ESTUDIO A LARGO PLAZO DESCRIPTIVO,
MORFOLOGICO Y FUNCIONAL ACERCA
DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS CON LA
LENTE FAQUICA “IMPLANTABLE
CONTACT LENS (ICL™)” PARA LA
CORRECCION DE LA ALTA MIOPIA

TESIS DOCTORAL

Tomas A. Moya Calleja

2013






D. Jaime Javaloy Estaii, Doctor en Medicina y profesor Asociado de Oftalmologia
en la Facultad de Medicina de la Universidad Miguel Hernandez

y

D. Robert Montés-Micé, Catedritico de Universidad del Departamento de Optica
en la Facultad de Fisica de la Universidad de Valencia.

Certificamos:

Que D. Tomds A. Moya Calleja, ha realizado bajo nuestra direccién la presente
TESIS DOCTORAL, reuniendo las condiciones necesarias para ser defendida y
acceder al Grado de Doctor por la Universidad de Valencia dentro del Programa de
Doctorado en Optometria y Ciencias de la Vision

Y para que asi conste, firmamos el presente certificado en Valencia a 28 de Junio de
2013

Fdo: Dr. Jaime Javaloy Estan Fdo: Prof. Robert Montés-Mic6



DEDICATORIA

A mis hijos Alberto, Jaime y Lidia.

Esta memoria pretende ser mi homenaje particular a
vosotros, por todos los momentos que el estudio y el
trabajo os ha quitado. Espero poder saber como
compensaros. Os quiero.

A mis padres y hermanos. Ellos me han transmitido
todo lo bueno que pueda ofrecer. Su esfuerzo y
sacrificio ha sido mi ejemplo. Sé que siempre os
tengo ahi.

A mi abuelo Emilio (T).






AGRADECIMIENTOS:

Al Dr. Jaime Javaloy Estan, Director de la presente Tesis Doctoral, por ser
quien me animo6 y me orientd en este largo camino que ha supuesto este trabajo.

No es un tépico decir que sin €l, no habria sido posible realizar esta tesis.

Al Profesor Robert Montés Mico, co-director de esta Tesis Doctoral, por
las constantes facilidades que me ha brindado en todo momento durante la

realizacion de esta memoria.

Al amigo Jaime Javaloy, a quien reencontré. Eres un ejemplo de superacion,
honestidad, inteligencia y sencillez. Contigo he aprendido como superar las
dificultades. Siempre ves una posible salida a los problemas, y los resuelves con
naturalidad. Solo los profesionales destacados y las personas valiosas pueden

reunir tus condiciones. P alante.

A los compaifieros de Clinica Baviera, que desde un principio vieron con
buenos 0jos que este trabajo saliera adelante y me facilitaron el material necesario
para que asi fuera (Julio, Fernando, Luis, Jaime y demds gente de I+D) y a
aquellos con los que comparto mis horas de trabajo, especialmente a la Dra. Sanz,

ejemplo de profesionalidad.

Al grupo humano y profesional con quien comparto “mis vacaciones” por
Africa (Isabel, M* José, Ivana, Paco...) con pocos como vosotros acabdbamos con
las cataratas de los mds pobres de los pobres, y ademds entre risas. Sois los

mejores “tubabus”.

Un recuerdo muy especial a Araceli, administrativa de Clinica Baviera, ella
ha sido quien se ha encargado de la tarea oscura, de la burocratica que supone
recopilar las historias clinicas, contactar con los pacientes, citarlos. Nunca

encuentras obstaculos, incansable. Eres un ejemplo.



A todos los que, de una manera u otra, han colaborado en alguna de las
multiples tareas relacionadas con esta Tesis Doctoral. Su enumeracién resultaria
interminable pero cada uno de ellos sabe el sitio que le corresponde y a todos les

debo mi gratitud.

A todas las personas que han supuesto algo relevante a lo largo de mi
carrera profesional, algunos de ellos ni se imaginan cuanto les debo: Dr. Carlos
Tannus, Dr. Ballester, Dr. Cervera, Dr. Fernando Lépez Baeza, Dra. Marco, Dr.
Mari.

Gracias a todos.



Indice

L= INTRODUCCION ......cccooootriiimmriiiiineeeiisese i 1
1.1. MIOPIA Y SU TRATAMIENTO ...t 1
L1 1. DOfITUCION . ...vvvveeeeeeeeeciieeeee e e eeeeccteee e e e e e e e e ctaraeeeeeeeesetaaraseeeeseesenssraraaeaaeaans 1
L.1.2. ClASIfICACION...veeeeceeeeecieeeeeeeeeeeecciteeeee e e eeeeeearee e e e e e e et ae e e e e e e e eestaaraeeaaeeenas 1
L.1.3. PTEVALEHICIA ...ttt ettt st e e s 3
114, EOLOGIA ..ottt ettt et e n 3
1.1.5. SINEOMALOIOZIA . ........eeeeeenieeiieiiieeeeeee ettt e e e e e e ate e e s eaaeeeens 5
1.2. TRATAMIENTO MEDICO DE LA MIOPIA ......cooovvvviriinnrireneiereeereenne. 5
1.2.1. Tratamiento farmacoOlOQiCO............cceuveuuuuieereeeeeiiiiiieeeeeeeeeeetiiiieeeeeeeeeeeeeaiaens 5
1.2.2. COFFECCION OPLICA .covvvvveeaeeeeeeeccireeeeeeeeeeeeeeiaaeeee e e e e e e eetaaaeeeeeeeeeesesaaraeeaaeeenas 5
1.2.2.1. Correccidn Optica con afas........ccceevuerieiriieneenienieeieeeeeeee e 5

1.2.2.2. Correccion con lentes de CONtacto.......cceeerereieeeiiiiiiiiiiiiiiieieieeeeeeeeeeeeeeee, 6

1.3. TRATAMIENTO QUIRURGICO DE LA MIOPIA:

EVOLUCION HISTORICA ......coovvemiiimeiteireeeseeieeesessse s sse st sssses s 6
1.3.1. Procedimientos sobre la longitud del globo ocular ..................cccceeevieeeeeennnnnnnnn. 7
1.3.2. Procedimientos SODre la COTNEQ ..............c.coceeeeeeeeeeeeeeeiieeeeiieieeeeeeeeeeeeeneneeeneeenes 7

1.3.2.1. QUEratomileusis ......ooeviiiiiiiiiiiiiii 8
1.3.2.2. Queratomileusis iN SItU .......ccoeevuvrereeeeeeiiiiiiiiireeeeeeeeeeeirreeeeeeeeeeetarreneens 8
1.3.2.3. QUETatOfAQUIA «..evveeeeeiiiieeeeitie e ettt e ettt e e et e e e e e e s s ataeeeeaaee 9
1.3.2.4. EpIQUETAtOfaqUIA ....cceeuvrreeeriiieeeeniiieeeeiiieeeeeieeeeesireeeeenanaeeessnnneeeesnnnes 9
1.3.2.5. Queratotomia radial ...............cccccciiii 9
1.3.2.6. Queratectomia fotorrefractiva con laser excimer (PRK).............ccceeeenneennn. 10
1.3.2.7. Queratomileusis in situ asistida por ldser excimer (LASIK)...........ccccueee.ee. 11

1.3.2.8. Queratomileusis subepitelial asistida mediante ldser excimer (LASEK) ... 11

1.3.2.9. Otros tipoS de TASET ..ceeuuvvieeiriiiieeeiiiieeeeiiee et e e et ee e et e e s eireeee e 12
1.3.2.10. Otras técnicas de modelado de la arquitectura corneal........................... 12
1.3.3.11. Técnicas aditivas corneales: anillos intracorneales ....................eeeeeeee. 12

1.3.3. Procedimientos iMtFAOCULATES ............cccueeeeuueeesieeesiiieeeiieesieeeeiteeseee s e e 13
1.3.3.1. Extraccién de cristalino tranSparente............eeeevveeeesiveeeeesouveeeesssseeesnnns 13

1.3.3.2. Implante de lentes intraoculares en 0jos fAQUICOS........eeerveeerveerrreennnenn. 14

1.4. LENTES INTRAOCULARES FAQUICAS........cooieoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenas 15

LA 1. INEFOAUCCION .ooovvveeeeeeiieeeeieeeeeee ettt e e ettt e e e e e et esaareresseeeeesaaaas 15



1.4.2. ANLECEACNTIES RISIOTICOS ....ooueeveieeieeeieeieieeiieeeee e eeete e e e tteeeteeate st e et e e s eaneanns 16

1.4.3. Tipos de lentes fAGUICAS ..........c.coeeeeeeeeeiiriieiimeiimeieieieieeeiereieteeeeererereeeeereeeeeeeeeees 17
1.4.3.1. Lentes fdquicas de apoyo angular .............uueeeeererieeiiiiiiieeeeeeeeeiiiiiieeeeeeees 17

1.4.3.2. Lentes faquicas de anclaje iridiano .........cc..eeeeeeuveeeeriiieeeesiieeeeesiieee e 21

1.4.3.3. Lentes faquicas de CAMAra POSLETIO......euvreeerrriureeerriirieeeeniieeeessiieeeesnanne 23

1.5. LENTE IMPLANTABLE DE COLAMERO (ICL) et 26
L5 1. MATETIAL ..ottt ettt ettt et e eaaee s 27
1.5.2. DiSERIO ..ottt ettt ettt et ettt e it e st eearee s 29
1.5.3. Cdlculo del poder refractivo de la ICL y eleccion del diametro total.................. 35
2.- JUSTIFICACION DEL ESTUDIO E HIPOTESIS DE TRABAJO ........oovoevvean... 37
2.1 JUSTIFICACION........cverriimmrriimmreiinesesisesssessssssssssssssssssssesssssssssss s ssssnas 37
2.2 HIPOTESIS w..oouviumriireiinseioeseisee st st sssssssssesss s ssses s sssse st sssessssesssons 38
Bim OBJIETIVOS ..ottt et e et e et e e et e e e sbeeeabeeesaeesnsneeenseeennseaenns 39
4.- MATERIAL Y METODOS.........ccoossirviiimirieiineseessseseessssssssssssssssesessssssessssssssssssons 41
4.1. DESCRIPCION DEL ESTUDIO ..ottt 41
42 PACIENTES ... .ot ettt st e st e e e 41
4.2.1. Criterios de MCIUSION .........c..eeevueeisiiiiiiiieeiieeetee ettt ettt 41
4.2.2. Criterios de eXCIUSION .........uuueuee e 42
4.3. MATERIALES. ... ...ttt ettt et 44
4.3.1. Materiales empleados en la evaluacion preoperatoria de los pacientes.............. 44
4.3.2. Materiales empleados en la intervencion quiriirgica de los pacientes ................ 44
4.3.2.1. Medicacion PreOPeratoria .........eeueeerreeerueeerieeerreeesreeesireessireessneeesnnes 44

4.3.2.2. Material QUITTUIZICO. ...ccuvrrreeeerieeeesiieeeeerreeeestreeeeesreeeeesssaeesenssaeeeennns 44
4.3.2.3. La lente precristaliniana ICL ..........coooueiiriiiiiniiieiniieeieeeeeeeieee e 45

4.3.3. Materiales empleados en el tratamiento poStOPEratorio ........cceueeeeeeeevvvenieennenaans 48
4.4. METODOS.......cooiiiieiireriieesiiesesse st 48
4.4.1. Metodologia empleada en la evaluacion preoperatoria de los pacientes .............. 48
4.4.1.1. Anamnesis con recogida de datos del paciente...........cceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenes 48
4.4.1.2. EXAMEN VISUAL .euvveiiiiieiiiieeiieeeite ettt ettt ettt 48
4.4.1.3. Examen en lampara de hendidura ............cceeevviieenieeeniiieenieenieeeeeeeee 50

4.4.1.4. Estimacion indirecta de la médxima distancia sulcus-sulcus...................... 50

A4 1.5, BIOMEIITA. c.uevveeeeiiiieeeeiieeeeeiieee e et e e e et ee s ettt e e e siaeeeesnnbbaeessnbaeeeennnne 51

4.4.1.6. Estudio de la poblacion celular del endotelio corneal ............cceeveuvveeennnnne 52

4.4.2. Metodologia empleada en las intervenciones quiriirgicas de los pacientes......... 53



4.4.2.1. PreparaCion qUITTIZICA . ....ceeerureeeerruiieeeriiteeeesiieeeesnineeeessrreeessnnereeesnane 53

4.4.2.2. TECNICa de ANESESIA .eeeuvvrrreeeerieeeeriiieeeeiiieeeesireeeessrreeeessraeesesssaeeeennns 53
4.4.2.3. TECNICA QUITTIZICA. veeererrrreeeirieeeesiiieeeeirreeeesereeeessseeeeesssaeesenssseeeennns 53
4.4.2.4. Tratamiento POSLOPETALOTIO «....veeruvreerurreeriireerieeeriteeerireeerireesssreesareesannes 56
4.4.3. Metodologia empleada en la evaluacion postoperatoria de los pacientes........... 56
4.4.3.1. Programa de VISIEAS ........ccueeerureeerureeniireeniireesieeenseeessseeensseeensseesnsseesnnnes 56
4.4.3.2. Pruebas clinicas realizadas..........ooecuveeeeriiieeerniiieeeniiieeeeniieeeseineee e 57
4.4.4. Calendario de VISITAS ..............coecueeisiueiiniieeiiieeesiee ettt ettt e e 58
4.4.5. Pardmetros de seguridad y eficacia (Variables de eStudio ...................cccevvunc... 59
4.4.6. Registro de las complicaciones acontecidas a lo largo del estudio..................... 64
4.5. ANALISIS ESTADISTICO ......corvumrvirriirerieeeeseeessessessesssssesssssssesessessenns 64
4.6. ELABORACION DE GRAFICAS PARA LA INTERPRETACION
DE LOS RESULTADOS ...ttt e e et e s atee e e 66
Se- RESULTADOS ...ttt ettt et e e st e e st e e e ssaaeessbeeessseeessaeesnsneesnseeennnes 73
5.1. DESCRIPCION DE LAS VARIABLES ESTUDIADAS EN LOS OJOS
INCLUIDOS EN EL ESTUDIO ......uuiiiiiiiiieieeeeeetee ettt ieee e 73
5.2. EFICACIA, PREDICTIBILIDAD Y SEGURIDAD A NIVEL
REFRACTIVO DE LOS PROCEDIMIENTOS REALIZADOS ........ccccevviiieeens 80
I B ) ey el 17 B USSR 80
5.2.2. PrediCtiDilidad ...........cccueeivueiiiiiiiiiiiieee ettt 89
S5.2.3.SCGUFIAGU. ...ttt 101
5.3. CALCULO DE LOS CAMBIOS EXPERIMENTADOS
EN EL ASTIGMATISMO ....cooiiiiiiiiteeteee ettt ettt 116
5.4. ESTABILIDAD A LO LARGO DEL TIEMPO DEL RESULTADO
REFRACTIVO OBTENIDO ......coiiiiiiiiiieieete ettt 122
5.5. ANALISIS DE LOS RESULTADOS REFRACTI\{OS
CONSIDERANDO RETRATAMIENTOS DE CIRUGIA REFRACTIVA ........... 124
5.6. ESTUDIO DE LAS VARIABLI?S RELACIONADAS CON LA
SEGURIDAD A NIVEL MORFOLOGICO......cccccceeiiiiiiiiiiiieiieeieeeeeeeeeeee 130
5.6.1. Estudio de la poblacion celular endoteliQl ...............ccuveeeeeeeeeeeeeeiuvvnneeeeeeeeeennns 130
5.6.2. Estudio de la separacion entre el cristalino y la cara posterior de la lente
intraocular (abovedamiento 0 “VAUITING”) ........cceeeeevureeeeeeeeeecciireeeeeeeeeeecervreeeaee e 135
5.7. COMPLICACIONES ...ttt ettt e 137
5.7.1. Complicaciones en el postoperatorio INMEIALO ..............eeeeeeeeeeeviuveeeeeeeeeeeeeinnns 138

5.7.2. Complicaciones destacables a lo largo del eStUdio ................cceecuveeeeecveneenannnnn. 139



6.- DISCUSION

7.- CONCLUSIONES

8.- BIBLIOGRAFIA

6.1. ESTUDIO DE LA EFICACIA DE LOS PROCEDIMIENTOS

DESDE EL PUNTO DE VISTA REFRACTIVO.......ccccceiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeee
6.2. ESTUDIO DE LA PREDICTIBILIDAD.........ccccooviiiiiiiiiiiiiiicicciccee
6.3. ESTUDIO DE LA SEGURIDAD A NIVEL REFRACTIVO.........ccccoeeuene
6.4. ESTUDIO DE LOS RETRATAMIENTOS ........cccoooiiiiiiiiiiiiiiiiccee

6.5. ANALISIS DE LA ESTABILIDAD A LARGO PLAZO DEL

ESTADO REFRACTIVO DE LOS OJOS INCLUIDOS .......ccccccoeviiiiiiiiiiiieene

6.6. ANALISIS DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS AL ESTUDIAR LA

POBLACION CELULAR ENDOTELIAL..........ooooveieeieeeeeeeeseeceeeees e
6.7. ESTUDIO DEL VAULTING ....cccoctiiiiiiiniiiiiiineeceeeteeeesece e
6.8. ESTUDIO DE LAS COMPLICACIONES .........ccociiiiiiiiiiiiniiiiiicee

6.8.1. Complicaciones iNtraOPErAtOTIAS ...........ceeeeeeeeeeeuruniaeeeeeeeeeeeieiieaeseeeeeeeeennnnnns
6.8.2. Complicaciones acontecidas durante el postoperatorio precoz........................
6.8.3. Complicaciones acontecidas a medio y largo plazo ...............cceeeeeeiveeeeennnnnnnn.
0.8.3. 1. Cataratas. ...cceeeeieeeieeeieieieieeeeee e
6.8.3.2. Presion intraoCular ...........oooovviiiiiiiiiiiiiiii
6.8.3.3. Halos y deslumbramientos ...........c.coeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeee,
6.8.3.4. Dispersion pigmentaria y depdsitos sobre lalente..............cceeeeeeeenennnn.
6.8.3.5. Desprendimiento de retina ...........coeevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeen,

6.8.3.6. Patologia macular..........ccooeiiiiiiiiiiiiiii

6.8.3.7. Problemas provocados por la eleccién de un tamafio inadecuado de la

lente ICL. SUDIUXACIONES ...uvvuiiniiiniiieiiieeieeieei et te et eeae e e e e esneenneenneens

6.8.3.8. Complicaciones descritas tras el implante de lentes faquicas en otras

series y que no han sido detectadas en nuestro estudio ............eeeeeeeeeeeeeeeennnnnnnn.



1. Introduccion

1.- Introduccion.

1.1.Miopia y su tratamiento.

1.1.1. Definicion.

La miopia es aquel defecto de refracciéon en el que los rayos paralelos que
inciden en el ojo (procedentes de un tedrico infinito) se enfocan en un punto situado
por delante de la retina, mientras que los rayos divergentes procedentes de un objeto
mads préximo se enfocan en un punto mas cercano a ella. De este modo el sujeto vera
desenfocados los objetos situados a cierta distancia pero siempre existird un punto

préoximo donde conseguird enfocarlos.

La denominacién “miopia” (del griego myein, cerrar + 6ops, 0jo) se deba a la
costumbre de los sujetos de entrecerrar los parpados cuando miran un objeto lejano,
con el fin de obtener las ventajas de una abertura estenopeica; y se introdujo en el

mundo cientifico como un error refractivo en 1611 por Kepler.'

1.1.2. Clasificacion.

No existe una clasificacién tnica de la miopia, sino que, atendiendo a distintos

factores, los autores la dividen de diversas maneras:
- Segin el componente refractivo se puede clasificar en:

a. Miopia axial: es la més frecuente.” Estd producida por el aumento del
didmetro antero-posterior del globo ocular.

b. Miopia de curvatura. Aquella derivada del incremento de curvatura de
la cornea o del cristalino (ej.: queratocono, esferofaquia).

c. Miopia de indice. Se debe al aumento de la potencia didptrica del

cristalino como ocurre, por ejemplo, en la esclerosis nuclear.
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- Segtin la presencia o no de astigmatismo (miopia pura y miopia con

alstigmaltismo).3
- Segin la edad de aparicién:4

a) Congénita- Llamada también miopia del recién nacido. Es infrecuente.
b) Escolar. Llamada fisioldgica o juvenil; es la mds frecuente

c) Del adulto. Es menos comtn y severa que la escolar.

- Segtn el grado de miopia y los hallazgos anatomicos y sus consecuencias

clinico-patoldgicas.’ Es la clasificacién preferida hoy en dia:

A) Miopia fisiolégica. Cada uno de los componentes refractivos oculares
se encuentra dentro de los limites de la normalidad. El ojo se vuelve
miope como consecuencia de un desequilibrio entre su poder
refractivo (cristalino y cornea) y su longitud axial. Se inicia en la
infancia y supone el 80% de las miopias. La exploracién funduscépica
es normal y no presenta una mayor prevalencia de ninguna otra
patologia ocular.

B) Miopia intermedia. Se caracteriza por una excesiva longitud del
segmento posterior del ojo, distinguiéndose de la miopia fisiolégica
por los hallazgos funduscépicos: creciente midpico, desplazamiento
nasal de los vasos peripapilares y coroidosis midpica. La agudeza
visual suele ser normal, pero existe una mayor incidencia de
complicaciones oculares: glaucoma, degeneraciones retinianas y
vitreas, y desprendimiento de retina.® Suele comenzar en la infancia
precoz.

C) Miopia patolégica. En algunos casos se agrava el alargamiento del
segmento posterior, apareciendo un estafiloma posterior. En el fondo
se aprecia atrofia peripapilar, rectificacion de los vasos sanguineos y
severa degeneracion coriorretiniana, que a menudo produce un severo
déficit visual. El desprendimiento de retina puede producirse a partir
de diferentes degeneraciones periféricas. También pueden apreciarse

soluciones de continuidad mecanicas en la membrana de Bruch o en el
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epitelio pigmentario, denominadas “estrias en laca” y es frecuente la

inclinacién de la papila.

1.1.3. Prevalencia.

La prevalencia de la miopia varia mucho dependiendo de la edad, de la etnia,
de la localizacion geografica y de otros factores ambientales o del comportamiento
humano.”® La poblacién afecta oscilaria entre el 6% y el 11%.”"

Parece existir una tendencia evidente al aumento de la miopia, debido
principalmente a factores ambientales. Estas tendencias son muy evidentes en paises

e g . 11-13
asidticos, pero también en algunos occidentales.

En algunos de estos paises
donde la miopia es endémica, se alcanzan valores del 40%." y prevalencias del 70%
a los 15 afios de edad en paises como Taiwan.”” En un estudio realizado, la
prevalencia de miopia en China fue del 37% en edades comprendidas entre 6 y 12

afios y del 50% entre los 13 y 18 afios.'®

Estudios recientes de prevalencia de la miopia en Estados unidos, muestran un
incremento del 40% en 1990, frente a solo el 25% en 1983."7 Stein y colaboradores'*
estudiaron a jévenes entre 12 y 17 afios en Estados Unidos encontrando un 28,4% de
miopes varones y un 35% de mujeres. Ademds en ese mismo estudio se observé una
prevalencia de la miopia en la raza negra del 25,1% frente a un 32,7% de las otras

razas de forma conjunta.

Estudios epidemioldgicos recientes en la Unién europea, el 20-25% de la

poblacién general presenta algin grado de miopia.'®

En Espaiia, las tendencias son similares aunque no tan evidentes, con un 30%

de prevalencia de miopia entre los 20-35 afios de edad y un 21% entre los 46-65

afios.

1.1.4. Etiologia.

Se considera que existen factores hereditarios y adquiridos relacionados con la

miopia, asi como diversas patologias oculares y sistémicas.”
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a)  Factores hereditarios.

La gran simetria de la miopia en muchos pacientes y las variaciones en su
prevalencia segin las diferentes poblaciones hablan a favor de los factores
hereditarios en su etiologia. Estudios en gemelos han demostrado una mayor
concordancia en la refraccion de los monocigotos respecto a los dicigotos y a los
controles.?'**? Se han descrito patrones de herencia recesiva,23 dominante, e incluso
ligada al cromosoma X.**

b)  Factores prenatales y perinatales.

Las enfermedades que afectan a la madre durante el embarazo pueden alterar
los elementos refractivos de su hijo, produciendo miopia desde el nacimiento o en la
temprana infancia.”

c)  Factores adquiridos.

Estudios recientes han demostrado en adolescentes genéticamente similares
una mayor incidencia de miopia en aquellos con una lectura de cerca mantenida y
frecuentes cambios en la acomodacién.”® El mecanismo por el que la convergencia y
la acomodacién inducen miopia es desconocido. Sin embargo, existen varias teorias
que atribuyen el incremento de la longitud axial al aumento de la presién intraocular
que induce la contraccién de los musculos intraoculares durante la acomodacién o a
la disminucién de la resistencia escleral tras inflamacidn, traccién del nervio 6ptico o
desequilibrios nutricionales y hormonales. También se ha sugerido que la debilidad
de la musculatura ciliar o un insuficiente aporte sanguineo ocular podrian dar lugar a
un déficit en la acomodacion, al que el ojo responderia con un aumento en su
longitud axial para disminuir la necesidad de acomodacion en la visién proxima.

d)  Patologias sistémicas asociadas.

Son muiltiples las patologias que se acompafian de miopia, pero cabe destacar:
sindrome de Alport, sindrome de Alagille, sindrome de Ehlers-Danlos, enfermedad
de Fabry, homocistinuria, sindrome de Marfan, sindrome de Stickler, trisomias de los
cromosomas 16, 17,21 y 22.%0
e)  Patologias oculares asociadas.

Cabe destacar: albinismo ocular, coroideremia, coloboma, ectopia lentis,
atrofia girata, microcornea, nictalopia, retinosis pigmentaria, distrofia de Wagner.
Estas patologias presentan patrones de herencia dominante, recesiva y ligada al

20
cromosoma X.
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1.1.5. Sintomatologia.

Los pacientes miopes refieren tres tipos de sintomas fundamentalmente:

1. Mala visién lejana, que induce al miope a aproximarse los objetos o a
entornar los parpados para obtener un efecto estenopeico.
2. Mejor vision, en términos relativos en distancias proximas.

Empeoramiento de la vision al anochecer por tres motivos:

= Dilatacion de la pupila (efecto contrario al estenopeico).
= Larefraccién en el cristalino periférico es mds miopizante.
= Las longitudes de onda cercanas al azul tienden a refractarse
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mas.

1.2. Tratamiento médico de la miopia.

1.2.1. Tratamiento farmacolégico.

Actualmente los mecanismos que explican la evolucion de la miopia no estdn
claros. Entre las teorias apuntadas se han propuesto: una presion intraocular elevada,
una acomodacion excesiva, el desenfoque de las imdgenes en la retina. Es por ello
que se han utilizado diversos farmacos para tratar de frenar la evolucién de la miopia.
Los ciclopléjicos, como la atropina, se han utilizado para detener la acomodacion y
reducir la elongacién del globo ocular.’”** También se ha estudiado el uso de
hipotensores en la progresiéon de la miopia.’® Sin embargo, estas teorfas son

deficientes y carecen de fundamento.

1.2.2. Correccion optica.

Tipos de correccién dptica.

1.2.2.1. Correccion optica con gafas.
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Hasta mediados del siglo XX el dnico tratamiento disponible para los miopes
eran las gafas correctoras.”’ Se utilizan lentes céncavas delante del ojo, lo que

imprimira divergencia a los rayos luminosos formando la imagen sobre la retina.

Las desventajas del uso de gafas es mayor en miopias altas pues se presentan
problemas Opticos importantes tales como reducciéon del campo visual, aberracién
esférica, aberraciones cromdticas.”* A estos hay que afiadir inconvenientes de tipo

estético, profesionales, alergias y lesiones cutdneas.

1.2.2.2. Correccion con lentes de contacto.
Las lentes de contacto presentan la ventaja, sobre todo en altas miopias, de
. . . . . . . . . . 5
proporcionar mejor calidad visual y disminuir el nimero de aberraciones visuales.
Sin embargo, presenta inconvenientes y complicaciones derivados del hecho de
tratarse de un objeto en contacto con la superficie ocular, lo que puede producir
complicaciones variadas, que pueden ser desde moderadas hasta convertirse en
graves e irreversibles.”>* Entre las complicaciones de las lentes de contacto mds

35;36

frecuentes e importantes cabe referirse a infiltrados corneales™ ", conjuntivitis

papilar gigante’”®, edema corneal®, neovascularizacién corneal periférica o
40:41 . . 42 o

pannus ', deformidad de la cornea por moldeamiento (warpage)™”, queratitis

. . 434

infecciosa®™.

Con todo, las lentes de contacto hoy siguen constituyendo una de las

alternativas mads utilizadas para la correccién de la miopia.

1.3. Tratamiento quirurgico de la miopia: evolucion
historica.

La limitacién en la calidad de vida que supone el uso de gafas o de lentes de
contacto, ha motivado a los oftalmélogos a investigar y desarrollar técnicas
quirurgicas que permitan evitarlas. Durante los dltimos afios la cirugia refractiva ha
sufrido un desarrollo exponencial y los resultados visuales y la seguridad de los

procedimientos son hoy en dia excelentes utilizados adecuadamente. Tienen la
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ventaja de terminar con la dependencia del paciente miope de las gafas o lentes de

contacto, lo que mejora enormemente su calidad de vida.

La cirugia refractiva se define como aquella que se realiza con el objeto de
modificar el estado refractivo del ojo para, de esta manera, eliminar o corregir los

errores de refraccién.*

Podemos actuar a varios niveles sobre el llamado dioptrio ocular: cornea,
cristalino y longitud axial del ojo. Las diferentes técnicas de cirugia refractiva se
clasifican atendiendo al elemento refractivo sobre el que actian: longitud del globo

ocular, cornea o procedimientos oculares.

1.3.1. Procedimientos sobre la longitud del globo ocular.

Las denominadas técnicas de refuerzo escleral han constituido un intento de la
cirugia refractiva para controlar la miopia modificando la longitud axial. Realmente
no se trata de técnicas de cirugia refractiva, pues su finalidad no es la correccién del
defecto refractivo, sino la detencién de su progresion natural. Autores como Miiller
en 1903, Holt en 1911, Shevelev en 1930, Malbran en 1954, Borley en 1958 y

Thompson en 1992, han sido algunos de los cirujanos que las han practicado.

Estas técnicas fueron abandonadas por su agresividad y escasa predictibilidad.

1.3.2. Procedimientos sobre la cornea.

Las técnicas quirurgicas corneales empleadas en la correccién de la miopia
tienen como objetivo reducir la potencia didptrica de la cornea. Las razones
fundamentales por las que se utiliza la cornea son su accesibilidad y su importancia
en el poder didptrico total del ojo. Esto evita los riesgos y complicaciones inherentes
a la apertura del globo ocular, fundamentalmente la endoftalmitis. Sin embargo, el
rango de correccion de estos procedimientos viene limitado, en general, por la propia

arquitectura corneal y por fenémenos de desestabilizacion y cicatrizacién corneal.
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La cirugia refractiva corneal incluye aquellos procedimientos quirdrgicos
disefiados para corregir los defectos de la refracciéon modificando el estado refractivo
de la cornea, ya sea cambiando su radio de curvatura anterior (queratotomia radial,
epiqueratoplastia,  queratectomia  fotorefractiva, = LASIK, algunas lentes
intracorneales, anillos intraestromales, etc...), o bien cambiando su indice de

refraccion (algunas lentes intracorneales).
1.3.2.1. Queratomileusis.

El término Keratomileusis, el cual deriva de las raices griegas “keras” (cornea)
y “mileusis” (esculpido), fue utilizado para describir la técnica de cirugia refractiva

lamelar.

En el afio 1964, José Ignacio Barraquer describi6 la técnica de queratomileusis,
un tipo de queratoplastia lamelar refractiva. En ella, se extrae una ldmina de 240 pm
de cornea anterior del paciente con un microqueratomo, se congela y talla en un
dispositivo denominado criolato para conseguir aplanar su superficie anterior. Por

tltimo, el autoinjerto autélogo es suturado de nuevo en su lugar.*®

Este procedimiento presentaba una elevada incidencia de complicaciones®, lo
que junto a la baja predictibilidad, la regresion progresiva de los resultados y el

astigmatismo irregular hicieron que la técnica fuera abandonada.
1.3.2.2. Queratomileusis in situ.

Esta técnica implica la practica de dos cortes sobre la cornea: el primero de
ellos es una queratectomia lamelar que expone el estroma corneal y el segundo un

“corte refractivo” sobre el estroma expuesto’’.

La lamina de tejido corneal obtenida tras el primer corte tenia un grosor de
entre 120-160 micras y era recolocada posteriormente mediante suturas. El factor
limitante en la predictibilidad de este procedimiento era la necesidad de realizacién
de dos queratectomias con el microqueratomo, siendo dificil el centrado correcto y la
precision en la eliminacion de tejido durante el corte refractivo. Seguia siendo una

51;52

técnica poco predecible y con frecuentes complicaciones™ ~°. Esta técnica se ha

denominado con posterioridad como “ALK” (Automated Lamelar Keratoplasty).
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1.3.2.3. Queratofaquia.

La idea de implantar en el interior del estroma corneal de los 0jos miopes un
lenticulo sintético que modifique el indice de refraccion o la curvatura anterior de la

. . < 53
cornea tiene ya casi dos décadas™.

La polisulfona empleada tenia un indice de refraccion elevado (1.633) y era

154

insertada en un bolsillo quirdrgico intraestromal™, aunque pronto fue abandonada

por inducir necrosis aséptica de la cornea. La aparicion de nuevos materiales

biocompatibles

y con mayor permeabilidad al oxigeno como el hidrogel y el uso
de los modernos microqueratomos han relanzado esta técnica que intenta demostrar

su idoneidad en términos de una adecuada relacion beneficio ries go.57
1.3.2.4. Epiqueratofaquia.

La epiqueratofaquia, epiqueratoplastia o epiqueratomileusis empleaba un
lenticulo corneal extraido del ojo de un caddver que era posteriormente rehidratado y
suturado sobre la superficie anterior de una corneal receptora desepitelizada con
puntos sueltos. El procedimiento fue empleado por primera vez para el tratamiento
de la afaquia® y posteriormente®® para la correccién de la miopia, aunque su
sistematizacion como técnica refractiva para el tratamiento de la miopia fue algo
posterior.60 La gran ventaja de la epiqueratofaquia es que evita la seccion penetrante

del receptor y permite la extraccion del implante, si fuera necesario.

Los principales inconvenientes derivaban de la escasa predictibilidad,
astigmatismos irregulares, reacciéon del epitelio corneal del receptor contra el del

donante, infiltrados estromales, entre otros.

1.3.2.5. Queratotomia radial.

Fue la primera técnica de cirugia refractiva de gran difusion mundial. A mitad
del pasado siglo, Sato realiz6 cortes radiales en las superficies anterior y posterior de
la cornea con fines refractivos, con el 16gico desarrollo, en la mayoria de casos, de

una descompensacién endotelial y una queratopatia bullosa®'.

No fue hasta principios de la década de los 70 cuando Fyodorov describi6 en
Rusia la primera técnica efectiva y segura para reducir la miopia con la queratotomia

radial. El autor postulaba que la correccion del defecto midpico era debida a la
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seccion del “ligamento circular de la cornea”. Posteriormente Leo Bores fue quien

llevé a la gran expansién de la técnica al introducirla en Estados Unidos®.

La técnica pretende debilitar la zona corneal paracentral y periférica
consiguiendo una protusién y, consecuentemente, obtener un aplanamiento de la
zona Optica central. Ello se consigue mediante la realizacion de cortes radiales en la
superficie corneal del 90% del espesor de la zona 6ptica paracentral®®*,

Algunos cambios introducidos en la técnica han sido el disefio del cuchillete de
doble corte y el desarrollo de una cirugia incisional minima para la correccién de las
bajas miopias: la mini-queratotomia radial®.

El estudio multicéntrico PERK, disefiado en Estados Unidos present6 los
resultados refractivos a los 10 afios tras la cirugia, mostrando unos buenos resultados
iniciales en la baja miopia, pero también una progresiva tendencia a la

hipermetropizacién con el paso de los afios en alrededor del 10% de los casos®.
Los inconvenientes de este procedimiento son:

- Riesgo de perforacion corneal (microperforaciéon y macroperforacion)
debido a que se exige una profundidad de corte minima del 90% del espesor

corneal.
- Disminucién de la resistencia mecanica de la cornea.
- Hipermetropizacién progresiva.

- La forma de conseguir un efecto corrector mds intenso es incrementar el
numero de incisiones y reducir la zona Optica incluso hasta los 3 mm, con el
consiguiente deslumbramiento al penetrar las incisiones en el area pupilar

corneal.
- Visién fluctuante.

- Limitacién marcada en el rango didptrico a corregir.
1.3.2.6. Queratectomia fotorrefractiva con laser excimer (PRK).

Esta técnica, conocida desde hace casi dos décadas como PRK (photorefractive
keratectomy), fue descrita en 1983 por Trokel y cols®’. Se basa en el tallado de un

lenticulo de tejido estromal en la parte mas anterior y central de la cornea previa
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desepitelizacién de la misma®® ", El ldser excimer realiza una vaporizacién del tejido
corneal con efectos refractivos precisos y homogéneos y con un daiio minimo para el

tejido adyacente. Las bases fisicas de la fotoablacion son explicadas mas adelante.
1.3.2.7. Queratomileusis In Situ asistida por laser excimer (LASIK).

El LASIK es la técnica de cirugia refractiva mds practicada en la actualidad.
Descrita por Pallikaris en 199071, consiste en la creacién de un lenticulo o flap
corneal anterior mediante un microqueratomo, y la posterior ablacién del lecho
estromal mediante un laser excimer de 193 nm. Se crea asi una superficie corneal
nueva con una variacién en el radio de curvatura que es capaz de corregir el error

refractivo’>.

Sus ventajas mds importantes derivan precisamente de tener el epitelio y la
membrana de Bowman intactas. La reparaciéon es mds rapida, no se presentan en
superficie cambios morfoldgicos que afecten al espesor, y como consecuencia de ello

tenemos:

- Reduccidn del dolor postoperatorio.

- Mayor rapidez de recuperacion de la agudeza visual.

- Mayor estabilidad y predictibilidad del resultado funcional.
- Reduccidn del tratamiento postoperatorio.

- Aparicién de nubécula corneal (haze) practicamente sin incidencia.

El LASIK ha demostrado unos buenos resultados en la correccién de miopias
moderadas con minimo o ningin dolor en el postoperatorio y una rehabilitacién

visual mucho més rdpida comparada con la PRK.
1.3.2.8. Queratomileusis subepitelial asistida mediante laser excimer (LASEK).

Esta es una técnica que realiza la ablacion del estroma sin necesidad de utilizar
el microqueratomo. Se aplica una soluciéon de alcohol sobre la cornea y se
desepiteliza manualmente, retirando el epitelio, para luego reposicionarlo sobre la
superficie ablacionada. Se trata basicamente de una modificacion a la PRK, pues se
conserva el epitelio”"". La recolocacién del epitelio harfa el postoperatorio menos
doloroso y disminuiria también la incidencia de haze en comparacién con la PRK. Se

ha sugerido también que la técnica podria mejorar la predictibilidad del LASIK sobre

11
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miopias bajas y muy bajas al evitar el efecto refractivo e inductor de aberraciones

que cualquier corte lamelar induce sobre la cornea.’®
1.3.2.9. Otros tipos de laser.

Aunque se han estudiado ldseres como el de Erbio-YAG’ y los ldseres de
pulsos ultracortos del orden de nanosegundos y picosegundos y de femtosegundos78
con longitud de onda dentro del espectro de la radiacién visible e infrarroja (532 y
625 nm.), estos no se han podido presentar como alternativa al ldser excimer de
fluoruro de argén a 193 nm. al no haber conseguido llegar a las prestaciones que este

ultimo ofrece en cirugia corneal.

En la actualidad, la realizacion de cortes lamelares de alta precision con l4seres
de femtosegundo han introducido grandes esperanzas en la comunidad oftalmolégica
en lo referente a la predictibilidad del espesor del corte y la practica ausencia de

complicaciones derivadas del uso del microqueratomo’” .

1.3.2.10. Otras técnicas de modelado de la arquitectura corneal.

Ademads de los expuestos, han sido empleados otros procedimientos refractivos
cuyo objetivo ha sido la modificacién estructural de la cornea para la correccién
fundamentalmente de la hipermetropia. Asi, la termoqueratoplastia con laser de
holmio y la mds novedosa termoqueratoplastia conductiva han sido empleadas para
la correccion de este defecto con la principal limitacion de la estabilidad en el tiempo
de sus resultados®. En 2002 fue publicado un estudio realizado por McDonald y
colaboradores sobre 355 ojos en el que se demuestra que la termoqueratoplastia
conductiva es tan segura, eficaz y predecible como otras técnicas empleadas para

bajas y moderadas hipermetropias en pacientes mayores de 40 afios®’.
1.3.2.11. Técnicas aditivas corneales: anillos intracorneales.

Los anillos corneales intraestromales (Intraestromal Corneal Ring Segments -
ICRS-) son unos segmentos de polimetilmetacrilato (PMMA) que introducidos en el
estroma profundo tienen como finalidad aplanar la cornea, y de esta forma disminuir
la miopia. Los mads utilizados y con los que més experiencia se tiene son los anillos
de Ferrara o Kerarings (Mediphacos Inc, Bel Horizonte, Brasil) y los Intacs™ (Kera
Vision. Inc. Fremont, Ca, USA).

12
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Fue Ferrara quien en 1986 inici6 el implante de anillos en corneas de conejos.
Estos anillos son segmentos de PMMA Perspex CQ acrilicos de 160° de arco. Estan
disponibles en dos didmetros: 6 mm para miopias de hasta -7 D y 5 mm para miopias
mads elevadas. La seleccion del anillo dependera de la simetria de la cornea, del grado
de miopia, y del estadio del queratoconogg. A mayor grosor y didmetro mayor sera la

correccion de la miopia.

Los Intacs™ son dos segmentos de PMMA con una longitud de arco de 150°,
seccién hexagonal, y didmetros externo e interno de 8.1 mm y 6.8 mm,
respectivamente. Se implantan a 2/3 de profundidad corneal en la media periferia.
Los segmentos se comportan como ‘“‘espaciadores” de las fibras de coldgeno
lamelares de la cornea, produciendo un acortamiento predecible de la longitud de
arco corneal central®®. Este acortamiento es proporcional al grosor del segmento: a
mayor grosor, mayor aplanamiento central de la cornea. Como consecuencia de este
aplanamiento se produce la correcciéon de la miopia, con una baja incidencia de
complicacionesgg'gz.

Se trata de un procedimiento reversible y ajustable, ya que los segmentos se
pueden volver a extraer y recambiarse por otros de distinto tamafio en funcién del
resultado refractivo postoperatorio.””** Al no dafiar los nervios corneales no se
produje ojo seco en el postoperatorio. Ademds se conserva la arquitectura prolata de
la cornea, con lo que la calidad visual es buena ya que disminuye la aberracién
asférica y se preserva la sensibilidad al contraste.”” Aunque hay publicaciones
recientes sobre el uso de anillos intracorneales para la correccién de la miopia™, es el
tratamiento de ectasias corneales y queratoconos97 la indicacién para la que la técnica

esta mostrando mas utilidad.

En abril de 1999, La FDA aprob¢ el uso de ICRS Intacs para la correccion de

la miopia leve (entre -1 y -3 D), con menos de -1 D de astigmatismo.

1.3.3. Procedimientos intraoculares.

1.3.3.1 Extraccion de cristalino transparente.

13
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Frente a los métodos corneales aparecieron otros cuya finalidad es poder
modificar el poder didptrico intraocular: la extraccion simple del cristalino y el

implante de lentes intraoculares con o sin lensectomia.

El primero en concebir una intervencion de cirugia refractiva basada en la
extraccion del cristalino no cataratoso a los grandes miopes fue Herman Boerhave en
el siglo XVIIL. En 1980 Fukala realiz6 las primeras intervenciones. En 1985 Verzella
publicé los primeros resultados obtenidos con lentes de cdmara posterior para la
correccién de la miopia”®® Los resultados obtenidos fueron corroborados por otros
autores como W.A. Goldbergloo, J.L. Menezo'. Inicialmente esta técnica tuvo
considerables detractores, pero con el tiempo se fueron delimitando las
caracteristicas de los pacientes que podian beneficiarse de esta técnica, restringiendo
sus indicaciones. De cualquier modo son muchos los autores que han considerado
esta posibilidad dentro del arsenal terapéutico de la cirugia refractiva, publicando los
resultados obtenidos.'%*'%

Entre los inconvenientes de esta técnica cabria destacar, entre otros: dificultad
en el célculo de la lente,' pérdida de la capacidad de acomodacidn, edema macular

quistico, desprendimiento de retina (DR),'”’ """ disminucién del contaje endotelial.'®
1.3.3.2. Implante de lentes intraoculares en ojos faquicos.

Strampelli en 1954 disefia la primera lente bicéncava que se implanta en
cdmara anterior para la correccién de la miopia.''? Sin embargo, esta técnica se
abandoné porque el disefio de las lentes era inadecuado, el material escasamente

biocompatible y los sistemas de esterilizacion rudimentarios.

Fueron Fechner y Worst en 1988 quienes propusieron de nuevo este método
con una modificacién de su lente de fijacién iridiana'"® y posteriormente Joly y
Baikoff''* con una modificacién de la lente de cdmara anterior (CA) y soporte
angular de Kellman. A dicho perfeccionamiento han contribuido varios autores,
determinando la apariciéon de nuevos disefios mas anatomicos y realizados con

materiales muchos mas tolerables.

Existen tres tipos basicos de lentes faquicas:

14
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- Lentes de apoyo angular (tipo Baikoff): son lentes que se apoyan en el
4ngulo de la camara anterior.""> También aqui se incluyen disefios derivados de estas,
como la ZSAL-4 disefiada por Ali6 y Perez—Santonja.116
- Lentes de anclaje iridiano (tipo Worst-Fechner): son lentes que se fijan en la

., . cps s . . . . 117
porcion media-periférica del iris mediante un pinzamiento del mismo.

