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RESUMEN TESIS DOCTORAL

Introduccion

Tras el implante de una lente faquica de camara posterior (plOL), como la lente
EVO ICL™ (STAAR Surgical Inc, Monrovia, CA, USA)., el valor del vault, distancia
existente entre la cara posterior de la plOL y la cara anterior del cristalino, ha sido
considerado como la variable mdas importante para valorar el correcto posicionamiento
y sizing de la misma. Confinada entre valores de 250um y 750um, cualquier valor de
vault que estuviera fuera de ese rango era considerado incorrecto. Los nuevos
modelos de lentes EVO ICL™ junto con nuevas lineas de investigacion y evidencia
cientifica nos indican que el vault es una medida dependiente de otras variables
anatémicas, como la curvatura del cristalino, la dinamica pupilar, la iluminaciéon o la
acomodacion. Estas impactaran directamente sobre su valor. A esto hay que sumar el
papel de los angulos iridocorneales tras el implante de la lente EVO ICL™. Posibles
variaciones de estas estructuras podrian causar alteraciones anatdomicas o problemas
secundarios a la cirugia. Esta situacion hace que el vault sea una medida variable y
débil a la hora de definir el correcto posicionamiento de la lente. Por ello, es necesario
definir otra medida que nos pueda indicar de manera mas independiente el correcto

posicionamiento de la lente.

Objetivos

1. Describir y evaluar el cambio en los angulos y estructuras angulares
iridocorneales tras implante de EVO ICL™ como mejores indicativos del
correcto sizing de la lente faquica.

2. Describir y evaluar la distancia entre el endotelio y la superficie anterior de la
lente faquica EVO ICL™ como nueva variable indicativa del correcto

posicionamiento de la lente faquica.
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Resumen Tesis Doctoral

Método

Esta tesis doctoral esta estructurada en tres fases:

- Fasel

En la Fase | el objetivo fue definir el mejor método de cdlculo de tamafio de
lente EVO ICL™ y estimar el vault alcanzado. Para ello se analizaron las diferencias en la
seleccion de talla entre el nomograma del fabricante OCOS™, el cdlculo de tamafio
segun Nakamura-V2.0 en este caso, cuyas formulas han sido publicadas, y la talla
finalmente implantada por el cirujano, basandose en las indicaciones de estas formulas

anteriores y su experiencia personal en el uso de esta lente faquica.

Igualmente se analizd la prediccién de vault postoperatorio realizada por
formulas publicadas con el vault finalmente obtenido. Las formulas que se utilizaron

para la prediccion de esta distancia son la de Nakamura-V2.0 y la de Igarashi.

Se realizé un estudio retrospectivo y observacional de pacientes sometidos a
cirugia refractiva con implante de lente faquica EVO ICL™ y con al menos 1 afio de
seguimiento. Con Visante® AS-OCT se analizaron preoperatoriamente la distancia
angulo-angulo, la curvatura del cristalino (CLR) y amplitud de cdmara anterior (ACD)
desde endotelio hasta superficie anterior del cristalino. El calculo del tamafio de lente
plOL se realizé con el nomograma del fabricante OCOS™ y con la férmula de
Nakamura-V2.0. Finalmente la lente implantada fue seleccionada por el cirujano
basado en las recomendaciones anteriores y en los datos preoperatorios de cada
paciente. Las revisiones postoperatorias se realizaron 24h, 1 semana y 1 afo tras la
cirugia, analizdndose, entre otras el vault y la presién intraocular (P10O). Los resultados
de vault obtenidos se compararon con las predicciones que realizaron las formulas de

Nakamura-V2.0 e Igarashi.

-  Fasell

El objetivo en esta segunda fase fue definir una nueva distancia que pueda dar

mas informacidén sobre el correcto posicionamiento de la lente EVO ICL™ una vez
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Resumen Tesis Doctoral

implantada. Se estudid para ello la distancia existente entre el endotelio corneal y la
cara anterior de la plOL, que denominamos GAP (Glance for Anterior Positioning), su
variacion en el postoperatorio inmediato y las relaciones con otras variables, incluido

el vault.

Se planted un estudio retrospectivo y observacional en el que se incluyeron
pacientes sometidos a cirugia refractiva con implante de lente EVO ICL™ y a los que se
les realizd6 un seguimiento de 1 mes. Se estudiaron preoperatoriamente todas las
variables biométricas necesarias con Pentacam® HR. Con Anterion® AS-OCT se
obtuvieron también distancia ACA (Anterior Chamber Angle), SS-SS (Espolén-Espolén),
LV (Lens Vault) y todos los valores angulares. Las revisiones se realizaron a las 24h, a la
semana y al mes; y utilizando Anterion® se extrajeron todas las variables necesarias

para compararlas con el preoperatorio, ademas de GAP y vault.
- Faselll

En esta tercera y ultima fase nos centramos en los angulos iridocorneales. El
objetivo fue describir como varian tras el implante de la lente faquica EVO ICL™ y con
un seguimiento a 1 mes, para confirmar que estas estructuras son las indicativas de un

correcto o incorrecto sizing de la lente tras el implante.

Se planted un estudio retrospectivo y observacional en el que se analizaron
ojos de pacientes sometidos a implante de lente faquica EVO ICL™ para la correccion
de su ametropia. Durante el pre y el postoperatorio se extrajeron, con Anterion® AS-
OCT (Anterior Segment Optical Coherence Tomography), todas las variables
biométricas necesarias, asi como las estructuras angulares ACA, AOD (Angle Opening
Distance) y TISA (Trabecular Iris Space Area) medidas en los cuadrantes nasal y
temporal y a 500um y 750um del espoldon esclero-corneal. Los resultados se
compararon entre el preoperatorio y el postoperatorio con el fin de establecer

variaciones y relaciones entre ellos.
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Resultados
- Fasel

Se analizaron 43 ojos de 24 pacientes con EE (Equivalente Esférico)
preoperatorio medio de -9.36 + 3.24 (rango -5.50 a -21.25)D. La recomendacion de
talla de OCOS™ fue de 13.7mm, 13.2mm, 12.6 mm y 12.1mm en el 4.65%, 46.51%,
44.19% y 4.65% de los casos respectivamente. Los porcentajes implantados fueron un
0%, 41.86%, 53.49% y 4.65% para las tallas 13.7mm, 13.2mm, 12.6 mm y 12.1mm
respectivamente. Esto supuso un acuerdo del 86.05% entre los que OCOS™ indicd y lo
que se implantd finalmente teniendo en cuenta el criterio del cirujano. Segun
Nakamura-V2.0, la talla 13.2mm deberia haber sido implantada en el 67.44% de los
casos, la 12.6mm en el 27.91% y las tallas 12.1mmy 13.7mm en un 2.33% cada una de
ellas. Esto supone un acuerdo con OCOS del 48.84%, mientras que sobrestima las tallas
en el 32.56% de los casos. En cuanto a la prediccion de vault, la realizada por Igarashi
fue similar a la obtenida y sin diferencia estadisticamente significativa. Sin embargo, la
prediccién realizada por Nakamura-V2.0 fue pobre con diferencias estadisticamente

significativas.

Los mejores resultados en cuanto al sizing y vault fueron los obtenidos usando
el nomograma online del fabricante OCOS™ y usando variables accesorias que ayuden

al cirujano a seleccionar la talla a implantar segun la anatomia ocular.
- Fasell

Se analizaron 35 ojos derechos de 35 pacientes de edad media 36.63 + 4.86
(rango 23 a 41) afios sometidos a implante de lente faquica EVO ICL™ para la
compensacion de su ametropia. La distancia GAP medida desde el endotelio corneal
hasta la cara anterior de la lente faquica tuvo un valor a la semana de 2.55+0.23 (rango
2.11 a 3.05) mm y al mes de 2.60+0.21 (rango 2.21 a 3.11) mm; esto supuso un

aumento de esta distancia en 0.04 + 0.08 mm (p=0.002).

Se encontraron correlaciones estadisticamente significativas del valor de GAP

con la mayoria de las variables biométricas preoperatorias, algunas de ellas muy
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potentes, como con ACV (Anterior Chamber Volumen) (<0.001), AQD (Aqueous Depth)
(<0.001), WTW (White-to-white) (0.001), ACAsqeoN (0.006), ACAsqeT (0.010), AODsooN
(<0.001), AODsgeT (<0.001) y la talla implantada (0.049). Sin embargo, el vault se
correlacioné con muchas menos variables comparativamente, solo con AQD, LT (Lens
Thickness) y LV (Lens Vault). De la misma forma, la correlacién entre GAP y vault fue

pobre, indicando que ambas variables son independientes.

Postoperatoriamente, el valor de GAP tuvo correlaciones estadisticamente
significativas con todas las estructuras angulares; mientras que el valor de vault no. La

influencia del valor de GAP en el valor de los angulos postoperatorios es muy elevada.
- Faselll

Se analizan 35 ojos derechos de 35 pacientes con edad media comprendida en
36.63 + 4.86 (rango 23 a 41) aflos que se implantan una lente EVO ICL™ para

compensar su ametropia y con un seguimiento postoperatorio de 1 mes.

Las estructuras angulares ACA, AOD y TISA, medidas a 500um y 750um del
espoldn esclero-corneal en los cuadrantes nasal y temporal, disminuyen todas su valor
a la semana y al mes comparado con el preoperatorio. Sin embargo, durante el

postoperatorio temprano los valores se mantuvieron constantes.

Las reducciones al mes a 500 um fueron para ACA (N/T), AOD (N/T) y TISA (N/T)
un 39.85%/41.30%, 53.57%/57.47% y 51.61%/58.06% respectivamente. Mientras que
las reducciones al mes a 750um fueron para ACA (N/T), AOD (N/T) y TISA (N/T), un
38.53%/42.04%, 50.96%/56.14% vy 54.71%/57.14% respectivamente. Los valores
postoperatorios de todas las estructuras angulares se correlacionaron fuertemente
con los valores preoperatorios de AQD, ACV y los respectivos valores angulares
preoperatorios. Se encontrd, de manera general, que segmentos anteriores mayores
tuvieron cierres angulares mayores tras el implante, aunque también valores de
angulos postoperatorios mayores. La distancia GAP se correlaciond de manera
estadisticamente significativa con todos los valores angulares postoperatorios; no asi

el valor de vault.
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Conclusiones

Las estructuras angulares ACA, AOD y TISA, en los cuadrantes nasal y temporal,
medidas a 500um y 750um del espoldn esclero-corneal disminuyeron su valor
tras el implante de lentes faquicas EVO ICL. Durante el seguimiento de un mes,
todos los valores permanecieron constantes. Las correlaciones encontradas
entre variables preoperatorias, el valor de GAP y los valores postoperatorios de
los dngulos iridocorneales convierten a estos en determinantes para definir el

correcto o incorrecto sizing de la lente faquica EVO ICL.™

La distancia GAP, definida como la existente entre el endotelio corneal y la cara
anterior de la lente faquica EVO ICL™, tendié a aumentar su valor durante el
primer mes postoperatorio. Se correlacioné fuertemente con los valores
biométricos preoperatorios de la camara anterior y con el valor postoperatorio
de los angulos iridocorneales. Estas correlaciones que fueron encontradas
entre GAP y variables pre y postoperatorias la sitian como una medida valida
para definir el correcto posicionamiento de las lentes EVO ICL™ tras su

implante.
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ABSTRACT

Introduction

After implantation of a posterior chamber phakic lens (plOL), such as the EVO
ICL™ lens (STAAR Surgical Inc, Monrovia, CA, USA)., the vault value, known as the
distance between the posterior surface of the plOL and the anterior surface of the
crystalline lens, has been considered the most important variable to assess the correct
positioning and sizing of the lens. Confined to values between 250um and 750um, any
vault value outside this range was considered incorrect. The new EVO ICL™ lens
models together with new lines of research and scientific evidence indicate that vault
is a measurement dependent on other anatomical variables, such as lens curvature,
pupillary dynamics, and illumination. These will have a direct impact on its value. To
this must be added the role of the iridocorneal angles after implantation of the EVO
ICL™ lens. Possible variations of these structures could cause anatomical alterations or
problems secondary to surgery. This situation makes vault a variable and weak
measure when it comes to defining the correct positioning of the lens. It is therefore
necessary to define another measure that can give a more independent indication of

the correct positioning of the lens.

Objectives

1. To describe and evaluate the change in iridocorneal angles and angular
structures after EVO ICL™ implantation as the best indicators of the correct
sizing of the phakic lens.

2. To describe and evaluate the distance between the endothelium and the
anterior surface of the EVO ICL™ phakic lens as a new variable indicative of

correct positioning of the phakic lens.
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Method
This doctoral thesis is structured in three phases:
- Phase |

In Phase | the aim was to define the best method of EVO ICL™ lens sizing and to
estimate the achieved vault. To this end, the differences in size selection between the
OCOS™ manufacturer's nomogram, the size calculation according to Nakamura-V2.0 in
this case, whose formulas have been published, and the size finally implanted by the
surgeon, based on the indications of these previous formulas and his personal

experience in the use of this phakic lens, are analyzed.

The prediction of postoperative vault made by published formulae was also
analyzed with the vault finally obtained. The formulae used for the prediction of this

distance are those of Nakamura-V2.0 and Igarashi.

A retrospective, observational study of patients undergoing refractive surgery
with EVO ICL™ phakic lens implantation and at least 1 year of follow-up was
performed. The angle-to-angle distance, lens curvature (CLR) and ACD (Anterior
Chamber Depth) from the endothelium to the anterior surface of the crystalline lens,
were analyzed preoperatively with Visante® AS-OCT. The plOL lens size was calculated
using the OCOS manufacturer's nomogram and the Nakamura-V2.0 formula. Finally,
the implanted lens was selected by the surgeon based on the above recommendations
and the preoperative data of each patient. Postoperative check-ups were performed
24h, 1 week and 1 year after surgery, analyzing, among others, vault and IOP. The vault
results obtained were compared with the predictions made by the Nakamura-V2.0 and

Igarashi formulae.
- Phasell

The objective in this second phase was to define a new distance that can give
more information about the correct positioning of the EVO ICL™ once implanted. To

this end, we studied the distance between the corneal endothelium and the anterior
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face of the plOL, which we call GAP (Glance for Anterior Positioning), its variation in
the immediate postoperative period and the relationships with other variables,

including the vault.

This was a retrospective, observational study including patients who underwent
refractive surgery with EVO ICL™ lens implantation and who were followed up for 1
month. All the necessary biometric variables were studied preoperatively with
Pentacam® HR. ACA (Anterior Chamber Angle) distance, SS-SS (ScleralSpur-
ScleralSpur), LV (Lens Vault) and all angular values were also obtained with Anterion®
AS-OCT. The revisions are performed at 24h, one week and one month; and using
Anterion® all the necessary variables were extracted to compare them with the

preoperative, as well as GAP and vault.
- Phasellll

In this third and final phase we focused on the iridocorneal angles. The
objective was to describe how they vary after implantation of the EVO ICL™ phakic lens
and with a 1-month follow-up, to confirm that these structures are indicative of

correct or incorrect lens sizing after implantation.

This was a retrospective, observational study in which the eyes of patients who
underwent EVO ICL phakic lens implantation for correction of their ametropia were
analyzed. During the pre- and postoperative period, all the necessary biometric
variables were extracted with Anterion AS-OCT, as well as the ACA, AOD (Angle
Opening Distance) and TISA (Trabecular Iris Space Area) angular structures measured
in the nasal and temporal quadrants and at 500um and 750um from the sclero-corneal
spur. The results were compared preoperatively and postoperatively to establish

variations and relationships between them.
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Results
- Phasel

43 eyes of 24 patients with mean preoperative ES of -9.36 + 3.24 (range -5.50 to
-21.25)D were analyzed. The OCOS size recommendation was 13.7mm, 13.2mm,
12.6mm and 12.1mm in 4.65%, 46.51%, 44.19% and 4.65% of cases respectively. The
percentages implanted were 0%, 41.86%, 53.49% and 4.65% for sizes 13.7mm,
13.2mm, 12.6mm and 12.1mm respectively. This represented an 86.05% agreement
between what OCOS™ indicates and what was finally implanted taking into account
the surgeon's judgement. According to Nakamura-V2.0, size 13.2mm should have been
implanted in 67.44% of cases, 12.6mm in 27.91% and sizes 12.1mm and 13.7mm in
2.33% each. This represented an agreement with OCOS™ of 48.84%, while
overestimating the sizes in 32.56% of the cases. As for the prediction of vault,
Igarashi's prediction was similar to that obtained and without statistically significant
difference. However, the prediction by Nakamura-V2.0 was poor and with statistically

significant differences.

The best results in terms of sizing and vault were obtained using the online
nomogram of the manufacturer OCOS™ and using accessory variables that help the

surgeon to select the size to be implanted according to the ocular anatomy.
- Phasell

Thirty-five right eyes of 35 patients of mean age 36.63 + 4.86 (range 23 to 41)
years undergoing EVO ICL™ phakic lens implantation for compensation of their
ametropia were analyzed. The GAP distance measured from the corneal endothelium
to the anterior surface of the phakic lens had a value of 2.55+0.23 (range 2.11 to 3.05)
mm at one week and 2.60+0.21 (range 2.21 to 3.11) mm at one month; this

represented an increase in this distance by 0.04+0.08 mm (p=0.002).

Statistically significant correlations of the GAP value were found with most
preoperative biometric variables, some of them very strong, such as with ACV
(Anterior chamber volume) (<0.001), AQD (Aqueous depth) (<0.001), WTW (White-to-
white) (0.001), ACAspoN (0.006), ACAsooT (0.010), AODspoN (<0.001), AODsgeT (<0.001)
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and implanted size (0.049). However, vault correlates with comparatively fewer
variables, only with AQD, LT (Lens Thickness) and LV. Similarly, the correlation between

GAP and vault was poor, indicating that both variables are independent.

Postoperatively, the GAP value had statistically significant correlations with all
angular structures, whereas the vault value did not. The influence of the GAP value on

the postoperative angle values is very high.
- Phasel lll

Thirty-five right eyes of 35 patients with a mean age of 36.63 + 4.86 (range 23
to 41) years, implanted with an EVO ICL™ lens to compensate for their ametropia and

with a postoperative follow-up of 1 month, were analyzed.

The angular structures ACA, AOD and TISA, measured at 500pm and 750um
from the sclero-corneal spur in the nasal and temporal quadrants, all decreased in
value at one week and one month compared to preoperatively. However, during the

early postoperative period the values remained constant.

The reductions per month at 500 um were for ACA (N/T), AOD (N/T), and TISA
(N/T) 39.85%/41.30%, 53.57%/57.47% and 51.61%/58.06% respectively. While the
reductions at one month at 750um were for ACA (N/T), AOD (N/T), and TISA (N/T),
38.53%/42.04%, 50.96%/56.14% and 54.71%/57.14% respectively. The postoperative
values of all angular structures correlated strongly with the preoperative values of
AQD, ACV and the respective preoperative angular values. It was generally found that
larger anterior segments will have larger angular closures after implantation but also
larger postoperative angles values. The GAP distance correlates statistically

significantly with all postoperative angular values; the vault value does not.

Conclusions

1. The angular structures ACA, AOD and TISA, in the nasal and temporal
quadrants, measured at 500um and 750um from the scleral-corneal spur decreased in

value after implantation of EVO ICL phakic lenses. During the one-month follow-up, all
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values remained constant. The correlations found between preoperative variables, the
GAP value and the postoperative values of the iridocorneal angles make them

determinants in defining the correct or incorrect sizing of the EVO ICL™ phakic lens.

2. The GAP distance, defined as the distance between the corneal
endothelium and the anterior surface of the EVO ICL™ phakic lens, tended to increase
in value during the first postoperative month. It correlated strongly with the
preoperative biometric values of the anterior chamber and with the postoperative
value of the iridocorneal angles. These correlations that we found between GAP and
pre- and postoperative variables make it a valid measure for defining the correct

positioning of EVO ICL™ lenses after implantation.
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Introduccion

"Lo que sabemos es una gota; lo que ignoramos es un océano.”

Isaac Newton, Matematico, Fisico y Astrénomo.
Autor de Las Leyes del Movimiento y Ley de Gravitacién Universal.
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A.1. AMETROPIAS Y SU CORRECCION.

A.1.1. TIPOS DE AMETROPIAS: MIOPIA, HIPERMETROPIA Y ASTIGMATISMO.

Gran parte de la informacion que recibimos del mundo exterior es procesada a
través de nuestro sistema visual. Las ametropias o errores refractivos son aquellas
condiciones en las que la Figura de un objeto a través de nuestro sistema ocular no
estd enfocada en la retina, sino que lo que se obtiene es una Figura borrosa o
desenfocada. Los errores refractivos suponen el 43% de las causas de discapacidad

visual, seguida por las cataratas no operadas (33%) (1).

Las ametropias pueden dividirse en miopia, hipermetropia y astigmatismo. En
cada una de estas condiciones, la Figura que se obtiene en retina esta fuera de foco,
percibiéndola el paciente como desenfocada, requiriéndose una correccidén éptica para

enfocar las imagenes de manera adecuada.

La incidencia total de los errores refractivos en la poblacion global puede variar
segun demografia y caracteristicas de las muestras estudiadas, debido a que puede
diferir segun el grupo de poblacidon que estudiemos, el rango de edad, el método de
refraccion que se utilice, el medio en el que vive dicha poblacion a estudio, factores

genéticos o incluso los niveles educativos (2).

Las ametropias o errores refractivos pueden ser debidos, como se describira a
continuacion, a que una de las superficies oculares, cérnea o cristalino, tenga mas o
menos potencia. La potencia, en dioptrias, de una superficie dptica esta relacionada
con los indices de refracciéon de los medios que separa y con su radio de curvatura
mediante la férmula del fabricante de lentes, que es una forma de expresar la ley de

Snell para la refraccion en el contexto de las superficies esféricas:

Ecuacién 1. Férmula de potencia de superficie dptica.

n
P(D) =
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Donde P es la potencia de la superficie en dioptrias (D), n’ es el indice de
refraccion del segundo medio, n es el indice de refraccién del primer medio,
generalmente aire (n=1) y r es el radio de curvatura de la superficie dptica en metros
(m). Considerando que los indices de refraccidon son constantes, la potencia de una
superficie viene determinada, de manera inversamente proporcional, por su radio de

curvatura: si el radio de curvatura aumenta, la potencia disminuira, y viceversa.

A.1.1.1. MioPiA

La miopia es un defecto en un sistema 6ptico en el cual los haces de luz que

entran en él focalizan incorrectamente.

Esta ametropia es uno de los grandes problemas sociosanitarios a nivel global,
identificado como una de las cinco condiciones oculares de prioridad inmediata por la
WHO (World Health Organization). En paises desarrollados la miopia es la ametropia
mas comun con una prevalencia en adultos que puede variar entre 15% y el 49.2% (3).
En Espafia, concretamente, la incidencia de miopia en los ultimos afios ha aumentado

desde un 16,8% en 2016 hasta un 20,1% en 2020 (4).

En la miopia, los rayos de luz colimados provenientes de un objeto y que entran
paralelos al eje dptico ocular forman una Figura o focalizan delante de la retina, por lo

tanto, en la fovea el paciente percibe una Figura borrosa (Figura 1).

Objeto Retina

Figura 1. Formacidn de imagenes en ojo miope.
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Esto puede ser debido, entre otras, a varias condiciones(5):

El poder didptrico total del sistema &ptico ocular es muy potente, debido a un
radio de curvatura pequefio (Ecuacién 1). La vergencia de la Figura es menor,
focalizando por delante de la retina.

- La longitud axial ocular es muy elevada para el poder didptrico del sistema, con lo
cual la Figura nitida se forma delante de la retina, mientras que en la févea se
obtiene una Figura borrosa. Es denominada miopia axial.

- El indice de refraccién del cristalino aumenta debido, por ejemplo, a una catarata

senil. Esta condicidn hara que la potencia del cristalino aumente, aumentando la

vergencia de la Figura y focalizando delante de retina. Se denomina miopia de
indice.

- Una combinacién de las anteriores.

Existen otras numerosas formas de clasificar la miopia segun el parametro que
tengamos en cuenta: etiologia, edad de aparicidn, patrén de progresién, cantidad de

defecto refractivo o complicaciones estructurales que produzca (5).

En esta tesis doctoral se hablard sobre técnicas de cirugia refractiva, en
concreto, con lente intraocular faquica, centrandonos en pacientes miopes. Todos los
tipos de miopias, independientemente de su etiologia, se englobaran dentro del

término miopia.

A.1.1.2. HIPERMETROPIA

La hipermetropia también es un defecto en un sistema 6ptico donde la Figura

de un objeto puntual es un punto, pero focalizado incorrectamente.

La prevalencia de la hipermetropia varia desde 8,4% a la edad de 6 afos hasta
aproximadamente el 1% a los 15 afios de edad (6). Algunos estudios indican que la

incidencia aumenta con la edad (7), sin embargo esto podria ser un sesgo en el disefio
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del método, al no realizar refraccidn bajo ciclopejia, pudiendo falsear la incidencia real

de la hipermetropia.

En el caso de la hipermetropia, tenemos la situacién inversa a la miopia, la
Figura de un objeto situado en el infinito focaliza por detras de la retina, constituyendo
lo que denominamos Figura virtual (Figura 2); si el paciente tiene una amplitud de
acomodaciéon : menor que su hipermetropia percibird una Figura igualmente
desenfocada, debido a que en la févea la Figura esta fuera de foco. La aparicién de la

hipermetropia puede ser debida a una de estas tres situaciones:

- El poder didptrico total del sistema dptico es poco potente, debido a un
radio de curvatura elevado (Ecuacidon 1), para la distancia a la que se
encuentra la fovea. La vergencia de la Figura es mayor, focalizando por
detras de la retina.

- Lalongitud axial ocular esta disminuida para el poder didptrico del sistema,
con lo cual la Figura nitida se formara por detras de la retina.

- Una combinacidén de ambas situaciones anteriores.

Retina

Figura 2. Formacién de imagenes en ojo hipermétrope.

1 Amplitud de acomodacién: nivel maximo de acomodacidn que puede producirse con el maximo
esfuerzo voluntario en el ojo completamente corregido.
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A.1.1.3. ASTIGMATISMO

El astigmatismo es un defecto en un sistema dptico que reproduce un punto

como una pequefia area borrosa.

La prevalencia del astigmatismo depende igualmente de varios factores
demogréficos y muestras estudiadas. En nifios se sitla en el 14,9%, variando segun la
situacion geogréfica de la muestra entre un 9,8% a 27,2% (8). En adultos este
porcentaje aumenta al 40,4% y otros estudios lo sitian en el 36,2% (8,9) . En Europa el
porcentaje de personas con astigmatismo igual o mayor a 0.50D se estima en un 32.3%

(10).

En el caso del astigmatismo, la superficie de uno o de los dos dioptrios oculares,
cornea o cristalino, no es completamente esférica, sino que existen diferentes radios
de curvatura (Figura 3). Esta condicidn hace que la potencia varie a lo largo de la

superficie, tal y como describe la Ecuacién 1 formando diferentes imagenes.

Figura 3. Formacién de imagenes en ojo con astigmatismo.

Para estas superficies, se definen dos meridianos principales:

1. Meridiano curvo, con menor radio de curvatura y mayor potencia
didptrica.
2. Meridiano plano, con mayor radio de curvatura y menor potencia

didptrica.
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Estos dos meridianos principales estan situados siempre a 902 el uno del otro.
El radio de curvatura de la superficie varia de forma progresiva de un meridiano
principal al otro. Esta diferencia en los radios de curvatura conlleva una potencia
dioptrica diferente para cada uno de los meridianos principales y también para los
intermedios (Ecuacion 1). Cada meridiano, con su determinada potencia, formara una

Figura.

De manera simplificada, y atendiendo a la regularidad, el astigmatismo puede

clasificarse en:

- Astigmatismo regular: la diferencia entre los meridianos es proporcional
y constante en toda la superficie. Tienen una configuracion topografica
tipica en pajarita o reloj de arena (Figura 6). A su vez, el astigmatismo
regular se subclasifica, atendiendo a la orientacion, en:

o Astigmatismo directo: también denominado a favor de la regla
(WTR, por sus siglas en inglés). El meridiano de mayor potencia

es el vertical (Figura 4).

Figura 4. Representacion gréfica de astigmatismo regular directo.

o Astigmatismo inverso: llamado también en contra de la regla
(ATR, por sus siglas en inglés). El meridiano con mayor potencia

es el horizontal (Figura 5).
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-
-
-

Figura 5. Representacion grafica de astigmatismo regular inverso.

o Astigmatismo oblicuo: el meridiano mas potente esta situado

entre 302 y 602 o entre 1202 y 150¢9.
- Astigmatismo irregular: aquel en el que la diferencia de radio o potencia
no es uniforme ni simétrica en toda la extension de la superficie.
Determinadas patologias o cirugias pueden inducir cambios en la cérnea

produciendo astigmatismos irregulares (11).

Figura 6. Topografia corneal con astigmatismo regular y directo.

A.1.2. COMPENSACION DE AMETROPIAS MEDIANTE METODOS OPTICOS.

La correccion de las ametropias puede realizarse mediante métodos dpticos o
quirurgicos. Al compensar las ametropias, se conseguird cambiar la vergencia del

sistema Optico ocular, desplazando a févea la focal o focales situadas a lo largo del eje

11
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anteroposterior. Ya sea mediante compensacion con lente oftalmica, situada a una
distancia de vértice (DV) determinada, o con lente de contacto, situada sobre la
cornea, se consigue que la Figura nitida se sitle en la zona de la retina con mdaxima

agudeza visual.

Para la compensacion oftdlmica de la miopia se utilizan lentes esféricas
divergentes o cdncavas y tienen la caracteristica fisica de tener un menor espesor de
centro que de borde. La equivalencia diéptrica de las lentes divergentes se expresa en

unidades negativas (-).

Estas lentes, colocadas a una determinada DV sobre una montura, conseguiran
aumentar la vergencia de los haces de luz consiguiendo que la Figura nitida se desplace

a fovea (Figura 7).

Figura 7. Ojo miope compensado con lente oftdlmica negativa.

Para la compensacién de la hipermetropia mediante métodos dpticos se emplean

lentes esféricas convergentes o convexas.

Geométricamente, este tipo de lentes cumplen que su espesor en el centro es

mayor al espesor de borde; conseguiran asi disminuir la vergencia del haz luminoso

12
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consiguiendo desplazar la Figura a retina (Figura 8). La equivalencia didptrica de las

lentes convergentes se expresa en unidades positivas (+).

Figura 8. Ojo hipermétrope compensado con lente positiva.

Para la compensacidon del astigmatismo mediante métodos oftalmicos se

utilizan disefios de lentes esfero-cilindricas (Figura 9).

Figura 9. Ojo con astigmatismo compensado con lente esfero-cilindrica.

13
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A.1.3. CORRECCION DE AMETROPIAS MEDIANTE TECNICAS DE CIRUGIA CORNEAL.

La correccion de las ametropias en la superficie corneal se basa en modificar la
curvatura de la cdrnea para conseguir cambiar la vergencia de los haces de luz,
buscando que éstos formen la Figura nitida en la fovea, consiguiendo mejorar la AV
(Agudeza visual) del paciente. El sistema dptico ocular tiene unas 60D de potencia,
siendo la cérnea el primer dioptrio ocular y el responsable de dos terceras partes del

poder didptrico total, en torno a 40D (12,13).

Esto, sumado a que es una estructura facilmente accesible a nivel quirurgico,
hace que se investigue en tratar ametropias modificando la forma y curvatura de la

cornea.

A.1.3.1. ANATOMIA E HISTOLOGIA DE LA CORNEA.

