,13 0,10 0,17 0,12 0,14 0,14
LEJOS RANGO | 0,20-0,70 | 0,40-0,80 | 0,20-1,00 |0,30-0,80|0,50-1,00 |0,50-1,00
AV CERCA | MEDIA 0,76 0,91 0,93 0,96 0,95 0,95
CON
CORRECCION SD 0,17 0,11 0,09 0,08 0,08 0,08
CERCA RANGO | 0,40-1,00 | 0,60-1,00 | 0,70-1,00 |0,80-1,00|0,80-1,000,80-1,00

Tabla 40: Agudeza Visual Cercana Media sin correccion, con la correccion de lejos y
con la correccion de cerca en las distintas visitas del postoperatorio en el grupo de la

LIO acomodativa.
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Gréfica 9: Evolucion de la Agudeza visual cercana media sin correccion a lo largo del
estudio en los pacientes con LIO acomodativa.
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RESULTADOS.

AV CERCANA MEDIA CON LA CORRECCION DE LEJOS
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Gréfica 10: Evolucion de la Agudeza visual cercana media con la correccion de lejos a
lo largo del estudio en los pacientes con LIO acomodativa.
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Gréfica 11: Evolucion de la Agudeza visual cercana media con la correccion de cerca a
lo largo del estudio en los pacientes con LIO acomodativa.
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RESULTADOS.

1,20
1,00
0,80
0,60
0,40
0,20
0,00

AV

AV CERCANA MEDIA

/‘—— —h— & —& A
'l ~ ° o
%jv —=
DIA SEMANA MES 3 MES 6 MES ANO
TIEMPO POSTOPERATORIO —o—AVCsc
—l—AVC ccl
—A— AVC ccc

Gréfica 12: Comparacion de la evoluciéon de la Agudeza visual cercana media sin
correccion, con la correccion de lejos y con la adicion adecuada a lo largo del estudio en
los pacientes con LIO acomodativa.
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RESULTADOS.

2.2.1.2- GRUPO LIO CONVENCIONAL.

Al igual que el otro grupo, en primer lugar se procedié a la valoracion de la
agudeza visual de cerca sin correccion Optica alguna. Esta valoracion se realiz6 en
décimas de unidad, siendo el 1 el méximo valor segun la escala decimal,
transformandose posteriormente a su equivalente en el sistema Jaeger. En la tabla 41 y

42 se muestra la agudeza visual de cerca sin correccion.

En lo que refiere a la vision cercana con correccion de lejos, los resultados se
encuentran reflejados Jaeger en la tabla 43 y 44. Se puede ver como la visién media se

mantiene constante a partir de la primera semana.

Los resultados de la agudeza visual de cerca con adicion, si ésta es necesaria,
son reflejados en la tabla 45 y 46.

La agudeza visual media de cerca sin correccion con la desviacion estandar se
muestran junto con la agudeza visual cercana con correccion de lejos y de cerca en la

tabla 47, expresando los resultados en el sistema decimal.

Como cabia esperar la agudeza visual de cerca con correccion de cerca es muy
superior al resto, se puede ver también como la agudeza visual media de cerca sin
correccion es ligeramente superior a la vision de cerca con correccion de lejos. Esto es
debido a que la mayoria de los pacientes presentan una miopia residual tras la cirugia de
cataratas con su correspondiente un efecto pseudoacomodativo favoreciéndoles para

alcanzar una agudeza visual cercana mayor.
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RESULTADOS.

AV CERCANA SIN CORRECCION

PACIENTE | 1°DIA |SEMANA| MES |3°MES |6°MES| ANO
1 0,30 0,50 0,50 0,10 0,10 0,10
2 0,50 0,50 0,50 0,70 0,70 0,70
3 0,60 0,70 0,70 0,70 0,70 0,70
4 0,70 0,70 0,70 0,70 0,70 0,70
5 0,50 0,70 0,70 0,70 0,70 0,70
6 0,50 0,30 0,30 0,10 0,10 0,10
7 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
8 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
9 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40
10 0,70 0,70 0,70 0,40 0,40 0,40
11 0,60 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
12 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40
13 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40
14 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50
15 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60
16 0,60 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40
17 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30
18 0,70 0,70 0,70 0,60 0,60 0,60
19 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60
20 0,50 0,40 0,40 0,30 0,30 0,30

Tabla 41: Agudeza Visual de cerca sin correccion en sistema decimal en los pacientes
del grupo de la LIO convencional.
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RESULTADOS.

AV CERCANA SIN CORRECCION

PACIENTE| 1°DIA |SEMANA| MES |3°MES|6°MES| ANO
1 37 3 B3 | 36 | J6 | J16
2 3 3 B3| a2 | 2 | IR
3 32 02 | 3132 | J132 | 3132 | 3132
4 -2 | -2 | 132 | -2 | 012 | LR
5 3 02 | 3132 | J132 | 312 | 3132
6 3 37 7 | 16 | J6 | Ji6
7 I+ I+ N+ | a1+ | a1+ | J1+
8 J1+ J1+ M+ | | I+ | U1+
9 35 35 35 35 35 35
10 N2 | 32 | R |5 35 35
- 2 J10 JI0 | J10 | J10 | J10
12 35 35 35 35 35 35
13 35 35 35 35 35 35
14 3 3 3 3 13 13
15 32 32 32 32 32 32
16 32 35 35 35 35 35
17 32 37 37 37 37 37
18 N2 | 32 | LR | a2 32 32
19 32 32 32 32 32 32
20 3 35 35 37 37 37

Tabla 42: Agudeza Visual de cerca sin correccion en sistema Jaeger en los pacientes del

grupo de la LIO convencional.
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RESULTADOS.

AV CERCA CON CORRECCION DE LEJOS

PACIENTE| 1°DIA |SEMANA| MES 3*MES | 6°MES ANO
1 0,20 0,20 0,20 0,30 0,30 0,30
2 0,30 0,30 0,30 0,40 0,40 0,40
3 0,50 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40
4 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40
5 0,20 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30
6 0,40 0,10 0,10 0,10 0,10 0,10
7 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
8 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
9 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40
10 0,40 0,40 0,40 0,20 0,20 0,20
11 0,60 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20
12 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30
13 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40
14 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40
15 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50
16 0,60 0,40 0,40 0,40 0,40 0,40
17 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30
18 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50
19 0,40 0,40 0,40 0,30 0,30 0,30
20 0,40 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20

Tabla 43: Agudeza Visual de cerca con correccion de lejos en sistema decimal en los
pacientes del grupo de la LIO convencional.
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RESULTADOS.

AV CERCA CON CORRECCION DE LEJOS

PACIENTE| 1°DIA |SEMANA| MES 3*MES | 6°MES ANO
1 J10 J10 J10 J7 J7 J7
2 J7 J7 J7 J5 J5 J5
3 J3 J5 J5 J5 J5 J5
4 J5 J5 J5 J5 J5 J5
5 J10 J7 J7 J7 J7 J7
6 J5 J16 J16 J16 J16 J16
7 J10 J10 J10 J10 J10 J10
8 J10 J10 J10 J10 J10 J10
9 J5 J5 J5 J5 J5 J5

10 J5 J5 J5 J10 J10 J10
11 J2 J10 J10 J10 J10 J10
12 J7 J7 J7 J7 J7 J7
13 J5 J5 J5 J5 J5 J5
14 J5 J5 J5 J5 J5 J5
15 J3 J3 J3 J3 J3 J3
16 J2 J5 J5 J5 J5 J5
17 J2 J7 J7 J7 J7 J7
18 J3 J3 J3 J3 J3 J3
19 J5 J5 J5 J7 J7 J7
20 J5 J10 J10 J10 J10 J10

Tabla 44: Agudeza Visual de cerca con correccion de lejos en sistema Jaeger en los
pacientes del grupo de la LIO convencional.
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RESULTADOS.

AV CERCA CON ADICION

PACIENTE| 1°DIA |SEMANA| MES 3*MES | 6°MES ANO
1 0,50 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90
2 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
3 0,70 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
4 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90
5 0,70 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
6 0,70 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
7 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
8 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
9 0,90 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
10 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
11 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
12 0,80 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
13 0,80 0,80 0,80 0,80 0,80 0,80
14 0,70 0,80 0,80 0,80 0,80 0,80
15 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90
16 1,00 0,80 0,80 0,80 0,80 0,80
17 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
18 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
19 0,80 0,80 0,80 0,80 0,80 0,80
20 0,90 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00

Tabla 45: Agudeza Visual de cerca con adicion en sistema decimal en los pacientes del
grupo de la LIO convencional.
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RESULTADOS.

AV CERCA CON ADICION

PACIENTE| 1°DIA |SEMANA| MES 3*MES | 6°MES ANO
1 J3 J1+-J1 J1+-J1 J1+-J1 J1+-J1 J1+-J1
2 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+ J1+
3 J1-J2 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+
4 J1+-J1 J1+-J1 J1+-J1 J1+-J1 J1+-J1 J1+-J1
5 J1-J2 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+
6 J1-J2 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+
7 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+ J1+
8 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+ J1+
9 J1+-J1 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+

10 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+ J1+
11 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+ J1+
12 J1 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+
13 J1 J1 J1 J1 J1 J1
14 J1-J2 J1 J1 J1 J1 J1
15 J1+-J1 J1+-J1 J1+-J1 J1+-J1 J1+-J1 J1+-J1
16 J1+ J1 J1 J1 J1 J1
17 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+ J1+
18 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+ J1+
19 J1 J1 J1 J1 J1 J1
20 J1+-J1 J1+ J1+ J1+ J1+ J1+

Tabla 46: Agudeza Visual de cerca con adicion en sistema Jaeger en los pacientes del
grupo de la LIO convencional.
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RESULTADOS.

AV cerca
DIA |SEMANA| MES | 3MES | 6 MES | ARO
MEDIA | 0,59 0,55 0,55 0,51 0,51 0,51
AV CERCA
SIN SD 0,18 0,22 0,22 0,25 0,25 0,25
CORRECCION
RANGO | 0,30-1,00 | 0,20-1,00 | 0,20-1,00 |0,10-1,00 | 0,10-1,00 | 0,10-1,00
AV CERCA | MEDIA| 0,40 0,33 0,33 0,32 0,32 0,32
CON
corRECCION|  SP 0,13 0,11 0,11 0,11 0,11 0,11
LEJOS  |RANGO| 0,20-0,60 | 0,10-0,50 | 0,10-0,50 | 0,10-0,50 |0,10-0,50 | 0,10-0,50
AV CERCA | MEDIA| 0,86 0,94 0,94 0,94 0,94 0,94
CON
CORRECCION| S 0,15 0,08 0,08 0,08 0,08 0,08
CERCA  |RANGO| 0,50-1,00 | 0,80-1,00 | 0,80-1,00 |0,80-1,00 | 0,80-1,00 |0,80-1,00

Tabla 47: Agudeza Visual Cercana Media sin correccion, con la correccion de lejos y
con la correccidn de cerca en las distintas visitas del postoperatorio.
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Gréfica 13: Evolucion de la Agudeza visual cercana media sin correccion a lo largo del
estudio en los pacientes con LIO convencional.
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RESULTADOS.

AV CERCANA MEDIA CON LA CORRECCION DE LEJOS
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Gréfica 14: Evolucion de la Agudeza visual cercana media con correccion de lejos a lo
largo del estudio en los pacientes con L1O convencional.
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Gréfica 15: Evolucion de la Agudeza visual cercana media con correccion de cerca a lo
largo del estudio en los pacientes con L1O convencional.
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Gréfica 16: Comparacién de la evolucion de la Agudeza visual cercana media sin
correccion, con la correccion de lejos y con la adicion adecuada a lo largo del estudio en
los pacientes con LIO convencional.

2.2.3- COMPARACION ENTRE GRUPO LIO ACOMODATIVA Y LIO
CONVENCIONAL.

2.2.3.1- ANALISIS DE LA AGUDEZA VISUAL CERCANA SIN CORRECCION.

Si valoramos la agudeza visual cercana tomada sin correccion Optica alguna y
comparamos los valores obtenidos entre ambos grupos tenemos lo reflejado en la tabla
48,
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RESULTADOS.

Intervalo de Intervalo de
Confianza Confianza
Grados 95%.Extremo 95%.Extremo

Visita | Valor T | Libertad p-valor inferior superior
Dia 1,9271 34,643 0,0622 -0,005116579 0,195116579
Sem -0,9264 34,292 0,3607 -0,17562006 0,06562006
Mes -1,3124 35,583 0,1978 -0,20367741 0,04367741
3 Mes | -3,6019 29,906 0,001129 -0,3682605 -0,1017395
6 Mes | -3,1743 36,05 0,00307 -0,3769423 -0,0830577
Ao -3,3945 35,894 0,001691 -0,39139243 -0,09860757

Tabla 48: Valores de la t de Student, probabilidad e IC resultados al comparar la AV
cercana sin correccién en ambos grupos de pacientes en las distintas visitas.

Como se muestra en la tabla existen diferencias estadisticamente significativas
entre ambos grupos a partir de la visita del 3° mes, visita en la que ya se puede descartar
por completo que continte teniendo efecto el tratamiento con colirio de atropina que les
era administrado a los pacientes.

En todas las visitas, excepto en la del dia postoperatorio la agudeza visual de

cerca sin correccion media es mayor en el grupo portador de la lente intraocular

acomodativa.
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RESULTADOS.

IC 95% AV CERCA SIN CORRECCION
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Gréfica 17: Valores del intervalo de confianza al 95% obtenidos al comparar la agudeza
visual de cerca sin correccion entre ambos grupos. Se pueden ver como existen
diferencias significativas a partir de la visita del 3° mes (90 dias).

2.2.3.2- ANALISIS AGUDEZA VISUAL DE CERCA CON CORRECCION DE
LEJOS.

Al evaluar la agudeza visual de cerca con correccion de lejos con el fin de evitar
los efectos pseudoacomodativos producidos por la refraccién residual y poder asi
valorar la capacidad de la lente intraocular para la vision cercana y comparar ambos

grupos tenemos lo que se detalla a continuacion.
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RESULTADOS.

Intervalo de Intervalo de
Confianza Confianza
Grados 95%.Extremo 95%.Extremo

Visita | Valor T | Libertad p-valor inferior superior
Dia -1,587 37,957 0,1208 -0,14792006 0,01792006
Sem -5,9112 37,681 7,763e-07 -0,2685123 -0,1314877
Mes -5,0065 33,181 1,786e-05 -0,3164152 -0,1335848
3 Mes | -7,9939 37,598 1,252e-09 -0,3697327 -0,2202673
6 Mes | -8,2239 36,96 7,164e-10 -0,3926117 -0,2373883
Afio -8,3081 36,509 6,152e-10 -0,4042977 -0,2457023

Tabla 49: Valores de la t de Student, probabilidad e IC resultados al comparar la AV
cercana con la correccion de lejos en ambos grupos de pacientes en las distintas visitas.

De estos resultados podemos deducir que existen diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos a partir de la primera visita, en lo que se refiere a
agudeza visual de cerca con correccion de lejos, diferencias que hay que sefialar como
muy significativas (con valores de probabilidad muy bajos). En la primera visita no
existen diferencias debido a los efectos del tratamiento con atropina y a que existe
mayor edema en los pacientes con lente acomodativa. Ademas también se puede ver

como a partir del tercer mes las diferencias son mayores, con p-valores mas bajos.
Asimismo si nos fijamos en los valores del intervalo de confianza podemos ver

como a medida que pasa el tiempo estos valores se encuentran mas desplazados hacia la

izquierda, es decir son méas negativos, hay mayor diferencia entre ambos grupos.
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RESULTADOS.
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Gréfica 18: Valores del intervalo de confianza al 95% obtenidos al comparar la agudeza
visual de cerca tomada con la correccion de lejos. Se ve como existen diferencias
estadisticamente significativas y estas son mayores en cada visita de seguimiento ya que
como se puede ver los valores estan més alejados del valor 0.

2.2.3.3- ANALISIS AGUDEZA VISUAL DE CERCA CON CORRECCION DE

CERCA.

tenemos los siguientes datos en las sucesivas visitas.

Cuando valoramos la agudeza visual de cerca con la adicion Optica necesaria

Intervalo de Intervalo de
Confianza Confianza
Grados 95%.Extremo 95%.Extremo

Visita | Valor T | Libertad p-valor inferior superior
Dia 2,6994 32,927 0,01088 0,03940028 0,28059972
Sem 0,955 34,681 0,3462 -0,03379485 0,09379485
Mes 0,8875 37,26 0,3805 -0,03205982 0,08205982
3 Mes -0,6 37,691 0,5521 -0,06562348 0,03562348
6 Mes | -0,1913 38 0,8493 -0,05790199 0,04790199
Afo -0,1913 38 0,8493 -0,05790199 0,04790199

Tabla 50: Valores de la t de Student, probabilidad e 1C obtenidos al comparar la AV

cercana con la adicion en ambos grupos de pacientes en las distintas visitas.
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RESULTADOS.

Podemos ver como existen diferencias en la primera vista tras la cirugia, siendo

mayores los valores que hacen referencia a la agudeza visual de cerca con correccion

para cerca en el grupo portador de la lente convencional. Posteriormente no existen

diferencias estadisticamente significativas en ninguna de las visitas sucesivas.
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Gréfica 19:.Valores del intervalo de confianza al 95% obtenidos al comparar la agudeza
visual de cerca tomada con la adicion dptica para cerca. Excepto en la primera visita, en
el resto se puede ver como los valores del intervalo se encuentran situados en torno al
valor 0 por lo que no existen diferencias estadisticamente significativas.
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2.3- ADICION.,

En la tabla 51 y 52 se muestran los resultados obtenidos en referencia a la
adicion que necesitaban los pacientes tras el implante de la LIO acomodativa y la LIO

convencional respectivamente, en las sucesivas visitas.

En la tabla 53 se exponen los resultados referentes a la adicion media con la

desviacion estandar en los diferentes examenes postoperatorios.

Podemos destacar como, en el grupo de la LIO acomodativa la adicion media es
mayor en la visita del dia siguiente a la cirugia y a la semana tras la cirugia que es
cuando los pacientes todavia se encuentran bajo los efectos de la atropina que impide el
mecanismo acomodativo de la lente. Posteriormente va disminuyendo progresivamente

hasta el afio posterior a la cirugia.

En el grupo de la LIO convencional, la adicidn se mantiene practicamente

constante en todas las visitas (Gréfica 20)

Al comparar los valores de adicion necesaria para alcanzar una agudeza visual

cercana de la unidad utilizando la t de Student vemos lo siguiente (tabla 54).

Intervalo de Intervalo de
Confianza Confianza
Grados 95%.Extremo 95%.Extremo
Visita | Valor T | Libertad p-valor inferior superior
Dia 2,901 19,933 0,008854 0,1439136 0,8810864
Sem 2,907 37,992 0,00606 0,1593989 0,8906011
Mes 8,1846 21,386 4,981e-08 0,8954267 1,5045733
3 Mes | 12,0959 22,407 2,675e-11 1,243091 1,756909
6 Mes | 14,1819 22,908 7,86e-13 1,409268 1,890732
Afio 13,1106 22,301 5,846e-12 1,389202 1,910798

Tabla 54: Valores de la t de Student, probabilidad e 1C obtenidos al comparar la adicion
en ambos grupos de pacientes en las distintas visitas.
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Existen diferencias significativas desde el inicio entre ambos grupos, pero es a
partir del mes cuando se pone en evidencia que dichas diferencias son mucho mayores y

aumentan conforme pasa el tiempo.