- Lentes epicapsulares o epicristalinianas: situadas en la cdmara posterior
(CP) del ojo, son lentes implantadas por primera vez por Fyodorov,''® y que se

109;119;120

ofrecen en varios materiales, como el coldgeno (colamero), la silicona o el

9."2! La idea de este modelo es la de

metacrilato, disefiada por Barraquer en 199
alejarse lo mas posible del endotelio y su implante se fundamenta en la existencia de
un espacio mayor en el ojo del gran miope entre la cara posterior del iris y la cdpsula
anterior del cristalino, de modo que, teéricamente, la lente permaneceria flotando en
el humor acuoso de la cdmara posterior en el caso de las lentes de silicona o bien

apoyadas en el sulcus ciliar en el caso de las de colamero.

1.4. Lentes intraoculares fdquicas.

1.4.1. Introduccion.

La cirugia refractiva corneal con ldser ha venido utilizindose durante los
ultimos afios para la correccion de los defectos refractivos, mostrandose eficaz y
segura en la mayoria de casos.'? Aunque las técnicas han evolucionado y se han
introducido métodos de tratamiento altamente optimizados y personalizados como
los guiados por frente de onda, los asféricos y las ablaciones guiadas por topografia,
nos encontramos con las limitaciones derivadas del espesor corneal y de la cantidad

del tejido ablacionado, lo que limita, en parte las técnicas refractivas con laser.'*

Cuando la cirugia refractiva corneal no se considera la técnica adecuada,
debemos valorar la posibilidad de tratamientos con lentes intraoculares faquicas

(LIOf) o lensectomias refractivas con implante de lentes intraoculares (LIO). El
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implante de lentes intraoculares de cdmara posterior tras lensectomia refractiva se
considera una técnica efectiva y segura en los pacientes présbitas tanto
miopes' 0103105124126 a0 hipermétropes.'”’™'  Una de las principales
preocupaciones de este tipo de cirugias en pacientes miopes es el riesgo aumentado
de desprendimiento de retina, especialmente en los pacientes més jovenes (<50 afios
de edad) y en los ojos con longitudes axiales mds extremas (>26 mm).'"” La
incidencia de DR varfa entre el 0% y el 8%.'%!#>126:32135 A1 causar la lensectomia
refractiva una pérdida de acomodacion y al no poder implantar a todos los pacientes
lentes multifocales o difractivas, esta técnica debe evitarse cuando el cristalino aun es

funcional,'3%14

Cuando no existen contraindicaciones el implante de LIOf es la mejor opcién
para pacientes jovenes con errores refractivos moderados o altos o en aquellos donde
estdn contraindicados los procedimientos refractivos corneales.'*''** Las ventajas
que proporcionan estas lentes, entre otras, son el mantener la acomodacién'® y la

reversibilidad del procedimiento.'**'4°

1.4.2. Antecedentes historicos

12y Barraquer'"’ fueron los primeros

En la década de los cincuenta, Strampelli
cirujanos que hicieron uso de lentes de fijacién angular en cdmara anterior para la
correccién de la miopia. Por desgracia, muchas de estas lentes tuvieron que ser
explantadas por el gran nimero de complicaciones que generaban.'*’ La mayor parte
de estas complicaciones se debieron a las imperfecciones en la fabricacion del

material asi como a defectos biolégicos inherentes a los hépticos de las lentes.'*®

Esta mala experiencia, hizo que la correcciéon de la alta miopia con lentes
intraoculares no fuese reconsiderada hasta 30 afios después. A partir de 1986, tres
grupos de investigadores hicieron renacer una nueva generaciéon de implantes

faquicos:

1.- Joly y Baikoff disefiaron su lente de apoyo angular, la ZB™, a partir de una
modificacién de la popular lente de Kelman AC-IOL para afaquicos.''*'*’
2.- Fechner y Worst elaboraron la version faquica de la lente de anclaje iridiano

de Worst, 20152
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3.- Fyodorov y Zuev comenzaron a implantar su modelo de silicona
3
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‘mushroom” con un emplazamiento antero-posterior.
Las nuevas técnicas quirdrgicas con cargadores que permiten deslizar las

lentes, el uso de viscoeldsticos y las mejoras en materiales y técnicas de fabricacion

favorecieron el desarrollo de nuevos tipos de lentes intraoculares.

1.4.3. Tipos de lentes faquicas.

1.4.3.1. Lentes faquicas de apoyo angular.

En 1953 Strampelli''? implanta la primera LIO de cdmara anterior en 0jos
faquicos para la correccién de la miopia. En 1959 Barraquer'*’ presenta sus primeros
resultados. Pese a que las expectativas eran alentadoras, muchas de estas lentes
tuvieron que ser explantadas por complicaciones tales como pérdida de células
endoteliales, sinequias iridianas, atrofia de iris, sindrome de uveitis, glaucoma e
hifema (UGH syndrom).">*"* El avance tecnoldgico acaecido en las décadas de los
ochenta y noventa en la fabricacion de materiales para lentes de camara anterior de
apoyo angular (fundamentalmente polimetil metacrilato -PMMA-) asi como en las
técnica quirurgicas, hicieron surgir maltiples disefos. En 1987, Baikoff present6 su
modelo ZB (Domilens), una lente monobloque compuesta de PMMA disefiada a
partir de una modificacion realizada sobre la lente de cdmara anterior desarrollada
por Kelman para ojos afdquicos tras cirugia de la catarata.'"” El dafio que esta lente
inducia en el endotelio hizo que fuera remplazada por la ZB5SM (Figura 1)o7
Sucesivas modificaciones realizadas sobre este modelo, dieron origen a una nueva
generacion de lentes, la NuVita MA20 (Bausch & Lomb).154;160'163 Este disefio
trataba de reducir la incidencia de problemas de visién nocturna que relataban los

pacientes.
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Figura 1: Lente faquica ZB5M (Domilens™).

Con el fin de intentar minimizar los problemas encontrados con los dos
modelos previos (ZB y ZBM), Juan J. Perez Santonja y Miguel A. Zato,
desarrollaron una lente de apoyo angular convexo-concava de cdmara anterior que se
denominé ZSALL."'® Distintas modificaciones en el disefio mejoraron resultados y
llevaron hasta la cuarta generacién en 1994, la denominada ZSAL-4 (Morcher
GmbH) (Figura 2).''0:162:164

Figura2: Lente faquica ZSAL-4 (Morcher GMBH).
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Galin estudi6 los distintos modelos de lentes de Baikoff y pensé que el disefio
inadecuado era el responsable de los reflejos nocturnos y las ovalizaciones
pupilares.165 Los disefios mejorados con hépticos mas flexibles y 6pticas de 6.0 mm
demostraron una estabilidad endotelial a los cuatro afios, pero una ovalizacién
pupilar del 10%. La impregnacién con heparina sobre la lente resulto en el modelo
denominado Safety Flex Phakic 6 H2 (Ophthalmic Innovations International) (Figura
3).164

Figura 3: Lente faquica Phakic 6 (Ophthalmic Innovations International, Ontario CA, USA).

La evolucién de las lentes faquicas de apoyo angular de cdmara anterior, llevo
al desarrollo de modelos de lentes plegables. Surgen asi la Vivarte, GBR
(IOLTECH) (Figura 4) y la I-Care (Corneal Laboratories, Inc.) (Figura 5), que
aunque inicialmente mostraron resultados prometedores, fueron retiradas del
mercado en 2006 y 2008 respectivamente, por motivos de seguridad relacionados

con la pérdida de células endoteliales.'**'®’
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Figura 4: Lente faquica plegable GBR (IOLTECH).

Figura 5: Lente faquica plegable de apoyo angular (I-CARE, Corneal, France).

La lente Kelman Duet (Tekia, Inc.) (Figura 6) es una lente faquica de apoyo
angular con una estructura independiente entre hdptico y su Optica. El haptico de
polimetilmetacrilato tiene tres puntos de apoyo y alberga un drea central con dos
anclajes para enganchar la optica de la lente. La longitud total del hédptico puede
variar desde los 12 a los 13.5 mm, en pasos de 0.5 mm. La 6ptica estd hecha de
silicona o bien de material acrilico y tiene un didmetro total de 6 mm., presenta dos
enganches para sujetarse a la estructura del hdptico. Si se produce un error en el

célculo de la LIO o un cambio en la refraccidn, la 6ptica se puede intercambiar. Se
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ha comunicado que la pérdida de células endoteliales a los 12 meses es de 5.43%,'®®

pero no se dispone de complicaciones a medio y largo plazo.

Figura 6: Lente faquica Kelman Duet (Kelman, Tekia, Irving, CA).

La lente Acrysof Cachet (Alcon, Inc.) es una LIO de una sola pieza, acrilica,
de apoyo angular e hidrofébica. Su longitud es de 12.5 a 14.0 mm. La zona dptica de
6 mm. y el rango de dioptrias de -6 a -16.5 D, en incremento de 0.5 D. Un estudio
multicéntrico realizado en Estados Unidos, Canadd y Europa, con un afio de
seguimiento, muestran excelentes resultados.'® No obstante, este modelo ha visto
interrumpida su comercializacion en Espafia recientemente hasta que sea dilucidada
la posible relaciéon de su disefio con algunos casos de deterioro de la poblacién

celular endotelial.

Las lentes Vision Membrane (Vision Membrane Technology) y ThinPhac
(ThinOpt-X) estdn en fase de ensayo clinico y pueden estar en un futuro

disponibles.'®’
1.4.3.2. Lentes faquicas de anclaje iridiano.

Las primeras lentes intraoculares de anclaje iridiano se utilizaron inicialmente

en ojos afiquicos tras la extraccion intraocular de la catarata. Los modelos de las

170;171

primeras generaciones, tales como los de Binkhorst y la Medallion,”* se

asociaron con edema macular quistico, descompensacion corneal, uveitis, glaucoma,

N 167
entre otras complicaciones. '®
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En 1978, Worst disefié las lentes intraoculares iris-claw o “lobsterclaw” (en
pinza de langosta), una lente de sujecién iridiana para ser implantada tras la
extraccion intracapsular de la catarata. Muchos cirujanos siguen implantando este
tipo de lentes tras cirugias intracapsulares o como implantes secundarios en caso de
afaquia.m;m;173 La lente de una sola pieza de PMMA, se enclavaba en un pliegue de

la periferia media del estroma del iris, porcidn relativamente inmévil del mismo.

En 1986 Fechner y Worst desarrollaron una lente de cdmara anterior para el
tratamiento de pacientes miopes faquicos basada en la idea original de la lente de
fijacién iridiana.'"® El seguimiento mostré una buena predictibilidad, pero una
pérdida de células endoteliales de alrededor del 79,7417

En 1991, el diseno de la optica fue modificado a una configuracién convexo-
céncava. El principal avance de esta nueva lente, llamada Artisan™ mi6pica (Ophtec
BV, Groningen), consistia en reducir la altura del borde de la 6ptica, con lo que se
conseguia disminuir el riesgo de contacto intermitente de la lente con el endotelio

corneal.

Figura 7: Lente faquica de anclaje iridiano Artisan™ (Ophtec BV, Groningen).

El modelo actual de lente de PMMA, la Artisan (Ophtec BV) / Verisyse
(Abbott Medical Optics, Inc.) (Figura 7) es de una pieza unica no plegable de
plexiglas con filtro ultravioleta. Estd disponible para la correcciéon de la miopia,

hipermetropia y el astigmatismo, asi como para la afaquia.
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El vault de aproximadamente 0.87 mm. proporciona suficiente espacio entre la
lente y el cristalino. La distancia desde el borde 6ptico al endotelio va de 1.5 a 2.0
mm. dependiendo de la potencia didptrica, anatomia de la cdmara anterior y el

diametro de la dptica.

Se dispone actualmente de dos modelos para la correccién de la miopia: el
modelo 206, con una 6ptica de 5.0 mm. con potencias que van de -3.0 a -23.5 D en
incremento de 0.5 D; y el modelo 204, con una 6ptica de 6mm. con una gama mads
pequena de potencias (de -3.0 hasta -15.5 D con incrementos de 0.5 D) debido a su
proximidad al endotelio en la periferia. Para la correccion de la hipermetropia, el
modelo 203 tiene una 6ptica de 5.0mm., con potencias que van de +1.0 a +12.0 D en
incrementos de 0.5 D. El modelo térico posee una zona 6ptica de 5.0 mm. y esta
disponible en potencias que van desde +12.0 a -23.5 D, con incrementos de 0.5 D,
con un cilindro adicional de +1.0 a +7.0 D en incrementos de 0.5 D y orientacién a 0
grados o a 90 grados. Los estudios prospectivos realizados a estas lentes a largo
plazo han mostrado buena predictibilidad y seguridald.l10;141;177'194

El modelo plegable de la lente de anclaje iridiano es la Artiflex (Ophtec
BV)."*¥!% El material de que se compone es un polisiloxano hidrofébico plegable
disefiado con una 6ptica de 6.0 mm. y potencias que van desde -2.0 a -14.5 D, con
incrementos de 0.5 D. Existe un modelo térico de Artiflex, también disponible en

Europa. 196

1.4.3.3. Lentes faquicas de cAmara posterior.

Fueron los doctores Fyodorov y Zuev en 1986 quienes disefiaron los primeros
modelos de lentes de cdmara posterior, la denominada lente en “seta” (“mushroom” o
“collar buttom™)."”’ Se trataba de una lente de una sola pieza de silicona con una
superficie anterior concava de 3.2 mm. que se proyectaba hacia adelante a través de
la pupila. La lente se fijaba por detrds del plano del iris por dos hdpticos y tenia una
longitud total de 8.0 mm. Las complicaciones més frecuentes derivaban de tocar el
endotelio corneal, descentrado, bloqueo pupilar, iridociclitis, glaucoma, formacion de

167
cataratas.
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La evolucién de esta primera lente tanto en materiales como en disefio ha dado
lugar a la aparicién de varios modelos. La lente Adatomed (Chiron Ophthalmics,
Inc.) fue un modelo realizado en elastémero de 5.5 mm. de Optica y longitud de hasta
12.5 mm. y con un poder didptrico de hasta -25.0 D. Su uso disminuyo por las
excesivas opacidades corticales y descentramientos.'**%

En la actualidad se dispone de dos modelos de lentes de cdmara posterior, la
Lente Implantable de Coldmaro (ICL) (STAAR Surgical Co.) (Figura 8) y la lente
faquica refractiva (PRL) (Carl Zeiss Meditec) (Figura 9).

La lente implantable de coldmero (ICL), es actualmente la LIO faquica mads
utilizada. Estd formada por un material biocompatible denominado coldmero. Este
material atrae el depdsito de una monocapa de fibronectina en la superficie de la
lente que la hace invisible al sistema inmunolégico.m;zoo

Los primeros modelos de ICL fueron mejorados en sucesivas evoluciones. Las
complicaciones que se comunicaros incluian pequefios porcentajes de bloqueo

201202 . .
01202 asf  como opacidades

pupilar y glaucoma por dispersion pigmentaria,
subcapsulares anteriores del cristalino en porcentaje variable, ente el 5 % y el 30%
después de un seguimiento de uno a tres afios (9.2% segun el estudio de la FDA del

modelo V3),203 204 atribuidas al contacto intermitente de la lente con el cristalino.”®’

Figura 8: Lente faquica epicristaliniana ICL (Staar TM).
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El modelo actual, la Visian ICL V4 es una LIO rectangular con una zona 6ptica
central céncavo/convexa de 4.9 a 5.8 mm. de didmetro (segin el modelo y las
dioptrias). Los rangos de potencia disponibles son de -3.0 a -23.0 D para lentes
miopes y de +3.0 a +22.0 D para lentes hipermétropes, y con un cilindro afiadido
positivo de +1.0 a +6.0 D para ICL téricas.

Numerosos estudios demuestran que estas lentes son predecibles, estables y
seguras para la correccion de defectos refractivos.'2%!4#27215 No se debe pasar por

216;217

alto el posible riesgo de cataratas, dispersion de pigmento y glaucoma, asi como

la pérdida de células del endotelio corneal 282"

La lente faquica refractiva (PRL) esta fabricada de una material ultra fino, muy
purificado y Opticamente transparente de silicona. Tiene una concavidad posterior de
radio de curvatura de 10.0 mm. que imita la curvatura anterior del cristalino. El
espesor central es inferior a 0.5 mm. y es constante en la PRL midpica y variable en
la PRL hipermetrépica. El grosor de los bordes es inferior a 0.2 mm. y es constante

en la lente hipermetrdpica y variable en las midpicas.

Existen dos modelos de PRL: la PRL 100, que tiene un didmetro total de 10.8
mm y la PRL 101, con un didmetro total de 11.3 mm. El didmetro de la dptica es de
4.5 a 5.5 mm. dependiendo de la potencia de la PRL, que varia en rango de -3.0 a -
20.0 D (correccién maxima en el plano de gafas de -28.0 D). La PRL hipermetrépica
(PRL 200) tiene un didmetro total de 10.6 mm., una 6ptica de 4.5 mm. y una potencia
que vade +3.0 a+15.0 D.

Figura 9: Lente faquica epicristaliniana PRL (CIBA TM).
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Esta lente se puede insertar a través de una incisién de 3.2 mm. y teéricamente
flota sobre una capa de humor acuoso, lo que hace que no contacte con las
. . . : c ot 220
estructuras ciliares ni con la cdpsula anterior del cristalino.
Estudios mediante biomicroscopia ultrasénica documentan que la PRL contacta
en numerosos casos con la zénula y con el cristalino.”*'*?* Por otro lado, los
informes de la luxacién (Figura 10) y dislocacion de estas lentes a la cavidad vitrea,

han generado dudas sobre la seguridad de estas lentes.””

Figura 10: Lente faiquica PRL luxada.

1.5. Lente implantable de colamero (ICL).

A finales del afio 1993 la empresa STAAR Surgical comenzé a investigar sobre
una nueva variante de la lente fdquica de Fyodorov, fabricada tras polimerizar con
coldgeno los materiales acrilicos que se venian utilizando en la cirugia ocular. Para
ello envié un grupo de expertos a Moscu y estudié los datos de las lentes faquicas

implantadas durante un tiempo por el Dr. Fyodorov.

De los resultados, tras dos afios de seguimiento, del implante de estas lentes de

cdmara posterior, sobresalfan:

- Las lentes no se veian en el ojo.
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- Los ojos se encontraban ‘“tranquilos”, sin evidencia de inflamacién ni

cataratas.
- Las lentes estaban bien centradas y con buen vault.
- No habia evidencia de sinequias posteriores.

- No se apreciaban depdsitos de pigmento.

Tras estos resultados, comienza el desarrollo de la Lente de Contacto
Implantable (ICL) en Nidau, Suiza.

Los primeros implantes en Europa se realizaron en noviembre de 1993
(Skorpik, Pesando). En diciembre de ese mismo afio el Dr. Roberto Zaldivar

implanta las primeras lentes en Argentina.

En 1997 STAAR obtiene el “Certificado CE”, que permite su distribucién

comercial en Europa.

En 1997 se inicia en Estados Unidos un estudio multicéntrico por parte de la

Food and Drug Administration (FDA) para estudiar estas lentes en miopes, fase L.

En el afo 2000 comienzan los ensayos en Europa de las ICL tdricas,

obteniendo la aprobacion CE y comercializaindose en 2002.

La lente es aprobada para la utilizacién en miopes por la FDA en diciembre de
2005.

La FDA solicit6 que el término “Lente de Contacto Implantable” fuese
sustituido para evitar confusiones con las lentes de contacto corneales. Al estar esta
lente fabricada con un material hidrofilico denominado coldmero, STAAR Surgical,
cambi6 el nombre por el de “Lente de Colamero Implantable”, reconocida por el

acréonimo de ICL.

1.5.1. Material.

La lente estd compuesta por (Figura 11):
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- Material sintético: Coldmero. Consiste en un copolimero de hidroxi-etil-metacrilato

(HEMA) y mondémeros de benzofenona.

- Material no sintético: Coldgeno purificado (0.3%). Afiadido al coldmero
proporciona una carga negativa a la superficie de la lente que repele las proteinas.
- Agua (35%).

oo

7>
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Figura 11: Composicion lente ICL.

Las principales propiedades de este material son las siguientes:

- Elevada hidrofilia, que permite a la ICL “flotar” sobre el cristalino sin llegar a
contactar fisicamente con él, y ser manipulada sin dafiarse.

- El coldgeno de la lente proporciona a la superficie de esta una carga negativa que
repele las proteinas e impide que se adhieran células, lo que implica que la
inflamacién se minimice.

- Las células y la fibronectina son componentes naturales del humor acuoso. El
coldgeno que forma parte de la lente, atrae a la fibronectina, la cual se adhiere a la
lente formando una monocapa sobre la misma, inhibiendo de esta forma la adhesién
celular y con ello la reaccion a cuerpo extrafio.

- Transmision de la luz en el espectro visible: 98-99%.
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- Bloqueo superior al 90% de la radiacién ultravioleta por debajo de 387 nm. de
longitud de onda, lo que para algunos autores constituiria un factor protector frente a
la aparicion de catarata senil.

- Gravidez especifica de 1.21 gr/cm?, resultando un material muy ligero.

- Indice de refraccién de 1.453 a 35° C, superior al de otros materiales utilizados en
el disefio de lentes intraoculares, lo que ha permitido reducir el grosor de las ICL.

- Permeabilidad a los gases (oxigeno y di6xido de carbono), metabolitos y demds

nutrientes necesarios para el cristalino.

- Gran elasticidad y flexibilidad al combinar las propiedades de los materiales
acrilicos y del coldgeno, permitiendo el implante de la ICL, previamente plegada e
introducida en un cartucho inyector, a través de incisiones corneales de tan solo 3

mm.

1.5.2. Diseiio.

a) Diseios iniciales: 1C2020™ e 1C2020-M™.

Los primeros modelos de ICL™ (1C2020™) estaban constituidos por una
Unica pieza de coldmero en forma de “jabonera “. La zona Optica tan solo media 3.8

mm. de didmetro.

Su sucesora, la denominada IC2020-M™, disponia de una zona 6ptica mayor
(5.5 mm. en las lentes de hasta -10.00 D. y progresiva reduccién hasta medir 4.5 mm.
en las de -20.00 D.). Estaba disponible en una sola longitud de 11.5 mm. Su principal
inconveniente era el excesivo grosor de las zonas de transicidn entre la zona dptica y

los hapticos.
b) Modelo V1.

Fue el siguiente modelo. Una de sus principales caracteristicas era la de

corregir tanto miopias como hipermetropias.

Desde entonces, la nomenclatura de todos los modelos disefiados de ICL™ se
basa en una serie de siglas y numeraciones que describen algunas de las

caracteristicas fundamentales de la lente.
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Por ejemplo, la lente ICM120V1 significa:
e IC: lente intraocular tipo ICL™.
e M: poder didptrico negativo, para la correcciéon midpica.
e 120: longitud de 12.0 mm.

e V1: diseno de la lente.

Las ICL™ tipo V1 presentaban una zona 6ptica de dimensiones similares a las
de sus predecesoras, pero incorporaban una mayor superficie de los hdpticos y una
prolongacién en cada uno de sus cuatro vértices de los mismos a modo de
“orejuelas”. El plano de dichas terminaciones era paralelo al de la zona dptica, pero
situado por debajo de él, con lo que el abovedamiento (vaulting) de la lente se
conseguia mediante la uniéon de ambos planos a través de los hdpticos, gracias al
angulo agudo formado entre ellos y el plano comun a sus terminaciones. Con estas
innovaciones se conseguia una mayor estabilidad de la lente, una mejor fijacién de la
misma en las estructuras del sulcus y facilitar las maniobras del cirujano a la hora de

colocarla por detras del iris.

Otras caracteristicas de este modelo eran la disminucién del grosor de la lente,
el aumento de su flexibilidad y la disponibilidad de cuatro longitudes diferentes
(11.5, 12, 12.5, y 13 mm.). Desde ese momento la lente a implantar se seleccionaba

mediante la adicién de 0.5 mm. a la distancia blanco-blanco horizontal.

c) Modelos V2 y V3

A mediados del afio 1996 se empezé a comercializar un nuevo modelo de
ICL™: 1a V2. Su principal aportacién consistia en dos marcas de orientacién a nivel
de los hapticos (a la derecha en el distal y a la izquierda en el proximal) que
permitian un adecuado posicionamiento de la lente, impidiendo asi que ésta quede
con su superficie anterior dirigida hacia el polo posterior del ojo a intervenir.

También incorporaba un mayor abovedamiento de la lente.

Tanto este modelo como en su sucesor, la IcL™ v3 (comercializada a finales
de 1997), se amplian los didmetros de la zona dptica en funcion del poder didptrico

de la lente.
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d) Modelo V4.

Este modelo se incorporé al mercado en la segunda mitad de 1998. La lente
estd constituida por una pieza unica de coldmero que conserva la morfologia de los
modelos previos. El didmetro de la zona 6ptica oscila entre 4.65 y 5.5 mm., en

funcioén del poder didptrico de la lente.

En la zona 6ptica, las ICL™ midpicas tienen forma plano-convexa, con la
superficie plana en la cara anterior y la concava en al posterior, proporcionando a la
lente un abovedamiento adicional que separa entre 50 y 150 p. la superficie posterior
de la lente de la cdpsula anterior del cristalino, de este modo se pretende disminuir el
riesgo de formacion de cataratas, a la vez que se permite la circulacién del humor

Ei.CUOSO.215

Los hapticos presentan dos perforaciones incompletas adyacentes a la zona
Optica (una en cada héaptico) para su correcta introduccién en el cartucho inyector y
su manipulacién intraocular, y dos marcas en las prolongaciones terminales de los
hapticos (distal a la derecha y proximal a la izquierda) para el adecuado
posicionamiento de la lente. La longitud de la misma se adapta a cada ojo,
utilizandose un valor superior en 0.5 mm. a la distancia blanco-blanco horizontal en
los casos de miopia, e inferior en 0.5 mm. en los casos de hipermetropia. Las
medidas disponibles para las lentes midpicas son de 11.5 a 13 mm. de longitud (de
11 a 12.5 mm. en las hipermetrdpicas), con intervalos de 0.5 mm, y de 7.5 a 8 mm.

de anchura (en funcién de la longitud de las mismas).”"’

El alto indice de refraccion del coldgeno permite conseguir un grosor de tan
solo 50 u. En la zona 6ptica, de 60 a 80 p. en los hédpticos e inferior a 600 p. en la
zona de transicion entre ambos. El rango didptrico de los modelos V4 abarca desde -
3.00 hasta -23.00 D. para la miopia y desde +3.00 hasta +21 D. para la
hipermetropia. De acuerdo con este disefio, la lente se apoya sobre las fibras
anteriores de la zénula y sobre el cuerpo ciliar, sin contactar en ningtn punto con la

) . cpogi 21
capsula anterior del cristalino. >

e) Modelo actual V4b y V4c.

Los modelos actuales son el V4b y el V4c. La principal novedad de este

tltimo, es la incorporacién de un orificio central (KS-Aquaport™) (Figura 12), con
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€l se logra simplificar el preoperatorio y la cirugia, y disminuye el riesgo de la
formacion de cataratas en pacientes intervenidos al facilitar la circulacién del humor

acuoso.

En 2006 Shimizu creé un agujero central en la lente (Shimizu K. Implantable
Contact Lens. The 31 ST Annual Meeting of the Japanese Society of Ophthalmic
Surgenos, Yokohama, Japan, 2008). Shiratani, T.>* sugiere la posibilidad de

prevenir las cataratas con la presencia de dicho orificio central.

Entre las causas descritas como posibles causantes de cataratas secundarias tras

el implante de lentes ICL se encuentran las alteraciones en la circulacion del humor

22422 206227
acuoso,”” 3 el contacto de la lente con el cristalino,””

228-230

un vaulting escaso entre la

. C 204 225 .
lente y el cristalino y el trauma quirtrgico.” Fujisawa et al.”” realizaron
estudios histopatoldgicos que revelaron la importancia de la circulacién del humor

acuoso en el vault entre la lente y el cristalino para prevenir la catarata secundaria.

La realizacién de una iridotomia con ldser o peroperatoria tampoco estd exenta
de riesgos, como hemorragias, inflamaciones o aumentos de presion intraocular.
Ademads representa un avance cualitativo para el paciente, que gana en comodidad,
ya que reduce las molestias y el tiempo de la cirugia, y en seguridad, ya que

disminuye aun mads el tiempo quirdrgico.

Se ha demostrado que un orificio central en la lente de 0.36 mm permite una
buena circulaciéon del humor acuoso y no produce cambios significativos en la

calidad visual.

Otro cambio significativo en el modelo actual, es su medio de conservacion. La
lente actual se mantiene en una soluciéon de solucién salina balanceada (BSS),
mientras que los modelos previos lo hacian en una solucién de cloruro sédico. La
lente conservada en cloruro sddico, al ser introducida en el ojo, se ajustaba al medio
interno terminando de hidratarse sufriendo una serie de cambios que modificaban
tanto el tamafio de la lente (+5%) como su potencia (-20%). Con los modelos
actuales, conservados en un medio de caracteristicas similares a los fluidos

intraoculares, esto no ocurre, por lo que no se producen estas modificaciones.
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Figura 12: ICL actual con orificio central (KS-Aquaport™).

En la tabla 1, se muestras las equivalencias de longitud y en la tabla 2, las potencias

disponibles de las actuales ICL y sus zonas Opticas.

ICL V4 ICLV4b y Vac
11.0 11.6
11.5 12.1
12.0 12.6
12,5 13.2
13.0 13.7

Tabla 1: Equivalencias de longitud entre los modelos V4 y V4b.

33



1. Introduccion

Potencia ICL Zona optica Zona oPt':: f::;:::a aplano
-0.5a-9.0 5.8 mm 7.3 mm
-9.5a-10.0 5.5 mm 6.9 mm
-10.5a-12.5 5.3 mm 6.6 mm
-13.02-18.0 4.9 mm 6.2 mm
0.0a +10.0 5.8 7.3 mm

Tabla 2: Potencias disponibles de ICL, asi como su zona éptica y su zona dptica efectiva llevada

a plano corneal.

Las lente entre -0.5 y 2.75 D., se encuentra disponibles en pasos de -0.25 D., y

en pasos de -0.5 D. entre -3y -18 D.

(@)

Ao

Modelo IC2020M

Modelo ICMV3

Figura 13: Evolucion de los distintos modelos de ICL
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1.5.3. Calculo del poder refractivo de la ICL y eleccion del diametro total.

Para el célculo del poder de la ICL, la mayoria de usuarios utilizan la férmula

propuesta por Feingold y Olsen,231;232

que utiliza la refraccion del paciente, la
queratometria y la profundidad de la cdmara anterior (ACD) ultrasénica ajustada,
también conocida como Posicion Efectiva de la Lente (“Effective Lens Position” —
ELP). La ELP se calcula como la diferencia entre la ACD y la distancia entre la lente
fiquica y el cristalino (0.1 en el caso de la ICL)."®” Baséndose en esta férmula, la
compaiiia proporciona nomogramas o software para el calculo del poder requerido de

la lente en el plano del sulcus ciliar.

El didmetro total de la ICL depende del didmetro del sulcus ciliar. La correcta
eleccion del didmetro total es esencial para que la lente sea estable sin ejercer una
fuerza de compresion excesiva sobre el sulcus o rozar la cara posterior del iris.
Ademads, la relaciéon entre el didmetro de la lente y el didmetro del sulcus es el
principal determinante del “vault” de la ICL o distancia entre la cara posterior de la
lente y la cara anterior del cristalino. La eleccion del didmetro total de la lente es
crucial para evitar posibles complicaciones. El “vault” ideal se encuentra alrededor

de 500 micras (entre 250 y 750 micras).'>**"’

Una lente demasiado larga puede inducir un “vault” excesivo (> 750 micras,
especialmente si > 1000 micras), aumentando el riesgo de glaucoma por cierre
angular, por bloqueo pupilar, o por dispersiéon pigmentaria. Por otro lado, una lente
demasiado corta resulta en un “vault” insuficiente (< 250 micras, especialmente si >
100 micras), lo que incrementa el riesgo de formacién de catarata por el posible
contacto entre la superficie posterior de la ICL y la superficie anterior del
cristalino,'©7+197:202:204:214:233-235 A demds, debido al soporte insuficiente en el sulcus
ciliar, la lente podria rotar libremente, lo que conllevaria inestabilidad refractiva en el

caso de las lentes intraoculares tdricas para defectos astigméticos.

Antes del desarrollo de la Biomicroscopia Ultrasénica (UBM), no existia
ningun sistema capaz de medir el didmetro interno del sulcus ciliar. Esta evaluacion
se realizaba de forma aproximada en base a la distancia blanco-blanco, la cual puede
ser medida manualmente o con métodos automatizados. En el caso de las ICL para
miopia, el software suma 0.5 mm a la distancia blanco si la profundidad de la cdmara

anterior es de 2.8 a 3.5 mm. y 1 mm. si es superior a 3.5 mm. Sin embargo, estudios

35
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recientes indican que no existe correlacion entre la distancia blanco-blanco
horizontal y el didmetro horizontal del sulcus o de la cdmara anterior, por lo que

., . 145;164:236:237
resulta un método inexacto, !43:164:236:23

Por lo tanto, el didmetro de la cAmara anterior
parece ser util para estimar el didmetro del sulcus cuando no puede ser medido
directamente con UBM. El mayor didmetro vertical del sulcus implica que la cdmara
posterior tiene una forma ovalada, lo que puede influir en la estabilidad de las ICL
implantadas.>®**" A pesar de todos estos datos, la distancia blanco-blanco sigue
siendo el método més utilizado y el que recomienda la casa comercial. En el estudio
de la FDA del actual modelo V4 de la ICL, el 3.1% de los 526 ojos requirieron
reposicionamiento, extraccion o recambio de la ICL debido a una eleccién incorrecta

del didmetro de la lente.>'?
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2. Justificacion e hipotesis

2.- Justificacion del estudio e
hipotesis de trabajo.

2.1. Justificacion.

Los avances tecnoldgicos han permitido que un gran nimero de pacientes se
beneficiaran de las distintas técnicas fotorrefractivas con laser excimer para
solucionar sus defectos de refraccion. Sin embargo, los grandes defectos refractivos,
o incluso los moderados en pacientes con corneas delgadas o anormales, han sido

tratados con mejores resultados mediante el implante de lentes faquicas.

La conservacion de la capacidad de acomodacion hace que este tipo de lentes
sea la uUnica alternativa aceptable para la correccion de la gran mayoria de las altas

ametropias en el paciente joven.

Hasta hace pocos afios, la totalidad de disefios comercializados de este tipo de
implantes estaba formado por lentes de materiales rigidos, de forma que tenian que
ser implantadas a través de incisiones amplias, de 5 a 6 mm. de longitud. La actual
tendencia de la medicina, que ofrece técnicas de diagndstico y tratamiento cada vez
menos invasivas, ha llevado al disefio de lentes fabricadas con nuevos materiales que
permiten su insercidn por incisiones mds pequefias, mejorando notablemente , de esta
manera, la seguridad y estabilidad refractiva al tiempo que son acortados los periodos

de rehabilitacién postquirdrgica.

La lente implantable de coldmero (ICL) es una lente faquica de cdmara
posterior cuya eficacia, seguridad y predictibilidad a nivel refractivo han sido
demostrados en un buen numero de trabajos, asi como su biocompatibilidad y
tolerancia a corto y medio plazo. Pero, habida cuenta la edad de los pacientes que
habitualmente reciben este tipo de lente, resulta de primordial interés analizar a largo
plazo la estabilidad de los resultados refractivos y la seguridad en lo referente a

aparicion de complicaciones relacionadas con el implante.
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2.2. Hipotesis.

La hipdtesis que se pretende contrastar es que la lente de coldmero implantable
(ICL) es una lente segura, eficaz y predecible para la correccion quirdrgica de la alta
miopia y que los resultados refractivos obtenidos tras su implante son estables a largo

plazo con niveles de seguridad a nivel morfoldgico y funcional adecuados.
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3.- Objetivos.

1.- Analizar los resultados funcionales obtenidos al utilizar la lente faquica ICL para
la correccién quirtdrgica de la alta miopia en lo que se refiera a seguridad, eficacia y

predictibilidad refractivas.

2.- Evaluar la estabilidad de los resultados visuales y refractivos a largo plazo, 12

aflos tras el implante.

3.- Calcular el porcentaje de complicaciones relacionadas con los implantes
acontecidas a corto, medio y largo plazo (hasta 12 afos que siguieron a la

intervencion).

4.- Analizar la evolucion a largo plazo de la densidad celular endotelial y el
abovedamiento de la lente intraocular como pardmetros morfologicos de seguridad
esenciales tras el implante de la lente faquica ICL para la correcciéon de la alta

miopia.
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4.- Material y métodos.

4.1. Descripcion del estudio.

Estudio retrospectivo observacional de seguimiento a largo plazo que incluy6
los datos clinicos correspondientes a aquellos ojos que habian recibido un implante
de la lente faquica precristaliniana ICL para la correccion de su defecto refractivo
midpico en cualquiera de las clinicas de oftalmologia del Grupo Baviera y que
tuvieran un periodo de seguimiento igual o mayor a 10 afios. Los pacientes fueron
intervenidos en las clinicas de Valencia, Madrid, Castellén, Sevilla, Barcelona y

Vigo.

4.2. Pacientes.

4.2.1. Criterios de inclusion.

Fueron incluidos todos aquellos casos que habian sido operados hace 10 o mas
afos. Los criterios de seleccion para recibir este tipo de implante habian sido en su

momento:

1.- Pacientes candidatos a cirugia refractiva para corregir miopia o astigmatismo
midpico compuesto que hubieran leido, comprendido y firmado el consentimiento

informado correspondiente a su intervencion.
2.- Edad comprendida entre 20 y 45 afios.

3.- Miopia simple o astigmatismo midpico compuesto con un rango didptrico que
excedia los limites de seguridad a nivel morfolégico o refractivo para recibir una

fotoablacion refractiva con laser excimer, a saber:
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e Miopia simple o astigmatismo midpico compuesto con un equivalente esférico
calculado mediante refraccion ciclopléjica menor de — 10 D (dioptrias).

e Incompatibilidad para la cirugia fotorrefractiva mediante técnica LASIK
debido a que poseian un grosor corneal calculado mediante paquimetria
ultrasénica insuficiente, de tal modo que, una vez calculado el grosor del corte
lamelar a practicar y sumado éste a la ablacion prevista segun el software de la
unidad de laser excimer para su defecto refractivo concreto, el espesor del
lecho corneal restante era inferior a 300 micras.

e Incompatibilidad para la cirugia fotorrefractiva mediante técnica de superficie
(PRK, LASEK o EPILASIK) debido a que poseian un grosor corneal calculado
mediante paquimetria ultrasénica insuficiente, de tal modo que, una vez
calculado el grosor del corneal total y restado éste de la ablacion prevista segin
el software de la unidad de l4ser excimer para su defecto refractivo concreto, el

espesor corneal restante era inferior a 400 micras.

4.- Los pacientes portadores de lentes de contacto duras o rigidas gas permeables
debian suspender su porte al menos tres semanas antes de la refraccidn preoperatoria,

siendo el plazo minimo de dos semanas si se trataba de lentillas blandas.

5.- Ausencia de cualquiera de los criterios de exclusién expuestos méas abajo.

4.2.2. Criterios de exclusion.

1.- Pacientes incapaces de leer, comprender o aceptar bajo su responsabilidad los

enunciados del consentimiento informado correspondiente.

2.- Pacientes que por sus caracteristicas clinicas o antecedentes debieran ser
excluidos de los procedimientos de cirugia mediante colocacién de una lente

intraocular faquica, a saber:

3.- Pacientes con patologia previa del segmento anterior, incluidas cataratas, uveitis o
anomalias anatémicas iridianas, lenticulares o camerulares en el ojo(s) que iba a ser

intervenido.
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e Alteraciones en la forma, tamafio o posiciéon de la pupila que condicionasen
una zona pupilar efectiva mayor de un didmetro de 6.5 mm. medidos desde el
centro de la cdmara anterior en condiciones escotdpicas de iluminacion.

e Pacientes con patologia ocular previa que condicionase una agudeza visual
corregida inferior a 0.3 (baja vision).

e Pacientes con lesiones retinianas predisponentes al desprendimiento de retina
que no hubieran sido tratados previamente con laser de argén. Cualquier otra
patologia del segmento posterior que condicionase una vision inferior a 0.3.

e Densidad celular endotelial calculada en el centro de la cérnea inferior a 2000
células/mm? en pacientes mayores de 25 afios o inferiores a 2500 células/mm?
en pacientes mas jévenes.

e Profundidad de la cdmara anterior del globo ocular inferior a 2.85 mm.
calculada, utilizando un ecégrafo en modo M (biémetro), desde el centro del
endotelio corneal hasta el centro de la cristaloides anterior.

e Pacientes con enfermedad palpebral residual, activa o no controlada, o
cualquier anormalidad corneal grave que condicionase una vision inferior a 0.3
(leucomas, queratocono, degeneraciones o distrofias), en los 0jos que iban a ser
tratados.

e Pacientes con miopia progresiva o inestable definida como cambios en el
equivalente esférico calculado usando cicloplegia inferiores a -0.5 dioptrias en
el aflo que precedia a la visita preoperatoria.

e Pacientes con glaucoma, presion intraocular preoperatoria > 21 mmHg, o con
historia de aumento de la presion intraocular tras la instilacién de corticoides.

e Pacientes embarazadas o lactando.

Los pacientes fueron estudiados previamente para determinar su inclusion. La
refraccion fue calculada preoperatoriamente bajo cicloplegia tal y como se describe

en los criterios de inclusion.

El examen preoperatorio incluyé la realizacién de todas aquellas pruebas
encaminadas a determinar si el paciente cumplia los criterios de inclusién y no

presentaba ninguno de los de exclusién tal y como se describe mas adelante.

Una vez comprobado ello y leido y comprendido el consentimiento informado,

éste fue firmado por el paciente.
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4.3. Materiales.

4.3.1. Materiales empleados en la evaluacion preoperatoria de los pacientes.

Provector de optotipos

Auto-chart proyector CP-670 (Nidek ™).

Unidad de exploracién y refraccién

Lampara de hendidura marca TopCon, modelo SL-3C (TOPCON™). Tonémetro de
Goldman (Haag—StreitTM).

Oftalmoscopio indirecto PS12 (TOPCON).

Lentes para funduscopia de +91 y 28 dioptrias (VOLK™)

Lente para Gonioscopia de tres espejos (VOLK™)

Colirios empleados para las exploraciones

Colircusi Fluotest®, Lab. Alcon Cusi, S.A. El Masnou, Barcelona.
Colircusi anestésico doble®, Lab. Alcon Cusi, S.A. El Masnou, Barcelona.
Colircusi ciclopléjico 1%®, Lab. Alcon Cusi, S.A. El Masnou, Barcelona.

Analizador de células endoteliales:

Microscopio especular de no contacto Topcon SP 2200 (TOPCON™, Japan).
Ecégrafo modo M:

Biémetro OCUSCAN™ (Alcon™, Fort Woth, Texas).

4.3.2. Materiales empleados en la intervencion quirargica de los pacientes.

4.3.2.1. Medicacion preoperatoria.

Colircusi anestésico doble®, Lab. Alcon Cusi, S.A. El Masnou, Barcelona.

Colircusi ciclopléjico 1%®, Lab. Alcon Cusi, S.A. El Masnou, Barcelona.

Solucién de povidona iodada al 5y 10 %, (Betadine®, Purdue Frederick, Norwalk,
CT).

4.3.2.2. Material quirirgico.
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- Pafio adhesivo para microcirugia ocular (Alcon™™).

- Blefarostato de Barraquer.

- Pinzas de Bores (Katena, Denville, New Jersey, USA).

- Pinzas atraumdticas para conjuntiva de Bonn sin dientes (Katena, Denville, New
Jersey, USA).

- Pinzas de colibri con dientes de 0.12 mm (Katena, Denville, New Jersey, USA).

- Pinza para la colocacién y orientaciéon de la lente intraocular en el interior del
cartucho de inyeccion.

- Cartucho de inyeccion de la lente intraocular (STAARTM).

- Inyector de la lente intraocular (STAARTM).
- Cuchillete de microcirugia ocular de 15° (BeaverTM).
- Queratomo calibrado de 2.7 mm para cirugia de segmento anterior (Beaver ™).

- Espétula manipuladora de lente intraocular.

- Solucién salina balanceada (BSS) para irrigacién e infusion (AlconTM).

- Healon (Pfizer, Inc).

- Acetil colina de uso quirdrgico (Alcon™).

- Lente intraocular ICL (STAAR™).

- Hemostetas de celulosa para cirugia ocular.

4.3.2.3. La lente precristaliniana ICL.

En la actualidad existen modelos de lentes ICL disefiados para corregir miopia,
hipermetropia y astigmatismo midpico. En los afios en los que fueron implantadas las
lentes incluidas en el presente estudio el modelo para la correccidon de astigmatismo
midépico no estaba comercializado, de tal modo que aquellos pacientes con
astigmatismo refractivo igual o superior a 1 dioptria eran informados de la
posibilidad de que fuera preciso realizar una ulterior correccién del cilindro residual
mediante laser excimer. Dado que esto puede afectar a los resultados del conjunto de
lentes implantadas, el cdlculo de la predictibilidad fue realizado tanto de forma
conjunta (incluyendo ojos afectos de astigmatismo superior a 1 dioptria y
considerando los resultados de predictibilidad a nivel refractivo teniendo en cuenta
que todos ellos fueron operados mediante laser excimer para corregir el astigmatismo

refractivo residual estimado tras el implante) como excluyendo tales casos.
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Del mismo modo, la potencia de lentes disponible incluye una correccion
méxima de -18 D calculadas en el plano de gafa a una distancia al vértice corneal
estindar de 12 mm. Por ello, los pacientes cuyos ojos operados aquejaban
previamente un defecto refractivo con un equivalente esférico de mayor magnitud
eran informados de la necesidad de una posterior fotoablacién corneal. El andlisis de

dichos ojos fue igualmente realizado de ambas formas, conjunta y separada.

La Lente implantable de coldmero o ICL es, actualmente, la lente faquica de
camara posterior mas empleada. El modelo V4, se incorpor6 al mercado a mitad de

1998. El material que la compone estd compuesto por:

- Material sintético: coldmero, uno de los materiales con mayor
compatibilidad conocidos. Consiste en un copolimero de Hidroxi-etil-
metacrilato (HEMA) y mondmeros de benzofenona. (las caracteristicas de
este material y sus propiedades ya fueron descritas en el apartado 1.5 de la
introduccion).

- Material no sintético: Coldgeno purificado (0.3%).

- Agua (35%).