Anatdmicamente, la cornea es un tejido transparente y avascular situado en la
parte frontal del globo ocular recubriendo iris, pupila y cdmara anterior. Actua como
primer dioptrio ocular controlando la vergencia de la luz y enfocandola en retina. Es
responsable, aproximadamente, de las 2/3 partes del poder didptrico total del sistema
Optico ocular, teniendo un papel fundamental en la formacién de imdgenes. Su
transparencia y la no existencia de vasos sanguineos son caracteristicas esenciales para
la transmision de la luz, que, unido a su elevado poder refractivo, contribuye a la
convergencia de los haces de luz hacia retina. Aun siendo avascular, tiene una gran

capacidad de recuperacion ante lesiones superficiales.

En cuanto a su estructura histoldgica, la cdrnea estd compuesta por cinco capas
principales (Figura 10), cada una con caracteristicas y funciones especificas. En orden

anteroposterior son:

- Epitelio corneal: capa mds externa, compuesta por células epiteliales

estratificadas no queratinizadas. Actla como barrera contra la entrada de

14
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particulas y microorganismos, ademas de proporcionar una superficie lisa para
la refraccion de la luz. Tiene una alta capacidad de regeneracion, siendo crucial
para la curacién de pequefias heridas superficiales.

Membrana de Bowman: capa delgada de tejido conectivo denso. No se
regenera, pudiendo quedar zonas cicatriciales si hubiera alguna lesién en esta
capa. Su funcion principal es contribuir a la resistencia estructural de la cérnea.
Estroma corneal: es la capa de mayor espesor, constituyendo el 90% de la
cornea. Esta compuesta por ldminas de colageno, ordenadas de manera
uniforme, y queratocitos, esenciales para el mantenimiento de la transparencia
corneal. Es una capa que no se regenera.

Capa DUA (14): estructura de reciente descubrimiento; resistente y casi
acelular situada anterior a la membrana de Descemet en la cdérnea, con
implicaciones en la resistencia corneal y la patologia del glaucoma. Se investiga
su papel en distintas afecciones corneales, incluyendo su posible implicacién en
la patogénesis del queratocono debido a su contenido de elastina.

Membrana de Descemet: membrana basal del endotelio corneal. Actia como
barrera y base estructural para las células endoteliales. Es una capa con
capacidad de regeneracién.

Endotelio corneal: capa mas interna de la cdrnea compuesta por una
monocapa de células endoteliales. Es crucial para el mantenimiento del
equilibrio hidrico, y por lo tanto de la transparencia, de la cérnea. Su funcidn es
bombear el exceso de agua hacia la camara anterior. No se regenera, por lo
tanto, la pérdida de células endoteliales puede llevar a edema corneal y

pérdida de transparencia.
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Epitelio corneal Membrana basal Sembrana

Membrara
de Descemet
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Figura 10. Corte histolégico de cérnea humana?

A.1.3.2. QUERATOTOMIA RADIAL.

Fue a finales del siglo XIX cuando Lans describié los efectos que tenia el realizar
incisiones no perforantes en cérnea (15), definiendo asi algunos de los principios

bdsicos de la Queratotomia Radial (RK) y de la cirugia incisional:

- La realizacién de incisiones periféricas no perforantes en cérnea produce un
aplanamiento central y un incurvamiento periférico, reduciendo la potencia
didptrica corneal y pudiendo llevar a la compensacidn de la miopia.

- La realizacién de incisiones arcuatas® corneales no perforantes paralelas al limbo
corneal realizadas en el meridiano curvo inducen una reduccién de la curvatura en
ese meridiano y un aumento en el meridiano ortogonal, traduciéndose en una
reduccion de potencia en el meridiano curvo y aumento de potencia en el

ortogonal.

2 https://scielo.isciii.es/

3 Incisién corneal periférica no perforante con forma de arco o curva utilizada para corregir
astigmatismo.
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En los afios 70 del siglo XX, oftalmdlogos rusos mejoraron la técnica de la RK
realizando solo las incisiones en la superficie anterior de la cdrnea e introduciendo
nomogramas y formulas de regresion para mejorar la predictibilidad de la técnica (16—
18).Para corregir la miopia, con una indicacién entre -2D y -8D, se realizaban entre 4 y
8 incisiones radiales, pudiendo ser mas, desde la zona dptica central a las proximidades
del limbo esclerocorneal (Figura 11). La zona 6ptica, comprendida entre 3.00 y 4.00
mm, y la profundidad estromal de las incisiones era decidida en funcién del

equivalente esférico del paciente.

Figura 11. Crnea con técnica incisional RK?.

La técnica incisional de RK ha ido cayendo en desuso debido a varios factores.
Uno de esos factores fueron las complicaciones asociadas a su realizacién que
comprometen la visién y que aparecen entre el 1-3% de los ojos intervenidos (19). Las
complicaciones reportadas incluyen queratitis bacteriana y fungica (20,21),
endoftalmitis (22,23), incisiones en zona Optica (24,25), aparicién de opacidades
cristalinianas por traumatismos intraoperatorios (24,25), hemorragias retrobulbares
(24,25), estallido ocular traumadtico a través de las incisiones queratotomicas (26-28) y
desprendimiento de retina tras microperforaciones o el uso de midticos (29); la
disminucion en agudeza visual con la mejor correccién (BCVA) postoperatoria fluctua,
dependiendo de los estudios que se revisen, entre el 1-3% de los pacientes perdiendo
entre 1, 2 y mas lineas de vision (30,31). Esto es debido a la inestabilidad estructural

corneal que conlleva una variacion de la potencia didptrica y, por tanto, refractiva; el

4 https://www.rahhal.com/queratotomia-radial-historia-de-la-operacion-de-miopia/
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uso de zona Opticas pequefias se asocia también a complicaciones como

deslumbramientos (glare) (32).

A.1.3.3. QUERATECTOMIA FOTORREFRACTIVA.

Otro factor muy importante para la caida en desuso de la RK fue la introduccion
del Iaser> Excimer®. La introduccidn de esta tecnologia a la practica oftalmoldgica para
tratar ametropias supuso toda una revolucién, ya que la cirugia refractiva corneal con
laser ha sido la técnica quirurgica de correccidn de ametropias mas practicada durante

el siglo XX.

En el afio 1983, Troke comprobd que la radiacidn ultravioleta emitida por una
laser excimer, compuesto por un dimero de Argdn-Fldor (Ar-F), y que emitia radiacién
a 193 nm, tenia la capacidad de eliminar tejido corneal de manera precisa sin causar
dafios por calor a los tejidos circundantes (33). La longitud de onda ultravioleta de
193nm es absorbida eficientemente por el tejido corneal. La energia del laser rompe
los enlaces moleculares en el tejido corneal a través de un proceso llamado ablacién
fotodisruptiva, eliminando el tejido de manera precisa sin generar calor significativo o
daiar el tejido circundante. Se habia comprobado previamente en cérneas de conejo,
que con cada pulso de laser Ar-F se eliminaba una cantidad de tejido estromal y
epitelial; controlando estos pulsos y la cantidad de tejido ablacionado, se podia
conseguir de manera sencilla incurvaciones o aplanaciones equivalentes a 1D. El tejido
epitelial era capaz de regenerarse, mientras que el tejido estromal restante
permanecia inalterado (34). Este fue el inicio de la Queratectomia Fotorrefractiva

actual (PRK, por sus siglas en inglés).

La PRK es una técnica refractiva laser utilizada para corregir miopia,

hipermetropia o astigmatismo. Fue realizada por primera vez por el Dr. Theo Seiler en

5 LASER: acrénimo de “Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation” lo que se traduce como
“Amplificacion de Luz por Emisidn Estimulada de Radiacion”.

8 Excimer: de “Excited Dimer” o dimero excitado en inglés.
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Berlin en 1987 y fue la primera técnica laser en conseguir la aprobacion de la Food and

Drugs Administration (FDA) para tratar miopias y astigmatismos midpicos (35).

La técnica quirurgica (Figura 12) consiste en aplicar el ldser excimer en el
estroma expuesto para modificar la curvatura con el objetivo de corregir la ametropia.
Para ello, el epitelio corneal ha de ser retirado ya sea mediante una espatula especial,
mediante un cepillo rotatorio, usando luz laser o con una solucién de alcohol diluido
(36-41). Una vez que la ablacion laser ha sido realizada, se lava la superficie de
estroma que hard la funcién de interfase con el epitelio corneal. En la mayoria de
ocasiones se aplica una esponja empapada en Mitomicina-C (MMC), a concentraciones
variables entre 0.02% y 0.002%, y durante una duracion determinada, para prevenir la
aparicién de haze’ corneal (42—-44). La visidon de los pacientes serad borrosa durante el
postoperatorio y mientras que dure la re-epitelizacion, que puede variar entre 3 dias y

7 dias.

Aunque podria estar indicada en miopias hasta -12D, astigmatismos hasta 6D e
hipermetropias hasta +5D (45), es conocido que se obtienen resultados mas
predecibles en rangos de ametropias menores a los indicados, ya que para altas

graduaciones aumenta el riesgo de regresion y haze (39).

Figura 12. Técnica quirdrgica PRK. (A) Aplicacién de alcohol. (B) Retirada de epitelio con espatula. (C)
Aplicacidn del laser. (D) Colocacién lente de contacto protectora®.

7 Haze: respuesta cicatricial de la cérnea a la remodelacidn y regeneracion tras cirugia de PRK en la que
adquiere apariencia turbia o neblinosa, pudiendo afectar a la visién.

8https://www.researchgate.net/publication/372474676_Cirugia_refractiva_CR_laser_corneal_una_comp
aracion_entre_LASIK_y_PRK/figures
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Entre las complicaciones de la PRK podemos describir el dolor ocular y el ojo
seco. El dolor ocular suele ser tratado mediante el uso de medicacién. El ojo seco es
una complicacion frecuente en la cirugia refractiva corneal, aunque la incidencia es
menor en la PRK que en otras técnicas corneales (47). Otras complicaciones que
podrian aparecer son infecciones, halos, islas centrales corneales, ectasia, erosién

corneal, descentramiento del tratamiento y haze corneal.

Los resultados a largo plazo de pacientes intervenidos con esta técnica han
hecho que actualmente tenga un lugar importante dentro de las técnicas de eleccion a
la hora de la correccién de la ametropia mediante técnicas quirdrgicas. Los altos
indices de seguridad y eficacia a lo largo del seguimiento(47-50), junto con que la
induccion de aberraciones de alto orden HOA (High Orden Aberrations) es menor con
PRK que con otras técnicas en superficie (51) y la menor incidencia de ojo seco
postoperatorio (52) comparado también con otras técnicas en superficie, avalan esta

tendencia actual.

A.1.3.4. LASER IN SITU KERATOMILEUSIS.

A principios de los afios 90 del siglo XX, paralelamente, comienza a
desarrollarse una nueva técnica denominada Laser In Situ Keratomileusis (LASIK por
sus siglas) basada igualmente en el uso de un laser excimer de Ar-F, pero en la que el
abordaje al estroma se realiza utilizando un microqueratomo modificado BKS 1000
(Barraquer-Krumeit-Swinger) para realizar un corte en la cérnea casi circular o flap con
una bisagra nasal. Este flap se levanta para exponer el estroma sobre el que se aplicara
el laser excimer y que sera recolocado cuando el laser termine de ablacionar el tejido
estromal (53). Los primeros flaps realizados en ojos humanos, con un espesor de en
torno a las 300 um, unido a la transparencia corneal y a la no distorsidon corneal
anterior observadas a los 3 meses de la cirugia hicieron augurar que esta técnica

consistente en realizar un flap podria ser muy interesante en el campo de la cirugia
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refractiva (54). Esta innovacién redujo significativamente el dolor postoperatorio y

acelerd el tiempo de recuperacion visual en comparacion con PRK (55).

La adopcidn del laser excimer en el LASIK marcé el comienzo de una nueva era
en la cirugia refractiva, ofreciendo a los pacientes una opcidn de tratamiento eficaz
para la miopia, hipermetropia y astigmatismo. Este avance no solo mejoré la calidad y
precision de los resultados quirurgicos, sino que también amplié significativamente el
rango de defectos refractivos que podian ser corregidos de manera efectiva. Con el
tiempo, esta tecnologia se perfecciond aun mds, mejorando la seguridad y los
resultados visuales de los pacientes sometidos a LASIK. A medida que la tecnologia ha
avanzado, también lo ha hecho la técnica LASIK. Los desarrollos clave incluyen la
introduccidon de la tecnologia de topografia, aberrometria y biomecanica (56), de
guiado por ondas (wavefront-guided LASIK). La tecnologia de guiado por ondas
permite personalizar el tratamiento basdndose en un mapa detallado de las
aberraciones 6pticas del ojo del paciente, lo que lleva a resultados mas precisos y una

mejor calidad de visidn postoperatoria.

La introduccidn de un nuevo tipo de laser, denominado laser de femtosegundo,
para la realizacion del flap corneal, ha mejorado seguridad y precisién de este paso.
Este ldser emite pulsos de luz extremadamente cortos, del orden de femtosegundos
(101%s). Estos pulsos son tan cortos que permite un control y precisién altisimos sobre
la ablacién del tejido, minimizando el dafio térmico a los tejidos circundantes. La
energia del laser produce una rapida expansién y vaporizacién del tejido en el punto
focal, un proceso conocido como fotodisrupcidn, que resulta en la ablacién del tejido
con precision micrométrica (55). Esta capacidad para realizar cortes precisos sin dafar
los tejidos adyacentes es fundamental para la creacion del flap. Cuando el laser
femtosegundo es utilizado para la creacién del flap corneal, la técnica se denomina
femto-LASIK (Figura 13). Este avance ha reducido las complicaciones relacionadas con

el flap y ha permitido tratar a pacientes con cdrneas mas delgadas (56,57).
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Figura 13. Representacidn esquematica técnica Femto-LASIK®. (A) Realizacién flap con laser de
femtosegundo. (B) Aplicacién laser excimer. (C) Recolocacion y adhesion del flap.

A pesar de sus muchos beneficios, la técnica LASIK no esta exenta de riesgos y

complicaciones.

Una de estas complicaciones es el agravamiento de los signos o sintomas asociados
al sindrome o enfermedad de ojo seco. Esta complicacidn tras la cirugia LASIK es un
tema relevante y de interés tanto para los pacientes como para los profesionales de la
salud. La incidencia del ojo seco post-LASIK varia segin los estudios, pero es
reconocida como una de las complicaciones mas comunes después de este
procedimiento. Aunque las cifras pueden variar, algunos estudios sugieren que hasta
un 20-40% de los pacientes pueden experimentar sintomas de ojo seco en los meses
siguientes a la cirugia. Es importante destacar que, en la mayoria de los casos, estos
sintomas son temporales y tienden a mejorar dentro de los seis a doce meses

posteriores a la cirugia (58).

En cuanto al mecanismo fisiopatoldgico del sindrome del ojo seco, se produce
debido a la alteracién de las terminaciones nerviosas corneales. Durante el

procedimiento LASIK, se crea un flap en la cérnea, lo que implica cortar a través de las

9

https://www.researchgate.net/publication/372474676_Cirugia_refractiva_CR_laser_corneal_una_comp
aracion_entre_LASIK_y_PRK
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terminaciones nerviosas. Este corte disminuye la sensibilidad corneal, lo que a su vez
puede reducir la produccion lagrimal, ya que la sensacién normal de la cérnea es un
importante estimulo para la secrecion de lagrimas. La cirugia LASIK también podria
alterar la dindmica y la composiciéon de la pelicula lagrimal. La disminucion en la
secrecién de componentes lagrimales, como mucinas y lipidos, puede resultar en una
pelicula lagrimal inestable y una mayor evaporacién de las lagrimas. Igualmente, la
inflamacién y los cambios en la superficie ocular causados por la cirugia también

pueden contribuir a los sintomas de ojo seco.
En cuanto a los factores de riesgo se podria destacar (59):

- Grado de correccidon de miopia: los pacientes con correcciones mas altas de miopia

pueden tener un riesgo mayor de desarrollar ojo seco post-LASIK.

- Edad y sexo: las mujeres y los pacientes de mayor edad pueden tener un riesgo

mas elevado.

- Condiciones oculares preexistentes: pacientes con sintomas de ojo seco o
condiciones de la superficie ocular antes de la cirugia tienen un mayor riesgo de

exacerbacion de estos sintomas después del LASIK.

El tratamiento del ojo seco post LASIK puede variar en funcion del grado de este

(59,60):
- Lagrimas artificiales: la primera linea de tratamiento para manejar los sintomas.

- Suplementos de acidos grasos Omega-3: pueden ayudar a mejorar la funcion de las

glandulas meibomianas y la calidad de la pelicula lagrimal.

- Tapones lagrimales: en casos mas severos, se pueden utilizar para reducir el

drenaje de lagrimas y mantener la humedad en la superficie ocular.

- Medicamentos antiinflamatorios: como los corticosteroides o la ciclosporina A

tépica que pueden ser prescritos en casos de inflamacidn significativa.
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Sin duda la prevencion es clave para evitar esta complicacion en la medida de los
posible. La evaluacién preoperatoria minuciosa para identificar pacientes con riesgo de
ojo seco y el asesoramiento adecuado sobre las expectativas y el manejo

postoperatorio son esenciales para prevenir y mitigar esta complicacion.

En resumen, el ojo seco es una complicacién comun y generalmente temporal
después de la cirugia LASIK, originada por la alteracion de las terminaciones nerviosas
corneales y los cambios en la superficie y la funcién lagrimal. La identificacion de
pacientes en riesgo, asi como el tratamiento adecuado y el seguimiento, son

fundamentales para gestionar esta condicién.

Las aberraciones de alto orden (HOAs) inducidas tras la cirugia LASIK son un
aspecto clave de las complicaciones visuales que pueden afectar la calidad de la vision
de los pacientes. Las aberraciones son defectos dpticos que degradan la calidad de la
Figura. El sistema visual humano no es un sistema éptico perfecto. Las lentes que lo

componen pueden estar afectadas por aberraciones, que pueden ser:

- Aberraciones de bajo orden (LOAs): miopia, hipermetropia y astigmatismo,
conocidas también como ametropias.
- Aberraciones de alto orden (HOAs): coma, trefoil, esférica, coma

secundario, etc....

La evidencia cientifica ha demostrado que la cirugia LASIK tiende a inducir ciertas
HOA en mayor medida que otras. Se ha observado que la aberracién esférica y el coma
son particularmente susceptibles de aumentar después de la cirugia LASIK. El aumento
en la aberracidn esférica y el coma pueden contribuir a fendmenos visuales como el
deslumbramiento, glare, halos o starbust especialmente en condiciones de baja
iluminacién(Figura 14) (61,62). La incidencia y el grado del impacto de las HOAs
depende de varios factores como la magnitud de la correccion de la refraccion
realizada, el diametro pupilar y el tamafo de la zona dptica tratada durante la cirugia.
En general, se ha observado que correcciones de ametropias elevadas inducen un
mayor cambio en las HOAs. El tamafio de la pupila puede influir en la percepcidén de
estas aberraciones. Las personas con pupilas mas grandes pueden ser mas susceptibles

a notar efectos visuales adversos bajo ciertas condiciones, ya que una pupila mas
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grande puede exponer una mayor area de la cdrnea tratada y, por lo tanto, una mayor

cantidad de aberraciones.

Point

Soline Starburst

of Light

Figura 14: Fenémenos féticos asociados a cirugia LASIK por la inducciéon de HOA. (A) Fendmenos féticos
Glare, Halos y Starbust a partir de una fuente puntual de luz. (B)(C)(D) Simulacién de los diferentes
fenémenos féticos en condiciones escotdpicas.t?

Es importante destacar que el desarrollo de técnicas quirdrgicas mds avanzadasy la
personalizacion del tratamiento han buscado minimizar la induccién de HOA en la
cirugia LASIK. La utilizacién de la tecnologia wavefront-guided, por ejemplo, permite
un tratamiento mas personalizado y preciso que puede reducir la incidencia de HOA

postoperatorias (56).

Los problemas con el flap corneal son también otra complicacién importante en la
cirugia LASIK. Durante el procedimiento LASIK, se crea un flap delgado en la superficie
de la cérnea, debajo del cual se realiza la ablacion con laser para corregir los errores
refractivos. Aunque las técnicas modernas y los equipos avanzados han reducido
significativamente la incidencia de complicaciones relacionadas con el flap, todavia
pueden ocurrir en algunos casos. Los problemas mas comunes con el flap y sus

implicaciones serian (57,61):

10 www.visionyoptica.com
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Desplazamiento del flap: una de las complicaciones mas comunes inmediatamente
después de la cirugia LASIK. Puede ocurrir si el flap se mueve de su posicion original
antes de que haya tenido tiempo de adherirse adecuadamente. Los sintomas
pueden incluir visidn borrosa y malestar ocular. El desplazamiento del flap
generalmente requiere una intervencion rapida para reubicarlo en su posicion

correcta.

Pliegues: los pliegues en el flap corneal pueden desarrollarse si no se alisa
completamente al reubicarlo después de la ablacion con laser. Estos pliegues
pueden interferir con la calidad de la visién y, en algunos casos, pueden requerir

una cirugia adicional para corregirlos.

Epitelizacidon del flap: En raras ocasiones, las células del epitelio corneal pueden
crecer debajo del flap. Esto puede causar vision borrosa y requerir un

procedimiento quirldrgico para remover las células epiteliales.

Infeccidn e Inflamacion: aunque raro, existe un riesgo de infeccidn o inflamacion
bajo el flap. Esto puede ser debido a contaminantes durante la cirugia o a una
respuesta inadecuada de cicatrizacidn. La infeccion requiere tratamiento inmediato
con antibidticos y, en algunos casos, puede ser necesario levantar el flap para

limpiar la zona afectada.

Ectasia Corneal: aunque no es una complicaciéon directa del flap en si, la creacidn
de un colgajo en una cérnea estructuralmente débil puede contribuir al desarrollo
de la ectasia corneal, una complicacidon grave que implica el adelgazamiento vy

abombamiento progresivos de la cornea.

Secuelas a Largo Plazo: algunos pacientes pueden experimentar sintomas como ojo
seco o sensaciones extrafias en el ojo, que pueden estar relacionados con la

creacién del flap y las alteraciones en la estructura corneal.

Para prevenir estas complicaciones relacionadas con el flap, es crucial una

evaluacién preoperatoria exhaustiva para asegurar que el paciente es un buen

candidato para LASIK y que su cérnea tiene suficiente grosor y fortaleza. Ademas, la

precision en la técnica quirdrgica y el uso de equipos avanzados son fundamentales
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para minimizar el riesgo de problemas con el flap. En caso de que surjan

complicaciones, es vital un manejo rapido y eficaz (57).

Otra complicacion muy importante es la ectasia corneal post-LASIK. La ectasia
corneal post-LASIK es una complicacién seria pero relativamente rara que puede
ocurrir después de una cirugia refractiva. Se caracteriza por un adelgazamiento y
abombamiento progresivos de la cdrnea que comienza a protruir hacia adelante. La
ectasia corneal post-LASIK generalmente ocurre debido a la debilitacion estructural de
la cérnea tras la eliminacion del tejido corneal durante el procedimiento. Cuando se
ablaciona demasiado tejido o si la cdrnea es inherentemente débil, puede no ser capaz
de mantener su forma normal, llevando a una protrusion hacia adelante y
adelgazamiento progresivo. Esta irregularidad en la superficie causa un cambio en la
refraccion de la cérnea, lo que puede resultar en miopia y astigmatismo irregular,

deteriorando la calidad de la vision.

Aunque es una complicacién poco frecuente, la ectasia corneal es una de las mas
temidas debido a su impacto en la vision. Los factores de riesgo para el desarrollo de
ectasia incluyen un espesor corneal preoperatorio bajo, una alta miopia corregida, y la
presencia de ciertas condiciones oculares preexistentes como el queratocono. La
evaluacién cuidadosa del paciente antes de la cirugia para identificar estos factores de

riesgo es crucial para prevenir esta complicacién (63).

Los sintomas incluyen un deterioro progresivo de la AV que no puede ser
completamente corregido con lentes. El diagndstico se realiza mediante topografia
corneal, que muestra un patrén caracteristico de adelgazamiento y protrusion, y a
menudo se acompafa de una evaluacion de la biomecanica corneal. El manejo de la
ectasia corneal post-LASIK puede ser un desafio. Las opciones de tratamiento incluyen
el uso de lentes de contacto rigidas para mejorar la visidn, procedimientos de
crosslinking corneal o anillos intracorneales (ICRS) para fortalecer la cdrnea y detener
la progresién de la ectasia, y en casos avanzados, puede ser necesario el trasplante de

cornea.

La prevencidn es clave y se centra en la seleccion adecuada de pacientes. Se deben

evitar candidatos con cérneas estructuralmente delicadas o signos de enfermedades
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corneales preexistentes. El uso de tecnologias avanzadas en la evaluacion
preoperatoria, como la tomografia y la biomecanica corneal, es fundamental para
identificar posibles riesgos. La ectasia corneal post-LASIK es una complicacidon grave
pero evitable con una evaluacidon cuidadosa del paciente y una técnica quirurgica

adecuada.

El campo de la cirugia refractiva sigue evolucionando, con investigaciones
centradas en la mejora de la seguridad, eficacia y predictibilidad del LASIK. Los
esfuerzos actuales incluyen el desarrollo de algoritmos mas avanzados para el
tratamiento personalizado y la exploracién de nuevas tecnologias que puedan ofrecer
resultados aun mejores. Ademas, se estdn desarrollando técnicas alternativas para
aquellos pacientes que no son candidatos ideales para LASIK, como la extraccion del
lenticulo de pequefia incisiéon (KLEx) y el implante de lentes faquicas. Estos avances
prometen expandir aun mas el alcance de la cirugia refractiva y ofrecer soluciones mas

efectivas para una gama mds amplia de pacientes (56).

A.1.3.5. KLEX: KERATOREFRACTIVE LENTICULE EXTRACTION

Aunque el término KLEx ha sido acuiiado recientemente (64), lo cierto es que
esta técnica empezd a desarrollarse a finales de los anos 2000. El equipo VisuMax® de
Zeiss™ (Carl Zeiss Meditec, Jena, Germany) con la tecnologia SMILE® (Small-Incision
Lenticule Extraction) es el que mas extendido estd para la realizacion de este
tratamiento, utilizando solo esta plataforma de laser de femtosegundo para realizar
todo el tratamiento. Esta plataforma trabaja a una longitud de onda de 1043 nm, con
una duracion de pulsos de entre 220 y 580 fs y con una frecuencia de disparo de 500
KHz. El Iaser crea un pequeiio lenticulo en el estroma corneal en forma de disco y una
pequena incision superficial corneal a través de la cual se extrae el lenticulo

corrigiendo asi la refraccién. El procedimiento SMILE fue aprobado por la FDA en

1 www.zeiss.com
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octubre de 2016 para la realizacién de tratamientos midpicos y para astigmatismos

midpicos en marzo de 2018 (65).

Presenta una serie de ventajas frente a la técnica LASIK, como la no realizacion
de flap corneal, evitando asi los problemas relacionados con el mismo; y menor tiempo
de tratamiento, ya que el laser de femtosegundo trabaja a frecuencias muy elevadas.
También hay evidencia de que la incidencia y duracion del sindrome de ojo seco tras
SMILE® es menor que tras LASIK. Esto es debido a que se produce una menor
disrupcion de la inervacién corneal ya que se realiza una incision mucho menor

comparado con el flap corneal (55,66).

La realizaciéon de SMILE estd indicada para la correccion de miopias y
astigmatismos midpicos. En concreto para esferas comprendidas entre -0.50D y -
10.00D con o sin cilindros de hasta +5.00D y EE comprendidos entre -0.50D y -
12.50D™.

El paciente se coloca debajo de la plataforma laser en una camilla. El equipo
utiliza una interfaz curva que entra en contacto con la superficie corneal, alineandose
de manera aproximada con ésta. Una vez el centro pupilar esta alineado con el equipo,
se procede a realizar succion para bloquear posibles movimientos del ojo y
descentramientos del tratamiento. El laser de femtosegundo comienza a actuar en el
estroma realizando primero de la parte posterior del lenticulo, desde la periferia al
centro y en sentido postero-anterior. El didametro puede ir desde 5 a 8 mm y su
espesor dependerd de las dioptrias a corregir. Finalizado el tallado del lenticulo, se
realiza la incisidn lateral corneal, generalmente situada en posicién superior, de entre
2y 5 mm, a través de la cual se extraera el lenticulo tallado. Para su extraccion se usa
un manipulador especial para disecar el tejido, rompiendo los posibles puentes que
puedan quedar tras la aplicacion del laser. Tras la diseccidn del lenticulo, se procede a
la extraccion con unas pinzas especiales para tal fin a través de la incisién

superior(Figura 15) (67—-69).

29



Introduccion

Figura 15. Técnica quirdrgica SMILE: (A) Realizacién de lenticulo con laser femtosegundo; (B) Extraccion
del lenticulo a través de la incisidon. (C) Finalizacidn del tratamiento.

La técnica SMILE es un procedimiento relativamente seguro, sin embargo,
pueden existir complicaciones tanto intraoperatorias como postoperatorias. Las
complicaciones intraoperatorias estan causadas por la curva de aprendizaje y pueden

ser (55,70):

- Pérdida de succién durante el tratamiento.

- Descentramiento del tratamiento.

- Desgarro de la incisién o perforacién durante el procedimiento.
- Rotura del lenticulo durante la extraccién.

- OBL* que dificulte la extraccion del lenticulo.

- Areas sin cortar o adhesién del lenticulo.

- Sangrado de la incision.

- Defectos epiteliales.

Las complicaciones postoperatorias de esta técnica pueden ser (55,67):

- Haze corneal.

- Hipo o hipercorreccion.

- Queratitis lamelar difusa.

- Crecimiento epitelial en la interfase.
- Ectasia.

- Sindrome de ojo seco.

- Infeccidn.

12 Capa de burbujas opacas, del inglés Opaque Bubble layer.
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Aunque se han reportado bastantes casos de ectasia tras tratamiento SMILE®,
no esta claro del todo si se deben concretamente a la realizacién de este tratamiento
en caso de pacientes con queratocono frustro sin diagnosticar o a un debilitamiento

corneal por la propia realizacién del tratamiento (55).

A.1.4. CORRECCION DE AMETROPIAS MEDIANTE TECNICAS DE CIRUGIA INTRAOCULAR.

La cirugia refractiva no sélo se centra en cdrnea para corregir las ametropias.
Existen condiciones, como la refraccion, paquimetria, las cualidades y/o calidad de la
superficie, etc. en las que la correccion en superficie ocular no es viable y se recurre a

técnicas intraoculares.

Estas técnicas incluyen la cirugia facorrefractiva, en las que se extrae el
cristalino y se implanta una lente intraocular pseudofaquica (I0OL). No es el objetivo de
esta tesis doctoral describir el uso y tipos de lentes pseudofaquicas. De manera muy
resumida, son lentes que se implantan en el saco capsular que permanece tras ser
retirado el cristalino. Desde el inicio en la investigacidn y el uso de este tipo de lentes a
mediados del siglo XX, mucho se ha avanzado tanto en materiales como en disefio

Optico. Si las clasificamos segun su material, las IOLs se dividen en:

- Acrilicas, pudiendo ser:
o Plegables, subdivididas a su vez en:
= Acrilicas hidrofilicas.
= Acrilicas hidrofdbicas.
o No plegables: material PMMA®,

- Silicona.
Dependiendo de su dptica pueden ser clasificadas en:

- Monofocales.

13 PMMA: Polimetilmetacrilato.
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- Multifocales, pudiendo subdividirse a la vez en:
o Multifocales refractivas.
o Multifocales difractivas.
o Multifocales hibridas.
- EDOF (por sus siglas en inglés Enhanced Depth of Focus):
o EDOF pura basada en aberracién esférica.
o EDOF hibridas combinadas con éptica difractiva.

- Acomodativas.

Igualmente se incluye en este apartado el implante de lentes faquicas (plOL), en
donde no se extrae el cristalino, sino que se introduce una lente mas al sistema éptico
para compensar asi el defecto refractivo. El uso de este tipo de lentes sera
desarrollado en los apartados posteriores, ya que es el tema central de esta tesis

doctoral.
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A.2. CORRECCION DE AMETROPIAS CON LENTE FAQUICA (PIOL).