Si nos fijamos en el intervalo de confianza vemos como a medida que pasa el
tiempo se encuentra mas desplazado hacia la izquierda, es decir, existen mayores
diferencias entre ambos grupos. Los pacientes con lente convencional precisan de una

adicion mayor que los pacientes del grupo de la lente acomodativa (Gréfica 21).

IC 95% ADICION
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[ |
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) . ¢ ¢
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0,50
0,00 ?‘ ‘ ‘ ‘
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Gréfica 21:. Valores del Intervalo de confianza al 95% obtenidos al comparar la adicion
necesitada entre ambos grupos de pacientes. Se puede ver como existen diferencias y
como éstas son mayores a medida que avanza el periodo de seguimiento.
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ADICION
PACIENTE | 1° DIA |SEMANA| MES |[3°MES|6°MES| ANO
1 3,00 2,50 1,00 0,50 0,50 0,50
2 3,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
3 2,75 2,00 2,00 1,50 1,50 1,50
4 3,00 3,00 2,00 1,50 1,50 1,75
5 3,00 2,75 3,00 2,00 2,00 2,00
6 1,00 3,00 3,00 1,00 1,00 1,00
7 3,00 3,00 2,00 1,50 1,50 1,50
8 1,00 3,00 2,00 1,50 1,50 1,50
9 3,00 2,50 1,50 1,00 1,00 1,00
10 3,00 1,50 1,50 1,50 1,50 1,50
11 3,00 1,75 2,00 1,00 0,50 0,50
12 1,25 2,00 2,00 1,50 1,50 1,50
13 2,00 2,00 2,00 2,25 1,50 1,50
14 2,00 1,75 1,50 1,00 0,50 0,50
15 3,00 1,50 1,75 1,25 1,00 0,50
16 1,50 1,50 0,50 1,00 1,50 1,50
17 1,50 2,00 1,50 2,25 1,50 1,75
18 3,00 2,00 1,50 2,00 1,25 1,25
19 3,00 3,00 1,50 2,00 2,00 2,00
20 3,00 1,50 0,50 0,50 0,50 0,50

Tabla 51: Adicién en dioptrias. Grupo LIO acomodativa.
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ADICION
PACIENTE | 1° DIA |SEMANA| MES |[3°MES|6°MES| ANO
1 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
2 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
3 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
4 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
5 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
6 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
7 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
8 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
9 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
10 2,50 2,50 2,50 3,00 3,00 3,00
11 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
12 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
13 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
14 3,00 2,50 2,50 2,50 2,50 2,50
15 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
16 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
17 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
18 3,00 2,50 2,50 2,50 2,50 2,50
19 2,75 2,75 2,75 2,75 2,75 2,75
20 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00

Tabla 52: Adicién en dioptrias. Grupo LIO convencional.
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ADICION MEDIA
DIA SEMANA | MES 3 MES 6 MES ANO
MEDIA 2,31 2,29 1,74 1,44 1,29 1,29
LIO
ACOMODATIVA SD 0,82 0,58 0,64 0,53 0,50 0,54
RANGO | 0,30-0,80 | 1,50-3,00 |0,50-3,00 |0,50-2,25 | 0,50-2,00 | 0,50-2,00
LIO MEDIA 2,96 2,91 2,91 2,94 2,94 2,94
CONVENCIONA SD 0,12 0,19 0,19 0,16 0,16 0,16
L
RANGO | 2,50-3,00 | 2,50-3,00 |2,50-3,00 |2,50-3,00 | 2,50-3,00 | 2,50-3,00
Tabla 53: Adicidn media en ambos grupos de pacientes.
ADICION MEDIA
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Gréfica 20: Comparacion de la evolucion de la adicion media en ambos grupos de
pacientes.
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RESULTADOS.

2.4- ACOMODACION SUBJETIVA.

Los resultados de a la acomodacidon subjetiva medida en dioptrias se exponen en
las tablas 55 y 56. La acomodacion media subjetiva de ambos grupos se encuentra
reflejada en la tabla 57.

Al examinar ambas tablas se puede comprobar como tanto la acomodacién
subjetiva como la acomodacion subjetiva media va aumentando a lo largo de las
distintas visitas en el grupo de la LIO acomodativa manteniéndose constante a partir del
6° mes. Por el contrario en el grupo de los pacientes portadores de la LIO convencional

no existen diferencias significativas entre las diferentes visitas (Gréafica 22)

Al comparar la acomodacién subjetiva entre los distintos grupos podemos ver
los datos reflejados en la tabla inferior (Tabla 58).

Intervalo de Intervalo de
Confianza Confianza
Grados 95%.Extremo 95%.Extremo

Visita | Valor T | Libertad p-valor inferior superior
Dia -2,901 19,933 0,008854 -0,8810864 -0,1439136
Sem -4,6235 22,944 0,0001196 -0,9046745 -0,3453255
Mes -7,9296 22,237 6,337e-08 -1,4821163 -0,8678837
3 Mes |-12,0959 22,407 2,675e-11 -1,756909 -1,243091
6 Mes | -14,1819 22,908 7,86e-13 -1,890732 -1,409268
Afo -13,1106 22,301 5,846e-12 -1,910798 -1,389202

Tabla 58: Valores de la t de Student, probabilidad e IC obtenidos al comparar la

acomodacion en ambos grupos de pacientes en las distintas visitas.

Al igual como sucedia con la adicion, desde un inicio se pueden objetivar
diferencias significativas entre ambos grupos. También es a partir del mes cuando se
pone en evidencia que dichas diferencias son mucho mayores y aumentan conforme

pasa el tiempo.
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Si nos fijamos en el intervalo de confianza vemos como a medida que pasa el
tiempo se encuentra mas desplazado hacia la izquierda, es decir, existen mayores
diferencias entre ambos grupos, hacia el lado de la lente acomodativa. Los pacientes
con lente acomodativa presentan una acomodacion mayor que los pacientes del grupo

de la lente convencional. (Grafica 23)

1C 95% ACOMODACION SUBJETIVA
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Gréfica 23: Intervalo de confianza al 95% obtenido al comparar la acomodacion
subjetiva entre ambos grupos de pacientes. Se puede ver la negativizacién progresiva lo
que indica una mayor diferencia a lo largo del seguimiento, con un gran cambio ente la
visita de la semana (dia 7) y a del mes (dia 30), asi como entre ésta y la de los 3 meses
(dia 90).
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ACOMODACION SUBJETIVA

PACIENTE| 1°DIA |SEMANA| MES 3*MES | 6°MES ANO
1 0,00 0,50 2,00 2,50 2,50 2,50
2 0,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
3 0,25 1,00 1,00 1,50 1,50 1,50
4 0,00 0,00 1,00 1,50 1,50 1,25
5 0,00 0,25 0,00 1,00 1,00 1,00
6 2,00 0,00 0,00 2,00 2,00 2,00
7 0,00 0,00 1,00 1,50 1,50 1,50
8 0,00 0,00 1,00 1,50 1,50 1,50
9 2,00 0,50 1,50 2,00 2,00 2,00
10 0,00 1,50 1,50 1,50 1,50 1,50
11 0,00 1,25 1,00 2,00 2,50 2,50
12 1,75 1,00 1,00 1,50 1,50 1,50
13 1,00 1,00 1,00 0,75 1,50 1,50
14 1,00 1,25 1,50 2,00 2,50 2,50
15 0,00 0,00 1,25 1,75 2,00 2,50
16 1,50 1,50 2,50 2,00 1,50 1,50
17 1,50 1,00 1,50 0,75 1,50 1,25
18 0,00 1,00 1,50 1,00 1,75 1,75
19 0,00 0,00 1,50 1,00 1,00 1,00
20 0,00 1,50 2,50 2,50 2,50 2,50

Tabla 55: Acomodacién subjetiva en dioptrias. Grupo LIO acomodativa.
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ACOMODACION SUBJETIVA

PACIENTE| 1°DIA |SEMANA| MES 3°MES | 6°MES ANO
1 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
2 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
3 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
4 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
5 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
6 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
7 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
8 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
9 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
10 0,50 0,50 0,50 0,00 0,00 0,00
11 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
12 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
13 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
14 0,00 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50
15 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
16 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
17 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
18 0,00 0,50 0,50 0,50 0,50 0,50
19 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25
20 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

Tabla 56: Acomodcidn subjetiva en dioptrias. Grupo LIO convencional.
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ACOMODACION MEDIA

DIA SEMANA | MES 3 MES 6 MES ANO
MEDIA 0,55 0,71 1,26 1,56 1,71 1,71
ACOI\/II(_)I[())ATIVA SD 0,78 0,58 0,64 0,53 0,50 0,54
RANGO | 0,00-2,00 | 0,00-1,50 | 0,00-2,50 | 0,75-2,50 | 1,00-2,50 | 1,00-2,50
LIO MEDIA 0,04 0,09 0,09 0,06 0,06 0,06
CONVENCIONA SD 0,12 0,19 0,19 0,16 0,16 0,16
- RANGO | 0,00-0,50 | 0,00-0,50 | 0,00-0,50 | 0,00-0,50 | 0,00-0,50 | 0,00-0,50

Tabla 57: Acomodacién media en ambos grupos de pacientes.
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Gréfica 22: Evolucién de la acomodacién subjetiva media en ambos grupos de
pacientes.
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3- RESULTADOS DE LA PRESION INTRAOCULAR

En la tabla 59, 60 y 61 y en la gréafica 24 se encuentran reflejados los valores de

la presion intraocular en las distintas revisiones.

PRECIRUGIA| 1DIA |SEMANA| MES 3 MES 6 MES ANO
1 15 14 18 18 16 15 15
2 14 30 24 14 12 16 15
3 16 14 14 16 14 13 13
4 14 26 18 11 12 10 10
5 13 15 13 15 12 12 12
6 15 13 14 14 17 17 17
7 15 30 16 15 15 14 14
8 10 23 9 11 11 11 11
9 16 14 13 13 14 14 14
10 18 22 17 16 14 14 16
11 14 15 13 12 11 11 11
12 11 14 11 11 10 14 14
13 13 13 15 14 13 12 12
14 14 12 13 14 12 13 13
15 15 19 20 13 13 12 12
16 12 13 11 12 9 11 11
17 17 25 15 18 14 15 15
18 15 40 23 17 13 20 17
19 16 26 16 16 13 14 14
20 14 14 11 13 13 11 11

Tabla 59: P10 en las distintas revisiones en el grupo portador de la LIO acomodativa.
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PRECIRUGIA| 1DIA |SEMANA| MES 3 MES 6 MES ANO
1 16 9 19 18 16 14 14
2 13 14 15 14 12 16 16
3 17 17 14 19 15 14 14
4 15 17 13 9 14 10 12
5 13 14 15 12 12 14 14
6 13 11 13 12 15 15 15
7 13 16 15 14 16 14 14
8 13 10 11 12 10 11 11
9 16 14 14 13 15 15 15
10 14 15 13 14 11 14 14
11 13 13 14 14 13 11 11
12 12 11 12 11 12 11 12
13 12 13 13 13 16 12 12
14 14 13 16 11 13 12 12
15 16 19 16 14 15 14 14
16 12 14 11 10 11 12 12
17 17 22 19 20 18 12 12
18 13 15 23 23 17 15 15
19 15 18 15 17 18 16 15
20 16 15 17 15 14 11 11

Tabla 60: P10 en las distintas revisiones en el grupo portador de la LIO convencional.
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RESULTADOS.

PIO MEDIA
PREOP DIA SEMANA MES 3 MESES | 6 MESES| ANO
MEDIA | 14,40 19,60 15,20 14,15 12,90 13,45 13,35
LIO
ACOMODATIVA SD 1,93 7,78 3,94 2,21 1,92 2,42 2,08
RANGO | 10-18 12-40 9-24 11-18 9-17 10-20 10-17
MEDIA 14,15 14,50 14,90 14,25 14,15 13,15 13,25
LIO
CONVENCIONAL SD 1,69 3,14 2,92 3,55 2,35 1,84 1,59
RANGO| 12-17 9-22 11-23 9-23 10-18 10-16 11-16
Tabla 61: PIO Media en las distintas visitas.
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Gréfica 24: Evolucién de la PIO media en ambos grupos de pacientes.
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RESULTADOS.

Vemos como en el grupo de la LIO acomodativa hay 8 pacientes con una P1O
mayor de 21 mm Hg. el dia después de la cirugia. A seis de estos pacientes se les
administré como tratamiento hipotensor un betabloqueante dejando a los dos pacientes
con una presion menor sin tratamiento. A la semana los 8 pacientes tenian una P10

dentro de los valores de la normalidad.

En el grupo de la LIO convencional sélo la hay en 2 pacientes: en uno tras la
cirugia y otro en la visita de la semana y del mes tenia una presion por encima de los
limites de la normalidad, volviendo ésta en ambos pacientes a valores dentro del rango

de la normalidad sin ningun tipo de tratamiento.
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RESULTADOS.

4- RESULTADOS DE PROFUNDIDAD DE CAMARA
ANTERIOR.

A realizar la medicién de la profundidad de camara anterior mediante biometria
obtuvimos los datos que se exponen en las tablas que se muestran a continuacion (tablas
62 hasta 87, gréafica 25 y 26).

Se puede observar como en el grupo de portadores de la LIO acomodativa se
produce una disminucién de la profundidad de cdmara anterior cuando el paciente fija
en objetos situados a una distancia cercana con respecto a cuando la vision es lejana,
mientras que en el grupo de portadores de la LIO convencional apenas existian estas
diferencias.
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GRUPO LIO ACOMODATIVA

LIO ACOMODATIVA

pTE | preop | F°MES | °MES | FPMES | 6°MES | 6°MES ANO | ANO
LEJOS | CERCA PILO LEJOS | CERCA |LEJOS |CERCA
1 3,45 4,14 4,02 3,79 4,14 4,02 4,14 4,02
2 2,76 5,40 3,91 3,91 5,40 3,91 5,40 3,91
3 2,90 3,79 3,79 3,56 4,02 1,05 3,97 1,05
4 2,99 4,02 3,91 3,68 4,02 391 4,02 3,91
5} 3,22 3,91 1,72 3,33 4,10 4,02 4,10 4,02
6 3,10 3,91 3,79 3,79 4,48 4,37 391 3,79
7 2,82 4,02 2,91 4,25 4,12 3,07 4,12 3,07
8 2,99 4,02 4,02 5,17 5,06 4,94 5,06 4,94
9 3,13 2,41 2,30 2,41 4,37 4,14 4,37 4,14
10 3,68 3,45 3,22 3,68 3,45 3,18 3,45 3,18
11 2,93 3,76 3,68 3,45 3,79 3,58 3,79 3,58
12 2,76 4,83 4,60 4,94 3,79 3,45 3,79 3,45
13 3,68 3,45 3,33 3,33 3,45 3,22 3,45 3,22
14 3,45 3,91 3,79 3,56 3,90 3,78 3,90 3,78
15 3,45 2,30 2,18 3,91 4,14 3,68 4,10 3,66
16 2,87 1,72 1,72 3,45 3,56 3,33 3,56 3,33
17 3,91 4,71 4,71 2,76 4,71 4,54 471 4,54
18 2,99 3,87 3,60 2,87 3,68 3,58 3,68 3,58
19 2,87 3,91 3,56 3,56 391 3,56 3,91 3,56
20 3,22 3,91 3,79 3,91 391 3,79 391 3,79
Tabla 62. Profundidad de Cdmara Anterior en las distintas visitas.
Visit |Variable Media | Dev Std | Minimo Maximo
Preop | Biometria ACD Lejos 3,17 0,35 2,76 3,91

Tabla 63: Media, Desviacion estandar y rango de profundidad de Camara anterior antes
de la Cirugia.

217




RESULTADOS.

Visit |Variable Media Dev Std Minimo Maximo
3° Biometria ACD Lejos 3,77 0,84 1,72 5,40
Mes

Tabla 64: Media, Desviacion estandar y rango de profundidad de Camara anterior el 3°

mes después de la Cirugia en vision lejana.

Visit | Variable Media Dev Std Minimo Maximo
3° Biometria ACD Cerca 3,43 0,85 1,72 4,71
Mes

Tabla 65: Media, Desviacion estandar y rango de profundidad de Camara anterior el 3°

mes después de la Cirugia en vision cercana.

Visit |Variable Media Dev Std Minimo Maximo
3° Biometria ACD 3,67 0,64 2,41 5,17
Mes |Pilocarpina

Tabla: 66: Media, Desviacion estandar y rango de profundidad de Camara anterior el 3°

mes después de la Cirugia tras la instilacion de Pilocarpina al 2%.

Visit |Variable Media Dev Std Minimo Maximo
6° Biometria ACD Lejos 4,10 0,50 3,45 5,40
Mes

Tabla 67: Media, Desviacion estandar y rango de profundidad de Camara anterior el 6°

mes después de la Cirugia en vision lejana.

Visit | Variable Media Dev Std Minimo Maximo
6° Biometria ACD Cerca 3,66 0,77 1,05 4,94
Mes

Tabla 68: Media, Desviacion estandar y rango de profundidad de Camara anterior el 6°

mes después de la Cirugia en vision cercana.

Visit

Variable

Media

Dev Std

Minimo

Maximo

Afio

Biometria ACD Lejos

4,07

0,50

3,45

5,40

Tabla 69: Media, Desviacion estandar y rango de profundidad de Camara anterior el afio

después de la Cirugia en vision lejana.

Variable

Media

Dev Std

Minimo

Maximo

Biometria ACD Cerca

3,63

0,75

1,05

4,94

Tabla 70: Media, Desviacion estandar y rango de profundidad de Camara anterior el afio

después de la Cirugia en vision cercana.




RESULTADOS.

L1IO ACOMODATIVA

PTE |3°MES|6°MES| ANO
1 012 | 012 | 0,12
2 1,49 | 149 | 149
3 0,00 | 297 | 292
4 011 | 011 | 011
5 2,19 | 0,08 | 0,08
6 012 | 011 | 0,12
7 1,11 | 1,05 | 1,05
8 000 | 012 | 012
9 011 | 023 | 0,23
10 023 | 027 | 027
11 008 | 021 | 021
12 023 | 034 | 034
13 012 | 023 | 0,23
14 012 | 012 | 0,12
15 012 | 046 | 0,44
16 0,00 | 023 | 023
17 0,00 | 017 | 017
18 027 | 010 | 0,0
19 03 | 035 | 035
20 012 | 012 | 0,12

Tabla 71: Diferencia de Amplitud de Camara Anterior.

Visit

Variable

Media

Dev Std

Minimo

Maximo

30
Mes

Biometria ACD

(Lejos-Cerca)

0,34

0,58

0,00

2,19

Tabla 72: Media, DS y Rango de la Diferencia de Amplitud de CA 3° Mes.
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RESULTADOS.

Visit | Variable

Media Dev Std Minimo

Maximo

6° Biometria ACD 0,44 0,69 0,08
Mes |(Lejos-Cerca)

2,97

Tabla 73: Media, DS y Rango de la Diferencia de Amplitud de CA 6° Mes.

Visit | Variable Media | Dev Std Minimo Maximo
Afio | Biometria ACD 0,44 0,68 0,08 2,92
(Lejos-Cerca)
Tabla 74: Media, DS y Rango de la Diferencia de Amplitud de CA Afio.
PROFUNDIDAD CAMARA ANTERIOR
4,20 —
T 4,00 — —*
% 3,80 -
O 3,60 .//'* —=a
< 3,40
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o 320
3,00
3° MES 6° MES ANO
—&— LEJOS
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Gréfica 25: Evolucion de la profundidad de camara anterior en el grupo de la LIO

acomodativa.