El modelo actual, la Visian V4 es una lente de forma rectangular de pieza tnica
de colamero que conserva la morfologia de los modelos previos (V3): una zona
Optica central y una plataforma hdptica en forma de plato. El didmetro de la zona

Optica oscila entre 4.65 y 5.5 mm., en funcién del poder didptrico.

La optica de de las ICL midpicas es plano-concava, con la superficie plana en
la cara anterior y cdéncava en la posterior, proporcionando a la lente una
abovedamiento que separa entre 50 y 150 p la superficie posterior de la lente de la

capsula anterior del cristalino.

Los hapticos presentan dos perforaciones incompletas adyacentes a la zona
Optica (una en cada héptico) para su correcta introduccién en el cartucho inyector y
su manipulacién intraocular, y dos marcas en las prolongaciones terminales de los
hapticos (distal a la derecha y proximal a la izquierda) para el adecuado

posicionamiento intraocular de la lente.

Su longitud se adapta a cada ojo individualmente, utilizdindose un valor

superior en 0.5 mm. a la distancia blanco-blanco horizontal en los casos de miopia, e
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inferior en 0.5 mm. en los de hipermetropia. Esto impide un exceso de
abovedamiento y descentramiento que pueden producir lentes demasiado cortas o

demasiado largas.

Las medidas disponibles para las lentes midpicas son de 11.5 a 13 mm. de

longitud, con intervalos de 0.5 mm., y una anchura de 7.5 a 8§ mm.

El alto indice de refraccion del coldmero permite conseguir un grosor de tan
solo 50 p. en la zona 6ptica, de 60 a 80 p. en los hapticos e inferior a 600 p. en la

zona de transicion entre ambos.

El rango del poder didptrico del modelo V4 abarca desde -3 hasta -23 D. con
intervalos de 0.5 D.

El cambio fundamental en el disefio de la ICL V4 hace referencia al vaulting.
Este modelo tiene una adicién de 0.13 a 0.21 mm en el vault anterior debido a un
radio de curvatura més pronunciado, dependiente de la potencia didptrica. EI mayor
vault proporciona un mayor espacio entre las superficies posterior de la lente y la
anterior del cristalino, que permite el intercambio de fluidos nutrientes y evita el

contacto entre la ICL y el cristalino.

El tamaio de la lente se calcula midiendo el blanco-blanco horizontal corneal y
la ACD. Para ojos con ACD de entre 2.8 mm. y 3.5 mm., se suman 0.5 mm al
blanco-blanco horizontal medido. Para ojos con ACD mayor de 3.5 mm. se afiade 1
mm a la medida blanco-blanco. El cdlculo de la potencia de la lente se realiza
mediante férmulas propiedad de la casa STAAR Surgical usando una modificacion
de la férmula de vértice. Para ello es necesario conocer la refraccién esferocilindrica,
la distancia al vértice, la queratometria, la paquimetria corneal y la ACD (distancia
entre la superficie anterior de la cornea y la cara anterior de la lente). En contraste
con lo que ocurre en los ojos afdquicos, para el cdlculo no es necesario conocer la
medida de la longitud axial del ojo. El célculo de la potencia de la lente fue realizado

por STAAR Surgical usando una modificacién de la férmula de vértice.”"!
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Figura 14: Lente implantable de colamero (ICL).

4.3.3. Materiales empleados en el tratamiento postoperatorio.

- Colirio Tobradex®, (Lab. Alcon Cusi, El Masnou, Barcelona.

- Colirio Oftalar®, (Lab. Alcon Cusi, El Masnou, Barcelona).

4.4. Metodos.

4.4.1. Metodologia empleada en la evaluacion preoperatoria de los pacientes.

4.4.1.1. Anamnesis con recogida de datos del paciente.
4.4.1.2. Examen visual:
Anotando en la historia del paciente:

- Agudeza visual sin correccion (AVSC), agudeza visual con la correccion del
paciente (AVCC) y mejor agudeza visual corregida (MAVC). Se usé un
procedimiento estdndar para la toma de la agudeza visual: los optotipos de letras de
Snellen, y en el caso de ser analfabeto el paciente, el optotipo que usa tinicamente la
letra “E”. El paciente fue sentado a la distancia apropiada delante de los optotipos sin
llevar gafas ni lentes de contacto y posteriormente con ellas. Estos optotipos estaban
situados a nivel de los ojos del paciente y este debia leer las minimas letras

distinguibles por él. La agudeza visual fue entonces aquella que pertenecia a la linea
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de visién que habia sido capaz de leer con ninguno o como méximo un error. En caso
de que existieran mds de dos errores, la agudeza visual fue aquella fraccion en la que
no se habia cometido ningin error, recogiéndose en la historia el nimero de letras

leidas correctamente de la siguiente linea.

Aunque los optotipos usados normalmente para la exploracién de los pacientes
utilizan la escala decimal de agudezas visuales, dicha escala decimal no representa
incrementos lineales de la capacidad de discriminacién angular, sino logaritmicos.
De esta forma, si la minima separacién entre los caracteres que permiten distinguir
una letra del optotipo que equivale a la vision “unidad” es igual a 1 minuto de grado
sexagesimal, la separacion correspondiente a la vision 0.5 en escala decimal no es el

doble, esto es, dos minutos de grado, sino 3.33 minutos.

La trascendencia de tal matizacion radica en la imposibilidad de estimar con
rigor variables para estadistica descriptiva o comparativa usando la escala decimal.
Por este motivo, aunque los datos pueden ser expresados en tal escala decimal para
ofrecer al lector una idea intuitiva de mas facil comprension, deben ser siempre
transformados en escala logaritmica (logMAR) antes de ser procesados

matematicamente.

Las equivalencias entre la escala decimal y la correspondiente al logaritmo de

minima resolucion angular (logMAR) son expresadas en la tabla 3.

Escala decimal logMAR
0.05 1.30
0.1 1.00
0.2 0.70
0.3 0.52
0.4 0.40
0.5 0.30
0.6 0.22
0.7 0.15
0.8 0.10
0.9 0.05
1 0.00
1.25 -0.10

Tabla 3: Se muestran los valores de la escala logaritmica que corresponden a cada una de las
lineas de vision que aparecen en los optotipos expresados en escala decimal.
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- Refraccién subjetiva de todos los pacientes empleando la técnica de
“fogging” o enturbiamiento de la visién previamente con esferas positivas para
paralizar de forma fisiolégica la acomodacion. La refraccion fue obtenida usando una
montura de pruebas estidndar. El refractometro automético se utilizd tinicamente

como orientacidn inicial previa a la refraccion subjetiva.

- Refraccion ciclopléjica realizada 30 minutos después de la instilacion de tres
gotas de colircusi ciclopléjico 1% separadas entre si 10 minutos. La refraccion fue

expresada en todos los casos con el valor del cilindro con signo negativo.

4.4.1.3. Examen en lampara de hendidura.

Valorando los siguientes detalles de los segmentos anterior y posterior del

globo ocular:
- Posibles anomalias de superficie ocular.

- Valoracion del grado de esclerosis cristaliniana segin criterios aceptados por

la comunidad oftalmolégica.241

- Presencia de anomalias en la forma del segmento anterior visibles en dngulo o

iris.

- Alteraciones en la forma, tamaifio, posicion o movimientos andémalos de la

pupila.

- Exploracién con lente de 90 dioptrias de la mécula y la cabeza del nervio

optico.

4.4.1.4. Estimacion indirecta de la maxima distancia sulcus-sulcus.

El didmetro maximo de sulcus a sulcus solo puede ser calculado de forma
directa y fiable mediante el empleo de sofisticados aparatos como el biomicroscopio
de muy alta frecuencia ARTEMIS (Ultralink™). Debido a su elevado coste y a la
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complejidad de las exploraciones, este aparato es habitualmente usado en el terreno

de la experimentacion clinica mds que en el de la prictica cotidiana.

El célculo del tamaiio de la lente a emplear resulta de suma importancia cuando
se 1implanta la lente precristaliniana ICL habida cuenta las complicaciones que
pueden derivarse del error en el dimensionado de la misma tanto por exceso como

por defecto.

STAAR proporciona habitualmente el cdlculo del tamafio de la lente ideal para
que los extremos del héptico de la lente queden apoyados en el sulcus ciliar y exista
una separacion (habitualmente denominada abovedamiento o vaulting) adecuada
entre la superficie posterior de la lente y la cristaloides anterior al tiempo que no sea
inducido un estrechamiento significativo de la cdmara anterior por desplazamiento

anterior excesivo del iris.

El algoritmo de célculo empirico utilizado por STAAR para la estimacion del
mencionado tamafo ideal estd basado en modelos de regresion hallados tras el

andlisis morfolégico de miles de implantes.

4.4.1.5. Biometria.

Ecografia de contacto en modo M del globo ocular con el objeto de determinar
la profundidad de la cdmara anterior de ojo a nivel central y la longitud axial. Esta
prueba fue realizada, bajo anestesia topica de la cornea tras la instilacion de una gota
de Colircusi anestésico d0b1e®, (Lab. Alcon Cusi, S.A. El Masnou, Barcelona)
utilizando el biémetro OCUSCAN (Alcon™, Fort Woth, Texas) (Figura 15).

El aparato permite el registro simultdneo de la longitud axial total del globo
ocular medido desde el epitelio del dpex corneal hasta la superficie retiniana en la
madcula del paciente (expresado en mm.) y el del grosor de la cornea a nivel central
(expresado en micras). Con el objeto de estimar la medida de la profundidad de la
camara anterior (endotelio-cristaloides) a nivel central, la paquimetria central corneal
fue sustraida del valor ofrecido por el biémetro para la profundidad de cdmara

anterior.
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Figura 15: Biémetro OCUSCAN (Alcon™, Fort Woth, Texas).

4.4.1.6. Estudio de la poblacion celular del endotelio corneal.

Fue realizada wusando el microscopio especular TOPCON SP2200
(TOPCON™, Japan) (Figura 16). El aparato realiza registros sobre un drea endotelial
central de 0.15 mm’ mediante una técnica de “no contacto”. Tras la adquisicién
automdtica de la imagen, el explorador utiliza el software del aparato que le permite
calcular la densidad celular endotelial media (expresada en células/mm®) y el
coeficiente de variacién del tamano celular (expresado en %) en el centro de la
cornea. Para ello, el explorador debe marcar de modo manual el centro de un minimo
de 50 células de las que aparecen en la imagen capturada por el microscopio. Este
microscopio ha demostrado su fiabilidad para ser utilizado en estudios de

experimentacion clinica.

Figura 16: Microscopio especular TOPCON SP2200 (TOPCON™, Japan).
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4.4.2. Metodologia empleada en las intervenciones quirirgicas de los pacientes.

4.4.2.1. Preparacion quirargica:

Desde tres dias antes de la operacion, al paciente se le pautaba:
- Ciprofloxacino al 0,3% en colirio (Oftacilox®), una gota tres veces al dia.
- Pranoprofeno en colirio (Oftalar®), una gota tres veces al dia.

- Los pacientes fueron instruidos para realizar lavados del borde de los parpados

con solucién jabonosa y antiséptica (Cilclar 20®), dos veces al dia.

Para conseguir la suficiente serenidad y colaboracion del paciente durante la
intervencion se le administraron, 30 minutos antes de la misma, un comprimido de

Alprazolam (Trankimazin 0,5 mg.®).

En aquellos pacientes que presentaban alergia a alguno de estos componentes,

el medicamento en cuestion era sustituido por otro de similares caracteristicas.

4.4.2.2. Técnica de anestesia:

Los procedimientos iniciales se realizaron bajo anestesia retro o peribulbar
mediante inyeccién de 4 a 8 cc. de una combinaciéon de mepivacaina al 0.5% y
bupivacaina al 0.5% y 20 minutos de compresion con balén de Honan para disminuir
la presion intraocular. A partir de estos primeros casos, la anestesia fue topica
mediante la instilacién de una gota de colircusi anestésico doble® (Lab. Alcon Cusi,
S.A, El Masnou, Barcelona). Para ello, el colirio fue instilado tres veces separadas
entre si 10 minutos. En aquellos casos en los que fue preciso, y siempre bajo el

control del anestesidlogo, se realizé sedacion del paciente.

4.4.2.3. Técnica quirdrgica:

Las intervenciones fueron realizadas por varios cirujanos en el quiréfano de los
centros de Clinica Baviera de Valencia, Madrid, Castell6on, Sevilla, Barcelona y
Vigo. Una gota de Fenilefrina (Lab. Alcon Cusi, S.A, El Masnou, Barcelona) fue

instilada 30 minutos antes de la operacion.
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Tras el lavado de los fondos de saco con solucién de povidona iodada al 5% y
limpieza de la piel de los parpados con el mismo producto diluido al 10%, las
pestaiias fueron aisladas del campo quirtrgico usando un paiio quirdrgico adhesivo
estéril para cirugia ocular. Un blefarostato de Barraquer mantuvo separados los
parpados durante la intervencion. Mientras el ojo era sujetado con una pinza de
Bores (Katena, Denville, New Jersey, USA).

Se realiz6 una incisién corneal tunelizada de 2.75 mm. coincidiendo con el
meridiano mas curvo de la cornea usando un cuchillete desechable calibrado de 2,75
mm. para cirugia del segmento anterior (Beaver' ™) (Figura 21). A 90 grados de esta
incisién principal fue practicada una paracentesis de servicio de 1 mm. (Figura 19),
por la que fueron inyectadas en la cdmara anterior de forma secuencial 0.2 cc. de
lidocaina 1% sin conservantes y Healon (Pfizer, Inc) hasta rellenar la cdmara anterior

de solucidn viscoelastica (Figura 20).

El cartucho disefiado para la inyeccion de la lente fue rellenado de
viscoeldstico y el implante cargado en dicho cartucho enrollada (Figuras 17 y 18).
Una vez aplicado el cartucho al inyector la lente fue inyectada en la cdmara anterior
(Figura 22). Con la ayuda de una espatula, los extremos hépticos de la lente fueron
deslizados bajo el iris en ambos extremos de la lente de tal forma que quedaron
alojados en al sulcus ciliar ocupando las posiciones correspondientes a las 3 y 9

horas respectivamente (Figura 23).

A continuacién fue realizada una iridectomia periférica a las 12 horas en
aquellos pacientes a los que previamente no se les habia realizado una iridotomia con
laser YAG (Figura 25). Para ello fue introducido un terminal de vitrectomia por la
incision principal. Tras orientar el orificio de corte hacia el iris mas periférico, el
cirujano realizaba la aspiracion y corte del estroma iridiano. Con el objeto de evitar
la realizacién de una iridectomia demasiado amplia, era seleccionado el modo
aspiracion-corte en el vitrectomo y prefijada la velocidad de corte mas baja posible
en la unidad de control. De esta forma era reducida al minimo la posibilidad de
practicar mds de un corte. El viscoeldstico que atiin ocupaba la cdmara anterior era
eliminado mediante el empleo de una cdnula de doble via (irrigacién y aspiracién

tipo Simcoe) o la pieza de irrigacidon-aspiracion mecdnica (Figura 26).
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Figuras 19 y 20: Paracentesis accesoria e introduccién de material viscoelastico.

Figuras 21 y 22: Incision corneal, en eje curvo, e implante de la ICL.

55



4. Material y métodos

Figuras 23 y 24: Colocacion de la ICL en camara posterior y aspirado de viscoelastico.

Figuras 25 y 26: iridectomia con vitrectomo (previa inyeccion de acetilcolona) y aspirado de
viscoelastico.

4.4.2.4. Tratamiento postoperatorio.

- Colirio Tobradex®, (Lab. Alcon Cusi, El Masnou, Barcelona) administrado tres

veces al dia durante tres semanas tras la operacion.

- Colirio Oftalar®, (Lab. Alcon Cusi, El Masnou, Barcelona) administrado tres veces

al dia durante un mes tras la operacion.

4.4.3. Metodologia empleada en la evaluacion postoperatoria de los pacientes.

4.4.3.1. Programa de visitas.
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Los pacientes eran examinados y evaluados:

Evaluacion preoperatoria
Evaluacién posoperatoria
Dia 1.

Dia 7.

1 Mes.

3 Meses.

6 Meses.

12 Meses.

2 afios.

4 afios.

6 afos.

8 afios.

10 afios.

12 0 mas afios.

4.4.3.2. Pruebas clinicas realizadas.

Segun el siguiente programa de visitas:

Dia 1: 12 a 36 horas tras la intervencion.

Mes 1: 21 a 42 dias.
Mes 3: 80 a 100 dias.
Mes 6: 170 a 190 dias.
Mes 12: 350 a 380 dias.
2 afios.

4 afios.

6 afos.

8 afos.

10 afios.

12 6 mas afios.

1. Agudeza visual no corregida (AVSC) y corregida con gafas (MAVC): en los

meses 1, 3,6, 12,48 yalos 8, 10y 12 6 més afios.
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2. Refraccion subjetiva: en los meses 1, 3, 6, 12,48 y alos 4, 8, 10 y 12 o més afios.

3. Examen con ldmpara de hendidura: en todas las visitas sucesivas. Aunque los
hallazgos biomicroscépicos no fueron incluidos como pardmetros de estudio con la
excepcion de la cuantificacion del grado de abovedamiento o vaulting, si fueron
recogidos y anotados los datos correspondientes a las exploraciones rutinarias
realizadas en los controles clinicos habituales en el seguimiento de ojos operados de
cirugia refractiva con lente intraocular fiquica con el objeto de detectar posibles

complicaciones en el postoperatorio. A saber:

e Descentramiento de la lente.

e Aplanamiento excesivo de la cdmara anterior con o sin bloqueo pupilar o
contacto irido-endotelial.

e Aparicion de opacidades en el cristalino tras el implante.

e Inflamacidn presente en cdmara anterior (Tyndall, precipitados endoteliales o
sobre la superficie de la lente).

e Dispersion pigmentaria apreciable como depdsito de pigmento en el endotelio

corneal o sobre la superficie de la lente.

Si alguna de las incidencias relatadas habia acontecido, era registrada en el

archivo de recogida de datos como complicacion.
4. Estudio de la presion intraocular (PIO): en cada uno de los controles.
5. Examen del fondo de ojo al tercer y sexto mes, y alos 1, 2,4, 8, 10 y 12 afos.

6. Estudio de la poblacion celular endotelial: preoperatoriamente y en las visitas
realizadas en los meses 1, 3, 6, 12,48 y alos 4, 8, 10 y 12 o mds anos. El andlisis fue
realizado con el microscopio especular TOPCON SP 2200 segin la metodologia

descrita previamente.

4.4.4. Calendario de visitas.

En principio el calendario de visitas rutinarias tras los implantes, habia sido el

reflejado a continuacion (Tabla 4):
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Visitas

Preop | Dial | 1 Mes | 3 Mes | 6 Mes | 1 aiio | 2 anos | 4 anos | 8 anos

10 aifios

+ 12 aiios

AVSC

>~
>~
>~
>~
>
>
>~

X X

X

X

AVCC

MAVC

Refraccion manifiesta

Refraccion cicloplegia

Biomicroscopia

Presion intraocular

Fondo de ojo

Biometria

Microscopia endotelial

o T I e e I B e e e

X X X X X X X

Tabla 4: calendario de visitas pre y postoperatorias.

4.4.5. Parametros de seguridad y eficacia (Variables de estudio).

1.- Agudezas visuales: AVSC, AVCC y MAVC.

2.-Refraccion: Esfera, cilindro (valor del cilindro expresado en negativo y eje) y

equivalente esférico. Aunque el llamado equivalente defocus se ha propuesto para

ofrecer una idea global de mayor fiabilidad acerca del estado refractivo del paciente

porque tiene en cuanta la magnitud del cilindro con independencia de su signo y del

de la esfera,24

2

el uso de este pardmetro ha sido abandonado debido a que la

comunidad internacional no lo ha adoptado como variable habitual de estudio para la

publicacién de resultados en trabajos sobre cirugia refractiva. La férmula aplicada

para calcular este pardmetro es

Equivalente defocus = (equivalente esférico) + (cilindro / 2)

pero dicha variable no ha sido empleada en nuestro estudio por los motivos citados.

3- Indice de eficacia: proporcién entre la agudeza visual espontinea (AVSC)

postoperatoria y la corregida (MAVC) preoperatoria
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AVNCpostop eratoria

x100

Eficacia

AVCpreoper atoria

4.- Predictibilidad: fue calculado el porcentaje de ojos cuyo equivalente esférico

postoperatorio residual podia ser clasificado en uno de los siguientes grupos:

- equivalente esférico postoperatorio entre
- equivalente esférico postoperatorio entre
- equivalente esférico postoperatorio entre
- equivalente esférico postoperatorio entre
- equivalente esférico postoperatorio entre
- equivalente esférico postoperatorio entre
- equivalente esférico postoperatorio entre

- equivalente esférico postoperatorio entre

2Dy-151D.
150Dy -1.01D.
-1Dy-0.51D.
0.5Dy-0.14D.
-0.13Dy 0.5 D.
051Dy 1D.
1.01D y 1.50 D.
1.51 Dy2D.

5.- Preservacion de la mejor agudeza visual corregida: fue calculada la fraccién de

ojos que perdid dos o més lineas de vision respecto a su agudeza visual inicial.

6.- Indice de seguridad: proporcién entre la mejor agudeza visual corregida (MAVC)

postoperatoria y la preoperatoria.

AVCpostoperatoria

Seguridad =

x100

AVCpreoperatoria

7.- Célculo de los cambios experimentados en el astigmatismo.

En principio, la forma correcta de valorar las variaciones experimentadas en lo

que respecta al astigmatismo corneal o refractivo es la realizaciéon del llamado

calculo vectorial.

. . 243-248
astigmatismo.

Hay varias formas de analizar los datos correspondientes al

El motivo de emplear tal método es la naturaleza vectorial —no

escalar- de esta magnitud que impide la correcta manipulacién aritmética de los datos

de la forma habitual.
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No obstante, los métodos de cdlculo vectorial son usualmente aplicados a los
estudios en los que la estimacion del astigmatismo corneal o refractivo constituyen la
esencia del trabajo o bien una parte muy sustancial del mismo como herramienta

esencial a la hora de entender los cambios experimentados en tal variable.

Como en el presente estudio no fueron incluidas lentes toricas para la
correccion de astigmatismo y los cilindros refractivos residuales fueron tratados
mediante fotoablacién posterior con ldser excimer, la aplicacion de la citada

metodologia carece de sentido.

No obstante, autores pertenecientes a la Sociedad Europea de Cirujanos
Refractivos y de Cataratas (ESCRS) y la Sociedad Americana de Cirugia Refractiva
y de Cataratas (ASCRS) han propuesto recientemente en editoriales publicadas en
varias de las revistas internacionales de mayor impacto acerca de cirugia refractiva,
una metodologia de sencilla comprension para el lector que intenta estandarizar los

informes de resultados en estudios de investigacion clinica sobre temas de cirugia

refractiva.>* !

Tal y como se explica mas adelante, el mencionado método de presentacion
de resultados incluye la elaboracién de seis tipos de graficas que analizan distintos

parametros de eficacia, seguridad y predictibilidad.

8.- Estudio de la poblacién celular endotelial.

Fue realizada una microscopia especular para analizar la poblacién celular
endotelial usando el microscopio de no contacto TOPCON 2200 SP (TOPCON®)
(Figura 16). Fue estudiado un minimo de 50 células en el endotelio central de las
corneas para determinar la densidad celular endotelial (DCE: nimero de células
/mm?) y el coeficiente de variacién (CV) en todos los controles que siguientes al

primer mes tras los implantes.

La aplicacién de una férmula de amortizacién contable permite la elaboracion
de un modelo de estimacion de pérdida celular endotelial tras la cirugia si es
conocido el porcentaje de reduccion inducido por el acto quirdrgico y un valor de
disminucién porcentual medio a lo largo del periodo de estudio. Ello permitiria -

siempre que el modelo tedrico se ajuste adecuadamente a la realidad observada-
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realizar una estimacién a muy largo plazo de cudntos afios tras el implante se
alcanzaria una cifra de disminucién en la densidad endotelial que aconsejara el
explante (por debajo de 1500 cels/mm?) o una densidad tan reducida que pudiera

temerse una descompensacién corneal espontdnea (por debajo de 800 cels/mm?)

Asi, fue aplicada la mencionada ecuacién

% medio de pérdida a largo plazo)n

DCi = DCO (1 —
100

Siendo “DC;” la densidad estimada en un momento cualquiera, “DCy” la
Ce_ 9

calculada en el preoperatorio y “n” el nimero de afios para el que es calculada la

DC..

Es preciso considerar que el acto quirtrgico genera “per se” una pérdida
celular de mayor cuantia que la apreciable en periodos ulteriores. Por ese motivo, el

% medio de pérdida a largo plazo seria el resultado de la siguiente férmula

% medio de pérdida total — % medio de pérdida quirirgica

0, [ 5 1 =
(% medio de pérdida a largo plazo) 2o de estudio

Por razones de tamafio muestral, consideramos en nuestro estudio que el %
medio de pérdida inducida por la cirugia fue el estimado 12 meses tras las

operaciones.

9.- Registro de otras variables morfolégicas de interés en la cirugia del implante de
la lente ICL.

Como ya hemos comentado, se define el vault o abovedamiento como el
espacio comprendido entre la cara posterior del lente faquica ICL y la cara anterior
del cristalino. Un grado de abovedamiento adecuado es, como se ha expuesto,
esencial en el comportamiento de la lente a corto y largo plazo en tanto que un vault
insuficiente puede provocar la formacién de catarata y un vault excesivo puede

ocasionar la obstruccion del flujo de circulaciéon del humor acuoso.

El método de estimacion del grado de abovedamiento se realizé6 mediante la

comparacion del espesor corneal central con el de la separacién apreciable entre el
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centro de la cara posterior de la lente y la parte central de la cristaloides anterior. De
este modo, considerando que la cdrnea tiene un espesor de unas 500 micras, el

vaulting fue estimado compardndolo con la seccion del haz de luz en la cornea:

e Vault 0: Si < 100 micras (<1/5 de espesor corneal central): puede llegar a tocar
cristalino y provocar cataratas (Figura 27).

Vault 1: Si 100-200 micras (entre 1/5 y 2/5 de espesor corneal central).

Separacién admisible minima.

Vault 2: Si 200-700 micras (entre 2/5 y 7/5 de espesor corneal central).

Separacion correcta (Figura 28).

Vault 3: Si 700-900 micras (entre 7/5 y 9/5 de espesor corneal central).

Separacion maxima admisible (Figura 29).

Vault 4: Si > 900 micras (>9/5 de espesor corneal central). Posibles

complicaciones en iris y PIO (Figura 30).

Vault 5: Contacto cornea-iris.

Figura 27: Vault 0. Figura 28: Vault correcto.
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Figura 29: Vault 3. Figura 30: Vault 4.

4.4.6. Registro de las complicaciones acontecidas a lo largo del estudio.

Fueron recogidos de las historias clinicas los datos correspondientes a
incidencias observadas durante el periodo de seguimiento. Dichos datos fueron

tabulados para su posterior anélisis.

Dado que no habia sido usado por los profesionales que realizaron los controles
clinicos un método objetivo de valoracién del grado de opacidad cristaliniana
(LOCSIII), fueron considerados ojos afectados de cataratas aquellos en los que

concurrian las dos condiciones siguientes:
- Existencia de una anotacién en la historia clinica que indica la presencia de la
enfermedad.

- Pérdida superior a dos lineas de agudeza visual corregida respecto de la

obtenida al alta de la cirugia de implante de la ICL.

4.5. Analisis estadistico.

Los datos obtenidos en las exploraciones realizadas en las visitas realizadas a

los pacientes fueron tabulados utilizando una hoja de cdlculo (Microsoft Excel,
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Windows XP Professional; Microsoft®). Dicha hoja fue usada ademés para realizar

los célculos correspondientes a pardmetros definidos como el equivalente esférico y

la conversion de las agudezas visuales desde escala decimal a logMAR.

El andlisis estadistico fue realizado mediante el programa Sigmaplot 12.0 para

Windows (SYSTAT Software, Inc).

Fueron utilizados los métodos estadisticos siguientes:

Estadistica descriptiva de las variables continuas para la descripcion de las
muestras: media, desviacién estandar de la media, mediana, minimo, maximo
y rango.

Estadistica descriptiva de las variables categéricas, con la obtencién de
frecuencias y porcentajes de las categorias.

Pruebas de comparacion de medias o medianas.

a) Variable cuantitativa medida en dos grupos:

Considerada la aplicabilidad de test paramétricos en aquellos casos en los que

la distribucién de las variables en los grupos era normal (tras la aplicacion del test

Kolmogorov-Smirnov) y existia homogeneidad de las varianzas, se utilizo:

En aquellos casos en que las pruebas paramétricas pudieron ser aplicadas se
utiliz6 la prueba ¢ de Student para grupos independientes o datos pareados.

Si no se cumplian las condiciones de aplicacion de una prueba paramétrica
fueron empleadas las pruebas U de Mann-Whitney (para grupos
independientes) o bien la prueba ¢ de Wilcoxon para datos pareados a la hora

de comparar las medianas.

b) Variable cuantitativa medida en més de dos grupos:

Si se cumplian las condiciones de aplicacién de una prueba paramétrica fue
usado el andlisis de la varianza para la comparacion de las medias
aritméticas correspondientes.

Si no se cumplian las condiciones de aplicaciéon de una prueba paramétrica,
las medianas fueron comparadas usando los test de Kruskal-Wallis o de

Friedman para grupos independientes o pareados respectivamente.

65



4. Material y métodos

El valor p o grado de significacion estadistica: Las diferencias detectadas
fueron consideradas estadisticamente significativas cuando los valores de p eran
menores del 5% (p < 0.05)

Las graficas empleadas para mostrar los resultados fueron elaboradas mediante
el programa Sigmaplot 12.0 para Windows (SYSTAT Software, Inc) y el asistente
para graficos de Microsoft Office para Windows 7 (Microsoft®).

4.6. Elaboracion de grdficas para la interpretacion de
los resultados.

Las graficas empleadas para mostrar los resultados fueron elaboradas mediante
el programa Sigmaplot 12.0 para Windows (SYSTAT Software, Inc) y el asistente
para graficos de Microsoft Office para Windows 7 (Microsoft®).

Ya ha sido mencionado lineas antes que autores pertenecientes a la Sociedad
Europea de Cirujanos Refractivos y de Cataratas (ESCRS) y la Sociedad Americana
de Cirugia Refractiva y de Cataratas (ASCRS) propusieron recientemente una
metodologia de sencilla comprension para el lector que intenta estandarizar los
informes de resultados en estudios de investigacion clinica sobre temas de cirugia

refractiva.”* !

Este método sistemdtico de presentacion de resultados incluye la elaboracion
de seis tipos de graficas que analizan distintos pardmetros de eficacia, seguridad y

predictibilidad que atiende a los siguientes pardmetros:
A) Griéfica de eficacia.

En ella se representa mediante un grafico de barras verticales diferente para
cada control evolutivo los porcentajes de ojos incluidos que presentaban
determinados niveles de agudeza visual corregida -expresadas en escala decimal y
de forma acumulada- estimadas en la visita preoperatoria (barras rojas) junto a las
correspondientes fracciones de casos que mostraban niveles de agudeza visual no
corregida postoperatoria (barras azules). A continuacién se muestra un ejemplo de

este tipo de grafica.
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135 ojos
1 mes postop

100%

OPostop AVSC
80% +—

@Preop AVCC

60%

40%

% acumulado de ojos

20% A

0% -

1,2 1 09 08 0,7 0,6 0,504 03 0,2 0,10,05

Agudeza visual acumulada

B) Gréfica de seguridad

En ella se representa mediante un grifico de barras verticales diferente para

cada control evolutivo los porcentajes de ojos incluidos que ganaban, conservaban o

perdian diferentes cantidades de agudeza visual corregida expresadas en lineas de

vision en la escala decimal. A continuacién se muestra un ejemplo de este tipo de

grafica.
137 ojos % ojos que pierden 2 0
1 mes postop +lineas: 0

60%

50%
S 40%
)
] 0,
o 30%
(=]
=~
S 20%

10%

0,0% 0,0% 0%
0% . ‘

130 12 11
mas

No
cambio mas

T1 12 130

Cambio en lineas de AVCC
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C) Grifica de predictibilidad de equivalente esférico deseado frente al alcanzado.

En ella se representa mediante un grafico de nube de puntos el equivalente
esférico que se deseaba corregir (eje X) frente al realmente obtenido con el
procedimiento quirdrgico para cada uno de los ojos intervenidos en un determinado
control evolutivo. Una linea oblicua de color azul cruza la gréfica desde su esquina
inferior izquierda hasta la superior derecha de tal forma que aquellos puntos que
coincidieran con ella habrian obtenido la situacién ideal en la que ambos valores
correspondientes a los equivalentes esféricos deseado y alcanzado habrian sido
iguales. La interpretacion de la gréfica resulta sencilla, siendo evidente que aquellos
puntos situados por encima de la linea oblicua representarian casos sobrecorregidos y
viceversa. Un par de lineas también oblicuas y paralelas a la descrita recorren la
grafica en la misma direccién tanto por arriba como por abajo con una separacién en
los correspondientes ejes vertical y horizontal igual a 0,5 (linea verde) y 1 (linea
rosa) dioptria. De esta manera, es posible apreciar que aquellos puntos englobados
entre las lineas verdes habrian obtenido un equivalente esférico comprendido entre *
0,5 dioptrias, en tanto que aquellos abarcados por ambas lineas de color rosa habrian
alcanzado un equivalente esférico comprendido entre * 1 dioptria. Por dltimo, una
linea negra también oblicua aunque no necesariamente paralela a las anteriores
recorre la grafica en la misma direccion. Representa la recta de regresion lineal en
torno a la que serian agrupados todos los puntos de la grafica. Son incluidas leyendas
en forma de cuadros de texto insertados en la grafica que expresan: el nimero de ojos
incluidos, el periodo de tiempo en el que es realizado el control evolutivo, la
ecuacion que representa de forma matemadtica la recta de regresion lineal, el valor del
coeficiente r* de Pearson para dicha recta, asi como los valores de media aritmética,
desviacion estidndar y rango del conjunto de valores de equivalente esférico

alcanzado.

A continuacién se muestra un ejemplo de este tipo de gréfica.
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mean: -017+004 D
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Equivalente esférico intentado (D)

D) Grifica de predictibilidad de equivalente esférico residual: representa en un

grafico de barras el porcentaje de ojos cuyo equivalente esférico postoperatorio

residual tras las operaciones podia ser clasificado en uno de los siguientes grupos:

- equivalente esférico postoperatorio entre -2 Dy -1.51 D.

- equivalente esférico postoperatorio entre -1.50 Dy -1.01 D.

- equivalente esférico postoperatorio entre -1 D y -0.51 D.

- equivalente esférico postoperatorio entre -0.5 D y -0.14 D.

- equivalente esférico postoperatorio entre -0.13 D y 0.5 D.

- equivalente esférico postoperatorio entre 0.51 Dy 1 D.

- equivalente esférico postoperatorio entre 1.01 D y 1.50 D.

- equivalente esférico postoperatorio entre 1.51 Dy 2 D.

A continuacién se muestra un ejemplo de este tipo de grafica.
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135 ojos +0.50 D: 27%
1 mes potoperatorio +1.00 D: 42%
50%
40%
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-1.51 -1.01 -0.51 -0.14 +0.13+4+0.50+1.00+1.50+2.00

Equivalente esférico postoperatorio (D)

D) Gréfica de predictibilidad de astigmatismo.

Es expresada la fraccién de ojos intervenidos que presenta igual o menos de
determinadas cantidades de astigmatismo antes de las operaciones y en cada uno de
los controles postoperatorios. Para ello se construye un grafico de barras en el que
son mostrados de forma acumulada el porcentaje de ojos que padecen en la visita

preoperatoria (barras rojas) y cada control postquirdrgico (barras azules):

0.26 a 0.50 dioptrias
0.51 a 0.75 dioptrias
0.76 a 1.00 dioptrias
1.01 a 1.25 dioptrias
1.26 a 1.50 dioptrias
1.51 a 2.00 dioptrias
2.01 a 3.00 dioptrias
>3.00 dioptrias,

de astigmatismo. Asimismo, un nimero expresado en fraccion porcentual sobre cada

columna especifica el valor exacto de la variable y un cuadro en la zona superior
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derecha de la misma, el porcentaje de ojos acumulado con igual o menos de 0.5 y 1

dioptrias de astigmatismo en el momento postoperatorio a estudio.

La figura dibujada a continuacién muestra un ejemplo de este tipo de gréafica.

135 ojos <0.50 D: 25%
1 mes postop <1.00 D: 55%

30%

OPostop BPreop

20%

14%

11%
9% 9%

7%

% de ojos

10% -

4%

0%
< 0.26 051 0.76 1.01 1.26 1.51 2.01

0.25 to to to to to to to
0.50 0.75 1.00 1.25 1.50 2.00 3.00

Astigmatismo refractivo (D)

F)  Estabilidad a lo largo del tiempo del resultado refractivo obtenido.

Para ello es elaborada una grafica en la que una linea quebrada muestra la
evolucion del equivalente esférico medio en los distintos controles clinicos
efectuados. En cada control, un punto marca la media aritmética de dicho pardmetro

y una linea vertical coincidente, la correspondiente desviacion estandar de la media.

La figura dibujada a continuacién muestra un ejemplo de este tipo de gréfica.
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EQUIVALENTE ESFERICO
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5.- Resultados.

5.1. Descripcion de las variables estudiadas en los ojos
incluidos en el estudio.

Fueron incluidos en el estudio un total de 144 ojos. El seguimiento medio fue

de 145.4 + 14.09 meses (rango 120 a 171 meses). Los principales datos referentes a

edad, sexo y ojo intervenido son reflejados en la tabla 5.

N° Modelo N° de EDAD SEXO 0JO
ojos V3 V4 pacientes | Media + DE | Mujeres | Hombres oD Ol
15 129 103 41 75 69
144 (11.45%) | (88.55%) 86 30.69 £5.57 (71.52%) | (28.48%) | (52.08%) | (47.92%)

Tabla 5: Son expresados el niimero de ojos y pacientes incluidos en el estudio, modelo de

lente empleada (V3, V4), asi como su edad en el momento del implante de la lente ICL y

distribucion por sexo y proporcion de ojos derechos e izquierdos.

n Media DE Max Min Mediana
Esfera 144 -16.04 4.35 -6 -30 -16
Cilindro 144 -1.73 1.17 0 -5.5 -1.5
Equiv. Esf 144 -16.90 4.26 -8 -30 -16.5
MAVC 144 0.34 0.20 1.3 0 0.30
Potencia LIO 138 -14,53 4.16 -11.5 -23 -20

Tabla 6: Son mostrados el nimero de casos (n), la media aritmética, desviacion estandar

(DE), mediana y los valores maximo y minimo de los principales datos refractivos calculados en

la visita preoperatoria: esfera, cilindro y equivalente esférico (expresados en dioptrias), la mejor

agudeza visual corregida (MAVC, escala logMAR) y la potencia de la lente intraocular escogida.
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Tabla 7: Son mostrados el nimero de casos (n), la media aritmética, desviacion estandar

n Media DE Max Min Mediana
Long Axial 120 28.82 1.78 33.28 24,04 28.60
Prof C. Ant 131 3.43 0.28 4.25 2.87 3.45
Dl 141 11.89 0.42 12.7 10.75 12.00
blanco-blanco
e il 42 2586.45 320.13 3129 1958 2636.5
endotelial
Lot 33 40.42 14.93 78 24 36.00
variacion
PIO 144 14.53 3.29 23 7 14.5

(DE), mediana y los valores maximo y minimo de los principales datos morfolégicos calculados
en la visita preoperatoria: longitud axial, profundidad de camara anterior, distancia blanco (en
mm), densidad celular endotelial (en células/mm?), el coeficiente de variacién (en %) y la

presion intraocular (PIO) (en mm de Hg).

Tabla 8: Son mostrados el nimero de casos (n), la media aritmética, desviacion estandar

n Media DE Max Min Mediana
AVSC 135 0.50 0.40 1.52 -0.10 0.30
MAVC 137 0.16 0.14 0.70 -0.10 0.15
Esfera 137 -1.33 2.12 2.00 -8.50 -0.50
Cilindro 137 -1.19 0.77 0.00 -4.00 -1.00
Equiv esf 137 -1.93 2.09 1.25 -8.87 -1.25

(DE), mediana y los valores maximo y minimo de los principales datos refractivos calculados en
la visita postoperatoria realizada al mes de la intervencion: esfera, cilindro y equivalente
esférico (expresados en dioptrias), la agudeza visual sin correccion (AVSC) y la mejor agudeza

visual corregida (MAVC, escala logMAR).
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n Media DE Max Min Mediana
AVSC 107 0.36 0.35 1.52 0.00 0.22
MAVC 107 0.18 0.18 1.30 0.00 0.15
Esfera 107 -0.87 1.77 1,50 -8,00 -0.37
Cilindro 107 -0.91 0.70 0.00 -3,50 -0.75
Equiv esf 107 -1.13 1.79 0.87 -9.75 -0.62

Tabla 9: Son mostrados el nimero de casos (n), la media aritmética, desviacion estandar

(DE), mediana y los valores maximo y minimo de los principales datos refractivos calculados en

la visita postoperatoria realizada a los 3 meses de la intervencion: esfera, cilindro y equivalente

esférico (expresados en dioptrias), la agudeza visual sin correccion (AVSC) y la mejor agudeza

visual corregida (MAVC, escala logMAR).

n Media DE Max Min Mediana
AVSC 93 0.29 0.26 1.52 -0.10 0.22
MAVC 91 0.17 0.15 0.70 -0.10 0.15
Esfera 90 -0.47 1.38 2.00 -8.00 -0.25
Cilindro 90 -0.77 0.69 0.00 -3.50 -0.50
Equiv esf 90 -0.85 1.40 1.50 -8.50 -0.50

Tabla 10: Son mostrados el nimero de casos (n), la media aritmética, desviacion estandar

(DE), mediana y los valores maximo y minimo de los principales datos refractivos calculados en

la visita postoperatoria realizada a los 6 meses de la intervencion: esfera, cilindro y equivalente

esférico (expresados en dioptrias), la agudeza visual sin correccion (AVSC) y la mejor agudeza

visual corregida (MAVC, escala logMAR).
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n Media DE Max Min Mediana
AVSC 106 0.28 0.29 1.52 0.00 0.20
MAVC 106 0.17 0.19 1.30 0.00 0.09
Esfera 105 -0.56 1.23 1.50 -8.00 -0.50
Cilindro 105 -0.72 0.60 0.00 -2.00 -0.50
Equiv esf 105 -0.89 1.26 0.50 -8.5 -0.75

Tabla 11: Son mostrados el niimero de casos (n), la media aritmética, desviacion estandar

(DE), mediana y los valores maximo y minimo de los principales datos refractivos calculados en

la visita postoperatoria realizada a los 12 meses de la intervencion: esfera, cilindro y equivalente

esférico (expresados en dioptrias), la agudeza visual sin correccion (AVSC) y la mejor agudeza

visual corregida (MAVC, escala logMAR).

n Media DE Max Min Mediana
AVSC 33 0.31 0.25 1.30 0.00 0.30
MAVC 33 0.20 0.24 1.30 0.00 0.15
Esfera 33 -0.37 0.74 2.50 -2.00 -0.50
Cilindro 33 -0.77 0.63 0.50 -2.50 -0.75
Equiv esf 33 -0.75 0.67 1.00 -2.00 -0.75

Tabla 12: Son mostrados el niimero de casos (n), la media aritmética, desviacion estandar

(DE), mediana y los valores maximo y minimo de los principales datos refractivos calculados en

la visita postoperatoria realizada a los 24 meses de la intervencion: esfera, cilindro y equivalente

esférico (expresados en dioptrias), la agudeza visual sin correccion (AVSC) y la mejor agudeza

visual corregida (MAVC, escala logMAR).
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n Media DE Max Min Mediana
AVSC 72 0.35 0.27 1.30 0.00 0.30
MAVC 69 0.21 0.20 1.30 0.00 0.15
Esfera 69 -0.68 0.88 2.25 -3.50 -0.50
Cilindro 69 -0.67 0.63 0.00 -3.50 -0.50
Equiv esf 69 -0.99 0.89 1.00 -3.87 -0.75

Tabla 13: Son mostrados el nimero de casos (n), la media aritmética, desviacion estandar

(DE), mediana y los valores maximo y minimo de los principales datos refractivos calculados en

la visita postoperatoria realizada a los 48 meses de la intervencion: esfera, cilindro y equivalente

esférico (expresados en dioptrias), la agudeza visual sin correccion (AVSC) y la mejor agudeza

visual corregida (MAVC, escala logMAR).

n Media DE Max Min Mediana
AVSC 87 0.50 0.40 1.60 0.00 0.40
MAVC 85 0.23 0.24 1.30 -0.10 0.20
Esfera 86 -1.43 1.77 1.00 -10.00 -1.00
Cilindro 86 -0.74 0.63 0.00 -3.50 -0.75
Equiv esf 86 -1.79 1.86 0.5 -10.75 -1.5

Tabla 14: Son mostrados el niimero de casos (n), la media aritmética, desviacion estandar

(DE), mediana y los valores maximo y minimo de los principales datos refractivos calculados en

la visita postoperatoria realizada a los 8 afios de la intervencion: esfera, cilindro y equivalente

esférico (expresados en dioptrias), la agudeza visual sin correccion (AVSC) y la mejor agudeza

visual corregida (MAVC, escala logMAR).
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n Media DE Max Min Mediana
AVSC 70 0.56 0.41 1.60 0.00 0.40
MAVC 70 0.27 0.30 1.30 -0.10 0.20
Esfera 72 -1.50 2.00 1.75 -10.00 -1.12
Cilindro 72 -0.71 0.60 0.00 -2.50 -0.62
Equiv esf 72 -1.85 2.01 0.62 -10.87 -1.37

Tabla 15: Son mostrados el nimero de casos (n), la media aritmética, desviacion estandar

(DE), mediana y los valores maximo y minimo de los principales datos refractivos calculados en

la visita postoperatoria realizada a los 10 afios de la intervencion: esfera, cilindro y equivalente

esférico (expresados en dioptrias), la agudeza visual sin correccion (AVSC) y la mejor agudeza

visual corregida (MAVC, escala logMAR).

n Media DE Max Min Mediana
AVSC 111 0.63 0.40 1.60 0.00 0.52
MAVC 110 0.27 0.25 1.30 0.00 0.20
Esfera 109 -1.37 1.93 2.50 -10.00 -1.25
Cilindro 109 -0.83 0.65 0.00 -3.25 -0.75
Equiv esf 109 -1.77 1.93 1.75 -10.75 -1.50

Tabla 16: Son mostrados el niimero de casos (n), la media aritmética, desviacion estandar

(DE), mediana y los valores maximo y minimo de los principales datos refractivos calculados en

la visita postoperatoria realizada a los 12 o mds afios de de la intervencion: esfera, cilindro y

equivalente esférico (expresados en dioptrias), la agudeza visual sin correccion (AVSC) y la

mejor agudeza visual corregida (MAVC, escala logMAR.
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Tal y como es comentado en la seccidon material y métodos, la escala decimal
de agudezas visuales no representa incrementos lineales de la capacidad de
discriminacién angular, sino logaritmicos. Dado que para estimar con rigor variables
para estadistica descriptiva o comparativa debe ser usada la escala logaritmica
(logMAR), los datos individuales de agudezas visuales decimales espontdneas y
corregidas han sido expresados en la mencionada escala. No obstante, con el objeto
de dar al lector habituado al empleo de la escala decimal en la prictica clinica
cotidiana una idea de los resultados que le resulte de mas comoda interpretacion, los
resultados finales correspondientes a las agudezas visuales espontdneas y corregidas
obtenidos en la escala logMAR tras el manejo matemético de los mismos han sido

transformados de nuevo a la escala decimal y expresados en la tabla 17.