A.2.1. QUE SON LAS PIOLs.

El desarrollo de las lentes intraoculares faquicas (plOL) comienza en 1953
cuando Stampelli implanta por primera vez una plOL para corregir miopia (71). Las
plOLs son un tipo de lentes intraoculares que no sustituyen el cristalino, sino que se
implantan dentro del ojo, afiadiéndose al sistema oOptico. De esta forma, son capaces
de cambiar la vergencia de la luz para formar una Figura nitida en retina, compensando
las ametropias del paciente y mejorando su AV. Estan indicadas en pacientes con
ametropias bajas, medias y altas; y también en pacientes que no pueden ser sometidos
a tratamientos en superficie mediante técnicas queratorrefractivas, por paquimetria
insuficiente, para evitar aumentar las HOAs o demads contraindicaciones descritas
anteriormente. Al ser una técnica aditiva, no comporta la retirada de tejido corneal
para la compensacién de los defectos refractivos. Atendiendo al lugar donde van

implantadas pueden dividirse en dos grandes grupos:

- plOLs de cdmara anterior. Este grupo puede subdividirse a su vez en:
o plOLs de soporte angular, cuyos hapticos se apoyan en las
estructuras del angulo iridocorneal.
o plOLs de anclaje iridiano, cuyos hapticos se anclan al iris

mediante un sistema de pinzado.

- plOLs de cdmara posterior.
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A.2.1.1 PIOLs DE SOPORTE ANGULAR.

Los resultados tras el primer implante de una lente de soporte angular de
Stampeli hacian augurar un futuro prometedor para este tipo de lentes. Sin embargo,
los problemas asociados hicieron que esta lente se retirara del mercado (71). Desde los
anos 70 del siglo XX hasta el 2010, muchos han sido los modelos de plOLs de soporte
angular que han aparecido en el mercado, pero pocas han resistido el paso del tiempo.
Ejemplos de esto son las lentes Kelman Duet, Acrysof Cachet, Vivarte/GBR, I-Care,
ThinPhAc, Vision Membrane Lens, ZB de Baikoff, Nuvita, ZSAL, Safety Flex Phakic 6 H
125 (Figura 16). Su desaparicion del portfolio de plOLs disponibles se debe, sobre todo,
a una mayor tasa de complicaciones (71-74) tras la cirugia en comparacién con otros
modelos. Las principales causas de explante de este tipo de lentes eran desarrollo de
cataratas (64%), pérdida endotelial progresiva (24%) y ovalizacién de la pupila.
Actualmente sdlo existe una plOL de soporte angular disponible, ZSAL-4-Plus (Morcher
GmbH, Stuttgart, Alemania) (73). Las potencias disponibles de esta lente solo incluyen

refracciones negativas, entre -3.00 D y -20.00 D y con una zona 6ptica total de 5.8 mm.

Figura 16. Diferentes tipos de lentes faquicas de soporte angular: (A)Safety Flex Phakic 6H; (B) Acrysof
Cachet; (C) Kelman Duet.
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A.2.1.1 pIOLs DE ANCLAJE IRIDIANO.

Las lentes faquicas (plOL) de anclaje iridiano disponibles hoy en dia son dos: las
Artisan/Verisyse y las Artiflex/Veriflex (Ophtec BV, Groningen, Paises Bajos/AMO,
Santa Ana, CA, EE. UU.) (Figura 17).

El primer modelo, Artisan/Verisyse esta fabricada en polimetilmetacrilato
(PMMA), material no flexible que consta de filtro ultravioleta, con potencias que van
desde -1.00 D a -23.50 D en el rango midpico, y desde +1.00 D a +12.00 D en el rango
hipermetrdpico, existiendo también la posibilidad de agregar toricidad a la mismas en

un rango comprendido entre -1.00 D a -7.50 D (Tabla 1).

El segundo modelo, Artiflex/Veriflex, si que estd fabricado en un material
flexible (6ptica de polisiloxano y hapticos de PMMA). Las potencias disponibles van
desde -2.00 D a -14.50 D para miopias con o sin cilindro entre -1.00 D y -5.00 D, no
existiendo modelo para compensar hipermetropia. Las zonas dpticas varian entre 5.00
mm y 6.00 mm dependiendo del modelo, manteniendo siempre en didmetro total en

8.00 mm (Tabla 1).

Figura 17. Lentes faquicas de anclaje iridiano. (A) Artiflex. (B) Artisan
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Tabla 1. Material, rangos de correccién y zonas dpticas de las lentes de anclaje iridiano Artisan vy
Artiflext. @: didmetro; ND: no disponible.

Artisan/Verisyse Artiflex/Veriflex
Material PMMA PMMA y polisiloxano
Rango Midpico (D) -1.00 a -23.50 -2.00 a -14.50
Rango Hipermetrdpico (D) +1.00 a +12.00 ND
Rango Cilindrico (D) -1.00 a -7.50 -1.00 a -5.00
@ Total (mm) 8.5 8.5
@2.0. (mm) 506 6

Para el implante de ambas lentes, tras la aplicacién de la anestesia, ya sea
tdpica o local, se realizan las incisiones por donde se introduciran las lentes en cdmara
anterior. En el caso de la lente Artisan, al ser un material no flexible, se introduce sin
plegar en camara anterior a través de una incision de 5.5mm (75,76). En el caso de
Artiflex, que si es de material plegable, se utilizard una espatula de insercion especial
para su inyeccién en cdmara anterior a través de una incision de 3.2 mm (77,78). Una
vez desplegadas dentro del ojo y posicionadas frente al iris, se procede al anclaje en el
iris. Para ello se utiliza una herramienta especializada de vacio neumatico, VacuFix, que
sujeta y levanta el estroma iridiano asegurando que el tejido queda fijado en los
hapticos de la lente al soltar el vacio. Los hapticos se anclan en la parte media-
periférica del estroma iridiano ya que es una zona con baja movilidad, lo que permite
el funcionamiento normal de la dindmica pupilar. El fabricante recomienda realizar una
iridotomia previa con laser YAG como minimo una semana antes de la cirugia en la

zona iridiana superior (79).

Para el cdlculo de la potencia esférica y tdrica de las lentes Artisan y Artiflex,
Ophtec posee un calculador desarrollado para ello, ArtiCalc*>, disponible en su pagina
web y basada en las férmulas de vergencia déptica (Ecuacion 2) desarrolladas por

Holladay(80).

14 https://www.ophtec.com/es/

15 https://calculator.ophtec.com/es/calulator-keuzes
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En el uso de las lentes faquicas de camara anterior se ha descrito pérdida
progresiva de células endoteliales como principal complicacién postoperatoria. En
concreto, en las lentes de apoyo angular se han reportado pérdidas de hasta el 72% a
los 9 afios de seguimiento (81). Para las lentes ancladas a iris, Artisan/Artiflex, la tasa
de pérdida de células endoteliales es menor que las anteriores, situandose entre el
16.6% y 21.4% entre los 6 meses y los 10 afos de seguimiento tras la implantacién
(82). Esta importante complicacion ha hecho que las lentes fdquicas de camara
anterior y de apoyo angular hayan ido desapareciendo del mercado, mientras que las
de anclaje iridiano permanecen, aungque con un uso mucho menos frecuente debido al

avance en el disefio de modelos de camara posterior.

A.2.1.1 rpIOLs DE CAMARA POSTERIOR.

Las lentes faquicas de camara posterior son aquellas que se implantan en
sulcus, ocupando el espacio existente entre la cara posterior del iris y la cara anterior
del cristalino. Entre los modelos actuales existentes, se podrian nombrar tres: IPCL
(Care Group, Baroda, India), Eyecryl (Biotech Vision Care Pvt Ltd) y EVO ICL™ (STAAR
Surgical Inc, Monrovia, CA, USA). Aunque existen otros modelos comercializados en
otros paises, su uso a nivel global es minimo, siendo de entre los modelos nombrados
anteriormente, la lente EVO ICL™ la que esta mas extendida en uso a nivel mundial. En

los apartados siguientes se procedera a explicar esta lente faquica en profundidad.

A.2.2. BENEFICIOS Y RIESGOS EN EL USO DE PIOLS.

Las técnicas de implante de lentes faquicas son procedimientos conservadores
del cristalino. Al ser técnicas aditivas, permiten la correccién de ametropias en un
rango didptrico mucho mas elevado comparado con las técnicas queratorrefractivas,

donde estos tratamientos en superficie serian inviables.
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Varias son las ventajas del implante de lentes faquicas. En general, es un
procedimiento con excelentes indices de seguridad y eficacia, predictibilidad vy
estabilidad, con una mejora muy significativa de la agudeza visual. La recuperacion
visual es rapida y se conserva la acomodacién. Es importante destacar la reversibilidad

del tratamiento (83—89).

Gracias a la naturaleza conservadora del procedimiento quirurgico, la superficie
corneal se ve minimamente alterada, evitando asi la aparicién del sindrome de ojo
Seco o0 su empeoramiento, si ya existiera preoperatoriamente. No conlleva riesgos de
ectasia corneal y se mantienen los niveles de HOA estables al no inducir ningun tipo de
aberracién el implante de lentes faquicas, independientemente de la refraccion a

tratar.

Como cualquier tratamiento quirurgico, no esta exento de riesgos asociados.
Estos van a ir relacionados con el tipo de lente faquica, ya que, de manera general,
aunque puedan tener algln riesgo en comun, cada tipo de lente puede llevar
asociados unos problemas inherentes a su disefio y sobre todo a su colocacién en la

anatomia ocular.

Como riesgos comunes a la cirugia intraocular, la endoftalmitis, aunque rara, es
una complicacion potencialmente devastadora. Generalmente esta infeccidon tras
implante de lente intraocular comienza en la camara anterior, afectando a la cérnea y
posteriormente a la cavidad vitrea. En el caso de las lentes EVO ICL™ esta descrita una
incidencia muy baja, con 1 caso de endoftalmitis por cada 6000 implantes, lo que

supone un 0.0167% (90).

El TASS (Toxic Anterior Segment Syndrome, por sus siglas en inglés) es una
inflamacién severa del polo anterior relacionado mds comunmente con la cirugia de
catarata. La incidencia de inflamacidon postquirdrgica es mas comun en lentes de

faquicas de camara anterior que de cdmara posterior (91-93).

En el caso de las lentes faquicas de camara posterior, también existen riesgos
inherentes a su disefio y posicionamiento en el ojo, relacionadas con opacidades

corneales, presion intraocular, cierre angular y pérdida de células endoteliales. Estas
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posibles complicaciones son descritas en un apartado especifico para la lente EVO

ICL™.
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A.3. LENTE FAQUICA EVO ICL™, PARTE I.

Las lentes faquicas EVO ICL™ (STAAR Surgical Inc, Monrovia, CA, USA) han ido
un paso mas alld en la libertad visual y se han disefiado para ofrecer a los pacientes
soluciones refractivas de la mas alta calidad (94). Permiten la correccion de altas,
medias y bajas ametropias de una forma segura, eficaz, predecible y estable, sin alterar
la arquitectura y biomecdnica corneal, permitiendo la conservacién de las estructuras
oculares para futuras intervenciones, y con la facilidad de extraccién de la lente que

permite su reversibilidad(95).

El uso de lentes faquicas de camara posterior de Colamero® para la reduccién o
compensaciéon de ametropias midpicas fue descrito en 1998 por Rosen et al. (96).
Desde entonces, numerosos estudios se han centrado en analizar la seguridad,
eficacia, precision y estabilidad de la correccién de ametropias midpicas con los
distintos modelos de lentes EVO ICL™ en la evolucién que ha desarrollado STAAR
Surgical™ en las ultimas décadas. Desde los comienzos del desarrollo de la técnica de
implante de lente faquica de Colamero® en camara posterior se describieron los
buenos resultados refractivos y de seguridad intraocular obtenidos en altas y medias
ametropias (96-99). Incluso a principios de la década de los 2000, se describieron usos
iniciales en altas ametropias y anisometropias derivadas de una situacion de
pseudofaquia, con buenos resultados refractivos (100). Por otra parte, siguiendo la
evolucidn de las lentes EVO ICL™, en la ultima década se han publicado estudios con
seguimientos a 1, 2, 3, 5, 8, 10 y 12 aifios de evolucidon con los ultimos modelos
presentados por STAAR Surgical™, todos con buenos resultados refractivos, visuales,
de seguridad, eficacia, predictibilidad, cuidado de las estructuras y tejido intraoculares
y estabilidad refractiva en el tiempo (87,95,101-111). Hace unos afios se publicé una
revision en la biblioteca Cochrane sobre la compensacién refractiva mediante técnica
laser o con implante de lentes EVO ICL™, concluyendo que el uso de lentes faquicas
EVO ICL™ en miopias medias y altas es mads seguro y es el método preferido por los
pacientes comparado con el uso de laser excimer (112). Por otra parte, la ultima
revision bibliografica realizada por M. Packer en 2018 para la realizacién del ultimo

metaanalisis sobre seguridad de la lente EVO ICL™ muestra un extraordinario nivel de
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seguridad y eficacia en el ambito refractivo y visual, asi como un excelente
comportamiento en el bajo indice de complicaciones descritas (95). Esta misma linea
de buenos resultados sigue el articulo de Alfonso-Bartolozzi et al. en el que se analiza a
largo plazo, en concreto a 10 afios, los resultados de la lente V4c (EVO™). Concluyendo

la inexistencia de complicaciones en el largo plazo de este modelo de lente (113).

Los pacientes experimentan una calidad de vida excepcional con la gama de
lentes EVO ICL™, tal y como se informd en los estudios de leong y Pesudovs, y en
comparacion con otros métodos de correccidn, los pacientes manifestaron los indices

de calidad de vida mas altos con EVO ICL™ (94,114,115)(Figura 18).

Calidad de vida del paciente
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ICL: Lentes Implantables de Colamero®;
QIRC: Impacto de la correccién refractiva en la calidad de vida.

Figura 18. Calidad de vida de los pacientes con diferentes técnicas refractivas (94,114,115).

En el Pre-market Approval de la FDA se muestra que el 99% de pacientes se
encuentran satisfechos con la cirugia con implante de lentes EVO ICL™, y el 97% de

pacientes repetirian la experiencia de la cirugia (116).

Los pacientes obtienen una agudeza visual excepcional con las lentes EVO ICL™,
segun el estudio de Parkhurst, donde el 67% de los pacientes alcanzan una agudeza
visual sin compensacién de lejos de 20/16 (1.25 decimal) o mejor (117). Un reciente

metaanalisis revela que un porcentaje elevado de los pacientes de 8 estudios clinicos
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diferentes consiguen y mantienen una AV postquirurgica sin compensacién de 20/20 o

mejor (118).

A.3.1. HISTORIA DE LAS LENTES ICL™,

STAAR Surgical™ introdujo su primera lente plegable de silicona en 1991 en EE.
UU.. El desarrollo de la lente ICL y el primer implante se realizd6 en 1993. En 1996
STAAR Surgical™ comenzd a comercializar la lente faquica ICL en el mercado
internacional, y en 1997 obtuvo el marcado CE para su comercializacién en Europa. En
1998 se lanzd la lente térica para correccion del astigmatismo, siendo la primera lente
faquica aprobada para correccién de astigmatismo refractivo, y en 2001 se comienza a

comercializar la lente torica, recibiendo el marcado CE en 2002.

En 1999 comienza la distribucién de lentes ICL™ en Espana, con el modelo V4;
este modelo proporciona mayor seguridad y control de vault'® respecto al modelo
anterior ya que incluye una altura sagital intrinseca mayor. La lente Visian ICL™ para la

correccidn de miopia obtuvo el aprobado por la FDA el 22 de diciembre de 2005.

En septiembre de 2010 se lanza el modelo Visian ICL™ V4b en los territorios con
marcado CE, y se extiende el rango de correccidn dptica disponible. La lente pasa a
estar envasada en un vial con solucidn salina balanceada, lo que evita cambios de

tamafio una vez implantada.

En abril de 2011 se lanza la lente EVO ICL™ con KS-Aquaport® — modelo V4c, al
recibir el marcado CE. Desde este modelo deja de ser necesaria la realizacidon de
iridotomia periférica en las lentes midpicas o téricas para astigmatismo mixto y
midpico, ya que incorporan el KS-Aquaport®, en el centro de la zona dptica, por donde

fluye el humor acuoso de camara posterior a cdmara anterior.

El queratocono dejo de ser considerado una contraindicacion para la lente EVO

ICL™ segun el cuerpo regulatorio europeo, que concluyd en 2016 que el queratocono

16 Distancia existente entre la cara posterior de la plOL y la cara anterior del cristalino, medida en pm.
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podria ser retirado como contraindicacidon en el documento de Directrices de uso

(DFU) (119).

En 2016 se realiza un cambio en el nombre de la lente coincidiendo con el
lanzamiento del nuevo modelo V5 (Figura 19), pasando a llamarse EVO Visian ICL™,
con posibilidad de fabricacidon con zona 6ptica ampliada en funcidén de las potencias,
obteniendo la EVO+ el marcado CE el 11 de mayo de 2017. En 2018 la lente Visian ICL™

tdrica recibe la aprobacién de la FDA.

Desde el 13 de enero de 2020, la lente ICL™ ha sido aprobada con el marcado
CE para su uso como lente suplementaria o “Piggyback” en pacientes pseudofaquicos
con errores residuales postquirurgicos, para las lentes EVO, EVO+ y Visian ICL para

miopia, hipermetropia y astigmatismo (120).

La distribucion y comercializacion de las lentes de Colamero® ha ido en
aumento a lo largo de su historia. En 2013 se celebraron 350.000 lentes ICL
implantadas en el mundo. En marzo de 2019 se alcanzan 1.000.000 lentes ICL
distribuidas a nivel global en mas de 60 paises, siendo mas de 550.000 de ellas a partir
del modelo V4c. 3 afos después, en septiembre de 2022 se anuncid la distribucién de
2.000.000 de lentes ICL distribuidas a nivel global. Y solo un afo después, en octubre
de 2023 se alcanzan mas de 2.500.000 de lentes ICL distribuidas a nivel global. En
marzo de 2024, STAAR Surgical comunica la distribucion de mas de 3.000.000 de lentes

ICL a nivel global.

En julio de 2019 se presentaron los resultados del estudio clinico multicéntrico
realizado por STAAR Surgical para la obtencién de la aprobacidn de la nueva lente ICL
Viva™ para la correccién tanto de la miopia como la presbicia, conservando el
cristalino, obteniendo posteriormente en el afio 2020 el marcado CE para su

comercializacion y distribucion es el mercado europeo.

A finales de 2022 la lente EVO Visian ICL ™ pasa a llamarse EVO ICL™, formando
asi la familia de lentes ICL con Visian ICL, EVO ICL, EVO+ ICLy EVO Viva ICL (121,122).
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Figura 19. Evolucién de los modelos de la lente ICL™.

A.3.2. MATERIAL COLAMERO®.

Las lentes EVO ICL™ estan fabricadas con Colamero®, un material patentado
que fusiona colageno porcino e Hidroxietiimetaacrilato (HEMA). El término
'Coldmero®' nace de la combinacidn de 'Colageno' y 'Copolimero', reflejando su
composicidn Unica. Este material hibrido, enriquecido con un cromdéforo de HEMA,
ofrece una notable proteccidn contra los rayos ultravioleta, bloqueando el 90% de la
radiacion UV por debajo de los 394 nm y garantizando una transmisién de luz superior

al 90% para longitudes de onda sobre los 460 nm(Figura 20) (123,124).

Ademads, el Coldmero® destaca por su excepcional biocompatibilidad,
evidenciada por la ausencia de reacciones adversas en el ojo (125-127). Estudios
inmunohistoquimicos realizados en lentes ICL retiradas de ojos humanos tras seis
meses demuestran que la composicion del Coldmero® permanece inalterada tras su
uso, con la unica variacién de un recubrimiento de fibronectina que facilita su
reconocimiento por el sistema inmunoldgico, reafirmando asi su compatibilidad

bioldgica (127).

Otra caracteristica destacada del Coldmero® es su indice de refraccion de
1.442(118) a temperatura ambiente en solucién salina equilibrada, lo que reduce la
diferencia de refraccion con el entorno acuoso del ojo. Esto minimiza las disfotopsias y

reflexiones internas (Tabla 2), lo que se traduce en una mayor comodidad visual para
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el usuario (128). Finalmente, su disefio permite que las lentes se doblen y se implanten

mediante una incisidon de menos de 3.5 mm, facilitando el procedimiento quirdrgico.

COLLAMER® ICL UV/VISIBLE SPECTRUM
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*Artigas ). M., Felipe A., Navea A, et al. Spectral Transmission of the Human
Crystalline Lens in Adult and Elderly Persons: Color and Total Transmission of Visible
Light. Investigative Ophthalmology & Visual Science. 2012; 53(7):4076- 4084.

Figura 20. Transmitancia 6ptica del coldamero®(122).

Tabla 2. Contenido en agua e indice de refraccion del Coldamero® comparado con otros materiales

acrilicos.

% contenido en agua indice de Refraccién

Material acrilico hidrofébico 0% 1.55
Colamero® 40% 1.442
Medio acuoso >99% 1.336
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A.3.3. INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES.

Las lentes EVO ICL™ y Visian ICL™ estan indicadas para la correccidon de ametropias
en los pacientes faquicos y pseudofaquicos que cumplan con los siguientes criterios?’

(123,124):

- En el mercado europeo, la edad debe estar comprendida entre 21 y 60 afnos para
miopia y entre 21 y 45 afios para pacientes hipermétropes. Edad a partir de 21
anos para pacientes pseudofaquicos.

- Correccion o reduccion de miopia entre -0.50 y -20.00 D en el plano de las gafas
con astigmatismo hasta +6.00 D. Para la correccidon de hipermetropia el rango
dioptrico va desde +0.50 hasta +10.00 D con astigmatismo hasta +6.00 D.

- Profundidad de cdmara anterior igual o superior a 2.8 mm, medida desde el
endotelio corneal hasta la capsula anterior del cristalino, en casos de correccién
midpica; para pacientes hipermetrdpicos la distancia de profundidad de camara
anterior debe ser igual o superior a 3.00 mm, medida desde endotelio corneal

hasta capsula cristaliniana anterior.

Sin embargo, el uso de las lentes EVO ICL™ estd contraindicado en los siguientes

Casos:

- Pacientes con una densidad baja o andmala de células endoteliales corneales,
distrofia de Fuchs u otros trastornos oculares.

- Hipertension ocular en alguno de los ojos.

- Catarata en el ojo que se va a intervenir, o catarata no traumatica en el ojo
contralateral.

- Menores de 21 afios.

- Glaucoma primario de angulo abierto o angulo estrecho.

- Angulo de la cdmara anterior estrechos inferiores a grado Ill segin examen
gonioscopico.

- Mujeres embarazadas o lactantes.

17 https://edfu.staar.com/edfu/
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- Trastornos oculares previos o preexistentes que impidan una agudeza visual
postoperatoria de 0.477 logMAR (20/60 Snellen) o mejor.

- Pacientes ambliopes o tuertos del otro ojo.

- Implante de una lente en un ojo con una profundidad de cdmara anterior, medida
desde endotelio corneal a capsula anterior de cristalino, inferior a 2.80 mm para

correcciones midpicas; o inferior a 3.00 mm en el caso de pacientes hipermétropes.

A.3.4. MODELOS, DISENO Y RANGOS DIOPTRICOS.

Las lentes EVO ICL™ tienen un disefio de una sola pieza con una zona Optica
concavo-convexa Yy variable didptrico-dependiente, como se ha descrito
anteriormente. Su disefio en plato consta de 4 hdpticos que se unen al cuerpo de la
lente mediante una zona curvada de transicion. Dos de estos hapticos, los situados a
las 10h y a las 4h, tienen unas fenestraciones circulares para confirmar el correcto
posicionamiento de la lente una vez implantada. Ademads del puerto central KS-
Aquaport®en el centro de la dptica para permitir en flujo del humor acuoso, dispone
de dos fenestraciones mas a ambos lados de la zona dptica, alineadas en la misma
horizontal que el KS-Aquaport’ y que, aunque su funcién es también ayudar a la
fluidica del humor acuso, son mucho menos funcionales que el puerto central (Figura
21). Para el disefio de las lentes téricas EVO ICL™ se utiliza la misma plataforma que
para las lentes esféricas, pero afadiendo la superficie térica en la cara anterior de la
lente. Sobre esta superficie anterior, en la misma horizontal que el KS-Aquaport® y las
fenestraciones auxiliares, se situan las lineas que marcan la alineacién del eje de
implantacion de la lente, estando el cilindro fabricado y orientado ya al eje corrector

que el paciente necesite (Figura 21).

Las lentes faquicas EVO ICL™ tienen diferentes disefios y parametros segun
sean lentes midpicas o lentes hipermetrdpicas. De la misma forma, los nombres
comerciales también cambian, siendo EVO o EVO+ ICL™ para las lentes que
compensaran miopias, con o sin cilindro; y Visian ICL™ para aquellas lentes que

compensen hipermetropias, con o sin cilindro.
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Las lentes EVO ICL™ para correccidén midpica estan disponibles en el rango
dioptrico de -0.50 a -18.00 D esfera, mientras que las lentes EVO+ tienen un rango
disponible de -0.50 D a -14.00 D. Ambas lentes se combinan con las lentes toéricas
EVO/EVO+ ICL™ para correccion del astigmatismo miodpico de hasta +6.00 D de
cilindro. Se fabrican en pasos de -0.25 D desde -0.50 D a -3.00 D; y en pasos de -0.50D
desde -3.50 D a -18.00 D en el caso de las lentes EVO y en pasos de -0.50 D desde -3.50
D a -14.00 D. Las potencias cilindricas estan disponibles en pasos de +0.50 D. Los dos
modelos disponen del puerto central KS-Aquaport® (Figura 21) para el paso del humor
acuoso desde camara posterior a camara anterior para mantener la fluidica ocular. Las
lentes EVO/EVO+ ICL™ se fabrican en cuatro tallas: 12.1 mm, 12.6 mm, 13.2 mmy 13.7
mm para poder amoldarse mejor a los diferentes tamafios oculares existentes (Tabla

3).

Tabla 3. Modelos de lentes EVO/EVO+ ICL™ para correccién de miopia.

Rango Didptrico (D)
@ total (mm) EVO™ (V4c) EVO+™ (V5)

12.1 -0.50a-18.00 -0.50a-14.00
12.3 -0.50a-18.00 -0.50a-14.00
13.2 -0.50a-18.00 -0.50a-14.00
13.7 -0.50a-18.00 -0.50a-14.00

La diferencia entre los modelos EVO y EVO+ es la zona éptica: mientras que la
lente EVO ICL™ tiene una zona Optica variable dependiente de la potencia que va
desde 4.9 mm a 5.8 mm, la lente EVO+ ICL™ comparativamente dispone de mayores
zonas Opticas para iguales potencias que EVO ICL™, en concreto desde 5.2 mm a 6.1
mm (

Tabla 4). Este hecho justifica el que las lentes EVO+ se fabriquen hasta -14.00 D,

un rango 4 D mas corto que la lente EVO . Se consigue asi prevenir un espesor de

borde elevado debido al aumento de la zona dptica en altas potencias. Estas zonas
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Opticas ampliadas en las lentes EVO+ tendran por lo tanto una pupila de salida

equivalente mayor en plano corneal.

Tabla 4. Relacion de rangos didptricos y didmetros zonas Opticas de las lentes EVO/EVO+ ICL®. @:

diametro.

Rango dioptrico (D) EVO @ Zona dptica (mm) EVO+ @ Zona dptica (mm)

-0.50 a -9.00 5.8 6.1
-9.50 a -10.00 55 59a6.1
-10.50 a -12.50 5.3 5.3a5.8
-13.00 a -14.00 4.9 5.0a5.2
-14.50 a -18.00 4.9 -
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Figura 21. Disefio de las lentes EVO/EVO+ ICL y TORIC EVO/EVO+ ICL®.

En las lentes Visian ICL™ hipermetrépicas debido a la ausencia de puerto
central KS-Aquaport® (Figura 22) es necesaria la realizaciéon de una iridotomia
periférica profilactica; STAAR Surgical™ recomienda realizarla previamente, 1 o 2

semanas antes del acto quirdrgico mediante Laser YAG (121). Sin embargo, hay

18 https://edfu.staar.com/edfu/

19 https://edfu.staar.com/edfu/
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descritas 2 técnicas intraquirdrgicas para la realizacion de la iridotomia desde camara
posterior en el mismo acto quirdrgico: una descrita por el Dr. Jaime Aramberri en 2017
mediante el uso del vitreotomo; y otra descrita un aifio después mediante el uso de
tijera y cdnula en el area préxima al angulo iridocorneal (129,130). Otros autores
prefieren realizar una iridectomia periférica intraquirdrgica. En cualquier caso, el uso
de estas iridotomias ha demostrado ser una fuente eficaz de transporte de humor
acuoso de camara posterior a cdmara anterior (131), aunque el fabricante, como se ha
indicado anteriormente, recomiendo la realizacion de las iridotomias pre-

quirdrgicamente con laser YAG.

Las lentes Visian ICL™ para correccion hipermetrépica estan disponibles en el
rango didptrico de +0.50 D a +10.00 D esfera, y se combinan con las lentes téricas
Visian ICL para correccidén del astigmatismo hipermetrépico con hasta +6.00 D de
cilindro. Se fabrican en 4 diametros diferentes, para una mejor adaptaciéon a los
diferentes tamafos oculares: 11.6 mm, 12.1 mm, 12.6 mm y 13.2 mm. Para las lentes
hipermetrdpicas, a diferencia de las lentes midpicas EVO/EVO+, el didametro de zona
Optica es constante de 5.8 mm a lo largo de todo el rango diéptrico (Tabla 5), lo que
supondra una equivalencia en pupila de salida sobre plano corneal igualmente

constante.

Tabla 5. Parametros técnicos de lentes Visian ICL™ para correccion de hipermetropia.

Modelo Rango didptrico (D) @ total (mm) @2.0. (mm)
VICH 11.6 +0.50 a +10.00 11.6 5.8
VICH 12.1 +0.50 a +10.00 12.1 5.8
VICH 12.6 +0.50 a +10.00 12.6 5.8
VICH 13.2 +0.50 a +10.00 13.2 5.8

20 https://edfu.staar.com/edfu/
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Diametro Diametro

Figura 22. Disefio de las lentes VISIAN ICL™ y VISIAN TORIC ICL™2t,

Las lentes tdricas Visian ICL™ o EVO/EVO+ ICL™ estan basadas en las lentes
homdnimas esféricas, de modo que todas las lentes tdricas indicadas para
compensacion de astigmatismos midpicos o astigmatismos mixtos tienen el disefio de
la lente midpica EVO/EVO+ ICL™, por lo que llevan incorporado el puerto central KS-
Aguaport® y no precisan de la iridotomia periférica y pueden disfrutar de una zona
Optica ampliada (Tabla 6). La posibilidad de fabricacion de esta zona dptica ampliada se
determina en funcién de la potencia esférica de la lente, del mismo modo que ocurre
en las lentes esféricas. Por su parte, aquellas lentes téricas indicadas para la correccién
de astigmatismos hipermetrdpicos tienen el disefio y medidas de las lentes Visian
ICL™, por lo que precisan de la realizacién de la iridotomia periférica en el

preoperatorio (Tabla 7).

Para el disefio de las lentes téricas EVO/EVO+ ICL™ y Visian ICL™ se utiliza la
misma plataforma que para las lentes esféricas (Figura 21 y Figura 22), pero afiadiendo
la superficie tdrica en la cara anterior de la lente. Sobre esta superficie anterior, en la
misma horizontal que el KS-Aquaport® y las fenestraciones auxiliares, se situan las
lineas que marcan la alineacion del eje de implantacion de la lente, estando el cilindro
fabricado y orientado ya al eje corrector que el paciente necesite, con lo cual las
marcas de la lente no indican el eje del cilindro, sino el eje de posicionamiento de la

lente.