220



RESULTADOS.

GRUPO LIO CONVENCIONAL

L1O CONVENCIONAL

pTE | preop | F°MES | °MES | FPMES | 6°MES | 6°MES ANO | ANO
LEJOS | CERCA PILO LEJOS | CERCA |LEJOS |CERCA
1 2,82 3,56 3,56 3,45 3,56 3,56 3,57 3,56
2 3,10 3,91 3,90 3,90 3,91 3,90 3,91 3,89
3 2,90 3,34 3,33 3,10 3,34 3,33 3,34 3,33
4 2,99 3,79 3,79 3,62 3,79 3,79 3,79 3,79
5 3,22 4,05 4,02 3,22 4,05 4,02 4,08 4,06
6 3,10 3,45 3,44 3,50 3,45 3,44 3,45 3,45
7 3,13 4,37 4,35 4,23 4,37 4,35 4,32 4,31
8 2,99 3,56 3,56 3,45 3,56 3,56 3,56 3,56
9 2,76 3,22 3,22 3,09 3,22 3,22 3,22 3,22
10 2,87 3,79 3,79 3,66 3,79 3,79 3,79 3,79
11 3,10 3,91 3,91 3,79 391 3,91 3,91 3,91
12 2,76 3,68 3,66 3,70 3,68 3,66 3,68 3,66
13 3,45 4,14 4,10 3,99 4,14 4,10 4,14 4,10
14 3,33 3,90 3,90 3,90 3,90 3,90 391 3,91
15 3,22 3,68 3,68 3,56 3,68 3,68 3,68 3,68
16 2,87 3,56 3,56 3,45 3,56 3,56 3,56 3,56
17 2,76 3,79 3,78 3,79 3,79 3,78 3,79 3,79
18 3,68 4,02 4,00 4,00 4,02 4,00 4,02 4,02
19 2,87 3,57 3,56 3,65 3,57 3,56 3,57 3,56
20 3,13 3,79 3,79 3,66 3,79 3,79 3,79 3,79
Tabla 75. Profundidad de Cdmara Anterior en las distintas visitas.
Visit |Variable Media | Dev Std | Minimo Maximo
Preop | Biometria ACD Lejos 3,05 0,25 2,76 3,68

Tabla 76: Media, Desviacion estandar y rango de profundidad de Camara anterior antes
de la Cirugia
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RESULTADOS.

Visit |Variable Media Dev Std Minimo Maximo
3° Biometria ACD Lejos 3,75 0,28 3,22 4,37
Mes

Tabla 77: Media, Desviacion estandar y rango de profundidad de Camara anterior el 3°
mes después de la Cirugia en vision lejana.

Visit | Variable Media Dev Std Minimo Maximo
3° Biometria ACD Cerca 3,75 0,27 3,22 4,35
Mes

Tabla 78: Media, Desviacion estandar y rango de profundidad de Camara anterior el 3°
mes después de la Cirugia en vision cercana.

Visit |Variable Media Dev Std Minimo Maximo
3° Biometria ACD 3,64 0,30 3,09 4,23
Mes |Pilocarpina

Tabla 79: Media, Desviacion estandar y rango de profundidad de Camara anterior el 3°
mes después de la Cirugia tras la instilacion de Pilocarpina al 2%.

Visit |Variable Media Dev Std Minimo Maximo
6° Biometria ACD Lejos 3,75 0,28 3,22 4,37
Mes

Tabla 80: Media, Desviacion estandar y rango de profundidad de Camara anterior el 6°
mes después de la Cirugia en vision lejana.

Visit | Variable Media Dev Std Minimo Maximo
6° Biometria ACD Cerca 3,75 0,27 3,22 4,35
Mes

Tabla 81: Media, Desviacion estandar y rango de profundidad de Camara anterior el 6°
mes después de la Cirugia en vision cercana.

Visit

Variable

Media

Dev Std

Minimo

Maximo

Afio

Biometria ACD Lejos

3,75

0,27

3,22

4,32

Tabla 82: Media, Desviacion estandar y rango de profundidad de Camara anterior el afio
después de la Cirugia en vision lejana.

Variable

Media

Dev Std

Minimo

Maximo

Biometria ACD Cerca

3,75

0,27

3,22

4,31

Tabla 83: Media, Desviacion estandar y rango de profundidad de Camara anterior el afio
después de la Cirugia en vision cercana.
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RESULTADOS.

L1O CONVENCIONAL

PTE |3°MES|6°MES| ANO
1 0,00 | 000 | 0,01
2 0,01 | 001 | 0,02
3 0,01 | 001 | 0,00
4 0,00 | 0,00 | 0,00
5 0,03 | 003 | 0,02
6 0,01 | 001 | 0,00
7 0,02 | 002 | 001
8 0,00 | 0,00 | 0,00
9 0,00 | 0,00 | 0,00
10 0,00 | 0,00 | 0,00
11 0,00 | 0,00 | 0,00
12 0,02 | 002 | 0,00
13 0,04 | 004 | 004
14 0,00 | 0,00 | 0,00
15 0,00 | 0,00 | 0,00
16 0,00 | 0,00 | 0,00
17 0,01 | 001 | 0,00
18 0,02 | 002 | 0,00
19 0,01 | 001 | 001
20 0,00 | 0,00 | 0,00

Tabla 84: Diferencia de Amplitud de Camara Anterior.

Visit

Variable

Media

Dev Std

Minimo

Maximo

30
Mes

Biometria ACD

(Lejos-Cerca)

0,01

0,01

0,00

0,04

Tabla 85: Media, DS y Rango de la Diferencia de Amplitud de CA 3° Mes.
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RESULTADOS.

Visit | Variable Media | Dev Std Minimo Maximo
6° Biometria ACD 0,01 0,01 0,00 0,04
Mes |(Lejos-Cerca)
Tabla 86: Media, DS y Rango de la Diferencia de Amplitud de CA 6° Mes.
Visit | Variable Media | Dev Std Minimo Maximo
Afio | Biometria ACD 0,01 0,01 0,00 0,04
(Lejos-Cerca)

Tabla 87: Media, DS y Rango de la Diferencia de Amplitud de CA Afio.

PROFUNDIDAD CAMARA ANTERIOR

4,00+
3,50
3,00
2,50+
2,00+

1,50

DISTANCIA (mm)

1,00

0,50+

0,00

0
3° MES 60 MES CERCA

TIEMPO

ANO LEJOS

Gréfica 26: Evolucion de la profundidad de camara anterior en el grupo de la LIO
convencional.

Al analizar y comparar la diferencia de profundidad de cdmara anterior que

existe entre la vision lejana y la cercana entre ambos grupos tenemos que:
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RESULTADOS.

Intervalo de Intervalo de
Confianza Confianza
Grados 95%.Extremo 95%.Extremo
Visita | Valor T | Libertad p-valor superior inferior
3 Mes | -2,5463 19,015 0,01971 -0,60124574 -0,05875426
6 Mes | -2,8308 19,01 0,01068 -0,7600931 -0,1139069
Afio -2,8522 19,01 0,01019 -0,7524707 -0,1155293
Tabla 88: Valores de la t de Student, probabilidad e IC resultados al comparar la
diferencia de cambio en la profundidad de camara anterior en ambos grupos de

pacientes en las distintas visitas.

Podemos ver que existen diferencias estadisticamente significativas entre ambos

grupos, en todas las determinaciones, siendo mayor esta diferencia de profundidad de

camara anterior en los sujetos a los que se les ha implantado la lente acomodativa.

IC

IC 95% DIFERENCIA ACD

0,00

-0,10 (M@A@Q—l%@—-%@@—%@%@@%&l.—#

-0,20

)0

-0,30

-0,40
-0,50

-0,60

-0,70

L 4

-0,80

TIEMPO (dias)

@ I1C 95%. Min
B IC 95%. Max

Gréfica 27: Intervalo de confianza al 95% donde se encuentran los valores obtenidos al
comparar la diferencia de profundidad de cdmara anterior entre los dos grupos de
pacientes. Se puede objetivar como los valores se encuentran todos en el mismo lado del
eje de ordenadas sin superar el 0, lo que demuestra que hay diferencias estadisticamente
significativas.
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RESULTADOS.

5- RESULTADOS DE PROFUNDIDAD DE CAMARA
ANTERIOR OBTENIDOS MEDIANTE TOMOGRAFIA DE
COHERENCIA OPTICA.,

Al analizar la profundidad de Cémara Anterior utilizando la Tomografia de
Coherencia Optica obtuvimos los parametros que se muestran en la tabla siguiente
(tablas 89 hasta 92).

Vemos como la profundidad de Camara Anterior disminuye en todos los sujetos
cuando se produce el mecanismo de la acomodacion, siendo esta disminucién no

uniforme en todos los pacientes.

La profundidad de camara anterior en los sujetos sin acomodacion es de
4,06 = 0,54 mm y cuando estdn acomodando de 3,62 + 0,78 mm, existiendo una
disminucién media de la profundidad de cAmara anterior de 0,45 + 0,69 mm, tal como

se puede ver a continuacion.

Figura 53: Imagen del Visante'"
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RESULTADOS.

PACIENTE

ACD SIN

ACD CON

ACOMODACION AcOMODACION | P!FERENCIA
1 4,16 4,03 013
2 5,38 3,01 1,47
3 4,00 1,03 297
4 4,01 3,90 0,11
S 4,09 4,00 0,09
6 4,49 4,37 0,12
7 4,11 3,06 1,05
8 5,04 4,93 011
9 4,37 4,14 0,23
10 3,45 3,18 0,27
1 3,78 3,58 0,20
12 3,79 3,46 0,33
13 3,45 3,22 0,23
14 3,90 3,78 0,12
15 4,16 3.67 0,49
16 3,53 3,36 0,17
17 4,70 4,52 0,18
18 3,68 3,56 012
19 3,92 3,56 0,36
20 3,22 3,05 0,17

Tabla 89. Profundidad de Cémara Anterior de los pacientes en situaciones de no
acomodacion, acomodacion y diferencia de la misma.
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RESULTADOS.

Variable

Media

Dev Std

Minimo

Maximo

Visante ACD Lejos

4,06

0,54

3,22

5,38

Tabla 90: Media, Desviacion estandar y rango de profundidad de Camara anterior en
vision lejana obtenidos con el Visante™.

Variable

Media

Dev Std

Minimo

Maximo

Visante ACD Cerca

3,62

0,78

1,03

4,93

Tabla 91: Media, Desviacion estandar y rango de profundidad de Camara anterior en

vision cercana obtenidos con el Visante™.

Variable

Media

Dev Std

Minimo

Maximo

Visante ACD (Lejos-
Cerca)

0,45

0,69

0,09

2,97

Tabla 92: Media, DS y Rango de la Diferencia de Amplitud de Camara anterior durante

la acomodacion obtenidos con el Visante™.
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RESULTADOS.

W Visante"'OCT

ANTERIOR SEGMENT IMAGING

215 mm

Figura 54: Imagen de la profundidad de Camara anterior en un paciente en situacion de
no acomodacion obtenidas con el Visante™.

W Visante"OCT

ANTERIOR SEGMENT IMAGING

Fatient ID:

S pr

Figura 55: Imagen de la profundidad de Camara anterior en un paciente en situacion de
acomodacion obtenidas con el Visante™.

229



RESULTADOS.

W Visante"'OCT

ANTERIOR SEGMENT IMAGING

Figura 56: Imagen de la profundidad de Camara anterior y didmetro pupilar en un
paciente en situacién de no acomodacion obtenidas con el Visante™.

W Visante"OCT

ANTERIOR SEGMENT IMAGING

Fatient D Ge

e 00 um

Figura 57: Imagen de la profundidad de Camara anterior y didmetro pupilar en un
paciente en situacién de acomodacién obtenidas con el Visante ™.
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RESULTADOS.

ANALISIS DE LA DIFERENCIA DE PROFUNDIDAD DE CAMARA
ANTERIOR MEDIDA CON BIOMETRIA ULTRASONICA Y CON
INTERFEROMETRIA.

En este analisis lo que se realiz6 fue una medida de la profundidad de camara
anterior en vision de lejos y cerca, asi como su diferencia en los sujetos portadores de la

LIO acomodativa. Para ello utilizamos el test t de Student para datos apareados.

Observamos lo siguiente.

Intervalo de Intervalo de
Confianza Confianza
Grados 95%.Extremo 95%.Extremo
Variab | Valor T | Libertad p-valor inferior superior
Lejos 0,0157 37,997 0,9875 -0,3190508 0,3240508
Cerca 0,0184 38 0,9854 -0,4901903 0,4991903
Dif -0,0092 38 0,9927 -0,4431622 0,4391622

Tabla 93: Valores de la t de Student, probabilidad e IC obtenidos al comparar la
diferencia de cambio en la profundidad de camara anterior medidos con las dos técnicas
en los pacientes portadores de la LIO acomodativa.

Se puede ver como no existen diferencias en la profundidad de camara anterior
ni cuando se toma en vision lejana, ni en vision cercana. Por tanto tampoco existen
diferencias estadisticamente significativas en la diferencia de profundidad de cadmara
anterior. (Grafica 28)

1C 95% ACD BIOMETRIA-INTERFEROMETRIA
0,6
- |
04 -
0,2
9 O ‘ ‘ l T T T
_0’2 0,5 1 1,5 2 2,5 3
2
-0,4
2 2
-0,6
SITUACION ¢ IC 95%. Min
m IC 95%. Méx

Gréfica 28: Intervalo de Confianza al 95% de la diferencia de profundidad de cdmara
anterior medido con ecografia e interferometria. Vemos como el 1 representa a lejos, 2
cerca y 3 diferencia.Observamos como no existen diferencias significativas, por eso su
intervalo de confianza engloba al valor 0.
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RESULTADOS.

6- RESULTADOQOS

DISTANCIA

LIO-CAPSULA

POSTERIOR MEDIDO CON OCT.

Al analizar la distancia entre la cara posterior de la Lente Intraocular y la

Céapsula Posterior mediante la Tomografia de Coherencia Optica obtenemos los

pardmetros que se muestran en la tablas siguientes (tablas de la 94 a la 97).

LENTE- LENTE-
pACIENTE | | SAPSULA ng\'leELéII_OAR DIFERENCIA
ACOMODACION |, op S8
ACOMODACION
1 0,22 0,35 0,13
2 0,33 1,80 1,47
3 0,03 3,00 2,97
4 0,11 0,22 0,11
5 0,30 0,39 0,09
6 0,31 0,43 0,12
7 0,10 1,15 1,05
8 0,22 0,33 0,11
9 0,40 0,63 0,23
10 0,85 1,11 0,26
11 0,55 0,75 0,20
12 0,13 0,46 0,33
13 0,11 0,34 0,23
14 0,14 0,26 0,12
15 0,39 0,88 0,49
16 0,34 0,47 0,13
17 0,15 0,33 0,18
18 0,26 0,38 0,12
19 0,16 0,52 0,36
20 0,29 0,46 0,17

Tabla 94: Distancia entre la cara posterior de la LIO y la Céapsula posterior de los

pacientes en situaciones de no acomodacion, acomodacion y diferencia de la misma.
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RESULTADOS.

Variable

Media

Dev Std

Minimo

Maximo

Visante LIO-Cépsula
Lejos

0,27

0,19

0,03

0,85

Tabla 95: Media, Desviacion estadndar y rango de distancia ente la LIO y la capsula

posterior sin acomodacién obtenidos con el Visante™.

Variable

Media

Dev Std

Minimo

Maximo

Visante ACD Cerca

0,71

0,60

0,22

3,00

Tabla 96 Media, Desviacion estandar y rango de distancia ente la LIO y la capsula

posterior con acomodacion obtenidos con el Visante™.

Variable

Media

Dev Std

Minimo

Maximo

Visante ACD (Lejos-
Cerca)

0,44

0,69

0,09

2,97

Tabla 97: Media, DS y Rango de la Diferencia de la distancia ente la LIO y la capsula
posterior durante la acomodacién obtenidos con el Visante ™.

Se objetiva un aumento de la distancia entre la cara posterior de la lente

intraocular y la capsula posterior durante el esfuerzo acomodativo.
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RESULTADOS.

W Visante"OCT

ANTERIOR SEGMENT IMAGING

Figura 58: Distancia cara posterior de la LIO- Cépsula posterior en situacion de no
acomodacién medida con el Visante™.

W Visante"OCT

ANTERIOR SEGMENT IMAGING

Patient ID: Ge

—

1.11 mm J‘__

Figura 59: Distancia cara posterior de la LIO- Cépsula posterior en situacion de
acomodacién medida con el Visante™.
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RESULTADOS.

/- RESULTADOS REFERENTES A LA CIRUGIA.

Los resultados que hacen referencia a los distintos procesos quirdrgicos se exponen a

continuacion.

ANESTESIA.
El tipo de anestesia que se utilizé para realizar las distintas cirugias se muestra en las

tablas inferiores.

Tipo de Anestesia. N=20
Anestesia Pacientes %
Peribulbar 14 70.00
Topica 6 30.00

Tabla 98: Tipo de Anestesia. Grupo LIO Acomodativa.

Tipo de Anestesia. N=20

Anestesia Pacientes %
Peribulbar 9 45.00
Topica 11 55.00

Tabla 99: Tipo de Anestesia. Grupo LIO Convencional.

SOLUCION VISCOELASTICA.
Se utiliz6 viscoelastico durante el proceso quirdrgico en todos los sujetos. El tipo de

viscoelastico utilizado se encuentra detallado en la siguiente tabla.

Tipo de Vicoelastico.

Pacientes %
Metil celulosa 4 20
Hialuronato Sodico 16 80

Tabla 100: Viscoelastico. Grupo LIO Acomodativa.
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RESULTADOS.

Tipo de Vicoelastico.
Pacientes %
Metil celulosa 13 65
Hialuronato Sodico 7 35

Tabla 101: Viscoelastico. Grupo LIO Convencional.

MEDICACION INTRAOCULAR.
Durante el transcurso de los distintos procesos quirdrgicos se administraron distintas

medicaciones intraocularmente tal y como se muestra en las tablas inferiores.

Medicacion Pacientes %

Lidocaina 1 35,00
Acetilcolina 13 65,00
Antibiotico 1 5,00

Tabla 102: Medicacion Intraocular. Grupo LIO Acomodativa.

Medicacion Pacientes %

Lidocaina 11 55,00
Acetilcolina 6 30,00
Antibidtico 5 25,00

Tabla 103: Medicacion Intraocular. Grupo LIO Convencional.

No se administr6 ninguna otra medicacion intraocular a ningln paciente.

SOLUCION UTILIZADA PARA LA IRRIGACION.
Durante todas las cirugias se utilizd solucion para la irrigacion. El tipo de irrigacion

utilizada y su frecuencia de uso se detallan a continuacion.

Tipo de Solucién para la Irrigacién
Pacientes %

BSS 20 100
Tabla 104: Solucién para la Irrigacion. Grupo LIO Acomodativa.
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Tipo de Solucién para la Irrigacién

Pacientes %

BSS 20 100
Tabla 105: Solucién para la Irrigacion. Grupo LIO Convencional.

MEDICACION PERIOCULAR (SUBCONJUNTIVAL).
A determinados pacientes se les administr6 una medicacion periocular. El tipo de
medicacion administrada asi como su frecuencia de administracion se detalla a

continuacion.

Medicacion Periocular - Antibidtico

Pacientes %
Antibiético 16 80,00
Corticosteroide 15 75,00

Tabla 106: Medicacion Periocular. Grupo LIO Acomodativa.