Media Desv std Minimo Maximo Mediana

Preqx | MAVC 0.49 0.19 0.10 1.00 0.50
- AVSC 0.43 0.27 0.03 1.25 0.50
MAVC 0.70 0.19 0.20 1.25 0.70

- AVSC 0.53 0.25 0.03 1.00 0.60
MAVC 0.71 0.19 0.05 1,00 0.75

. AVSC 0.58 0.25 0.03 1.25 0.60
MAVC 0.69 0.21 0.20 1.25 0.70

- AVSC 0.60 0.24 0.03 1.00 0.63
MAVC 0.71 0.20 0.05 1.00 0.80

- AVSC 0.54 0.22 0.05 1.00 0,50
MAVC 0.69 0.22 0.05 1.00 0.70

- AVSC 0.51 0.24 0.05 1.00 0.50
MAVC 0.66 0.20 0.05 1.00 0.70

e AVSC 0.43 0.28 0.03 1.00 0.40
MAVC 0.65 0.24 0.05 1.25 0.63
. AVSC 0.38 0.26 0.03 1.00 0.40
MAVC 0.63 0.26 0.05 1.25 0.63
. AVSC 0.32 0.25 0.03 1.00 0.30
MAVC 0.60 0.22 0.05 1.00 0.63

Tabla 17: son mostrados la media, desviacion estandar, mediana y los valores maximo y
minimo del rango de las agudezas visuales corregidas (MAVC) y espontaneas (AVSC),
expresadas en escala decimal. Nota: el valor ofrecido es el resultado de la conversion a escala
decimal de los valores finales de estadistica descriptiva obtenidos al manejar los datos

individuales en escala logMAR.
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5.2. Eficacia, predictibilidad y seguridad a nivel
refractivo de los procedimientos realizados.

5.2.1. Eficacia.

La tabla 18 muestra la proporcién entre la agudeza visual espontdnea (AVSC)
postoperatoria y la corregida (MAVC) preoperatoria (Indice de eficacia) calculada en

cada uno de los controles efectuados.

AV (decimal) indice de eficacia
Preqx MAVC 0,49
Im AVSC 0.43 0.87
3m AVSC 0.53 1.08
6m AVSC 0.58 1,18
12m AVSC 0,60 1,22
24m AVSC 0,54 1,10
36m AVSC 0.54 1,10
48m AVSC 0.51 1.04
8afios AVSC 0.43 0,87
10afios AVSC 0.38 0,77
12afios AVSC 0.32 0,65

Tabla 18: son mostrados la agudeza visual espontanea y el indice de eficacia calculado para los

ojos intervenidos en cada uno de los controles posquirargicos efectuados.

El andlisis estadistico referente a la eficacia del procedimiento quirirgico se
realizé mediante la comparacion de datos pareados correspondientes a las agudezas
visuales corregidas calculadas en la visita preoperatoria y las espontdneas estimadas
en cada uno de los controles posquirurgicos. Tales comparaciones son reflejadas en

la tabla 19.
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Comparacion Test usado P <0,05 giﬁ‘iﬂi‘;ic:lz
logMAR MAVC pre
vs. Mann-Whitney (P=0,039) f A oy U
logMAR avsc 1m % pre
logMAR MAVC pre
Vs. Mann-Whitney (P=0,051) no
logMAR AVSC 3m
logMAR MAVC pre
Vs. Mann-Whitney (P=0,006) si IOg?/IAl\l: ,i\;[QAAVVCSIg%> que
logMAR avsc 6m % m
logMAR MAVC pre
Vs. Mann-Whitney (P <0,001) si IOglM[;/IRAI\éIAA\\]g grf 2> que
logMAR AVSC 12m 08 m
logMAR MAVC pre
Vs. Mann-Whitney (P= 0,209) no
logMAR AVSC 24m
logMAR MAVC pre
VS. Mann-Whitney (P= 0,305) no
logMAR AVSC 36m
logMAR MAVC pre
VSs. Mann-Whitney P=0,719) no
logMAR AVSC 48m
logMAR MAVC pre
vs. Mann-Whitney (P=0,013) si IO%MQIXQ\SE\% > que
logMAR AVSC 8a o8 pre
logMAR MAVC pre

VS.

logMAR AVSC 10a

Mann-Whitney (P <0,001)

logMAR AVSC 10a > que
logMAR MAVC pre

logMAR MAVC pre
Vs.

logMAR AVSC 12a

Mann-Whitney (P <0,001)

logMAR AVSC 12a > que
logMAR MAVC pre

Tabla 19: se muestran las comparaciones realizadas entre las medianas de las agudezas

visuales corregidas calculadas para cada caso en la visita preoperatoria (MAVC pre) y las

espontaneas (AVSC) observadas en cada uno de los controles posquirdrgicos efectuados: 1° mes

(1m), 3° mes (3m), 6° mes (6m), 12° mes (12), 24° mes (24m), 36° mes (36m), 48° mes (48m), 8

ainos (8a), 10 afios, (10a) y 12 afios (12a) .

Tal y como se aprecia en la tabla 17, las visiones espontdneas posquirdrgicas

fueron parecidas o significativamente mejores que las corregidas preoperatorias hasta

los 48 m siguientes al implante de las lentes, (téngase en cuenta que la escala

logMAR ofrece resultados de forma inversa a la decimal, esto es, a mayor AV

logMAR, menor AV en escala decimal). Con el objeto de ofrecer una idea rapida de
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la evolucién de la agudeza visual espontdnea durante el periodo postoperatorio, los

datos numéricos expresados en las tablas anteriores han sido representados en la

figura 31.
EVOLUCION AVSC (logMAR)
2,0
°
1,5 -
[ ] [ ] [ ]
5 1,0 ° ° °
=4 o
o
z N é
0,0 - ° ° . b *
_0y5 T T T T T T T T T T

im 3m 6m 12m 24m 36m 48m 8a 10a 12a

Tiempo

Figura 31: Se representa en una grafica de cajones la mediana, los percentiles 5, 25, 75 y
95, asi como la media aritmética (linea roja horizontal dentro de cada cajon) de la agudeza
visual no corregida calculada en los controles clinicos realizados al 1° mes (1m), 3° mes (3m), 6°
mes (6m), 12° mes (12), 24° mes (24m), 36° mes (36m), 48° mes (48m), 8 anos (8a), 10 anos, (10a)

y 12 afios (12a) tras las operaciones.
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Con el objeto de analizar estadisticamente la progresion observada en lo que se

refiere a la agudeza visual no corregida, fue empleado el test ANOVA para comparar

de forma simultinea las medianas de las AVSC logMAR en todos los controles

clinicos efectuados. Con este test estadistico fueron apreciadas diferencias

estadisticamente significativas (p<0.05). Con el fin de determinar cudles fueron los

controles en los que tales diferencias fueron significativas, fue aplicado el método de

Dunn, que permite hacer comparaciones pareadas y detectar aquéllas en las que las

diferencias fueron significativas. Este andlisis por pares de variables (mediana de

AVSC logMAR en cada control) es reflejado en la tabla 20 que a continuacién se

presenta.

Comparacion test de Dunn (ANOVA)

P<0,05

Nota

AVSC LogMAR 1m vs AVSC LogMAR 6m

AVSC LogMAR 1m vs AVSC LogMAR 12m
AVSC LogMAR 8aiios vs AVSC LogMAR 6m
AVSC LogMAR 8aiios vs AVSC LogMAR 12m
AVSC LogMAR 10aiios vs AVSC LogMAR 6m
AVSC LogMAR 10afios vs AVSC 1 LogMAR 12m
AVSC LogMAR 12aiios vs AVSC LogMAR 3m
AVSC LogMAR 12aiios vs AVSC LogMAR 6m
AVSC LogMAR 12aiios vs AVSC LogMAR 12m
AVSC LogMAR 12aiios vs AVSC LogMAR 24m
AVSC LogMAR 12aiios vs AVSC LogMAR 48m

AVSC LogMAR 12aiios vs AVSC LogMAR 36m

AVSC LogMAR 1m > AVSC LogMAR 6m

AVSC LogMAR 1m > AVSC LogMAR 12m
AVSC LogMAR 8aiios > AVSC LogMAR 6m
AVSC LogMAR 8aiios > AVSC LogMAR 12m
AVSC LogMAR 10afios > AVSC LogMAR 6m
AVSC LogMAR 10afios > AVSC 1 LogMAR 12m
AVSC LogMAR 12aiios > AVSC LogMAR 3m
AVSC LogMAR 12aiios > AVSC LogMAR 6m
AVSC LogMAR 12aiios > AVSC LogMAR 12m
AVSC LogMAR 12aifios > AVSC LogMAR 24m
AVSC LogMAR 12aiios > AVSC LogMAR 48m

AVSC LogMAR 12aiios > AVSC LogMAR 36m

Tabla 20
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Las graficas que a continuacién se presentan muestran la eficacia a nivel
refractivo de los implantes en un grafico de barras verticales diferente para cada
control evolutivo los porcentajes de ojos incluidos que presentaban determinados
niveles de agudeza visual corregida -expresadas en escala decimal y de forma
acumulada- estimadas en la visita preoperatoria (barras rojas) junto a las
correspondientes fracciones de casos que mostraban niveles de agudeza visual no

corregida (barras azules).

135 ojos
1 mes postop

100%

DOPostop AVSC
80% +—

@Preop AVCC

60%

40%

% acumulado de ojos

20%

0% -
1,2 1 09 08 0,7 06 0,5 04 0,3 0,2 0,10,05

Agudeza visual acumulada

Figura 32: Grafico que representa la eficacia a nivel refractivo del procedimiento
quirdrgico calculada 7 mes después del implante efectuado. En ella, es mostrado el porcentaje
de ojos que podia ser incluido en una de las doce lineas de vision expuestas en el eje horizontal.
Las barras rojas representan la agudeza visual corregida preoperatoria, mientras que las azules

hacen lo mismo con la espontanea calculada 1 mes después del implante.
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107 ojos
3 meses postop

w 100%
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S 20%
0% \D \D T

1,2 1 09 08 0,7 06 05 04 0,3 0,2 0,1 0,05

Agudeza visual acumulada

Figura 33: Grafico que representa la eficacia a nivel refractivo del procedimiento
quirdrgico calculada 3 meses después del implante efectuado. En ella, es mostrado el porcentaje
de ojos que podia ser incluido en una de las doce lineas de vision expuestas en el eje horizontal.
Las barras rojas representan la agudeza visual corregida preoperatoria, mientras que las azules

hacen lo mismo con la espontanea calculada 3 meses después del implante.
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93 ojos
6 meses postop

w 100%
(<]
.
o BPostop AVSC
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©
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1,2 1 09 08 0,7 06 0,5 04 0,3 0,2 0,1 0,05

Agudeza visual acumulada

Figura 34: Grafico que representa la eficacia a nivel refractivo del procedimiento
quirdrgico calculada 6 meses después del implante efectuado. En ella, es mostrado el porcentaje
de ojos que podia ser incluido en una de las doce lineas de vision expuestas en el eje horizontal.
Las barras rojas representan la agudeza visual corregida preoperatoria, mientras que las azules

hacen lo mismo con la espontanea calculada 6 meses después del implante.
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12 meses postop
w 100%
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o DOPostop AVSC
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Agudeza visual acumulada

Figura 35: Grafico que representa la eficacia a nivel refractivo del procedimiento
quiridrgico calculada 12 meses después del implante efectuado. En ella, es mostrado el
porcentaje de ojos que podia ser incluido en una de las doce lineas de vision expuestas en el eje
horizontal. Las barras rojas representan la agudeza visual corregida preoperatoria, mientras

que las azules hacen lo mismo con la espontanea calculada 12 meses después del implante.

86



5. Resultados

35 ojos
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Figura 36: Grafico que representa la eficacia a nivel refractivo del procedimiento
quiridrgico calculada 24 meses después del implante efectuado. En ella, es mostrado el
porcentaje de ojos que podia ser incluido en una de las doce lineas de vision expuestas en el eje
horizontal. Las barras rojas representan la agudeza visual corregida preoperatoria, mientras

que las azules hacen lo mismo con la espontanea calculada 24 meses después del implante.
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w 100%
o
"—
o BPostop AVSC
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Figura 37: Grafico que representa la eficacia a nivel refractivo del procedimiento
quirirgico calculada 48 meses después del implante efectuado. En ella, es mostrado el
porcentaje de ojos que podia ser incluido en una de las doce lineas de vision expuestas en el eje
horizontal. Las barras rojas representan la agudeza visual corregida preoperatoria, mientras

que las azules hacen lo mismo con la espontanea calculada 48 meses después del implante.
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Figura 38: Grafico que representa la eficacia a nivel refractivo del procedimiento
quirdrgico calculada 8 afios después del implante efectuado. En ella, es mostrado el porcentaje
de ojos que podia ser incluido en una de las doce lineas de vision expuestas en el eje horizontal.
Las barras rojas representan la agudeza visual corregida preoperatoria, mientras que las azules

hacen lo mismo con la espontanea calculada 8 afios después del implante.
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Figura 39: Grafico que representa la eficacia a nivel refractivo del procedimiento
quirirgico calculada 10 afios después del implante efectuado. En ella, es mostrado el porcentaje
de ojos que podia ser incluido en una de las doce lineas de vision expuestas en el eje horizontal.
Las barras rojas representan la agudeza visual corregida preoperatoria, mientras que las azules

hacen lo mismo con la espontanea calculada 10 afios después del implante.
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112 ojos
12 afios postop
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Figura 40: Grafico que representa la eficacia a nivel refractivo del procedimiento
quirdrgico calculada 12 afios después del implante efectuado. En ella, es mostrado el porcentaje
de ojos que podia ser incluido en una de las doce lineas de vision expuestas en el eje horizontal.
Las barras rojas representan la agudeza visual corregida preoperatoria, mientras que las azules

hacen lo mismo con la espontanea calculada 12 afios después del implante.

5.2.2. Predictibilidad.

La predictibilidad de un proceso refractivo expresa la capacidad del
procedimiento de cometer el minimo error refractivo con respecto a la refraccion
final deseada. En el caso de los ojos incluidos en el presente estudio, la emetropia fue

el objetivo marcado para cada uno de ellos.

Siguiendo igualmente la normativa internacionalmente aceptada, dos tipos de

gréaficas han sido empleadas para mostrar la capacidad predictiva de los implantes:

1) Graficos de nubes de puntos en los que son enfrentadas la correccidon
refractiva (el equivalente esférico) que se deseaba obtener con la operacion y

la correccién que habia sido realmente obtenida con la misma. En ella se
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2)

representa mediante un grafico de nube de puntos el equivalente esférico que
se deseaba corregir (eje X) frente al realmente obtenido con el procedimiento
quirdrgico para cada uno de los ojos intervenidos en un determinado control
evolutivo. Una linea oblicua de color azul cruza la grafica desde su esquina
inferior izquierda hasta la superior derecha de tal forma que aquellos puntos
que coincidieran con ella habrian obtenido la situacién ideal en la que ambos
valores correspondientes a los equivalentes esféricos deseado y alcanzado
habrian sido iguales. La interpretacion de la grafica resulta sencilla, siendo
evidente que aquellos puntos situados por encima de la linea oblicua
representarian casos sobrecorregidos y viceversa. Un par de lineas también
oblicuas y paralelas a la descrita recorren la grafica en la misma direccién
tanto por arriba como por abajo con una separacion en los correspondientes
ejes vertical y horizontal igual a 0,5 (linea verde) y 1 (linea rosa) dioptria. De
esta manera, es posible apreciar que aquellos puntos englobados entre las
lineas verdes habrian obtenido un equivalente esférico comprendido entre +
0,5 dioptrias, en tanto que aquellos abarcados por ambas lineas de color rosa
habrian alcanzado un equivalente esférico comprendido entre + 1 dioptria.
Por ultimo, una linea negra también oblicua aunque no necesariamente
paralela a las anteriores recorre la grafica en la misma direccion. Representa
la recta de regresion lineal en torno a la que serian agrupados todos los puntos
de la grafica. Son incluidas leyendas en forma de cuadros de texto insertados
en la grafica que expresan: el nimero de ojos incluidos, el periodo de tiempo
en el que es realizado el control evolutivo, la ecuacién que representa de
forma matematica la recta de regresion lineal, el valor del coeficiente 1 de
Pearson para dicha recta, asi como los valores de media aritmética,
desviacion estdndar y rango del conjunto de valores de equivalente esférico

alcanzado.

Grificos de barras en los que es mostrado el porcentaje de ojos que podia ser
incluido en una de los ocho intervalos de equivalente esférico residual

estimado tras las operaciones, a saber:

- equivalente esférico postoperatorio entre -2 Dy -1.51 D.
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- equivalente esférico postoperatorio entre -1.50 Dy -1.01 D.
- equivalente esférico postoperatorio entre -1 Dy -0.51D.

- equivalente esférico postoperatorio entre -0.5 D y -0.14 D.
- equivalente esférico postoperatorio entre -0.13 D y 0.5 D.

- equivalente esférico postoperatorio entre 0.51 Dy 1 D.

- equivalente esférico postoperatorio entre 1.01 D y 1.50 D.

- equivalente esférico postoperatorio entre 1.51 Dy 2 D.

En las siguientes pdginas son mostradas las mencionadas graficas de

predictibilidad calculadas para cada uno de los controles clinicos efectuados.
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Figura 41: Grafico que muestra la el equivalente esférico que se deseaba corregir con el
implante de la lente intraocular (eje horizontal) y el realmente conseguido (eje vertical) para

cada uno de los casos explorados 1 mes después de las operaciones.

135 eyes +0.50 D: 27%
1 mes months postop $1.00 D: 42%
50%
40%
0] 0
o 31%
° 30% HT]
[
° 20%
L 20% 1 o
° 16% 1496
9%
10% H 6%
| | I:l 1% 1% 1% 0% 0%
0% 1 i B s B s B s .

< -2.00 -1.50 -1.00 -0.50 -0.13 +0.14 +0.51 +1.01 +1.51 >
-2.00 to to to to to to to to to +2.00
-1.51 -1.01 -0.51 -0.14 +0.13 +0.50 +1.00 +1.50 +2.00
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Figura 42: grafico de barras que muestra el porcentaje de ojos que presentaba una
cantidad determinada de error refractivo residual en la visita efectuada I mes después del

implante de la lente intraocular.
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Figura 43: Grafico que muestra la el equivalente esférico que se deseaba corregir con el

implante de la lente intraocular (eje horizontal) y el realmente conseguido (eje vertical) para

cada uno de los casos explorados 3 meses después de las operaciones.

50%

40% 1

106 ojos
1 mes postop

+0.50 D: 40%
+1.00 D: 67%

30%

27%

ojos

20%
20%

25%

% de

10%

9%

8%

0%

M

4%

4%

1

3%
= 0% 0% 0%

-2.00

-2.00 -1.50 -1.00 -0.50 -0.13 +0.14 +0.51 +1.01 +1.51 >

to to to

to

to

to to to to  +2.00

-1.51 -1.01 -0.51 -0.14 +0.13 +0.50 +1.00 +1.50 +2.00

Equivalente esférico postoperatorio (D)

Figura 44: grafico de barras que muestra el porcentaje de ojos que presentaba una

cantidad determinada de error refractivo residual en la visita efectuada 3 meses después del

implante de la lente intraocular
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Figura 45: Grafico que muestra la el equivalente esférico que se deseaba corregir con el

implante de la lente intraocular (eje horizontal) y el realmente conseguido (eje vertical) para

cada uno de los casos explorados 6 meses después de las operaciones.
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Figura 46: grafico de barras que muestra el porcentaje de ojos que presentaba una

cantidad determinada de error refractivo residual en la visita efectuada 6 meses después del

implante de la lente intraocular
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Figura 47: Grafico que muestra la el equivalente esférico que se deseaba corregir con el

implante de la lente intraocular (eje horizontal) y el realmente conseguido (eje vertical) para

cada uno de los casos explorados 12 meses después de las operaciones.
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Figura 48: grafico de barras que muestra el porcentaje de ojos que presentaba una

cantidad determinada de error refractivo residual en la visita efectuada 12 meses después del

implante de la lente intraocular.
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Figura 49: Grafico que muestra la el equivalente esférico que se deseaba corregir con el
implante de la lente intraocular (eje horizontal) y el realmente conseguido (eje vertical) para

cada uno de los casos explorados 24 meses después de las operaciones.
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Figura50: grafico de barras que muestra el porcentaje de ojos que presentaba una
cantidad determinada de error refractivo residual en la visita efectuada 24 meses después del

implante de la lente intraocular
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Figura 51: Grafico que muestra la el equivalente esférico que se deseaba corregir con el

implante de la lente intraocular (eje horizontal) y el realmente conseguido (eje vertical) para

cada uno de los casos explorados 48 meses después de las operaciones.
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Figura 52: grafico de barras que muestra el porcentaje de ojos que presentaba una

cantidad determinada de error refractivo residual en la visita efectuada 48 meses después del

implante de la lente intraocular
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Figura 53: Grafico que muestra la el equivalente esférico que se deseaba corregir con el

implante de la lente intraocular (eje horizontal) y el realmente conseguido (eje vertical) para

cada uno de los casos explorados 8 aiios después de las operaciones.
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Figura 54: grafico de barras que muestra el porcentaje de ojos que presentaba una

cantidad determinada de error refractivo residual en la visita efectuada 8 asios después del

implante de la lente intraocular.
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Figura 55: Grafico que muestra la el equivalente esférico que se deseaba corregir con el
implante de la lente intraocular (eje horizontal) y el realmente conseguido (eje vertical) para

cada uno de los casos explorados 10 aiios después de las operaciones.

50%
73 ojos +0.50 D: 25%
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< -2.00 -1.50 -1.00 -0.50 -0.13 +0.14 +0.51 +1.01 +1.51 >
-2.00 to to to to to to to to to +2.00

-1.51 -1.01 -0.51 -0.14 +0.13 +0.50 +1.00 +1.50 +2.00

Equivalente esférico postoperatorio (D)

Figura 56: grafico de barras que muestra el porcentaje de ojos que presentaba una
cantidad determinada de error refractivo residual en la visita efectuada 10 aiios después del

implante de la lente intraocular.
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Figura 57: Grafico que muestra la el equivalente esférico que se deseaba corregir con el

implante de la lente intraocular (eje horizontal) y el realmente conseguido (eje vertical) para

cada uno de los casos explorados 12 aiios después de las operaciones.
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Figura 58: grafico de barras que muestra el porcentaje de ojos que presentaba una

cantidad determinada de error refractivo residual en la visita efectuada 12 aiios después del

implante de la lente intraocular.
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Por ultimo, la tabla 21 muestra el porcentaje de ojos que tenian un equivalente
esférico residual entre -0.5 y +0.5 dioptrias o bien entre -1 y +1 dioptrias para cada

uno de los controles efectuados.

6 12 24 48 ~ 10 12
1 mes | 3 meses 8 afios - -
meses meses meses meses anos anos
% casos | ;) 39.6 51.6 453 39.4 37.7 233 | 250 | 194
L05D . . . . . . . . .
‘7:_::13;;)5 423 | 670 76.9 74.5 66.7 60.9 | 384 | 431 | 343

Tabla 21: Porcentaje de ojos con equivalente esférico comprendido en un rango de *

0.5 y = 1 dioptrias en cada una de las visitas efectuadas.

5.2.3. Seguridad.

La seguridad en términos refractivos de un procedimiento de cirugia ocular se
refiere a la capacidad de la técnica de preservar o mejorar la capacidad visual

maxima de paciente o mejor agudeza visual corregida.

En las proximas gréficas, la seguridad tras el implante de la lente ICL es
expresada como el porcentaje de ojos que modificaron (ganaron o perdieron)
determinada cantidad de lineas de MAVC en los distintos controles clinicos

realizados.
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137 ojos % ojos que pierden 2 0
1 mes postop +lineas: 0

60%

50%

40% 36%

0,
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0% . ; - -
130 12 11 No T1 12 130
mas cambio mas

Cambio en lineas de AVCC

Figura 59: es mostrado el porcentaje de ojos que perdian (< de -3, -2 o -1 lineas)
conservaban (0 lineas) o bien ganaban (1, 2, o > de 3 lineas) de mejor agudeza visual corregida
cuando era comparado este parametro visual entre la visita preoperatoria y el control clinico
realizado al mes siguiente de la operacion. La leyenda situada en la zona superior de la grafica
expresa el nimero de ojos evaluados y el porcentaje de ojos que perdieron mas de dos lineas de

AVCC calculado para ese control postoperatorio.
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107 ojos % ojos que pierden 2 o
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Figura 60: es mostrado el porcentaje de ojos que perdian (< de -3, -2 o -1 lineas)
conservaban (0 lineas) o bien ganaban (1, 2, o > de 3 lineas) de mejor agudeza visual corregida
cuando era comparado este parametro visual entre la visita preoperatoria y el control clinico
realizado a los 3 meses de la operacion. La leyenda situada en la zona superior de la grafica
expresa el nimero de ojos evaluados y el porcentaje de ojos que perdieron mas de dos lineas de

AVCC calculado para ese control postoperatorio.
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93 ojos % ojos que pierden 2 0
6 meses postop +lineas: 0
60%
50%
0] 0
S 34%
) 31%
()] 30% B
°
o)
2 » 19% [ |
13%
10% 1 | B B
0,0% 0,0% |—|3%
,0% ,0%
0% T T T T T

130 12 11 No T1 12 130
mas cambio mas

Cambio en lineas de AVCC

Figura 61: es mostrado el porcentaje de ojos que perdian (< de -3, -2 o -1 lineas)
conservaban (0 lineas) o bien ganaban (1, 2, o > de 3 lineas) de mejor agudeza visual corregida
cuando era comparado este parametro visual entre la visita preoperatoria y el control clinico
realizado a los 6 meses de la operacion. La leyenda situada en la zona superior de la grafica
expresa el nimero de ojos evaluados y el porcentaje de ojos que perdieron mas de dos lineas de

AVCC calculado para ese control postoperatorio.
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Figura 62: es mostrado el porcentaje de ojos que perdian (< de -3, -2 o -1 lineas)

conservaban (0 lineas) o bien ganaban (1, 2, o > de 3 lineas) de mejor agudeza visual corregida

cuando era comparado este parametro visual entre la visita preoperatoria y el control clinico

realizado a los 12 meses de la operacion. La leyenda situada en la zona superior de la grafica

expresa el nimero de ojos evaluados y el porcentaje de ojos que perdieron mas de dos lineas de

AVCC calculado para ese control postoperatorio.
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Figura 63: es mostrado el porcentaje de ojos que perdian (< de -3, -2 o -1 lineas)
conservaban (0 lineas) o bien ganaban (1, 2, o > de 3 lineas) de mejor agudeza visual corregida
cuando era comparado este parametro visual entre la visita preoperatoria y el control clinico
realizado a los 24 meses de la operacion. La leyenda situada en la zona superior de la grifica
expresa el nimero de ojos evaluados y el porcentaje de ojos que perdieron mas de dos lineas de

AVCC calculado para ese control postoperatorio.
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Figura 64: es mostrado el porcentaje de ojos que perdian (< de -3, -2 o -1 lineas)
conservaban (0 lineas) o bien ganaban (1, 2, o > de 3 lineas) de mejor agudeza visual corregida
cuando era comparado este parametro visual entre la visita preoperatoria y el control clinico
realizado a los 48 meses de la operacion. La leyenda situada en la zona superior de la grifica
expresa el nimero de ojos evaluados y el porcentaje de ojos que perdieron mas de dos lineas de

AVCC calculado para ese control postoperatorio.
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89 ojos % ojos que pierden 2
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Figura 65: es mostrado el porcentaje de ojos que perdian (< de -3, -2 o -1 lineas)
conservaban (0 lineas) o bien ganaban (1, 2, o > de 3 lineas) de mejor agudeza visual corregida
cuando era comparado este parametro visual entre la visita preoperatoria y el control clinico
realizado a los 8 afios de la operacion. La leyenda situada en la zona superior de la grifica
expresa el nimero de ojos evaluados y el porcentaje de ojos que perdieron mas de dos lineas de

AVCC calculado para ese control postoperatorio.
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Figura 66: es mostrado el porcentaje de ojos que perdian (< de -3, -2 o -1 lineas)

conservaban (0 lineas) o bien ganaban (1, 2, o > de 3 lineas) de mejor agudeza visual corregida

cuando era comparado este parametro visual entre la visita preoperatoria y el control clinico

realizado a los 10 afios de la operacion. La leyenda situada en la zona superior de la grafica

expresa el niimero de ojos evaluados y el porcentaje de ojos que perdieron mas de dos lineas de

AVCC calculado para ese control postoperatorio.
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110 ojos % ojos que pierden 2 0
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Figura 67: es mostrado el porcentaje de ojos que perdian (< de -3, -2 o -1 lineas)
conservaban (0 lineas) o bien ganaban (1, 2, o > de 3 lineas) de mejor agudeza visual corregida
cuando era comparado este parametro visual entre la visita preoperatoria y el control clinico
realizado a los 12 afios de la operacion. La leyenda situada en la zona superior de la grafica
expresa el nimero de ojos evaluados y el porcentaje de ojos que perdieron mas de dos lineas de

AVCC calculado para ese control postoperatorio.
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La tabla 22 muestra desde otra perspectiva la seguridad refractiva del
procedimiento en funcidn de la fraccidon de casos que perdian mads de dos lineas de
MAVC entre la visita postoperatoria y cada uno de los controles clinicos realizados y

el indice de seguridad.

MAVC % de ojos que

Control (decimal) Indice de seguridad | 2 o + lineas
de MAVC
Preqx 0.49
Im 0.70 1.42 0.0
3m 0.71 1.44 0.0
6m 0.69 1.40 0.0
12m 0.71 1.44 0.9
24m 0.69 1.40 0.0
48m 0.66 1.34 1.4
8afios 0.65 1.32 9.3
10anos 0.63 1.28 13.9
12afos 0.60 1.22 9.1

Tabla 22: se muestran la MAVC (en escala decimal) el porcentaje de ojos que perdian
mas de dos lineas de MAVC entre la visita postoperatoria y cada uno de los controles clinicos

realizados y el indice de seguridad estimado en cada uno de ellos.
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Con el objeto de ofrecer una idea ripida de la evolucion de la agudeza visual

corregida durante el periodo postoperatorio, los valores de AVCC han sido

representados en la figura 68.

2,0

EVOLUCION AVCC (logMAR)

1,5

1,0

0,5

AV logMAR

0,0

-0,5

Liisasant

im 3m 6m 12m 24m 36m 48m 8a

10a

12a

Tiempo

Figura 68: Se representa en una grafica de cajones la mediana, los percentiles 5, 25, 75 y

95, asi como la media aritmética (linea roja horizontal dentro de cada cajon) de la agudeza

visual corregida calculada en los controles clinicos realizados al 1° mes (1m), 3° mes (3m), 6° mes

(6m), 12° mes (12), 24° mes (24m), 36° mes (36m), 48° mes (48m), 8 aiios (8a), 10 aiios, (10a) y 12

anos (12a) tras las operaciones.
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El andlisis estadistico referente a la seguridad del procedimiento quirtdrgico se

realiz6 mediante la comparacién de datos pareados correspondientes a las agudezas

visuales corregidas calculadas en la visita preoperatoria y las estimadas en cada uno

de los controles posquirdrgicos. Tales comparaciones son reflejadas en la tabla 23.

Comparacion Test usado P<0,05 Diferencia establecida

logMAR MAVC pre loeMAR MAVC

vs. Mann-Whitney (P = 0,016) si ogl MAR M A\féef ame
logMAR MAVC 1Im o8 "
logMAR MAVC pre loeMAR MAVC

s, Mann-Whitney (P =<0,001) | si | E770 BT > e
logMAR MAVC 3m o8 "
logMAR MAVC pre loeMAR MAVC

VS. Mann-Whitney (P = <0,001) si ogl MAR M A\Fée; ane
logMAR MAVC 6m o "
logMAR MAVC pre loeMAR MAVC

vs. Mann-Whitney (P = <0,001) si Ogl MAR M Avlérel; e
logMAR MAVC 12m o8 i
logMAR MAVC pre

VS. Mann-Whitney (P = <0,001) no loglMix/[ill\{/Iix/[\;CVIgZZ ane
logMAR MAVC 24m o8 "
logMAR MAVC pre loeMAR MAVC

vs. Mann-Whitney (P =<0,001) | si | 87 B WL RE e
logMAR MAVC 48m o8 "
logMAR MAVC pre loeMAR MAVC

vs. Mann-Whitney (P =<0,001) | si | 8] 70 PANE b due
logMAR MAVC 8a o8 i
logMAR MAVC pre loeMAR MAVC

VS. Mann-Whitney (P = <0,001) si ogl MAR M A\;)(r:e;) aue
logMAR MAVC 10a o8 "
logMAR MAVC pre logMAR MAVC 12

VS. Mann-Whitney (P = <0,001) si g a>que

logMAR MAVC 12a

logMAR MAVC pre

Tabla 23: se muestran las comparaciones realizadas entre las medianas de las agudezas

visuales corregidas calculadas para cada caso en la visita preoperatoria y las observadas en cada

uno de los controles posquirirgicos efectuados: 1° mes (1m), 3° mes (3m), 6° mes (6m), 12° mes

(12), 24° mes (24m), 36° mes (36m), 48° mes (48m), 8 aios (8a), 10 afios, (10a) y 12 afios (12 a) .

Tal y como se aprecia en la tabla 23 las visiones corregidas posquirdrgicas

fueron siempre mejores que las corregidas preoperatorias con la excepcién del

control efectuado a los 24 meses (téngase en cuenta que la escala logMAR ofrece
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resultados de forma inversa a la decimal, esto es, a mayor AV logMAR, menor AV

en escala decimal).

Con el objeto de analizar estadisticamente la progresion observada en lo que se
refiere a la agudeza visual corregida, fue empleado el test ANOVA para comparar de
forma simultdnea las medianas de las AVCC logMAR en todos los controles clinicos
efectuados. Con este test estadistico fueron apreciadas diferencias estadisticamente
significativas (p<0.05). Con el fin de determinar cudles fueron los controles en los
que tales diferencias fueron significativas, fue aplicado el método de Dunn, que
permite hacer comparaciones pareadas y detectar aquéllas en las que las diferencias
fueron significativas. Este andlisis por pares de variables (mediana de AVCC

logMAR en cada control) es reflejado en la tabla 24 que a continuacidn se presenta.
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Comparacion test de Dunn (ANOVA)

P<0,05

nota

AVCC pre logMAR vs AVCC logMAR 1m
AVCC pre logMAR vs AVCC logMAR 3m
AVCC pre logMAR vs AVCC logMAR 6m
AVCC pre logMAR vs AVCC logMAR 12m
AVCC pre logMAR vs AVCC logMAR 36m
AVCC pre logMAR vs AVCC logMAR 48m
AVCC pre logMAR vs AVCC logMAR 8 afios
AVCC pre logMAR vs AVCC logMAR 10 aiios
AVCC pre logMAR vs AVCC logMAR 12 aios
AVCC logMAR 1m vs AVCC logMAR 3 m
AVCC logMAR 1m vs AVCC logMAR 6 m
AVCC logMAR 1m vs AVCC logMAR 12 m
AVCC logMAR 1m vs AVCC logMAR 24 m
AVCC logMAR 1m vs AVCC logMAR 36 m

AVCC logMAR 1m vs AVCC logMAR 48 m

AVCC logMAR 1m vs AVCC logMAR 8 afios

AVCC logMAR 1m vs AVCC logMAR 10 afos

AVCC logMAR 12 afios vs AVCC logMAR 12m

si

si

si

si

si

si

si

si

si

si

si

si

si

si

si

si

si

si

AVCC pre logMAR > AVCC logMAR 1m
AVCC pre logMAR > AVCC logMAR 3m
AVCC pre logMAR > AVCC logMAR 6m
AVCC pre logMAR > AVCC logMAR 12m
AVCC pre logMAR > AVCC logMAR 36m
AVCC pre logMAR > AVCC logMAR 48m
AVCC pre logMAR > AVCC logMAR 8 afios
AVCC pre logMAR > AVCC logMAR 10 afios
AVCC pre logMAR > AVCC logMAR 12 afios
AVCC logMAR 1m > AVCC logMAR 3m
AVCC logMAR 1m AVCC logMAR 6m
AVCC logMAR 1m > AVCC logMAR 12m
AVCC logMAR 1m > AVCC logMAR 24m
AVCC logMAR 1m > AVCC logMAR 36m

AVCC logMAR 1m > AVCC logMAR 48m
AVCClogMAR 1m > AVCC logMAR 8afios

AVCC logMAR 1m > AVCC logMAR 10aiios

AVCC logMAR 12 afios > AVCC logMAR 12 m

Tabla 24
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5.3. Calculo de los cambios experimentados en el
astigmatismo.

A continuacidn es expresada la fraccion de ojos intervenidos que presenta igual
o menos de determinadas cantidades de astigmatismo antes de las operaciones y en
cada uno de los controles postoperatorios. Para ello se construye un grafico de barras
en el que son mostrados de forma acumulada el porcentaje de ojos que padecen en la

visita preoperatoria (barras rojas) y cada control postquirdrgico (barras azules):

0.26 a 0.50 dioptrias
0.51 a 0.75 dioptrias
0.76 a 1.00 dioptrias
1.01 a 1.25 dioptrias
1.26 a 1.50 dioptrias
1.51 a 2.00 dioptrias
2.01 a 3.00 dioptrias
>3.00 dioptrias,

de astigmatismo. Asimismo, un nimero expresado en fraccién porcentual sobre cada
columna especifica el valor exacto de la variable y un cuadro en la zona superior
derecha de la misma, el porcentaje de ojos acumulado con igual o menos de 0.5 y 1
dioptrias de astigmatismo en el momento postoperatorio a estudio.

Nota: se muestra siempre el valor absoluto del astigmatismo, aunque ha de tenerse
en cuenta que al expresar la refraccion del paciente, la formula esferocilindrica

expreso siempre los valores de astigmatismo con signo negativo
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0.50 0.75 1.00 1.25 1.50 2.00 3.00

Astigmatismo refractivo (D)

Figura 69: Se muestra el porcentaje de ojos que era afectado por las cantidades de

astigmatismo refractivo referidas previamente estimado en el control realizado al mes de las

operaciones.
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30%

25%
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Astigmatismo refractivo (D)

Figura 70. Se muestra el porcentaje de ojos que era afectado por las cantidades de

astigmatismo refractivo referidas previamente estimado en el control realizado a los 3 meses de

las operaciones.
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Astigmatismo refractivo(D)

Figura 71. Se muestra el porcentaje de ojos que era afectado por las cantidades de
astigmatismo refractivo referidas previamente estimado en el control realizado a los 6 meses de

las operaciones.
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Astigmatismo refractivo(D)

Figura 72. Se muestra el porcentaje de ojos que era afectado por las cantidades de
astigmatismo refractivo referidas previamente estimado en el control realizado a los 12 meses de

las operaciones.
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Astigmtiso refractivo (D)

Figura 73. Se muestra el porcentaje de ojos que era afectado por las cantidades de
astigmatismo refractivo referidas previamente estimado en el control realizado a los 24 meses de

las operaciones.
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Astigmatismo refractivo(D)

Figura 74. Se muestra el porcentaje de ojos que era afectado por las cantidades de
astigmatismo refractivo referidas previamente estimado en el control realizado a los 48 meses de

las operaciones.
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89 ojos <0.50 D: 49%
8 afos postop <1.00 D: 72%
30% 28%
OPostop @Preop
21%
2 ° 20% 209
'S 20%
]
°
S
0, 4 E—
10% 2%
0% +

< 0.26 0.51 0.76 1.01 1.26 1.51 2.01
0.25 to to to to to to to
0.50 0.75 1.00 1.25 1.50 2.00 3.00

Astigmatimo reafractivo(D)

Figura 75. Se muestra el porcentaje de ojos que era afectado por las cantidades de

astigmatismo refractivo referidas previamente estimado en el control realizado a los 8 afios de

las operaciones.

73 ojos <0.50 D: 50%
10 anos postop <1.00 D: 79%
40%
pL% @Postop WP
) 30% 4 ostop reop| |
.g, 25%
w 0, _| 0,
-3 20% 19% 19% 189
s
10%
0%

< 0.26 051 0.76 1.01 1.26 1.51 2.01
0.25 to to to to to to to
0.50 0.75 1.00 1.25 1.50 2.00 3.00

Astigmatismo refractivo(D)

Figura 76. Se muestra el porcentaje de ojos que era afectado por las cantidades de

astigmatismo refractivo referidas previamente estimado en el control realizado a los 10 aiios de

las operaciones.
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114 ojos <0.50 D: 46%
12 afos postop <1.00 D: 72%

30%

27%

OPostop @Preop

20%

% de ojos

10%

0%

< 0.26 0.51 0.76 1.01 1.26 1.51 2.01
0.25 to to to to to to to
0.50 0.75 1.00 1.25 1,50 2.00 3.00

Astigmatismo refractivo (D)

Figura 77. Se muestra el porcentaje de ojos que era afectado por las cantidades de

astigmatismo refractivo referidas previamente estimado en el control realizado a los 12 aiios de

las operaciones.
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5.4. Estabilidad a lo largo del tiempo del resultado
refractivo obtenido.

La tabla que se presenta a continuacién (tabla 25), muestra los valores
correspondientes al nimero de casos considerados, la media aritmética, la desviacién
estandar, los valores maximo y minimo, la mediana y los percentiles 25 y 75 del
equivalente esférico calculado en la visita preoperatoria y en cada una de las visitas

realizadas a lo largo del periodo de estudio

n Media D Std Max Min Mediana 25% 75%

Equiv esfpre
144 -16.98 4.30 -8.00  -30.00 -16.63 -19.53  -13.97
Pre-Op
Equiv esf
137  -1.94 2.10 1.25 -8.88 -1.25 -2.56 -0.50
postop 1m
Equiv esf
107 -1.29 1.86 0.88 -9.75 -0.75 -1.50 -0.25
postop 3m
Equiv esf
90 -0.86 1.41 1.50 -8.50 -0.50 -1.00 -0.25
postop 6m
Equiv esf
105 -0.89 1.28 0.75 -8.50 -0.75 -1.13 -0.25
postop 12m
Equiv esf
33 -0.77 0.68 1.00 -2.00 -0.75 -1.25 -0.47
postop 24m
Equiv esf
69 -1.00 0.89 1.00 -3.88 -0.75 -1.50 -0.38
postop 48m
Equiv esf
~ 86 -1.79 1.83 0.50 -10.75 -1.50 -2.25 -0.63
postop 8 afios
Equiv esf
~ 72 -1.86 2.01 0.63 -10.88 -1.38 -2.50 -0.50
postop 10 aiios
Equiv esf
109 -1.78 1.94 1.75 -10.75 -1.50 -2.50 -0.50

postop 12 aiios

Tabla 25

En la siguiente grafica (Figura 78), una linea quebrada muestra la evolucién del

equivalente esférico medio en los distintos controles clinicos efectuados. En cada
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control, un punto marca la media aritmética de dicho parametro y una linea vertical

coincidente, la correspondiente desviacion estandar de la media.

EVOLUCION EQUIVALENTE ESFERICO

&
1

-10

-15 4

EQUIVALENTE ESFERICO
media + desviacion estandar

-20

-25 T T T T T T T T T T T
Preop 1 3 6 12 24 36 48 96 120 144

TIEMPO (meses)

Figura 78: Evolucion del equivalente esférico en los distintos controles.

Tal y como puede apreciarse en la figura 78, los ojos que recibieron el implante

mostraron una gran estabilidad refractiva a lo largo del periodo de estudio.
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5.5. Analisis de los resultados refractivos considerando
retratamientos de cirugia refractiva.

Setenta y un ojos (49.30%) fueron reintervenidos tras el implante de las lentes
intraoculares empleando el laser excimer (técnicas LASIK o PRK) o bien mediante
cirugia incisional (queratotomias arcuatas) con el objeto de corregir algin tipo de
defecto refractivo residual. De ellos, el 92,95% (66 ojos) fueron reoperados antes de
1 afio. De hecho, si son considerados todos los ojos reoperados, el tiempo medio
transcurrido entre el implante y la reoperacion fue igual a 6.14 meses, pero si son
excluidos los 5 ojos reoperados después del aiio de los implantes, el valor medio de

tiempo transcurrido hasta el retoque desciende hasta 3.11 meses.