21 https://edfu.staar.com/edfu/
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Tabla 6. Modelos de lente EVO/EVO+ TORIC ICL para correccién de astigmatismo midpico o mixto.

Disponibles en pasos de 0.25D de -0.50 a -3.00 D e incrementos de 0.50D desde -3.00D hasta -18.00D.

@: didmetro.

Modelo
EVO (VITCMO) 12.1
EVO (VTICMO) 12.6
EVO (VTICMO) 13.2
EVO (VTICMO) 13.7
EVO+ (VITCM5) 12.1
EVO+ (VITCM5) 12.6
EVO+ (VITCM5) 13.2
EVO+ (VITCM5) 13.7

Rango didptrico (D)

-0.50 a -18.00
-0.50 a -18.00
-0.50 a -18.00
-0.50a -18.00
-0.50 4 -14.00
-0.50 4 -14.00
-0.50 4 -14.00

-0.50 0 -14.00

Potencia cilindro (D)

+0.50 a +6.00
+0.50 a +6.00
+0.50 a +6.00
+0.50 a +6.00
+0.50 a +6.00
+0.50 a +6.00
+0.50 a +6.00

+0.50 a +6.00

@ total (mm)
12.1
12.6
13.2
13.7
12.1
12.6
13.2

13.7

@ zona dptica (mm)

4.9a5.8
4.9a5.8
4.9a5.8
4.9a5.8
5.2a6.1
5.2a6.1
5.2a6.1
5.2a6.1

Tabla 7. Modelos de lente TORIC VISIAN ICL para correccion de astigmatismo hipermetrépico. El modelo

EVO no estd disponible para correccién de hipermetropia. La lente tdrica para astigmatismo

hipermetrépico no presenta puerto central en su dptica por lo que es necesaria la realizacion de

iridotomia periférica preoperatoria. @: diametro.

Modelo

VTICH 11.6
VTICH12.1
VTICH 12.6
VTICH 13.2

Rango didptrico (D)

+0.50 @ +10.00
+0.50 @ +10.00
+0.50 @ +10.00

+0.50 @ +10.00

Potencia cilindro (D)

+0.50 @ +6.00
+0.50 a +6.00
+0.50 @ +6.00

+0.50 a +6.00

@ total (mm)

11.6
12.1
12.6

13.2

@ zona optica (mm)

4.7-5.8
4.7-5.8
4.7-5.8
4.7-5.8
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A.4. LENTE FAQUICA EVO ICL™, PARTE II.

A.4.1. PREOPERATORIO: ANAMNESIS, REFRACCION Y PRUEBAS PREOPERATORIAS.

El preoperatorio en cirugia refractiva es un paso clave para el éxito del
procedimiento. Durante este parte, se realizaran, todas las pruebas preoperatorias
necesarias para determinar, teniendo en cuenta los criterios de seleccién y las
indicaciones/contraindicaciones del fabricante, si el/la paciente es apto/a para el
implante de lentes faquicas EVO ICL™ y poder decidir asi qué potencia y tamafio se le

implantard durante el proceso quirurgico.

En lo que concierne a la historia clinica personal del paciente, es esencial que se
encuentre en un estado oOptimo de salud. Es necesario excluir la presencia de
enfermedades croénicas no controladas adecuadamente, como la diabetes o la
hipertension, asi como las patologias inflamatorias, autoinmunes o relacionadas con
estados de inmunosupresidn. Estas condiciones pueden estar vinculadas con
afecciones oculares, tales como las uveitis en sus diversas formas. Es importante
también descartar la toma de alguna medicacién que pudiera afectar a la refraccién o

al estado acomodativo del paciente.

Respecto a los antecedentes oculares especificos, es muy importante excluir
enfermedades como el glaucoma, las maculopatias o las neuropatias, especialmente si
estan en fase activa. Estas condiciones pueden requerir el aplazamiento de Ia
intervencion quirdrgica hasta que se logre un control efectivo o, en ciertos casos,
puedan constituir una contraindicacion absoluta para la cirugia. La presencia de
cataratas conlleva la consideracidon de una cirugia diferente, excepto en situaciones
particulares como cataratas polares anteriores, ciertos tipos de opacidades congénitas
o leucofaquias que no afectan al eje visual. En estos casos, si la catarata no ha
comprometido la visién y no muestra signos de progresion, se puede considerar el
implante de una lente faquica como en cualquier otro caso, informando al paciente

acerca de las peculiaridades de su situacién.
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La refraccién serda uno de los parametros mas importantes a determinar
durante el preoperatorio. En base a esta refraccion obtenida en el gabinete se
calculara la potencia de la lente faquica a implantar. Es por ello por lo que realizar un
exquisito examen refractivo y acomodativo es completamente obligatorio, para

obtener unos resultados refractivos, de agudeza y calidad visual 6ptimos.

La refraccion debe ser estable durante al menos el ultimo afio con cambios
inferiores a £ 0.50 D. Este periodo minimo de seguimiento de un afio puede variar en

funcién de la edad, por ejemplo, en pacientes jévenes con sospecha de miopizacién.

Es también obligatorio realizar una refraccion ciclopéjica para conocer el estado
acomodativo del paciente. Esta refraccidon ciclopéjica debe ser coherente con la
refraccion subjetiva, con diferencias no superiores a 0.50-1.00 D para evitar una
regresion futura debido a hipermetropias o miopias latentes. La refraccidon sin
cicloplejia puede sobrestimar la miopia. Este grado de sobrestimacion depende de la
edad, apareciendo los mayores errores en el rango de edad comprendido entre los 5y
los 50 afios, donde entre el 4-7% de la poblacidn es incorrectamente clasificada como
miope (132). Generalmente, la refraccién con cicloplejia ofrece un resultado mas
positivo que sin cicloplejia y, aunque estas diferencias dependen de la edad del
paciente, para pacientes menores de 25 anos y hasta los 49 afios estas diferencias
pueden llegar en algunos casos hasta las 2.00 D (132). Si esta diferencia entre ambas
refracciones subjetiva y ciclopéjica fuera mayor de 1.00 D seria conveniente realizar
una nueva correccion para que el paciente se adapte a ella y poder estimar la potencia

de la lente faquica adecuadamente.

Si el paciente es usuario de lentes de contacto, estas deberdn ser retiradas con
la suficiente antelacidn previa a la realizacidn de todas las pruebas preoperatorias. Es
sabido que el uso de lentes de contacto, no solo las rigidas permeables a los gases, sino
también lentes de contacto blandas hidrofilicas, produce moldeo corneal o “warpage”

gue podria afectar a la refraccién (133—-135).

Ademas de conocer la refraccion, es necesario también conocer otros valores
biométricos. Entre ellos, las queratometrias, ACD (medida desde endotelio corneal

hasta superficie anterior del cristalino), WTW (distancia blanco-blanco) y CCT (espesor

54



Introduccion

corneal central). Para conocer estos datos sera necesario realizar una topografia o una
tomografia. Ademas, estas pruebas también sirven para conocer el valor de los angulos

iridocorneales y poder detectar posibles patologias subclinicas.

Igualmente recomendable es la realizacion de un contaje endotelial ya que las
lentes EVO ICL™ no estan indicadas en pacientes con una densidad baja o anémala de

células endoteliales corneales.

A.4.2. CALCULO DE TAMANO Y POTENCIA.

La realizacion del calculo de lentes intraoculares faquicas EVO ICL™ o Visian
ICL™ es un paso importante en el preoperatorio de la cirugia. Como ya se ha descrito
anteriormente, el disefio de estas lentes contempla su implante en la cdmara
posterior, por detras del iris y por delante del cristalino. Recordemos que para ello
existen 4 tallas, para asi poder implantar la mas adecuada dependiendo de la anatomia
del ojo del paciente. La correcta seleccion del tamafio de lente EVO ICL™ a implantar

proporcionard un correcto posicionamiento de la lente en su apoyo en el surco ciliar.

Igual de importante, ya que hablamos de cirugia refractiva, es el calculo de la
potencia de la lente faquica a implantar. Este paso tiene un peso especifico en el éxito
de la cirugia para conseguir la correccion o compensacidon total o parcial de los

defectos refractivos, garantizando asi los mejores resultados.

A.4.2.1. CALcUuLO DE TAMANO.

Histéricamente, en el calculo de tamaino de la lente EVO ICL™ se ha venido
utilizando la medida de diametro corneal horizontal o blanco-blanco (WTW) aplicando

la regla de sumar 0.50 — 1.00 mm a esa medicién (136). El nomograma que sigue el
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programa de calculo de la casa comercial (OCOS?), estd basado, por tanto, en las
medidas WTW y ACD, usando principalmente la medida WTW como variable
determinante del tamafio de la EVO ICL™ a implantar, y usando la variable ACD en
casos limite entre una talla y la siguiente. Este nomograma no ha sido descrito por la
casa comercial, pero diversos autores han realizado investigaciones sobre el calculador
para extraer el nomograma y ver su comportamiento en lo que recomendacion de

tamafio de EVO ICL™ se refiere (Tabla 8 ) (137).

Tabla 8. Nomograma de tallas segin Moshifar et al.(137).

White to White (mm) ACD (mm) Talla recomendada ICL (mm)

<10.5 Todas No recomendado
10.5-10.6 <3.5 No recomendado
10.5-10.6 >3.5 12.1
10.7-11.0 Todas 12.1
11.1 <3.5 12.1
11.1 >3.5 12.6
11.2-11.4 Todas 12.6
11.5-11.6 <3.5 12.6
11.5-11.6 >3.5 13.2
11.7-12.1 Todas 13.2
12.2 <3.5 13.2
12.2 >3.5 13.7
12.3-12.9 Todas 13.7
213 Todas No recomendado

A.4.2.2. CALCULO DE POTENCIA.

La férmula que OCOS™ utiliza para calcular la potencia de la lente ICL a

implantar no esta publicada. En general, el cdlculo de potencia de una lente faquica se

22 https://evo-ocos.staarag.ch/
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trata de un calculo de vergencias Opticas equivalente al usado en implante secundario
de lentes en ojos afaquicos o pseudofaquicos. Requiere de la refraccion preoperatoria
(Rx), la distancia de vértice corneal (DV) a la que se realiza la refraccidn, asi como la
posicién efectiva de la lente (ELP)?, queratometria (K) y los indices refractivos del aire
(n=1.000) y humor acuoso (n’=1.336). Con estos datos Holladay describié en 1993 la

formula refractiva para estos casos, describiendo la Ecuacion 2 (80).

Ecuacién 2. Calculo de potencia de lente faquica(80).

0L (D) — 1336 1336
pIOL (D) = 1336 - 1336
— ELP — ELP
1000 1000
4 K +K
1000 4DV 1000 LDV
RxPre RxTarget

En el caso de las lentes faquicas, la ELP sera la distancia donde la lente quede
implantada, es decir, la ACD medida desde endotelio mas la paquimetria. La Rx Target
serd la refraccion objetivo. En el caso de que sea la emetropia, el segundo término de

la ecuacion resultaria ser cero.

A.4.2.3. CALcUuLO DE TAMARNO Y POTENCIA EN OCOS™,

STAAR Surgical™ recomienda, para el calculo de tamafio y potencia de las
lentes EVO ICL™ vy Visian ICL™, el uso del su calculador online OCOS™ (Online

Calculator and Ordering System - https://evo-ocos.staarag.ch) (Figura 23). A través de

esta pdgina web, los usuarios identificados podran acceder a su perfil, realizar calculos
y seleccionar las lentes adecuadas para cada paciente. Una vez en la pagina principal
de OCOS (Figura 24), el usuario debe introducir los datos de filiaciéon del paciente (ID,
nombre, fecha de nacimiento y género) junto con los datos biométricos del mismo,

seleccionando previamente si el calculo serd para una lente esférica o torica:

B ELP (Estimated Lens Position): estimacién de la posicién dénde se ubicard la lente intraocular
pseudofdquica una vez implantada. Especificamente, se trata de la distancia desde la cérnea hasta la
lente intraocular. La ELP es un factor determinante en la refraccidon postoperatoria final.
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- Ojo operativo: derecho o izquierdo.

- BVD: Distancia al vértice a la que se ha realizado la refraccion.
- Esfera, cilindro y eje.

- K1y K2 en dioptrias junto con sus ejes.

- ACD medida desde endotelio.

- Paquimetria (CT) expresada en mm.

- WTWen mm.

“D STAARSURGICAL

Figura 23 :Pagina de inicio del calculador OCOS™ de STAAR Surgical™para el calculo de potencia y
tamario de las lentes faquicas EVO/EVO+ ICL™ y VISIAN ICL™.

Una vez estan introducidos todos los datos necesarios, y presionando sobre el
botdn “Calcular”, OCOS™ ofrecerad los resultados del calculo de la potencia, mostrando

todas las opciones posibles de potencia junto con los residuales esperados (Figura 25).
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Calcular para  ICL  Toric ICL
1D paciente
Nombre del Paciente
Ojo operativo  OD  OS
Afio Mes Dia

Fecha de < < R
Nacimiento 1975 ¢ 1 ¢ 1 %

Género M F
BVD 12
Esfera
Cilindro
Eje
Potencia Grados
K1 e
K2 e
AcD
Paqui (CT)
Blanco Blanco
EsferalC 0

Alguna intervencién  No
previa?  Si:

Figura 24: Pantalla de introduccién en OCOS de datos de filiacién y biométricos para el calculo de lentes
faquicas EVO/EVO+ ICL y VISIAN ICL.

Sobre esta pantalla, el usuario puede seleccionar la potencia en esfera.
Apareceran indicados el residual de esfera (Exp SPH), cilindro (Exp CYL), el eje al que
guedarad ese cilindro residual (Exp AXIS) y equivalente esférico (Exp SEQ) con cada una
de las potencias esféricas disponibles. Una vez seleccionada la lente objetivo, OCOS™

indicard el tamafio y potencia de la lente en “Lente deseada seleccionada”.

A partir de esta seleccidén se puede modificar el tamafio de la lente, haciendo
clic en “Diferente longitud solicitada”; y también modificar el cilindro corrector en
lente en “Potencia del cil”, modificAndose en tal caso los residuales asociados al

cilindro.
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Sel SPH
-08.50
-08.00
-07.50
-07.00
-06.50

Por favor, seleccione una lente de la siguiente lista

Sel CYL
+2.5
+2.5
+2.5
+2.5
+2.5

Exp SPH
+00.40
+00.00
-00.40
-00.80
-01.21

Exp CYL
+00.21
+00.20
+00.20
+00.20
+00.19

Exp AXIS

030
030
030
030
030

Exp SEQ

+00.50
+00.10
-00.30
-00.70
-01.11

Lente deseada seleccionada Toric Myopic 13.2mm -7.50/+2.5/X030

Diferente longitud solicitada

12.1
12.6
0 13.2
13.7

Potencia del cil

+0.5
+1.5
O +2.5
+3.5
+4.5
+5.5

+1.0
+2.0
+3.0
+4.0
+5.0
+6.0

Introduccion

Figura 25. Pantalla de seleccién de potencia y tamafio de lente ICL en OCOS. Sobre esta pantalla también

se puede cambiar de talla y/o potencia de cilindro.

OCOS™ permite, una vez seleccionada la lente objetivo, guardar el calculo y, a

través del botén “Enviar”, conectar con el stock real de lentes que STAAR Surgical™

tiene en Suiza (Figura 26). Esta accidon es muy interesante sobre todo en los célculos de

lentes tdricas. En este caso, OCOS nos mostrara las lentes téricas iguales o que mas se

aproximen a nuestra lente objetivo, con rotaciones maximas de eje de hasta 222. Si

hay lentes con esfera o cilindro diferentes a los de nuestra lente objetivo, nos mostrara

también los nuevos residuales calculados. En esta pantalla, podria reservarse la lente

gue considerdasemos adecuada, quedando bloqueada durante 21 dias a la espera de

confirmacién de envio de pedido.
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Lente i Toric Myopic 13.2mm -7.50/+2.5/X030
ID del lente Modelo Versién Esfera Cilindro Eje  Refraccién esperada EE esp.
T1804064 VTICM5_13.2 EVO+ Visian ICL -07.50 +02.00 o010 -00.40/+00.60/030 -00.10
T1804076 VTICM5_13.2 EVO+ Visian ICL -07.50 +02.00 011 -00.40/+00.60/030 -00.10
T1820322 VTICM5_13.2 EVO+ Visian ICL -07.50 +02.00 011 -00.40/+00.60/030 -00.10
T1820323 VTICM5_13.2 EVO+ Visian ICL -07.50 +02.00 012 -00.40/+00.60/030 -00.10
T1820325 VTICM5_13.2 EVO+ Visian ICL -07.50 +02.00 o010 -00.40/+00.60/030 -00.10
T1820326 VTICM5_13.2 EVO+ Visian ICL -07.50 +02.00 o010 -00.40/+00.60/030 -00.10
T1820327 VTICM5_13.2 EVO+ Visian ICL -07.50 +02.00 011 -00.40/+00.60/030 -00.10
T1820328 VTICM5_13.2 EVO+ Visian ICL -07.50 +02.00 011 -00.40/+00.60/030 -00.10
T1820330 VTICM5_13.2 EVO+ Visian ICL -07.50 +02.00 011 -00.40/+00.60/030 -00.10
T1820333 VTICM5_13.2 EVO+ Visian ICL -07.50 +02.00 011 -00.40/+00.60/030 -00.10

Figura 26. Stock de lentes téricas en OCOS. Esta pantalla muestra modelo de lente, esfera, cilindro y eje
junto con la refraccién y EE esperados.

A.4.2.4. EQUIPOS DE DIAGNOSTICO EMPLEADOS PARA CALCULO DE TAMARO.

Conocer la cérnea, sus superficies anterior y posterior, su forma y potencia es
clave en la cirugia refractiva. Muchos han sido los equipos que a lo largo de la historia
de la oftalmologia han sido desarrollados para tales fines. Estos equipos, basados en la
medicién de la primera Figura de Purkinje para medir las queratometrias,
evolucionaron desde los primeros queratdmetros a equipos que, mediante anillos de
Placido, conseguian analizar hasta el 70% del diametro corneal, frente al 6% analizado
por los queratometros. Estos equipos se conocen como Queratoscopios,
Fotoqueratoscopios o Videoqueratoscopios. Estos instrumentos estan basados en
medir la reflexidon de la luz mediante discos de Placido. Este sistema consiste en un
conjunto de anillos luminosos concéntricos situados en un cono que son proyectados
sobre la cornea. Una camara recoge la Figura de estos anillos reflejada en la pelicula
lagrimal y el software del equipo analiza la diferencia entre la Figura enviada y la
recibida. Una vez analizada la informacion, es mostrada en unos mapas topograficos

coloreados.

Entre los inconvenientes de estos equipos habria que destacar que la parte

central de la cdrnea no es analizada, debido a que en el centro de las miras de los
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discos de Placido se sitla la cdmara para recoger la informacién. Su reproductibilidad y
validez dependen mucho del enfoque manual y ajuste que se haga en cdérnea. Pero el
mas importante es que estos equipos solo ofrecen informacidn directa de la cara
anterior corneal, siendo la informacién de la cara posterior obtenida por interpolacién

matematica y no por medidas directas.

Para el desarrollo del nomograma de OCOS™ para el cdlculo del tamafio de las
lentes EVO ICL™ se utilizé el videoqueratoscopio o topdgrafo OrbScan® (Bausch &
Lomb, Salt Lake City, Utah) (138) y el compds para la obtencién de las medidas de
WTW y ACD.

A.4.2.4.1. PENTACAM® HR

Sin la informacidn de la superficie posterior corneal no es posible realizar un
analisis paquimétrico completo; aunque existan otras técnicas para medir la
paquimetria, como los ultrasonidos, es necesario un mapa paquimétrico total para la
cirugia refractiva. Ademas, la superficie posterior de la cérnea indica de una forma mas
temprana y sensible la posible aparicion de una ectasia corneal, pudiendo ser la
superficie anterior completamente normal. Para suplir estos problemas de los
videoqueratoscopios, se desarrolla una tecnologia basada en elevacién que se apoya
en el principio y las imagenes de Scheimpflug, las cuales proporcionan una mejor

estimacion de ambas superficies de la cornea.

Pentacam® HR (Oculus, Wetzlar, Germany) es un tomdgrafo** corneal basado
en este principio de Scheimpflug. Trabaja con una camara CCD digital y con una fuente
de luz azul de 475 nm, con una velocidad de 100 imagenes de Scheimpflug en 2

segundos (Figura 27).

24 Se denomina Tomégrafo a los topdgrafos basados en imagenes Scheimpflug y que proporciona
imdagenes tomograficas, como secciones dpticas de estructuras oculares.
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Figura 27. Tomdgrafo Pentacam HR™2,

El principio de Scheimpflug, descrito por primera vez por Theodor Scheimpflug,
describe una condicién de Figura dptica que permite obtener una Figura de un objeto
inclinado oblicuamente con la maxima profundidad de enfoque posible y minima
distorsién de Figura (139). Esto se logra cambiando en plano relativo del sensor con
respecto al objetivo de la camara, consiguiendo asi una mejora en la profundidad de
campo o en el plano de enfoque nitido en la Figura (Figura 28). En cualquier camara, el
plano del sensor (pelicula) y el plano del objetivo son paralelos entre si, consiguiendo
imagenes enfocadas en un plano, permaneciendo desenfocadas el resto de las
imagenes. Con la tecnologia Scheimpflug, el plano de la lente esta inclinado con
respecto al plano del sensor, lo que resulta en un cambio del plano de enfoque a lo
largo de la linea de interseccién o linea de Scheimpflug. Todos los objetos en esta linea

de Scheimpflug estaran en foco.

25> www.oculus.de
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LENS

- i
\

7»45 PLANE \

PLANE OF SHARP FOCUS

FILM PLANE—

———— LINE OF INTERSECTION
(SCHEIMPFLUG LINE)

Figura 28. Principio de Scheimpflug. Los planos del sensor (film plane) y del objetivo estan inclinados con
respecto al plano de la lente. Estos tres planos convergen en una linea de interseccidon denominada
Linea de Scheimpflug (139).

Pentacam® HR es un tomodgrafo corneal que dispone de una camara
Scheimpflug rotatoria en 3602 que proporciona imagenes de Scheimpflug de la cara
anterior y posterior de la cérnea, iris y caras anterior y posterior de cristalino. Analiza
mas de 25.000 puntos de medida en las imdagenes, siendo toda esta informacién
procesada y mostrada en las propias imdgenes de Scheimpflug y en los diferentes

mapas topograficos (Figura 29).

Es un equipo versatil que dispone de diferentes mddulos disefiados para

analizar, evaluar y representar diferentes aspectos del segmento anterior del ojo:

- Moddulo de Screening: topografia corneal, paquimetria, screening de
ectasia, imagenes de Scheimpflug.

- Moddulo de Refraccion: para la planificacidn de la cirugia refractiva laser
mediante densitometria Odptica, refraccién, andlisis de Fourier,
planificacion de implante de anillos corneales, analisis de Zernike, etc...

- Modbdulo de cataratas: para el cdlculo de la potencia de la LIO a

implantar.
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Figura 29. Mapas refractivos (izquierda) e Figura de Scheimpflug (derecha). En la Figura de Scheimpflug
puede observarse una catarata nuclearz.

Tras la realizacién de la prueba, y con los datos obtenidos que aparecen en los 4
mapas refractivos (Figura 29 y Figura 30), disponemos de los datos biométricos

necesarios para calcular el tamafo de las lentes EVO ICL™:

- Queratometrias y ejes.
- Paquimetria.

- ACD desde endotelio.
- WTW.
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Figura 30. Informacion de datos topograficos y biométricos de polo anterior que aparecen en los 4

mapas refractivos.

26 www.oculus.de
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Es muy importante a la hora de la realizacién del calculo de plOL conocer como
mide el equipo que utilizamos en consulta. Dependiendo del funcionamiento dptico de
cada dispositivo, las medidas que pueden arrojar de los datos biométricos, entre ellos
el WTW, pueden variar con respecto al usado en el nomograma de OCOS™ (122) para
el célculo del sizing, que estd basado en el valor de WTW obtenido con OrbScan (138).

Esto podria provocar un error en la seleccién del tamafio de la lente.

Pentacam® HR es un equipo muy extendido a nivel global y presente en muchas
consultas oftalmoldgicas (140). La literatura cientifica indica que las medidas de WTW
obtenidas entre Pentacam® HR y Orbscan® Il tienen una diferencia media de -
0.04+0.21 mm; si comparamos las medidas de Pentacam® HR con el compas, la
diferencia media es de -0.02+0.26 mm (Tabla 9). Esto esta indicando que Pentacam®
HR podria ser intercambiable en las medidas de WTW tanto con Orbscan® Il como con
el compas (141). Es importante remarcar que, aunque las diferencias medias sean
practicamente cero, los intervalos en los limites de acuerdo nos indican que puede
haber diferencias mayores en los resultados medios comparativos del WTW para estos

equipos.

Tabla 9. Diferencias medias y limites de acuerdo en la medicién de WTW con diferentes equipos (141). *

significa diferencias estadisticamente significativas.

Mean difference (mm) Limits of agreement (mm)
Pentacam HR - Orbscan Il -0.04 +0.21 -0.456 to 0.365
Pentacam HR - IOLMaster -0.33 +0.11* -0.561t0 -0.107
Pentacam HR - Corneal Analyser 0.35 + 0.55* -0.721 10 1.440
Pentacam HR - Calliper -0.02 £ 0.26 -0.534 t0 0.492
Orbscan Il - IOLMaster -0.33+0.19* -0.723 t0 0.043
Orbscan Il - Corneal Analyser 0.35+0.55* -0.724 t0 1.434
Orbscan Il - Calliper -0.02 +£0.27 -0.562 to 0.510
I0LMaster - Corneal Analyser 0.73+0.60* -0.446 to 1.911
|I0LMaster - Calliper 0.37 £0.26* -0.144 to 0.902
Corneal Analyser - Calliper -0.44 + 0.55* -1.542 to 0.645
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A.4.2.4.3. VISANTE® AS-OCT

La tomografia de coherencia 6ptica (OCT) es un estudio de imagenes no
invasivo que utiliza ondas de luz para obtener imagenes en corte transversal de las
estructuras oculares?’. La AS-OCT consiste en la aplicaciéon de esta tecnologia al

segmento anterior ocular (AS por las siglas en ingles de Anterior Segment).

La AS-OCT es una modalidad de obtencidon de imagenes no invasiva y de no
contacto capaz de producir secciones Opticas de las estructuras del segmento anterior,
incluso en presencia de opacidades corneales. Se obtienen imdagenes con resolucién
entre 10 y 25 veces mayor que con otros dispositivos mediante el uso de luz en el
infrarrojo cercano (142). El uso de esta tecnologia ha revolucionado la forma en la que

los profesionales de la vision pueden evaluar las estructuras anatdmicas.

La tecnologia de las OCTs ha evolucionado mucho en los ultimos anos, desde las
TD-OCT (Temporal Domain), pasando por las SD-OCT (Spectral Domain) y las SS-OCT
(Swept-Source). La principal diferencia entre ellas es la longitud de onda de la luz que
utilizan para obtener las imagenes. Las OCTs de dominio temporal fueron la primera
generacién de equipos en ser usados para el estudio del segmento anterior(143). En
estas la velocidad de exploracion esta limitada por el movimiento mecanico de

oscilacion de un espejo de referencia en un rango de varios milimetros(144).

Visante® AS-OCT (Carl Zeiss Meditec, Inc., Ireland) es un tomdégrafo de dominio
temporal de no contacto basado en la interferometria de baja coherencia que utiliza
una fuente de diodo superluminiscente de 1310 nm (Figura 31). Proporciona
rapidamente imagenes transversales de alta calidad de la cérnea, con una resolucién
axial y lateral de 18 um y 60 um respectivamente y 2048 escaneres por segundo

(143,144).

27 https://es.wikipedia.org/
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Figura 31. Tomodgrafo de dominio temporal VISANTE AS-OCT2,

Visante® AS-OCT dispone de varios protocolos de examen predefinidos, entre

los que se encuentran (145):

- Cornea PreOp y Cornea PostOp: donde se pueden analizar mapas
paquimétricos, medidas de flap y estroma residual, mapas diferenciales
y andlisis de dngulos iridocorneales.

- AC Biometry Preop y AC Biometry PostOp: en los que se analizan
diferentes medidas de la cdmara anterior, mapas diferenciales, medida
y andlisis de dngulos iridocorneales y evaluacidn de la posicidn de plOL.

- LVC Comprehensive: donde encontramos mapas paquimétricos, mapas

diferenciales y mapas topograficos completos.

En el campo del calculo del sizing de plOL EVO ICL™, este equipo nos
proporciona muchas de las medidas necesarias como son queratometrias, ACD desde
endotelio y paquimetria (Figura 32). Al igual que comentdbamos en el apartado
anterior, es de vital importancia conocer como mide Visante® AS-OCT las diferentes
variables empleadas en el célculo del sizing con respecto a otros equipos y las posibles
diferencias. En cuanto a la ACD, segun el estudio de Calvo-Sanz et al. la diferencia
media entre Pentacam® HR y Visante® es de -0.03+0.06 mm (-0.23 a 0.11) y, aunque
con significancia estadistica (p=0.003) no tiene relevancia clinica, pudiendo ser

intercambiables. En cuanto al WTW, Visante® AS-OCT no ofrece esta medida de

28 \www.zeiss.es
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manera automatica, sino que es la medida ATA (Angle-To-Angle)? la que nos da en el
analisis de la cdmara anterior. Segln Calvo-Sanz et al., que compararon WTW de
Pentacam® HR con ATA de Visante® OCT, la diferencia media fue de -0.26+0.26 mm (-
0.85 a -0.18) a favor de Visante®, siendo esta diferencia estadisticamente significativa
(p<0.001). Esto implica que ambas medidas no son intercambiables, ya que ademas,

tienen una correlacién pobre (R?=0.452) (146).

Figura 32. Imagenes de VISANTE OCT. Izquierda: cdmara anterior con las medidas de ACD, paquimetria,
ATA y angulo iridocorneal. Derecha: diferentes medidas angulares y distancias en la estructura del
angulo iridocorneal.

A.4.2.4.3. ANTERION®

El equipo Anterion® (Heidelberg Engineering GmbH, Heidelberg, Germany) es
un bidmetro basado en SS-OCT (Figura 33). Al trabajar con una longitud de onda mayor
gue otras OCTs, en concreto 1300 nm, proporciona una profundidad mayor de examen
en los tejidos con una resolucién axial de menos de 10um.Esta SS-OCT proporciona
imagenes transversales proporcionando ACD, CCT y datos del espesor del cristalino,
mientras que una luz infrarroja proporciona también valores de WTW, reconociendo

las estructuras de manera automatica con lineas de segmentacion (147,148).

29 ATA: medida de dngulo iridocorneal a dngulo iridocorneal en el eje 02-1802 en mm. Se hablard mas en
profundidad de esta medida en secciones posteriores.
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Figura 33. Izquierda: Equipo SS-OCT ANTERION. Derecha: Figura de OCT con reconocimiento automatico
de las estructuras (en verde).

Anterion dispone de varios mddulos o aplicaciones con propdsitos clinicos
concretos proporcionando los patrones de escaner apropiados para adquirir los datos
necesarios y las vistas apropiadas para analizar los datos adquiridos. Estas aplicaciones

son (149):

- Cérnea App: permite evaluar la geometria corneal individual de un paciente
utilizando los datos tomograficos, como la curvatura y el espesor corneal, lo que
permite evaluar y controlar patologias corneales o los cambios refractivos en la
cornea.