Medicacion Periocular — Antibidtico

Pacientes %
Antibi6tico 16 80,00
Corticosteroide 15 75,00

Tabla 107: Medicacién Periocular. Grupo LIO Convencional.

DETALLES DE LA INCISION.
El lugar donde se realizd la incision, el tamafio de la misma, y la localizacion de los

hapticos se muestran en las siguientes tablas:

Localizacion Incision

Pacientes %

Corneal 20 100,00
Tabla 108: Localizacion de la Incisién. Grupo LIO Acomodativa.
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RESULTADOS.

Localizacion Incision

Pacientes %

Corneal 20 100,00
Tabla 109: Localizacion de la Incisién. Grupo LIO Convencional.

Dev
Variable Media | Std | Minimo | Méximo
Tamafio Incision (mm) | 3,20 0,32 3,00 4,00

Tabla 110: Tamafio Incision. Grupo LIO Acomodativa.

Dev
Variable Media | Std | Minimo | Méximo
Tamano Incision (mm) | 3,25 0,31 3,00 4,00

Tablall1l: Tamafio Incision. Grupo LIO Convencional.

Figura 60: Imagen de la LIO Acomodativa dentro del saco capsular tras la cirugia.

Posicion de los Hapticos

Pacientes %

En el Saco 20 100,00
Tabla 112: Posicién de los Hapticos. Grupo LIO Acomodativa.
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Posicion de los Hapticos

Pacientes %
En el Saco 20 100,00

Tabla 113: Posicion de los Hapticos. Grupo LIO Convencional.

] ¥ -

Figura 61: Aspecto del ojo elaespués de la intervencion tras el implante de
una L10 acomodativa.

TIPO DE CAPSULOTOMIA
En todos los pacientes el tipo de capsulorrexis realizada fue una Capsulorrexis Circular
Continua (CCC), en ambos grupos.

TIPO DE EXTRACCION DEL CRISTALINO.
Como hemos mencionado anteriormente, todos los cristalinos fueron extraidos mediante

Facoemulsificacion.

INFORMACION QUIRURGICA ADICIONAL.
No se realiz6 ningun otro procedimiento quirtrgico en ninguno de los dos grupos. No
hubo hemorragia en el segmento anterior, ni dafio en el iris, no ocurrié ninguna rotura

de cépsula posterior, tampoco se realiz6 ninguna vitrectomia anterior.
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RESULTADOS.

TIEMPO DE INTERVENCION.

El tiempo medio de la duracion de la intervencion fue de 28 minutos y medio con una
duracion minima de 15 minutos y una maxima de 50 minutos en el grupo portador de la
LIO acomodativa y de 23,35 minutos con una duracion minima de 12 minutos y una
maxima de 50 minutos en el grupo portador de la LIO convencional. La diferencia
estrib6 en que en el grupo de pacientes a los que se les implanté la LIO acomodativa, se
hizo mayor hicapié en el pulido de la capsula anterior y posterior del cristalino,

empleando mayor tiempo en su realizacion (Figura 62).

Tiempo desde la Incisién hasta el Cierre (Minutos)

Dev
Media Std Minimo Maximo
28,50 10,40 15 50

Tabla 114: Tiempo de Intervencion Quirdrgica. Grupo LIO Acomodativa.

Tiempo desde la Incisién hasta el Cierre (Minutos)

Dev
Media Std Minimo Maximo
23,35 8,00 12 50

Tabla 115: Tiempo de Intervencion Quirargica. Grupo LIO Convencional.

Figura 62: Aspecto de la capsula posterior en paciénte con LIO acomodativa.
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8- COMPLICACIONES CLINICAS.

Realizamos también un andlisis de las complicaciones surgidas durante el
estudio, haciendo especial hincapié en las complicaciones intraoperatorias y en las
surgidas durante el postoperatorio.

8.1- COMPLICACIONES INTRAOPERATORIAS.

8.1.1 -GRUPO LIO ACOMODATIVA

Durante la cirugia solamente se detectaron las siguientes complicaciones: volteo
de la lente sobre si misma en el momento de la inyeccion dentro del saco capsular y la

ruptura de un haptico de la lente.

En los dos casos en los que la lente se volte6 en el momento de la inyeccion
quedaron ambos hapticos entrelazados entre si, lo que obligd a separarlos y colocar la

lente en su posicidn correcta dentro del saco, terminando la cirugia correctamente.

Figura 63: Imagen de los hapticos entrelazados.
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En un paciente, un haptico de la lente se rompi6 en el momento de la inyeccion
en el saco capsular, por lo que tuvimos que explantar la lente excluyendo al paciente del

estudio.

No tuvimos ningun caso de rotura capsular posterior, ni vitreorragia. Tampoco

objetivamos hemorragia en el segmento anterior durante la cirugia, ni dafio en el iris.

8.1.2- GRUPO LIO CONVENCIONAL.

Durante la cirugia no se objetivd ninguna complicacion.

8.2- COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS.

Si atendemos a la presencia de las complicaciones postoperatorias descritas
anteriormente, en el grupo de la LIO acomodativa vemos como, de las complicaciones
expuestas en el protocolo durante el afio que duré el estudio, solamente se presentaron
elevaciones de la presion intraocular que requirieron tratamiento y un descentrado de la

lente fuera de la camara posterior como se detalla en la tabla 114.

En ella se puede ver como en 6 pacientes (30%) del grupo de la LIO
acomodativa tuvieron un ascenso de la presion intraocular tras la cirugia, con una PIO
superior a 25 mm Hg. (30, 26, 30, 25, 40, 26 mm Hg.) que requirié iniciar tratamiento
con betabloqueantes (Cusimolol 0,50%) el dia después de la intervencion, volviendo la
P10 a los valores normales en el examen siguiente (a la semana de la intervencion) por
lo que se procedio a retirarlos. Hubo otros dos pacientes que presentaron una PIO
superior a 21 mm Hg. en el primer dia del postoperatorio, 22 y 23 mm Hg.
respectivamente, a los que no se les prescribid ningun tratamiento y que experimentaron
un descenso de su PIO durante los siguientes dias volviendo a los valores considerados
dentro del rango de la normalidad.
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FRECUENCIA |FRECUENCIA
LIO ACOMO | LIO MONOF

Supuracién de la herida 0

COMPLICACION

Céamara anterior plana

Hifema

Vitreo en camara anterior

Vitreo en herida

Elevada P10 requiere tratamiento

Bloqueo pupilar

Sinequia anterior

Sinequia posterior

Deposito inflamatorio en la lente

Restos de Fibrina en la pupila

Restos corticales

Restos nucleares

O o ol ool ol oco|lo|o|o| o
O ool o/lojlojlolojlo|j]o|o|o| oo

Descentrado dptico de la lente. Si presente: mm

Descentrado de la lente fuera de la camara
posterior

[EY
o

Desprendimiento de retina

Retinopatia diabética

Edema macular cistoideo

Degeneracion macular

o | ol o| o | o

Atrofia del nervio 6ptico

O |  OoO| o | oOoO| O | o

Otro, especificar: 4

Tabla 116: Frecuencia de las complicaciones postoperatorias.

Dos pacientes (10%) del grupo de la LIO acomodativa presentaron un episodio
de uveitis anterior tras el cese del tratamiento postoperatorio que cedio sin dejar secuela
alguna al reintroducir el tratamiento corticoideo por via tdpica. Estas reacciones
inflamatorias ocurridas en dichos pacientes fueron originadas por el material de la L1O
y fueron reacciones de poca severidad que con el tratamiento se resolvieron

completamente.
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En 2 pacientes (10%) se pudo observar la salida de un extremo o Vértice del
haptico de la LIO del saco capsular que fue consecuencia de la contraccién del saco
capsular (Fig. 64). Como resultado de ello, ambos pacientes sufrieron un proceso de
miopizacion que se resolvid mediante la prescripcion de una correccion dptica adecuada
a su nueva refraccion, sin evidenciar ningin otro tipo de sintomatologia por parte de

estos pacientes.

Figura 64: Imagen de la subluxacion del haptico inferior de la LIO.

En una revision a los 7 meses, un paciente refirio haber sufrido una disminucion
de su Agudeza Visual. En la biomicroscopia de dicho paciente nos encontramos con la
presencia de una luxacion de la optica de la LIO a Camara Anterior también debido a la
contraccion del saco capsular, presentando una Agudeza Visual de 0,7 con una
refraccion de -4 dioptrias a 25° (Fig. 65)

Se procedio a colocar la LIO en quiréfano posicionandola de nuevo dentro del
saco capsular mediante la rotacién de la misma 90°, dejandola correctamente ubicada
dentro del saco un con una agudeza visual de 1 con una refraccion de -0.50 dioptrias a
20° (Fig. 66 y 67).
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Figura 65: Imagen de la dptica luxada a camara anterior.

Figura 66: Imagen de la LIO tras la reintroduccion dentro del saco capsular. Se puede
apreciar al compararla con la fotografia anterior como la dptica esta rotada.
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Figura 67: Imagen del postoperatorio.

Por lo que hace referencia al grupo de la LIO monofocal cabe destacar la
ausencia de complicaciones. El postoperatorio de todos los pacientes se desarrollo sin
ningun tipo de anomalia, aunque en un paciente se pudo observar un ascenso de la
presion intraocular por encima de 21 mm Hg (22 mm Hg) que descendi6 a valores
normales sin administrarle ningln tipo de tratamiento. Otro paciente experimentd un
ascenso de la P10 en la visita de la semana y el mes posterior a la cirugia que también

descendi6 a valores inferiores al limite superior de la normalidad sin tratamiento.
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9- RESULTADOS ENCUESTA SATISFACCION.

Al analizar los resultados obtenidos en la encuesta de satisfaccion realizada por los

pacientes con LIO acomodativa, vemos lo siguiente en los distintos apartados:

1- Lente en el ojo adelfo.

El tipo de lente presente en el ojo contralateral se ve reflejada en la tabla nGmero

115. Once pacientes eran faquicos, a 1 paciente se le implanté una LIO monofocal

en el otro 0jo y a los 8 pacientes restantes se les realiz6 una implantacion bilateral de

la LIO acomodativa del estudio.

0JO CONTRALATERAL N° PTE %
CRISTALINO 11 55

LIO MONOFOCAL 1 5
OTRA LIO ACOMODATIVA 0 0
MISMA LIO ACOMODATIVA 8 40

Tabla 117: Porcentaje de pacientes con las distintas lentes en el ojo contralateral.

2- Calidad de visién.

Al examinar la calidad de visién del 1 (Muy mala) al 5 (Muy buena) en las

distintas situaciones expuestas obtenemos los resultados reflejados en las tablas

inferiores (de la tabla 116 a la 121). Vemos como la calidad de vision media en la

vision Lejana es de 4,75, en el Interior de la Casa es de 4, en la Vision con la luz del

dia es de 4,4 y durante la noche o en situaciones de oscuridad es de 3,75.

Tal como se deduce de los siguientes resultados la calidad de vision subjetiva de

los distintos pacientes es buena, siendo mejor en situaciones de luminosidad que en

aquellas de penumbra u oscuridad.
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PACIENTE | A Distancia | Interior EXteTLOZrcon Oscuridad
1 5 5 5 5
2 5 4 4 3
3 4 3 4 3
4 5 4 4 4
5 4 3 3 3
6 5 3 4 3
7 5 3 5 3
8 5 4 4 4
9 4 3 4 3
10 5 5 5 5
11 5 5 5 4
12 5 5 5 5
13 5 3 4 3
14 5 5 5 5
15 5 4 5 3
16 5 5 5 5
17 4 4 4 4
18 5 4 5 3
19 4 3 3 3
20 5 5 5 4

Tabla 118: Calidad de vision en distintas situaciones.

Calidad Vision - Distancia

Pacientes %
Aceptable 0 0,00
Buena 5 25,00
Muy Buena 15 75,00

Tabla 119: Calidad de Visién. Distancia

Muy Mala

Mala

Aceptable

Buena

OB WIN -

Muy Buena
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Calidad Vision - Interior
Pacientes %
Aceptable 7 35,00
Buena 6 30,00
Muy Buena 7 35,00

Tabla 120: Calidad de Vision. Interior

Calidad Vision — Exterior con Luz
Pacientes %
Aceptable 2 10,00
Buena 8 40,00
Muy Buena 10 50,00

Tabla 121: Calidad de Vision. Exterior con luz.

Calidad Vision - De Noche / Oscuridad
Pacientes %

Aceptable 10 50,00

Buena 5 25,00

Muy Buena 5 25,00

Tabla 122: Calidad de Vision. De Noche/Oscuridad
Dev

Variable Media | Std Maximo Minimo
Calidad de Vision - Distancia 475 | 0,44 5,00 4,00
Calidad de Vision - Interior 400 | 0,86 5,00 3,00
Calidad de Vision — Exterior con Luz 435 | 0,67 5,00 3,00
Calidad de Vision - De Noche / Oscuridad | 3,75 | 0,85 5,00 3,00

Tabla 123: Media, desviacion estandar, maximo y minimo de resultados calidad de

vision

3. Presencia o0 ausencia de sintomas.

Los resultados obtenidos al preguntarles a los pacientes si tenian alguno de los

sintomas o signos expuestos anteriormente son los siguientes:

Ningun paciente tenia deslumbramientos.

Ningun paciente tenia halos.

lejanas o en distancia proxima.

3 (15%) pacientes tenian deformacion de los objetos bien en distancias
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Ningun paciente tenia diplopia.
3 pacientes (15%) tenia vision borrosa.
Ningun paciente tenia problemas en la visién nocturna o para la conduccion.

1 paciente (5%) tenia distorsion en la percepcion de los colores.

Deslumbramientos

Pacientes

%

No

20

100,00

Tabla 124: Deslumbramientos.

Halo
Pacientes %
No 20 100,00

Tabla 125: Halos.

Deformacion Objetos

Pacientes %
No 17 85,00
Si 3 15,00
Tabla 126: Deformacion Objetos.
Diplopia
Pacientes %
No 20 100,00

Tabla 127: Diplopia

Vision Borrosa

Pacientes %
No 17 85,00
Si 3 15,00
Tabla 128: Vision Borrosa.
Vision Nocturna / Problemas
Conduccion
Pacientes %
No 20 100,00

Tabla 129: Vision Nocturna. Problemas Conduccién.
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Alteracion Colores

Pacientes %
No 19 95,00
Si 1 5,00

Tabla 130: Alteracién de los colores.

A los 3 pacientes que tenian deformacion de los objetos bien en distancia lejana
0 en distancia cercana, les suponia un grado medio de severidad de 3,67, lo que
implicaba un grado medio de severidad segun la escala utilizada.

Deformacion Objetos-Severidad

Severidad | N° Pacientes %
3 1 33,33
4 2 66,67

Tabla 131: Deformacion Objetos - Severidad

Deformacion Objetos — Condiciones

Condiciones | N° Pacientes %
Antes 3 100,00
Refraccion

Tabla 132: Deformacion Objetos - Condiciones

A los 3 pacientes que tenian vision borrosa, esta imagen borrosa les suponia un
grado medio de severidad de 4,33 lo que implicaba un grado bajo de severidad
segun la escala utilizada.

Vision Borrosa - Severidad

Severidad | N° Pacientes | %
3 1 33,33
5 2 66,67

Tabla 133: Vision Borrosa - Severidad
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Visién Borrosa - Condiciones
Condiciones Pacientes %
Antes Refraccion 1 33,33
Fibrosis capsula posterior 2 66,67

Tabla 134. Vision Borrosa — Condiciones.

Al paciente que tenia una alteracion en la percepcion de los colores, le suponia

una severidad segln la escala de 4, por lo que no era muy severa para el

paciente.

Alteracion Colores — Severidad

Severidad | N°Pacientes %
4 1 100,00
Tabla 135: Alteracién de los Colores — Severidad.

Alteracion Colores - Condiciones

Condiciones | N° Pacientes %

Antes 1 100,00
Refraccion
Tabla 136: Alteracién de los Colores — Condiciones.

4. Utilizacion de gafas para vision lejana.
Al preguntarles si utilizaban gafas para lejos 11 de los 20 pacientes (55%)

respondieron afirmativamente mientras que los 9 restantes (45%) respondieron

negativamente.

Gafas para Lejos

Pacientes| %

No 9 45,00

Si 11 55,00
Tabla 137: Gafas para Lejos.
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Los pacientes que las utilizaban debian de responder en que situaciones:
a) Sipodian realizar dichas tareas con las gafas de lejos.

b) Si se las quitaban, o se ponian las gafas de cerca.

c) Si las realizaban con sus gafas de cerca.

Asi:
- Al preguntarles como veian la televisién, los 11 pacientes (100%)

respondieron que podian realizar dicha tarea con las gafas de lejos.

VerlaTV

Pacientes %

Puedo realizar esta tarea con mis gafas de lejos 11 100,00
Tabla 138: Ver TV.

- Al preguntarles sobre como realizaban las tareas domésticas:
4 (36,36%) se quitaban las gafas de lejos o se ponian las gafas de cerca.

7 (63,64%) podia realizar dicha tarea con sus gafas de lejos.

Tareas Domésticas

Pacientes %

No, me las quito o utilizo mis gafas de cerca 4 36,36

Puedo realizar esta tarea con mis gafas de lejos 7 63,64
Tabla 139: Tareas Domésticas.

- Al preguntarles como trabajaban con el ordenador:
5 (45,45%) se quitaban las gafas de lejos o se ponian las gafas de cerca.

6 (54,55%) podia realizar dicha tarea con sus gafas de lejos.

Ordenador
Pacientes | %
No, me las quito o utilizo mis gafas de cerca 5 45,45
Puedo realizar esta tarea con mis gafas de lejos. 6 54,55

Tabla 140: Ordenador.
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- Al preguntarles como leian el periddico:

2 (18,19%) se quitaban las gafas de lejos o se ponian las gafas de cerca.

5 (45,45%) podia realizar dicha tarea con sus gafas de lejos.

4 (36,36%) lo leian con las gafas de cerca.

Lectura del Periodico

Pacientes| %
No, me las quito o utilizo mis gafas de cerca 2 18,19
Puedo realizar esta tarea con mis gafas de lejos 5 45,45
Realizo esta tarea con mis gafas de cerca 4 36,36

Tabla 141: Lectura del Periédico.

- Al preguntarles como leian un libro:

6 (54,55%) se quitaban las gafas de lejos o se ponian las gafas de cerca.

1 (9,09%) podia leerlo con sus gafas de lejos.

4 (36,36%) lo leian con las gafas de cerca.

Lectura de un Libro

Pacientes| %
No, me las quito o utilizo mis gafas de cerca 6 54,55
Puedo realizar esta tarea con mis gafas de lejos 1 9,09
Realizo esta tarea con mis gafas de cerca 4 36,36

Tabla 142: Lectura de un Libro.

5. Utilizacién de gafas para visién cercana.

A los 9 pacientes que refirieron no utilizar gafas para vision lejana se les

pregunto si utilizaban gafas para vision cercana. 7 pacientes (77,78%) respondieron
no utilizarlas y 2 pacientes (22,22%) si que dijeron utilizarlas. Al preguntarles a

estos dos pacientes por la frecuencia de uso de las gafas de cerca en las distintas

situaciones anteriormente descritas obtuvimos lo siguiente:
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Gafas de Cerca

Pacientes %
No 7 77,78

Si 2 22,22
Tabla 143: Gafas de Cerca.

- Vision de la television:
Los dos pacientes refirieron no usarlas para nada.

VerlaTV

Pacientes %

No las utilizo para nada 2 100,00
Tabla 144: Ver laTV.