En la tabla 26 se muestra el tiempo transcurrido entre el implante de la lente
intraocular ICL y el retratamiento refractivo, asi como los valores referentes esfera, cilindro
refractivo y equivalente esférico tanto en el grupo de ojos reintervenidos como en aquellos

que no precisaron reoperaciones calculados antes del implante de la lente intraocular.

n Media D Std Max Min Mediana 25% 75 %

meses implante-

reoperacion 71 6.14 10.25 48 1 3 2
meses implante-
reop antes de 1 63 3.11 1.65 7 1 2.5 2
ano
esfpre PrelCL no
reoperados 73 -14.43 3.83 -6.00 -25.00 -14.25 -16.88 -11.38
cilpre PrelCL no
reoperados 73 -1.62 0.85 0.00 -4.50 -1.50 -2.00 -1.00
eepre PrelCL no
reoperados 73 -15.24 3.81 -8.00 -26.00 -15.13 -17.50 -12.25
esfpre PrelCL
reoperados 71 -17.63 4.36 -9.00 -30.00 -17.50 -20.38 -15.00
cilpre PrelCL
reoperados 71 ‘186 142 000 '550 '150 '300 ‘075
eepre PrelCL
reoperados 71 -18.56 4.14 -10.88 -30.00 -18.00 -21.00 -16.06
Tabla 26: se muestra el tiempo transcurrido entre el implante de la ICL y el

retratamiento refractivo, asi como la esfera, cilindro refractivo y EE del grupo de ojos

reintervenidos y no reintervenidos.
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Cuando fueron empleados los test estadisticos t de Student y Mann-Whitney

aplicables en cada caso para comparar los valores de esfera, cilindro refractivo y

equivalente esférico calculados antes de ser realizados los implantes de las lentes

intraoculares en los grupos de ojos que requirieron reoperaciéon y en los no

reoperados respectivamente se apreciaron diferencias estadisticamente significativas

en lo que respecta a la esfera y equivalente esférico, pero no en lo referente a la

magnitud del astigmatismo. Estos datos son expresados en la tabla que se muestra a

continuacion.

Comparacion

Test usado

<0,05

Diferencia establecida

Esfera PreICL reoperados
Vs
Esfera PreICL no reoperados

t-test (P <0,001)

Esfera PreICL reoperados < que Esfera PreICL
no reoperados

Cilindro PreICL reoperados
Vs
Cilindro PreICL no reoperados

Mann-Whitney (P
=0,789)

no

Equiv esf PreICL reoperados
Vs
Equiv esf PreICL no reoperados

t-test (P <0,001)

si

Equiv esf PreICL reoperados < que Equiv esf
PreICL no reoperados

Tabla 27: se muestran las comparaciones estadisticas realizadas entre la esfera, el

cilindro y el equivalente esférico del grupo de ojos que recibieron un tratamiento refractivo

adicional y el de aquellos en que dicho retoque no fue necesario.
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Los valores medios de esfera, cilindro y equivalente esférico calculados antes
del implante de las lentes faquicas son mostrados graficamente para el grupo de ojos
reintervenidos y para el de aquellos que no precisaron retoque refractivo en la figura

79.

DATOS REFRACTIVOS PREVIOS
AL IMPLANTE DE LALIOICL

-20
* t-test; p<0.001
(99}
< 154
o
|_
o
Q
[a]
-10 H
-5 1
0 .
esfera cilindro equivalente esférico
I no reoperados
I reoperados
Figura 79
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A continuacion se muestran los valores referentes a la esfera, cilindro

refractivo y equivalente esférico tanto en el grupo de ojos reintervenidos como en

aquellos que no precisaron reoperaciones al mes, tres, o doce meses después del

implante de la lente intraocular. Los valores son mostrados en la tabla 28.

n Media DStd Max Min Mediana 25% 75%
Esf PostICL(1 Mes) no reop 73 -0,61 1,62 1,75 -7 -0,25 -0,75 0
Cil PostICL (1 Mes) no reop 73 -1.0 0,63 0 -3 -1.0 -1,25 -0,5
Eq esf PostI (1 Mes) no reop 73 -1,11 1,57 1,12 -7,5 -0,75 -1,25 -0,37
Esf PostICL(3 Meses) no reop 73 -0,55 1,74 1,25 -8 0 -0,5 0,12
Cil PostICL(3 Meses) no reop 73 -0,83 0,54 0 -2,5 -0,5 -1,25 -0,5
Eq esf Post (3 Meses) no reop 73 -0,96 1,90 0,62 -9,7 -0,625 -0,75 -0,25
Esf PostICL (12 Meses) no reop 73 -0,64 1,59 1.0 -8 -0,25 -0,75 0
Cil PostICL (12 Meses) no reop 73 -0,69 0,57 0 -2 -0,5 -1.0 -0,25
Eq esf PostICL (12 meses) noreop 73 -0,98 1,65 0,75 -8,5 -0,75 -1.0 -0,34
Esf PostICL (1 Mes) reop 71 -2,05 2,31 2 -8,5 -1,5 -3,81 -0,5
Cil PostICL (1 Mes) reop 71 -1,39 0,85 0 -4 -1,25 -1,81 -0,75
Eq esf PostICL (1 Mes) reop 71 -2,74 2,23 1,25 -8,87 -2,25 -4,37 -1,21
Esf PostICL (3 Meses) reop 71 -1,10 1,78 1,5 -6,5 -0,5 -1,25 0
Cil PostICL (3 Meses) reop 71 -0,97 0,78 0 -3,5 -1.0 -1,5 -0,5
Eq esf PostICL (3 Meses) reop 71 -1,5 1,80 0,87 -7,5 -1.0 -2,25 -0,5
Esf PostICL (12 Meses)reop 71 -0,46 0,76 1,5 -3,25 -0,5 -0,75 0
Cil PostICL (12 Meses) reop 71 -0,70 0,64 0 -2 -0,5 -1,25 0
Eq esf postICL (12 meses ) reop 71 -0,80 0,83 0,5 -4,12 -0,75 -1,12 -0,25

Tabla 28: valores de esfera, cilindro refractivo y EE de los ojos reintervenidos y no

reintervenidos al mes, 3° mes y 12° mes después del implante de la ICL.
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Comparacion

Test usado

P<0,05

Diferencia establecida

Esf PostICL (1 Mes) no reoperados
vs.
Esf PostICL (1 Mes) reoperados

Mann-Whitney (P <0,001)

si

Esf PostICL (1 Mes) no reoperados
> que
Esf PostICL (1 Mes) reoperados

Cil PostICL (1 Mes) no reoperados
vs.
Cil PostICL (1 Mes) reoperados

Mann-Whitney (P = 0,005)

si

Cil PostICL (1 Mes) no reoperados
> que
Cil PostICL (1 Mes) reoperados

Eq esf PostICL (1 Mes) no reoperados
Vs,
Eq esf PostICL (1 Mes) reoperados

Mann-Whitney (P =
<0,001)

si

Eq esf PostICL (1 Mes) no reoperados
> que
Eq esf PostICL (1 Mes) reoperados

Esf PostICL (3 Mes) no reoperados
vs.
Esf PostICL (3 Mes) reoperados

Mann-Whitney (P =0,011)

si

Esf PostICL (3 Mes) no reoperados
> que
Esf PostICL (3 Mes) reoperados

Cil PostICL (3 Mes) no reoperados
vs.
Cil PostICL (3 Mes) reoperados

Mann-Whitney (P = 0,453)

no

Eq esf PostICL (3 Mes) no reoperados
Vs,
Eq esf PostICL (3 Mes) reoperados

Mann-Whitney (P = 0,021)

si

Eq esf PostICL (3 Mes) no reoperados
> que
Eq esf PostICL (3 Mes) reoperados

Esf PostICL (12 Mes) no reoperados
Vs,
Esf PostICL (12 Mes) reoperados

Mann-Whitney (P = 0,718)

no

Cil PostICL (12 Mes) no reoperados
Vvs.
Cil PostICL (12 Mes) reoperados

Mann-Whitney (P = 0,868)

no

Eq est PostICL (12 Mes) no reoperados
Vs,
Eq esf PostICL (12 Mes) reoperados

Mann-Whitney (P = 0,881)

no

Tabla 29.

La tabla insertada arriba (tabla 29) muestra las comparaciones estadisticas

entre los pardmetros que determinan la refraccion de los ojos estudiados (esfera,

cilindro y equivalente esférico) al mes, 3° mes y 12 meses tras la realizacion de los

implantes entre el grupo de ojos que recibieron un retratamiento refractivo adicional

y el de aquellos en los que dicho retoque no fue realizado.

En la gréfica de la figura 79 es posible apreciar que los pardmetros que

definen la refraccion (esfera, cilindro y equivalente esférico) son significativamente
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diferentes en ambos grupos al mes y tres meses (antes de que los retratamientos

hubieran sido efectuados) y muy similares con posterioridad.

La grafica que se muestra en la figura 80 representa los valores medios de
esfera, cilindro y equivalente esférico estimados al mes, 3 meses y 12 meses después
de haber sido realizados los implantes de la LIO ICL tanto en el grupo de pacientes
que fue retratado para corregir defectos refractivos residuales como en el de aquellos

que no precisaron tales retoques.

DATOS REFRACTIVOS POSTERIORES
AL IMPLANTE DE LA LIOICL

» Mann Whitney test; p<0.001

DIOPTRIAS
]

1 mes 3mes 12 meses 1 mes 3mes 12 meses

no reoperados reoperados

I esfera
I cilindro
[ equiv esférico

Figura 80
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5.6. Estudio de variables relacionadas con la seguridad
a nivel morfologico.

5.6.1. Estudio de la poblacion celular endotelial.

La tabla 29 muestra los valores correspondientes al nimero de casos
considerados, la media aritmética, la desviacién estdndar, los valores médximo y
minimo, la mediana y los percentiles 25 y 75 de densidad celular endotelial (DC)
expresada en células/mm?, el coeficiente de variacion celular (CV) expresado en
valor porcentual y el porcentaje de pérdida celular medio calculado en la zona central
de la cérnea en los controles clinicos efectuados en la visita preoperatoria, a los doce
meses y a los 8, 10 y 12 afios después del implante de las lentes intraoculares. Con el
objeto de evitar el sesgo que produciria la comparacion de poblaciones diferentes en
cada control debido a la falta de asistencia a las visitas postoperatorias los resultados
correspondientes a la pérdida porcentual de células endoteliales expresados en la

tabla 30 han sido estimados caso por caso.

n Media D Std Max Min Mediana 25% 75%

DC Preop 42 2586 320.14 3129 1958 2636.50 2364 2790
CV preop 33 40.42 14.93 78 24 36 30.75 45.75
DC 12m 25 2434 290.12 3090 1863 2363 22335 2670
CV 12m 13 46.08 11.66 68 34 41 38.50 53
% pérdida 12m 21 6.46 5.87 20.97 -3.88 5.75 3.62 7.93
DC 8a 25 2261 527.43 2856 163 2410 21277 2570.3
CV 8a 23 29.19 8.14 44 16 31 24 34.75
% pérdida 8a 16 18.26 22.93 94.48 -7.50 14.30 7.30 19.68
DC 10a 42 2185 326.33 2700 1376 2222 1930.8 2445
CV10a 37 30.38 8.15 58 19 30 24.75 33.50
% pérdida 10a 10 21.70 14.45 53.38 10.32 16.60 12.43 19.89
DC 12a 104 2071 361.81 2886 888.9 2090.90 1862 2307
CV12a 100 29.67 6.42 48 10 30 26 33.85
% pérdida 12a 38 19.75 12.37 43.63 -18.02 19.44 13.52 28.74

Tabla 30: estudio de la densidad celular endotelial (DC), coeficiente de variacion celular
(CV) y porcentaje de pérdida celular medio a los 12 meses y a los 8,10 y 12 aiios tras el implante
de la ICL.
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La gréafica mostrada en la figura 81 expresa el porcentaje de casos a los que se

les realizo el estudio endotelial en cada visita.

NUMERO DE OJOS ANALIZADOS
(sobre un total de 144 ojos incluidos)

120

100

80 -

60 -

numero de ojos

40 A

20 A

O T T T T T
Preop 12m 8a 10a 12a

VISITA

[ n® de casos analizados

Figura 81: porcentaje de casos a los que se les realizo el estudio endotelial en el

preoperatorio, a los 12 meses y a los 8, 10 y 12 afios del implante de la ICL.
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Tal y como es explicado en el capitulo de material y métodos, la aplicacién de
una féormula de amortizacién contable permite la elaboracion de un modelo de
estimacion de pérdida celular endotelial tras la cirugia si es conocido el porcentaje de
reduccién inducido por el acto quirtirgico y un valor de disminucién porcentual
medio a lo largo del periodo de estudio. Ello permitiria —siempre que el modelo
tedrico se ajuste adecuadamente a la realidad observada- realizar una estimacién a
muy largo plazo de cudntos afios tras el implante se alcanzaria una cifra de
disminucién en la densidad endotelial que aconsejara el explante (por debajo de 1500
cels/mm?) o una densidad tan reducida que pudiera temerse una descompensacion

corneal espontdnea (por debajo de 800 cels/mm?).

La mencionada ecuacién y la forma de calcular la pérdida celular tedrica a lo

largo del tiempo ha sido expresada en el capitulo material y métodos.

Fue estimado de esta manera que:

- Doce aos tras el implante de la LIO ICL, el valor de DC deberia estar en
torno a 2116 cels/mm?>.

- Cuarenta afios tras la intervencién (a los 70 anos del paciente teniendo en
cuenta que la edad media en nuestra serie fue igual a 30.7 afios) el valor de
CD se situarfa préximo a 1500 cels/mm?.

- Noventa y dos afios después de la operacion seria alcanzado el valor limite de
800 cels/mm?, suponiendo esto que el paciente deberia llegar a cumplir para
ello 120 afios de edad.

La gréfica de la figura 82 ha sido elaborada aplicando esta formula. En ella se
muestran dos curvas de supervivencia “tipo Kaplan Meier”. La linea azul representa
el descenso tedrico de la densidad celular en un paciente no intervenido para el que
puede ser aplicada una tasa de reduccién celular anual aproximada de entre 0.56 —
0.6%.2** La linea roja representa graficamente el modelo de reduccién teérico
estimado en nuestra serie a lo largo del periodo de estudio teniendo en cuenta un
descenso atribuible a la cirugia (el calculado a los 12 meses del implante) igual a

6.46% y una posterior reducciéon media anual igual a 1.2%.
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Densidad celular (cels/mmz)

SUPERVIVENCIA CELULAS ENDOTELIALES

2550

2350

2150

1950

1750

77777777777777 media preop 2586 * 320,14

— pérdida fisiolégica DC: 2414

— estimacién a 12 afos ICL 2116

preop 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Tiempo (afios)

Figura 82: curva de supervivencia de las células del endotelio corneal.
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Con el objeto de representar la pérdida celular realmente observada en nuestro
estudio y la medida en el modelo de “amortizacién” celular propuesto, ha sido creada
la figura 83, que muestra la superposicion de dos gréficos:

- una curva de supervivencia tipo Kaplan-Meier que expresa la pérdida de
densidad celular endotelial a lo largo del periodo de estudio segun la estimacion de
pérdida celular anual calculado aplicando la férmula de amortizacion contable
explicada en el capitulo de material y métodos.

- Un gréafico de barras en el que es reflejada la pérdida porcentual estimada
para cada uno de los controles realizados a los doce meses y a los 8, 10 y 12 afios

después del implante de las lentes intraoculares

RECUENTOS CELULARES ENDOTELIALES

2550

2350

2150

1950

1750

Densidad celular (cels/mmz)

1550

Tiempo (afos)

Figura 83: representacion de la pérdida celular endotelial.
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Como la elevada proporcién de casos perdidos hizo imposible la comparacioén
estadistica de forma pareada debido a la falta de potencia estadistica, el anélisis fue
realizado empleando el test Kruskal-Wallis que compara los rangos observados en
los distintos controles clinicos efectuados. El método de Dunn ha sido utilizado para
realizar comparaciones por pares de controles en base a los resultados obtenidos al
aplicar el mencionado ANOVA de rangos. Los resultados de este andlisis son

expresados en la tabla 31.

Comparacién Kruskal-Wallis
p<0,05
DC Preop vs DC 12m No DC Preop vs DC 12m
DC Preop vs DC 8a No DC Preop vs DC 8a
DC Preop vs DC 10a Si DC Preop > DC 10a
DC Preop vs DC 12a Si DC Preop > DC 12a
DC 12m vs DC 8a No DC 12m vs DC 8a
DC 12m vs DC 10a No DC 12m vs DC 10a
DC 12m vs DC 12a Si DC 12m > DC 12a
DC 8a vs DC 10a No DC 8a vs DC 10a
DC 8a vs DC 12a Si DC 8a>DC 12a
DC 10a vs DC 12a No DC 10a vs DC 12a
Tabla 31.

5.6.2. Estudio de la separacion entre el cristalino y la cara posterior de la lente
intraocular (abovedamiento o “vaulting”).

La tabla 32 muestra los valores correspondientes al nimero de casos
considerados, la media aritmética, la desviacion estdndar, la mediana y los valores
maximo y minimo de la profundidad de la cdimara anterior medida con biometria en
la visita preoperatoria y del grado de vaulting en los controles clinicos efectuados, a
las 24h, alos 3, 6, 12, 24 y 36 meses y por ultimo a los 4, 8, 10 y 12 afios después del

implante de las lentes intraoculares.
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n Media Desv Std Mediana Max Min

camara anterior 131 3.43 0.28 3,45 4.25 2.87
vaulting 1 dia 100 444 204.2 450 900 100
vaulting 3m 30 395 122.0 450 800 250
vaulting 6m 68 358.0 154.6 250 800 100
vaulting 12m 82 382.9 186.9 450 800 100
vaulting 24m 31 396.7 150.5 450 800 100
vaulting 36m 36 368.0 182.8 250 800 100
vaulting 48m 36 352.7 115.2 450 450 100
vaulting 8a 67 301.4 138.4 250 800 100
vaulting 10a 53 326.4 141.6 250 800 100
vaulting 12a 89 272.4 157.2 250 800 100

Tabla 32: valores de la profundidad de la cimara anterior y vaulting en los diversos

controles efectuados tras el implante de la lente ICL.

En la tabla anterior es posible apreciar que los valores medios de
abovedamiento son progresivamente decrecientes a lo largo del periodo de estudio.
La estadistica comparativa de los datos registrados permitié observar diferencias
estadisticamente significativas en el grado de separacion entre los primeros controles
clinicos y los ultimos. Este hecho es mostrado en la tabla 33. Al igual que sucede con
otros pardmetros de estudio antes analizados, la elevada proporcion de casos
perdidos hizo imposible la comparacion estadistica de forma pareada debido a la
falta de potencia estadistica. Por eso el andlisis fue realizado empleando el test
Kruskal-Wallis que compara los rangos observados en los distintos controles clinicos
efectuados. El método de Dunn fue ulteriormente utilizado para realizar
comparaciones por pares de controles en base a los resultados obtenidos al aplicar el

mencionado ANOVA de rangos.
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Comparacion Kruskal-Wallis p < 0.05
vaulting 1 dia vs vaulting 8a Si vaulting 1 dia > vaulting 8a
vaulting 1 dia vs vaulting 10a St vaulting 1 dia > vaulting 10a
vaulting 1 dia vs vaulting 12a St vaulting 1 dia > vaulting 12a
vaulting 3m vs vaulting 12a Si vaulting 3m > vaulting 12a
vaulting 12m vs vaulting 12a St vaulting 12m > vaulting 12a
vaulting 24m vs vaulting 12a Si vaulting 24m > vaulting 12a

Tabla 33: comparacién de los rangos observados en el vaulting en los distintos controles.

La figura 84 representa en una grafica de cajones la mediana, los percentiles 5, 25, 75 y 95,
asf como la media aritmética (linea roja horizontal dentro de cada cajén) de la magnitud del
abovedamiento de la lente intraocular calculado en los controles clinicos realizados al 1° dia,
3° mes (3m), 6° mes (6bm), 12° mes (12), 24° mes (24m), 36° mes (36m), 48° mes (48m), 8

afos (8a), 10 afos, (10a) y 12 afios (12a) tras las operaciones.
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Figura: 84: representacion grafica de la evolucion del vaulting en los distintos controles.

5.7. Complicaciones.

La cirugia fue completada satisfactoriamente en todos los casos, con ausencia

de complicaciones intraoperatorias. No fue preciso suturar la incisién en ningtn caso.

5.7.1. Complicaciones en el postoperatorio inmediato.

En el postoperatorio inmediato se produjo, en ambos ojos del mismo paciente
(1.38%), un aumento de la PIO acompafiado de dolor y vOmitos. Se instaurd
tratamiento con agentes hiperosmolares (manitol) y se comprob6 que las iridotomias
eran permeables. Pese a ello el vault de la lente se considerd excesivo en uno de los
ojos y se decidi6é explantar la lente. El otro ojo respondié satisfactoriamente tras ser

rotada la lente. La PIO a los dos dias de la intervencion era de 12 mm de Hg en AO.
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En otro paciente, en un ojo (0.69%), se procedio al explante de la lente pues su vault
se consideré excesivo (grado 4) y en el mismo acto quirtrgico se le realizé una

lensectomia con implante de una lente de cdmara posterior.

5.7.2. Complicaciones destacables a lo largo del estudio.

Las principales complicaciones detectadas a lo largo de los doce anos que durd

el estudio aparecen reflejadas en la tabla 34.

Principales complicaciones a lo largo de 12 afios del implante
de la lente ICL

Fenomeno n’ casos %
Cataratas clinicamente relevantes 20 13.88
Cataratas intervenidas 11 7.63
Hipertensién ocular 1° mes 15 10.41
Hipertensién ocular 6° mes 6 4.16
Hipertensién ocular 12° mes 4 2.77
Iridectomia excesiva 1 0.69
Hipertensién ocular con pseudo DLK 1 0.69
Disfotopsias 7 4.86
Pigmento en la lente 8 5.55
ICL subluxada 1 0.69
Desprendimiento de retina 5 3.47
Hemorragia macular 1 0.69
Neovascularizacién coroidea 3 2.08

Tabla 34: Complicaciones a lo largo del estudio.
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e (Cataratas.

Tal y como es comentado en el capitulo material y métodos, fueron
considerados ojos afectados de cataratas aquellos en los que concurrian las dos

condiciones siguientes:

- Existencia de una anotacién en la historia clinica que indica la presencia de la
enfermedad.
- Pérdida superior a dos lineas de agudeza visual corregida respecto de la

obtenida al alta de la cirugia de implante de la ICL.

Once de los 144 ojos (7.63%) de nuestra serie fueron intervenidos de cataratas
a los largo de los doce afios de seguimiento. La tabla 35 muestra la media aritmética,
desviaciéon estindar, mediana, valor maximo y minimo del periodo de tiempo
transcurrido entre el implante de la lente faquica ICL y la facoemulsificacién, la edad
de los pacientes intervenidos de cataratas, el equivalente esférico que presentaban los
ojos en el momento en el que fueron diagnosticados de cataratas, la disminucién de
agudeza visual corregida atribuible a la existencia de esta patologia, la recuperacién
de agudeza visual con correccién tras la facoemulsificacion, la densidad celular
endotelial antes y después de la lensectomia y la pérdida porcentual de células

endoteliales experimentada tras el citado recambio de lente intraocular.

n Media DesvStd Mediana Max Min
Tiempo entre cirugias 11 107.5 44.0 127.0 153.0 8.0
Ee control prefaco 11 -2.5 3.5 -1.7 1.5 -10.7
Pérdida de lineas por 11 3.9 1.2 4.0 7.0 25
catarata
Mejora AVCC con la faco 11 3.0 2.4 2.7 8.5 -0.5
Edad en FACO 11 41.6 8.7 44.0 51.0 27.0
ECD control prefaco 9 2316.8 316.4 2246.0 2812.0 1993.0
ECD postfaco 9 2059.0 261.8 2048.0 2503.0 1758.0
o it
% pérdida con 9 10.3 12.2 10.3 30.4 0.0
lensectomia

Tabla 35: caracteristicas de los ojos intervenidos de cataratas.
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A continuacién son analizados los principales rasgos morfologicos vy
funcionales que pueden ser considerados factores de riesgo presentes en los casos

diagnosticados de catarata.

La tabla 36 muestra la media aritmética, desviacion estandar, media, valor
maximo y minimo de la edad, profundidad de cdmara anterior y equivalente esférico
que tenian cuando fue realizado el implante de la ICL aquellos pacientes y ojos que
posteriormente presentaron cataratas, asi como el grado de vaulting que presentaban
las lentes ICL al dia siguiente y ocho afios tras su implante en los casos en los que

fue realizado el diagnéstico de catarata clinicamente relevante.

n Media Desv Std Mediana Max Min

Edadal implantede 5, 33 79 7.05 33.00 42 22
ICL
Camara anterior al 20 341 0.34 345 4.11 3
implante de ICL ' ' ' ‘
E.quivalente esf al 20 -18.11 3.51 -17.88 -13 230
implante de ICL

Vaulting dia 1 tras ICL 11 427.27 153.89 450.00 800 250

Vaulting 8 afios tras

ICL 18 338.64 213.12 250.00 800 0

Tabla 36

Los resultados del andlisis bivariante realizado sobre las poblaciones en las
que fue diagnosticada la existencia o ausencia de una catarata clinicamente relevante
respecto a la posible asociacion con las variables continuas edad en el momento del
implante de la ICL, profundidad de camara anterior estimada en el mismo momento,
equivalente esférico preoperatorio y abovedamiento de la lente ICL al dia siguiente y
a los 8 afios de su colocacidn son expresados en la tabla 37, mostrada a continuacion.
El grado de abovedamiento posterior tardio fue comparado a los 8 afios del implante

por ser 107 meses (8.9 afos) el periodo medio de aparicion de la catarata. Tal y como
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puede ser apreciado, no fueron detectadas diferencias estadisticamente significativas
entre ambas poblaciones (con y sin catarata) en lo que respecta a ninguna de las

variables continuas analizadas.

Comparacion Test usado P

Edad antes de la ICL en ojos que padecieron catarata Mann-Whitney P=0332
vs 0jos que no la sufrieron

Profundidad cAmara anterior antes de la ICL en ojos

. - . Mann-Whitney P =0.587
que padecieron catarata vs ojos que no la sufrieron
Equ1vqlente esférico antes de laICL en 0jos que T test P=0.173
padecieron catarata vs ojos que no la sufrieron
Abovedanpento al dia s1gu1‘ente de la ICL en ojos que Mann-Whitney P = 0.098]
padecieron catarata vs 0jos que no la sufrieron
Abovedamiento a los 8 afios de la ICL en ojos que Mann-Whitney P = 0.503

padecieron catarata vs ojos que no la sufrieron

Tabla 37: comparaciéon de las variables continuas de los ojos que padecieron cataratas

frente a los que no las sufrieron.

Los resultados del andlisis bivariante realizado sobre las poblaciones en las que
fue diagnosticada la existencia o ausencia respectivamente de una catarata
clinicamente relevante respecto a la posible asociacion con las variables cualitativas
sexo, tipo de iridectomia (quirdrgica o realizada mediante ldser YAG) y modelo de
lente (V3 o V4) son expresados en la tabla 38 que se muestra a continuacion. Tal y
como puede ser apreciado, fueron detectadas diferencias estadisticamente
significativas entre ambas poblaciones (con y sin cataratas) dnicamente en lo que
respecta al modelo de lente empleada, siendo el modelo V3 significativamente més

frecuente entre el grupo de pacientes que presentaron cataratas.
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Comparacion Test usado P
Sexo en ojos que padecieron catarata vs 0jos que Chi cuadrado P=0917
no la sufrieron ’
Tipo de iridectomia en ojos que p.adecieron Chi cuadrado P = 0486
catarata vs 0jos que no la sufrieron
Modelo de ICL en ojos que padecieron catarata Chi cuadrado P = 0.007

vs ojos que no la sufrieron (V3-V4)

Tabla 38: comparacion de las variables cualitativas de los ojos que padecieron cataratas

frente a los que no las sufrieron.

e Hipertension ocular.

Al mes de la intervencion eran 15 los ojos (10.41%) que mantenian tratamiento

con hipotensores oculares. A los seis meses eran 6 (4.16%) los que continuaban en

tratamiento. Este porcentaje se redujo al afio del implante a 2.77% (4 ojos). Ningtn

paciente tuvo que ser sometido a cirugia filtrante por PIO refractaria al tratamiento.

La tabla 39 muestra la media aritmética, desviacion estidndar, mediana y

valores maximo y minimo de los registros de presion intraocular medidos en los

controles clinicos efectuados.
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n Media Desv Std Mediana Max Min
PIO Pre-Op 144 14.54 3.30 14.5 23 7
PIO (1 Dia) 140 17.81 5.84 17 41 8
PIO (1 Mes) 137 15.40 3.94 15 36 8
PIO (3 Meses) 105 14.64 3.17 14 24 8
PIO (6 Meses) 92 13.97 2.90 14 22 7
PIO (12 Meses) 100 13.96 2.82 14 21 7
PIO (24 Meses) 35 14.2 2.753 14 20 7
PIO (36 Meses) 40 13.675 2411 14 19 9
PIO (48 Meses) 71 14.465 3.273 15 28 7
PIO (8 aios) 87 13.46 3.34 14 21 6
PIO (10 afios) 73 14.233 3.089 14 21 6
PIO (12 afios) 112 13.804 3.629 14 32 7

Tabla 39: media aritmética, desviacion estandar, mediana y valores maximo y minimo de

los registros de presion intraocular medidos en los controles clinicos efectuados.

Tal y como es posible apreciar en la tabla 40, al comparar entre si los valores

medios de presion intraocular efectuados en los diferentes controles, la presion

intraocular registrada al dia siguiente de la intervencién fue significativamente

superior a la medida en las visitas efectuadas a los 6 meses, 12 meses, 36 meses, 8

afios y 12 anos después de los implantes de la lente ICL.
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Comparacion Test usado P <0.05 | Diferencia establecida

PIO (1 Dia) vs PIO (6 meses) ANOVA (Test de Dunn) si PIO (1 Dia) > PIO (6 Meses)

PIO (1 Dia) vs PIO (12 meses) ANOVA (Test de Dunn) si PIO (1 Dia) >PIO (12 Meses)

PIO (1 Dia) vs PIO (36 meses) ANOVA (Test de Dunn) si PIO (1 Dia) >PIO (36 Meses)
PIO (1 Dia) vs PIO (8 aios) ANOVA (Test de Dunn) si PIO (1 Dia) >PIO (8 anos)

PIO (1 Dia) vs PIO (12 aios) ANOVA (Test de Dunn) si PIO (1 Dia) >PIO (12 anos)

Tabla 40: comparacién de los valores medios de PIO al dia siguiente de la intervencion

frente a los de las visitas de los 6, 12, 36 meses y 8 y 12 afios.

La figura 85 muestra la representa en una grafica de cajones la mediana, los
percentiles 5, 25, 75 y 95, asi como la media aritmética (linea roja horizontal dentro
de cada cajon) de la presion intraocular calculada en los controles clinicos realizados
al 1° dia, 3° mes (3m), 6° mes (6m), 12° mes (12), 24° mes (24m), 48° mes (48m), 8

aflos (8a), 10 afios, (10a) y 12 afios (12a) tras las operaciones.
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Figura 85.

La tabla 41 muestra el nimero y porcentaje de casos en los que fue registrada

una presion intraocular superior a 21 mm Hg en los diferentes controles clinicos

efectuados.
ojos P10 > 21 mmHg/ojos valorados | % ojos PIO >21 mmHg

PIO Pre-Op 3/144 2.08
PIO (Dia 1) 22/140 15.71
PIO (1 Mes) 7137 5.11
PIO (3 Meses) 3/105 2.86
PIO (6 Meses) 1/92 1.09
PIO (12 Meses) 0/100 0.00
PIO (24 Meses) 0/35 0.00
PIO (36 Meses) 0/40 0.00
PIO (48 Meses) 1/71 1.41
PIO (8 afios) 0/87 0.00
PIO (10 aiios) 0/73 0.00
PIO (12 afios) 1/112 0.89

Tabla 41: nimero de casos donde la PIO fue > a 21 mm Hg. en los controles efectuados.
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Del mismo modo, la figura 86 muestra en un gréafico de barras el porcentaje de

ojos con presion intraocular elevada detectados en cada control postoperatorio.

Casos con PIO elevada
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Figura 86: porcentaje de ojos con presion intraocular elevada detectados en cada control

postoperatorio.

En todos los casos, la presion intraocular fue satisfactoriamente controlada
mediante el empleo de un solo firmaco hipotensor ocular, no siendo requeridas

intervencion de explante de lente ICL o procedimiento filtrante alguno.
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¢ Iridectomia quirargica demasiado grande: 1 caso (0.69%).

Un ojo presentd una iridectomia quirdrgica, realizada con vitrectomo,
excesivamente amplia, por lo que tuvo que ser suturada al mes debido a las molestias

visuales que referia (deslumbramiento).

e Hipertension ocular con pseudo queratitis lamelar difusa (DLK)
en paciente tratado mediante LASIK: 1 caso (0.69%).

Un ojo que recibi6 tratamiento mediante LASIK tres meses tras el implante de
la lente intraocular para corregir un defecto refractivo residual presenté un edema
hipertensivo del lenticulo que se asocid al uso de corticoides tdpicos. El cuadro se

soluciono tras la retirada de los mismos.

¢ Disfotopsias: 7 casos (4.86%).

Alteraciones en la visién nocturna producidas por la presencia de halos,
destellos o deslumbramientos que generaran molestias fue referida en 7 ojos (4.86%)

durante los doce anos.

¢ Depdésitos de pigmento sobre la lente intraocular: 8 ojos (5.55%).
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L

Figura 87: Pigmento sobre la ICL.

e Subluxacion de la ICL: 1 caso (0.69%)

Un paciente (0.69%) de los 144 estudiados presentaba una subluxacion de la

ICL, posiblemente por un error en la medida del blanco-blanco (figura 88).

Figura 88: ICL subluxada.
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¢ Desprendimiento de retina: 5 casos (3.47%).

Durante el periodo que durd el estudio, un total de 5 ojos (3.47%) sufrieron un
desprendimiento de retina. El primer caso se produjo a los 3 meses de implantar la
ICL. Otro a los 12 meses, dos casos a los 8 afios y el dltimo a los 12 afios de la

cirugia.

e Hemorragia macular: 1 caso (0.69%).

A los seis meses de la intervencion, un ojo (0.69%), presenté una hemorragia

macular sin evidencia angiografica de neovascularizacion coroidea.

e Neovascularizacion coroidea: 3 casos (2.08%).

A los largo del estudio se diagnosticaron 3 casos (2.08%) de membranas
neovasculares subretinianas. El primer caso se diagnosticé a los 4 afios de la cirugia.
El segundo de los pacientes era una mujer con -24.25 D de EE, que a los a los 8 afios
de la intervencién, y tras un parto, tuvo una pérdida importante de vision y fue
diagnosticada de MNSR midpica. El dltimo caso era un paciente miope de -18.5 D

de EE que fue diagnosticado de esta patologia a los 10 afios del implante.
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6.- Discusion.

La correccién quirtirgica de la miopia ha evolucionado mucho tras la era de la
queratotomia radial. En la actualidad existen varias posibilidades de tratamiento en
funciéon del grado de miopia a corregir. En los casos de miopia baja y media, los
procedimientos corneales fotoablativos con laser excimer (LASIK) y las ablaciones
de superficie (PRK, LASEK y EPILASIK) se han erigido como las técnicas mds
usadas. La colocacién de anillos intracorneales en el interior del estroma (INTACS)
fue propuesta para tratar de corregir miopias bajas (hasta -5D) asociadas a un
astigmatismo inferior a 1D, habiendo sido abandonada esta técnica por su escasa

predictibilidad a nivel refractivo.

Sin embargo, hasta hace bien poco, la correccién quirdrgica de los errores
miodpicos elevados ha seguido generando un problema controvertido. Las dos
técnicas mds usadas a nivel general han sido la extraccion del cristalino transparente

y el implante de una lente faquica intraocular.

La correcciéon quirtrgica de la alta miopia haciendo uso de las lentes
intraoculares faquicas presenta mayores ventajas al respetar la capacidad de
acomodacion de los ojos pertenecientes a pacientes jovenes y menor proporcion de
complicaciones retinianas que la cirugia facorrefractiva, lo que hace que este
procedimiento sea la principal alternativa en estos casos. 3P

Entre las ventajas del implante de lentes faquicas para la correccion de la
miopia elevada se encuentra la de ser una técnica reversible, pudiendo llevarse a
cabo el explante de la lente si fuese necesario.””® Ademds de que consiguen mejorar
el comportamiento Optico, ya de por si alterado en este tipo de ojos con alta miopia,
asi como la calidad de la imagen retiniana, la cual se ha conseguido mejorar gracias a
una disminucién de las aberraciones y un aumento de la imagen obtenida en la retina.
Estos cambios se consiguen al aproximarse las lentes faquicas al plano de la retina,
produciendo un aumento relativo del tamafio de las imdgenes respecto a las obtenidas
mediante la correccion con gafas o lentes de contacto, incrementando asi la agudeza
visual con correccién final **2% Segtn J.T. Holladay, cuando en un miope de -30 D,
sustituimos su correccion con gafas por una lente intraocular, el tamafio de las

imagenes retinianas aumenta aproximadamente un 60%. Teniendo en cuenta que por
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cada 25% de ese incremento de la agudeza visual corregida mejora en una linea de
Snellen, la ganancia media tras la cirugia con lente fiquica, segln este autor, es de

algo mds de 2 lineas.”®"

Si comparamos con otros procedimientos refractivos, estos presentan muchas
limitaciones en casos de alta miopia. La queratotomia radial, ya abandonada por la
inestabilidad refractiva a largo plazo, no ha conseguido corregir con fiabilidad
miopias superiores a -8.00D.”** La técnica de epiqueratofaquia midpica fue pronto
abandonada para estos casos. 23204

La correccion de la alta miopia mediante PRK, también ha supuesto la
deteccion de complicaciones en el seguimiento, tales como la regresion, una escasa
predictibilidad y la presencia de haze corneal.’**% El LASIK ha ofrecido buenos
resultados cuando se trataba de la correccién de la miopia.’*%’

Algunos estudios han demostrado que el LASIK era efectivo cuando se trataba
de corregir miopias de hasta -12.00D.2%270 A pesar de todo, la correcciéon con
LASIK ha generado importantes aberraciones opticas debidas principalmente a la
transformaciéon que se ha generado de la cornea, convirtiéndola en una superficie

asférica desigual ****"!

El hecho de que esta técnica no sea reversible hace que los cambios efectuados
sobre la cornea sean permanentes, y si se produce alguna alteracién visual
posteriormente, ésta serd casi con toda seguridad, para toda la vida. La regresion
encontrada con esta técnica ha sido frecuente, sobre todo si tratamos de corregir una
alta miopia.”’**"

La escasa calidad o bien la presencia de incidencias durante la realizacién del
corte lamelar en el procedimiento LASIK puede llevar a la aparicion de ciertas
complicaciones organicas que pueden interferir en el éxito funcional de la
intervencion. Algunas de estas complicaciones pueden ser: lenticulo libre (0.012%),
descentrado, fino o de espesor irregular (0.087%), agujeros en el lenticulo (0.05%),
lenticulo incompleto (0.1%), sangrado y restos en la interfase (sangre, talco,

particulas metdlicas, secreciones oculares...).
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Otras veces, la alteracion recae sobre el epitelio de la cornea: despegamiento
epitelial, que puede asociarse a crecimiento epitelial en la interfase, DLK (queratitis

lamelar difusa) y edema del flap.

La extraccion del cristalino transparente con el implante de una LIO de baja
potencia es otra de las alternativas posibles para la correccion de la alta miopia. Esta
técnica no ha tenido muchos adeptos debido a la pérdida de acomodacion secundaria
a la cirugia. En mayor o menor medida, el incremento del desprendimiento de retina
y de la opacificacion capsular, ha limitado el uso de esta técnica para corregir la alta
miopia, y eso ha contribuido a convertir la cirugia con lentes faquicas en la técnica
ideal para corregir la alta rniop1’at.132;255'257

En cualquier procedimiento de cirugia refractiva, los resultados clinicos
obtenidos deben evaluarse de acuerdo a los criterios de eficacia, predictibilidad,
estabilidad y seguridad.””* Asi mismo, cualquier técnica de cirugia refractiva, para

ser un procedimiento clinicamente aceptable, precisa una serie de requisitos:

¢ Debe ser capaz de corregir eficazmente el defecto refractivo.

¢ La correccién inducida debe ser predecible.

¢ Los resultados deben ser relativamente estables.

¢ Ausencia de complicaciones graves que produzcan un déficit significativo de la

funcioén visual.

En 1992, G. Waring establecio el primer sistema estandarizado para reportar
los resultados de los diferentes procedimientos refractivos, de modo que los datos de

. . 275
los diferentes estudios fueran comparables.

Los resultados obtenidos en nuestro estudio acerca de la eficacia,
predictibilidad y seguridad, serdn comparados con los publicados para los distintos
modelos de lentes faquicas existentes, ya sean de cdmara anterior, posterior o de
anclaje iridiano, basdndonos en los diferentes estudios que se han ido publicando a lo

largo de los ultimos afios.
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6.1. Estudio de la Eficacia de los procedimientos desde
el punto de vista refractivo.

La eficacia de cualquier procedimiento refractivo indica la capacidad del
mismo para proporcionar una buena agudeza visual sin correccién y suele
expresarse como el porcentaje de ojos que obtienen una AVSC entre 0.5 y 1.0 en el
postoperatorio y como la proporcion entre la agudeza visual espontdnea (AVSC)
posoperatoria y la corregida (MAVC) preoperatoria, esto es, como el indice de
eficacia. Se considera que ambos pardmetros constituyen los principales criterios

. . . .. . 274
utilizados para valorar la eficacia de un procedimiento refractivo.

La media aritmética de la agudeza visual no corregida preoperatoria resulto ser
de tan solo 0.016, acorde con la magnitud del defecto refractivo preoperatorio. Una
vez implantada la ICL, mejor6 a 0.50 (escala logMAR) al mes. Los principales
factores que limitaron la posibilidad de alcanzar valores superiores de AVSC

pudieron ser en nuestra serie:

- La inclusién de casos afectos de ametropias de magnitud superior a -18D
(valor de la esfera calculada a plano de gafa que es capaz de corregir la lente
ICL).

- La inclusiéon de ojos que padecian defectos cilindricos significativos no
corregibles con el modelo de lente ICL implantado.

- La limitacion consustancial a muchos casos de ojos con miopia magna -incluso
tras ser alcanzada la emetropia- debida a las alteraciones retinianas o

ambliopia refractiva asociadas.

En nuestro estudio el andlisis estadistico referente a la eficacia del
procedimiento quirdrgico se realiz6 mediante la comparacién de datos pareados
correspondientes a las agudezas visuales corregidas calculadas en la visita del
preoperatorio y las espontaneas estimadas en cada uno de los controles
posquirurgicos. Para ello se emplearon los test de Wilcoxon o T de Student para
datos pareados y se compararon las medianas o medias calculadas para cada caso en
los distintos controles clinicos efectuados durante el seguimiento posoperatorio.
Cuando no fue posible realizar el andlisis comparativo de forma pareada debido a la

pérdida de casos, los test empleados fueron la t de Student o la U de Mann-Whitney
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en funciéon de la distribucion normal o no que siguieran las poblaciones

respectivamente.

Nuestro trabajo también ha estudiado la progresion observada en lo referente a
la agudeza visual no corregida. En este caso fue preciso comparar las medias
aritméticas o rangos de més de dos grupos, por lo que se aplicaron el anélisis de la
varianza (ANOVA) o test de Kruskal-Wallis en funcién de la aplicabilidad de un test

paramétrico o no paramétrico respectivamente.

En cuanto a los resultados hallados en nuestro estudio en lo relativo a la
AVSC, alos 3 meses de seguimiento un 67.28% de nuestros pacientes ya tenian una
AV >0.5 y a los 12 meses el porcentaje de casos se incrementaba hasta el 72.64%.
De forma lentamente progresiva estos porcentajes fueron disminuyendo, siendo a los
48 meses el 56.94%, a los 8 afios de seguimiento el 44.94%, a los 10 afos del
36.99%, y pasados los 12 afios se habia reducido al 30.36%. Si se consideraba el
porcentaje de casos que alcanzaban una AV >1.0, a los 12 meses eran el 10.38%,
para disminuir luego a 2.78%, 4.48% y 1.79% a los 4, 8 y 12 6 mds afos
respectivamente. En la correcta interpretacion de estos resultados, ha de ser tenido en
cuenta que no todos los pacientes incluidos en el estudio habian presentado agudezas
visuales corregidas iguales o mayores a 1.0 antes de la intervencién, como iremos
comentando mds adelante. La evolucién de la AVSC a lo largo del tiempo en nuestra

serie puede ser interpretada en el contexto de:

- Correcciones con LASIK de defectos residuales -principalmente astigmaticos-
a lo largo del primer afio que provocaron un aumento de la AVSC hasta los
primeros 12 meses (la totalidad de los defectos refractivos tras el implante de
la ICL fueron realizados en ese periodo de tiempo)

- Ligeros cambios en el equivalente esférico de los casos incluidos a muy largo
plazo que originaron un leve y progresivo descenso de los valores medios de

AV espontéanea.

Los procedimientos de fotoablacién corneal para el tratamiento de la miopia
moderada y baja (>-6 D) han demostrado ser efectivos.”’®?”’ Sin embargo, la
efectividad es menor cuando se tratan miopias medias o altas debido a la regresion y

Y . L s 270;278-282
pérdida de lineas de visioén.”"™ 828
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En el articulo publicado acerca de la comparacion de los resultados obtenidos
tras implantar ICL en un grupo y LASIK en otro grupo, de pacientes con miopia

283 obtuvieron

moderada y alta, llevado a cabo en 2003 por Sanders y colaboradores,
unos resultados de eficacia mejores en el grupo intervenido con la lente. En concreto,
al afio de la cirugia, los pacientes intervenidos con LASIK que tenian una AVSC
>1.0 eran el 36% frente al 52% de los intervenidos con ICL, aunque los resultados
eran muy parecidos si se valoraba el nimero de pacientes con AVSC >0.5 (87% para
LASIK y 89% para ICL). Los pacientes intervenidos en el estudio tenian un EE
precirugia de -9.8 + 1.7 D en el grupo intervenido con ICL y de -9.1 £ 0.97 D en los
intervenidos con LASIK (rango de entre -8 D y -12 D de EE). Estos valores de
equivalente esférico -sensiblemente inferiores a los estimados en nuestra serie-
pueden explicar en parte los valores de eficacia superiores que estos autores reportan

en su estudio.

En otro trabajo que compara los resultados de la técnica LASIK con el
implante de la lente ICL en la miopia baja, de entre -4 D y -7.88 D realizado por
Sanders y colaboradores, ™ y publicado en 2006, obtiene que la proporcion de ojos
con AVSC >1.0 es superior en la ICL que en el grupo tratado con LASIK (69% para
la lente y 59% para el LASIK). Los resultados son similares a los obtenidos en un

estudio prospectivo de Vukich y colaboradores.?!