- Cataract App: ofrece mediciones clave para la planificacion de la cirugia de
cataratas. Estas mediciones incluyen el espesor corneal, la profundidad de la
camara anterior, el espesor de cristalino y la longitud axial. Evalua el poder corneal
total para ayudar a seleccionar la LIO adecuada, mientras que la calculadora
integrada de LIOs esféricas y téricas y las férmulas de LIO estandar ayudan en las
tareas preoperatorias de rutina.

- Metrics App (Figura 34): ofrece las mediciones esenciales de la cdmara anterior,
como la profundidad, el volumen, todos los pardmetros de angulos, la distancia del
ACA, la distancia espoldn-espoldén, el espesor corneal central, el espesor del
cristalino, el vault del cristalino y la distancia WTW.

- Imaging App: se centra en la visualizacion de alta resolucion de todo el segmento
anterior, desde la superficie corneal anterior hasta la superficie posterior del
cristalino. Ofrece imagenes de OCT que proporcionan una confirmacion visual para

el diagndstico y seguimiento de las alteraciones del segmento anterior.

70



Introduccion

Para la realizacion de esta tesis doctoral se han usado las mediciones e imagenes
gue proporciona Anterion en el mddulo “Metrics App”, entre ellas todas las medidas

de los dngulos iridocorneales nasal y temporal. Seran descritas mas adelante.

Basics
os

Cornea

cct 509 um

Anterior chamber

3.59 mm
4.00 mm
232.19 mm?
1245 mm
12.41 mm
e’ 4°(@0°)

Anterior chamber angle (180° / 0°)

ACA 500" 60°/49°

SSA 500" 64°/54°

AOD 500" 0.95 mm / 0.65 mm
TISA 500° 0.38 mm2 /0.22 mm=
ACA 750° 59°/48°

SSA 750" 61°/51°

AOD 750" 1.21 mm/ 0.87 mm
TISA 750" 0.62 mm2 / 0.40 mm?

3.52mm
Lens vau it -0.43 mm

5.8mm
0.43 mm (@ 59°)
0.22/0.36 mm
12.61mm

Notes:

Creation date: 25/01/2023 Operator (report): head Signature:
Software versions: HX 2.5.5.1950 VWM 1.4.2.0 AQM 1.3.4.0 www HeidelbergEngineering.com Page 1/1

Figura 34.Imagenes y mediciones de AS-OCT Anterion® en el médulo de “Metrics App”.

El uso de esta tecnologia de OCT con equipos como Anterion®, ha supuesto una
revolucion en el uso de las lentes faquicas. Mas alld de las variables empleadas en
OCOS™ para el cdlculo del sizing, estos equipos nos permiten conocer de una manera
mas profunda la anatomia del segmento anterior ocular y han abierto la puerta a otras
medidas que jugaran un papel cualitativo y cuantitativo muy importante tanto en el
preoperatorio, con la seleccion de talla de la lente EVO ICL™, como en el
postoperatorio para determinar si la talla implantada es adecuada para un

determinado paciente.
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A.5. LENTE FAQUICA EVO ICL™., PARTE III.

A.5.1. POSTOPERATORIO Y VAULT.

Tras la cirugia de implante de las lentes EVO ICL™ se recomienda una serie de
revisiones periddicas para comprobar y confirmar que la indicacién y el proceso
quirargico han sido correctos. La cadencia de las visitas postoperatorias suele ser por
indicacion médica, siguiendo los criterios de cada cirujano. De manera general se

realizaran revisiones:

- En el postoperatorio inmediato, a las 3-4 horas de la cirugia.
- Alas 24h.

- Alasemana.

- Al mes.

- Alos 6 meses o al ano.

En la primera revision, en el postoperatorio inmediato, se confirmara que el ojo
esta tranquilo, que la PIO es correcta, que la lente estd situada en su posicidon en
sulcus, orientada correctamente, que la distancia con el cristalino es adecuada y que
no hay una compresién elevada de la lente que pudiera provocar cierre de los angulos
iridocorneales. No se realizara prueba de AVsc ni de refraccidn. Esta primera revisiéon
es muy importante para descartar posibles complicaciones, como un aumento subito

de la PIO o una talla sobrestimada y puede hacerse con |lampara de hendidura.

En la revision de las 24h postcirugia, se examinaran los mismos parametros que
durante la revision postoperatoria inmediata; se puede medir la AVsc, incluso realizar
una primera refraccion si fuera necesaria y medir AVcc. A partir de esta revisiéon y en
las sucesivas, las mismas variables serdn examinadas en cada visita: AVsc, refraccién,
AVcc, PIO y control de la distancia entre lente y cristalino. En las revisiones mas a largo
plazo, como las anuales, es aconsejable realizar ademas exdmenes de retina mediante

fondo de ojo y controles en el contaje de células endoteliales (CCE).
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La distancia entre cara posterior de plOL y la capsula anterior del cristalino es
conocida como Vault. Es una de las variables mas estudiadas en la historia de las plOLs
EVO ICL™ y uno de los parametros que se medira en todas las visitas. Esta distancia,

gue se suele expresar en um, se puede medir de dos formas con:

- Ldmpara de hendidura, de manera cualitativa comparando esta
distancia con la paquimetria corneal.
- AS-OCT de manera cuantitativa, midiéndola de manera mucho mas

precisa.

En su momento, con modelos anteriores sin puerto central (V4b), se consideré
una medida de seguridad respecto al correcto sizing de la lente faquica,
considerandose un valor de vault adecuado a aquellos comprendidos entre 250um y
750um, siendo insuficiente un valor de vault por debajo de las 250um y excesivo en los
casos en los que el vault era superior a 750um (150,151). Estos valores estaban
basados en la necesidad de mantener una distancia minima de seguridad con respecto
a la capsula anterior del cristalino para intentar evitar la aparicion de opacificaciones
subcapsulares anteriores (CSA). Desde la aparicion del puerto central KS-Aquaport® en
el afo 2011, la fluidica del humor acuoso a través de esta fenestracion ha
proporcionado un aumento en la seguridad y una reduccidon drastica de las CSA, hasta
una prevalencia de cero casos en los seguimientos y metaanalisis a mas largo plazo

(95,102,113,152).

El valor del vault desde la cirugia puede sufrir variaciones en funcion del tiempo
que la lente lleve implantada y condiciones de pupila o iluminacién en la que se mida.
Esta descrito en andlisis a largo plazo unos cambios mayores en el vault en los meses
inmediatos postquirurgicos, pero posteriormente tiende a estabilizarse. En concreto
Alfonso et al. encuentran una disminucién de -71+58um durante los seis primeros
meses postcirugia, y de -41+64um entre el mes seis y doce, describiendo un cambio de
aproximadamente 12 um/afio en su seguimiento a 5 afos (150). Por otro lado,
Alfonso-Bartolozzi et al. (113) en su estudio a seguimiento de diez afios, informan de
una disminucion menor a lo largo del tiempo en los casos de vault <250 um vy

viceversa, una disminucién mayor en casos de vault comprendidos entre 250-800 um,
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siendo estas reducciones de 41+48um y 125+80um para el primer y segundo grupo

respectivamente a los diez afios de seguimiento.

Con los modelos anteriores V4b un vault por debajo de 250 um era considerado
insuficiente, ya que podia existir el riesgo de desarrollo de una opacificacién capsula
anterior (150,151). La evidencia cientifica estd demostrando con seguimientos a largo
plazo que este riesgo ha desaparecido con la introduccidon del KS-Aquaport® en los
nuevos modelos V4c y V5 incluso con valores de vault por debajo de las 250um. Un
estudio de Id et al. realiza un seguimiento a 1 afio de 25 ojos con vault por debajo de
250um (153). Tras este seguimiento, y aunque el vault se reduzca en esta muestra -
42+55um de media durante el seguimiento, ningun ojo desarrolla opacificacion
capsular anterior.

Gonzalez et al. realizan un seguimiento mayor, en concreto a 5.82+0.9 afios, de
pacientes implantados con modelos V4c y V5 y con vault postoperatorio por debajo de
las 100um (154). Compara este grupo de pacientes, con vault medio de 52+19um, con
un grupo control de ojos midpicos sin intervenir. Durante el seguimiento se cuantifica
la densidad dptica del cristalino (PNS) usando Pentacam HR®, demostrando que el
resultado obtenido de PNS en el grupo de pacientes con bajo vault no presenta
diferencias estadisticamente significativas con el grupo control.

Hace ya afos, varios autores comenzaron a describir como el valor del vault
podria depender de otros parametros oculares especificos segun en las condiciones en
las que este fuera medido. Petternel et al. no encontraron diferencias significativas en
el valor de vault durante acomodacion subjetiva y la instilacién de pilocarpina; pero si
describen disminuciones medias de -27um (rango -16 um a -188 um) en el vault bajo
condiciones fotdpicas con constriccidon pupilar con el modelo V4b (155). Lindland et al.
en el 2009 analizan también los posibles cambios en el vault con el modelo V4b en
estado acomodativo y no acomodativo, y aunque encuentran diferencias, estas no
llegan a ser estadisticamente significativas (156). El mismo autor analiza unos afios
después como afectan diferentes condiciones luminicas al valor de vault. Describe una
disminucion del valor del vault central tanto en lentes V4b midpicas como en tdricas
entre condiciones mesodpicas y fotdpicas de -0.04+0.06mm. Justifica que esta

disminucion se debe al movimiento antero-posterior de la lente ICL y a la protrusion
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anterior del cristalino durante las condiciones fotdpicas (157). Lee et al. comparan un
grupo de pacientes implantados con el modelo V4b frente a otro grupo de pacientes
implantados con el modelo V4c. Encuentran diferencias significativas en el valor de
vault para cada grupo entre condiciones mesdpicas y fotdpicas; y también describen
un cambio mayor en el vault en el grupo de pacientes implantados con el modelo V4c
147+59um frente a 88+55um en el grupo de modelo V4b. Gargallo et al. examinan un
grupo de 39 ojos implantados con lentes EVO ICL modelo V4c y compara los valores de
vault bajo condiciones normales, y tras la instilacion de ciclopentolato para dilatar la
pupila y relajar acomodacion. Encuentran diferencias estadisticamente significativas
entre ambas condiciones, con valores medios de vault de 534.6+£339.6um vy
451.6+259.6um en condiciones normales y bajo ciclopentolato respectivamente (158).
Gonzalez et al. en un estudio mas reciente describen muy bien el cambio del vault
entre condiciones de midriasis y miosis maximas inducida por luz, describiendo un
Vault Interval (V1) definido como los valores en mdxima y minima dilatacién pupilar; y
también describen un Vault Range (VR) definido como la diferencia absoluta entre los
valores de VI. Obtienen en su muestra un VR medio de 167+70um entre condiciones
fotdpicas y escotépicas. Describen ademas un aumento medio en el valor de CLR de
60+66um durante la miosis, lo que enfatiza aln mas la importancia del movimiento
posterior de la lente y del movimiento anterior del cristalino en la reduccion del vault

en condiciones fotépicas (159).

Queda claro que el valor de vault esta relacionado y depende de otras
variables, como las condiciones luminicas, la dilatacion pupilar o el movimiento del

cristalino.

A.5.2. POSIBLES COMPLICACIONES.

El implante de lentes EVO ICL™ ha demostrado a lo largo de su historia ser una
técnica segura, efectiva y predecible (109,113,152,160-163). Algunas de las

complicaciones que pueden aparecer derivadas de esta técnica son:
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- Complicaciones por sizing incorrecto.

Los errores en la selecciéon de la talla son el principal motivo de explante o
intercambio de lentes faquicas EVO ICL™ (164,165). Pueden estar causados por una
infraestimacion o una sobrestimacion de la talla de la lente. Una sobrestimacion del
sizing podria producir un cierre angular y un glaucoma de angulo cerrado (166-168),
dispersidon pigmentaria(169), disminucidn de células endoteliales (170), afectacién a la
dindmica pupilar y fenédmenos fotdpsicos (169) y anisocoria (168). Para revertir esta
situacidon algunos autores han descrito que se podria reducir el vault mediante
implante vertical o rotacién a vertical de la lente implantada, si esta es esférica. El
sulcus tiene una forma oval y su longitud vertical suele ser mayor que el sulcus
horizontal (166,171). Al rotar la lente a vertical, la compresion y el vault generalmente
disminuyen. Gonzdlez et al. reportan una disminucién media del vault al rotar la lente
de horizontal a vertical de 384+217um; y Matarazzo et al. reportan un caso clinico en
el que tras rotar a la lente a vertical informan de una disminucion de vault de 534 um
(168,172). Esta maniobra de rotacién podria ayudar a revertir esta situacién de

sobrestimacion de la talla.

Una infraestimacioén en el tamafio puede implicar la obtencion de un valor de vault
reducido. Tal y como se ha descrito previamente, con modelos antiguos la obtencién
de valores bajos de vault aumentaba el riesgo de aparicién de CSA (150,151). Con los
nuevos modelos que llevan incorporado el puerto central KS-Aquaport® la incidencia
de catarata ha disminuido a cero segun los ultimos estudios a largo seguimiento

(109,113,152,173,174)

- Sorpresas refractivas.

Esta condicidn puede resultar de una refraccion imprecisa en el preoperatorio, ya
sea por una hiper o hipocorreccién en la parte esférica o astigmatica de la ametropia.
También se puede obtener una refraccion inesperada en el caso de una lente térica no

implantada en el eje corrector o bien que haya rotado de su posicion.
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- Dispersion de pigmento y glaucoma secundario.

El glaucoma pigmentario surge debido al depdsito de pigmento proveniente del
epitelio pigmentario del iris en el tejido de la malla trabecular situada entre el iris y la
cornea en la parte anterior del ojo. Entre los principales factores de riesgo para esta
condicién se encuentran la miopia elevada y la forma curva del iris (175). Se ha
observado que ciertos modelos de lentes intraoculares, tanto faquicas anteriores y
posteriores de material acrilico como las pseudofaquicas, pueden provocar la
dispersion del pigmento (176-179). En lo que respecta a la lente faquica Visian ICL™,
los andlisis combinados de diferentes investigaciones que evaluan los resultados a
medio y largo plazo indican una alta seguridad en su uso. Segun un metaandlisis
realizado por M. Packer en 2016, no se reportaron casos de dispersion pigmentaria en
15 estudios abarcando 1387 ojos con seguimientos de hasta 5 afios (118). Un analisis
posterior del mismo autor en 2018, que incluyé 39 estudios con 4196 ojos, confirmd
una ausencia total de casos de dispersiéon pigmentaria o glaucoma secundario (173).
Estudios adicionales, como el de Shimizu et al. en 2016 y el de J. Alfonso vy
colaboradores, con seguimientos de hasta 5 y 7 afios respectivamente, también
concluyeron sin encontrar incidencias de dispersién pigmentaria (104,109). Un estudio
mas reciente aun sobre lentes EVO ICL hasta 10 afios después de su implantacién
reafirmd la inexistencia de casos de glaucoma por dispersidn pigmentaria (113).
Incluso en situaciones donde la profundidad de la cdmara anterior era menor a la
recomendada por los fabricantes, Kamiya et al. no detectaron dispersidon pigmentaria
ni incremento de la presidn intraocular tras un afo de seguimiento(180). Respecto a la
concavidad del iris, aunque se ha sefialado como un factor de riesgo, un estudio que
examind los cambios morfoldgicos del iris después de la implantacion de lentes EVO
ICL frente a un grupo control no mostrd diferencias significativas en el depdsito de
pigmento (181). Ademads, la presion intraocular se mantiene estable en los pacientes
con ICL, sin cambios significativos a largo plazo, como lo demuestra la investigacion de

Choi et al., que monitored 110 ojos durante una década (182).
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- Catarata Subcapsular Anterior (CSA)

La incidencia de la CSA asociada al uso de lentes faquicas EVO y Visian ICL ha sido
muy estudiada a lo largo del tiempo (90,156,183—-186). Un vault bajo con contacto
central o periférico de la lente con el cristalino ha sido descrita como una posible causa
para el desarrollo de CSA, siendo esta aparicibn mas comun en pacientes con
ametropias mayores y de mayor edad. También se ha propuesto una incorrecta
nutricion del cristalino debido a un insuficiente flujo de humor acuoso como potencial

causa de CSA con el paso del tiempo (187-189)

Los sucesivos cambios en el disefio de las lentes ICL a lo largo de su historia han
repercutido positivamente en la disminucién de la incidencia de CSA. Con los primeros
modelos ya desaparecidos (ICM y ICH) la incidencia de CSA variaba segun el estudio
revisado entre el 1.3% y el 28%, siendo la posible etiologia muy variada, desde ojos
muy miopes, a traumatismo intraquirurgico, edad y bajo vault (90). La FDA analiz6 en
un estudio el modelo posterior V4 en 523 ojos, donde reportdé un 2% de CSA, aunque
solo en un 0.4% se realizd extraccién de la lente ICL y facoemulsificacién. Después de 3
afios de seguimiento, un 2.7% de ojos desarroll6 CSA (185). Sanders y Vukich
compararon la incidencia de opacidades en el cristalino y cataratas clinicamente
significativas entre los modelos V3 y V4, reportando una incidencia de opacidades
subcapsulares anteriores mayor con el modelo V3 (12.6%) frente al modelo V4 (2.9%)
(184). Alfonso et al. analizaron 3420 ojos con un seguimiento medio de 6 afios
comparando los modelos V4 y V4c. El 0.61% desarroll6 cataratas y todos fueron con el

modelo V4 (187).

El estudio de Packer, en el que revisd la literatura publicada, comprendié 4196
ojos implantados con el modelo V4c y reportd 0% de CSA (95). Al igual que en su
estudio posterior, también con el mismo modelo y 629 ojos, donde de nuevo la
incidencia de CSA fue 0% (160). El estudio mds reciente con mayor seguimiento, en
concreto a 10 anos, también con el modelo V4c, no reporta ningun caso de CSA
asociada al implante de lentes faquicas EVO ICL en los 127 ojos examinados, incluso en
los 37 ojos donde el vault estaba ya por debajo de 250um en el primer afio

postoperatorio.

78



Introduccion

- Disfotopsias

La evidencia cientifica sobre disfotopsias tras el implante de lentes ICL destaca
varios hallazgos significativos relacionados con la calidad visual y la percepcién de
fendmenos o6pticos, como halos o deslumbramiento, que pueden experimentar los
pacientes después de la cirugia debido a la presencia del puerto central KS-Aquaport®
en el centro de la dptica de las lentes midpicas. En general, los estudios indican que,
aungue pueden presentarse disfotopsias en las fases tempranas postquirlrgicas, la
intensidad de estos fendmenos tiende a disminuir con el tiempo y no parece tener un

impacto significativo en la calidad de vida y la satisfaccion general del paciente.

Chen et al. en un estudio prospectivo analizaron el tamafo del halo producido
por una fuente de deslumbramiento en pacientes con lente ICL V4c implantada vy
encontraron que existe un halo a la semana de la cirugia cuya intensidad disminuye
entre los meses 1y 3. Se observd un cambio en la dinamica pupilar en las primeras 4
semanas, pero a los 3 meses no se encontré diferencia significativa con el
preoperatorio. Ademas, se establecié que el halo preoperatorio esta relacionado con la

esfera equivalente (SE) y el halo postoperatorio con el didmetro pupilar maximo (190).

lijima et al. en otro estudio prospectivo evaluaron la dispersion intraocular de
luz y la calidad de visidn tras la implantacién de la lente ICL con un puerto central. No
encontraron cambios significativos en la dispersion de luz intraocular tras el implante,
y los cuestionarios de calidad de vida no mostraron relacion significativa con la
dispersién de luz intraocular. Esto sugiere que el implante de la lente ICL con puerto

central no induce cambios significativos en la dispersidn intraocular de luz (191).

En cuanto a la calidad de vida relacionada con la visiéon nocturna, un estudio
observd una mejora en la calidad de vida tras el implante de lentes ICL, aunque
algunos sujetos indicaron una reduccion en la calidad visual nocturna. Sin embargo,
esta dificultad no afecto a la satisfaccion final y no fue significativamente diferente de

la preoperatoria (192).

La ubicacién del orificio central en las lentes ICL y su relacién con la funcién visual bajo

fuentes de deslumbramiento progresivo fue analizada en otro estudio, que encontré
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gue los peores valores de calidad de vida estaban asociados a un descentramiento
superior del puerto central, asi como el deslumbramiento con fuente halégena. Los
descentramientos nasales inducian un mayor tiempo de recuperacion tras el

deslumbramiento (88).

- Endoftalmitis y Sindrome de Toxicidad del Segmento Anterior (TASS).

La endoftalmitis es una infeccién ocular que puede ocurrir tras una cirugia
intraocular que comienza en la camara anterior, afectando a la cérnea vy
posteriormente a la cavidad vitrea. Supone un riesgo comun a la cirugia intraocular, y
aungue su incidencia es baja, es una complicacién compleja con consecuencias graves.
En el caso de las lentes EVO ICL™ esta descrita una incidencia muy baja, con 1 caso de

endoftalmitis por cada 6000 implantes, lo que supone un 0.0167% (90).

El TASS (Toxic Anterior Segment Syndrome, por sus siglas en inglés) es una
inflamacién severa del polo anterior relacionado mds comunmente con la cirugia de
catarata. La incidencia de inflamacién postquirdrgica es mas comun en lentes de
faquicas de camara anterior que de cdmara posterior (91-93). Hay casos publicados
sobre TASS después de implante de lente faquica ICL en los que los autores asocian el
sindrome toxico al uso de pilocarpina intracamerular, por la respuesta al tratamiento

postoperatorio o toxicidad del viscoelastico (91,193,194).

- Disminucion de células endoteliales

Alfonso-Bartolozzi et al. en su ultimo paper publicado con seguimiento a 10 afios
del modelo V4c indican una pérdida de células endoteliales dependiente del vault. En
concreto, para vault menores a 250um reportan una pérdida de 3.8% y de 4.5% para
vaults entre 250um-800um para el seguimiento a 10 afios (113). Otro paper con una
revision también sobre el modelo V4c habla de una pérdida en 7 afios de un 2.6%
(0.37% anual) (152). Los mismos autores realizaron el mismo andlisis a 5 afios de
seguimiento, con una reduccion de densidad celular endotelial del 0.43% anual (109).
Packer, en su metaandlisis (173) describe una pérdida inicial del 6% en el acto
quirurgico seguida del 0.6% anual con la lente anterior sin KS-Aquaport®. Finalmente,

Nakamura (108) describe en su trabajo con un seguimiento a 10 afos de lentes ICL
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Tdricas (sin puerto central) que la reduccion de células endoteliales, a los 10 afios de la

cirugia, es del 5.3 +/- 12.3% respecto a la preoperatoria.

- Desprendimiento de retina.

La incidencia de desprendimiento de retina después de la intervencion
quirurgica para la correccion refractiva mediante la colocacion de lentes intraoculares
faquicas es considerada excepcionalmente baja de acuerdo con la literatura cientifica
vigente. Esto ocurre, aunque las personas susceptibles de recibir estas lentes,
especialmente aquellos con miopia severa, presentan una mayor predisposiciéon al
desprendimiento de retina regmatégeno.

Un estudio publicado en 2005 examind una serie de casos donde pacientes
recibieron lentes faquicas de Coldmero en varios modelos (ICM, ICMV2, ICMV3 &
ICMV4) desde 1997 hasta 2002. En esta investigacidn se reporté que, de 771 lentes
colocadas en 453 pacientes miopes con un promedio de miopia de -14.8D y una
longitud axial media de 28mm, se registraron 16 casos de desprendimiento de retina
en 15 pacientes(195).

Investigaciones mas recientes respaldan la seguridad del procedimiento de
implantacion de lentes intraoculares faquicas de Coldmero. Un articulo de 2022 analizé
3849 pacientes en un estudio de cohortes sobre la incidencia de desprendimiento de
retina en individuos miopes, sometidos o no a la cirugia de implantacion de lentes
faquicas, encontrando un promedio de equivalente esférico de -12.6D en pacientes
operados y de -10.5D en los no operados. La prevalencia del desprendimiento de
retina fue del 1.71% en el grupo operado y del 1.25% en el grupo no operado,
demostrando que la colocacidn de lentes fdquicas de camara posterior de coldmero no
incrementa el riesgo de desprendimiento de retina en pacientes con alta miopia a
largo plazo (196).

El estudio realizado por M. Packer en 2022 evalud la seguridad de estas lentes
faquicas con un seguimiento a 6 meses, reportando desprendimiento de retina
regmatégeno en solo 3 de 619 ojos (0.5%) (160). En una publicacion anterior, Packer
habia revisado mas de 4000 ojos, identificando Unicamente un caso de

desprendimiento de retina tras mas de cinco afios de seguimiento (95) .
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Es importante recordar que los pacientes miopes, especialmente aquellos
menores de 60 afios que han sido sometidos a facoemulsificacién, tienen un mayor
riesgo de desarrollar desprendimiento de retina regmatégeno (197). Un estudio
reciente que analizé mas de 178000 ojos identificé la miopia severa, la edad, la rotura
capsular y el género masculino como los principales factores de riesgo para el

desarrollo de DR después de la facoemulsificacion (198).
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A.6. LENTE FAQUICA EVO ICL™, PARTE IV. CAMBIOS EN EL PARADIGMA DEL SIZING.

A.6.1. ATA, SS-SS Y CLR EN EL PREOPERATORIO.

El valor de vault ha sido la variable considerada como indicativa del correcto o
incorrecto sizing de la lente ICL. Si esta distancia desde cara posterior de lente faquica
a cara anterior del cristalino estaba fuera del rango considerado como 6ptimo, entre
250-750um (150,151), se consideraban estrategias de manejo del vault como la
rotacion o explante por una talla menor o mayor. En contraposicion, numerosos
estudios han demostrado que hay factores anatémicos preoperatorios que impactan
directamente en el valor de vault. Los pacientes con valores de ACD, WTW, longitud
axial (AL) y didmetro pupilar mayores tienden a tener valores de vault mas elevados,
mientras que la edad y el EE se correlacionan negativamente con el valor de vault
postoperatorio (138,151,199,200). La talla de la lente, variable que impacta en el valor
de vault, es el unico factor sobre el que podemos actuar. STAAR Surgical™ recomienda
OCOS™ para el calculo de la potencia y tamafio de sus lentes faquicas, tomando como
referencia los valores de WTW obtenidos con Orbscan (138). Sin embargo, la talla
deberia estar calculada o estimada de acuerdo con la distancia sulcus-sulcus (STS), que
sera donde la lente se implante (146). El problema radica en que para obtener la
medida de STS es necesario realizar una biometria ultrasénica (BMU), técnica que no
esta disponible en la mayoria de clinicas debido a la complejidad a la hora de realizarla
y a su baja repetibilidad (146). Ademds, previos estudios han demostrado que la
distancia WTW se correlaciona pobremente con el valor de STS medido con
biomicroscopia ultrasénica (201). Cabe también destacar que hay diferentes sistemas
de medida para obtener los valores de WTW, pudiendo ofrecer cada uno diferentes
resultados para la misma medida (Tabla 9) y ademas puede que no intercambiables
entre si, debido al sistema 6ptico con el que cada equipo trabaja (141). Por lo tanto, lo
ideal seria encontrar un parametro que predijera de manera correcta la distancia STS

para seleccionar la talla adecuada de la lente EVO ICL™.
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Con la introduccién durante los ultimos afios de la tecnologia de AS-OCT ha sido
posible definir nuevas distancias intraoculares que se relacionan mejor con STS. Una de
éstas es la distancia Angulo-Angulo (ATA, por sus siglas en inglés Angle-To-Angle).
Definida como la distancia horizontal medida entre dos angulos iridocorneales
opuestos (Figura 35), muestra una buena correlacién con las distancia SS-SS (138,202—
204) aunque no puedan ser utilizadas de manera intercambiable (200). El valor del
vault postopeatorio tras el implante de EVO ICL™ se correlaciona con la diferencia

entre la talla de lente implantada y el valor de ATA (205).

La distancia existente entre los espolones esclerales nasal y temporal se conoce
como distancia Espolén-Espolon (SS-SS por sus siglas en ingles ScleralSpur-To-
ScleralSpur) (Figura 35). El espoldn escleral, situado en la parte periférica de la cdmara
anterior es la extension anterior de la esclerdtica y forma una protuberancia anular
hacia la cdmara anterior. Numerosos autores han estudiado con diferentes equipos la
relacion existente entre WTW, ATA y SS-SS (166,167,201,206-210) indicando
igualmente que la correlacidon entre WTW y SS-SS es pobre, pero que las distancias
ATA y SS-SS no presentan diferencias estadisticamente significativas medidas
horizontalmente (201). Este hecho es interesante en el caso de AS-OCT, sobre todo de
dominio temporal, que pueden producir zonas oscuras en las zonas del angulo
iridocorneal, complicando bastante la localizacion de este. El espoldn escleral suele ser
una estructura mas facilmente visible, independientemente del tipo de AS-OCT que

utilicemos. Esto facilitara la realizacion de la medida SS-SS.
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Figura 35. Figura Anterion mostrando distancia SS-SS en naranja, distancia ATA en rojo y distancia Lens
Vault en verde.

Otra variable que esta siendo muy valorada actualmente para la seleccion de
talla es la elevacidn central del cristalino o CLR. Descrita por primera vez por Baikoff
(211), se define como la distancia que existe entre el polo anterior del cristalino y la
linea que une dos angulos iridocorneales opuestos; ademas describid la naturaleza
dinamica del CLR, pudiendo estar afectado por variables como Ila iluminacién o la
acomodacion. El CLR se puede entender como el hueco que ocupa el cristalino sobre la
sagita posterior de la lente ICL, y, por tanto, el hueco reservado para la separacion
entre lente — cristalino. La relacion entre el CLR y el vault y la ACD la describié muy
bien Gonzalez-Lopez et al en su publicacion sobre el efecto del cristalino en el vault,
describiendo la relaciéon entre CLR alto/bajo con el vault bajo/alto y la ACD(212).
Valores de CLR mas altos se relacionan con valores preoperatorios de ACD menores y
con resultados de vault menores. Y viceversa, valores de CLR bajos o negativos, se
relacionan con ACD preoperatorias grandes y resultados de vault también mayores
(212). lgualmente describe como el CLR varia dependiendo de las condiciones
fotdpicas con las que sea medido, encontrando diferencias medias de 59+60um entre

miosis y midriasis.
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Otros autores han descrito otras variables que afectan a la obtencién de vault
sub-6ptimos, como el trabajo de Cerpa-Manito et al. (213) donde describen la
importancia del alto CLR y bajas potencias como factores de riesgo para bajo vault, asi
como el parametro de compresion de ICL, definida como la diferencia entre el
diametro de la lente implantada y la distancia ATA entre angulos iridocorneales, como
el mayor factor de riesgo para obtener un alto vault. Este mismo grupo de
investigacion publicd otro interesante estudio sobre los parametros relevantes en el
vault con lentes ICL, definiendo la importancia de variables como WTW, ATA,
compresion horizontal de la lente (ICL Size-ATA), equivalente esférico o angulo de

camara anterior (ACA) (214).

El valor preoperatorio del CLR impacta directamente sobre el valor del vault, y

por ende también lo hardn las condiciones luminicas en las que se tome la medida.

Todas estas variables descritas han sido incluidas en el desarrollo de nuevas
formulas de calculo de tamafio y prediccidn de vault en el campo de las lentes faquicas

EVO ICL™.

A.6.2. FORMULAS DE CALCULO DE SIZING Y PREDICCION DE VAULT

El sizing sigue siendo uno de los “hot topics” en el calculo de la lente faquica
EVO ICL™, indicando algunos autores que supone una de las principales causas de
explante (164,165). Por ello, a lo largo de los afios se han ido desarrollando numerosas
formulas para calcular el tamafio de la lente y predecir el vault postoperatorio para
tratar de evitar posibles sorpresas o complicaciones tras el implante de la lente

faquica.