- Realizacidn tareas domésticas:
Un paciente no las utilizaba la mayoria de las veces.

Un paciente no las utilizaba nunca.

Tareas Domésticas

Pacientes %

No las utilizo la mayoria del tiempo 1 50,00

No las utilizo para nada 1 50,00
Tabla 145: Tareas Domésticas.

-Trabajo con el Ordenador:
Un paciente las utilizaba en ocasiones.

Un paciente no las utilizaba la mayoria de las veces.

Ordenador
Pacientes | %
Las utilizo en ocasiones 1 50,00
No las utilizo la mayoria del tiempo 1 50,00

Tabla 146: Ordenador.
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- Lectura del Periodico:

Un paciente las utilizaba todo el tiempo.

Un paciente no las utilizaba en la mayoria de las ocasiones.

Lectura del Periddico
Pacientes | %
Las utilizo todo el tiempo 1 50,00
No las utilizo la mayoria del tiempo 1 50,00
Tabla 147: Lectura del Periddico.
- Lectura de un Libro:
Un paciente las utilizaba todo el tiempo.
Un paciente las utilizaba en ocasiones.
Lectura de un Libro
Pacientes | %
Las utilizo todo el tiempo 1 50,00
Las utilizo en ocasiones 1 50,00

Tabla 148: Lectura de un libro.

6. Satisfaccion de la LIO C-Well frente a otra lente.

Al comparar, en una escala del 1 al 7, a los 11 pacientes que tenian una L1O

diferente a la del estudio, esta lente frente a la que ellos portaban en el otro ojo (10

tenian su cristalino y 1 una LIO monofocal), vimos como todos los pacientes estan

mucho mas satisfechos del ojo portador de la LIO que del contralateral (por tanto la

LIO C-Well es mejor), siendo el grado de satisfaccion media de 6,09 sobre un total

de 7.
Satisfaccion de la LIO C-Well frente a otra lente
Pacientes %
4 1 9,09
5} 2 18,19
6 3 27,27
7 5 45,45

Tabla 149: Satisfaccion de la C-Well comprado con el ojo contralateral.
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7. Grado de satisfaccion general.

Al analizar los resultados que hacen referencia a la satisfaccion general en
relacion con la LIO C-Well en una escala del 1 al 5 (siendo el 1 no satisfecho y el 5
muy satisfecho), vemos como:

- 14 (70%) pacientes estan muy satisfechos.

- 5 (25%) pacientes estan bastante satisfechos.

- 1 paciente (5%) esta satisfecho solamente.

Satisfaccion General con la L10O C-Well
Pacientes %
Satisfecho 1 5,00
Bastante Satisfecho 5 25,00
Muy Satisfecho 14 70,00

Tabla 150: Grado de satisfaccion general.

El grado de satisfaccion media es de 4,65 sobre 5 lo que se puede considerar

como un buen grado de satisfaccion.

8. Implantacion de otra LIO C-Well.

Al preguntarles si dado el caso se implantarian la misma LIO, 17 (85%)
contestaron que definitivamente si se la implantarian y 3 (15%) que probablemente

se la implantarian.

Eleccién de una L1O C-Well otra vez

Pacientes %
Probablemente 3 15,00
Definitivamente 17 85,00

Tabla 151: Eleccion de una LIO C-Well para el otro ojo.
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DISCUSION.

Uno de los retos de la cirugia de la catarata moderna es la restauracion de la
acomodacion en los pacientes pseudofaquicos. Debido a que las Opticas de las LIOs
convencionales no cambian su morfologia durante la contraccién del muasculo ciliar,
existe el convencimiento general de que los pacientes pseudofaquicos no pueden
acomodar. Como consecuencia de factores como puede ser la pupila de pequefio
didmetro o el astigmatismo midpico, algunos pacientes pueden tener una profundidad de
foco aumentada que les puede proporcionar una vision lejana y cercana sin correccion

relativamente buena®®%154166.226

Ha habido varios intentos para solucionar el problema de la presbicia existente
tras la cirugia de cataratas y asi conseguir una vision satisfactoria sin gafas tanto en
distancia lejana como en cercana. Uno de estos intentos fue la introduccion de las LIOs
multifocales que son capaces de proporcionar una vision lejana y cercana simultanea.
Sin embargo, estas LIOs multifocales tienen unos efectos adversos tales como la

141,227

reduccion de la sensibilidad al contraste'?’, un aumento de los halos??® y

deslumbramientos.

Otra posibilidad seria el rellenado del saco capsular con balones endocapsulares

hichables*®, o una sustancia elastica (geles de silicona biocompatible®*®

) que cambiaria
su morfologia de manera parecida a lo que sucede en el cristalino de las personas
jovenes?®®. Esta posibilidad, que se mostré esperanzadora en un inicio, presentd
posteriormente problemas en animales de experimentacién, pues constituia una gran
dificultad el rellenado del saco, en especial en lo que hacia referencia a la técnica
quirdrgica y a la restauracién de la correcta morfologia de la lente rellena para conseguir
el poder refractivo correcto. Del mismo modo, se encuentra en periodo de investigacion

y sin obtener resultados del todo satisfactorios la cirugia de expansion escleral*".

Una alternativa diferente para conseguir esta correccion de la presbicia en los
pseudofaquicos fue la aparicion de las LIOs acomodativas. Asumiendo que la
contraccion del masculo ciliar se mantiene con el paso de los afios®®, el mecanismo de

230

estas lentes estd basado en la teoria de la acomodacion de Hemholtz*™", que asume la

transmision de la fuerza desde el musculo ciliar a la lente a través del aparato zonular, o
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la teorfa de la suspension hidraulica de Coleman®® en la que se asume que los cambios
en la presién vitrea son los responsables de las modificaciones en la morfologia de la
lente. Estas LIOs acomodativas estdn disefiadas para transformar las fuerzas del
musculo ciliar en un movimiento anterior de la 6ptica de la LIO con el consiguiente

cambio en el plano focal.

En este estudio nosotros demostramos como la LIO acomodativa C-Well de
Acuity constituye una alternativa eficaz en el camino para conseguir esta restauracion

de la acomodacion.

La LIO acomodativa C-Well de Acuity cumple a la perfeccion su papel como
sustituto del cristalino, ya que se evidencia un aumento en la agudeza visual con y sin
correccion de los pacientes tras la extraccion de la catarata e inyeccion de la LI1O en el

saco capsular.

En cuanto a la Agudeza Visual Lejana, la vision se estabiliza a partir de la visita
de la semana siguiente a la intervencién quirdrgica ya sea medida sin correccion o con
la correccion, no existiendo diferencias significativas entre las visitas. Tan solo se

observan pequefias diferencias de la Agudeza Visual media entre ellas.

Hay que sefialar un hecho, en el que en un paciente se produce un descenso en la
Agudeza Visual de lejos sin correccion en el 6° mes, pasando de una vision de 0,4 a
0,15, dado que se produce un aumento en el astigmatismo de 4 dioptrias a consecuencia
de la luxacién de la éptica fuera del saco capsular y su ubicacion en la cAmara anterior.
Ello nos obligé a reintervenir a la paciente, reintroduciendo la L1O dentro del saco, con
lo que el astigmatismo disminuyo, situacién que se vio acompafiada de un aumento en
la Agudeza Visual de lejos sin correccion. Todo esto, pudo influir en que la agudeza
visual lejana media tomada sin correccion en el 6° mes disminuyera de 0,63 a 0,6, y
posteriormente se incrementara de nuevo tras la reintroduccion de la dptica a 0,63, es
decir a su situacion previa. La agudeza visual de lejos medida con su correccién no se
vio modificada por esta situacion, puesto que el incremento del astigmatismo se

encontraba compensado con su refraccion.
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En otro paciente también se produjo una disminucion de la Agudeza Visual de
lejos sin correccion en el 6° mes pasando ésta de 0,9 a 0,4 debido también a un cambio
refractivo. En este caso se produjo un aumento en su miopia pasando de una refraccion
de -0,5a 20° a una de -1 (-0,5 a 20°). Esta modificacion fue debida al desplazamiento de
la LIO hacia delante como consecuencia de la contraccion del saco capsular. Ello
también influyd en el descenso de la agudeza visual lejana media sin correccion que
tuvo lugar en el 6° mes de evolucidn, sin influir sin embargo en la agudeza visual media
de lejos con la mejor correccion dptica puesto que, como sucedié con el paciente
anterior, esta disminucion de la vision fue subsanada con la correccion dptica

correspondiente.

Si comparamos la agudeza visual lejana con el grupo control podemos ver como
no existen diferencias estadisticamente significativas en lo que respecta a la agudeza
visual lejana sin correccion, si bien la agudeza visual lejana media sin correccion es un
poco menor en el grupo control que en el grupo de la LIO acomodativa, situacién que
viene dada por la refraccion residual postoperatoria, ya que como hemos podido
observar el componente cilindrico es mayor en el grupo control, mientras que el

componente esférico es muy similar en ambos grupos.

Otro dato a destacar es el hecho de que el primer dia posterior a la cirugia, la
agudeza visual lejana media sin correccion es mayor en el grupo control portador de la
LIO convencional que en el grupo de los pacientes portadores de la LIO acomodativa.
Esto es debido a que en el grupo de pacientes portadores de la LIO acomodativa existe
un mayor nimero de pacientes con edema corneal en este primer dia después de la
cirugia de cataratas. Se puede objetivar que existen 6 pacientes donde la agudeza visual
posquirdrgica es menor o igual que la agudeza visual que tenian antes de la cirugia. De
entre esos 6 pacientes, en uno su agudeza visual es la misma puesto que se trataba de un
edema ligero mientras que en los otros 5 la agudeza visual postoperatoria era menor que
en el preoperatorio puesto que existia un edema mas severo, de hecho en dos pacientes
no se obtuvo ninguna mejoria al intentar refraccionarlo debido a la opacidad corneal.
Mientras, en el grupo portador de la LIO convencional solamente en 3 pacientes la
agudeza visual era menor o igual en el postoperatorio que en el preoperatorio, en uno

era igual y en 2 menor respectivamente, siendo la intensidad del edema moderada. En
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ambos grupos de pacientes el edema desaparecié durante la primera semana posterior a

la intervencion, mejorando la agudeza visual de los pacientes afectos.

La agudeza visual de lejos corregida tampoco muestra unas diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos a partir de la primera semana y si en
el primer dia. Se objetivan unos valores de la agudeza visual medios muy parejos en
todas las visitas, tal y como se ve reflejado en las tablas anteriores, si bien si que se
puede observar una diferencia un poco mayor en la visita del dia y en la de la semana
posterior a la cirugia donde la agudeza visual media con correccion es de 0,64 y 0,85
respectivamente en el grupo de pacientes a los que se les implanté la LIO acomodativa,
mientras que en el grupo portador de la LIO convencional es de 0,79 y 0,93
respectivamente, lo que supone una diferencia de 0,15 y 0,08, es decir de 1,5 lineas de
Snellen el dia posterior a la cirugia y de casi una linea de Snellen a la semana. Este
hecho podria ser debido a que el edema postoperatorio que, como se acaba de hacer
referencia fue mas frecuente y mas severo en el grupo de la LIO acomodativa que en el
grupo portador de la LIO convencional en el primer dia después de la cirugia, por lo que
la recuperacion de la cirugia fue méas prolongada en el grupo de los portadores de la LIO

acomodativa.

El edema en el postoperatorio inmediato fue debido a un mayor tiempo
quirdrgico empleado durante las intervenciones donde se implantaba la LIO
acomodativa que cuando se implantaba la LIO convencional como consecuencia de que
se hacia mucho hincapié y por tanto se invertia tiempo en el pulido de la capsula
posterior y anterior del cristalino con el fin de minimizar y retrasar el crecimiento

epitelial y la fibrosis del saco.

A partir del mes de la cirugia los valores referentes a la agudeza visual media de
lejos con la correccion adecuada son muy parejos existiendo entre ellos una diferencia,
en el mayor de los casos de 0,04 es decir de menos de una linea de Snellen. Por tanto si
consideramos desde un punto de vista practico podemos observar como los valores
medios son idénticos en los dos grupos de pacientes en lo que se refiere a la agudeza

visual lejana con correccion Optica.
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De todos estos datos podemos destacar dos hechos importantes:

- Las cifras son similares existiendo en las primeras visitas unas diferencias a
favor de los pacientes pertenecientes al grupo portador de la LIO convencional
que pueden ser explicadas por las razones anteriormente sefialadas En las
ultimas dos visitas existe una diferencia a favor del grupo de los portadores de
la LIO acomodativa, lo que es debido a que se produce un descenso minimo de
la agudeza visual (que pasa de la unidad a 0,9) que podria estar condicionado
por el hecho de que en estos pacientes no se hizo tanto hincapié en el pulido de
la capsula posterior del cristalino por lo que el crecimiento epitelial y la fibrosis
de la misma, aunque minima, podria ocasionar este hecho impidiendo que un
mayor numero de pacientes alcanzara el 100% de la vision , a pesar de conseguir
unas visiones muy buenas y semejantes sin diferencias estadisticamente
significativas entre ellas, tal y como se ha visto en el apartado anterior.

- En segundo lugar habria que sefialar como la LIO acomodativa del estudio
cumple a la perfeccion el papel de una LIO convencional obteniendo un
comportamiento visual muy similar a esta en condiciones de reposo o de no
acomodacion, situacion que era la de esperar teniendo en cuenta el disefio de la
misma y la configuracion de la Optica, ya que se trata de una O&ptica
convencional al igual que la del grupo control. Este hecho concuerda con lo que
es la definicién de una L10 acomodativa, ya que ésta por definicion es una lente
que se asemeja en apariencia a una LIO convencional, siendo su funcionalidad
totalmente diferente. El disefio de sus hapticos pivotantes (los “brazos” de
fijacién de la Optica) permite que ésta se mueva hacia delante y hacia atréas
dentro del ojo en repuesta a un cambio dado en la tension del masculo ciliar.
Este movimiento automatico en respuesta a la contraccién del musculo ciliar

aumenta el poder relativo de la lente para ver objetos cercanos.

Otro hecho destacable es la estabilidad de la agudeza visual lejana con
correccion a lo largo de todas las visitas del estudio, situacion equiparable a lo que
sucede en el grupo de pacientes portadores de la LIO convencional, sin apreciarse
cambios significativos entre ellos.
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Una vez evaluada la agudeza visual lejana, pasamos a analizar los resultados

obtenidos al valorar la agudeza visual cercana. Esta, tal y como se ha referido

anteriormente en distintas ocasiones, la evaluamos en diferentes situaciones: sin
correccion alguna, con la correccion de lejos y con la adicion para cerca. Sobretodo, por
el objetivo del estudio, hicimos mucho hincapié en la evaluacién de la agudeza visual
cercana con la correccion éptica de lejos con el fin de asi eliminar o neutralizar el efecto
pseudoacomodativo que podria ser provocado por los defectos refractivos residuales
tales como la miopia o el astigmatismo presentes tras la cirugia, y valorar de ese modo
la verdadera capacidad acomodativa de la LIO sometida a estudio. Asimismo
comparamos los resultados obtenidos en dichas evaluaciones con los resultados

obtenidos al analizar los individuos del grupo control.

Al analizar, en primer lugar, los resultados obtenidos al valorar la agudeza
visual de cerca sin ningun tipo de correccién y su evolucion en el tiempo, vemos
como la agudeza visual de cerca se estabiliza a partir del primer mes, siendo inferior en
la visita del dia después de la cirugia y de la semana, alcanzando unos niveles maximos
practicamente idénticos a partir del 3° mes (tal y como se puede ver en los resultados).
Esto es debido a que, por un lado en el primer dia tras la cirugia, los pacientes con
edema corneal presentaban ademas de una agudeza visual lejana pobre, una agudeza
visual cercana también baja lo que contribuia a que la agudeza visual cercana sin
correccion media fuera menor y por otro lado a que los pacientes, tal y como se indica
en el protocolo de tratamiento postoperatorio ya mencionado, se encontraban bajo el
efecto ciclopléjico de la atropina que se administré durante las dos semanas siguientes a
la cirugia por lo que su capacidad de acomodacion se encontraba disminuida o
paralizada. Asimismo, en la visita del mes aln existian pacientes (8 concretamente) que
se encontraban total o parcialmente bajo dichos efectos, de modo que aln precisaban de
3 dioptrias de adicidn si el efecto era total (en dos pacientes) y 2 dioptrias si éste era
parcial (6 pacientes) y posteriormente se vio como su capacidad acomodativa
aumentaba al desaparecer este efecto paralizador de la acomodacion de la atropina.

Observamos como la agudeza visual cercana media sin correccién esta en torno
a 0,75 en la escala decimal (0,74 el 3° mes, 0,76 en el 6° mes y al afio). Esto les
proporciona a los pacientes una habilidad practica para cerca que resolvera la mayor
parte de las actividades cotidianas. Si analizamos las tablas de resultados vemos como

266



DISCUSION.

ya en el 3° mes existen 19 pacientes cuya agudeza visual de cerca sin correccion es
mayor o igual a 0,6 0 J2, 16 pacientes en el 6° mes y 17 al afio. La diferencia entre las
distintas visitas estriba en el hecho de que 2 pacientes van a presentar una fibrosis
capsular lo que les disminuye la agudeza visual y en un paciente que en el 6° mes
presentd la luxacion de la Optica a cdmara anterior con un aumento del astigmatismo y
la consiguiente disminucién de la agudeza visual, que posteriormente se recuperd e
incremento tras la reintroduccién y reposicién quirtrgica de la LIO dentro del saco.
Estos pacientes con visidn cercana mayor o igual a J2, tal y como se acaba de
mencionar son capaces de desarrollar la gran mayoria de las actividades cotidianas, o de
aquellas que se ejercen en distancias intermedias, dotandoles por tanto de una gran
libertad e independencia que en ocasiones les puede permitir incluso prescindir de su

correccion dptica ideal para vision cercana.

En 11 sujetos la agudeza visual cercana sin correccion es mayor o igual a J1, lo
que implica que estos pacientes son capaces de prescindir de la correccién adicional en
vision cercana; es decir, pueden obviar totalmente las gafas para cerca. En estos
individuos la capacidad que tienen para conseguir una agudeza visual cercana suficiente
para no precisar de una adicion suplementaria va a venir determinada por el hecho de
que el efecto acomodativo proporcionado por la lente se va a ver complementado por el
defecto refractivo residual, es decir, por el efecto pseudoacomodativo que viene dado
por la miopia y astigmatismo postoperatorio lo que va a producir un aumento en la

capacidad acomodativa de los pacientes.

En el grupo de portadores de la LIO convencional, destacamos como existen 9
pacientes capaces de leer Jaeger 2 o por encima de Jaeger 2, concretamente 3 pacientes
son capaces de leer J2, 4 estén entre J1 y J2 y los 2 restantes son capaces de leer al
menos J1. Su agudeza visual cercana media sin correccién alguna esta en torno a 0,59 y
se mantiene estable y constante durante todo el seguimiento situandose entre J3 y J2 lo
que, al igual que en el caso del grupo de portadores de la LIO acomodativa, permite
realizar una vida funcional sin gafas para cerca. Esta situacién viene dada por la
refraccion residual postoperatoria fundamentalmente que les proporciona un efecto

pseudoacomodativo ya mencionado anteriormente.
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Al comparar ambos grupos de pacientes podemos objetivar como no existen
diferencias estadisticamente significativas hasta el 3° mes posterior a la cirugia debido a
que en las primeras visitas, tal y como se ha repetido en distintas ocasiones, los
pacientes se encontraban bajo los efectos ciclopléjicos de la atropina por lo que el
mecanismo de la LIO acomodativa, y por tanto la acomodacion en los pacientes
portadores de esta lente, se encontraba abolida.