En nuestro trabajo, obtenemos diferentes resultados en cuanto a eficacia que
los anteriores autores, pero hay que hacer notar que los pacientes incluidos en
nuestro estudio tenfan un EE mucho mas alto, -16.90 + 4.26 (rango -8 D a-30D) y la
AVCC previas eran muy inferiores, pues tenian una AVCC >0.5 el 56.25% y los que
alcanzaban AVCC >1.0 eran el 2.08%. Los pacientes que preoperatoriamente tenian
una AVCC >1.0 en el trabajo de Sanders y colaboradores,”® era del 82% para el
grupo de los intervenidos con LASIK y del 75% en los intervenidos con ICL. Lo
mismo ocurre cuando comparamos nuestros resultados de eficacia con los del trabajo

284
6,2

de Sanders y colaboradores publicado en 200 pues en su estudio, el grado de

miopia era mucho més baja.

La eficacia y los indices de eficacia referidos en algunas series publicadas por
otros autores tras los implantes de lentes féaquicas son en general buenas,
aproximdndose o incluso superando los niveles de mejor vision corregida

preoperatorios en la mayor parte de casos.
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En un articulo publicado de los resultados refractivos obtenidos con la lente de
Kelman, que se basaba en un estudio multicéntrico llevado a cabo en 2007, se obtuvo

un indice de eficacia de 1.19 + 0.40 a los 12 meses.'®

En una publicacién editada sobre la lente de Baikoff (ZB5M), Javaloy et al,
obtienen un indice de eficacia de 1.26 a los 12 afos del postoperatorio. En dicha
serie, al afio del postoperatorio el 36.02% de casos veia >0.5 y que a los doce afios de

seguimiento el 34.69% de casos vefa >0.5.%%

En un estudio prospectivo, Perez-Santonja y colaboradores, con un
seguimiento de dos afios en que se implantaron 23 lentes de apoyo angular del
modelo ZSAL-4, obtuvieron un indice de eficacia a los 12 meses de 1.14 y de 1.12 a
los 24 meses, asi como una AV >0.5 en el 56.5% de los pacientes a los 12 meses de

seguimiento y un 60.8% a los 24 meses del postoperatorio.''®

Las lentes de anclaje iridiano modelo Artisan, ofrecen similares resultados. En
un estudio multicéntrico Europeo llevado a cabo en 2000, Budo et al, obtienen una
AVSC a los tres afios del postoperatorio de 0.68 + 0.29, y un indice de eficacia de
1.03. La AV alos tres afios era >0.5 en el 76.8% de casos y de >1.0en el 33.7%.'"°

En un estudio retrospectivo realizado a largo plazo con la lente fiquica Artisan,
sobre 89 casos estudiados, encontraron que la AV sin correccién era >0.5 en el
78.7% y 82.0% a los seis y a los diez afios respectivamente, con un indice de

eficacia del 0.83 y 0.80 a los seis y diez afios respectivamente.'®!

Por su parte, Stulting en 2008 publicé un estudio prospectivo multicéntrico de
la FDA sobre la lente faquica Artisan/Verisyse implantada en 662 ojos. Encontré que
el nimero de casos con AV sin correccion >0.5 era del 88% y de 1.0 del 34.6% a los
tres afos. El 12% de pacientes tenian una AV no corregida <0.5 debido a un error

refractivo o astigmatismo residual.'”®

En el trabajo publicado por Giiell y colaboradores en 2008, la agudeza visual
alcanzada a los tres meses de la cirugia con la lente faquica de anclaje iridiano
Artisan era >0.5 en el 82.6% de casos y del 42.8% a los cinco afios. Los ojos que
alcanzaban una vision >1.0 eran, a los cinco afios, el 2.9%. El indice de eficacia
obtenido en este trabajo era del 0.95, 0.86 y 0.93 a los tres meses, un afio y cinco

~ : 141
afios respectivamente.
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En cuanto al modelo de lente faquica de cdmara posterior PRL, en un estudio
publicado en 2006, Donoso y Castillo observaron que el 60% de los pacientes
intervenidos consiguieron una AV no corregida >0.5 a los doce meses.”*® En el
trabajo de Koivula y colaboradores™ en un estudio sobre 14 miopes y un
seguimiento de 24 meses, encuentran un 50% de ojos con AVCS >1.0 y el 100%
>0.5. Con el mismo modelo de lente, Portaliou y colaboradores,288 en un trabajo de
2011, estiman una AVSC igual a 0.17 £ 0.15 (expresada en logMAR) sobre 1430jos

a los 6 afios.

Muchos estudios informan de la eficacia de la lentes faquicas precristalinianas

119;120;208;212 207;210

ICL para la correccion de la miopia, hipermetropia y

- - 289;290
astigmatismo.***

En 1998 Zaldivar y colaboradores,'*’ presentan un estudio realizado sobre 124
ojos de 85 pacientes con miopias entre -8 y -19 D (EE -13.38 £ 2.23 D) en los que
utilizé los primeros modelos de ICL. El seguimiento medio fue de 11.0 + 4.2 meses
(rango, de 1 a 36 meses). El 54.8% de los pacientes obtenian una AVSC >0.5.

En un estudio presentado en 2000 por Arne y colaboradores,'"” Realizado sobre
58 o0jos y con un seguimiento de dos afios, con una miopia media de -13.85 D (£3.1)

(rango -8 a -19.25 D), obtiene un indice de eficacia de 0.84.

Uusitalo y colaboradores,”' en 2002 publican los resultados obtenidos en 38
ojos miopes. El EE medio era de -15 D (rango de -7.25 a -29 D). El seguimiento
medio fue de 13.6 meses (rango 6 a 24 meses). Los resultados de eficacia mostraban
que los pacientes con AVSC >0.5 eran el 52.6% y los que tenian una AVSC >1.0 el
5.3%.

Lackner y colaboradores,209

en 2003 presentaron un estudio prospectivo
realizado sobre 65 0jos miopes con una media de seguimiento de 21.9 meses y un EE
medio de 16.23+5.29 D. En su estudio implant diversos modelos de ICL: IC2020, n
= 7; modelo ICM V2, n = 15; modelo ICM V3, n = 4; modelo ICM V4, n = 40. El

indice de eficacia obtenido fue de 1.31.

La FDA publicé en 2004 un estudio prospectivo a tres afios en 526 ojos de 294
pacientes miopes de entre -3 y -20 D. En todos los casos el modelo implantado fue
el ICM V4. El 81.3% de ojos alcanzaron una AVSC >0.5 y el 40.8%, >1.0.2"*
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Por su parte Kamiya y colaboradores,””

en otro trabajo de investigacién
publicado en 2009 sobre las lentes ICL, presentaron los resultados de 59 ojos miopes
a los cuatro afios. El EE previo era de -9.83 + 3.0 (rango -4 a -15.25). El porcentaje
de casos con una AVSC >0.5 era del 98%, 98%, 96% y 96% a los 6 meses, uno, dos
y cuatro afios respectivamente. Los que tenian una AVSC >1.0 eran 77%, 63%, 80%
y 70%, tomados en los mismos periodos de tiempo. El indice de eficacia al afio era

de 0.88 (0.32) y a los cuatro afios de 0.83 (0.29).

Alfonso y colalboraldores,293 publicaron en 2011 los resultados obtenidos en 188
ojos de pacientes miopes de entre -20 y -1.5 D. intervenidos con la lente ICL.
Evaluaron los resultados refractivos, vault, pérdida de células endoteliales y efectos
adversos a los cinco afios de seguimiento. La proporcién de ojos con AVSC >1.0 era

de 34.0% y el indice de eficacia 0.89 + 0.35 a los cinco afios.

En 2011 Parkhurst y colaboradores, publicaron un estudio realizado a militares
en quienes no estaba indicada la cirugia refractiva corneal por diversos motivos a
quienes implantaron lentes ICL para la correccion de miopia baja, media y alta. De
los 204 ojos intervenidos, se presentan resultados a los 3 meses de 135. El
equivalente esférico tratado fue de -6.0 = 1.92 D (rango: -2.63 a -11.5 D). La AVSC
expresada en escala logMAR fue de -0.08 + 0.08 (rango: -0.3 a 0.18 logMAR). El
23% de ojos tenian en el postoperatorio mejor vision no corregida que la corregida

en el preoperatorio.””*

En un estudio reciente, publicado en 2012, de Le Loir y colalboraldores,295

mostraron sus resultados a largo plazo con lentes ICL. Se trataba de un estudio
retrospectivo sobre 90 ojos (45 miopes, 10 hipermétropes y 35 con un astigmatismo
mixto). El tiempo medio de seguimiento fue de 5 afios (rango 3.5 a 10 afos). Los
resultados refractivos fueron presentados de forma global, sin diferenciar por grupos.
La eficacia obtenida a los tres meses mostré una AVSC >0.5 en 85% de ojos y >1.0
en el 56%. Al aino, tras haber sido intervenidos mediante una PRK complementaria
17 ojos, mejoraron los resultados: 93% presentaron una AVSC >0.5 y en el 63%
>1.0. A los 60 meses, la AVSC >0.5 era del 87% y >1.0 del 68%. El trabajo no hacia

referencia al nimero de ojos revisados en cada control.

El trabajo publicado, hasta la fecha, de mayor seguimiento de este tipo de

210

lentes, es el de Pesando y colaboradores,” ™ (2007). Se trata un estudio realizado en

59 ojos, donde presentaron los resultados refractivos hasta los 10 afios de
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seguimiento, pero se realiza sobre ojos hipermétropes de entre +2.5 y +11.75 D. A
los 10 afios, el porcentaje de ojos que habian obtenido una AVSC >0.5 y >1.0 era del
87.58% y del 49.78% respectivamente, y el indice de eficacia de 96.8. La menor
incidencia de patologia retiniana a corto y largo plazo y la tendencia a la estabilidad
refractiva (al menos en lo que depende de la longitud axial) en los ojos afectos de
hipermetropia puede explicar los excelentes resultados de esta serie al compararla

con la poblacién de miopes magnos de la nuestra.

En nuestro estudio, la AVSC >0.5 fue de 72.6%, 57.1%, 56.9%, 44.9%, 37.0%,
y 30.4% y la AVSC >1.0 fue de 10.4%, 5.7%, 2.8%, 4.5%,1.4% y 1.8%; referidas al
primer, segundo, cuarto, octavo, décimo y duodécimo afio tras el implante. Estos
datos pueden ser interpretados como una excelente AVSC a corto y medio plazo tras
los retoques realizados con LASIK, en tanto que se observa una progresiva pérdida
de AV espontdnea a muy largo plazo (mds de 8 anos) que puede entenderse por leve
inestabilidad refractiva. En la tabla (pag 77) es posible apreciar que las AVSC fueron
mejores a los entre los 6 y los 48 m (hasta 4 afios después de haber sido realizados
los retoques) e inferiores antes de los mismos o bien mucho tiempo después de haber
sido realizados los implantes, momento en el que influyé la falta de estabilidad o la

aparicion de cataratas.

Teniendo en cuenta lo que significa el indice de eficacia de un proceso
quirurgico refractivo, un valor del mismo >1 indica que el procedimiento es muy
eficaz, ya que nos informa que la visidn espontanea en el postoperatorio es mejor que
la mejor visién corregida en el preoperatorio. En la mayoria de los estudios
referentes al implante de lentes intraoculares, los resultados del indice de eficacia son
>1.0. En nuestro estudio el indice de eficacia obtenido a los 12 meses de la cirugia
fue de 1.22, igualando o incluso mejorando en el mismo periodo de tiempo a otras

116:168:286:292 A 1os 2 afios era de 1.10, a los 4

lentes de cdmara anterior y posterior.
afios de 1.04, 0.87 a los 8 afios, 0.77 alos 10 y 0.65 a los 12 6 més afios. El indice de
eficacia que presentan Javaloy y colaboradores,” a los doce afios de seguimiento,
1.26, es superior al obtenido por nosotros, pero en su estudio se excluyen aquellos
pacientes que desarrollaron cataratas. Por su parte, Kamiya y colaboradores®*
presentan a los cuatro afios un indice de eficacia inferior al nuestro, 0.83 frente a

1.04.
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Un trabajo publicado recientemente por Alfonso y colaboradores** presenta
unos excelentes resultados de AVSC a los cinco afios (34.0% >1) y un indice de
eficacia algo menor al estimado en nuestra serie 0.89. La AVSC alcanzada a los
cinco afios puede ser debida a que en los pacientes estudiados el defecto refractivo

era mucho menor que en el nuestro.

% mostré excelentes

El trabajo publicado por Le Loir y colaboradores
resultados de AVSC a los diez afos, pero los pacientes intervenidos eran miopes,
hipermétropes y con astigmatismo mixto, y los resultados no hacen diferenciacioén

por grupos.

Las visiones espontaneas posquirtirgicas alcanzadas por los ojos incluidos en
nuestro estudio fueron parecidas o significativamente mejores que las corregidas en
el preoperatorio, lo que informa favorablemente acerca de la eficacia del
procedimiento quirdrgico del implante de la lente precristaliniana ICL. La pérdida
progresiva de AV espontanea a muy largo plazo (mds de ocho afios), puede
entenderse por diversos factores: la edad de los pacientes (al terminar el estudio la
edad media de los pacientes era de 42.8 afios con un rango de 34.6 a 59.8), cambios
inducidos por la evoluciéon de la miopia (coroidosis, miopizacién, degeneraciones
vitreo-retinianas...), opacidades del cristalino o cataratas significativas y

maculopatias.

Aunque en un procedimiento de cirugia refractiva en general es infrecuente que
sean alcanzadas agudezas visuales espontaneas posquirirgicas superiores a las
corregidas preoperatorias, este fendmeno no es raro cuando el procedimiento consiste
en la correccién de la miopia magna con lentes intraoculares. El motivo de dicha
ganancia visual es el efecto de magnificacion de la imagen que dicho implante
proporciona cuando es comparado con la visién que el paciente alcanzaba con su
gafa.285

Por tltimo, la ganancia de lineas de vision tras implante de una LIO faquica es
claramente superior a la que se obtiene tras el LASIK sobre alta miopia, debiendo
provocar ambos un efecto de magnificacion de la imagen bastante parecido. En el
caso de la cirugia fotoablativa la induccién de aberraciones Opticas que provocan las
importantes modificaciones que conlleva sobre la curvatura de la cara anterior de la

cornea origina que los resultados visuales sean peores que los alcanzados tras el
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implante de la lente intraocular. Por este motivo, son ya muchos los autores que
aconsejan la cirugia intraocular cuando el equivalente esférico alcanza o supera las 8-
10 dioptrias incuso en presencia de espesores y curvatura corneal que permitan el

tratamiento con l4ser excimer. 232129

6.2. Estudio de la Predictibilidad.

La predictibilidad del cambio refractivo inducido por una técnica quirdrgica
suele ser expresada como el porcentaje de ojos cuyo resultado refractivo queda entre
+ 1 D.y+0.5D. de la correccién final deseada.””

En nuestro estudio se realizé un seguimiento de la capacidad predictiva del
implante en cada una de las visitas establecidas, obteniéndose al afio un 45.3%, a los
cuatro afios un 37.7% y en la ultima visita (12 o més afios) 19.4% de casos entre +
0.5 D; y del 74.5%, 60.9% y 34.3% con = 1.0 D en los mismos periodos de tiempo
(tabla 21).

Cuando se utilizan procedimientos de fotoablacion corneal para el tratamiento
de miopias moderadas y altas, se ve reducida la predictibilidad.”'"*"**” Sanders y
colaboradores,283 realizaron un estudio donde compararon los resultados entre dos
grupos de pacientes con miopia elevada de similares caracteristicas refractivas, un
grupo intervenido mediante LASIK y otro con ICL. El nimero de pacientes que al
afio de la intervencion se encontraban entre = 0.5D era el 57% para los operados
mediante LASIK, mientras que los intervenidos con lente ICL eran el 69%; los que
se encontraban entre + 01.0 D eran el 79% para los operados con LASIK y el 94%
para los implantados con lente faquica. Los excelentes resultados obtenidos, pueden
ser debidos a que el EE tratado era de -8 a -12 D (media -9.1 £ 0.97 D). En nuestro
estudio el EE medio tratado era de -16.9 +4.26 D (rango -8 a -30 D).

El equivalente esférico refractivo para la lente Kelman Duet segtin el estudio
de Ali6é y colaboradores estaba entre + 0.5 D en un 57.72% de los ojos y entre + 1.0

D en el 81.3% a los doce meses de seguimiento.'®®

En el estudio sobre la lente ZBSM publicado en 2007 por Javaloy y

colaboradores,”® con un seguimiento realizado a los doce afios de su implante en 225
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0jos, se aprecio que el 33.92% de los operados quedaban entre + 0.5 D y el 39.28%

de los casos entre + 1.0 D de la refraccion deseada.

En los estudios realizados con la lente Artisan, para la correccion de la alta
miopia, en 1997 Perez-Santonja y colaboradores, encontraron que a los doce meses
de la cirugia el 75% de los operados se encontraba entre £ 1.0 D y un 53% entre +
0.5 D de la refraccion final esperaldal.272 De la misma manera, en un estudio realizado
sobre la misma lente por Budo y colaboradores en 2000,'"" se concluyé que un
57.1% de los ojos operados estaban con + 0.5 D de la refraccién deseada y que el
78.8% con £ 1 D a los 3 afios de seguimiento. Estos resultados son bastante

parecidos a los obtenidos en nuestra serie de casos.

El estudio multicéntrico realizado sobre la lente Artisan/Verisyse en los
Estados Unidos, encontré que el nimero de ojos con = 0.5 era el 71.7 % y que el
94.7% estaban entre = 1.0 D a los tres afios. El estudio se realiz6 sobre 662 ojos, que
tenian un EE previo de -12.3 + 3.2 D, con un rango de -4.6 a -21.9 D. La lente
implantada era de dos modelos, el modelo 206, de 5.0 mm de zona 6ptica, disponible
de -5 D a -2. D y el modelo 204 de 6.0 mm de zona Optica, disponible de -5 D a -15
D. El que los pacientes intervenidos tuvieran un EE que se encontraba dentro del
rango de dioptrias capaz de ser corregido por la lente, podria explicar los resultados

de predictibilidad obtenidos.'™

Tahzib y colaboradores,'®!

en un estudio a largo plazo sobre lentes Artisan
apreciaron a los 10 afios que el nimero de ojos intervenidos con + 0.5 D de la
refraccion deseada eran el 43.8% y con £ 1.0 D el 68.8%, resultados similares a los

obtenidos en nuestro estudio.

Con la lente de cdmara posterior PRL, Pallikaris y colaboradores en 2004,
realizaron un estudio sobre 34 ojos miopes con un EE medio de -14.70 £ -2.65 D
(rango -20.75 D a -10.5 D) y un seguimiento de entre 12 y 24 meses, obtuvieron que
un 44% de los ojos operados se encontraban entre + 0.5 D de la refraccién deseada y
que el 79% estaba entre + 1.0 D.** Con el mismo modelo de lente, Portaliou y
colaboradores, sobre 143 ojos miopes estudiados con un EE medio de -14.08 + 4.0
D, y un seguimiento de 3.8 +1.7 afios (rango de 1 a 6 afios), observaron que el
nimero de ojos con + 0.5 D era el 67.6% y con + 1.0 D el 91.1%. **® Por su parte

287

Koivula y colaboradores™' obtuvieron + 0.5 D en un 79% de los ojos intervenidos y

163



6. Discusion

se encontraban entre = 1 D el 100% de ojos operados. Los ojos intervenidos fueron
14, con un EE medio de -10.28 + 3.37 (rango -6.88 D a -17.63 D). Los resultados
obtenidos por estos autores pueden diferir de los de nuestro estudio debido a que los
ojos a los que les fue implantada la lente PRL tenian un EE inferior y su periodo de

seguimiento es sustancialmente menor.

Respecto a la lente ICL, en un estudio multicéntrico realizado en los Estados
Unidos por la FDA en 2003, sobre 523 ojos intervenidos con un EE medio de -
10.046 D (rango: -3 D a -20 D), se hall6 que a los 12 meses de la intervencién el
61.6% de pacientes se encontraban entre + 0.5 D de la refraccion esperada y 84.7%
entre £ 1.0 D. A los 2 afios de la intervencion el nimero de pacientes con + 0.5 era el
57.4% y con £ 1.0 D el 80.2%.

En el estudio de Sanders y colaboradores con la misma lente anterior, ICLV4, a
los tres afios de seguimiento, el niimero de ojos intervenidos que oscilaba entre + 0.5
D de la refraccion deseada era el 67.5% y entre = 1.0 D el 88.8%. El EE previo
medio era de -10.6 + 3.74 D (rango: -3 a -20) . Los resultados difieren de los de
nuestro estudio, posiblemente, por la diferencia existente en el EE y en el tiempo de
seguimiento. *'2

El trabajo de Pesando y colaboradores hablaba de un estudio a largo plazo de
ICL en pacientes hipermétropes. Los pacientes que alcanzaban una refraccion
posquirurgica de £ 0.5 D eran el 85% y los que se encontraban entre + 1.0 el 96 % a

los 10 afios de seguimiento.*'”

Por su parte Kamiya y colaboradores (2009) presentaron los resultados de un
estudio a 4 afios con la lente ICL. El nimero de pacientes con refraccion entre + 0.5
D de la deseada tras la cirugia era a los doce meses del 80% y a los 4 anos del 79%.
Los que consiguieron estar entre +1 D fueron el 93% a los 12 meses y el 93% a los 4
afos. Los excelentes resultados pueden explicarse por que el EE de los ojos
intervenidos era -9.83 £ 3.0 D (rango: -4 a -15.25 D).292

Un estudio reciente de Alfonso y colaboradores publicado en 2011 realizado
sobre 188 ojos de pacientes miopes de entre -1.5 y -20.0 D, obtuvo a los cinco afios
un 38% de casos con una refraccion de + 0.5 D sobre la esperada y con £ 1.0 D

estaba el 62% de ojos a los 5 afios de seguimiento.””
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Parkhurst y colaboradores,” tras implantar lentes ICL en un estudio donde los
ojos intervenidos tenfan un EE previo de -6 = 1.92 D (rango: -2.63 a -11.5 D), a los
3 meses de seguimiento mostraron que el porcentaje de ojos con + 0.5 D fue el 90%
y con = 0.75 D el 99%. El escaso tiempo de seguimiento y el bajo EE intervenido

explica la diferencia de sus resultados respecto a los de nuestro estudio.

Le Loir y colaboradores,””’ presentaron un estudio realizado sobre ojos miopes
e hipermétropes a los que se les implanto una lente ICL. Obtuvieron a los 60 meses
una refracciéon de + 0.5 D en el 61% de ojos y de = 1.0 D en el 78%. No hace

distincidn, en los resultados, entre el grupo de miopes y de hipermétropes.

Los indicadores de predictibilidad que obtenemos en nuestro estudio son

211212 ¢ Kamiya,”* Este dato debe ser

inferiores a los que presentaron Sanders,
interpretado teniendo en cuenta que el equivalente esférico tratado por estos autores
es muy inferior al de los ojos incluidos en nuestro trabajo. No podemos comparar
resultados de predictibilidad con el trabajo de Pesando y colaboradores,*'” pues este
realiza su estudio sobre ojos hipermétropes. Sin embargo, los resultados que

93

. 2 .
obtuvieron Alfonso y colaboradores,”” son semejantes a los que obtenemos en

nuestro estudio.

En general podemos afirmar, en vista de los resultados obtenidos en nuestro
estudio, que la predictibilidad encontrada para este procedimiento refractivo es muy
similar a lo referido por otros autores en distintas publicaciones. Tanto nuestros
resultados como los suyos demuestran que el procedimiento de implante de la lente
faquica de camara posterior ICL, presenta una elevada predictibilidad tras la cirugia,
acercandose e incluso mejorando los resultados obtenidos para otros modelos de

lentes faquicas.
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6.3. Estudio de la Seguridad a nivel refractivo.

La seguridad a nivel refractivo de cualquier procedimiento viene determinada
por el nimero de lineas de la mejor agudeza visual corregida (MAVC) ganadas o
perdidas por los pacientes tras ser intervenidos. Asi mismo, el indice de seguridad
de una técnica quirdrgica refractiva viene dado por la relacién entre la MAVC en el
postoperatorio y la MAVC del preoperatorio,”’* de tal manera que un valor de este
indice mayor o igual a uno, demuestra que la MAVC posoperatoria es igual o mejor
a la preoperatoria. Esto viene a reflejar que la técnica refractiva elegida no
comportaria, si la consideramos de forma global, un deterioro visual que pudiese
estar provocado por el acto quirdrgico o por las incidencias acontecidas en el periodo
posoperatorio, y que por lo tanto pudiesen generar una disminucién de la mejor

agudeza visual corregida.

De los resultados obtenidos en nuestra serie ha sido calculado un valor del
indice de seguridad igual a 1.42 al primer mes del posoperatorio, llegando a ser de
1.44 a los doce meses. En la ultima revision realizada (a los 12 afios o mas) el indice
de seguridad se mantenia en 1.22. Con ello puede apreciarse que la MAVC

posoperatoria es siempre mejor que la MAVC preoperatoria.

Por otra parte, de los 114 ojos que se revisaron a los 12 afos, 53 (47.37%) de
ellos ganaron mds de dos lineas de agudeza visual corregida. Los ojos que perdieron
2 6 mads lineas de vision al final del estudio fueron 10 (9.1%), que como se explica en
el apartado de complicaciones, son atribuibles a patologias retinianas (MNSR, DR,

coroidosis severas) o cristalinianas (cataratas significativas).

En cuanto al porcentaje de ojos que alcanzaron en nuestra serie una MAVC >
0.5 fue de 86.81% a los 6 meses, del 89.62% a los 12 meses, 84.05% a los 4 afos,
81.39% a los 8 afios y al final del estudio, a los 12 afios, del 74.54.

En el estudio multicéntrico realizado sobre la lente de Kelman Duet por Ali6 y
colaboradores,'® se demostré un indice de seguridad a los 12 meses de la cirugia
igual a 1.37 + 0.46. El porcentaje de casos en que aumentd en dos o mads las lineas de
Snellen su MAVC fue del 56.2% de los ojos intervenidos. En ningtn caso se produjo
la pérdida de dos o mas lineas de visiéon en la MAVC. El indice de seguridad en el

mismo periodo de tiempo fue mejor en nuestro estudio.
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En el estudio realizado por Perez-Santonja y colaboradores con su modelo de
lente ZSAL-4 de camara anterior, fue comunicado un indice de seguridad de la lente
de 1.45 alos 12 y 24 meses del posoperatorio, sin apreciarse la pérdida de dos o més
lineas de Snellen en ninguno de los casos a lo largo del periodo de estudio.''® estos

datos son bastante similares a los obtenidos en nuestra serie.

El estudio multicéntrico realizado con la lente Artisan faquica en el afio 2000,
Budo y colaboradores reportan un indice de seguridad de 1.31 a los 3 afos de la
cirugia, sin embargo el 1.2% de los ojos operados perdian dos o mds lineas a los tres
aflos (ya sea por catarata nuclear o maculopatia midpica degenerativa, que se

presento en tres de los o0jos intervenidos).

Con la misma lente de camara anterior, Artisan, en 2007 Tahzib y
colaboradores,181 en un estudio a 10 afos, encuentran un indice de seguridad de 1.12
al afo de la cirugia, mientras que a los 6 afos y a los 10 afos era de 1.10. Giiell y
colaboradores,'*! publicaron en 2008 un trabajo también con la lente Artisan. El

indice de seguridad al afio erade 1.11 y a los cinco afios de 1.04.

Por su parte, Javaloy y colaboradores,” realizaron un estudio sobre la lente de
camara anterior ZB5M. Tras un seguimiento de 12 afios desde el implante, se obtuvo
un indice de seguridad igual a 1.50 y fue calculado que el 3.5% de los casos perdian
2 0 mas lineas de visidon con correccidn (esto es, 2 ojos de los 56 que realizaron
seguimiento a los 12 afios del posoperatorio). Dicha pérdida fue causada por
incidencias acontecidas a muy largo plazo, tales como opacificaciones del cristalino

s . 141,285
y maculopatia miépica degenerativa.

En el estudio de Donoso y Castillo que evaluaba la lente PRL obtuvieron un
indice de seguridad de 1.40. El 90.56% de pacientes mantenia o ganaba alguna linea
de visién con correccioén Optica y el 5.7% perdia mds de una linea de visién. El
periodo de seguimiento fue de 12 meses.**® Por su parte Koivula y colaboradores®®’

comunicaron un indice de seguridad de 1.18 tras un seguimiento de 24 meses.

Los resultados obtenidos con la lente faquica ICL han sido ampliamente
constatados en multitud de trabajos, mostrando excelentes AVCC
postcirugfa. 229823929 E estudio prospectivo realizado por la FDA en 2003 informa
que a los 6 meses de la cirugia el 83.7% tenian una MAVC de 1.0 o mejor, y a los 12

meses del 82.4%, comparado con el 67.7% de MAVC antes de la cirugia.”"'
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Por su parte Lackner y colaboradores, en el estudio presentado en 2003 sobre
lentes ICL, a los 21.9 meses de seguimiento, reportaron un indice de seguridad de
1.31.2%

En un estudio de Sanders et al de 2003,211 6 casos (1.1%) perdian 2 o mas
lineas de vision por diversas causas: opacidades del cristalino, cornea irregular por
0jo seco, degeneracion retiniana progresiva. Este mismo autor presenté un estudio
sobre 526 ojos en 2004. A los tres afios de seguimiento, fueron 5 ojos (1%) los ojos
que perdian 2 6 mas lineas de vison debido, en tres casos, a cataratas nucleares, un
caso por afectacion macular por DR y un caso por la inyeccién intraoperatoria

inadvertida de carbacol que produjo una catarata subcapsular anterior.”'?

El indice de seguridad obtenido por Kamiya y colaboradores a los cuatro afios

de seguimiento en pacientes intervenidos con ICL fue de 1.19 + 0.25.%*

El estudio que Alfonso y colaboradores publicaron en 2011,%* encontré que a
los 5 afios el indice de seguridad era de 1.27 £ 0.33. Solo un paciente (2%) perdi6

dos lineas de vision.

Por lo que respecta al trabajo de Parkhurst y colaboradores,”* a los tres meses,
el 33% de ojos ganan, sin correccion, una linea de vision y el 13% dos lineas. Un 0jo

(0.8%) perdi6 una linea de visién y ninguno de los operados perdié 2 o mads lineas.

Le Loir y colaboradores en su trabajo estimaron que a los 48 meses del
postoperatorio, el 3% de ojos a los que se le implanto una lente ICL, perdia dos o

mas lineas de AVCC, y el 48% ganaban, al menos una linea de vision.??’

En nuestro trabajo obtuvimos un indice de seguridad a los 12 afios del 1.22,
siendo el nimero de ojos que han perdido 2 6 mads lineas de vision el 9.1%,
atribuibles a patologia retiniana o cristaliniana. Sin embargo tras este periodo de
tiempo, el 63% de ojos mantenia una ganancia visual de una linea o mas. A los 12
meses el indice de seguridad en nuestro estudio era de 1.44 y el 0.9% de ojos habian
perdido 2 6 maés lineas de vision. Los resultados son parecidos o mejores que los que
presentaron Perez-Santonja y colaboradores''® con la lente ZSAL-4 y Ali6 y
colaboradores'® con la lente Kelman Duet -ambas de cdmara anterior- en sus
respectivos estudios en el mismo periodo de tiempo. Por su parte Budo y
colaboradores calcularon a los tres afios un indice de seguridad algo mas bajo (1.31)

con la lente Artisan que el estimado por nosotros.''” Con este mismo modelo de
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lente, en su estudio a 10 afios Tahzib y colaboradores,181 presentaron un indice de
seguridad de 1.10, mas bajo que el nuestro. Sin embargo, Javaloy y colaboradores
con la lente ZBMS a los 12 afios comunicé un indice de seguridad del 1.5, mejor que

el de nuestro trabajo con la lente ICL en el mismo periodo de tiempo.285

Comparando nuestros resultados con los de otros autores que han implantado la
lente ICL, el estudio de 2003 de Sanders y colaboradores indicé un porcentaje de
ojos del 82.4% con AVCC de 1.0 a los 12 meses, pero hay que hacer notar que el
nimero de casos con AVCC previas a la intervencion de 1.0 era el 67.7% En nuestro
estudio en ese periodo de tiempo, los ojos con AVCC > 1.0 tras el implante de la
lente era 10.4%, pero previa a la intervencion el nimero de pacientes con AVCC > a
1.0 era 0.9%.

El indice de seguridad de nuestro estudio es superior en el mismo periodo de
tiempo que el obtenido por otros estudios con lente ICL.**?%*?%* El porcentaje de
ojos que a los tres meses habian ganado 2 lineas de vision en nuestro estudio fue del
26.4%, mientras que en ese mismo periodo de tiempo, Parkhurst y colaboradores™*

hallaron un 13% de ojos que ganan el mismo nimero de lineas.

En nuestro estudio las visiones corregidas posquirdrgicas fueron siempre
mejores que las corregidas preoperatorias con la excepcion del control efectuado a
los 24 meses Estos datos indican una excelente seguridad del procedimiento que se

mantiene a lo largo de todo el periodo de estudio.
En nuestro estudio es posible apreciar que las AVCC fueron:

- Mejores en todos los controles postoperatorios que antes de las operaciones,
dato que confirma la idea acerca de la mejoria en la vision corregida que el implante

de una LIO faquica produce debido al efecto de magnificacién de la imagen.

- Peores a los 12 afios que durante el primer afio. Este dato puede ser
interpretado por la tendencia al empeoramiento de la visién a muy largo plazo debido

a la presencia de cataratas u otra patologia.

En definitiva, en lo que se refiere a los resultados refractivos obtenidos en
nuestro estudio, podemos afirmar que el valor predictivo (predictibilidad) de los
resultados refractivos obtenidos con la lente de camara posterior ICL fue bueno y

comparable o incluso mejor que la obtenida en otros estudios con la misma lente (ver
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tablas 44 y 45). Los indices de eficacia y seguridad a los 12 afios de seguimiento
demostraban unos resultados 6pticos buenos o excelentes. Esta lente posee un indice
de seguridad igual o superior cuando se compara con otros modelos de lentes incluso
con otros trabajos realizados con la misma lente. Algo similar ocurre con el indice de

eficacia.

Se puede concluir, por tanto, en base a lo obtenido en nuestro estudio que la
eficacia, predictibilidad y seguridad de la lente fiquica de cdmara posterior ICL para
corregir la miopia elevada son excelentes, siendo los resultados obtenidos en nuestra
serie comparables a los encontrados por otros autores que analizaron los encontrados

al emplear este y otros modelos de lente intraocular faquica.
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RESULTADOS REFRACTIVOS TRAS IMPLANTE DE DISTINTAS LENTES

FAQUICAS

Estudio Seguimiento Modelo LIO n° ojos Equiv. Esférico (D) Rango (D)
Perez-Santonja et al (2000) 24 meses (f,lsof;‘j;) 23 -19.56 £ 1.76 -16.75 2 -23.25
Budo et al. (2000) 3 afios (%‘;i;g;) 518 1295 +4.35 52-20
Leccisotti et al. (2005) 12 meses (fflso?cl;;) 190 _14.37 + 4.40 52a-30
Pallikaris et al. (2004) 24 meses CibaVison 34 1470 + 265 105 8-2075
Donoso y Castillo (2006) 12 meses (CibzlifLision) 53 _17.27 + 458 -8752-315
Tahzib et al. (2007) 10 afios é‘;ﬁi‘;& 89 -10.36 + 4.69 -3.752-25.25
Alié et al. (2007) 12 meses Kdgziiguet 169 15.01 £4.53 875 a-26
Javaloy et al. (2007) 12 afios Domons) 25 NErTr 85220
Stulting et al. (2008) 3 afios Ot 662 4430 462919
Koivula et al (2008) 24 meses (CinRVLiSm 14 -10.28 % 3.37 -6.58 a-17.63
Portaliou et al. (2011) 6 afios CibaVision) 143 14,08 £4.0 475 224,88
Tesis Actual (2013) 12 afios (STAAR) 144 e0La%e 8430

Tabla 42 (arriba) y 43 (abajo): resultados refractivos tras implante de distintas lentes faquicas.

Indice de Indice de Equivalente esférico
Estudio Modelo LIO seguridad eficacia % con+0.5D % con+1.0D
Perez-Santonja et al (2000) (f,lso’jcﬁ‘r) 1.45 1.12 56.5 82.6
Budo et al. (2000) g‘;ﬁt";) 1.31 1.03 57.1 78.8
o ZSAL-4
Leccisotti et al. (2005) (Morcher) 1.25 0.78 19 40
Pallikaris et al. (2004) (Cibzlillisi on) _ _ 44 79
. PRL
Donoso y Castillo (2006) (Ciba Vision) 1.40 1.0 - 71.2
. Artisan
Tahzib et al. (2007) (Ophtec) 1.10 0.80 43.8 68.8
Ali6 et al. (2007) K‘“‘lgiﬁig“e‘ 137 1.19 57.72 813
ZB5M
Javaloy et al. (2007) (Domilens) 1.50 1.26 33.92 39.28
Stulting et al. (2008) (g‘;}iﬁzﬂ) ) ] 17 047
. PRL
Koivula et al (2008) (Ciba Vision) 1.18 0.98 79 100
. PRL
Portaliou et al. (2011) (Ciba Vision) _ - 67.6 91.1
. ICL
Tesis Actual (2013) (STAAR) 1.22 0.65 194 343
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RESULTADOS REFRACTIVOS DE DIVERSOS ESTUDIOS

TRAS IMPLANTE DE ICL
Equivalente Indice de Indice de

Estudio Seguimiento n esférico (D) Rango (D) seguridad eficacia
Zaldivar et al. (1998) 12 meses 124 -13.38 £2.23 -8.5a-18.63 _ .
Arne et al. (2000) 2 afios 58 -13.85+3.1 -8.00a-19.25 1.46 0.84
Uusitalo et al. (2002) 24 meses 38 -15 -7.75 a-29.00 - -
Lackner et al. (2003) 21.9 meses 65 _16.23 +5.29 - 1.42 1.31
Sanders et al. (2003) 24 meses 523 -10.046 3a-20 _ _
Sanders et al. (2004) 3 afios 526 -10.06+ 3.74 3a-20 _ _
Pesando et al. (2007) 10 afios 59 45784254 425a+11.75 - :
Kamiya et al. (2009) 4 afios 56 -9.83+3.0 -4a-15.25 1.19£025  0.83+0.29
Alfonso et al. (2011) 5 afios 188 -11.17 £ 3.40 -1.52-20 1274033 0.89£0.35
Parkhurst et al (2011) 3 meses 135 6+192 2.63a-115 _ _
Le loir et al. (2012) 5 afios 45 _12.06 + 4.77 -6a-23 . }
Tesis Actual (2013) 12 afios 144 -16.9 +4.26 -8a-30 1.22 0.65
Tabla 44: Resultados refractivos de diversos estudios con ICL. Seguimiento, EE, rango, IS, IE.

RESULTADOS REFRACTIVOS DE DIVERSOS ESTUDIOS
TRAS IMPLANTE DE ICL
Predictibilidad AVSC AVCC
Estudio Seguimiento n %con+05D %conxl0D %>05 %=>10 %>05 %>1.0

Zaldivar et al. (1998) 12 meses 124 44 69 68 2 93 19
Arne et al. (2000) 2 afios 58 _ 56.9 _ _ _
Uusitalo et al. (2002) 24 meses 38 71.1 81.6 526 53 947 395
Lackner et al. (2003) 21.9 meses 65 _ 42 _ _ _
Sanders et al. (2003) 24 meses 523 57.4 80.2 933  60.1 969 824
Sanders et al. (2004) 3 afios 526 67.5 88.2 813 408 982 848
Pesando et al. (2007)* 10 afios 59 85 96 87.58 4978 9517 4645
Kamiya et al. (2009) 4 afios 56 79 83 95 70 _ _
Alfonso et al. (2011) 5 afios 188 38 62 34 _ _
Parkhurst et al. (2011) 3 meses 135 90 _ 96 _ _
Le loir et al. (2012) 5 afios 45 61 78 _ _ _
Tesis Actual (2013) 12 afios 144 19.4 35.3 30.4 1.8 7554 727

Tabla 45: Resultados refractivos de diversos estudios con ICL. Predictibilidad.
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6.4. Estudio de los retratamientos.

La correccion de los defectos refractivos mediante técnicas combinadas es un
procedimiento antiguo. Fue Zaldivar quien combind la técnica de implantar una lente
de camara posterior tipo ICL, y la posterior correccion del defecto residual mediante
la técnica de LASIK. A esta combinacién la denominé “Bioptics”.**” Aunque la idea
inicial surgié para solucionar los astigmatismos asociados a miopias elevadas,
después, este doble procedimiento lo aplicé para corregir mayores grados de miopia,
pues las lentes faquicas presentaban el problema de tener zonas Opticas de tan solo
4.5-4.8 mm., con el consiguiente aumento de la incidencia de halos y
deslumbramientos. Lo que se pretendia el autor, era optimizar los resultados de cada
uno de los procedimientos quirdrgicos que componian la técnica de Bidptics, por un
lado se empleaban lentes de menor poder didptrico, pero con una zona Optica mas
amplia, en combinacién con LASIK con zonas Opticas de hasta 5.5-6 mm.
Posteriormente otros autores describen procedimientos similares, combinando el
implante de lentes faquicas de cdmara anterior y el LASIK. Asi surgi6 el término de
“cirugfa refractiva ajustable”, acufiado por Giiell y colaboradores,'®® para denominar
la combinacién de la creacién de la lamina corneal y el implante de la lente Artisan
en un primer tiempo y la realizacion del LASIK mds tarde. Mufioz y
colaboradores,”” combinaron implante de lente de apoyo angular con LASIK en su
trabajo de 2003.

En la actualidad también se utiliza la combinacién de la facoemulsificacion del
cristalino (opaco o transparente) y el implante de una lente intraocular con una
técnica ablativa corneal, para mejorar los resultados refractivos de la primera. Por
extension se tiende a denominar “Bioptics” a todas aquellas técnicas compuestas por
un primer tiempo de implante de una lente intraocular (fiquica o no) y un segundo

tiempo de ablacion refractiva corneal.

Las lentes que se valoran en nuestro trabajo, las ICL modelos V3 y V4,
corregian hasta -18 D a plano de gafa. En nuestro estudio sobre 144 ojos con miopias
altas, 36 de ellos (25%) presentaban mas de -19 D, y 64 ojos (44%) tenian un
astigmatismo asociado >-1.5 D. Buscando reducir el astigmatismo queratométrico,
durante la cirugia, se realiz6 la incision sobre el eje corneal mas curvo. Pese a ello
fueron reintervenidos 71 ojos (49.3%), de ellos 65 (91.5%) mediante laser excimer y

6 (8.4%) realizando queratotomias arcuatas. La reintervencion se realizé antes del

173



6. Discusion

afio en 66 (92.9%) ojos y el tiempo medio trascurrido hasta la reintervencion fue de
3.11 meses. Solo 5 (7.04%) ojos fueron reoperados después del afio. Estos datos
pueden interpretarse como que la mayoria de retratamientos fueron consecuencia de
un defecto refractivo previo que excedia la magnitud que podia ser corregida con la
lente intraocular o la existencia de un astigmatismo significativo previo al implante.
Ademads, apenas un 7% de los casos que cumplimentaron el seguimiento a lo largo de
los 12 afios mostré inestabilidad refractiva que requiriese correccion mediante laser

excimer.

Es preciso destacar que en nuestra serie la magnitud excesiva del componente
esférico de la refraccion fue una causa relevante de reoperacion, pero no asi el
montante del astigmatismo refractivo, esto puede interpretarse como que la incision

sobre el eje curvo redujo considerablemente el astigmatismo.

En el estudio publicado por Tahzib y colaboradores,'™ refieren haber realizado
LASIK en 1 ojo de los 89 operados con lente Artisan/Verisyse. El equivalente
esférico en su serie era de -10.36 £ 4.69. Con el mismo modelo de lente de cdmara
anterior, Giiell y colaboradores publicaron en 2008 un trabajo donde implantaron
dicha lente en cuatro grupos: 2 grupos eran de ojos miopes, el primero con una lente
Artisan de zona Optica de 5 mm., en el segundo la lente tenia una zona 6ptica de 6
mm. un tercer grupo era de ojos hipermétropes y en el cuarto se implantd una lente
térica.'*' Se realiz6 cirugia queratorefractiva para corregir defectos residuales en
60.39%, 19.6%, 41.4% y 5.95% de casos respectivamente. Por su parte Stulting y
colaboradores,178 en el estudio realizado para la FDA con la lente Artisan/Verisyse,
realizaron cirugia corneal en 16 ojos (6.9%): 3 queratotomia arcuata, LASIK en 11

casos, PRK en 1 caso e incisién limbar relajante en 1 caso.

Zaldivar y colaboradores'® tras implantar una lente ICL en 124 ojos, realizaron
cirugia corneal refractiva en 30 ojos: en 23 de ellos hicieron queratotomias radial o
arqueada y en 5 LASIK. El tiempo aproximado entre ambas intervenciones fue de 1

mes. Arne y colaboradores,119

con el mismo modelo de lente realizaron Bioptics en 6
ojos (2 PRK y 4 LASIK) de los 58 intervenidos. Uusitalo reintervino con ldser 3 ojos
de los 38 operados primariamente con ICL.*' Sanders y colaboradores, realizaron
un estudio sobre dos grupos homogéneos de pacientes, ambos de entre -8 D y -12 D.

A un grupo lo intervinieron mediante LASIK y al otro le implantaron una lente

174



6. Discusion

faquica ICL. En este segundo grupo reintervino un 4.3% de ojos con LASIK y al 1%
con PRK.

El nimero de pacientes a los que se les realiz6 una reintervencion, laser o
incisional sobre la cornea para corregir su defecto refractivo residual es mucho
menor en la literatura publicada que en nuestro estudio en el que, como
anteriormente se comenta, fueron reintervenidos 49.3% de ojos. Esto puede ser
atribuible a que el equivalente esférico que tenian los ojos intervenidos excedia el
valor maximo comercializado que podia corregir la ICL. Ello originé que un
porcentaje relevante de los casos tuvieran que ser sometidos a una segunda
intervencion para corregir su defecto refractivo residual, de hecho ya se habia

planificado previamente un bioptics para resolver dichos casos.