Actualmente, la formula mas usada es la que el fabricante STAAR Surgical™
proporciona a través de su calculador online OCOS™. Como se comentaba en el
apartado A.4.2.3., estd basada en datos preoperatorios de edad, BVD, queratometrias,
paquimetria y en las medidas horizontales de WTW y ACD, siendo estas dos ultimas los

parametros mas importantes para el calculo del sizing (137,212,215). Aunque el
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fabricante no ha publicado el nomograma ni la féormula de cdlculo, si hay autores que
han extraido a través de OCOS™ las tallas recomendadas en funcién de los valores de
WTW y ACD (Tabla 8). El nomograma de calculo de OCOS™ no predice el vault
postoperatorio, sino que aconseja la talla que quedaria con un vault postoperatorio
comprendido entre 250um y 750um. Como se comentd en el apartado anterior, la
medida del WTW tiene una correlacion pobre con el STS, hecho que justifica que los
algoritmos de calculo de sizing y prediccion de vault que se han ido desarrollando
incluyan otras medidas anatdmicas del polo anterior ocular. Varios son los autores que
han desarrollado férmulas de sizing y prediccién de vault en los ultimos afos
(199,205,210,214,216—-221). En este apartado se describirdn las férmulas de sizing de
Nakamura et al. y de prediccidn de vault de Igarashi et al. ya que una de las fases de

investigacion de esta tesis doctoral se basa en estas formulas.

A.6.2.1. NAKAMURA: FORMULAS DE CALCULO DE SIZING Y PREDICCION DE VAULT.

Nakamura et al. publican 3 diferentes estudios clinicos entre los afos 2018 y
2022 en los que desarrolla un algoritmo con tres diferentes ajustes para el calculo de

tamafio y prediccion de vault postoperatorio para las lentes faquicas EVO ICL™.

Para el primer algoritmo (210) utiliza 46 ojos de 23 sujetos de origen asidtico en
los que analiza ATA, Anterior chamber width (ACW)*, lens vault (LV)** y CLR utilizando
una SS-OCT, en concreto CASIA2 (Tomey Corp, Nagoya, Japan). Mediante un andlisis de

regresion describe la Ecuacidn 3 para determinar la talla a implantar:

30 Anchura de Cdmara Anterior (ACW) es la distancia SS-SS (Espoldn-Espoldn)

31 Lens Vault (LV) se define como la distancia perpendicular entre la superficie anterior del cristalino y la
linea horizontal que une los dos espolones esclerales (SS-SS), a diferencia del CLR que se calcula a partir
de ATA.
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Ecuacién 3. Férmula de célculo de tamafio de ICL desarrollada por Nakamura et al. en 2018. Incluye una
constante a la que se les suman las variables ACW y CLR, multiplicadas a su vez por una constante cada
una.

NKICLSizeV1.0 = 4.20 + (0.719xACW) + (0.665xCLR)

El coeficiente ajustado de regresion multiple obtenido es de R?=0.666, lo que
implica una tasa de precisiéon de esta formula de 66.6%. A partir de esta ecuacién
desarrolla otra formula de prediccion de vault postoperatorio con la que obtiene un
coeficiente de regresién multiple en este caso de es R?=0.7, implicando una tasa de

prediccién del 70% (Ecuacion 4):

Ecuacién 4. Férmula de prediccién de vault postoperatorio segiin Nakamura et al. Incluye la diferencia
entre la lente implantada y la recomendada por la Ecuacién 3, multiplicada por una constante a los que
se les suma el valor 0.5.

Vault prediction = 0.5 + 1.1(Implanted ICL Size — NKICLSizeV1.0)

En el afio 2020 Nakamura et al. publican una optimizacidn de la Ecuacién 3 para
el calculo de talla (217). Utilizan en total 81 ojos de pacientes asiaticos para realizar
este estudio, de los cuales 46 son utilizados para el desarrollo y ajuste de la férmula, y
35 para comprobar su funcionamiento. Al igual que en el estudio anterior, utilizan la
SS-OCT CASIA2 para analizar las variables de ATA, ACW, LV y CLR, obteniendo

mediante regresidn multinomial la siguiente Ecuacion 5:

Ecuacién 5.Férmula de célculo de talla desarrollada por Nakamura en 2020, incluye las variables ACW y
CLR.

NKICLSizeV2.0 = 4.575 + (0.688xACW) + (0.388xCLR)

resultando un coeficiente de correlacién R?=0.60. En esta ocasidon no desarrolla una

formula de prediccidon de vault a partir de la férmula de prediccion de sizing, pero
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indica no haber diferencias estadisticamente significativas entre el vault obtenido con

NKV1.0 y NKV2.0.

Tres afios después, en 2023, publica una nueva version de su formula de cdlculo
de tamaio basada en 115 ojos de 115 pacientes asiaticos, utilizando 85 ojos para el
test (218). Basada en los resultados obtenidos con CASIA2 analiza también las variables
ATA, ACW, LV y CLR, y la relacion de compresion horizontal y el vault, obteniendo la

Ecuacion 6:

Ecuacién 6. Férmula de calculo de talla desarrollada por Nakamura en 2022, incluyendo las variables
ACW y CLR.

NKICLSizeV3.0 = 5.0307 + (0.617xACW) + (0.501xCLR)

con la que resulta un coeficiente R?=0.53. A partir de los resultados obtenidos
desarrolla una férmula de prediccion de vault que queda reflejada en la Ecuacién 7:

Ecuacién 7.Férmula de prediccién de vault basada en ATA, curvatura de iris, LV y talla de ICL implantada.

VaultV3.0 = —3.365 — (0.406xATA) + (0.506xIrisCurve) — (0.546xLV)
+ (0.729xICLSize)

Estos estudios de Nakamura et al.,, aunque con resultados prometedores,
tienen varias limitaciones. La primera son las condiciones luminicas con las que se
hicieron las mediciones de vault, tomadas todas en condiciones mesdpicas. Otra
limitacion es que estas fdrmulas tienden a sobrestimar vaults bajos e infraestimar vault
elevados, debido a que los ojos empleados para el testeo de las fdrmulas tienen
demografia preoperatoria muy similar a los ojos usados para el desarrollo de éstas,
resultando en errores de sizing las muestras que estén fuera de esta distribucién. Otra
limitacion importante es el pequefio numero de ojos utilizado para desarrollar y
comprobar las férmulas, hecho que implica que el coeficiente de regresién R?

disminuya con cada una de las férmulas consecutivas propuestas. Es importante
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también tener en cuenta que todos estos algoritmos se desarrollan en base a ojos de
raza asiatica y habria que comprobar si los resultados son o no intercambiables con

ojos de otras razas, como la caucasica.

A.6.2.2. IGARASHI: FORMULA DE PREDICCION DE VAULT

Igarashi et al. (205) en el afio 2019 realizan un estudio para determinar si se
puede predecir el vault postoperatorio tras implante de lentes faquica EVO ICL™ a
partir de las medidas de ATA y WTW obtenidas mediante SS-OCT con CASIA2 (Tomey
Corp, Nagoya, Japan). Analizan 44 ojos de 23 pacientes de origen japonés, examinando
edad, sexo, refraccién preoperatoria, PIO, CCT, WTW, ATA, ACD, AL y talla de lente
EVO ICL implantada.

Tras analizar los resultados, no encuentran una relacién estadisticamente
significativa entre el valor del vault postoperatorio y la diferencia entre la talla
implantada y el valor de WTW. Pero si encuentran una relacidon estadisticamente
significativa (R?=0.59 p<0.001) entre el vault postoperatorio y la diferencia entre la
talla de lente EVO ICL™ implantada y la medida de ATA. Esta diferencia entre estas
variables es la compresidn que tiene la lente una vez implantada en sulcus. Con estos

resultados, desarrollan el siguiente algoritmo de prediccidn de vault postoperatorio:

Ecuacién 8. Férmula de prediccidn de vault desarrollada por Igarashi et al. basada en la compresién que
la lente sufre una vez implantada.

Postop Vault (mm) = 660.9x(ICLSize — ATA) + 86.6

donde aparece reflejada la compresién (ICLSize-ATA) de la lente implantada dentro del

0jo, obteniendo un R?=0.41, es decir, una precision del 41%.

Aunque esta formula de prediccidn tenga unos resultados medios en cuanto al

pronostico del vault postoperatorio, introduce un concepto muy importante, el de

90



Introduccion

compresioén de la lente una vez implantada en el ojo. Este concepto, junto con todas
las medidas preoperatorias, es muy utilizado en las férmulas que se estan

desarrollando de calculo de talla y prediccién de vault.

A.6.3. ANGULOS IRIDOCORNEALES.

El angulo iridocorneal es la zona de unién de la raiz del iris con la pared
esclerodtica en la parte mas posterior de la cdmara anterior. En esta zona se concentran
estructuras muy importantes para el drenaje del humor acuoso, tales como la malla

trabecular, el canal de Schlemm y la linea de Schwalbe.

El humor acuso tiene la funcién de nutrir a todas las estructuras avasculares
gue existen en la cdmara anterior, como el cristalino y la cérnea. Tras su formacién en
los cuerpos ciliares, el humor acuoso circulard entre cara anterior del cristalino y
posterior del iris para, a través de la pupila, ocupar el volumen de la cdmara anterior.
Posteriormente, en el dngulo iridocorneal, sera drenado a través de la malla trabecular
hacia el canal de Schlemm. Adema3s de la funcién de nutricion, el humor acuoso tiene
una funcién estructural, manteniendo la forma de estructuras de la cdmara anterior

mediante la presion intraocular.

Cuando existe una descompensacién entre la producciéon de humor acuoso vy el
drenaje la PIO aumenta, pudiendo desarrollar el paciente un glaucoma o dafios por
alta presidén intraocular. Esta situacion de aumento de la presién intraocular puede ser
debida a dificultades en el drenaje del humor acuoso, como por ejemplo, un cierre
angular o de las estructuras angulares que permiten filtrar a través de la malla
trabecular el humor acuoso. Esta situacion podria desencadenar la aparicion de

glaucoma primario por angulo cerrado (222-225).

La variacién en el angulo iridocorneal tras implante de lente faquica ICL™ ha
sido descrita por varios autores (223-227). La lente, una vez implantada en su posicion
en sulcus tiende a desplazar el iris hacia la cdmara anterior, produciendo una

disminucion en el valor del dngulo iridocorneal. Si el cambio en estas estructuras es
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muy acusado, podria producirse dispersion de pigmento, afectacion de dinamica
pupilar o glaucoma por cierre angular (224,227). La obtencién de unos angulos
postoperatorios muy reducidos podria ser motivo suficiente para llevar a cabo una

accion medico quirurgica en el manejo de la situacion.

Como ya se ha descrito anteriormente, el valor de vault esta relacionado y
depende de otras variables, como los valores preoperatorios de ACD y CLR, las
condiciones luminicas, la dilatacién pupilar o el movimiento del cristalino; esto haria
necesario el anadlisis de los angulos iridocorneales y estructuras angulares

postoperatorias como posible indicativo del correcto sizing de la lente EVO ICL™.

En la Figura 36 se puede observar cémo los angulos iridocorneales nos indican
el correcto sizing de una lente. El caso 36A es un ojo con un CLR negativo, al implantar
la lente sufre una compresion Optima. Los angulos iridocorneales estan
completamente abiertos y la pupila no anteriorizada, con lo cual, la seleccion de talla

es correcta.

El escenario es diferente en la Figura 36B. Tenemos un ojo con un CLR positivo,
por encima de la linea que nos marca ATA, la lente implantada sufre una compresién
muy elevada lo que hace que flexione y que produzca una anteriorizacidon de la
estructura iridiana con cierre angular. Se observa también como el iris tiene la
impronta del perfil de la lente y la distancia entre la cara anterior ICL-Endotelio

también esta reducida.
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Bscan 4 /6

Figura 36. Imagenes de ANTERION SS-OCT mostrando dos lentes EVO ICL implantadas con diferentes
valores angulares iridocorneales. La linea amarilla representa ATA. (A) Vault de 965um, CLR negativo y
angulos iridocorneales abiertos. (B) Vault de 1030um, CLR positivo y angulos iridocorneales mas
reducidos, sobre todo el nasal.

La compresidn, descrita en las férmulas de calculo como la diferencia de la talla
de ICL y la distancia ATA, podria ser una variable que impacte directamente en el valor
postoperatorio que se obtenga de angulos iridocorneales. Ademads, algunos autores
han descrito que 1mm de compresion horizontal, supone la elevacidon de 1.1mm de
vault(170). Compresiones elevadas podrian indicar vaults mas altos, mientras que

compresiones menores podrian indican vault menores.

La obtencién de una compresién elevada tras el implante de la lente faquica
podria producir un cierre angular con la consecuente subida de la PIO. Esta podria ser
una situacion critica en la que habria que tomar alguna accién quirdrgica secundaria.
Ademads, un dangulo iridocorneal estrecho podria también ocasionar reduccion de

células endoteliales (228).

La mayoria de las férmulas de calculo de talla y de prediccion de vault no se
focalizan en los angulos iridocorneales pre o postoperatorios, sin embargo, conocer

estos datos angulares se vuelve de vital importancia.

Los angulos iridocorneales postoperatorios resultantes tras el implante de una
lente faquica EVO ICL™ podrian ser una variable muy importante que considerar para
decidir si el sizing de la misma es correcto o no, pudiendo tener el peso relativo

suficiente como variable Unica para intercambiar una lente.
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A.6.3.1. VARIABLES ESTUDIADAS DEL SEGMENTO ANTERIOR

El AS-OCT Anterion® se ha utilizado como equipo para la obtencién de todos los
datos preoperatorios y postoperatorios del segmento anterior, incluyendo los valores

de las estructuras angulares. Los valores que se han analizado son:

- CCT (Central corneal thickness - vertex): Paquimetria central en el vértice

corneal (Figura 37).

- AQD (Aqueous Depth): profundidad de la cdmara anterior medida como la
distancia desde la superficie posterior corneal a la superficie anterior del cristalino,
tomada perpendicularmente a la superficie anterior corneal y sobre la linea de vision

(Figura 37).

- CCT+AQD: distancia entre la superficie corneal anterior y la superficie anterior
del cristalino. Viene determinada por la suma de la paquimetria central (CCT) y la

profundidad de la cdmara (AQD) (Figura 37).

Figura 37. Figura Anterion mostrando CCT (linea verde), AQD (linea amarilla), espoldén escleral (puntos
naranjas) y raiz del angulo iridocorneal (puntos rojos).

- Anterior chamber volumen (ACV): volumen de la cdmara anterior. Para ojos
faquicos, la medida del volumen de la cdmara anterior se determina basandose en los

limites de endotelio corneal, angulos de la camara anterior (basado en los puntos ACA
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definidos por el usuario), la superficie anterior del iris y la superficie anterior del
cristalino (Figura 38). Las delimitaciones de la cdmara anterior son calculadas para cada

seccion de OCT.

Figura 38. Deteccién automatica de estructuras para determinacion de ACV en Anterion

- ACA distance: distancia entre dos angulos de la cdmara anterior medida desde

raiz angular a raiz angular (Figura 39).

- Spur-to-Spur distance (SS-SS): distancia desde espoldn escleral a espoldn
escleral. El espoldn escleral es una estructura anular compuesta de colageno y es la
protrusion de la esclerdtica hacia la cdAmara anterior. Es tomada de manera automatica

por el equipo (Figura 39).

- Lens Vault: distancia perpendicular, medida en micras, perpendicular entre el
punto mas anterior de la superficie anterior del cristalino y la linea que une un espolén

escleral con el espoldn escleral opuesto (Figura 39).
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Figura 39. Figura Anterion mostrando distancia SS-SS en amarillo, distancia ACA en rojo y distancia Lens
Vault en verde.

- AODsoo y AOD7s0 (Angle Opening Distance 500/750): la distancia en

perpendicular desde un punto de la superficie corneal posterior que esta 500 um por

delante del espoldn escleral y la superficie anterior del iris (Figura 40).

Figura 40. AOD500 (izquierda) y AOD750 (derecha) medidos con Anterion.

- ACAspo y ACA750 (Anterior Chamber Angle 500/750): angulo medido en la
union de la linea que une la raiz angular de la cdmara con el punto final del iris del
AOD500/A0OD750 vy la linea que une la raiz angular de la cdmara con el punto final de la

cérnea del AOD500/A0OD750. Estas medidas son tomadas a 02 y a 1809 (Figura 41).
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Figura 41. ACA500 (izquierda) y ACA750 (derecha) medidos con Anterion.

- SSAs00 Y SSA7s0 (Scleral Spur Angle 500/750): angulo medido en la unidn de la
linea que une el espoldn escleral con el punto final del iris AOD500/A0OD750 vy la linea
que une el espoldn escleral con el punto final de la cérnea del AOD500/A0D750. Estas

medidas son tomadas a 02 y a 1802 (Figura 42).

Figura 42. SSA500 (izquierda) y SSA750 (derecha) medidos con Anterion.

- TISAseo Yy TISA7s0 (Trabecular Iris Space Area 500/750): area trapezoidal en

mm? definida por los siguientes limites: AOD500/750, la pared cérneo-escleral interna

y la distancia perpendicular entre el espoldn escleral y el iris (Figura 43).
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Figura 43. TISA500 (izquierda) y TISA750 (derecha) medidos con Anterion.

- Lens Thickness (LT): distancia en micras comprendida entre las superficies

anterior y posterior del cristalino y medida de manera perpendicular anterior de la

corneay alo largo de la linea de visién (Figura 44).

Figura 44. Lens Thickness (linea azul) medido con Anterion.

- Didmetro pupilar: diametro pupilar en milimetros medido a partir de la Figura

de camara.

- WTW: distancia horizontal en milimetros medida del limbo esclerocorneal

nasal al limbo esclerocorneal temporal medido extraocularmente.
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"En la vida no hay nada que temer, solo hay que entender.
Ahora es el momento de entender mas, para temer menos."

Marie Curie, Fisica y Quimica.
Ganadora de 2 Premios Nobel.
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B.1. JUSTIFICACION DEL ESTuDIO.

El aumento de la prevalencia de la miopia a nivel global hace que la cirugia
refractiva para corregir ametropias sea una de las subespecialidades quirdrgicas
oftalmoldgicas que mas se realizan. El uso de lentes faquicas EVO ICL™, como parte de
las técnicas para correccion de ametropias, ha experimentado un crecimiento muy
importante durante los ultimos afios, debido a sus caracteristicas y ventajas frente a

otras técnicas quirurgicas.

La lente EVO ICL™ se fabrica en cuatro tamafios 12.1, 12.6, 13.2 y 13.7, con lo
que la seleccion de la talla debe ser lo mas exacta posible para evitar posibles
complicaciones. Por ello es importante analizar la exactitud del calculador OCOS™ y
compararlo tanto con otras formulas de calculo de tamafio de lente como de

prediccién de vault.

El vault, distancia dependiente de otras variables, no es suficiente como
medida Unica para definir el correcto o incorrecto sizing de una lente EVO ICL™. Es
necesario tener en cuenta otras variables que nos indiquen, junto con el valor de vault,
si el posicionamiento es o no adecuado. Estas variables deberian ser mas facilmente
predecibles y estar correlacionadas con variables anatémicas pre y postoperatorias de
una forma mas estrecha y fuerte. La distancia entre endotelio y cara anterior de la
lente faquica, definida en esta tesis doctoral como GAP (Glance for Anterior
Positioning) podria ser una de estas variables a considerar. La distancia GAP podria
estar afectada por otras variables diferentes, estando mads correlacionada con valores
pre y postoperatorios, ofreciendo una informacién mds precisa y basada en mas

pardmetros sobre si la posicion de la lente es o no correcta.

Ademas, el valor de GAP podria ayudar a describir mejor los cambios en el valor

de los dngulos iridocorneales postoperatorios y estructuras angulares.

Tanto los dngulos iridocorneales como las estructuras angulares, medidas a 500
um y/o 750 um del espoldn esclero-corneal, seran otras variables muy importantes

para definir el éxito del implante. La obtencidon de valores reducidos de estas

103



Justificacion

estructuras en el postoperatorio podria ser indicativo de un sizing seleccionado
incorrectamente para una determinada anatomia ocular. Medir el cambio de estos
entre el preoperatorio y el postoperatorio, conocer si estos estan relacionados con
otras variables biométricas preoperatorias, y poder predecir su disminucién ayudaria a

la seleccion del tamano de talla EVO ICL™.

Con todo esto, justificamos la realizacidn de las tres fases de esta tesis doctoral
uniendo los resultados obtenidos mediante el calculo de talla con OCOS™ a las
variables postoperatorias GAP y angulos y estructuras iridocorneales para incrementar

la seguridad en el implante de lentes faquicas EVO ICL™.
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"Si tuviera una hora para resolver un problema y mi vida dependiera de la solucién, pasaria los
primeros 55 minutos determinando la pregunta apropiada, porque una vez que conozco la pregunta
correcta, puedo resolver el problema en menos de cinco minutos.”

Albert Einstein. Fisico Tedrico.
Autor de La Teoria de La Relatividad.
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C.1. HIPOTESIS.

Planteamos para esta tesis doctoral dos hipdtesis:

1. La distancia GAP es una medida predecible y podria indicar de una forma mas
independiente el correcto posicionamiento de la lente faquica EVO ICL™.

2. Lareduccion de los angulos y estructuras iridocorneales tras implante de lente
faquica EVO ICL™ podria ser considerada como variable Unica para la decisién

del correcto sizing del implante.

C.2. OBJETIVOS.

C.2.1. OBJETIVOS GENERALES.

1. Describir y estudiar el cambio en los angulos y estructuras angulares
iridocorneales tras implante de EVO ICL™.
2. Describir y evaluar la distancia entre el endotelio y la superficie anterior de la

lente faquica EVO ICL™.

C.2.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS.

1. Desarrollar una féormula de prediccion de la distancia GAP y la variacion de los
angulos iridocorneales tras el implante de la lente EVO ICL™.

2. Describir y estudiar las diferencias entre las tallas implantadas de EVO ICL™
segun el nomograma OCOS v las tallas que recomendarian formulas publicadas

de otros autores.
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3. Valorar si el correcto posicionamiento y sizing de la lente EVO ICL™ puede ser
determinado por los valores de GAP y la variacidn de los angulos iridocorneales

respectivamente, independientemente del valor de vault.

C.3. ESTRUCTURA DE LA TESIS DOCTORAL.

Para lograr llegar a los objetivos que nos planteamos, esta tesis doctoral se
estructura en tres estudios, que aunque puedan parecer independientes estdn muy
relacionados entre si, de forma que los hallazgos encontrados en cada uno nos van
llevando al siguiente. De manera general, la tesis se estructura segln el diagrama de
flujo de la Figura 45. Tras la introduccion y la hipdtesis, se plantean unos objetivos que
tratan de responder a unas preguntas de investigacion. A través de las tres fases de
investigacidn, se pretende llegar a unas conclusiones que respondan a las preguntas de

investigacion y a los objetivos marcados anteriormente.

Introduccién
- N

I 3 Objetivos C Fasel )
>
Preguntas de C )

investigacion Fase lll

\/

Figura 45. Diagrama de flujo de la estructura de la Tesis Doctoral.

Preguntas de
mvestlgamén

Conclusiones
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D. FASE |: ANALISIS DE LA PREDICCION DE VAULT EN LENTES FAQUICAS
IMPLANTABLES DE COLAMERO: CALCULADOR DEL FABRICANTE VS
FORMULAS TEORICAS VS PRACTICA CLINICA.
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En la Fase | se analizo la prediccidn del vault postoperatorio, definida como la
distancia entre la cara posterior de la lente faquica y la cara anterior del cristalino, en
las lentes EVO ICL™ comparando la férmula del fabricante (OCOS™) frente a otras
féormulas publicadas y frente a la practica o experiencia clinica. El objetivo de este
estudio fue analizar y estudiar las diferencias entre las tallas de EVO ICL™ implantadas
segun el calculador del fabricante y el cadlculo de tamafio de EVO ICL™ segun las
féormulas publicadas por Nakamura-V2.0. Igualmente se estudié el vault obtenido
postoperatoriamente a la semana y al ano de la cirugia y se compard con la prediccién
hecha por la formula de Igarashi, para poder asi cuantificar la exactitud de estos
calculos y poder establecer el mejor método para calcular el tamafio de EVO ICL y

estimar el vault alcanzado.

D.1. MATERIAL Y METODO FASE |

D.1.1. DISeNO DEL ESTUDIO

Se realizé un estudio observacional, retrospectivo, longitudinal, comparativo en
el que se analizaron ojos de pacientes intervenidos de cirugia refractiva para la
correccidon de miopia o astigmatismo midpico con lentes EVO ICL implantados en la
Clinica Rementeria (Madrid, Espafia) por el mismo cirujano experto entre los afios

2018 y 2020y con al menos 1 afio de seguimiento.

D.1.2. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Los criterios de inclusién incluyeron:

- Edad entre 21y 45 afios.
- Miopia o astigmatismo midpico, con refraccién estable al menos durante los
ultimos 12 meses (cambio de 0.50D en los ultimos 12 meses).

- Refraccion comprendida en el rango de correccién de las lentes EVO ICL™.
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- ACD minima de 2.80 mm medida desde el endotelio corneal hasta la
capsula anterior del cristalino.
- Densidad de células endoteliales > 2200 células/mm?.

- PlOentre 10y 21 mmHg.

Los criterios de exclusion fueron:

- Pacientes que no completaron el seguimiento postoperatorio a 12 meses.

- Pacientes con alteraciones corneales, enfermedades ectdsicas de la cérnea.

- Pacientes con cirugia oftdlmica previa o patologia ocular y/sistémica que
contraindicase la cirugia.

- Pacientes hipermétropes.

- Lentes implantadas en el meridiano vertical.

D.1.3. VARIABLES ESTUDIADAS

La refraccion subjetiva fue obtenida por un optometrista clinico experimentado
(V.B.S.) bajo condiciones fisioldgicas y ciclopléjicas, a 12 mm de distancia del vértice
corneal. Antes de la instilacion ciclopléjica, se adquiridé la tomografia corneal con una
tomografia basada en Figura Scheimpflug (Pentacam® HR. Oculus Optikgerdate GmbH,
Wetzlar, Alemania) y la tomografia de coherencia éptica de la cdmara anterior (AS-
OCT) se adquirié con Visante® OCT (Zeiss, Jena, Alemania). La distancia blanco-blanco
(WTW) se obtuvo con tomografia corneal (Pentacam HR), y la distancia dngulo-angulo
(ATA), el rise del cristalino (CLR) y la ACD desde endotelio se obtuvieron con AS-OCT
(Visante). Las revisiones postoperatorias se realizaron a las 24 h, 1 semana, 1 mesy 1
afio después de la cirugia, obteniendo refraccidn subjetiva, agudeza visual a distancia

sin corregir y corregida, ACD, vault (en micras) y PIO (en mmHg).
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D.1.4. CALcuLo DE POTENCIA, TAMARNO Y PREDICCION DE VAULT DE EVO ICL.

El tamafo y la potencia de la ICL se calcularon con la pagina web del fabricante
(OCOS™), seleccionando la lente que proporciona un calculo refractivo mas cercano a
la emetropia. El tamafio final de la ICL fue decidido por el cirujano, de acuerdo con el
calculo de la EVO ICL™ de OCOS™ vy la relacién entre ACD, ATA y CLR, basado en su
propia experiencia. Por otro lado, también se calcularon el tamano de ICL segun
Nakamura-V2.0 y la prediccidn de vault de Igarashi utilizando una hoja de calculo de

Excel, de acuerdo con sus formulas publicadas.

D.1.5. CIRUGIA DE IMPLANTE

Las cirugias de implante de las lentes EVO ICL™ se llevaron a cabo sin
complicaciones intraoperatorias o postoperatorias. Tras instilar gotas de anestésico
toépico, se procedid al cargado y plegado de la lente EVO ICL™ en el cartucho
proporcionado por el fabricante para tal fin. Se realizaron dos incisiones auxiliares o
paracentesis para la introduccion de anestésico intracamerular y miético. Tras esto, la
camara anterior se rellend de metilcelulosa para proteger estructuras y ampliar
espacio. La lente se introdujo en cdmara anterior a través de una incisién de 3.2mm,
posiciondandose los hdpticos sobre el dngulo iridocorneal. Tras rellenar la camara con
mas metilcelulosa sobre la cara anterior de la lente, se procedid a luxar los hapticos a
su posicion en sulcus, usando un manipulador especial. Una vez la lente estuvo en su
posicidn, mediante irrigacion usando una canula se procedié a la extraccion de todo el

viscoelastico y la posterior hidrosutura de las incisiones.
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D.1.6. TAMANO MUESTRAL Y ANALISIS ESTADISTICO

El tamafio de la muestra se calculd utilizando la calculadora Granmo ver. 7.12
(Institut Municipal d’ Investigacié Médica, Barcelona Espafia): aceptando un riesgo alfa
de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en una prueba de dos colas, 39 sujetos fueron
necesarios para reconocer como estadisticamente significativa una diferencia segun la
desviacién estandar de vault obtenida en un andlisis preliminar previo. Todos los datos
se incluyeron en una base de datos creada para este analisis y se analizaron utilizando
el software SPSS (IBM Corp., Ver. 21.0). Se realiz6 la demografia estadistica y la
relacion entre las predicciones de vault y las diferencias. La normalidad de los datos se
evalué segun la prueba de Kolmogorov—-Smirnov, y se aplicd la correccion de
Bonferroni en el analisis estadistico. El uso de ambos ojos en algunos pacientes se

determind segun la prueba F y el coeficiente de correlacion intraclase.

D.2. RESULTADOS FASE |

Se analizaron 43 ojos de 24 pacientes. Los datos anatdmicos y refractivos
preoperatorios aparecen descritos en la Tabla 10. Se implantaron lentes téricas ICL en
26 de los 43 casos (60.5%) cuando el astigmatismo refractivo fue mayor de 1.00D.

Tabla 10. Estadistica demografica: WTW adquirido con Pentacam HR. ACD, ATA y CLR fueron adquiridos
con Visante OCT.

N=43 Media+DE Rango
Esfera (D) -8.75 + 3.06 -4.75 a -20.50
Cilindro (D) -1.45+0.82 -0.25a -3.50

Equivalente Esférico (D) -9.36 +3.24 -5.50a-21.25

WTW (mm) 11.83+0.29  11.30a12.70
ACD (mm) 3.35+0.20 2.9503.87
ATA (mm) 12.18+0.35  10.95a 13.00
CLR (um) 104.95+ 186.89  -399 a 400
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OCOS selecciond la talla 13.2 mm en el 46.51% de los casos, y la talla 12.6 mm
en el 44.19% de los casos; solo en un 4.65% de los casos fueron indicados con 12.1 mm
o 13.7mm. Las tallas implantadas aparecen en la Figura 46, siendo la talla 12.6 mm
implantada en el 53.49% de los casos y la talla 13.2 mm en el 41.86% de los casos, la
talla 12.1mm fue implantada solo en el 4.65% de los casos y la 13.7 mm en ningln caso
(0.00%). Hubo concordancia en el 86.05% de los casos entre la talla de la lente
calculada mediante OCOS y la que finalmente se implantd de acuerdo con el criterio
clinico del cirujano. En el 13.95% de los casos (6/43) la lente implantada finalmente fue

una talla menor a la recomendada en el calculo de OCOS.

El cdlculo de talla de ICL segun la férmula de Nakamura-V2.0 esta descrita en la
Figura 46. La talla 13.2 mm de EVO ICL fue la mas sugerida en el 67.44% de los casos, y
la talla 12.6 mm fue sugerida en un 27.91% de los casos. Esto mostré un acuerdo con
OCOS en el 48.84% de los casos, mientras que, en el resto de los casos, la férmula de
Nakamura-V2.0 indicé tallas mayores de EVO ICL en el 32.56% de los casos, y tallas

menores en el 18.60% de los casos.
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12.6 mm = 27,91%
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Figura 46. Distribucién talla EVO ICL calculada con OCOS, talla EVO ICL implantada finalmente y talla EVO
ICL segun Nakamura.
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En cuanto al vault, los valores de distancia entre la cara posterior de lente EVO
ICL™ y la cara anterior del cristalino aparecen descritos en la Tabla 11. Hubo una
reduccion central del vault de 85.44um durante el primer afio. El vault medio
alcanzado en las lentes en las que hubo concordancia entre OCOS™ vy la decision final
del cirujano fue de 562.19 + 222.15 um (rango 160 a 1060); por otro lado, el vault
medio alcanzado en los casos en los que el cirujano decidié implantar una talla menor

a la que OCOS™ recomendd 356.83 + 146.27 um (rango 220 a 644).