Al analizar la agudeza visual cercana con la correccion para la distancia, se
pueden observar los siguientes valores medios de agudeza visual: 0,48 el dia tras la
cirugia, 0,53 a la semana, 0,55 al mes, 0,62 a los 3 meses, 0,65 a los 6 meses y 0,65 al
afio. Vemos como la agudeza visual cercana tomada con la correccion de lejos, al igual
que la agudeza visual cercana sin correccion, se estabiliza a partir del primer mes.
Ademas, como también sucedia cuando se tomaba sin correccion, los valores inferiores
se obtienen en la visita del dia, semana y mes respectivamente, alcanzado los valores
maximos sin apenas variacion a partir del 3° mes de la cirugia. Esto es debido a los
motivos explicados al hablar de la agudeza visual cercana sin correccion, es decir:

- Edema corneal presente en los pacientes el primer dia posterior a la cirugia por
lo que la agudeza visual tanto de lejos como de cerca se ve mermada con y sin
correccion.

- Imposibilidad de acomodacion durante las dos semanas siguientes a la cirugia de
cataratas debido al efecto paralizador de la acomodacion de la atropina lo que
origina que la agudeza visual de cerca con la correccion de lejos sea menor. En
la visita del mes aln existian pacientes que se encontraban total o parcialmente
bajo esto efectos por lo que su vision cercana con la correccion de lejos era baja
y posteriormente experimentaron una mejoria con el tiempo coincidiendo con la

desaparicion de dicho efecto ciclopléjico.

Con la correccion optica, el valor medio de la agudeza visual de cerca esta en
torno a 0,6 después del primer mes en la escala decimal, lo que equivale a un
rendimiento del orden de J2 en la escala de Jaeger. Esta condicion les va a proporcionar
a los pacientes una habilidad préctica para resolver la mayoria de las actividades
cotidianas con la correccion de lejos. Esto es parte de lo que se denomina vision
“funcional”®!. Es decir, el paciente muestra una aceptable capacidad para visién de
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cerca excepto para los detalles més finos, los cuales seran discriminados con la ayuda de

una correccion Optica adicional, que analizaremos mas adelante.

Existen 15 pacientes (75%) que tanto en el 3° mes, como en el 6° mes y al afio
presentan una agudeza visual de cerca con la correccion de lejos igual o mayor a J2 lo
que les supone una independencia importante de sus gafas de cerca para desarrollar la

gran mayoria de las actividades para la vida diaria.

En 3 pacientes el 3° mes, 4 en el 6° mes y 5 al afio, la agudeza visual de cerca
con la correccion para lejos es igual o mayor a J1 lo que va a significar que serian
capaces tedricamente de no necesitar ningun tipo de adicidén para realizar las tareas en
distancias proximas obviando totalmente las gafas de cerca. Esta capacidad para
prescindir de la ayuda para ver de cerca es debida exclusivamente al efecto acomodativo

de la lente.

Si comparamos los resultados que hacen referencia a la agudeza visual cercana
tomada sin correccion con la tomada con la correccion éptica de lejos podemos destacar
lo siguiente:

- Laagudeza visual cercana media en la situacion en la que los pacientes no tienen
ningun tipo de correccion es mayor que la agudeza visual cercana media tomada
con la correccién de lejos.

- Existe un mayor nimero de pacientes cuya agudeza visual cercana es mayor o
igual a J2 cuando dicha vision es tomada sin correccion que cuando es tomada
con la correccién de lejos.

- Existe un mayor nimero de sujetos totalmente independiente de la adicion de
cerca (AV cerca > J1) cuando esta Vvision de cerca es tomada sin correccion que

cuando es tomada con la correccion de lejos.

Esto es debido a que la refraccion postoperatoria de la mayoria de los pacientes
tenia un esférico negativo y cilindro tal y como queda reflejado en las tablas que hacen
referencia a la refraccion postoperatoria. Tanto la miopia residual como el astigmatismo
van a tener un efecto pseudoacomodativo. Pues bien, este efecto pseudoacomodativo es
el que determina esta diferencia existente entre las distintas visiones de cerca. Al poner
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la correccién de lejos se neutraliza dicho efecto obteniendo unos resultados un poco
inferiores pero que muestran la verdadera capacidad acomodativa de la lente.

Si nos fijamos en la agudeza visual cercana con la correccion de lejos en el
grupo portador de la LIO convencional, vemos como solamente 2 pacientes van a
alcanzar una vision de J3, siendo la agudeza visual cercana media de entre 0,3y 0,4 (en
torno a J5 y J7). Esta situacion imposibilita la realizacion de tareas en distancias
cercanas con la correccién de lejos sin la adicién suplementaria. Ademas se mantiene
constante durante todo el seguimiento. Si la comparamos con la obtenida al tomarla sin

correccion ocurre los mismo que en el grupo de la LIO acomodativa.

Al comparar los resultados con los del grupo de la LIO acomodativa se pone de
manifiesto la existencia de unas diferencias que son estadisticamente significativas a
partir de la visita de la semana y que ademas aumentan el grado de significacion
estadistica de forma muy importante, alcanzando niveles de evidencia tal y como se ha
podido ver, a lo largo del tiempo hasta estabilizarse en el 6° mes de tratamiento debido a
que la L10O convencional se comporta como tal, a diferencia de la LIO acomodativa, ésta
no es capaz de variar su morfologia en respuesta a la contraccion del musculo ciliar y
modificar asi su poder didptrico sino que se mantiene estatica manteniendo su poder

refractivo constante.

Si lo que analizamos es la agudeza visual de cerca con la correccion para
cerca podemos ver como se produce un verdadero incremento en la agudeza visual
cercana media tal y como era de esperar en ambos grupos puesto que en este caso lo que
se hace es aportar la correccion necesaria (diferente en ambos grupos) para que los
sujetos puedan alcanzar la mejor vision posible. Es por esto que no existen diferencias
significativas entre la agudeza visual de ambos grupos excepto en el primer dia tras la
cirugia donde si que existen como consecuencia del edema corneal presente en mayor
namero de pacientes portadores de la LIO acomodativa. En ambos grupos el 100% de

los pacientes tenian una agudeza visual cercana > J1 con la adicion necesaria.

Al analizar la cantidad de dioptrias de adicidn éptica necesarias para alcanzar la

mejor vision de cerca se puede observar que los valores medios en el grupo portador de
la LIO acomodativa son de 2,31 dioptrias el primer dia tras la cirugia, 2,29 dioptrias a la
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semana, 1,74 dioptrias al mes, 1,44 dioptrias a los 3 meses, 1,29 dioptrias a los 6 meses
y 1,29 dioptrias al afio. Si la valoramos en los sujetos del grupo al que se le implanté la
LIO convencional, los valores de la adicién son los siguientes: 2,96 dioptrias el dia
después de la cirugia, 2,91 dioptrias a la semana, 2,91 dioptrias al mes, 2,94 dioptrias a
los 3 meses, 6 meses y al afio.

Al comparar ambos grupos se puede observar como existe una diferencia
estadisticamente significativa desde la primera visita que va aumentando
progresivamente (son cada vez mas evidentes), de manera importante, a lo largo de las

diferentes visitas hasta el 6° mes de evolucion.

Sin embargo se puede objetivar como en un porcentaje importante (65%) de
pacientes del grupo de la LIO acomodativa y en todos los pacientes portadores de la
LIO convencional, sera preciso una correccion optica suplementaria para cerca mayor a
una dioptria para conseguir la vision de la unidad o el J1 de Jaeger. Hay que tener en
cuenta que en el grupo de sujetos a los que se les implant6 la LIO acomodativa existe un
75% en los que la adicion es igual o menor a 1,5 dioptrias lo que significa que en estos
sujetos la cantidad de correccion Optica que hay que afiadir para conseguir una buena
agudeza visual de cerca es la mitad de la tedrica que deberia de ser al implantar una L10

convencional

Cabe recordar que la LIO acomodativa del estudio estda disefiada para
proporcionar 2 dioptrias de acomodacion, lo que significa que en el hipotético caso de
que la LIO cumpliera su objetivo perfectamente, la adicidn necesaria seria de 1 dioptria.
Pues bien, al comparar esa adicién hipotética con la que hemos obtenido en el estudio
vemos como existen unas diferencias que se hacen menores con el tiempo, pasando de
0,74 dioptrias en el primer mes (donde son necesarias 1,74 dp de adicion) a 0,29 dp al
afio (donde son necesarias 1,29 dp de media).

Cuando valoramos la acomodacion subjetiva, lo que estamos valorando o

analizando es el funcionamiento de la LIO, si es capaz de proporcionarnos capacidad
para ver de cerca y ademas cuantificarlo, midiendo la cantidad de dioptrias que es capaz
de adicionar y por tanto que no tenemos que corregir con una gafa de vision cercana.

Nosotros hemos tomado el valor de la acomodacion subjetiva como la cantidad de
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dioptrias que son cubiertas con la LIO y que no tenemos que adicionar con gafas de
cerca, lo que equivale a la diferencia entre las 3 dioptrias tedricas de adicion menos la
adicion que se le introduce. Estos datos son tomados al valorar la agudeza visual
cercana con la correccion para la distancia porque es la manera de eliminar el potencial

efecto pseudoacomodativo derivado de la miopia residual o del astigmatismo?*.

Los valores medios de acomodacion subjetiva en el grupo de pacientes
portadores de la LIO acomodativa son 0,55 dioptrias el primer dia tras la cirugia, 0,71
dioptrias a la semana, 1,26 dioptrias al mes, 1,56 dioptrias a los 3 meses, 1,71 dioptrias
a los 6 meses y 1,71 dioptrias al afio mientras que en el grupo de la LIO convencional es
de 0,04 dioptrias el dia posterior a la cirugia, 0,09 dioptrias a la semana, 0,09 dioptrias
al mes, 0,06 dioptrias a los 3 meses, 0,06 dioptrias a los 6 meses, 0,06 dioptrias al afio.

En primer lugar se puede ver como la cantidad de acomodacion subjetiva que
tienen los pacientes no es mas que la diferencia de las 3 dioptrias que hay que adicionar
para conseguir una buena agudeza visual de cerca una vez la acomodacion se pierde (ya
sea por la presbicia o tras la extraccion del cristalino) menos la correccién Optica que
hemos afiadido (es decir la adicidn) y que se acaba de analizar. Por tanto, tal y como era
de esperar, a mayor adicion necesaria menor seré la acomodacion subjetiva y viceversa.
Es por esto que podemos ver como la acomodacion subjetiva tiene una evolucién

inversa a la de la adicion.

Asi podemos ver como en el grupo control formado por los pacientes portadores
de la LIO convencional la acomodacion subjetiva es pequefia (pocas dioptrias), por lo
que es necesario una adicidn mayor para poder tener una buena agudeza visual cercana.
Esta acomodacion se mantiene estable sin grandes variaciones a lo largo de todo el
seguimiento postoperatorio, lo que era esperable ya que se trata de una LIO
convencional cuyo disefio no permite un cambio en su morfologia como consecuencia
de la contraccion de musculo ciliar, que originaria un cambio refractivo que a su vez

proporcionaria una vision cercana.

En el grupo de pacientes portadores de la LIO acomodativa se ve como ya desde
el 1° dia tras la cirugia existe algo de acomodacidn subjetiva, aunque esta sea pequefia,

acomodacion que va aumentando a lo largo del seguimiento hasta los 6 meses.
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Si analizamos la evolucion de la acomodacion subjetiva media a lo largo de todo
el seguimiento postoperatorio con mas detalle, podemos ver como durante el primer dia
y la primera semana del postoperatorio existe una pequefia acomodacion subjetiva sin
grandes diferencias entre ambos grupos, lo que es debido a que, tal y como se ha
referido anteriormente, los pacientes se encuentran bajo el efecto ciclopléjico de la
atropina que recordemos que se administraba durante las primeras dos semanas tras la
cirugia, motivo que explicaria esta situacion. Observamos como en la visita del mes
posterior a la cirugia se produce un incremento importante en la acomodacion subjetiva
media con respecto a la semana de 0,55 dioptrias puesto que los pacientes ya no se
encuentran bajo dichos efectos de la atropina y su masculo ciliar tiene mayor capacidad
de contraccion. también podemos observar un incremento ya mas larvado en el 3° mes
con respecto al primero (0,30 dioptrias) y en el 6° mes con respecto al 3° (0,15 dioptrias)
lo que podria estar motivado porque ya en estos momentos se encuentran todos los
pacientes bajo la ausencia total del efecto de la atropina, teniendo por tanto una
contraccién plena del musculo ciliar y ademas porque se piensa que la LIO acomodativa
funcionard mejor a medida que pase el tiempo debido a que el musculo ciliar conseguira
mayor fuerza de contraccion tras un periodo de tiempo en el que no habia sido
utilizado?®®. Todo esto va a provocar un cambio mayor en la morfologia de la LIO, con
una mayor cantidad de desplazamiento anterior de la dptica de la LIO a lo largo del eje
visual, situacién que viene acompafiada de una mayor capacidad de acomodacién
subjetiva. A partir del 6° mes, la cantidad de acomodacion proporcionada por la LIO
alcanza su maximo manteniéndose estable sin variaciones significativas al afio de la

cirugia.

Si en lugar de analizar la acomodacion subjetiva media de todos los pacientes,
valoramos la evolucién de la acomodacion subjetiva individual (fijindonos en las tablas
anteriores) podemos comprobar como la mayoria de los pacientes tiene una evolucion
paralela a la de la acomodacion subjetiva media con unos valores de acomodacion
inferiores en las primeras visitas del seguimiento que posteriormente van a ir

aumentando progresivamente con el tiempo.

Cuando comparamos los valores de acomodacién subjetiva obtenidos en ambos

grupos de pacientes podemos ver como ya desde la primera visita existen diferencias
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importantes entre ellos que son estadisticamente significativas también desde la primera
visita. Al igual que sucedia con la adicion, estas diferencias van a ir incrementandose
durante el periodo de seguimiento, siendo el nivel de significacion cada vez mayor
(valor de p cada vez menor) , existiendo un gran aumento de nivel de significacion entre
la visita de la semana y del mes, que se explica por los motivos que se acaban de
sefalar, entre el mes y el 3° mes y entre el 3° mes y 6° mes que es cuando se alcanza el
valor maximo de acomodacién en el grupo de la LIO acomodativa y el mayor nivel de
significacion estadistica. Vemos como los valores de probabilidad estadisticamente
significativos son a partir de la visita de la primera semana inferiores a 0,001 lo que le
otorga un valor estadisticamente significativo tan alto que entrariamos en el campo de la

evidencia cientifica.

Si retomamos el analisis de los pacientes portadores de una LIO acomodativa
podemos ver como existe un paciente cuya acomodacion desciende a partir de primer
mes siendo menor en el 3° mes, produciéndose también un descenso de la misma a
partir del 3° mes y manteniéndose posteriormente estable a partir del 6° mes. Este
paciente es un paciente que en el 6° mes sufrié una disminucién en su agudeza visual
lejana sin correccion. Tanto la disminucion de agudeza visual lejana sin correccion
como la de su acomodacion subjetiva viene motivada en este caso por la contraccion del
saco capsular que tiene lugar en este sujeto y que va a provocar un desplazamiento de la
LIO hacia delante. Este desplazamiento origina a su vez una miopizacion lo que
justifica el descenso en la agudeza visual lejana sin correccion y una mejoria de la
agudeza visual cercana sin correccion por el efecto pseudoacomodativo proporcionado
por el aumento de la miopia residual, pero como la LIO tiene una determinada
capacidad para moverse hacia delante durante el esfuerzo acomodativo, al desplazarse
hacia delante una cantidad determinada por la contraccion del saco capsular se esta
limitando la cantidad de desplazamiento de la 6ptica hacia delante que deberia de tener
lugar durante el esfuerzo acomodativo y en consecuencia se esta limitando o

disminuyendo la cantidad de acomodacion subjetiva del sujeto.

Podemos objetivar como al finalizar el estudio al afio, existen 8 pacientes con
una capacidad de acomodacion superior a la media obtenida en ese momento. Entre esos
8 pacientes, existen 7 pacientes con una capacidad de acomodacién igual o mayor a 2
dioptrias de acomodacion, lo que es importante porque ésta es la cantidad de
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acomodacion tedrica que iba a proporcionar la L1O y para lo cual se disefid, es decir se
puede ver como en 7 pacientes (35%) la capacidad tedrica de acomodacion de la LIO se
ve cumplida en el aspecto clinico-practico, la LIO funciona al 100%. Es mas, 5 de esos
7 pacientes (un 25% del total de pacientes del grupo) tienen una acomodacién superior a
2 dioptrias, en ellos la acomodacion es de 2,5 dioptrias lo que supone practicamente una
restauracion completa de la acomodacion, necesaria para poder proporcionar una muy
buena visidn en distancia intermedia y una buena agudeza visual cercana sin necesidad
de ayuda suplementaria, a excepcion de aquellas actividades que se desarrollen en
distancias muy pequefias o sean actividades de alta precision. Entre estos 5 pacientes
podemos ver como 3 de ellos son sujetos con edades por debajo de 50 afios (dos de ellos
menores de 45 afios), uno estd comprendido entre 50 y 60 afios y el otro es mayor de 60
afios. En estos individuos se ve como esta mayor capacidad de acomodacién va a venir
dada, sobretodo en los jovenes, por una mayor contractilidad o fuerza de contraccion del
musculo ciliar aunque también influye la elasticidad del saco capsular que posiblemente

sea mayor en estos sujetos.

Los pacientes con menor acomodacion son los pacientes mayores por lo que la
capacidad de acomodacion estaria relacionada con la menor contractilidad del musculo
ciliar y como consecuencia produciria un menor desplazamiento anterior de la optica de

la LIO y un menor cambio refractivo.

Los pacientes con menor acomodacion del estudio eran pacientes con 1 dioptria
de acomodacion subjetiva. Analizéndolo con mayor detalle, podemos ver como se trata
de 3 pacientes (15% del total). A 1 de ellos se le realizd una capsulotomia al mes de la
cirugia debido a una opacificacion capsular. Esta maniobra puede disminuir la tendencia
del saco capsular a contraerse disminuyendo por tanto la acomodacion subjetiva de ese
sujeto. Los otros 2 pacientes son aquellos dos individuos en los que se puedo ver la
salida de un extremo o vértice del haptico por fuera del saco capsular, también debido a
la contraccion del mismo. Como consecuencia de ello el movimiento de la LIO quedo

restringido o limitado con la consiguiente baja capacidad acomodativa que presentaban.