De nuestro trabajo podemos deducir que las diferencias en la refraccion entre el
grupo de reoperados y los no reintervenidos se producen en los controles efectuados
al mes y tres meses -antes de realizar los retratamientos-, desapareciendo a los 12
meses, momento en que la gran mayoria de casos ha sido reintervenida. Esto habla a
favor de la estabilidad refractiva a largo plazo, a partir del momento en que las
reintervenciones han sido efectuadas. La magnitud y la diferencia es mayor en lo que
se refiere a la esfera y equivalente esférico que en lo que al cilindro refractivo
respecta, apareciendo este como un evento de importancia menor en la causa de las

reoperaciones.

Tres resultados deben ser destacados en lo referente a la necesidad de realizar
reoperaciones para corregir defectos refractivos residuales tras el implante de la lente

faquica ICL en nuestra serie:

1. El implante de la lente faquica en casos de miopia magna cuyo componente
esférico excedia el valor maximo comercializado para este modelo de lente
fue la primera causa de retratamiento.

2. Pese a que los modelos empleados durante el periodo de tiempo analizado no
incluian lentes con toricidad para corregir de entrada defectos astigmaticos, el
cilindro refractivo previo al implante constituyd en nuestra serie una causa
menor de retratamiento al no haber sido detectadas diferencias significativas
en el astigmatismo previo a los implantes ni a partir de los tres meses que
siguieron al mismo cuando son comparados el grupo de ojos retratados con el

de aquellos pacientes no retocados.
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3. La ausencia de diferencias en los componentes esférico y cilindrico a partir de
los tres meses (momento en el que fueron realizados mas del 90% de los
retratamientos) habla a favor de la estabilidad refractiva de los ojos

implantados.

6.5. Analisis de la estabilidad a largo plazo del estado
refractivo de los ojos incluidos.

Uno de los principales objetivos del presente estudio es la evaluaciéon a muy

largo plazo de la estabilidad refractiva de los ojos intervenidos.

La posible evolucién del defecto refractivo esférico en ojos afectos de miopia
magna podria ser un argumento que actuase en contra de la indicacién de la cirugia
intraocular para la correccién de tales defectos de refraccion. Dos causas principales
(en ausencia de patologia corneal de tipo ectdsico) pueden explicar la progresion de
un defecto midpico en una persona adulta: el progresivo incremento en la longitud
axial y la aparicion de una catarata nuclear. El segundo de estos factores es

ampliamente discutido en un apartado de esta memoria.

Diversos trabajos han valorado la estabilidad refractiva en ojos de pacientes
adultos afectos de miopia elevada. ™ Factores como cambios hormonales, periodos
muy prolongados de acomodacion, moldeado inducido por lentes de contacto u otros
de indole no bien conocida como enfermedades sistémicas (S. de Alport, Enfermedad
de Fabry, homocistinuria, S. de Marfan...), trisomias (S. de Down), enfermedades
que afectan al coldageno tipo II (S. de Stickler) podrian influir en el progresivo
aumento de la longitud axial ain en ojos no sujetos al fendmeno de aumento
fisiolégico de tamafio ligado al proceso de crecimiento.’ 2%

En cualquier caso, pese a que la predictibilidad en lo que respecta a la
estabilidad refractiva parece ser mas dificil de establecer en la miopia magna que en
el sujeto que padece miopia media o baja, es aconsejable implantar la lente en
pacientes con estabilidad refractiva durante al menos 12 meses en tanto que no seria
esperable encontrar variaciones relevantes con el paso del tiempo tras esta

. -, 209;211;228;301
circunstancia,?**!122%
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La estabilidad refractiva obtenida tras el implante de una lente ICL es superior
a la que se obtiene tras intervenir a pacientes con miopia moderada y alta mediante
técnicas queratorefractivas. Sanders y colaboradores,”™ publicaron en 2003 un
estudio donde compararon los resultados obtenidos tras intervenir a dos grupos de
pacientes con miopia moderada y alta, a un grupo le fue implantada una lente ICL
modelo V4 y al otro se le intervino mediante LASIK. El grupo de pacientes a los que
se les implant6 la lente ICL tenfan un EE medio de -9.8 £ 1.7 D, mientras que los
intervenidos mediante LASIK el EE era de -9.1 £ 0.97 D. Concluyeron que la
estabilidad refractiva en el grupo al que se le implanté la lente fue mas rdpida que en
el grupo de pacientes que fueron intervenidos mediante LASIK. Otros autores
también obtuvieron mejores resultados, en lo que a estabilidad se refiere, en los
grupos intervenidos con lentes faquicas que en los intervenidos mediante
LASJK 212:283:302

En lo que respecta a la estabilidad de los ojos intervenidos de cirugia refractiva
mediante lentes intraoculares faquicas, resulta evidente que son necesarias series que
abarquen un periodo de seguimiento lo mds prolongado posible y que incluyan el

mayor nimero de ojos posible.

De los estudios realizados sobre ojos que recibieron lentes de apoyo angular, la
serie publicada que incluye un mayor periodo de seguimiento es la de Javaloy y
colaboradores.”® Estos autores encontraron después del implante de lentes ZB5M
que el EE al afo del implante era de -1.87 = 1.8 D y a los 12 afios de seguimiento se
mantenia en -1.80 + 0.84 D, lo que demuestra una adecuada estabilidad refractiva a

largo plazo.

93 evaluaron mediante la

Con la lente ZSAL-4, Leccisotti y colaboradores,3
comparacion con el equivalente defocus los resultados refractivos obtenidos a los 3
y a los 12 meses tras el implante, y no encontraron variaciones significativas (1.64 D
y 1.55 D, respectivamente) en su estudio sobre 190 ojos con miopia alta (EE -14.37 +

440 D).

En lo que respecta a las lentes de anclaje iridiano, Budo y colaboradores,''” tras
el implante de la lente Artisan en 518 ojos miopes con un error refractivo medio de -
12.95 + 4.35 D, no encontraron diferencias estadisticamente significativas en el EE
tras un periodo de seguimiento de tres afios, lo que confirma la estabilidad del

procedimiento con este tipo de implante. Implantando el mismo modelo de lente,
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Tahzib y colaboradores,'®' en su estudio a 10 afios en miopes altos (EE medio -9.78
+ 4.43 D), No encontraron cambios significativos en el EE medio entre el afio y los 6
afios, y entre los 6 y los 10 afios tras la cirugia (P = 094 y P = 0.71,

respectivamente).

En cuanto a las lentes de cdmara posterior PRL, Portaliou y colaboradores, ™

tras implantar dicha lente en 143 ojos miopes con un EE medio de -14.08 £4.00 D, y
un seguimiento medio de 3.8 + 1.7 afos (rango: 1 a 6 afios), comunicaron unos
resultados refractivos bastante estables, con un ligero cambio de -0.35 a los 2 afios y
de 0.45 alos 6 afios en dicho EE.

No ha sido reportado hasta la fecha un estudio de estabilidad refractiva a largo
plazo que abarque un periodo de tiempo tan prolongado y con un volumen de casos
tan elevado como el que el presente trabajo presenta acerca de ojos miopes que han
recibido el implante de una lente intraocular faquica ICL, hecho que otorga al mismo

un interés especial a la hora de indicar este tipo de intervencién en pacientes jévenes.

Entre los trabajos publicados que cubren un tiempo de seguimiento prolongado
después de la insercion de estas lentes, conviene destacar los resultados obtenidos
por diversos autores, que informaron acerca de la estabilidad del procedimiento.
Kamiya y colaboradores,”” tras implantar lentes ICL en 56 ojos miopes (EE medio
de -9.73 £ D -rango: -4 a -15.25 D-) y tras un seguimiento de 4 afios, apreciaron una
estabilidad refractiva, ya que la variacién en el EE desde el afio tras el implante a los
4 afos de seguimiento fue de -0.22 D. Por su parte Chang y colaboradores tras
implantar dicha lente en 61 ojos miopes (EE -14.54 + 3.61 D), comunicaron una
estabilidad refractiva en todos los ojos intervenidos. Alfonso y colaboradores,”” tras
implantar la lente ICL en 188 ojos miopes (EE medio -11.17 + 3.40), y un
seguimiento de 5 afios, mostraron que el EE al mes de la cirugia era de -0.23 + 0.50

D y alos 5 afios de 0.88 £ 0.72 D, lo que demuestra cierta estabilidad refractiva.

Ya ha sido comentado que la gran mayoria de los retratamientos efectuados
mediante ldser excimer fueron realizados en nuestro grupo de estudio antes del
primer afio que siguié al implante de las lentes ICL. La practica ausencia de
reoperaciones en periodos de tiempo ulteriores habla a favor de la estabilidad
refractiva a muy largo plazo alcanzada tras el implante. Este dato puede ser

claramente apreciado en la figura 78. Los casos de inestabilidad acontecidos deben
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ser en su mayoria interpretados en el contexto de la apariciéon de una esclerosis

nuclear del cristalino.

De lo anteriormente expuesto puede ser deducido que el defecto midpico
corregido mediante el implante de lentes intraoculares faquicas ICL no sufre
variaciones relevantes en el periodo de tiempo que abarca doce afios después de su

implante.

6.6. Analisis de los resultados obtenidos al estudiar la
poblacion celular endotelial.

El endotelio corneal es una estructura fundamental para mantener la
transparencia y una adecuada hidratacion de la cornea, gracias a su funcion de

3% En el momento delo nacimiento, la densidad celular

barrera y transporte activo.
estimada es de aproximadamente 4400 a 6000 cels/mm”. Esta densidad celular va
decreciendo con el tiempo a lo largo de la vida, con un decrecimiento mayor a lo
largo del primer afio de vida, que se estima puede llegar a ser aproximadamente del
40%. Tras esta fase inicial, el ritmo de pérdida se enlentece hasta los 20-25 afios
(perdiendo aproximadamente el 25%) y luego contintia con un decrecimiento mas
gradual. En lineas generales, entre los 20 y los 80 anos de edad la densidad celular
decrece a un ritmo de 0.57-0.60% por afio. 2*** A pesar de esta pérdida progresiva,
las reservas son suficientes como para mantener la transparencia corneal, a no ser
que el endotelio sufra una pérdida importante de células debido a posibles patologias
oculares o a procedimientos quirdrgicos que lo dafien. Si la densidad celular
endotelial cae hasta un valor que podemos considerar critico, la monocapa que
constituye el endotelio va a ser incapaz de mantener sus funciones y podria incluso

aparecer un edema corneal.*”

El implante de lentes faquicas es el procedimiento quirdrgico que ha generado
mayor preocupacion sobre los posibles efectos a corto y largo plazo en el endotelio
corneal en distintos articulos publicados. Queda demostrado el riesgo que existe
sobre el endotelio con los modelos previos de lentes intraoculares fa’tquicas.147;306'308
Por ello, el estudio de la poblacion endotelial se convierte en el principal parametro
para calcular la seguridad a nivel morfolégico de los diferentes modelos de lentes

252;285

que existen en el mercado. Existen modelos tedricos que permiten calcular la
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pérdida celular endotelial tras un implante de lentes faquicas basdndose en la pérdida
celular que se genera debida a la cirugia, en la pérdida progresiva celular debido al
propio implante y en pérdida celular fisiolégica como consecuencia del paso de los
afios. Teniendo en cuenta dichos estudios, los pacientes candidatos a un implante de
lentes faquicas deberian presentar una densidad celular minima de 2250 cels/mm®
para que asi la pérdida celular debida a los factores anteriormente mencionados no

generen una descompensacion corneal a largo plazo.

La densidad celular endotelial debe ser evaluada anualmente tras en implante
con el fin de determinar si la pérdida celular generada excede o no los limites de
seguridad establecidos. Se ha propuesto como necesario considerar el explante de la
lente si la densidad celular cae por debajo de las 1500 cels/mm? o si la pérdida es

superior al 50% de la densidad celular inicial preoperatoria.

Figura 89: Imagenes de endotelio normal y descompensado.

Por lo que respecta a otros modelos de lentes faquicas, se encuentran resultados
diversos e incluso contradictorios. Los avances en materiales y disefios han
minimizado los dafios sobre el endotelio corneal de los primeros modelos de lentes
faquicas de apoyo angular. En un trabajo sobre la lente de apoyo angular ZB5M de

Javaloy y colaboradores,”

se reportaron pérdidas a lo largo del primer afo de
10.69% que atribuyeron al trauma quirdrgico y tras ese periodo, la pérdida fue poco
significativa hasta los 10 afos, pero relevante a partir de entonces. Otros estudios que
incluyen periodos de seguimiento inferiores apuntan hacia pérdidas reducidas tras el

. - . o 116:159;
impacto atribuible al procedimiento quirdrgico. 6:159:309
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Ali6 y colaboradores en un estudio con la lente de cdmara anterior Kellman-

Duet, comunicaron una pérdida endotelial de 5.4% a los 12 meses del implante.'®®

Diversos estudios han evaluado los cambios en el endotelio corneal tras el
implante de lentes de anclaje iridiano. Las series que analizaron los resultados
obtenidos con la lente de Worst-Fechner, Menezo y colaboradores'®’ y Perez-

Santonja y colaboradores,*’*

mostraron unas pérdidas de 17.9% y 17.6%
respectivamente en seguimientos a 60 meses y 24 meses. Algunos trabajos
encontraron una disminucién significativa de la densidad de células endoteliales.'”
En el estudio multicéntrico europeo110 y en el de la FDA'' sobre la lente Artisan, se
comunic6 que esta lente no producia una disminucion significativa de la densidad de
células endoteliales a los 3 y 2 afios de seguimiento respectivamente. Sin embargo en
el estudio a 3 afios de Stulting y colaboradores para la FDA se reporté una
disminucién significativa del recuento de células endoteliales (pérdida media por aiio
de 1.7%)."™ Con el mismo modelo de lente Menezo y colaboradores refirié una
pérdida endotelial de 11.7% a los 4 afios,'”” mientras que Giiell y colaboradores en el
mismo periodo de seguimiento encuentran una pérdida de 5.11%.'"!

En un estudio sobre lentes Artisan publicado en 2007 por Benedetti y
colaboradores, se comunicé una pérdida endotelial de 3.5% a los 12 meses, que
llegaba a ser del 9% a los 5 afios del implante. Sin embargo, una disminucion en el
coeficiente de variacién y un aumento en la hexagonalidad reflejaba, segin los

autores, estabilidad en el tiempo.3 10

Son diversos los mecanismos que podrian explicar la pérdida de células
. . . . . ., . 11 .z
endoteliales con las lentes fiquicas de cdmara anterior: trauma quirdrgico,’'! presién

312

intraocular elevada o sindrome de Urrets-Zavalia,” ~ inflamacion cronica en camara

272;313

anterior, contacto permanente entre hépticos y periferia corneal’'* y contacto

intermitente por frotamiento de los ojos.”’

Tahzib y colaboradores'®! reportaron una ganancia media relativa de células
endoteliales de 3.62 + 16.97% a los 10 afios del implante de lentes Artisan. Los
valores preoperatorios de contaje endotelial fueron ajustados para una disminucién
fisiolégica lineal de 0.6% anual. Los factores que determinaban estos resultados
podian ser atribuidos, segin los autores, a una interrupcién en el uso de lentes de
contacto, una cierta capacidad de recuperacion del endotelio tras el trauma

quirdrgico, o la variabilidad de las mediciones de la microscopia especular. Otros
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estudios han referido que la recuperacién endotelial podria ser debida a: pequeiio

tamafio de la muestra estudiada, '°"*>*

a que la pérdida es menos valorable cuando se
debe a trauma quirl’lrgico,3 15 que puede producirse una activacion de las células
madre endoteliales tras el trauma quirl’lrgico.3 o Segtiin Amann y colaboradores, la
densidad celular periférica del endotelio es superior a la central y juega un papel
importante en la recuperacion de heridas del endotelio, considerdndose una reserva
fisiol6gica de células.”’” En cualquier caso, un recuento celular endotelial creciente
debe ser en principio cuestionado y analizar con detalle la homogeneidad de las
poblaciones estudiadas. Por este motivo, Javaloy colaboradores procedieron en su
estudio realizado sobre lentes de apoyo angular a los 12 afios de su implante al
andlisis de los recuentos celulares endoteliales de forma individualizada para cada
uno de los sujetos con el objeto de que la diferente composiciéon de los grupos
contrastados en cada uno de los controles clinicos efectuados (muy frecuente por las
abundantes pérdidas de casos en los estudios a largo plazo) no indujera un sesgo

muestral o de seleccidn.

Koivula y colaboradores estudiaron lentes de cdmara posterior PRL vy

comunicaron una pérdida de células endoteliales de 7.7% a los 2 afios.”’

En cuanto a lo publicado sobre la lente precristaliniana ICL, existe discrepancia
entre autores. Dejako-Ruhswurm y colaboradores publicaron un estudio en el que
habian implantando modelos V2, V3 y V4. Las pérdidas comunicadas al afio del
implante eran de 5.5%y de 12.3% a los 4 afios. Concluyeron que el descenso celular
al primer afo es atribuible al acto quirdrgico, y después la tasa de pérdida no era
estadisticamente significativa; ademds le porcentaje de células hexagonales
(polimorfismo) y el coeficiente de variaciéon (polimegatismo) se mantuvo estable
durante los 4 afios de seguimiento.”'® En el estudio publicado por la FDA en 2004
sobre ICL, se comunic6 una pérdida celular endotelial de entre 8.4% y 9.7%,
dependiendo del método de andlisis, pero no encontraron disminucion del coeficiente
de hexagonalidad o aumento del coeficiente de variacién.”'* Pineda-Fernandez y
colaboradores, por su parte, publicaron una pérdida de 4.9% al primer afio y de 6.1%

a los 3 afios.’'® Edelhauser y colaboradores,219

en 2004 publicaron una pérdida
endotelial de 3.3% al primer afio y de 9.5 al cuarto afio. En el estudio que Pesando y
colaboradores condujeron sobre ICL para hipermétropes, a los 10 afos estimaron una
pérdida endotelial de 4.7%.2"° Chung y colaboradores en un estudio sobre 49 ojos, a

los 2 afios de seguimiento dijeron estimar una pérdida de 9.9%.3" Kamiya y
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colaboradores, refirieron una pérdida de células endoteliales de 3.7% a los 4 afos de
seguimiento.””” La pérdida que Alfonso y colaboradores publicaron en su trabajo fue

de 7.5% alos 5 afios.””?

En cualquier caso, los resultados obtenidos en nuestro estudio ofrecen un
nivel de seguridad a nivel morfol6gico muy superior al expresado en el tinico estudio
comparable por la duracién del periodo de seguimiento. Javaloy y colaboradores, ™
comunicaron en 2007 que en el grupo de ojos que habia recibido una lente ZB5SM se
podia estimar una pérdida igual a 10.6% en el primer afio de seguimiento (atribuible
al trauma quirdrgico) y con posterioridad de una tasa anual acumulativa igual a
1.78%, originando una reduccién final a los 12 afios de un 29.2% respecto a los

recuentos postoperatorios.

En el apartado de resultados, la grafica de la figura 82 nos permite apreciar un
modelo tedrico de reduccién porcentual que se ajusta con relativa precision a la
pérdida celular realmente observada. Es posible postular por eso que el implante de
las lentes de cdmara posterior tipo ICL ofrece un perfil de seguridad adecuado en lo
que al respeto de la poblacion celular endotelial se refiere, siendo necesario el paso
de muchos afos (por encima de la supervivencia esperable de los pacientes) para
alcanzar valores de densidad celular endotelial que comprometerian la transparencia

de la cornea.

Por este motivo, pensamos que la preservacion de la poblacién celular
endotelial a muy largo plazo es uno de los puntos fuertes que aparece como
ventajoso a la hora de implantar una lente tipo ICL, tesis ademads razonable teniendo
en cuenta que la lente se coloca en el sulcus ciliar, alejada fisicamente del endotelio

corneal.
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PERDIDAS DE DENSIDAD CELULAR ENDOTELIAL TRAS IMPLANTE DE DISTINTAS

LENTES FAQUICAS EN DIFERENTES ESTUDIOS

Estudio Modelo LIO Pérdida de Densidad  Seguiraiento
Javaloy et al (2007) ZB5M (DOMILENS) 29.2 144
Ali6 et al (2007) Kellman-Duet (Tekia) 5.4 12
Menezo et al (1998) Artisan (Ophtec) 11.7 48
Giiell et al (2008) Artisan (Ophtec) 5.11 48
Benedetti et al (2007) Artisan (Ophtec) 9.0 60
Tahzib et al (2007) Artisan (Ophtec) 8.86 120
Koivula et al (2008) PRL (Ciba Vision) 7.7 24
Dejako-Ruhswurm et al (2002) ICL (Staar) 12.3 48
Sanders et al (2004) ICL (Staar) 9.7 36
Pineda-Fernandez et al (2004) ICL (Staar) 6.1 36
Edelhauser et al (2004) ICL (Staar) 9.5 48
Chung et al (2009) ICL (Staar) 9.9 24
Kamiya et al (2009) ICL (Staar) 3.7 48
Alfonso et al (2011) ICL (Staar) 7.5 60
Tesis actual (2013) ICL (Staar) 19.75 145

Tabla 46: Pérdidas de densidad celular endotelial tras implante de distintas lentes faquicas en

diferentes estudios.
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6.7. Estudio del vaulting.

Con el objeto de que la lente faquica ICL no produzca complicaciones como
bloqueo pupilar o cataratas es preciso conseguir una distancia apropiada entre la
superficie posterior de la lente y la cara anterior del cristalino. Esta distancia llamada
vault (boveda), es dependiente de la longitud de la lente. El cdlculo ideal de esta
longitud se realiza habitualmente para cada caso considerando la distancia blanco-
blanco horizontal, la profundidad de la camara anterior (ACD) vy las

recomendaciones del fabricante.

Como se comentd en el apartado de material y métodos, la estimacién del
grado de vaulting se realiza comparando dicha separacién con el espesor corneal
medido con el haz de luz de la ldmpara de hendidura. Se considera este espesor

corneal central de aproximadamente 500u.

Se ha publicado que el vaulting ideal estaria entre 1 y 1.5 espesores
corneales,”'! que corresponderia aproximadamente a un valor entre 400u y 600p.**°
Cuando se subestima el didmetro de la lente, el vaulting es inferior a 250u
inmediatamente tras la cirugia.**! Esto aumenta el riesgo de desarrollo de cataratas
por el contacto de la lente con el cristalino o por alteraciones en el flujo del humor

234:322 -
~°* Si el

acuoso, que interfiere el metabolismo del cristalino. vaulting es excesivo

(750p) por un tamafio de la lente demasiado grande, puede producir cierre angular,

glaucoma por bloqueo pupilar o glaucoma por dispersién pigmentaria.”**>'?>%

En nuestro estudio el vaulting medio obtenido al primer dia tras el implante fue
de 444 + 204.2u (rango 100 a 900u). Similares cifras obtuvieron Alfonso y
colaboradores en su estudio publicado en 2012 (448 + 22u, rango de 1060u a
100}1).324 En la tabla 31 es posible apreciar como los valores medios de
abovedamiento son progresivamente decrecientes a lo largo del periodo de estudio,
llegando a los 12 afios con un vaulting medio de 272.4 + 157.2u (rango 100u a
800u), dicha separacidn es estadisticamente significativa entre los primeros controles

clinicos y los dltimos.

Existen publicados estudios que confirman que el vaulting disminuye con el
paso del tiempo.m;229 Segtin Schmidinger y colaboradores, el vault medio cuando se

diagnostica una cataratas es de 216y y cuando se opera de 98;1.228 La acomodacion
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es un factor dindmico que hace que la lente contacte con la cara posterior del

iris.?2"#%%2% Atchinson y colaboradores,’’

tras sus estudios concluyen que el
cristalino se engrosa de media 24u por afio, esto producird una disminucién
progresiva del vaulting con el paso del tiempo. Este mismo efecto es comunicado por
otros autores.”2*?232832 Egtudios sobre fisiopatologia de la catarata confirman que
existe una relacion de esta con una disminucién del abovedamiento; muestran que el
contacto o incluso la extrema proximidad de la lente con el cristalino produce
alteraciones de la permeabilidad que desencadena una cascada de alteraciones
metabodlicas que inducen metaplasia de las células epiteliales de la cdpsula anterior

del cristalino por alteraciones del flujo del acuoso. ***2*

Pese a que la mayoria de
autores coinciden en que un vaulting bajo es determinante a la hora de la facogénesis,

existen autores que no encuentran relacién.””’

En nuestra serie fueron explantadas 2 lentes ICL (1.38%) debido
exclusivamente a un grado de vaulting inadecuado. Una de ellas se explantd
tempranamente por un vaulting grado 0, con contacto con el cristalino que indujo una
opacidad subcapsular anterior. En el mismo acto quirurgico le fue realizada una
lensectomia con implante de una lente de cdmara posterior; su agudeza visual final
corregida fue de 0.8. El otro caso de explante fue debido a un vaulting grado 4; el
explante se realiz6 a los 12 dias; su visién con correccién final fue de 0.5. Nuestros
resultados son similares a los comunicados por Sanders y colaboradores,™ que
refirieron en su trabajo que el recambio de lentes fdquicas ICL por vaulting

excesivamente alto o bajo era del 1.5%.

Podemos concluir de los resultados encontrados en nuestro estudio, que la
reduccién en la magnitud del abovedamiento de la lente intraocular a lo largo del
tiempo puede ser explicada en el contexto de la progresiva reduccion de la cdmara

228;327;333

anterior a lo largo de la vida del individuo, y podria ser un factor

determinante en la facogénesis a largo plazo en ojos intervenidos.

Resulta de especial interés que pese a que tedricamente la progresiva reduccion
en el abovedamiento de la lente podria ser un factor determinante en la facogénesis a
largo plazo en los ojos intervenidos, en nuestra serie, el grado de vaulting estimado
en 0jos que precisaron cirugia de cataratas no difiere 12 afios tras los implantes de
forma estadisticamente significativa del calculado en los o0jos que hasta ese momento

no presentaron cataratas. Este dato parece indicar que -si bien la presencia de una
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separacion inadecuadamente escasa advertible en el postoperatorio inmediato puede
provocar la aparicion de cataratas- la progresiva reduccién de la distancia
lente/cristalino no es el principal factor facogénico en ojos que han recibido este

modelo de lente.

6.8. Estudio de las complicaciones.

El uso de lentes intraoculares faquicas para la correccion de grandes
ametropias es una técnica que ha demostrado ser segura, eficaz, estable, predecible y
reversible. Con resultados mejores que las técnicas de fotoablacién corneales.””” Pese
a que la mejora de disefios y materiales ha disminuido las complicaciones, esta

técnica no estd exenta de ellas.

6.8.1. Complicaciones intraoperatorias.

Tal y como se ha descrito en el correspondiente apartado del capitulo de
resultados, no ha quedado registro en nuestra serie de ninglin evento intraoperatorio
destacable, apareciendo el procedimiento del implante como una intervenciéon
sencilla y segura. Al igual que en nuestro estudio, también destacan la nula
incidencia de complicaciones peroperatorias autores como Chang y colaboradores™*
en 61 cirugias de ojos miopes, Kamiya y colaboradores™? en 56 cirugias o Parkhurst

y colaboradores™*

sobre 135 ojos. Todos ellos implantando lentes ICL. Con este
mismo modelo de implante en su estudio de 2011 Alfonso y colaboradores,”” tras
intervenir 188 ojos, refirieron no haber sufrido complicaciones intraoperatorias, y no
requirieron de recambio ni de reposicionamiento en ningin caso. Otros autores
también notificaron ausencia de complicaciones intraoperatorias con otros tipos de
lentes: Tahzib y colaboradores'®! tras el implante de la lente Artisan en 89 ojos de

8 en su estudio de 2007 sobre la lente

pacientes miopes; Alié y colaboradores'®
Kelman Duet, también comunicaron ausencia de complicaciones tras 169 implantes

en 0jos miopes.
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Por el contrario, otros autores refirieron incidencias intraoperatorias. Zaldivar y
colaboradores'?’ comunicaron 1 caso de implante de una lente invertida y 1 caso de
ruptura de la lente durante la insercion tras 124 implantes de lente ICL. En el estudio
de 2003 de Sanders y colaboradores®'!, tras implantar 526 ICL en pacientes miopes,
notificaron que el 2.1% tuvieron que ser explantadas por insercion invertida y

% en su estudio sobre

posteriormente reimplantadas.”’’ Pesando y colaboradores®!
lentes implantables de coldmero en ojos hipermétropes también refirieron un caso de
lente implantada al revés que tuvo que ser explantada para posteriormente

reimplantarse.

El prolapso de iris durante la cirugia ha sido comunicado tras implantar la lente
ICL por Sanders y colaboradores®'' en un 0.2% de casos. Esta misma complicacién

10 comunicaron las

se ha comunicado para la lente Artisan,’” Budo y colaboradores
siguientes complicaciones en su estudio sobre 518 ojos: hemorragia de la herida
1.9%, toque de la lente con la cornea 2.7%, prolapso de iris 0.2%, dificultad en el
centrado de la lente 0.4%, ademas de trauma de iris 0.4%, dificultad durante el

enclavamiento 0.2% y dificultades en la fijacion 0.2%.

Tras implantar la lente de camara posterior PRL, Pallikaris y colaboradores®*’
informaron que 3 ojos (en un estudio sobre 34 implantes), al realizar la iridectomia
con vitrectomo, se produjo contacto con el cristalino dafiando la cdpsula anterior y
produciendo una opacidad que permanecié estable en el tiempo. Portaliou y
colaboradores,288 con el mismo modelo de lente comunicaron, al realizar la
iridectomia con vitrectomo, dafio sobre la cdpsula anterior del cristalino en 3 ojos de

143 intervenidos.

También se han comunicado rupturas de lentes PRL durante la insercién.”*®
Stulting y colaboradores,'” tuvieron que recolocar el 0.85% de 622 implantes de

lentes Artisan.

6.8.2. Complicaciones acontecidas durante el postoperatorio precoz.

La presion intraocular elevada en el postoperatorio precoz fue el tnico de los

acontecimientos adversos registrados durante el periodo postoperatorio inmediato.
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Tres son los mecanismos comunicados como causantes de dicho aumento
tensional: el bloqueo pupilar por iridotomias incompletas o por taponamiento de la
misma por la propia lente, la retencion o eliminacién incompleta del viscoelastico
introducido durante la cirugia y por dltimo la hiperrespuesta a los corticoides tépicos

utilizados como medicacidon postoperatoria.

Los bloqueos pupilares han sido descritos sobre todo tras implante de lentes
fiquicas de cdmara posterior. Koivula y colaboradores™’ tras implantar 20 lentes
PRL en pacientes miopes e hipermétropes, refirieron un 10% de bloqueos pupilares
con aumento de la presion intraocular y los atribuyeron a iridotomias insuficientes.
Al implantar le lente de apoyo angular ZSAL-4, Leccisotti y colaboradores®® en su
estudio sobre 190 ojos miopes, describieron el mismo mecanismo etiopatogénico de
hipertensién ocular postoperatoria en el 3% de los ojos intervenidos. Tras cirugias en
pacientes miopes con lentes ICL, Zaldivar y colaboradores'? observaron bloqueo
pupilar en 6 casos de 124 intervenidos por no tener hecha la iridotomia o no ser
patente. Con este mismo modelo de lente, Uusitalo y colaboradores™" en su estudio
sobre 38 ojos miopes intervenidos, refirieron bloqueo pupilar en 7.9%. Sanders y
colaboradores®' en su estudio para la FDA de 2004, tras intervenir 526 0jos miopes,
comunicaron un 4% de bloqueos pupilares. Todos los autores mencionados notifican
que el cuadro hipertensivo agudo cedié cuando se ampliaron o realizaron nuevas
iridotomias con laser YAG. Smallmam y colaboradores comunican un caso bilateral

de explante de ICL por episodios recurrentes de bloqueos pupilalres.zo2

Un caso de glaucoma maligno fue descrito por Kodjikian y colaboradores.””!
La presion intraocular era excesivamente alta; se descarto el bloqueo pupilar y se
comprobd que las iridotomias eran permeables. La presion se control6 tras explantar
la lente ICL.

Varios autores recurrieron al explante de la lente para poder solucionar el
bloqueo. Vetter y colaboradores®> refirieron un caso de bloqueo en el que tuvieron
que explantar una ICL térica para resolver el cuadro e implantar una lente de anclaje
iridiano Verisyse. Parkhurst y colaboradores® tuvieron que recambiar una lente ICL

(0.7%) en su estudio por vault elevado que producia un cierre angular.

La retencién o eliminacién incompleta de viscoeldstico ha sido comunicada
como otra forma de hipertensién ocular en el postoperatorio precoz tras cirugias con

L s 303 oo
lentes faquicas. Leccisotti y colaboradores™ ~ refirieron que un 18% de casos de su
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estudio con la lente ZSAL-4, sufrieron un aumento tensional que relacionaron con
retencion de viscoeldstico. Tras implantar la lente faquica AcrySof, Kohnen y
colaboradores'® describieron un caso de aumento en la tensién ocular en el
postoperatorio precoz que atribuyen a la retenciéon de viscoeldstico. Por ello,
recomiendan que tras la cirugia se realice un buen lavado de la cdmara anterior para
eliminar totalmente esta sustancia. Le Loir™" y colaboradores tras intervenir 90 ojos
con lentes ICL de pacientes miopes, hipermétrope y con astigmatismo mixto, refieren
3 casos de hipertensidon ocular transitoria que asocian a retencion de viscoeldstico y

que resuelven con tratamiento hipotensor topico.

Otra forma frecuente de hipertension ocular es la producida por hiperrespuesta
a los corticoides topicos utilizados para reducir la inflamacion postquirdrgica. Perez-
Santonja y colaboradores''® la reportaron tras implantar la lente ZSAL-4 en 23 ojos
miopes, en el 13% de los intervenidos. Pallikaris y colaboradores®’ comunicaron
hipertensiones atribuibles a este mecanismo en 6 ojos de 34 intervenidos. Tras
implantar la lente ICL, en diversos trabajos publicados se hace referencia a esta
patologia: Zalvivar y colaboradores'® lo comunicaron en 6 casos de 124
intervenciones, Chang y colaboradores™* en 1 caso de 61 ojos miopes intervenidos,
Lackner y colaboradores®” en 1.3% de 76 intervenciones y Chun y colaboradores™>
en 11.1% de 81 ojos miopes. Todos los autores refieren que la tensién se normaliz6
tras utilizar tratamiento tépico con hipotensores oculares y al suprimir el tratamiento

tépico con corticoides.

En nuestro estudio, al comparar entre si los valores medios de presion
intraocular efectuados en los diferentes controles, la presion intraocular registrada al
dia siguiente de la intervencion fue significativamente superior al de los siguientes
controles, lo que muestra un efecto hipertensor evidente del viscoeldstico (tabla 38)

que coincidirfa con lo publicado en los trabajos referidos.'®*=%

Si apreciamos la figura 85, el perfil del grafico de barras con PIO elevada en el
postoperatorio inmediato y precoz puede ser interpretado como el efecto provocado
por la retencion de viscoeldstico y el tratamiento topico con esteroides
respectivamente, fenémeno que también describen otros autores, ' !%:120:20%:220:334:335

Parkhurst y colaboradores®™ reportaron que un 3% de los pacientes
intervenidos con lente ICL sufrieron tensiones oculares >30 mm Hg, que

solucionaron procediendo a la evacuacion de parte del humor acuoso a través de la
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incision. Dicha maniobra la realizaron en la lampara de hendidura. Chang y
colaboradores comunicaron un caso de aumento de la presion intraocular al primer
dia de la cirugia que atribuyeron a un bloqueo pupilar y que cedié tras instilar
tratamiento topico con colirio de pilocarpina al 2%. Esta maniobra es opuesta a la
que la casa STAAR, que comercia las lentes ICL, recomienda en estas situaciones.
En su “algoritmo de decisiones” ante pacientes intervenidos con esta lente y que
presentan un aumento de la PIO en las primeras horas del postoperatorio, aconsejan
hacer un diagnéstico diferencial de entre las causas potenciales mas frecuentes de
aumento de la PIO. Como primera medida recomiendan dilatar la pupila con
ciclopentolato y fenilefrina para conseguir una midriasis superior en didmetro al de la
Optica de la lente, de esta manera se pretende que el borde de la ICL no esté cubierto
por la pupila. Esto permitird que el humor acuoso y el posible viscoelastico retenido
fluyan hacia fuera, reduciéndose la PIO y facilitando el diagndstico. Junto a esta
medida recomiendan asociar el uso de hipotensores oculares tépicos y acetazolamida

via oral, y desaconsejan el uso de pilocarpina.

Otras complicaciones son las que describen Sanders y colaboradores en su
estudio sobre 523 ojos miopes intervenidos con lente ICL, que refirieron haber tenido
que reemplazar el 0.4% de las lentes por tener estas una longitud excesiva, otro 0.4%
por ser muy cortas y un 0.2% por tener una potencia incorrecta. En el caso de las
lentes sobredimensionadas es posible que acontezca un pico tensional por cierre
angular que obligue al explante. Koivula y colaboradores®™’ también refieren haber
tenido que recambiar una lente PRL por miopia inesperada. Parkhurst y
colalboraldores,294 procedieron a recambiar 2 lentes ICL (1.5%) por célculo erréneo.
En nuestro estudio no tuvimos que explantar ninguna lente por tamaifio inadecuado.
Los defectos refractivos residuales los tratamos mediante cirugia refractiva o

incisional sobre la cornea.

Un fenémeno que puede provocar un incremento agudo inmediato de la
presion intraocular es la oclusion de la iridotomia laser o quirdrgica con la superficie
anterior de la lente intraocular. En estos casos, la simple rotacion del implante
soluciona el cuadro al dejar permeable la iridotomia. Un caso de nuestra serie

presentd esta incidencia y fue solucionado con la citada maniobra.
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6.8.3. Complicaciones acontecidas durante el postoperatorio a medio y largo
plazo.

6.8.3.1. Cataratas.

La alta miopia por si sola parece ser un factor de riesgo para el desarrollo de

336:337 38

cataratas, y su prevalencia es 4 veces mayor que en la poblacién no miope.3

Cuando se ha realizado una cirugia intraocular para implantar una lente faquica, en
ocasiones es dificil poder discriminar si la catarata es debida a la miopia del paciente
o a la propia lente. Es conveniente apuntar que la miopia predispone a la aparicién

338339

precoz de cataratas de predominio nuclear o subcapsular posterior en tanto que

- ., . L. .1 34
la opacificacion subcapsular anterior no es tipica de la catarata senil.** Por eso, las
cataratas subcapsulares anteriores (CSCA) se relacionan con las lentes de cdmara

posterior.”¥*%*

Figura 90: Contacto periférico de la ICL.
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Figura 91: Opacidad subcapsular anterior.

a).- Incidencia de cataratas tras implante de distintas lente faquicas:

Ali6 y colabora1dores,309 informaron de 9 casos (3.4%) de cataratas tras
implantar en pacientes miopes altos modelos distintos de lentes de apoyo angular
(ZB5M/ZB5MF y ZSAL-4) tras un seguimiento medio de 4.89 + 2.7 afios. En el

metaandlisis realizado por Chen y colaboradores™'

sobre distintas lentes faquicas,
encontraron una incidencia de 1.3% de cataratas en los 1161 ojos intervenidos con
lentes de apoyo angular, con mayor incidencia para la lente ZB5SM (2.6%) que para
la ZSAL-4 (0.6%). Javaloy y colaboradores refirieron en su estudio a largo plazo
sobre pacientes miopes altos a los que les fue implantada la lente de apoyo angular
ZB5M, que a los 12 aios habian desarrollado opacidades significativas del cristalino

que requirieron el explante de la lente y bilensectomia un 10.7% de casos.”®

Con las lentes de anclaje iridiano, la incidencia de cataratas es baja, pues

dichas lentes se insertan con pupilas en miosis, y es muy poco probable el contacto

1

de la lente con el cristalino al ser esta implantada. Giiell y colaboradores,'* a los

cinco afios de seguimiento del implante de la lente Artisan describieron 2 casos de

cataratas (0.5%). Por su parte Chen y colaboradores®'

en el metaandlisis que
realizaron, constataron con este tipo de lentes 20 cataratas tras 2781 intervenciones,

de las que solo 8 eran SCA.

La incidencia de cataratas tras implante de lentes de cdmara posterior, es muy

. . . . . . 22
superior a las de cdmara anterior, aunque varia segn autores y series entre el 1.3%°%
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y el 28%**® (tabla 46). En un estudio de Sanchez-Galeana y colaboradores,** tras
implantar diversos modelos de ICL (V2, V3 y V4) en 170 ojos de pacientes con
ametropias elevadas, apreciaron un 7% de OSCA en el grupo de pacientes miopes y
del 12% en el grupo de hipermétropes. El tiempo medio que transcurrié desde la
cirugia hasta el diagnodstico fue de 125 + 116 dias. De estas opacificaciones, el 64%

fueron asintomaticas, y solo 2 ojos tuvieron que ser intervenidos de cataratas.

Chen y colaboradores™*! reportan la incidencia de cataratas en 223 ojos de 1210
intervenciones con diversos modelos de lentes de camara posterior, de los cuales 195
eran OSCA. Segtin modelos encontramos que con la lente Adatomed presentaban
cataratas un 25.7%, con la lente ICL era del 8.5% y disminuia al 3.6% con la lente
faquica refractiva PRL. La alta incidencia de cataratas con la lente Adatomed hizo

que esta fuera retirada del mercado.

Schmidinger y colaboradores®® reportaron una elevada incidencia de cataratas
en su estudio a largo plazo con diversos modelos de ICL. El equivalente esférico
medio de los ojos intervenidos era de -16.4 + 5.4 D. En el grupo al que implantaron
el modelo V4, 98 ojos, con un seguimiento medio de 74.1 + 23.1 meses (rango: 26 a
124 meses), 23 ojos (28%), desarrollaron cataratas subcapsulares anteriores a los 44

+ 31 meses (rango: 7 a 120).

En el estudio publicado por Alfonso y colaboradores,*”® con un seguimiento de
cinco afios sobre 188 ojos de pacientes miopes altos a los que se le implanté una
lente ICL, comunicaron el desarrollo de cataratas clinicamente significativas

subcapsular anterior en 1 ojo y 2 desarrollaron OSCA asintomaticas.

En un ensayo de la FDA publicado en 2008 sobre 526 ojos en los que se
implanto la lente ICL para la correcciéon de miopia y con un seguimiento medio de
4.7 afios, se estimé una probabilidad acumulada del 6% al 7% de opacidades
subcapsulares anteriores 7 afios después de implantar la Visian ICL. Sin embargo,

sOlo el 1% al 2% progresé a catarata clinicamente significaltival.3 2

En nuestro estudio decidimos definir como catarata clinicamente relevante
aquella situacion en la que coincidian en los registros correspondientes a cada ojo los
siguientes datos: anotacion por el evaluador de la presencia de opacidad cristaliniana
y pérdida de mds de dos lineas de agudeza visual corregida respecto de la visita

efectuada tres meses después del implante de la lente ICL no explicable por la
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concurrencia de otra patologia ocular. Pretendimos con ello eliminar el componente
subjetivo del explorador habida cuenta que una valoracién siguiendo la normativa
LOCS3 internacionalmente aceptada no habia sido realizada. En nuestra serie, la
incidencia de cataratas clinicamente relevantes a lo largo de todo el periodo de
estudio fue igual a 20 casos (13.88%), siendo intervenidas 11 de ellas (7.63%).

b).- Factores implicados en la facogénesis en ojos que han recibido el implante

de una lente intraocular faquica.

Existen muchas teorias en la literatura que tratan de explicar la incidencia de
cataratas subcapsulares anteriores en estos pacientes. Probablemente en la génesis de
la catarata tras el implante de lentes faquicas intervengan diversos factores. En la
mayoria de ocasiones van a ser varios de ellos los que intervengan en el origen y

desarrollo de la misma.

e Magnitud del defecto refractivo: Como anteriormente hemos comentado, la alta
miopia, por si sola, parece ser un factor de riesgo para el desarrollo de
cataratas.”> 24336337 ganders y colaboraldores,212 en un estudio realizado en
pacientes miopes intervenidos con lente ICL, segmentaron la poblaciéon de
miopes que recibieron el implante de la lente ICL en funcién de la magnitud
del defecto refractivo y encontraron que las cataratas ocurrian todas en el grupo
de pacientes con menos de -10 D de miopia.

e Trauma quirdrgico: El contacto accidental de la lente con la cdpsula anterior

del cristalino durante el implalnte,m;342

traumatismos contantes por contacto
intermitente de la lente con el cristalino, han sido implicados en la génesis de
cataratas de estos pacientes. Segun algunos autores, durante el implante, se
pueden producir traumas inadvertidos que originen opacidades subcapsulares
anteriores, que no suelen progresar.'”¥**?* Las cataratas que aparecen de
forma temprana, en menos de una semana, tras una cirugia, se relacionan con
trauma quirdrgico e inflamaciones severas postquirirgicas,'?8=204211:220:233:286:291
También se ha implicado en la génesis de cataratas las alteraciones que puede
producir sobre la propia lente el movimiento de acomodaciéon o los
movimientos de rotacién de la ICL. %334
e (Grado de abovedamiento o vaulting: Como se comenté en el apartado
correspondiente, el tamafio de la lente juega un papel importante en el grado

217

del vault.” " Cuando la lente implantada es de un didmetro excesivo, aumenta el
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vault, disminuye la incidencia de cataratas, pero aumenta la de dispersién de
pigmento y la de cierre angular.’*® Si la lente es menor de lo adecuado, se
pueden producir descentramientos, halos, glare y mayor incidencia de
cataratas.’® El vault escaso produce alteraciones en el flujo del acuoso, lo que
induce alteraciones metabdlicas que producen dafio oxidativo y formacion de
cataratas.”*’ Sanders y colaboradores estudiaron los modelos V3 y V4. Este
ultimo modelo se diferencia del anterior en que esta disefiado para conseguir un
vault 170p mds amplio que el V3. Los autores encontraron un ratio de cataratas
significativamente menor para la V4 (9.2% para V3 frente a 0.9% para la
V4) 2

Segutn algunos autores, el vault se reduce con los afios debido a un incremento
creciente del espesor del cristalino, lo que incrementa las posibilidades de
desarrollar cataratas.”****** Para Gonvers y colaboradores®” el tamafio ideal
del vault central es de 150u. Maeng y colaboradores™’ realizan un estudio
retrospectivo en el que evaluaban la incidencia de cataratas en pacientes con
vault bajo. Definian como vault bajo aquel < 250u. De los 233 ojos
estudiados, tenian vault bajo 26, de estos, el 30.8% (8 ojos), desarrollaron
cataratas. El tiempo medio en desarrollar cataratas fue de 18.7 £ 10.1 meses
tras el implante. Apuntaron que los 8 0jos con cataratas, ya tenian un vault bajo
al mes de la cirugia, y que sin embargo, no desarrollaron cataratas los que al

mes de los tenfan un vault normal que ulteriormente disminuyera.