En cuanto a la prediccidn tedrica de vault, la prediccién de Nakamura-V2.0 para
el vault aparece en la Tabla 11. Se encontraron diferencias estadisticas entre el vault
predicho y el vault encontrado (p<0.001), y entre la prediccidon de vault tedrica segun

la talla éptima de ICL y el vault alcanzado (p=0.038).

Segun la férmula de prediccién de vault de Igarashi, la prediccién del vault
medio fue similar y no estadisticamente significativa del vault alcanzado en la primera

semana (p=0.530 para la primera semana y p=0.184 para el primer afio).

Las correlaciones entre la prediccidn tedrica de vault segun Nakamura V2.0 e
Igarashi y el vault alcanzado en la primera semana aparecen descritas en la Figura 47.
La prediccion de Nakamura-V2.0 mostrd una correlacion muy pobre con el vault
alcanzado (R=0.335; R?=0.126; p=0.020), y la prediccion de lIgarashi mostré una
correlacién estadisticamente significativa y positiva con el vault alcanzado, pero con

baja predictibilidad (R=0.354; R?=0.125; p=0.020).
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Tabla 11. Vault central alcanzado 1 semana y 1 afio tras cirugia. Reduccién de vault a los 12 meses.
Prediccién de vault tedrico segun las formulas de Nakamura V2.0 (NK-V2.0) e Igarashi (IG). Los valores p
estan descritos para las diferencias medias a 1 semanay 1 afio.

N=43 Media + DE Rango p
Vault 1 semana (um) 533 +223.93 160 a 1060 -
Vault 1 afio (um) 448.09 + 203.61 110a 1040 -
Reduccion Vault 1¢" aio (um) 85.44 + 102.61 -5a370 <0.001
. L, . (Semana) <0.001

NK-V2.0 Prediccién tedrica Vault (um) 328.83 +361.30 0a 1160 (Afi0) <0.001
NK-V2.0 Prediccion tedrica Vault para talla 6ptima (um) 514.66 + 254.13 66 a 1060 0.038

. L, . (Semana) 0.530
IG Prediccion tedrica Vault (um) 507.73 + 245.01 1530919 (Afio) 0.184
A alcanzado vs NK-V2.0 1 semana (um) 284.23 +417.87 -750a 1130 <0.001
A alcanzado vs NK-V2.0 1 afio (um) 198.79 + 452.25 -960 a 950 0.006
A alcanzado vs IG 1 semana (um) -25.80 + 267.12 -439 a 656 0.530
A alcanzado vs IG 1 afio (um) 59.65 +289.74 -439 a 656 0.184

1200

:

g

00 O ® 00 ©0Wo

8

Nakamura Vault prediction (um)
g 8

Igarashi Vault prediction (um)

o @

000 oD ]

T T T T T T T
0 200 400 600 800 1000 1200 [ 200 400 600 800 1000

Vault1 week (um) Vault1 week (um)
R = 0,355, R?=0,126; p=0,02 R = 0,354, R?=0,125; p=0,020

Figura 47. Prediccion de vault de acuerdo con las férmulas tedricas (NK izquierda- IG derecha) y vault
alcanzado 1 semana después de la cirugia.

D.3. DISCUSION FASE |

Calcular el tamafio de la ICL es esencial para el éxito de la cirugia, ya que

errores de cdlculo pueden llevar a complicaciones como cataratas y cierre angular. De
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acuerdo a los resultados reportados por Packer, Alfonso et al. (229) en su trabajo,
todavia no hay un método definitivo para determinar el tamafio de la ICL, razén por la
cual se considera necesario analizar las formulas actuales disponibles y compararlas
con los resultados clinicos. En otra revision de la literatura recientemente publicada,
Montés-Micd et al. concluyeron que la anatomia del segmento anterior debe ser
cuidadosamente estudiada para obtener buenos resultados y evitar complicaciones

(162,230).

Es bien sabido que el calculador del fabricante se basa en las variables WTW y
ACD. El desarrollo de nuevas formulas de calculo y la prediccion del vault surgen en un
momento en que nuevos equipos permiten la visualizacion y medicidn de estructuras

internas que podrian afectar la prediccion del vault, como el CLR.

Un factor importante es que la lente solo esta disponible en 4 tamafios (12.1,
12.6, 13.2 y 13.7 mm para sujetos miopes). Algunos autores han descrito sus
resultados implantando la lente en vertical, con resultados menores de vault, lo que
ofreceria una solucién intermedia en algunos casos (159,168), pero en el caso de las
ICL téricas esto no es posible. Ademas, como describen Ando, Kamiya et al. (211,230),
los resultados obtenidos usando la formula de célculo incluida en el CASIA 2 (Tomey,
Nagoya, Japdn), la férmula de Nakamura mostré una concordancia en los resultados
obtenidos del 57.5% y 62.5% respectivamente comparado con la férmula de OCOS.
Cuando las 3 férmulas se compararon simultdneamente, se observé que en el 50% de
los casos estudiados, las 3 féormulas dieron el mismo resultado. Esto es contrario a lo
indicado por Igarashi, Shimizu et al. (138,231) en su trabajo, quienes establecieron que
en la mayoria de los casos estudiados, OCOS proporciond un tamano mayor que el
obtenido con la féormula que él diseid. En nuestro estudio, OCOS calculé tamafios de
ICL menores que los sugeridos por Nakamura en el 32.56% de los casos, con un

acuerdo del 48.84% entre ellos.

Por otro lado, Ando, Kamiya et al. (230) encontraron que en casos en los cuales
Nakamura y Casia2 no proporcionaban valores concordantes, la primera féormula
proporcionaba valores de vault mas altos. Tanto este estudio como nuestro estudio

han mostrado que las nuevas férmulas dan valores menores para el tamafio que OCOS,
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aunque en mas del 30% de los casos, este vault se calcularia con un tamafio de lente
mas grande, lo que parece ser incorrecto. En nuestro trabajo, considerando el vault
medio logrado en la clinica como un buen resultado ya que el cirujano no tuvo que
hacer ningun cambio de lente debido a complicaciones relacionadas con el vault, el
dimensionamiento con OCOS de acuerdo con WTW y ACD fue un buen indicador, con
una tasa de acuerdo del 86%. En el 14% (6/43), se implantd una lente de un tamanio
menor al sugerido por OCOS. Solo un caso tuvo un vault mayor de 1000 um, pero sin

compromiso angular o elevacién de la presién intraocular.

Otro aspecto notable del trabajo de Ando (230), y que establece una diferencia
con el nuestro, es que su trabajo analizé resultados obtenidos con los modelos de ICL
V4c y V5, mientras que todos los pacientes en nuestro trabajo fueron implantados con
una lente ICL V4c. Gracias a su diferenciacion de modelo, pudo observar que la férmula
Nakamura-V2.0 proporcionaba resultados mas precisos en ojos implantados con V5,
mientras que resultados similares se obtuvieron con la férmula KS en ojos implantados
con V4c y V5. Entonces, si la diferencia entre V4c y V5 es solo el diametro de la zona
Optica (aumentado en la version V5), el vault logrado no deberia ser diferente para
cada lente, pero este no es el caso. Por lo tanto, se deben desarrollar estudios futuros
que analicen el modelo V5 para explicar este hecho. Como se menciond
anteriormente, el cdlculo de Nakamura-V2.0 sugiere tamafos de ICL mas grandes en el
32.56% de los casos y mas pequefios en el 18.6%. Su capacidad para predecir el vault
no fue buena, con una diferencia de + 284.23+ 417.87 um a 1 semana en comparacién
con el vault logrado clinicamente. El cdlculo del vault resultante segun Igarashi da
mejores resultados, sin diferencias significativas a 1 semana y 1 afio. La diferencia
media entre el vault de Igarashi y el vault real fue de - 25.80+ 267.12 um a 1 semana
después de la cirugia. Aun asi, hay una dispersion considerable en los datos, lo que
reduce la correlacién entre el vault calculado/real a una precision del 12.5%. Cabe
destacar que estos errores en el cdlculo del vault varian con el tamafio de la ICL, con
Igarashi, Shimizu et al. (138) indicando que el error de calculo del vault era
aproximadamente de - 20% para un tamafio de ICL de 12.1 mm y aproximadamente

de + 30% para tamafios de ICL de 13.2 y 13.7 mm
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D.4. CONCLUSION FASE |

Los mejores resultados en cuanto al sizing y vault son los obtenidos usando el
calculador online OCOS con la medida de WTW y ACD, usando las variables ATA y CLR
como accesorias aconsejando al cirujano reducir la talla de la lente a implantar en una

talla de acuerdo con la anatomia ocular.
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E. FASE Il: CARACTERIZACION Y EVALUACION DE GAP (GLANCE FOR
ANTERIOR POSITIONING) A LO LARGO DEL TIEMPO EN PACIENTES
IMPLANTADOS CON LENTE FAQUICA IMPLANTABLE DE COLAMERO
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En la Fase Il se propone el estudio de una nueva distancia entre el endotelio
corneal y la cara anterior de la lente faquica. A esta distancia la definimos como GAP
(Glance for Anterior Positioning). El objetivo fue estudiarla y compararla con el vault,
distancia entre cara posterior de la lente EVO ICL y la cara anterior del cristalino,
analizando la estabilidad de ambos a lo largo del tiempo, con un seguimiento a 1
semana y 1 mes. Las dos variables fueron medidas postquirdrgicamente con Anterion

AS-OCT.

E.1. MATERIALY METODO FASE Il

E.1.1. DISENO DEL ESTUDIO

Estudio de tipologia analitica, retrospectiva, observacional y longitudinal en el
gue se compararon datos del preoperatorio con los del postoperatorio de pacientes
sometidos a cirugia refractiva con implante de EVO ICL entre los afios 2019 y 2022 para
la correccidon de miopia y/o astigmatismo, intervenidos todos por el mismo cirujano

experto ( L.A.R.C.) y que acudieron a las visitas postoperatorias requeridas.

E.1.2. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Los criterios de inclusién fueron pacientes con:

- Edad comprendida entre 21 y 60 afios.

- ACD minima de 2.80 mm medida desde el endotelio corneal hasta la
capsula anterior del cristalino.

- AVcc decimal preoperatoria igual o mayor a 0.7.

- Refraccion estable al menos durante los ultimos 12 meses (cambio de 0.50D
en los ultimos 12 meses).

- Refraccion midpica y cilindrica comprendidas en el rango de correccién de

las lentes EVO/Evo+ ICL™.
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- Endotelio corneal funcional y con un contaje de células endoteliales mayor
o igual a 2200 cels/mm?.

- Angulos iridocorneales grado Il segun técnica van Herick(232) o
gonioscopia(233) o a partir de 202(234).

- Pacientes con PIO inferior a 20 mmHg(235).

En cuanto a los criterios de exclusion que se siguieron fueron:

Pacientes que no cumplieran los criterios de inclusién.

Ojos ambliopes y/o Unicos.

- Complicaciones oculares postquirurgicas.

Enfermedades oculares o /sistémicas previas que pudieran afectar al

proceso quirurgico, al proceso de cicatrizacién o a un resultado dptimo.

Lentes implantadas en vertical.

Pacientes hipermétropes.

Pacientes que no cumplieron el régimen de visitas postoperatorias.

E.1.3. VARIABLES ESTUDIADAS

Se realizé a todos los pacientes refraccion subjetiva por un optometrista clinico
experimentado (V.B.S.) bajo condiciones fisiolégicas y ciclopléjicas, a 12 mm de
distancia del vértice corneal. Se midié la AVcc y AVsc lejana de cada paciente. La
refraccion subjetiva preoperatoria basada en autorrefractometria se realizdé con gafa
de prueba, con y sin cicloplejia, usando el optotipo de Bailey-Lovie situado a 4 metros
para la medicién de la AV en lejos. Las pruebas de agudeza visual y refraccién subjetiva
fueron llevadas a cabo en gabinete bajo condiciones de luminosidad controladas de
262 luxes. Estas condiciones de luminancia se midieron con el equipo IsoTech 1335

Luxometer (TES Electrical Electronic Corp. Taipei, Taiwan).

Antes de la instilacion del ciclopléjico, se adquirid la tomografia corneal con una
tomografia basada en Figura Scheimpflug con Pentacam® HR para la obtencién de las
medidas necesarias para realizar el calculo de potencia y tamafio de lente faquica EVO

ICL™: queratometrias, ACD, WTW, y CCT. La luminancia de la sala de pruebas fue de 0
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luxes medido también con el luxémetro IsoTech 1335 Luxometer (TES Electrical
Electronic Corp. Taipei, Taiwan). Igualmente se realiz6 OCT de polo anterior con
Anterion® antes de la dilatacién para obtener las medidas preoperatorias bajo
condiciones controladas de luminosidad de 45 luxes. Las variables a estudio son:

- Paquimetria central (CCT).

- Profundidad de cdmara anterior medida desde endotelio (AQD).

- Anterior chamber volumen (ACV).

- ACA distance (ATA distance).

- Spur-to-Spur distance (SS-SS).

- Lens Vault.

- ACAsgoNasal y ACAspoTemporal.

- AODsgoNasal y AODspoTemporal.

- TISAsgoNasal y TISAsppTemporal.

- SSAspoNasal y SSAsgeTemporal.

- Lens Thickness (LT).

- Diametro pupilar.

- WTW.

Las revisiones postoperatorias se realizaron a las 24 h, 1 semana y al mes de la
cirugia, obteniendo refraccion subjetiva, agudeza visual a distancia sin corregir y

corregida, GAP y vault ademas de todas las medidas analizadas en el preoperatorio.

E.1.4. CALcuLO DE POTENCIA Y TAMARNO DE PIOL.

El tamafo y la potencia de la ICL fueron calculados con el calculador online del
fabricante (OCOS™), seleccionando la lente que proporciona un célculo refractivo mas

cercano a la emetropia. El tamafo final de la ICL fue decidido por el cirujano, de
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acuerdo con el cdlculo de la EVO ICL™ de OCOS™ vy la relacién entre ACD, ATA y CLR,

basado en su propia experiencia.

E.1.5. CIRUGIA DE IMPLANTE

Las cirugias de implante de las lentes EVO ICL™ se llevan a cabo mediante la
misma técnica quirurgica desarrollada en la Fase | - Apartado D.1.5. Cirugia de

Implante

E.1.6. TAMANO MUESTRAL Y ANALISIS ESTADISTICO.

El cdlculo del tamafio muestral se realizé mediante el software GRANMO v.7.12
(Institut Municipal d’Investigacié Médica, Barcelona, Spain). Basandonos en los datos
de media y desviacién estdndar de ACA500 1802 y usando las medias apareadas,
supusimos un riesgo a=0,05, un riesgo P=0,20 y con un contraste bilateral. La
desviacion estandar de las diferencias seleccionada fue de 109, con una diferencia
minima a detectar de 52 en las medidas angulares. Al ser un estudio retrospectivo no
hubo pérdidas de seguimiento, pero aun asi se consideré una tasa de pérdidas de
seguimiento prevista del 0,001% para conocer el calculo muestral. Con estos datos, el
software GRANMO nos indicé que se precisaban un minimo de 32 ojos para que la
estadistica fuera significativa. Se generd una hoja de recogida de datos anonimizada
para la recopilacion de todos los datos preoperatorios y postoperatorios a través de
una hoja de célculo Microsoft® EXCEL para Mac v16.70 (Microsoft Corporation,
Redmond, WA, USA). La base de datos fue analizada con el software SPSS 22.0 (SPSS
Inc, Chicago, IL). Los resultados se presentan con el valor de la media, distribucion
estandar (DE), rango (Min, Max) e intervalo de confianza (C.l.) para la media del 95%
Se determind la normalidad en la distribucion de los resultados mediante la prueba de
Shapiro-Wilk para muestras menores de 55 casos. Para los parametros relacionados se
calculd la t-Student y prueba de Wilcoxon segun estos se distribuian paramétrica o no

paramétricamente. Para parametros independientes, t-Student y U Mann-Whitney se
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calcularon en funcién de la distribucién paramétrica o no de la muestra. En todos los
casos se considerd un resultado en la significancia p<0.05 como estadisticamente
significativo. Se determind la correlacion bivariada entre los diferentes parametros

mediante el coeficiente de correlacién Pearson R.

E.2. RESULTADOS FASE Il

Se analizaron 35 ojos derechos de 35 pacientes, siendo el 51.4% mujeres, con
edad media de 36.63 + 4.86 (rango 23 a 41) afios e implantados con modelo EVO+ ICL
el 91.43% de la muestra. La estadistica descriptiva y los datos preoperatorios tomados

con Pentacam® HR y Anterion® aparecen en la Tabla 12y

Tabla 13 respectivamente.

Tabla 12. Estadistica descriptiva de la muestra. * Dato extraido de Pentacam® HR. * Dato calculado con
0Cos™.

N=35

H/M (%) 48.6/51.4

oD (%) 100

Variable Media + DE (min, Max)

Edad (a) 31.63#4.86 (23, 41)

Esfera pre (D) -6.98+2.69 (-14.75, -1.00)

Cilindro pre (D) -0.74+0.66 (-2.50, 0.00)

WTW (mm)* 11.83+0.44 (10.8, 12.6)

ACD (mm)* 3.3240.25 (2.89, 4.03)

Angulo (2)* 42.86%4.97 (33.1, 57.4)

K1 (D)* 43.72+1.81 (39.90, 47.40)

K2 (D)* 44.80+1.76 (41.00, 48,31)

Potencia ICL EEt (D) -8.57+2.68 (-16.00, -2.00)

12.1:3/8.6%

Talla calculadat (mm) 12.6:5/14.3%
13.2:27/77.1%
12.1:6/17.1%

Talla implantada (mm) 12.6:8/22.9%

13.2: 21/ 60%
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Tabla 13. Estadistica descriptiva de datos extraidos con ANTERION AS-OCT.

=35

WTW (mm)
AQD (mm)

CCT (mm)
ACAsooN (9)
ACAs500T (9)
AOD;sqN (°)
AODsqT (2)
TISAsqoN (2)
TISAs00T (2)
SSAsaoN (2)
SSAs00T (2)

ACV (mm?)

ACA (ATA) (mm)
SS-SS (mm)

LT (mm)

Lens Vault (mm)

Diam. Pupilar (mm)

ANTERION®

Media + DE (min, Max)

12.06£0.45 (10.96, 12.83)
3.3640.24 (2.92, 3.99)
0.53420.03 (0.48, 0.60)

58.71+11.64 (38, 76)
54.91+11.50 (33, 73)
0.84+0.25 (0.44, 1.42)
0.87+0.29 (0.47, 1.40)
0.310.11 (0.13, 0.54)
0.310.12 (0.14, 0.59)
59.40%9.09 (41, 75)
59.34+9.34 (43, 74)
212.39+32.33 (149.59, 272.96)
12.00£0.51 (10.70, 12.82)
11.9620.49 (10.72, 12.84)
3.7940.23 (3.35, 4.35)
-0.14+0.20 (-0.53, 0.21)
5.4041.00 (3.6, 7.2)

La distancia GAP (Figura 48), medida desde en endotelio hasta la superficie

anterior de la lente faquica EVO ICL™, tuvo un valor a la semana de 2.55+0.23 (rango

2.11 a 3.05) mm y al mes de 2.60+0.21 (rango 2.21 a 3.11) mm, lo que supuso un

aumento medio de GAP en este periodo de tiempo de 0.04 + 0.08 mm siendo esta

diferencia estadisticamente significativa (p=0.002) (Tabla 14).
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Figura 48. Variacién de la distancia GAP (mm) durante el seguimiento postoperatorio a 1 semanay 1
mes.

El vault (Figura 49) en la primera semana fue de 466.69+189.04 (rango 109 a
882) um y de 428.91 + 171.34 (rango 42 a 732) um al mes, lo que supuso una
disminucion de este de -37.71+78.98 um, también con significancia estadistica

(p=0.008) (Tabla 14).
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Figura 49. Variacién de Vault (um) durante el seguimiento postoperatorio a 1 semanay 1 mes.

El dngulo preoperatorio ACAseoN fue de 58.7+ 11.64 (rango 38 a 76)°, siendo
36.3147.13 (rango 21 a 53)° y 35.51+8.15 (rango 19 a 61)° a la semana y al mes

respectivamente. Esto indicd una disminucidn comparada con el preoperatorio de -
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22.4048.90° (p<0.001) a la semana y de -23.20+8.60° (p<0.001) al mes. Entre la semana
y el mes postoperatorio la disminucién media fue de -0.80+5.47° (p=0.393) sin

significancia estadistica (Tabla 14).

El dngulo preoperatorio ACAsooT fue de 54.91+11.50 (rango 33 a 73)°, pasando a
ser de 32.86+7.84 (rango 21 a 53)° a la semana de la cirugia, lo que supuso una
disminucion de -22.05+10.79° (p<0.001). Al mes de la cirugia, el valor de ACAsoT fue
32.23+7.95 (rango 18 a 53)° reduciéndose con respecto al preoperatorio en -
22.6849.80° (p<0.001). La variacion en el angulo ACAsqT entre la semana y el mes
postoperatorio fue de -0.62+4.33° (p=0.397) no teniendo significancia estadistica

(Tabla 14).

El didmetro pupilar medio en el preoperatorio fue de 5.40+1.00 (rango 3.6 a
7.2) mm resultado ser de 4.93+0.73 (rango 3.80 a 6.60) mm a la semana de la cirugia,
lo que supuso una disminucién de -0.50+0.88 mm (p=0.003). Al mes de la cirugia, el
valor del didmetro pupilar fue de 5.02+0.87 mm (rango 3.50 a 7.00), lo que indica una
disminucion con respecto a preoperatorio de -0.38+0.93 mm (p=0.02). La variacion del

didmetro pupilar entre la semana y el mes fue de 0.13+0.78 mm (p=0.340) (Tabla 14).

Para realizar la medida de SS-SS, el equipo ANTERION® reconoce
automdticamente la estructura del espoléon esclero-corneal. A partir del
reconocimiento de estas estructuras se realizd la medida de SS-SS. La medida
preoperatoria de SS-SS fue de 11.96+0.49 (rango 10.72 a 12.84) mm, pasando a
12.02+0.46 (rango 10.81 a 12.81) mm la primera semana tras la cirugia, indicando un
aumento de 0.06£0.08 mm (p<0.001). Al mes de la cirugia, el valor de SS-SS fue de
12.0240.47 (rango 10.77 a 12.79) mm, lo que indicé igualmente un aumento en el
valor de esta medida en 0.062£0.09 mm (p<0.001), aunque la variacién entre la semana

y el mes se mantuvo constante 0.00+£0.04 mm (p=0.749) (Tabla 14).

La compresion se calculé como la diferencia entre la distancia SS-SS menos la
talla de EVO ICL implantada. El valor medio preoperatorio calculado de la compresion
fue 0.91+0.038 (rango 0.09 a 1.80) mm. La compresién a la semana, calculada como la
distancia SS-SS a la semana menos la talla implantada, tuvo un valor medio de

0.84+0.36 (rango 0.07 a 1.59) mm, lo que supuso una diferencia con el valor

132



Fase Il

preoperatorio de -0.06£0.08 mm (p<0.001). La compresion al mes, calculada a partir
del valor de SS-SS al mes, tuvo un valor medio de 0.84+0.37 mm (0.14, 1.59), lo que
supuso una diferencia con respecto al preoperatorio de -0.06£0.09 mm (p<0.001).
Entre la semana y el mes postoperatorio, la compresién no cambié -0.00+0.04mm

(p=.749) (Tabla 14).

Todas las variables estudiadas tuvieron cambios sin significancia estadistica
entre la semana y el mes de la cirugia; excepto los valores de GAP y vault, que si
tuvieron cambios estadisticamente significativos en este intervalo de tiempo. Todo el
tratamiento estadistico se realizdé con los valores postoperatorios al mes de

seguimiento.

Tabla 14. Valores preoperatorios, a la semana, al mes y diferencias entre semana-preop, mes-preop y
mes-semana de las variables GAP, vault, ACAsooN, ACAsqT, didametro pupilar, distancia SS-SS vy

compresién.
Preop 1Semana Dif 1S-Pre 1 Mes Dif 1M-Pre Dif 1IM-1S
(Media+DE) (Media+DE) (Media+DE) (Media+DE) (Media+DE) (Media+DE)
Variable (min, Max) (min, Max) (min, Max) (min, Max) (min, Max) (min, Max)
2.5540.23 2.60+0.21 0.0440.08
GAP (mm)
(2.11, 3,05) (2.21, 3.11) p=0.002
466.69+189.04 428.91+171.3 -37.71+78.98
Vault (um)
(109, 882) 4 (42, 732) p=0.008
58.71+11.64 36.31+7.13 -22.40+8.90 35.51+8.15 -23.20%8.60 -0.80+5.47
ACAspN (°)
(38, 76) (21, 53) p<0.001 (19, 61) p<0.001 p=0.393
54.91+11.50 32.8617.84 -22.05+10.79 32.23+7.95 -22.68+9.80 -0.62+4.33
ACAs50T (°)
(33, 73) (21, 53) p<0.001 (18, 53) p<0.001 p=0.397
5.4041.00 4.9340.73 -0.50+0.88 5.02+0.87 -0.38+0.93 0.1340.78
Diam Pupilar (mm)
(3.6, 7.2) (3.80, 6.60) p=0.003 (3.50, 7.00) p=0.02 p=0.340
11.96+0.49 12.0240.46 0.06%0.08 12.02+0.47 0.06+0.09 0.00£0.04
$5-SS (mm)
(10.72, 12.84) (10.81, 12.81) p<0.001 (10.77, 12.79) p<0.001 p=0.749
0.91+0.38 0.84+0.36 -0.0610.08 0.84+0.37 -0.06+0.09 -0.00+0.04
Compresion (mm)
(0.09, 1.80) (0.07, 1.59) p<0.001 (0.14, 1.59) p<0.001 p=0.749
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Las correlaciones bivariadas del valor de GAP al mes con las variables
preoperatorias aparecen en la Tabla 15. En la Figura 50 aparecen representadas
graficamente las correlaciones de GAP al mes de la cirugia con algunas de las variables

preoperatorias estudiadas.

No hubo correlacidon estadisticamente significativa entre el valor de GAP al mes
y los valores preoperatorios de cilindro preoperatorio (R=0.041, p=0.814), edad
(R=0.059, p=0.738), CCT (R=0.085, p=0.627), lens thickness (R=-0.153, p=0.381),
didmetro pupilar (R=0.324, p=0.058) ni con el valor de la compresién (R=-0.170,
p=0.328).

Se estudiaron igualmente las correlaciones bivariadas del vault al mes con las
variables preoperatorias, encontrandose significancia estadistica con el valor de AQD
(R=0.546, p<0.001), Lens thickness (R=-0.485, p=0.003) y LV (R=-0.539, p<0.001). No se

encontro significancia estadistica entre el resto de las variables y el vault.
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Figura 50. Correlaciones bivariadas de GAP 1mes con los valores preoperatorios de AQD, ACAsqN,
ACAsqoT, WTW y ACV.
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Tabla 15. Correlaciones bivariadas del valor de GAP 1 Mes con las variables preoperatorias estudiadas.

GAP 1 Mes
R p
Esfera Preop. 0.335 0.037
AQD 0.718 <0.001
ACV 0.761 <0.001
WTW 0.517 0.001
Lv -0.356 0.036
SS-SS 0.443 0.008
Distancia ACA 0.465 0.005
ACAsoN 0.452 0.006
ACAsqoT 0.431 0.010
AODsgN 0.575 <0.001
AODsqoT 0.553 <0.001
TISAseoN 0.513 0.002
TISAsoeT 0.512 0.002
SSAsooN 0.579 <0.001
SSAsgoT 0.476 0.004
Cil preop 0.041 0.814
Edad 0.059 0.738
CCT 0.085 0.627
LT -0.153 0.381
@ pupilar 0.324 0.058
Talla EVO/EVO + ICL 0.335 0.049
Potencia EVO/EVO+ICL 0.390 0.021

La correlacién bivariada entre los valores de GAP y vault al mes fue pobre y sin
significancia estadistica (R=-0.132, p=0.448), indicando que la variacion de GAP no

conlleva una variacién en el vault y viceversa (Figura 51).
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Figura 51. Correlacion bivariada entre el valor de GAP 1mes y el valor de vault 1 mes.

Postoperatoriamente, el valor de GAP a 1 mes se correlaciond con los valores

postoperatorios al mes de ACAsooN (R=0.375, p=0.026), ACAsooT (R=0.338, p=0.047)

(Figura 52), AODsooN (R=0.472, p=0.004), AODsooT (R=0.469, p=0.004), TISAsooN

(R=0.432, p=0.011) y TISAs00T (R=0.445, p=0.007). La correlacién del vault al mes con

ACAso0N fue R=0.031 p=0.861 y con ACAsooN es R=-0.195 p=0.263 sin tener significancia

estadistica.
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Figura 52. Correlaciones del valor de GAP 1mes con los valores al mes de ACAsooN y ACAsooT.
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Las ecuaciones lineales que describen las correlaciones entre el valor de GAP al

mes y el valor de ACAsgoN y ACAsgeT al mes fueron:
ACA500N1Mes = —1.58 + 14.24xGAP1Mes
ACA500T1Mes = —0.39 + 12.52xGAP1Mes

e indicaron que por 1 mm de variacion de GAP, ACAsqpN podria variar hasta 14° de

media y ACA500T lo haria hasta en 12° de media.

Dividiendo la muestra segun el valor medio de GAP 1 mes, se encontraron unos
valores medios de ACAsqoN y ACAspeT de 32.41+5.59 (24, 45) ° y 30.00+7.09 (18, 44)°
para el valor de GAP<2.60mm. Para los valores de GAP>2.60mm los valores medios de
ACAsqoN y ACAsooT fueron 38.44+9.21 (16, 61)° y 34.33+8.33 (19, 53)° respectivamente
(Tabla 16).

Tabla 16. Valores medios de ACAsqoN y ACAsooT al mes segun los valores medios de GAP al mes.

GAP 1 Mes (mm)

<2.60 >2.60
ACAsoN (°) 32.41+5.59 38.44+9.21
ACAs500T(?) 30.00£7.09 34.334£8.33

Se encontraron unos valores medios de El valor de GAP no se correlacion6
estadisticamente con los cierres angulares de AACAspoN (R=-0.293 p=0.087) ni
AACAsqT (R=-0.197, p=0.258), aunque si que se aprecidé una tendencia negativa en su
relacion. Al dividir la muestra segun el valor medio de GAP a 1 mes de la cirugia y la
variacion media de ACAsooN y ACAsooT, se obtuvo la distribucion de la muestra segun la
Tabla 17. Los valores de GAP mayores tendieron a tener variaciones angulares de

ACA500 N y T mayores frente a aquellos con GAP menor a la media.
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Tabla 17. Distribucidn de la muestra (n=35) en funcién de los valores medios de GAP 1mes y A ACAspoN y

A ACAsqo T.

GAP 1 Mes (mm)
<2.60 >2.60

>23.20 6 13
A ACAswoN (%)

<23.20 11 6
AACAsT(°)  >23.20 4 8

$23.20 13 10

Cuando la compresidon era menor a la media, los valores de GAP a la semana
resultaron mayores que en los casos en los que la compresidn es superior a la media.
No ocurre lo mismo con el valor de GAP al mes, ya que, aunque la compresion sea

inferior o superior a la media los valores de GAP fueron muy similares (Figura 53).
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Figura 53. Valores de GAP a la semana y al mes divididos segun la compresién media.
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Algo similar ocurre con los valores de vault si los dividimos segun el valor de la
compresion (Figura 54). Los valores de vault a la semana tendieron a ser mayores en
casos de compresion inferior a la media, viceversa, mayor vault en casos de
compresién menor. Similarmente ocurrié con los valores de vault al mes, donde los
€asos con menor compresidn tuvieron un valor de vault algo mayor comprado con los

casos de mayor compresion.