Si comparamos nuestros resultados con los referentes a otras L10s acomodativas

presentes en la literatura vemos lo siguiente:
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Wolffunsoh JS%* y cols valoraron la acomodacién subjetiva mediante el método
del acercamiento y la acomodacion objetiva de la LIO Lenstec KH3500 midiendo la
agudeza visual de cerca con la correccion Optica para la distancia asi como la
acomodacion de forma objetiva medida con el autorrefractémetro SRW500 (Shin Nip6n
Comerce Inc) midiendo la refraccion de lejos y luego de cerca (valoraban la respuesta a
estimulos)sin el uso de agentes farmacoldgicos puesto que ellos consideraban que tras el
uso de éstos la contraccion del masculo ciliar no era similar a la contraccion que tiene
lugar de forma fisiol6gica?**. Realizaron un seguimiento de 6 meses comparandolo con
una LIO convencional (Softec). Pudieron comprobar como la agudeza visual cercana
media obtenida con la correccion dptica para la distancia era de 0,27+0,63 en la escala
decimal. Cuando valoraron la amplitud de acomodacion subjetiva vieron que ésta era
de 3,1+1,6 dioptrias (LIO convencional 2+0,9 dioptrias) con un rango que variaba entre
1y 6,4 dioptrias (L1O convencional 0,5-3,2 dioptrias). El punto cercano con una vision
enfocada se situaba entre 16 cm y 100cm (LIO convencional 32-200 cm). Sin embargo
al valorarlo con el método objetivo vieron como la acomodacion objetiva era de
0,39+0,53 dioptrias con un rango entre 0,00 y 2,69 dioptrias (LIO convencional:
0,17+0,13 dioptrias con un rango entre 0,00 y 0,49 dioptrias). Vieron también como a

los 6 meses disminuia la amplitud de acomodacion debido a un opacificacion capsular.

Concluyeron diciendo que existe algo de restauracion voluntaria de la
acomodacion media en estos sujetos, indicando que los métodos subjetivos que se basan
en medir la diferencia en el poder refractivo del ojo en dos distancias puede dar
resultado engafiosos'#%**2% Ademas sugirieron como la opacificacion o fibrosis de la
capsula posterior reduce la acomodacion subjetiva y objetiva de la LIO y aumenta el
tamafo de la letra impresa que son capaces de leer.

Buratto L y Di Meglio G**, compararon dos modelos de LIOs acomodativas:
Crystalens AT45 y 1CU utilizando para cuantificar la agudeza visual cercana la
medicion de ésta a través de la correccion de la distancia con el fin de eliminar los
efectos pseudoacomodativos producido por los defectos refractivos residuales y valorar
asi la verdadera acomodacién proporcionada por la LIO.

Lo que hicieron fue evaluar la agudeza visual lejana monocular y

binocularmente sin correccion entre ambos grupos viendo el porcentaje de pacientes que

276



DISCUSION.

alcanzaba una vision de 20/20 (es decir de la unidad) y 20/30 (es decir 0,6-0,7) y luego
evaluaron la agudeza visual cercana con la correccion de lejos valorando el porcentaje
de pacientes capaces de leer J1 y J3 al mes y al afio. Los resultados obtenidos fueron los
siguientes: En cuanto a la agudeza visual lejana sin correccion, el porcentaje de
pacientes del grupo de la LIO 1CU capaces de alcanzar vision de la unidad en visién
monocular era del 41% al mes y 43,6% al afio y en vision binocular era del 46,1% al
mes y al afio, mientras que en el grupo de pacientes portadores de la LIO AT-45 era de
33% al mes y 34,8% al afio en vision monocular y en vision binocular era del 31,6% al
mes y al afio. Al medir el porcentaje de pacientes capaces de alcanzar una vision de
lejos mayor a 20/30 era, en vision monocular, del 89,7% al mes y al afio en el grupo de
pacientes a los que se les habia implantado la LIO 1CU y del 82,6% del grupo de la LIO
AT45. En vision binocular este porcentaje era del 84,6% en el grupo de la LIO 1CU y
del 68,4% al mes y 73,6% al afio en el grupo de la AT45.

Al evaluar la agudeza visual de cerca con la correccion de lejos determinaron
como el porcentaje de pacientes capaces de alcanzar J1 era, en visibn monocular del
17,9% al mes y del 20,5% al afio en el grupo de la LIO 1CU y en visién binocular del
23% al mes y 42% al afio. En el grupo de la AT45 este porcentaje era el siguiente: en
vision monocular, del 13% en ambos examenes y en vision binocular del 31,6% al mes
y 36,8% al afio. Cuando lo que se evaluaba era el porcentaje de sujetos capaces de
alcanzar J3 en vision monocular en el grupo de la LIO 1CU era de 76,9% al mes y
71,7% al afio y en vision binocular del 92,3% mientras que en el grupo de la LIO AT45
era del 50,7% al mes y 55% al afio en visién monocular y en vision binocular del 89,5%
al mes y 84,2% al afio.

Asi concluyeron diciendo que los resultados eran mejores y mas seguros en los
pacientes portadores de la LIO 1CU que en la LIO AT45, destacaron como la mayoria
de pacientes de ambos grupos no precisaban de gafas para vision cercana, solamente
para la lectura de letras pequefias o trabajos de alta precision.

Cumming J S, y cols.*®

estudiaron a pacientes a los que se les implanté una LI1IO
acomodativa AT 45. Valoraron, en vision monocular, la agudeza visual lejana sin

correccion y con la correccién adecuada viendo el porcentaje de ellos que superaba 0,5
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y la agudeza visual cercana sin correccion y con la correccion de lejos, analizando

cuantos de ellos era capaz de alcanzar J5 y cuantos J3.

Observando sus resultados podemos ver como un 88% de los pacientes tenian
una agudeza visual de lejos mayor a 0,5 sin correccion y un 100% si era tomada con la
correccion adecuada. Al analizar la agudeza visual cercana, si era tomada sin correccion
vieron como un 96% de los pacientes eran capaces de leer J5 y J3. Al analizarla con la
correccion de lejos observaron como el 100% de los pacientes leia J5 y el 96% J3
mientras que si se tomaba con la adicidn necesaria este porcentaje era del 100%.

Dogru M y cols.®

valoraron en pacientes a los que se les habia implantado una
LIO 1CU la agudeza visual de lejos con y sin correccion y la agudeza visual de cerca
sin correccion, con la correccion de lejos y con la adicién pertinente al igual que
nosotros e hicieron especial hincapié, como en nuestro estudio, en la agudeza visual de
cerca con la correccion de lejos. Ademas midieron la amplitud de acomodacion con el
aparato Nidek AA 2000. Lo que valoraron concretamente, fue la cantidad de adicién
necesaria para alcanzar una buena agudeza visual de cerca, asi como el porcentaje de
pacientes que alcanzaba J3 y J1 en la agudeza visual cercana sin correccion y con la

correccion de lejos.

Al valorar la adicién necesaria vieron como ésta a la semana era de 1,96+0,83
dioptrias, al mes de 1,78+0,61 dioptrias, a los 3 meses de 1,65+0,83 dioptrias, a los 6
meses de 1,08+0,77 dioptrias, y al afio de 2,10+0,94 dioptrias. El porcentaje de o0jos con
una agudeza visual cercana sin correccion >J1 era del 0% a la semana, 0% al mes, 15%
a los 3 meses, 33% a los 6 meses y 0% al afio, y de > J3 era del 43% a la semana, 63,6%
al mes, 63,6% a los 3 meses, 67,2% a los 6 meses y 52,7% al afio. Al valorar dichos
porcentajes pero con la correccién dptica para lejos vieron como los que alcanzaban J1
era de 0% a la semana, 0% al mes, 10% a los 3 meses, 10% a los 6 meses y 0% al afio, y
de > J3 era del 40% a la semana, 50% al mes, 66% a los 3 meses, 66% a los 6 meses y
49% al afo.

La amplitud de acomodacién empezaba a la semana y alcanzaba su pico a los 3
meses siendo 0,50+0,44 dioptrias descendiendo con el tiempo y desapareciendo gran
parte del beneficio aportado por la L1O a los 12 meses.
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Por ultimo, hicieron mucho hincapié en el pulido de la capsula posterior.

Macsai MS y cols.?*®

valoraron a pacientes a los que se les habia implantado la
LIO acomodativa AT45 valorando la agudeza visual cercana sin correccion y con
correccion de cerca asi como el porcentaje de pacientes capaces de alcanzar J3. Ademas
valoraban la acomodacién de forma subjetiva mediante el método del desenfoque v el
punto mas cercano de lectura por acercamiento y también con métodos objetivos como

la retinoscopia dindmica.

Vieron como la agudeza visual cercana sin correccion era de 0,69+0,23, el 90%
de los pacientes eran capaces de leer J3, el punto cercano de lectura era mayor que en la
LIO convencional. Mediante el método subjetivo del desenfoque monocular obtuvieron
una acomodacion de 1,74+0,88 dioptrias, teniendo en cuenta el punto focal cercano ésta
era de 4,78 dioptrias y segun la retinoscopia dindmica de 2,42+0,39 dioptrias.

Marchini G y cols.?*
la LIO AT45, 1CU, ACR6D de Corneal midiendo la amplitud de acomodacién por el

compararon dos lentes acomodativas y una convencional,

método del desenfoque, la agudeza visual de lejos sin y con correccion, y la agudeza
visual de cerca sin correccion, con la correccion de lejos y con la correccion de cerca.
Ademas valoraron cual era la adicion necesaria para alcanzar una agudeza visual

cercana buena.

Vieron como la agudeza visual cercana con la correccidn para cerca era muy
buena y sin diferencias entre las LIOs acomodativas ni entre ellas y la LIO
convencional. Tampoco encontraron diferencias al valorar la agudeza visual de cerca sin
correccion. Cuando examinaron la agudeza visual de cerca con la correccion de lejos
vieron como existian diferencias a favor de los pacientes portadores de la LIO
acomodativa y al analizar exclusivamente a los portadores de las LIOs acomodativas
habian diferencias a favor de la LIO 1 CU.

En lo que se refiere a la adicion necesaria para alcanzar una buen agudeza visual
de cerca, ésta era menor en el grupo de pacientes portadores de la LIO acomodativa. En
el grupo de la LIO 1 CU era de 1,24+0,68 dioptrias al mes y 1,29+0,71 dioptrias al afio.
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En el de la LIO AT 45 era de 1,06+0,87 dioptrias al mes y 1,50+0,71 dioptrias al afio y
en los portadores de la LIO convencional 2,15+0,90 dioptrias al mes y al afio.

Al valorar todos estos resultados podemos ver como en primer lugar la
acomodacion subjetiva es mayor en las lentes acomodativas analizadas en la literatura
que en la L10 acomodativa C-Well. Esto va a venir determinado por el método utilizado
para la medicion, en nuestro estudio lo que valora como acomodacion subjetiva es la
cantidad de dioptrias aportada por la lente hasta llegar a un total de 3 dioptrias que
serian las necesarias para un sujeto pseudofaquico normal, en la literatura se determina
mediante el método de acercamiento de Donders y mediante el desenfoque utilizando
lentes negativas 0 método de Sheard. Estos métodos subjetivos dependen en gran
medida del individuo por lo que van a tener una gran variabilidad segun el estado del
mismo. Ademas tienden a sobrestimar la verdadera amplitud de acomodacion (unas 2

2,240

dioptrias™“™). Este es el motivo por el que existe mayor acomodacion subjetiva en las

otras lentes que en la C-Well.

Si analizamos la adicion necesaria para alcanzar una visioén cercana determinada
con la correccién para lejos, se objetiva como los portadores de la lente acomodativa C-
Well precisan de una menor adicion que la lente acomodativa AT45. Si lo valoramos
con los resultados de la LIO 1CU vemos como son parecidos durante las distintas etapas
del seguimiento, en algunos casos a favor la LIO C-Well y en otros a favor de la 1CU
aunque al afio de seguimiento la LIO C-Well precisa de menor adicién. Este hecho va a
contradecir lo expuesto anteriormente puesto que lo esperable seria una menor adicién
en el caso de mayor acomodacion subjetiva, lo que refuerza la teoria de que la medicion
de ésta mediante los métodos del desenfoque y negativizacién sobreestima la verdadera
amplitud acomodativa de las lentes.

Otro punto a favor de este argumento es el hecho de que al valorar el porcentaje
de pacientes capaces de alcanzar una buena vision cercana con la correccion lejana los
pacientes de nuestro estudio alcanzaban en mayor porcentaje la vision de J1 y J3, es
decir los pacientes portadores de la LIO C-Well leian mejor que los portadores de la
LIO AT45y la 1CU.
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Nos damos cuenta como tanto la agudeza visual como la acomodacion de los
pacientes portadores de la LIO acomodativa C-Well se mantiene estable durante méas
tiempo que la de las otras lentes en donde se produce un descenso a partir de los 6
meses. Esto seria debido a la fibrosis capsular que seria mayor en estos pacientes a pesar
de hacer mucho hincapié, al igual que nosotros en el pulido de la capsula anterior y

posterior durante la cirugia.

Por tanto tras evaluar todos estos parametros podemos afirmar que los pacientes
del estudio tenian una mayor capacidad para la vision cercana, y en consecuencia de
acomodacion que lo publicado hasta ahora en lo que hace referencia a LIOs

acomodativas de una Unica Optica.

Una vez analizada la acomodacion subjetiva comprobando la existencia de
diferencias significativas entre ambos grupos pasamos analizar la acomodacién de la
L1O acomodativa de forma objetiva debido a que cabe recordar como los métodos
subjetivos son intrinsecamente imprecisos y tienden a sobreestimar la verdadera
amplitud de acomodacion. La visibn de cerca se puede mejorar mediante la
compensacion Optica sin acomodacion. Por ejemplo, las lentes intraoculares
multifocales o las lentes de contacto multifocales permiten una cierta visién cercana
funcional a las personas con presbicia, pero sin inducir acomodaciéon. De la misma
manera, el astigmatismo o las aberraciones oculares proporcionan cierto grado de
multifocalidad al ojo. La capacidad para leer texto de cerca no implica que tenga que
existir acomodacion y los métodos subjetivos para medir la acomodacién no permiten
diferenciar la acomodacion verdadera y la compensacion Optica que se produce en
situaciones como por ejemplo en el uso de lentes de contacto multifocales. Del mismo
modo la valoracion psicofisica para probar la verdadera acomodacion proporcionada por
el dispositivo optico de una LIO acomodativa es probleméatico porque depende en gran
medida de la profundidad de foco o de la pseudoacomodacion que se encuentra

153,241

influenciada por muchos factores como son el didmetro pupilar , el recién

mencionado astigmatismo residual'®®?*%%*

y la multifocalidad corneal. Por todo esto en
nuestro estudio lo que se hizo para cuantificar la acomodacion fue ver la diferencia entre
la adicion que se supone para un pseudofaquico y que le permite una buena capacidad
de lectura menos la adicion utilizada en nuestros pacientes. En contraposicion, los

métodos objetivos son capaces de medir los cambios dpticos en el poder refractivo del
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0jo o los cambios fisicos en las lentes intraoculares*’. Estos métodos demuestran que
los cambios biométricos son importantes en la medida de los cambios acomodativos en

el poder refractivo'®®*®.

Lo que hacen exactamente es medir objetivamente el
movimiento de una lente intraocular dentro del ojo o demostrar el tipo de movimiento
acomodativo de una lente intraocular para aclarar el mecanismo por el que ocurre los

cambios acomodativos'’%"

sin medir el poder del cambio refractivo en el ojo.

Lo que hicimos en nuestro estudio fue la realizacion de una biometria
ultrasonica a los pacientes de ambos grupos midiendo la profundidad de camara
anterior tanto en vision lejana como en vision cercana cuantificando la diferencia de
profundidad de camara anterior entre las dos situaciones en la visita del 3° mes, 6° mes y
al afio. Cabe sefialar que por un lado la profundidad de camara anterior se tom6 como la
distancia existente entre el endotelio corneal y la cara anterior de la lente, y por otro la
profundidad de cAmara anterior en vision proxima se realizaba haciendo mirar al sujeto
a un estimulo situado a 40 centimetros, sin utilizar ninguin estimulo farmacologico de la

acomodacion.

Al analizar al grupo de pacientes portadores de la LIO acomodativa la
profundidad de camara anterior media era en el 3° mes tras la cirugia de 3,77+0,84 mm
en vision lejana y 3,43+0,85 mm en vision proxima. En el 6° mes la profundidad de
camara anterior media era en vision lejana de 4,10+0,50 mm y en vision cercana de
3,66+0,77 mm y al afio era de 4,07+£0,50 mm en vision lejana y 3,63+0,75 mm en vision
proxima, lo que supone una diferencia media de 0,34+0,58 mm en el 3° mes, 0,44+0,69
mm en el 6° mes y 0,44+0,68 mm al afio. Estos datos nos van a indicar como existe un
movimiento de la Optica de la LIO acomodativa hacia el endotelio corneal en el
momento de la acomodacidn que es consecuencia de la contraccién del masculo ciliar
junto con el desplazamiento hacia delante del vértice interno del cuerpo ciliar y que a su
vez origina una relajacion de las fibras zonulares que se insertan en la cpsula del
cristalino y una contraccion del saco capsular que se transforma o transmite un
movimiento anterior de la 6ptica de la LIO acomodativa®®***. Este mecanismo es
similar al que acontece en el momento de la acomodacion de un sujeto faquico con

capacidad para la misma.
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Si observamos lo que ocurre con respecto a la profundidad de cdmara anterior de
manera individual, se puede objetivar como, en el examen realizado en el 3° mes tras la
cirugia de entre los 20 sujetos, en todos con la excepcion de 4 se producia una
disminucion de la profundidad de cdmara anterior durante la acomodacion. En estos 4
sujetos no se producia ningln cambio, lo que estuvo motivado por el hecho de que estos
pacientes no terminaron de entender bien la prueba por lo que no la realizaron
correctamente. De este modo, lo que hacian era interrumpir el esfuerzo acomodativo, es
decir dejaban de leer el estimulo situado a 40 cm en el momento en el que notaban que
la sonda se colocaba sobre el ojo a examinar. Posteriormente, en los diferentes
examenes Yya realizaron correctamente la prueba de modo que se pudo observar como si
que existian diferencias entre la vision lejana y la visidn cercana en lo que se referia a la

profundidad de camara anterior de estos sujetos.

Al examinar los resultados obtenidos en el grupo de los pacientes a los que se les
habia implantado la LI1O convencional la profundidad de cdmara anterior media era en
el 3° mes tras la cirugia de 3,75+0,28 mm en vision lejana y 3,75+0,27 mm en vision
proxima. En el 6° mes la profundidad de camara anterior media era en vision lejana de
3,75+0,28 mm y en vision cercana de 3,75+0,27 mm vy al afio era de 3,75£0,27 mm en
vision lejana y 3,75£0,27 mm en vision proxima, lo que supone una diferencia media de
0,01+0,01 mm en el 3° mes, 0,01+0,01 mm en el 6° mes y 0,01+0,01 mm al afio. Esto
nos refleja, por tanto como la LIO convencional no varia su posicion durante el
momento de la acomodacién. En el postoperatorio, la fibrosis y la contraccion del saco
capsular va a originar una sujecion fuerte del saco capsular a la 6ptica y haptico de la
lente intraocular; de este modo la lente intraocular se posicion a fijamente en su
ubicacion durante el postoperatorio. Debido al disefio de esta lente intraocular, durante
la contraccién del musculo ciliar la 6ptica no cambia de forma'®®, por tanto el

movimiento del cuerpo ciliar no se ve transmitido a la 6ptica de la LIO convencional®®®.

Si lo analizamos con mayor detalle, se puede destacar como en la gran mayoria
de los examenes no existe cambio alguno en la profundidad de camara anterior al
hacerlos mirar hacia un punto cercano. La mayor diferencia encontrada en este grupo de
pacientes fue de 0,04 mm, lo que no constituye un cambio significativo en dicha
profundidad de cAmara anterior.
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Al comparar los resultados obtenidos en ambos grupos podemos ver como en
todos los exdmenes existen diferencias estadisticamente significativas entre ellos en lo
que se refiere a la diferencia de profundidad de camara anterior, siendo esta diferencia
de profundidad mucho mayor en aquellos sujetos a los que se les ha implantado la L1O

acomodativa.