Aunque en estudios realizados con biomicroscopia ultrasénica (BMU) y con
imégenes de cdmara de Scheimpflug se han detectado cataratas ain con un

espacio adecuado entre la lente y el cristalino, la incidencia puede ser debida a

205216340 6 3 un roce intermitente por los movimientos

205216
1.

un contacto en periferia,

del iris al contraerse con reflejo pupilar norma

Un estudio evalué con Visante y tomografia de coherencia 6ptica (OCT), los
movimientos de lente PRL, y concluyeron que el disefio flotante de dicha lente,
permitia la circulaciéon del humor acuoso por la superficie anterior del
cristalino, dando lugar a un efecto menos cataratogénico que la lente ICL.>'
Hoyos y colaboradores observaron una opacidad cortical anterior en el

postoperatorio inmediato que se mantuvo estable tras 2 afios de seguimiento.'*®
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Pese a que la mayoria los autores relacionan una mayor incidencia de cataratas
con un vault bajo,”®***321322330 1 ackner y colaboradores® en su estudio, no
encontraron esta correlacion entre abovedamiento reducido y mayor incidencia
de cataratas. Tal y como ha sido comentado anteriormente, los datos obtenidos
en nuestra serie coincidieron con los de este dltimo trabajo en cuanto que no
fueron detectadas diferencias estadisticamente significativas en lo que respecta
al grado de abovedamiento en los ojos operados con posterioridad de cataratas

respecto de aquellos que no presentaron tal patologia.

Edad del paciente: La edad ha sido descrita como un factor determinante.
Existen trabajos publicados que hablan de que los pacientes miopes altos
desarrollan cataratas a wuna edad mds temprana que la poblacién
general. 7720342 Y56y colaboradores comunicaron que cuando en el
momento de la cirugia el paciente tiene mds de 40 afios, la incidencia de
cataratas nucleares era mayor.157 Por su parte Menezo y colaboradores
incidieron en que tener mas de 40 afos es un factor prondstico para el
desarrollo de catataras nucleares.”**>* Gonvers y colaboradores™® encontraron
que la incidencia de cataratas en menores de 40 afios era igual a 14%, pero si el
paciente intervenido tenia una edad comprendida entre 41 y 50 afios, esta
aumentaba hasta el 37%. Por ello, la casa STAAR, fabricante de la lente ICL,
propone no intervenir a pacientes mayores de 45 afios.”” Stulting y

178;20
colaboradores, 8,209

en su estudio en pacientes miopes altos con lentes de
anclaje iridiano, encontraron que la mayoria de las cataratas diagnosticadas
eran nucleares y por tanto no las relacionaron con la cirugia, sino con la edad

del paciente.

En nuestra serie, pese a que la edad media de aparicion de dicha patologia fue
41.64 anos y que la mayor parte de los autores coinciden en sefialar la edad
superior a 40 afios como el momento a partir del cual aumenta de forma
significativa el riesgo de aparicion de cataratas en la poblacién miope, resulta
dificil cuantificar cudl es el riesgo atribuible al implante de la lente faquica

descontando el factor facogénico que la miopia magna induce por si misma.

Posiciéon anatémica de la lente empleada: las cataratas tienen mayor
significacién en las cirugias con lentes de cdmara posterior. En un apartado

anterior, ya se ha comentado de forma mds exhaustiva la incidencia de
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cataratas segin modelos.'#'?*2%341342 By yun metaandlisis en que se realizé
una revision de la literatura publicada sobre lentes faquicas y el desarrollo de
cataratas, apreciaron una incidencia de 1.29 % para las lentes de cdmara
anterior de apoyo angular, 1.11% para las de anclaje iridiano, y un 9.6% para
las de cdmara posterior.3 4
Modelo de lente empleada: El modelo V3 se empled hasta 1998, momento en
que aparece el modelo V4. Este, ultimo se diferencia del anterior en que
incorpora un abovedamiento adicional que incrementa la separacién entre la
superficie posterior de la lente y la cara anterior del cristalino.
Sanders y colaboradores estudiaron los modelos V3 y V4 implantados en
pacientes miopes altos. Los autores encontraron un ratio de cataratas
significativamente menor para la V4 (9.2% para V3 frente a 0.9% para la
V4).2% Gonvers y colaboradores,™* implantaron dos modelos de ICL, la V3 y
la V4, y no hallaron diferencias entre ambos modelos. El 27% de ojos
presentaban OSCA asintomadticas, y el 2.7% tenian cataratas significativas. Las
diferencias entre ambos grupos de trabajo pueden deberse a que Gonvers
implantaba sistematicamente lentes mds pequeias, que producian un vault mas
pequeio; ademads los pacientes operados en su estudio tenfan una miopia muy
elevada (EE medio de -17.6 D), que como se ha explicado anteriormente, la
poblacién altamente miope presenta indices de cataratas muchos mas elevados
que pacientes menos miopes.
En el modelo implantado, coincidimos con otros autores como Sanders y
colaboradores™™ en que el modelo V3 se asocia més a cataratas que la V4, a
diferencia de Gonvers y colaboradores,”* que no encuentran diferencias
estadisticamente significativas entre ambos modelos. El porcentaje de
pacientes con cataratas clinicamente significativas que nosotros encontramos es
superior que el del metaandlisis realizado por Chen y colaboradores®*' (13.88%
frente a 9.6% respectivamente). Esto debe ser interpretado en el contexto de un
periodo de seguimiento mucho mas prolongado en nuestra serie.
Otros mecanismos implicados en la facogénesis:

o Preexistencia de opacidades: segin algunos autores, el implante de la

lente harfa progresar opacidades preexistentes.'>’ >
o El continuo roce de la lente con el tejido uveal, produce disrupciones de
la barrera hemato-acuosa (BHA), lo que origina inflamaciones

.. . . 216;313;354:355
subclinicas que podrian ser origen de estas cataratas.” =~ 335 Con
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métodos de medicién de la inflamacion en cdmara anterior (Laser Flare-
Cell),272 que miden la integridad de Ila BHA,313 se encuentra
inflamaciones, en ocasiones subclinicas.. Con estos sistemas de medicién
Perez-Santonja y colaboradores,’ encontraron este tipo de alteraciones
de la BHA con lentes de anclaje iridiano. Para este mismo autor, en otro
trabajo publicado, era mayor la inflamacion con lente de Worst-Fechner
que con la ZB5M de Baikoff.*"* Los valores encontrados de flare fueron
mucho menores en ojos intervenidos con lentes ICL que con otros
modelos de anclaje iridiano y apoyo angular, con lo que para los autores

de este estudio, la ICL no causa inflamacién a largo plazo.*'°

. .. . 167
o Uso excesivo de corticoides en el postoperatorio.
o Hay estudios que mostraron la incidencia de opacidades en el lugar

donde se realizaron las iridotomias previas con ldser Nd:YAG. %%

Es pertinente recordar que en nuestro estudio fue realizado un andlisis
bivariante para estimar la posible asociacion estadistica entre factores que podian ser
considerados a priori como de riesgo para la induccién de cataratas y la presencia o
ausencia de las mismas. De este modo, fueron analizados cinco factores como

variables continuas (Edad antes del implante de la lente ICL, Profundidad cdmara

anterior antes del implante de la lente ICL, Equivalente esférico antes del implante

de la lente ICL, Abovedamiento al dia siguiente del implante de la lente ICL y

Abovedamiento a los 8 afios del implante de la lente ICL) y otros tres como variables

discretas o cualitativas (sexo, tipo de iridectomia y modelo de lente ICL V3 o V4).

De todas ellas, la tunica variable de las analizadas que presentd una relacion
estadisticamente significativa con la aparicion de cataratas clinicamente relevantes
fue el modelo de ICL (V3) y no el grado de vaulting, la profundidad de la cdmara

anterior o el equivalente esférico antes del implante.
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CATARATAS TRAS IMPLANTE DE DISTINTAS LENTES FAQUICAS EN DIFERENTES

ESTUDIOS

Estudio Ano  Tipo lente n’ojos Cataratas %0 Seg':ligéglto
Alié et al. 1999  ZB5MyZSAL-4 263 9 34 4.8 +2.7 (afios)
Javaloy et al. 2007 7ZB5M 225 24 10.7 12 (afios)
Giiell et al. 2008 Artisan 399 2 0.5 4.05 (anos)
Chen et al. 2008 Artisan 2781 20 0.79 metaandlisis
Gonvers et al. 2001 ICL 13 1 7.7 7.4+£28
Sanchez-Galeana et al. 2003 ICL 96 6 6.3 122 +49
Lackner et al. 2004 ICL 76 11 14.5 24 +11.5
Chang et al. 2007 ICL 61 1 1.6 13.6 £8.5
Sanders et al. 2008 ICL 526 31 5.9 60
Chung et al. 2009 ICL 49 2 4.1 332+73
Kamiya et al. 2009 ICL 56 8 14.3 48
Alfonso et al. 2010 ICL 964 13 1.3 36
Schmidinger et al 2010 ICL 98 23 28 74.1 £23.1
Tesis actual 2013 ICL 144 20 13.88 145.4 £ 14.09

Tabla 47: estudio de las cataratas tras implante de distintas lentes faquicas en diferentes

estudios.

6.8.3.2. Presion intraocular.

Es bien conocido que el implante de lentes intraoculares faquicas se asocia con

aumentos a medio y largo plazo de la presion intraocular.

En ocasiones es la dispersion pigmentaria por el roce de la lente con el iris la

responsable del aumento de la presion,

120;319;357

En lo que respecta a las lentes faquicas de apoyo angular, Javaloy y

colaboradores™’, no encontraron diferencias significativas entre la PIO preoperatoria

y postoperatoria tras implante de la lente faquica de apoyo angular ZB5M a los 12
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aflos, y solo 5 ojos tuvieron que mantener tratamiento hipotensor ocular de manera

prolongada.

Tras implantar la lente faquica Kelman Duet en 169 ojos, Ali6 y

8

16 .. . .
colaboradores, refirieron un incremento en la presién intraocular en el

postoperatorio inmediato que retorné a los niveles preoperatorios a los tres meses.

Stulting y colaboradores'’® en su estudio sobre la lente Artisan, a los tres afios
de seguimiento, reportaron que todas las complicaciones de aumento de PIO se
produjeron en el postoperatorio inmediato, pero no encontraron aumentos a largo
plazo. Con este mismo modelo de lente, Tahzib y colaboradores'®! comunicaron que
la PIO media preimplante era de 14.7 + 2.8 y a los 10 afios de seguimiento era de
15.5+£3.5.

Cuando la lente implantada fue la PRL, Pallikaris y colaboradores®* hallaron
un aumento de la presion hasta el mes postoperatorio que retorné a la normalidad a
los 3 meses, concluyendo que dicha lente implantada en ojos miopes, no causaba un
aumento de la presion intraocular a largo plazo. Con el mismo modelo de lente,
Donoso y Castillo®™® no encontraron cambios significativos en la PIO tras 53
implantes en ojos miopes, mientras que Koivula y colaboradores®’ no detectaron
cambios en la tensidn en su estudio sobre ojos miopes e hipermétropes operados con

esta lente al afio.

La biomicroscopia ultrasénica ha demostrado el roce de la lente con la cara

. . . 2052163340
posterior del iris, 5:216:3

esto se asocia con acumulacién de pigmento en el dngulo
camerular en el caso de los 0jos que han recibido el implante de una lente de tipo
ICL,*" aunque en la mayoria de ocasiones no tiene repercusiones. Sanchez-Galeana
y colaboradores®’ informaron de un caso que desarrollé un glaucoma pigmentario
refractario al tratamiento tras implante de una lente ICL y que consiguié normalizar

la PIO tras explantar la lente.

Sanders y colaboradores®'' en su estudio sobre 523 lentes ICL implantadas,
constataron un caso (0.2%) de PIO >25 mm Hg a los 6 meses de la intervencion. Este
paciente presentaba a los 2 afios unas cifras tensionales de 22 mm Hg sin tratamiento
hipotensor. Chang y colaboradores™* refirieron que a los tres meses del implante de
la ICL ninguno de sus pacientes tenia una PIO >21 mm Hg y que ninguno precisaba

tratamiento hipotensor. Chung y colaboradores®'” realizan un trabajo donde estudian
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los cambios ocurridos en el dngulo iridocorneal tras implante de lentes ICL. De los
48 casos estudiados, uno tuvo que mantener tratamiento con hipotensores tépicos por

PIO elevada atribuible a dispersion pigmentaria.

3 .
% en su estudio de lentes ICL, no encontraron

Alfonso y colaboradores”
diferencias estadisticamente significativas entre las cifras de PIO preoperatoria y las
obtenidas a los 5 afios del implante. Otros autores implantando el mismo modelo de

lente tampoco detectaron cambios significativos en sus estudios.”'?**

En nuestro estudio fueron encontrados 15 casos de hipertension ocular durante
el primer mes (10.41%), 6 a los seis meses (4.16%) y 4 a los 12 meses (2.77%),
siendo todos ellos controlados de forma adecuada con el empleo de un solo colirio
hipotensor y sin que fuese necesario realizar intervencion filtrante alguna. La
incidencia descendente de hipertension y la ausencia de nuevos casos en el periodo
de tiempo restante parecen apoyar la idea de que los incrementos tensionales pueden
deberse a factores inflamatorios o relacionados con el uso de esteroides més que a la
presencia de la lente intraocular en si misma. Ademas, tal y como es posible apreciar
en la tabla 39 al comparar entre si los valores medios de presion intraocular
efectuados en los diferentes controles, la presidn intraocular registrada al dia
siguiente de la intervencion fue significativamente superior a la medida en las visitas
efectuadas a los 6 meses, 12 meses, 36 meses, 8 afios y 12 afios después del implante
de la lente ICL, lo que nos muestra un evidente efecto del viscoeldstico sobre la PIO.
Si observamos el perfil del grafico de barras de la figura 86, con PIO elevada en el
postoperatorio inmediato y precoz, puede ser interpretado como el efecto provocado
por la retencion de viscoeldstico y el tratamiento topico con esteroides

respectivamente.

6.8.3.3. Halos y deslumbramientos.

Una desventaja de las lentes de cdmara anterior es que se colocan delante de la
pupila, pudiendo producirse aberraciones Opticas, sobre todo cuando no son
coincidentes el centro de la pupila con el centro 6ptico de la lente implantada. En
pacientes con pupilas grandes esto puede ocasionar problemas en la conduccién
nocturna.”® La incidencia de deslumbramientos varfa segin el disefio de la lente. Un

estudio de Maroccos y colaboradores'® demostré que todos los tipos de lentes
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faquicas llevan a una disminucién del rendimiento en la visién nocturna por

' en un metaanilisis realizado

deslumbramientos y halos. Chen y colaboradores,’
sobre distintas lente faquicas detallaron la presencia de halos y/o deslumbramientos
en el 25.32% de pacientes portadores de una lente de cdmara anterior de fijacién
angular y de 8.77% en las de fijacion iridiana, descendiendo esta cifra en las lentes

de cdmara posterior al 5.93%.

Con la lente ZSAL-4, Leccisotti y colaboradores comunicaron en su trabajo
realizado sobre 190 ojos de miopes altos, que un 11% de pacientes intervenidos
referfan problemas de deslumbramientos y dificultades en la conduccién nocturna

~ L 303
tras un afio de seguimiento.

Varios trabajos han analizado la incidencia de halos y deslumbramiento tras el
implante de lentes de anclaje iridiano. Maroccos y colaboradores'® publicaron una
disminucién importante de los deslumbramientos cuando la zona 6ptica de la lente
era de 6 mm respecto de los modelos de 5 mm. Landesz'®® report6 2 casos de 38
estudiados que precisaron pilocarpina en colirio para minimizar los halos que
presentaban tras haberles sido implantada una lente de 5 mm. Moshirfar y
colaboradores, hallaron una incidencia de halos y destellos en el 6% de pacientes al
mes de la intervencién que disminuy6 al 2.7% a los dos afios.””’ Maloney informé de
deslumbramientos moderados en un 13.8% de casos y severos en un 0.8% de 130
ojos intervenidos.'” Budo y colaboradores indicaron la presencia de halos en 8.8% y

110

de deslumbramiento en el 6%. = En el estudio de Tahzib y colaboradores'®' sobre la

lente Artisan, no fueron reportados unos niveles elevados de deslumbramiento,

110;360
comparando sus resultados a los de otros autores.

En lo que respecta a las lentes faquicas de cdmara posterior, el didmetro de la
optica (5.5 mm. en las ICL y de 5 mm. en las PRL), hace que pequefos
descentramientos o incluso pupilas de gran tamafio sufran de halos,
deslumbramientos o dificultades en la conduccién nocturna. Respecto a las lentes
faquicas de cdmara posterior PRL, Hoyos y colaboradores'®® encontraron halos en un
25% de sus pacientes intervenidos. Por su parte Pallikaris reporté un 26% de
pacientes con deslumbramientos nocturnos con este mismo modelo de lente.”” Creen
estos autores que el tamafio grande de las pupilas de los pacientes pudiera explicar,

en parte, el origen de los halos.
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En cuanto a la lente ICL, en el estudio de Sanders y colaboradores®'? de 2004
fue comunicado un empeoramiento de los deslumbramientos y halos tras el implante
en un 9.6% y 11.5% de casos respectivamente, pero incidieron en que la presencia de
halos y deslumbramientos asi como dificultades en la visién y conduccion nocturna,
decrecia con el tiempo. Parkhurst y colaboradores,””* comunicaron un 2% de casos
de glare y 3% de casos que precisaron tratamiento con colirio de tartrato de

brimonidina -alfa agonista- (Alphagan®) para disminuir los halos intensos.

En nuestro estudio, han referido halos y deslumbramientos 7 de los pacientes
intervenidos (4.86%). A 3 de ellos (2.08%) se les indico un colirio alfa-2 adrenérgico
(Alphagan®) con la finalidad de mejorar estos efectos secundarios y facilitar asi la
conduccion nocturna. Nuestra casuistica coincide con la mayor parte de las series
publicadas y confirma la escasa incidencia de disfotopsias nocturnas tras el implante

de este tipo de lentes en relacién con otros modelos de implante

Figura 92: Imagenes de deslumbramientos (izquierda) y halos (derecha).

6.8.3.4. Dispersion pigmentaria y depésitos sobre la lente.

Aunque la presencia de depdsitos sobre la lente o la incidencia de dispersion
pigmentaria son un fendmeno frecuente, no suelen afectar de forma importante a la

vision (figura 87).

Las lentes de anclaje iridiano, estdn disefiadas con un vault anterior para
minimizar el roce con el iris. Pese a ello existen trabajos que hablan sobre este

361;362

fenémeno. Pop y colaboradores utilizando biomicroscopia ultrasénica (BMU),

no evidenciaron roce del iris por la 6ptica de la lente. Stulting y colaboradores'’®
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informaron de una incidencia de 6.9% de lentes con depdsitos de pigmento a los 3

afios de seguimiento. Menezo y colaboradores reportaron un 6.6% de casos.”>

Con las lentes de camara posterior, se ha demostrado mediante BMU, un roce
de las mismas con la superficie posterior del iris,'*****'® 1o que produce dispersién
de pigmento y depésito del mismo en el dngulo camerular.'”**"**® Sin embargo
estos depdsitos no se han asociado a aumentos significativos de la presion

2232 que -como apuntaron Davidorf y colaboradores- se mantiene

intraocular
estable.””’ Portaliou y colaboradores,”®® describieron el caso de un paciente al que se
le tuvo que explantar la lente PRL al haber sido implantada al revés, lo que producia

presion intraocular elevada y dispersion pigmentaria.

En nuestro estudio encontramos una incidencia baja de depdsitos de pigmento
constatables sobre la ICL, 5.55%, siendo este resultado similar al de otros
autores.'”®*? Ademds, en ningtn caso dichos dep6sitos producian pérdida de visién
ni aumentos significativos de la presion intraocular como resefian otros

. 292352
trabajos. 9235

6.8.3.5. Desprendimiento de retina (DR).

La presentaciéon de DR se ha descrito como una complicacién asociada a
diferentes procedimientos de cirugia refractiva.’®*®* Estd descrito que pacientes con
miopias muy elevadas tienen mayor riesgo de padecer un DR espontaneo que la
poblacién emétrope (2.4% frente a 0.06% de incidencia).>?%>3¢ Segtn autores el
riesgo puede llegar a ser de entre 15 a 110 veces mas alto que la poblacion no
miope.*® Segiin Wilkinson y colaboradores,’” la incidencia estimada de DR en ojos
miopes varia: 0.015% en miopias superiores a -4.75 D., 0.07% en miopias de -5 D a -
9.75 D y 0.075% en ojos con equivalente esférico inferior a -10 D de miopia. Sin
embargo no hay estudios en pacientes miopes > -15 D.**> Colin y colaboradores'*
sefalaron que la incidencia de DR en la poblacién miope con defecto inferior a -12
D, intervenida de extraccion de cristalino transparente era de 8.1%. Segiin Perkins® la
incidencia DR en poblacién miope con defecto refractivo inferior a -10 D no operada
era de 0.68% anual, es decir de 4.76% a los 7 anos, la mitad de lo que estimé por

Colin en su estudio. La incidencia més frecuente y precoz de DR en estos pacientes
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es debida a una licuefacciéon mds precoz del vitreo, a un desprendimiento posterior

del mismo y a la elevada prevalencia de degeneraciones retinianas predisponentes.’”

Ruiz-Moreno y colaboradores refirieron en su estudio sobre lentes de cdmara
anterior ZBSM y ZB5SMF un 4.8% de DR a los 45.26 + 14.65 meses de su implante,

. ., . . . . . 366
sin encontrar relacion entre la longitud axial y la incidencia de DR.

En el Estudio Europeo multicéntrico sobre la lente Artisan, se produjo DR en 2
0jos."” Por su parte Stulting y colaboradores'”® informaron de un ratio de 0.3% de
DR por afio con el implante de la misma lente para paciente miopes de entre -11.5 D
y -18.6 D, similares resultados a los que se encuentran en la poblacién miope alta que
no ha sido intervenida de cirugia refractiva. Giiell y colaboradores describieron 1
caso (0.25%) de DR en 399 ojos intervenidos con la lente Artisan/Verisyse tras un

seguimiento de cinco afios.'"!

En lo que respecta a las lentes de camara posterior, fue comunicado un caso de

DR a los dos meses del implante de una lente fiquica de cdmara posterior PRL.?*®

Un caso de DR bilateral gigante fue descrito a los 4 meses de haber sido
implantada una lente de camara posterior ICL sin incidentes.”’'En diversos estudios
donde se implanté este mismo modelo de lente de cdmara posterior la incidencia
encontrada, en lo que respecta a este acontecimiento, es variable. Asi, Zaldivar
comunico un solo caso de desprendimiento de retina tras implantar dicha lente en
124 0jos."”® En un estudio sobre 526 ojos, a los 3 afios se describieron 3 casos de
DR.*? Chang y colaboradores en un trabajo publicado en 2007 sobre 61 ojos a los
que se les implant6 una lente Visian ICL, 1 paciente (1.6%) desarrollo un DR a los
15 meses de la cirugial.3 * En la serie mds larga publicada, la de Martinez-Castillo y
colaboradores, tras ser intervenidos de forma consecutiva 661 ojos, 16 sufrieron un
DR, el cual se produjo entre 1 y 70 meses después del implante (media 29 meses). La
longitud axial media de los 16 ojos que lo padecieron era de 30.1 mm. La conclusién
que sefialaron estos autores fue que la correccion quirdrgica con este tipo de lentes
no parece aumentar el riesgo de desprendimiento de retina en estos pacientes. La
presentacion clinica no difiere de un DR primario, y el tratamiento quirdrgico es

igualmente eficaz.’®

Pese a que en el protocolo seguido previo al implante de la ICL a todos los

pacientes les fue examinada la retina, en nuestro estudio se diagnosticaron a lo largo

206



6. Discusion

del periodo de seguimiento de 12 afios, un total de 5 desprendimientos de retina
(3.47%). Si excluimos un caso que se atribuye a un traumatismo, la incidencia fue de
2.77%. Uno de ellos, previamente al implante de la lente ICL, fue tratado
profildcticamente de lesiones periféricas predisponentes. Los resultados que
obtenemos en nuestro trabajo son mejores a los que publican otros autores con lentes
de cdmara anterior y posterior, si consideramos el periodo de tiempo
estudiado, ' 10+141:178:286:334366 1 5 15n0itud axial media de los ojos que sufrieron DR fue
de 28.1 £ 1.06 mm. (rango 27.1 a 29.06), y el tiempo medio de aparicién del DR fue
de 63 meses (rango 6 meses a 134 meses) tras el implante. Dichos pardmetros son
similares a los reportados por otros autores. Hay que hacer constar que todos los
pacientes fueron intervenidos y ninguno de ellos sufrié pérdida de MAVC respecto a

la que tenia antes de serle implantada la ICL.

Con los resultados obtenidos en nuestro trabajo, y basandonos en la incidencia
de DR en miopes altos que refieren otros autores, podriamos concluir que nuestros
resultados apoyan la idea de que no existe mayor incidencia de DR, a largo plazo, en
pacientes intervenidos con una lente faquica ICL que en ojos miopes no intervenidos,
aunque es importante y mandatorio hacer un meticuloso estudio previo de la retina
para poder realizar profilaxis de aquellas lesiones predisponentes relacionadas con

desprendimiento de retina.

Del mismo modo, nos parece conveniente hacer una reflexion acerca de la
patogenia y la incidencia del desprendimiento de retina tras el implante de lentes
faquicas para la correccion de la alta miopia. Al ser el sustrato patogénico comun de
esta enfermedad la presentacion de un desprendimiento de vitreo posterior en 0jos
predispuestos, no deberia ser esperada una incidencia de la misma muy diferente al
comparar distintos tipos de implante. Por otra parte, la variabilidad en la incidencia
del DR en las distintas series publicadas puede encontrar una explicacioén en la baja
incidencia de la enfermedad (por debajo de un 1% al afio) que obligaria a reclutar
series muy largas para poder establecer si el riesgo atribuible al implante de la lente

es relevante dentro de la poblacién miope.
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6.8.3.6. Patologia macular.

Al igual que ocurre con los desprendimientos de retina, la patologia macular es
mucho més frecuente en miopes altos que en la poblacién general, 6% frente a
0.002% respectivamente.’~%"=%

La relacion entre alta miopia y neovascularizacién coroidea es bien
conocida.’’* Su incidencia en la alta miopia varia segin autores entre el 4% vy el
11%.%73733™ Egta patologia se ha relacionado también con distintos procedimientos
de cirugia refractiva, teniendo una baja incidencia cuando la técnica realizada es una

ablacién corneal (0.10%).%”

Ruiz-Moreno public6 un trabajo en 2003 sobre 294 intervenciones
consecutivas en las que se implanté una lente de cdmara anterior de diversos modelos
de apoyo angular y de anclaje iridiano.*® En 5 pacientes (1.70%) aprecié una
membrana neovascular subretiniana (MNSR) que se desarroll6 tras un periodo medio
de 63.2 + 27.3 meses tras el implante de la lente. El autor refiri6 que dicha incidencia
no era comparable a la que tienen los pacientes intervenidos mediante técnicas de
ablacion corneal sin incurrir en sesgos de seleccion, pues en su serie el EE medio era

de -18.5 £ 5.8 D., muy superior a los pacientes intervenidos mediante PRK o LASIK.

Nuestro estudio identificd 3 casos de neovascularizacion subretiniana (2.08%)
tras 12 aflos de seguimiento. El EE de los pacientes que sufrieron dicha patologia era
de 21.08 = 291 D, y el tiempo transcurrido desde el implante de la lente y la
aparicion de la neovascularizacion fue de 74.33 + 8.73 meses, datos que se asemejan

. 36
a los de Ruiz-Moreno, 8

aunque el periodo de seguimiento por parte de este autor es
menor (50.6 + 32.8 meses). Una paciente, de los tres referidos, con un EE de -24.5 D,
desarrollo la vascularizacién coroidea tras un parto. Su MAVC pese al tratamiento

con terapia fotodindmica fue tan solo de 0.1.

Pese a que el seguimiento de nuestro estudio ha sido de 145.40 + 14.09 meses,
y que la longitud axial de los ojos intervenidos ha sido también elevada, 28.82 +
1.78, solo hemos podido constatar 1 caso (0.69%) de hemorragia macular sin
evidencia de neovascularizacién coroidea (NVC), patologia no infrecuente en este
tipo de enfermos. Chang y colaboradores, en su estudio diagnostican una hemorragia
macular en 2 ojos (3.3%), ambos al afio del implante.*** Giiell y colaboradores en su

trabajo con la lente Artisin comunicaron un caso (0.25%) de hemorragia macular a
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los 4 meses del implante.'*' Por su parte, Leccisotti y colaboradores®”® comunicaron
en su estudio prospectivo con la lente ZSAL-4, 2 casos (1%) de hemorragia macular,
uno acaecido en la primera semana del postoperatorio y el segundo a los 11 meses
del implante. Uusitalo y colaboradores,”" en su estudio sobre 38 ojos miopes (EE -
15 D) y con un seguimiento de 24 meses, a los que implantaron lentes ICL,
describieron un caso que desarroll6 a los 17 meses de la cirugia una degeneraciéon

macular atréfica, que no relacionaron con el implante.

6.8.3.7. Problemas provocados por la eleccion de un tamaiio inadecuado de la

lente ICL. Subluxaciones.

La subluxacién de la lente de cdmara posterior ha sido asociada en la literatura
a dos eventos: la eleccidén de un tamaifio inadecuado de la lente y trauma quirdrgico al
ser implantada®**~! 343576

El fabricante le la lente ICL aconseja hacer una medida correcta de la distancia
blanco-blanco horizontal a la hora de elegir la lente para prevenir descentramientos o
rotaciones, aunque es bien conocido que esta distancia no siempre se ajusta a la

) ) . 208:346
distancia del sulcus ciliar.?®

Menezo y colaboradores realizaron un estudio
comparativo tras implantar lentes Adatomed e ICL en pacientes miopes altos.
Informaron de algunos casos en que un tamafio inadecuado de la lente Adatomed
produjo diplopia, deslumbramientos, dispersién pigmentaria y trauma mecénico.”*®
Algunos autores recurrieron al explante seguido del recambio de la lente ICL por un
tamafo demasiado grande que producia un vault excesivo.””’ Con estudios de BMU,
se ha visto que un 11% de las lentes implantadas sufrian rotaciones, y se ha sugerido
que eran debidas a un tamafio excesivamente pequefio de la lente.*”> Existen estudios

que hablan de rotaciones en las lentes PRL, que son variables segiin el trabajo.'**=*’

También se han descrito descentramientos de estas lentes por diversos autores.”*¢2*
La luxacién a la cavidad vitrea de las lentes faquicas PRL fue comunicado en

223;376;378 .. 376 .
=77 Eleftheriadis y colaboradores,””” comunicaron un caso de

diferentes trabajos.
una paciente con una miopia elevada que tras serle implantada una lente PRL sin
complicaciones, sufrié una pérdida brusca de visién debida a que la lente se habia
luxado a cavidad vitrea. Un caso similar comunicaron Hoyos y colaboradores.’”® Una
paciente miope magna intervenida sin complicaciones para implantarle una PRL a

los dos afios del implante se aprecié una subluxacion de la lente con descentramiento
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de la misma que le producia visién borrosa y halos. Tras explantarle la lente, se
aprecié una dehiscencia zonular. Se han atribuidos como posibles causas de
dislocacion espontanea defectos zonulares asociados con la alta miopia, traumas

. . . . . . 376378
oculares inadvertidos o manipulaciones 1ntra10pera1tor1as.3 ’

Pese a que el material
y el disefio de las lentes de cdmara posterior tedricamente hacen que dichas lentes
floten, diversos trabajos han demostrado el contacto de las lentes PRL con las
distintas estructuras oculares (sulcus ciliar, cuerpo ciliar, periferia del iris,
z6nula) 205:217:222:345

En nuestro estudio solo pudimos constatar la subluxacién en 1 caso (0.69%),
(figura 88), que pese a ello no referia los sintomas de halos y destellos que comentan
otros autores.””® Esta lente fue explantada al cabo de 11 afios tras una pérdida visual
progresiva provocada por la aparicidn de cataratas, en tanto que el descentramiento
no fue progresivo ni afect6 a la funcién visual del ojo que lo padecia hasta el
diagnéstico de la catarata. El explante de la lente y posterior cirugia de la catarata se
desarroll6 sin incidencias y no se aprecid dano zonular relevante. Podemos concluir
que la subluxacién fue debida a un inadecuado dimensionamiento de la lente més que

a un dafio en el ligamento zonular intra o postoperatorio.

La lente de un paciente tuvo que reposicionarse al ocluir las iridotomias y

provocar dificultad en la normal dindmica del humor acuoso.

Por ultimo, y como casos singulares resefiados a lo largo de nuestro estudio,

pueden destacarse:

o En un paciente se produjo un tamano excesivamente grande de la iridectomia
realizada con el vitrectomo que provocaba deslumbramientos, por lo que se
procedi6 a suturar la misma soluciondndose asi el problema. La realizacién
de dicha maniobra con la velocidad a 1 corte por cada segundo hace que la
presentacion de esta incidencia deba ser considerada excepcional.

o Fueron diagnosticados dos edemas hipertensivos del lenticulo con fluido en
la interfase al realizar una ablacion corneal mediante técnica LASIK para
tratar un defecto refractivo residual en pacientes con hiperrespuesta al uso
prolongado con corticoides tépicos. El primero de ellos se produjo a los tres
meses del implante de la lente. El otro fue un caso maés tardio, pues se origind
a los cuatro afios. Ambos cuadros se solucionaron con la supresién del

tratamiento con corticoides. Es evidente que tales eventos deben ser
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relacionados con el fendmeno de corticorresponsividad que una fraccién

significativa de miopes magnos presenta ante la instilacién de esteroides

antes que con el implante previo de una lente intraocular.

En las tablas siguientes se muestran las complicaciones mds importantes que se

han comunicado en los diversos trabajos realizados tanto con lentes de cdmara

anterior (tabla 48) como de cdmara posterior (tabla 49). No se han incluido las

complicaciones relativas a opacidades del cristalino y cataratas, presion intraocular y

endoteliales, que fueron tratadas detalladamente en apartados anteriores.

COMPLICACIONES COMUNICADAS EN DISTINTOS ESTUDIOS CON
DIFERENTES LENTES FAQUICAS DE CAMARA ANTERIOR

Porcentaje (%)
Estudio Modelo de Ovalizacion Halosy Bloqueo Problemas ::gn Otras complicaciones
lente (seguimiento) glare.  pupilar  retinianos ang terior (%)
ZB5M, ZB5MF, 19.1 456
Alié6 et al. (1999) ZSAL-4 (Chiron (4.89 2.7 20.2 0 3 (DR) o -
. - (uveitis)
Domilens) afnos)
Perez-Santonja ZSAL-4 174 .
et al (2000) (Morcher) (12 meses) 26.1 0 0 8.7 (uveitis) -
2.8 Explante lente.
Budo et al. Artisan 6.0 Glare . 2.0
(2000)* (Ophtec) ) 8.8 halos 038 0.8% (DR) ) Reposicionamiento
3.2 Recambio lente
S 2.0 2.2 (iritis)
L.eCCISOZt(l) 3] (ﬁSAL{lA) ( 121 1'0‘ ) 18 3.0 (hemorragia 2.0(iridoc. 2.0 Sensacién de dolor
Fields (2005) orcher, meses macular) crénica)
0.59 (Flare
. 2 Kelman Duet 11.24 e
Alié et al. (2007) (Tekia) (12 meses) 1.18 0 0 51gn1f1)cat1v0 -
34.7 1.33 (uveitis
Jza(;'g;oy etal (Dzoiillgl 5) (acumulado 6.41 0 0 hipertensiva -
( ) 12 afios) )
1.10 Explante lente
[,
Stulting et al Artisan 0.34% (DR) 0.85
- - 0.14 0.17% Alt. - . .
(2008)* (Ophtec) maculares Reposicionamiento
1.02 Recambio lente
Giiell et al Artisan 0.25% (DR) g;g Cataratas
(2008)** ) - - - 0.25% Alt. - U .
(Ophtec) Reposicionamiento
maculares

0.75 Recambio lente

* Seguimiento 3 afios. ** Seguimiento 5 afios.

Tabla 48: Complicaciones comunicadas en diferentes estudios con lentes faquicas de

camara anterior.
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COMPLICACIONES COMUNICADAS EN DISTINTOS ESTUDIOS CON
DIFERENTES LENTES FAQUICAS DE CAMAR POSTERIOR EN MIOPES

ALTOS
Porcentaje (%)
o ¢ Inflamacién 0
ESTUDIO Modelodelente = " %5 Halosy  Blogueo Patologia retiniana  segmento .
(seguimiento) glare  pupilar anterior complicaciones (%)
Hoyos et al. PRL 17
(2002) (CIVAVision) (12 meses) 23 - - - 18 PRL descentrada
. . 34
Pallikaris et al. PRL
- (17.17£3.76 28.5 - - - -
(2004) (CIVAVision) meses)
0.53
Ic)ont(.’lslo y PRL 53 ) 158 (OR) (fibrina ~ 3.77 Explante de PRL
astitlo. (CIVAVision) (12 meses) ' sobre por subluxacién
(2006) PRL)
Koivula et al. PRL 20 10 ) ) gg gii?g:ciféiRL
(2008) (CIVAVision) (24 meses) pl.lpilar
Portaliou et al. PRL 143 ) ) ) 0.69
(20011) (CIVAVision) (6 afios) Descentramiento
Uusitalo et al. ICL 38
(2002) (STAAR) (24 meses) 79 2.6 (Deg. macular) -
Sanders et al. ICL 523 i 0.2 (DR) )
(2003) (STAAR) (24 meses) 0.2 (agujero macular)
0.8
Sanders et al. ICL 526 8.6 (halos) .. .
o ) - 0.6 (DR) - Reposicionamiento
(2004) (STAAR) (3 afios) 8.5 (glare) 1.5 Recambio
61
Chang et al. ICL 1.6 (DR) .
(13.6+8.5 1.6 (glare) - 1.6 Recambio.
(2007) (STAAR) meses) 3.3 (Hem. macular)
Plarkh“m et ICL 135 3.0 (halos) 0.7 irts)
?2'0 11) (STAAR) (14 meses) 2 (glare) . -/ s .
3.47 (DR)
. 0.69 (Hemor. 5.55 Pigmento
TZ%S;S actual (STI?AR) 121 44 476 - Macular) - 0.69 Subluxacién ICL
(2013) (12 afios) 2.8 (Neovasc. 1.38 Explante de ICL
Coroidea)

Tabla 49: Complicaciones comunicadas en diferentes estudios con lentes fiquicas de cimara

posterior.
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6.8.3.8. Complicaciones descritas tras el implante de lentes faquicas en otras
series y que no han sido detectadas en nuestro estudio

Hemos descrito de forma detallada las complicaciones que han surgido en
nuestro estudio tanto en el postoperatorio inmediato como a lo largo de los 12 afios
que dur6 el seguimiento. Pese a que las lentes faquicas han disminuido el ndmero y
gravedad de las complicaciones conforme han mejorado los disefios y los materiales,

se siguen comunicando complicaciones de mayor o menor trascendencia.

Urrets-Zavalia. En nuestra serie no se ha diagnosticado ningtin caso de
sindrome de Urrets-Zavalia (midriasis arreactiva, isquemia de iris y presion
intraocular elevada), sin embargo esta patologia se ha comunicado con lentes de

. . 312 e e e . 37
cdmara anterior, tanto de apoyo angular,” ~ como de fijacion iridiana. ?

Uveitis anterior. Tampoco ha sido encontrado ningiin caso de uveitis

postoperatoria aguda o cronica en nuestra serie que pueda ser relacionado de forma
directa con el implante de la lente ICL, dato que habla a favor de la
biocompatibilidad y ausencia de irritacién uveal mecénica por parte de este tipo de
lente. Unicamente un paciente a los 7 afios del implante fue diagnosticado de una
uveitis anterior aguda que respondié de forma adecuada al tratamiento. Sin embargo,
esta patologia ha sido ampliamente referenciada en la bibliografia para otros tipos de
lentes. El primero en describir una ruptura de la barrera hematoacuosa tras el
implante de una lente de cdmara anterior fue Ali6 en 1993.>* Con la lente ZSAL-4 la
incidencia de uveitis es variable segdn autores, desde el 3.1% al 8.7%.''°°"*% En
ocasiones incluso la lente ha tenido que ser explantada por uveitis asociadas a
hipertensiéon ocular o incluso por la formaciéon de membranas interpupilares

381;382

densas. La inflamacién crénica con las lentes de fijacion iridiana ha sido

frecuentemente descrita, pero con discrepancia en la intensidad segin autores, desde
la ausencia de inflamacién importante a los 12 meses de seguimiento,'’® hasta el

explante de la lente por sinequias.”™

Sindrome téxico del segmento anterior (TASS). Fue descrito por Moshirfar y
84

colaboradores,”® al dia siguiente de implantar una lente Artisan/Verisyse. El
sindrome se resolvi6 con tratamiento, pero dejo una pérdida importante de células
endoteliales. Con las lentes de cdmara posterior, existen estudios que informan de la
presencia de inflamaciones,”'® incluso algin trabajo atribuyé a la presencia de

inflamaciones crénicas el origen de opacificaciones del cristalino.”” Otros grupos de
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trabajo, sin embargo, han comunicado la ausencia de inflamaciones a los 6 meses o a

los 3 afios de seguimiento.”'

Dehiscencia zonular: No se han descrito casos de luxaciones a la cavidad vitrea

por dehiscencia zonular en placientes a los que les fue implantada una lente fiquica
ICL. Sin embargo, esta importante complicacion si ha sido comunicada para las
lentes PRL por diversos autores,”"®*"® o que ha provocado un descenso en su

implante en los ultimos afios.

Ovalizacién pupilar: Es una complicacion casi especifica de las lentes de

cdmara anterior, un tamafio inadecuado de la lente podria producir una compresién a
nivel del dngulo y una ovalizacién pupilar por fendmenos isquémicos en la raiz del
iris. Alié y colaboradores informan de una deformidad pupilar en el 10.3% de casos
intervenidos con estas lentes, aunque no alteraba los resultados refractivos ni
6pticos.’™.  En ocasiones una deformacién excesiva puede producir
deslumbramientos y ser inaceptable desde el punto de vista estético, produciéndose
estas alteraciones, segin las series, entre el 5.9% y el 38% de casos, !16:309:381
Leccisotti y colaboradores® informaron de ovalizacién pupilar en 11% de casos con
la lente ZSAL-4 y Javaloy y colaboradores tras implantar la lente ZB5M

comunicaron una incidencia acumulada a los 12 afios de seguimiento de 34.7%.*%

Con lentes de fijacién iridiana, Moshirfar y colaboradores,” publicaron una
incidencia de 2.4% de ovalizacién pupilar tras implante de la lente Artisan/Verisyse.
Stulting y colaboradores implantando la misma lente encuentran una incidencia
asintomatica de ovalizaciones del 13% al dia siguiente del implante, pero a los tres
afios disminuye al 0.4%.'™ El problema de este tipo de lentes puede ser el centrado,
al tener que enclavarse en el iris periférico. Asi, Menezo y colaboradores reportan
una incidencia de 13.5% de descentramientos, aunque solo un caso precisé de una
segunda intervencién quirdrgica.'® Perez-Santonja y colaboradores informaron de un

descentramiento mayor de 0.5 mm en el 43% de los ojos examinados.””?

Endoftalmitis: El implante de una lente fiquica supone un procedimiento
intraocular, lo que constituye un riesgo potencial para el desarrollo de un
endoftalmitis. El primer caso de endoftalmitis publicado tras el implante de una lente
fiquica para alta miopia fue el de Perez-Santonja y colaboradores.”® En un estudio
reciente, Allan y colaboradores,387 realizaron una encuesta anénima entre cirujanos

de diversos paises que implantan lentes ICL. Durante el periodo de 1998 a 2006, los
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cirujanos que contestaron a dicha encuesta, comunicaron 3 casos de endoftalmitis en
un total de 17954 lentes implantadas, lo que supone un 0.0167% de endoftalmitis.
Este mismo autor refirié que la casa STAAR Surgical tiene un registro de incidentes
adversos que incluyen endoftalmitis. Desde 1993 tras haber implantado 125000
lentes ICL, habian sido comunicados 6 casos de endoftalmitis,™’ lo que indicaria una
tasa mds baja que tras una cirugia de cataratas.’®*>°> En nuestro trabajo, no se
diagnosticé ningin caso de endoftalmitis. Es de suponer que el uso de antibioterapia
intracameral al concluir la cirugia deberia provocar un descenso drastico sobre esta
cifra ya reducida tal y como ha sido ampliamente demostrado en el caso de la cirugia

de la catarata.’®
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7. Conclusiones.

1.- La cirugia consistente en el implante de la lente intraocular faquica ICL para la
correccion quirurgica de la alta miopia alcanza unos niveles satisfactorios en lo que

se refiere a seguridad, eficacia y predictibilidad refractivas.

2.- El defecto midpico corregido mediante el implante de lentes intraoculares
faquicas ICL no sufre variaciones relevantes en el periodo de tiempo que abarca doce

afos después de su implante.

3.- Las complicaciones relacionadas con los implantes acontecidas a corto, medio y
largo plazo (hasta 12 afios que siguieron a la intervencion) son escasas en nimero y

no superiores a las observadas al implantar otros tipos de lente intraocular faquica.

4.- El respeto hacia la integridad de la poblacion celular endotelial que proporciona
la lente faquica ICL para la correccién de la miopia a los doce afios de su implante es
superior al encontrado al insertar otros modelos de lente. La progresiva reduccion en
el abovedamiento de la lente sobre el cristalino no implica una mayor facogenicidad

a largo plazo.
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