Ademas en el 6° mes se realiz6 la medicion de esta diferencia de profundidad de
camara anterior utilizando para ello el Visante™ OCT, método basado en la
interferometria. Tal y como se ha dicho valorabamos la distancia existente entre el
endotelio corneal y la cara anterior de la LIO acomodativa en situacién de no
acomodacion y posteriormente en situacion de acomodacién. Podemos ver como en este
examen la profundidad de camara anterior media en situacién de no acomodacion era de
4,06 £ 0,54 mm y en acomodacién de 3,62 + 0,78 mm con una diferencia de
profundidad media de 0,45+0,69 mm.

Durante este examen, también se realiz6 una medicion de la distancia existente
entre la cara posterior de la lente y la capsula posterior del cristalino en ambas
situaciones observando una distancia media en situacion de no acomodacion de
0,27+0,19 mm y en acomodacion de 0,71+0,60 mm. Por tanto la diferencia media entre
ambas situaciones era de 0,44+0,69 mm.

Al examinar estos datos y las tablas referentes a ellos podemos ver como las
diferencias existentes entre ambas situaciones son las mismas, lo que nos viene a
demostrar como la LIO acomodativa se mueve hacia delante durante el esfuerzo
acomodativo provocando como consecuencia una disminucion en la distancia endotelio-
cara anterior de la LIO y un aumento en la distancia cara posterior de la LIO-capsula
posterior del cristalino de igual magnitud, como cabia esperar ya que lo que se mueve es
la LIO y la cantidad de movimiento va a ser la misma tanto para la cara anterior como la

cara posterior de la L10 durante el momento de la acomodacion.

Si comparamos los resultados obtenidos al evaluar la variacion de la profundidad
de camara anterior mediante la biometria ultrasonica frente a los obtenidos mediante el
Visante™ OCT podemos ver como la distancia media tanto en situacién de

acomodacién como de no acomodacién, asi como la diferencia entre ellas son idénticas.
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Si analizamos los valores a nivel individual, podemos objetivar como éstos son también
practicamente los mismos existiendo pequefias diferencias en algun individuo entre

ambas exploraciones.

Podemos aseverar como durante la acomodacion existe un movimiento de la
Optica de la L10 hacia delante a lo largo del eje visual que hemos comprobado mediante
dos metodos distintos, biometria ultrasonica y Visante OCT, basados en principios

diferentes, ultrasonidos e interferometria.

Ademas la cantidad de movimiento de la LIO medida con estos dos métodos es
similar, no existiendo diferencias significativas entre ellos, por lo que podemos apuntar
como el mecanismo de la LIO funciona correctamente, es decir, se cumple el hecho de
que la fuerza desarrollado por el muasculo ciliar en direccion radial durante la
acomodacion va a ser transformado en un movimiento anterior de los hépticos y la

Optica de la lente.

Con todo esto se puede demostrar de forma objetiva como existe un movimiento
anterior de la L10 durante la acomodacion que es debido a la contraccion del masculo
ciliar y a la rotacion de los procesos ciliares hacia delante lo que tiene como

consecuencia este desplazamiento anterior.

De esta manera podemos corroborar de forma objetiva lo obtenido al analizar la
acomodacion subjetiva, es decir en el momento de la acomodacion en estos sujetos tiene
lugar cambios biométricos propios de dicha situacion, concretamente una disminucion
de la profundidad de camara anterior con un desplazamiento de la L10 hacia delante que
va a ser responsable del cambio refractivo. Existe una correlacion entre la cantidad de
movimiento y la acomodacion subjetiva pero, lo que no podemos valorar es la relacion

existente entre ellos.

Otro hecho a destacar es que al comparar la diferencia de profundidad de
Camara anterior en los distintos sujetos con la edad de los mismos, se objetiva que, en
lineas generales, existe una relacion inversa entre ellos, de manera que los sujetos de
mayor edad tienen menor diferencia en el cambio y viceversa, lo cual podria esta

relacionado con la atrofia del masculo ciliar que ocurre con el paso de los afios.
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Si analizamos lo publicado con respecto a la variacion de la profundidad de
camara anterior en relacion con las otras lentes intraoculares acomodativas obtenemos
lo siguiente:

Marchini G y cols.?*

utilizaron la biomicroscopia ultrasénica para ver el
desplazamiento de la 6ptica de la LIO durante la acomodacion y las modificaciones que
acontecian en el cuerpo ciliar ademas de valorar la agudeza visual lejana y cercana y la

amplitud de acomodacion.

Lo que hicieron fue obtener dos imagenes, una en situacion de no acomodacion
y la otra en acomodacion midiendo la distancia existente entre el endotelio y la cara
anterior de la LIO. Por otro lado, también midieron el &ngulo de los procesos
cilioesclerales mediante la tangente de la superficie escleral y el eje de los procesos

ciliares en 20 ojos.

Pudieron comprobar como la diferencia de amplitud de cAmara anterior era de
0,32+0,16 mm (-7,96%), con un rango 0,07-0,69 mm en el primer mes de la cirugia 'y en
el 6° mes era de 0,33+0,25 mm (-8,27%) con un rango de 0,15-0,92 mm. Asi vieron
como existia una diferencia en la amplitud de la cAmara anterior por el desplazamiento
anterior de la L10 que tenia lugar durante la acomodacion. Asimismo observaron como
el angulo formado por los procesos ciliares y la esclera disminuia durante la
acomodacion. Este desplazamiento se mantenia constante entre el 1° y 6° mes.
Concluyeron aseverando que el mecanismo de la LIO AT45 era el mismo que el del ojo
faquico pero que al realizar la prueba en decubito supino se infraestimaba el
movimiento de la LIO debido a que la gravedad contrarrestaba el movimiento del vitreo.

Koeppl C y cols.?*

utilizaron la interferometria de coherencia parcial para medir
la diferencia de profundidad de camara anterior en pacientes a los que se les habia
implantado tras la cirugia de cataratas la LIO AT45 calculando la distancia entre
endotelio y la cara anterior de la LIO 3 meses después de la cirugia. Para ello lo que
hacian era instilar 2 gotas de pilocarpina al 2% en 5 minutos y a los 30 minutos median
la profundidad de camara anterior. Ademas también utilizaron el aparato AC-Master

(Zeiss Meditec) basado también en la interferometria, pero en lugar de instilar
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pilocarpina utilizaba como estimulo un punto cercano (desenfocando de 0,25 en 0,25
dioptrias para inducir la acomodacion hasta que el paciente veia borroso). Ademas
valoraron si el pulido de la cdpsula anterior y posterior del cristalino influia en los
resultados.

Pudieron objetivar como tras la instilacion de pilocarpina se producia un
descenso en la profundidad de cAmara anterior de 0,151 mm en el grupo en el que no se
pulia la capsula y de 0,122 mm en el que si se pulia. A los 2 afios la disminucion de
profundidad de cdmara anterior era de 0,107 mm en el grupo en el que no se pulia la

capsula.

Con el AC Master la disminucion tras la instilacion de pilocarpina era de 0,074

mm de media y si se realizaba con el estimulo del punto cercano era de 0,010 mm.

Concluyeron diciendo que la pilocarpina era capaz de provocar un movimiento
anterior de la LIO AT45 lo que suponia una miopizacion del sujeto que a su vez
posibilitaba la acomodacién. El pulido de la capsula no mejoraba ni el movimiento axial
ni la capacidad de leer en los ojos evaluados.

Marchini G y cols.”®®

midieron con biomicroscopia ultrasonica la variacién de la
amplitud de camara anterior primero en una situacion de acomodacion mediante la
colocacion de un estimulo a 40 cm de distancia y luego en situacién de no acomodacion
tras la instilacién de ciclopentolato y con el paciente mirando al techo situado a 3
metros. Estas mediciones se realizaron a pacientes a los que se les habia implantado la

LIO acomodativa AT45, 1CU y Corneal ACR6D.

Vieron como la amplitud de céamara anterior disminuia el primer mes en
0,134£0,15 mm en el grupo de la LIO AT45, 0,24+0,17 mm en el grupo de la 1CU, y
aumentaba 0,08+0,11 en el de la Corneal ACR6D. A los 12 meses esta disminucion era
de 0,09+0,12 mm en el grupo de la AT45, 0,17+0,27 mm en el grupo de la 1CU, y de un
aumento de 0,03+0,27 mm en el de la ACRGD.

Concluyeron diciendo que los ojos portadores de una LIO acomodativa

transmitian el movimiento del cuerpo ciliar a la lente®**. La disminucién de la cdmara
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anterior causada por un movimiento anterior de la optica de la LIO era consecuencia de
una rotacion del cuerpo ciliar.

Findl O y cols.?*

midieron mediante interferometria de coherencia parcial la
distancia entre el endotelio y la cara anterior de la LIO en ojos a los que se les habia
implantado una L1O acomodativa con haptico en forma de anillo (Biocomfold modelo
43Ay 43E), una LIO convencional con hapticos tipo plato (Staar AA4203VF), una LI1O
de PMMA (MC 220, Dr Schmidt) y una LIO acrilica de 3 piezas (AcrySof MA60BM)
tras la instilacion de gotas de pilocarpina al 2% realizando la medicién 30 minutos
después de la ultima gota de pilocarpina. Ademas una semana después instilaban
ciclopléjico realizando la misma operacion. Por Gltimo median la diferencia de

profundidad de cAmara anterior.

Vieron como el ciclopléjico era capaz de producir un movimiento posterior de la
LIO acomodativa con haptico en forma de anillo, concretamente de 0,034+0,015 mm en
la Biocomfold 43A, 0,77+0,72 mm en la Biocomfold 43E y 0,04+0,032 en la L10 con
haptico de tipo plato.

La diferencia de profundidad de cdmara anterior era en la LIO biocomfold 43A
de 0,116+0,106 mm, para la Biocomfold 43E de 0,222+0,236 mm, para la LIO con
hépticos de tipo plato de 0,162+0,168 mm, para la LIO de PMMA de 0,056+0,088 mm
y para la LIO acrilica de 0,156+0,111 mm.

Postularon como la pilocarpina era capaz de provocar un movimiento anterior de
la L10O pero con una magnitud relativamente pequefia.

Findl O y cols.?"

midieron mediante interferometria de coherencia parcial la
disminucién de profundidad de cédmara anterior en pacientes portadores de la LIO
acomodativa 1CU producida por la contraccién del musculo ciliar inducida por la
pilocarpina al 2% (2 gotas instiladas con una separacion de 5 minutos y la medicion a
los 30 minutos de la Ultima gota) comparada con pacientes a los que se les habia
implantado una LIO acrilica de 3 piezas (AMO AR40 Optiedge). Vieron como la

disminucién en los pacientes portadores de la LIO 1CU era de 0,314 mm (0,148-0,512
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mm) y en los de la L1O acrilica la profundidad aumentaba una media de 0,063 mm (-
0,041 -0,161 mm).

Concluyeron diciendo que la pilocarpina producia un desplazamiento anterior de
la LIO acomodativa y que existia una gran variacion interpersonal. Asimismo
postularon que la fibrosis capsular no habia sido un factor limitante en su estudio. No
encontraron tampoco una relacion directa entre el movimiento de la LIO y la cantidad
de acomodacién proporcionada.

248 midieron el movimiento de la LIO 1CU con interferometria

Hancox J y cols.
estimulando la acomodacion mediante el desenfoque de 0,25 en 0,25 dioptrias y
posteriormente tras la instilacién de pilocarpina al 4% comparando su movimiento con

la LIO acrilica Acrysof MA30

Al estimular la acomodacion se percataron de que existia un movimiento de
0,009+0,025 mm para un estimulo de 1,5 dioptrias y de 0,010+0,028 mm para un
estimulo de 2,5 dioptrias en la LIO 1CU frente a 0,005+0,011 mm y 0,01+0,05 mm de
la LIO Acrysof MA30.

Tras la administracién de pilocarpina el movimiento era de 0,220+0,169 mm
para la LIO 1CU y de 0,028+0,095 mm para la MA30 lo que suponia un mayor

movimiento para la LIO acomodativa existiendo diferencias significativas entre ellas.

Vieron también como el movimiento era mucho mayor con la pilocarpina y que
disminuia con el tiempo. Por otra parte destacaron como este movimiento no tenia una

correlacion directa con la acomodacion subjetiva proporcionada

Si comparamos estos resultados publicados en la literatura con los obtenidos en
nuestro estudio podemos objetivar como la LIO acomodativa C-Well tiene un mayor
desplazamiento que las LIOs analizadas en los estudios anteriores tanto si las medidas

son tomadas usando ultrasonidos o interferometria.

Ademas la diferencia en la disminucién de profundidad de camara anterior era

mucho mayor si se media estimulando la acomodacion y no tan grande cuando la
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medida era tras la instilacion de pilocarpina, a pesar de que como sabemos la
pilocarpina va a producir una estimulacion directa del masculo ciliar con una respuesta
supraméxima del mismo que es poco probable que tenga lugar de forma natural®?*"#*¢ y

que por tanto deberia de ser superior a la provocada por la LIO acomodativa del estudio.

El mayor desplazamiento de la LIO acomodativa C-Well frente a la Crystalens
ATA45 se debe al mecanismo diferente en que se basa su efecto acomodativo, es decir, la
LIO C-Well se basa en la contraccion del musculo ciliar mientras que la Crystalens
AT45 se basa en la presidn vitrea positiva que tiene lugar durante el momento de

acomodaciont®318

que ejerce una fuerza menor sobre la lente. Este mecanismo
disminuiria rapidamente por el paso de humor acuoso desde la cAmara posterior al
segmento posterior del ojo a través del aparato zonular debido al gradiente de presiones
con la consiguiente vuelta de la éptica a su posicion original®®®. Por otro lado el
elemento clave para el buen funcionamiento de esta lente segin los disefiadores es la
ranura o bisagra que existe en la transicion optica haptico y que es el elemento de menor
resistencia de la lente, que permite el desplazamiento de la 6ptica™®, sin embargo en la
LIO C-Well se contraen los hapticos al contraerse el musculo ciliar sin ejercer ninguna
resistencia al movimiento, transformando la fuerza radial ejercida por éste en un

movimiento longitudinal de la 6ptica en direccion anterior a lo largo del eje visual.

Cuando la comparamos con la LIO 1CU observamos que la diferencia con
respecto a la LIO C-Well pueden ser debidas por el distinto material con el que estan
configuradas, la LIO 1CU esta hecha con material acrilico que es méas rigido, menos
elastico que la silicona con la que esté fabricada la LIO C-Well por lo que la resistencia
que presenta frente a la fuerza ejercida por el musculo ciliar es mayor, y por tanto la

cantidad de movimiento se ve reducida.

Ademas uno de los principales motivos por los que la LIO C-Well tiene mayor
movimiento es el disefio de la misma. La lente tiene un soporte mecéanico, los hapticos,
le van a proporcionar un aumento mecanico 5:1 sobre el movimiento del cuerpo ciliar
(es decir lo incrementan en 5 veces). Estos hapticos estan disefiados con elementos de
transmision en su fusidn con la dptica de la lente, permitiendo un ajuste hacia delante y
hacia detras de la lente a lo largo del eje visual, ademas de proporcionarle fijacion,
centrado y estabilidad a la lente. Asi este disefio de la lente tiene una precarga mecénica
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interior para poder proporcionar estabilidad de movimiento contra la fuerza del cuerpo
ciliar, la contraccion de la capsula del cristalino y la presion hidraulica.

Al igual que en la literatura, en nuestro estudio tampoco podemos establecer una
relacion directa entre la cantidad de movimiento y la cantidad de dioptrias de
acomodacion subjetiva proporcionada por la lente, sin embargo al igual que en los
distintos estudios mencionadas se hace referencia en distintas ocasiones a que la
cantidad de desplazamiento de la Optica es escasa en relacion con las dioptrias de
acomodacion, nosotros no tenemos una disparidad tan grande entre ambos aspectos,
posiblemente por el método utilizado para medir la acomodacion subjetiva. También

existe una gran variabilidad interpersonal en cuanto a la cantidad de desplazamiento.

Al analizar el resto de parametros (P1O, parametros quirdrgicos) asi como las
complicaciones, podemos ver como el comportamiento de la LIO acomodativa es
similar al de la LIO convencional comportandose de una forma segura, con una técnica
de implantacion fécil y reproducible asi como con una baja incidencia de
complicaciones, que se solucionaron sin secuelas a corto y medio plazo, sin presentar

diferencias significativas con la LIO convencional.

Por lo que se refiere a la valoracion subjetiva o satisfaccion de los pacientes se
puede destacar también como la evaluacion de la LIO acomodativa C-Well es muy
favorable, siendo el grado de satisfaccion general méaximo en la mayoria de los
pacientes y respondiendo todos afirmativamente a la pregunta de si se implantarian la

misma lente en el ojo adelfo.

También era muy buena la calidad de visidn subjetiva referida por los pacientes,
sobretodo en la distancia y en condiciones fotdpicas.

Por otro lado, la presencia de fendmenos andmalos no es muy significativa. El
efecto andmalo més frecuentemente hallado fue la vision borrosa y la deformacion de
los objetos que se presentaron en 3 pacientes respectivamente, sin ser considerados

como severos por los sujetos y que se solucionaron mediante la correccion dptica.
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En cuanto al tiempo real de empleo de gafas en la vida cotidiana de los
pacientes implantados, se aprecia como un 55% de los pacientes eran portadores de
gafas para lejos. De ellos el 100% eran capaces de ver la television con estas gafas, el
63,64% realizaban las tareas domeésticas con ellas, el 54,55% trabajaban con el
ordenador, el 45,45% leian el periddico y el 9,09% leian un libro con ellas. Sélo
utilizaban gafas de cerca exclusivamente un 18,19% de ellos para leer el periédico y un
54.55% para leer un libro. Del 45% de pacientes que no utilizaban gafas para lejos, el
77,78% afirmd no utilizar gafas para vision cercana. Todo esto nos da una idea de la
independencia con respecto al uso de gafas de cerca proporcionada por la LIO
acomodativa para poder realizar las tareas cotidianas por parte de estos individuos. Este

dato es importante para ver la eficacia real de esta LIO acomodativa.

Mediante este estudio hemos podido demostrar que la LIO acomodativa C-Well
constituye una herramienta eficaz en el intento por conseguir restaurar la acomodacion
en los sujetos pseudofaquicos, permitiéndole a los individuos a los que se les ha
implantado la posibilidad de desarrollar sus actividades diarias sin la ayuda de una
correccion para cerca, y necesitandola solamente para la realizacion de actividades de
alta precision o en distancias muy cercanas, lo que supone una mayor comodidad e

independencia para estos individuos.
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La LIO acomodativa C-Well® es una herramienta eficaz en el intento por

restaurar la acomodacion de los sujetos pseudofaquicos.

Proporciona una acomodacion subjetiva, entre 1,50 y 1,71 dioptrias de

acomodacion.

Consigue una independencia de las gafas de cerca para la realizacién de las
tareas cotidianas o en distancias intermedias y precisa una pequefia adicion para
la realizacién de tareas en distancias muy proximas.

La acomodacion es mayor en los pacientes mas jovenes relacionada con una
mayor fuerza de contraccion del musculo ciliar y una mayor elasticidad de la

capsula del cristalino en dichos pacientes.

La acomodacion maxima se obtiene en el 6° mes y se mantiene estable a lo largo

del primer afio del postoperatorio.

La técnica de implantacion es facil y reproducible.

Se trata de una L10 segura con baja incidencia de efectos adversos.

Proporciona una gran satisfaccion en los sujetos a los que se les ha implantado.
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