1000
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CIVAULT 1M
800
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Figura 54. Valores de vault a la semana y al mes divididos seguin la compresién media.

A partir de los datos preoperatorios y utilizando cdlculos de regresion lineal por

pasos, obtuvimos la férmula de prediccion de GAP:

Ecuacién 9. Férmula prediccidn de la distancia GAP entre el endotelio corneal y la superficie anterior de
la lente faquica EVO ICL.

GAP = 3.304 + (0.07 x ACV) + (0.23 x Esfpre) + (—0.168 x SS — SS)

donde se relaciona el volumen de la cdmara anterior (ACV) con la esfera preoperatoria
y la distancia de espoldn a espoldn, obteniendo un R?=0.720 para nuestra muestra de
datos (Figura 55).
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Figura 55. Distribucién de prediccidon de GAP frente al valor de GAP obtenido al mes.

E.3. DISCUSION FASE II

El implante de lentes faquicas EVO ICL™ es una técnica cada vez mas empleada
para corregir ametropias oculares. El éxito de este procedimiento depende, entre

otros factores, de que la seleccion del tamafio de la lente sea el adecuado.

El vault ha sido uno de los valores mas tenidos en cuenta para determinar este
correcto sizing y posicionamiento de la lente ICL una vez implantada. En este estudio,
se encontré una disminucidon media del valor de vault entre la semana y el mes de
seguimiento de -37.71178.98 um (p=0.008). Otros estudios también refieren esta
disminucion en el valor del vault a lo largo del tiempo(236-238), como el estudio de
Alfonso et al. (150) que encuentra una variacidon de -71+58 um durante los 6 primeros
meses de seguimiento; Fernandez-Vega-Cueto et al. (106) reportan en otra muestra
con un seguimiento mayor un valor medio de vault de 409£196 um a los 12 meses que

disminuye a 357+178um a los 24 meses.

Sin embargo, el vault es una variable dependiente de los valores de dinamica
pupilar, condiciones luminicas, acomodacién y valor de CLR, tal y como describieron

Gonzalez et al. (159,212), apuntando una variacion media de 167+70 um en el vault
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debido a cambios pupilares entre condiciones fotépicas y mesdpicas. Ademas,
observaron Gonzalez et al. diferencias estadisticamente significativas en el valor medio
de vault en grupos de pacientes con valores de CLR menores a 0 um y también
mayores a 350 um, demostrando que valores altos de vault pueden corresponderse
con cristalinos posteriorizados o menos curvados. Por lo tanto, un valor aislado de
vault no puede considerarse como variable Unica para determinar si el tamafio de una

lente es 0 no adecuado para un determinado ojo (Figura 36).

Describimos en este estudio la variable GAP, definida como la distancia
existente entre el endotelio corneal y la cara anterior de la lente faquica. En nuestro
estudio, la distancia GAP aumentd su valor entre la semana y el mes de seguimiento,
de 2.55%#0.23 (rango 2.11 a 3.05) mm a 2.60+0.21 (rango 2.21 a 3.11) mm
respectivamente, lo que supone un aumento medio de GAP de 40 um en este periodo
de tiempo siendo esta diferencia estadisticamente significativa (p=0.002). La
descripcidn de esta distancia entre endotelio y lente faquica ICL ya ha sido llevada a
cabo por otros autores. Calvo et al. (146) miden esta distancia entre endotelio y lente
faquica con Visante AS-OCT obteniendo un valor de 2.33+0.08 mm durante el primer
mes de seguimiento, valor que encaja con nuestros resultados. Yang W. et al. (228)
estudiaron la distancia C-ICL (endotelio-cara anterior ICL) con Pentacam y describen un
valor de 2428.331248.10 pumy 2425.21+246.17um a los 3 meses y 4 afios de la cirugia
respectivamente, aunque no encontraron relacién estadisticamente significativa entre
ambos valores. M Le Loir et al. (239) describen la distancia E-ICL y la mide con Visante
AS-OCT obteniendo un valor medio a los 3 meses de 2.41+0.35 mm que permanecera
estable durante el seguimiento de 60 meses. Para esta muestra, M Le Loir usa el
modelo V4b sin puerto central. El puerto central en los modelos V4c EVO ICL™ mejora
la dindmica del humor acuoso con un efecto de fuelle en la lente debido a la
interaccidn pupilar; sin embargo, los modelos V4b, aunque también puedan presentar
movimiento por la dinamica pupilar, no tendrian este efecto de fuelle, lo que podria
mantener las mediciones de la distancia GAP estables durante el seguimiento en la
muestra de M Le Loir. Por otro lado, Cao X et al. encuentran en pacientes implantados
también con el modelo V4b Visian ICL™ una distancia GAP media que aumenta en el

seguimiento entre 1 y 3 meses de 22301253 um a 22661269 um respectivamente,
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aunque sin diferencia estadisticamente significativa. Después de los 3 meses hasta los
24 de seguimiento, describe una tendencia creciente en esta distancia GAP, sin
embargo, tras multiples comparaciones no encontré diferencias estadisticamente
significativas durante el seguimiento. Midiendo esta distancia GAP, pero esta vez con
BMU y seguimiento de 6 meses, Elshafei et al. (240) encuentran que la distancia GAP
es de 2826+331 um, igualmente con modelos V4 sin puerto central. Pitault et al. (241)
toman también la medida de GAP en una muestra de 14 pacientes implantados con
modelo V4 y con seguimiento medio de 13 meses, obteniendo un valor de 2398+203
um. Zhang et al. van un paso mas alld midiendo y comparando entre dos equipos la
distancia GAP de un grupo de pacientes implantados con modelos de ICL V4 y
seguimiento medio de 19 meses. Encuentran un valor medio de GAP medido con
Visante AS-OCT de 2.47+0.28 mm y de 2.49+0.25 mm medido con UBM aunque éstas

no tienen significancia estadistica (p>0.005) (242)

Sin embargo, ninguno de estos estudios estudia las relaciones que esta
distancia GAP puede tener con parametros preoperatorios y postoperatorios. El
objetivo de esta Fase Il fue definir qué relaciones tiene esta distancia GAP con las

variables preoperatorias y postoperatorias.

Encontramos en nuestra muestra que la distancia GAP se correlaciond de
manera positiva con los valores preoperatorios de AQD (R= 0.718, p<0.001), ACV
(R=0.761, p<0.001), WTW (R=0.517, p=0.001), SS-SS (R=0.443, p=0.008), distancia ACA
(R=0.465, p=0.005), esfera preoperatoria (R=0.355, p=0.037), talla de EVO ICL™
(R=0.335, p=0.049) y potencia de EVO ICL™ (R=0.390, p=0.021); y de manera negativa
con el valor de LV (R=-0.356, p=0.036). Los ojos con anatomias del segmento anterior
mayores, camaras mas profundas, volimenes de camara anterior mayores, cristalinos
mas posteriorizados, WTW o distancias SS-SS y ACA mayores tienden a tener valores

de GAP mayores en el postoperatorio.

Igualmente, encontramos en nuestra muestra correlacién estadisticamente
significativa entre el valor de GAP y las variables angulares preoperatorias ACAsqpN
(R=0.452, p=0.006), ACAs0oT (0.431, p=0.010), AODseoN (R=0.575, p<0.001), AODsooT
(R=0.553, p<0.001), TISAs0oN (R=0.513, p=0.002.), TISAseoT (R=0.512, p=0.002), SSAs0oN
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(R=0.579, p<0.001), y SSAsooT (R=0.476, P=0.004). Esto indicd que estructuras
angulares y angulos preoperatorios amplios o abiertos tendieron a tener valores de
GAP mayores en el postoperatorio, estando la lente fadquica mas separada del

endotelio.

Por otro lado, el vault se correlaciond solamente con las medidas
preoperatorias de AQD (R=0.546, p<0.001), lens thickness (R=-0.485 p=0.003) y lens
vault (R=-0.539, p<0.001), mientras que no se correlaciond con ninguna de las demas
variables preoperatorias medidas, las estructuras angulares preoperatorias ni valores
de compresion. Esto quiza nos puede dar una pista de porqué es dificil predecir el valor
del vault postoperatorio a partir de variables preoperatorias. Numerosos autores han
desarrollado férmulas de predicciéon de vault a partir de los datos biométricos
preoperatorios, pero es cierto que la fiabilidad de estas féormulas nunca es alta
(205,210,217,218). Esto puede ser debido a que las muestras de ojos para el desarrollo
y analisis de formulas son pequefas y a que, segun encontramos en nuestra muestra,
el valor de vault se correlaciona pobremente con las variables preoperatorias, con lo

cual su prediccion se vuelve mas complicada.

Centrandonos en el postoperatorio, el valor de GAP se correlacioné con los
valores al mes de ACAsqN (R=0.375, p=0.026), ACAsgeT (R=0.338, p=0.047), AODsooN
(R=0.472, p=0.004), AODseeT (R=0.469, p=0.004), TISAseoN (R=0.432, p=0.011) vy
TISAs00T (R=0.445, p=0.007). En nuestra muestra, los ojos con mayores distancias GAP
tendieron a tener angulos y estructuras angulares postoperatorios mayores. Sin
embargo, el valor de vault no se correlaciondé de manera significativa con los valores
angulares al mes ACAsooN (R=0.031, p=0.861), ACAsgeT (R=-0.195, p=0.263), AODsgoN
(R=0.074, p=0.671), AODspeT (R=-0.023, p=0.895), TISAsooN (R=0.000, p=0.998) vy
TISAs00T (R=-0.045, p=0.797). La obtencién de estructuras angulares y angulos mds o
menos cerrados en el postoperatorio estuvo mucho mas relacionada con la distancia
GAP entre endotelio y lente faquica que de lo que lo estuvo con el vault. Esto nos
podria confirmar el hecho de que un valor alto de vault no tendria que cursar con un
cierre angular, pero un valor disminuido de GAP si puede llevar asociado un cierre en
las estructuras angulares. Ademads, este hecho lo confirma la correlacion que se

encontrd entre los valores a 1 mes de GAP y vault, que resulté muy pobre (R=-0.132,

143



Fase Il

p=0.448) lo que nos indica que sus valores entre si no estan relacionados: el tener un
valor disminuido de GAP no implica un vault alto, es decir, podriamos tener un vault
alto con un valor de GAP también alto, lo que corresponderia a un caso con LV muy

negativo, cursando sin cierre angular (Figura 36 A).

La variacién de las estructuras angulares AACAsooN y AACAsqeT entre el
preoperatorio y postoperatorio tras 1 semana y 1 mes de seguimiento aparecen
reflejados en la Tabla 14, encontrando una disminucién de -23.20+8.60° (p<0.001) vy -
22.681+9.80° (p<0.001) respectivamente al mes de la cirugia. No se encontrd correlacion
entre el valor de GAP y la variacién en los valores de AACAsqpoN (R=-0.293, p=0.087) y
AACAseT (R=-0.197, p=0.258) aunque la tendencia negativa podria indicar que valores
mayores de GAP cursarian con variaciones angulares mayores. De hecho, dividiendo la
muestra en funcion del valor medio de GAP y de la variacién media de ACAsqoN vy
ACAsooT (Tabla 17) se observé que cuando la distancia GAP es superior a la media,
existe un mayor numero de casos que tuvieron variaciones angulares de ACAsqpoN y
ACAsoT superiores a la media. Por el contrario, cuando la distancia GAP fue inferior a la
media, la mayoria de las variaciones angulares de ACAsooN y ACAsooT se situaron por
debajo de la media. El que no se encuentre correlacion estadisticamente significativa
podria deberse por un lado a que la muestra analizada es pequefia; y por otro lado a

gue no ha habido ninguin caso que haya cursado con un cierre angular elevado.

Al estudiar la compresion, calculada como la distancia SS-SS preoperatoria
menos la talla de EVO ICL™ implantada, resulta un valor de 0.91+0.038 (rango 0.09 a
1.80)mm. Al medir la distancia SS-SS a la semana y al mes de la cirugia, se observé un
aumento de esta, pasando de 11.9610.49 mm en el preoperatorio a 12.02+0.46 mm
(p<0.001) a la semana y 12.02+0.47 mm (p<0.001) al mes de la cirugia. Este cambio en
la medida de la distancia SS-SS podria deberse al propio empuje que la lente genera en
sulcus y que pudiera transferirse hacia la camara anterior, provocando esa minima
variacion en la distancia de espoldn a espolén. Este cambio en la distancia SS-SS hace
gue la compresion disminuya al mes postoperatorio a un valor de 0.84+0.37 mm,
existiendo diferencia estadisticamente significativa con el valor de la compresion en el

preoperatorio (p<0.001).
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No se encontré correlacion estadistica entre el valor de GAP y el valor de
compresion (R=-0.170 p=0.328); sin embargo, si hubo relacion estadisticamente
significativa con los valores de los que deriva la compresidn, es decir, con el valor de SS-
SS (R=0.443, p=0.008) y talla ICL (R=0.390, p=0.049). Este hecho puede ser debido a
gue en la seleccion de talla en este estudio se tendié a disminuir la talla finalmente
implantada (Tabla 12) en el 17.1% de los casos en funcidon de la experiencia del
cirujano y variables preoperatorias, lo que implicara una disminucion en la compresion
que sufre la lente. También podria estar unido al hecho de que la muestra analizada es
pequeia. En la Figura 53 se puede observar cémo los casos con compresion menor a la
media suelen tener un GAP constante entre la semana y el mes de seguimiento;
mientras que la distancia GAP aumenta durante el seguimiento en los casos en los que
la compresidn es mayor a la media. Este hecho puede ser debido al cambio que sufre la
distancia SS-SS y de manera andloga la compresién al mes de la cirugia, haciendo que

disminuya la compresidn y por tanto pudiera aumentar la distancia GAP.

Las fuertes relaciones que la distancia GAP tiene con los valores anatdomicos
preoperatorios quedan también patentes en la férmula de prediccidon. Relacionando el
volumen de camara anterior ACV, junto con la distancia SS-SS y la esfera preoperatoria,
se consigue una fiabilidad del 72%, incluso a pesar de que la muestra de ojos es

pequefia.

Nishida et al. (243) estudian también la distancia GAP en una muestra de 116
ojos con AS-OCT Casia 2. No estudia su posible variacion a lo largo del tiempo, sino que
indica que para su muestra, la distancia Post-ACD (GAP en nuestro caso) medida desde
endotelio a cara anterior de lente faquica tiene un valor a los 3 meses de 2.36+0.33
mm. En nuestro caso, el valor de GAP al mes es superior, 2.60+0.21 mm; podria
deberse esta diferencia al hecho de que los ojos asiaticos, que Nishida et al. analizan,
son anatémicamente mas pequefios que los ojos caucdsicos, aungque no se especifican
en el estudio los pardmetros biométricos de la muestra, mas alla del valor de ACD.
También podria explicarse por las tallas implantadas, pero Nishida et al. no especifican
el porcentaje implantado para cada talla, sino que indica un porcentaje medio
12.78+0.35 mm. En su estudio desarrollan una férmula de prediccién de la distancia

post-ACD que incluye como variables predictoras los valores de ACD, talla de ICL,
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distancia ATA, curvatura del iris, lens vault y TISA250, obteniendo un R?=0.661. En
nuestro caso, la férmula de regresidn lineal incluye las variables ACV, distancia SS-SS y
valor de esfera preoperatoria. El autor encuentra, al igual que en nuestros resultados,
una correlacion positiva entre los valores preoperatorios de ACD y ATA y el valor post-
ACD, indicando que valores camaras anteriores mayores resultaran en lentes mas

distanciadas del endotelio.

Este estudio no estd exento de limitaciones. Primeramente la naturaleza
retrospectiva del estudio. Por otro lado , la pequefia muestra analizada; otra limitacién
seria el tiempo de seguimiento, la obtencion de datos a mas largo plazo seria
interesante. Tampoco se han usado tallas 13.7 mm, hecho causado por la tendencia a
la seleccionar tamafios menores de la talla a implantar; lo que también se relaciona
con otra posible limitacion: la tendencia a obtener valores bajos de vault, para evitar
posibles cierres angulares. Por ultimo, la Ecuacién 9 deberia ser validada con otra

muestra de ojos diferente a los que se han usado para su desarrollo.

E.4. CONCLUSION FASE II

La distancia GAP existente entre el endotelio corneal y la cara anterior de la
lente faquica EVO ICL™ aumenta durante el primer mes postoperatorio. Tiene una
correlacién muy elevada con muchas variables preoperatorias, como AQD, ACV, WTW,
SS-SS, distancia ACA, esfera preoperatoria, talla de EVO ICL™, potencia de lente y LV, lo
que la hace facilmente predecible a partir de formulas de regresion. De igual forma,
existe una fuerte correlacion de GAP con los valores angulares pre y postoperatorios
de ACA, AOD TISA y SSA medidos a 500um del espoldon esclero-corneal en los
cuadrantes nasal y temporal. No se encuentra correlacion estadisticamente

significativa entre el valor de GAP y el valor de vault.

Estas relaciones encontradas hacen que la medida de GAP, distancia entre el

endotelio corneal y cara anterior de lente faquica, sea una variable que pueda ser
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considerada como buena indicadora del correcto posicionamiento de las lentes EVO

ICL™ tras su implante, independientemente del valor de vault.

147



Fase Il

148



F. FASE I1l: CAMBIOS EN ANGULOS IRIDOCORNEALES TRAS IMPLANTE DE
LENTE FAQuiCcA EVO ICL™
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En la Fase Ill se analizaron las estructuras angulares corneales tras el implante
de lentes faquicas EVO ICL en un grupo de pacientes. El objetivo fue medir y cuantificar
los cambios de diferentes estructuras angulares iridianas entre el preoperatorio y el
postoperatorio medidas en la zona temporal y nasal a 500um y 750um del espolén
esclerocorneal tras un seguimiento de 1 mes. A partir de los cambios en estas
estructuras y la relacidn con otros parametros oculares preoperatorios, se estudié una
posible relacién mediante regresién multivariable para poder predecir los cambios en

los dangulos iridocorneales antes del implante de una lente faquica EVO ICL.

F.1. MATERIALY METODO FASE Il

F.1.1. DiIseNO DEL ESTUDIO

Estudio de tipologia analitica, retrospectiva, observacional y longitudinal en el
gue se compararon datos del preoperatorio con los del postoperatorio de pacientes
sometidos a cirugia refractiva con implante de EVO ICL™ entre los afios 2019 y 2022
para la correccion de miopia y/o astigmatismo, intervenidos todos por el mismo

cirujano experto (L.A.R.C.) y que acudieron a las visitas postoperatorias requeridas.

F.1.2. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Los criterios de inclusién fueron pacientes con:

- Edad comprendida entre 21 y 60 afios.

- ACD minima de 2.80 mm medida desde el endotelio corneal hasta la
capsula anterior del cristalino.

- AVcc decimal preoperatoria igual o mayor a 0.7.

- Refraccion estable al menos durante los ultimos 12 meses (cambio de 0.50D
en los ultimos 12 meses).

- Refraccion midpica y cilindrica comprendidas en el rango de correccién de

las lentes EVO ICL™.
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- Endotelio corneal funcional y con un contaje de células endoteliales mayor
o igual a 2200cels/mm?.

- Angulos iridocorneales grado Il segun técnica van Herick(232) o
gonioscopia(233) o a partir de 202(234).

- Pacientes con PIO inferior a 20 mmHg(235).

En cuanto a los criterios de exclusion que se siguieron fueron:

Pacientes que no cumplieran los criterios de inclusién.

Ojos ambliopes y/o Unicos.

- Complicaciones oculares postquirurgicas.

Enfermedades oculares o /sistémicas previas que pudieran afectar al

proceso quirurgico, al proceso de cicatrizacién o a un resultado dptimo.

Lentes implantadas en vertical.

Pacientes hipermétropes.

Pacientes que no cumplieron el régimen de visitas postoperatorias.

F.1.3. VARIABLES ESTUDIADAS

Se realizé a todos los pacientes refraccion subjetiva por un optometrista clinico
experimentado (V.B.S.) bajo condiciones fisiolégicas y ciclopléjicas, a 12 mm de
distancia del vértice corneal. Se midié la AVcc y AVsc lejana de cada paciente. La
refraccion subjetiva preoperatoria basada en autorrefractometria preoperatoria se
realizd con gafa de prueba, con y sin cicloplejia, usando el optotipo de Bailey-Lovie
situado a 4 metros para la medicién de la AV en lejos . Las pruebas de agudeza visual y
refraccion subjetiva fueron llevadas a cabo en gabinete bajo condiciones de
luminosidad controladas de 180 luxes. Estas condiciones de luminancia se midieron

con el equipo IsoTech 1335 Luxometer (TES Electrical Electronic Corp. Taipei, Taiwan).

Antes de la instilacidn del ciclopléjico, se adquirio la topografia corneal con una
topografia basada en Figura Scheimpflug con Pentacam® HR para la obtencidn de las
medidas necesarias para realizar el calculo de potencia y tamafio de lente faquica EVO

ICL: queratometrias, ACD, WTW, y CCT. La luminancia de la sala de pruebas fue de 1,17
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luxes medido también con el luxémetro IsoTech 1335 Luxometer (TES Electrical
Electronic Corp. Taipei, Taiwan). Igualmente se realiz6 OCT de polo anterior con
Anterion® antes de la dilatacion para obtener las medidas preoperatorias bajo
condiciones controladas de luminosidad de 1,17 luxes, igualmente medida con el
luxémetro IsoTech 1335 Luxometer (TES Electrical Electronic Corp. Taipei, Taiwan). Las
variables a estudio son:

- CCT.

- AQD.

- CCT+AQD.

- Anterior chamber volumen (ACV).

- ACA distance.

- Spur-to-Spur distance (SS-SS).

- Lens Vault.

- ACAspo Y ACA750 nasal y temporal.

- AODsoo Yy AOD750 nasal y temporal.

- TISAsoo ¥ TISA750 nasal y temporal.

- Lens Thickness (LT).

- Diametro pupilar.

-WTW.

Las revisiones postoperatorias se realizaron a las 24 h, 1 semana y al mes de la
cirugia, obteniendo refraccion subjetiva, agudeza visual a distancia sin corregir y

corregida, GAP y vault, ademas de todas las medidas analizadas en el preoperatorio.

F.1.4. CALcuLo DE POTENCIA Y TAMANO DE PIOL.

El tamafo y la potencia de la ICL se calcularon con la pagina web del fabricante

(OCOS™), seleccionando la lente que proporciona un calculo refractivo mds cercano a
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la emetropia. El tamafio final de la ICL fue decidido por el cirujano, de acuerdo con el
calculo de la EVO ICL™ de OCOS™ vy la relacién entre ACD, ATA y CLR, basado en su

propia experiencia.

F.1.5. CIRUGIA DE IMPLANTE

Las cirugias de implante de las lentes EVO ICL™ se llevan a cabo mediante la
misma técnica quirdrgica desarrollada en la Fase | - Apartado D.1.5. Cirugia de

Implante.

F.1.6. TAMANO MUESTRAL Y ANALISIS ESTADISTICO.

El cdlculo del tamafio muestral se realizé mediante el software GRANMO v.7.12
(Institut Municipal d’Investigacié Medica, Barcelona, Spain). Basados en los datos de
media y desviacion estdndar de ACA500 1802 y usando las medias apareadas,
suponiendo un riesgo a=0,05, un riesgo [=0,20 y con un contraste bilateral. La
desviacion estdndar de las diferencias seleccionada fue de 109, con una diferencia
minima a detectar de 52 pen las medidas angulares. Al ser un estudio retrospectivo no
hubo pérdidas de seguimiento, pero aun asi se consideré una tasa de pérdidas de
seguimiento prevista del 0,001% para conocer el cdlculo muestral. Con estos datos, el
software GRANMO indicé que se precisaban un minimo de 32 ojos para que la
estadistica fuera adecuada. Se genera una hoja de recogida de datos anonimizada para
la recopilacién de todos los datos preoperatorios y postoperatorios a través de una
hoja de célculo Microsoft® EXCEL para Mac v16.70 (Microsoft Corporation, Redmond,
WA, USA). La base de datos fue analizada con el software SPSS 22,0 (SPSS Inc, Chicago,
IL). Los resultados se presentan con el valor de la media (Mean), distribucion estandar
(SD), rango (Min, Max) e intervalo de confianza (C.l.) para la media del 95%. Se
determind la normalidad en la distribucién de los resultados mediante la prueba de
Shapiro-Wilk para muestras menores de 55 casos. Para los parametros relacionados se
calculd la t-Student y prueba de Wilcoxon segun estos se distribuian paramétrica o no

paramétricamente. Para parametros independientes, t-Student y U Mann-Whitney se
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calcularon en funcién de la distribucién paramétrica o no de la muestra. En todos los
casos se considerd un resultado en la significancia p<0.05 como estadisticamente
significativo. Se determind la correlacion bivariada entre los diferentes parametros

mediante el coeficiente de correlacién Pearson R.

F.2. RESULTADOS FASE Il

Se analizaron 35 ojos derechos de 35 pacientes de 17 hombres (48.6%) y 18
mujeres (51.4%) con edad media de 31.63+4.86 (rango 23 a 41) afios. Al 91.43% de la
muestra se le implanté el modelo EVO+ ICL™ y al 8.57% el modelo EVO ICL™. Los
resultados de la estadistica descriptiva de las variables preoperatorias pueden verse en
la Tabla 18.

Tabla 18. Estadistica descriptiva de la muestra. * Dato extraido de Pentacam® HR. t Dato calculado con
0COos™.

N=35

H/M (%) 48.6/51.4

oD (%) 100

Variable Media + DE (min, Max)

Edad (a) 31.63#4.86 (23, 41)

Esfera pre (D) -6.98+2.69 (-14.75, -1.00)

Cilindro pre (D) -0.74+0.66 (-2.50, 0.00)

WTW (mm)* 11.83+0.44 (10.8, 12.6)

ACD (mm)* 3.3240.25 (2.89, 4.03)

Angulo (2)* 42.86%4.97 (33.1, 57.4)

K1 (D)* 43.72+1.81 (39.90, 47.40)

K2 (D)* 44.80+1.76 (41.00, 48,31)

Potencia ICL EEt (D) -8.57+2.68 (-16.00, -2.00)

12.1:3/8.6%

Talla calculadat (mm) 12.6:5/14.3%
13.2:27/77.1%
12.1:6/17.1%

Talla implantada (mm) 12.6:8/22.9%

13.2: 21/ 60%
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La estadistica descriptiva de los datos preoperatorios extraidos con ANTERION®

aparecen en la Tabla 19.

Tabla 19. Estadistica descriptiva de datos extraidos con ANTERION AS-OCT.

ANTERION®
N=35 Media + DE (min, Max)
WTW (mm) 12.06+0.45 (10.96, 12.83)
AQD (mm) 3.3610.24 (2.92, 3.99)
CCT (mm) 0.534+0.03 (0.48, 0.60)
ACV (mm?) 212.39+32.33 (149.59, 272.96)
ACA (ATA) (mm) 12.00+0.51 (10.70, 12.82)
SS5-SS (mm) 11.9640.49 (10.72, 12.84)
LT (mm) 3.7940.23 (3.35, 4.35)
LV (mm) -0.14+0.20 (-0.53, 0.21)
Diagmetro Pupilar (mm) 5.40+1.00 (3.6, 7.2)

Para esta muestra, el porcentaje de tallas calculadas por OCOS fue 12.1mm el
9%, 12.6mm el 14%, 13.2mm el 77% y ninguna talla 13.7mm. Finalmente, las tallas
implantadas fueron 12.1mm un 17%, 12.6mm un 23%, 13.2mm un 60% y ninguna talla
13.7mm. Esto supone una disminucién en el porcentaje de tallas 13.2mm del 17% a
favor de un aumento de tallas menores, aumentando la indicacion de las tallas
12.1mm y 12.6mm en un 8% y 9% respectivamente, como puede observarse en la

Figura 56.
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Figura 56. Distribucién de tallas de EVO ICL segun el calculo en OCOS (amarillo) y segun talla finalmente
implantada (naranja).

La Compresion Tedrica, resultante de restar la talla de plOL calculada en OCOS
menos la distancia SS-SS, fue 1.05+0.30 (rango 0.36 a 1.8) mm. La Compresion
esperada se calcula restando la talla de plOL finalmente implantada menos la distancia
SS-SS, resultando ser 0.91+0.38 (rango 0.09 a 1.80) mm, existiendo diferencias
estadisticamente significativas entre ambas medidas en el valor de sus medias
(p=0.002) (Tabla 20). Se analizé la compresion, tanto la tedrica como la esperada, para
grupos de tallas. Para la talla 12.1mm, la compresién tedrica fue 1.13£0.21 mm y la
esperada disminuyd a 0.89+0.30 mm. En el caso de la talla 12.6mm, la compresién
teorica fue de 1.13+0.18mm pasando la esperada a 0.61+0.37mm. En el caso de la talla
13.2mm se obtuvo 1.03+0.33mm y 1.03+0.36mm para la compresion tedrica vy

esperada respectivamente (

Tabla 21).

Tabla 20. Resultados de compresidon tedrica y compresion esperada. (*p=0.002 respecto a
compresion tedrica.)

Media*DE Rango
Compresion Tedrica (mm) 1.05+0.30 0.36, 1.8
Compresion Esperada (mm) 0.91+0.38* 0.09, 1.8
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Tabla 21. Compresion tedrica, compresion esperada y valor de vault distribuidas segun grupos de tallas
de EVO ICL™.

Compresion (mm)

Tedrica % Esperada % Vault (um)
(Media+DE) (min,Max) (Media+DE) (min, Max) (Media+DE) (min, Max)
1.13+0.21 (0.98 a 1.38) 9 0.89+0.30 (0.58 a 1.38) 17 338.67+207.48 (42 a 685)
1.13+0.18 (0.87 a 1.33) 14 0.61+0.37 (0.09 a 1.33) 23 514.88+156.27 (305 a 732)
1.03#0.33 (0.36 a 1.80) 77 1.03#0.36 (0.36 a 1.80) 60 421.95+158.59 (182 a 732)

Los resultados preoperatorios de los valores de las estructuras angulares a
500um y 750um del espoldn esclero-corneal pueden observarse en la Tabla 22,
estando descritos segun su posicién nasal o temporal y expresados en funcion de la

media, desviacidn estandar y el intervalo de confianza al 95%.

Tabla 22. Valores de las estructuras angulares a 500um y 750 um del espoldn esclerocorneal tanto en
nasal como en temporal.

Preoperatorio
Media+DE (Min, Max) C.I.95%
ACAsoo N (°) 58.71+11.64 (38, 76) 54.92, 62.40
ACAs00 T (°) 54.91+11.50 (33, 73) 51.37,58.46
AODsgy N (mm) 0.84+0.25 (0.44, 1.42) 0.75, 0.92
AODsgy T (mm) 0.87+0.29 (0.47, 1.40) 0.76, 0.96
TISAsgo N (mm?) 0.31+0.12 (0.13, 0.54) 0.27,0.35
TISAsoo T (mm?) 0.31+0.12 (0.14, 0.59) 0.27, 0.35
ACA7s50 N (°) 54.66+8.39 (40, 67) 51.92,57.29
ACA750 T(°) 54.2349.10 (37, 69) 51.43, 56.83
AOD750 N (mm) 1.0440.25 (0.62, 1.53) 0.95,1.12
AOD;5, T (mm) 1.1440.30 (0.70, 1.76) 1.03,1.23
TISA750 N (mm?) 0.5320.17 (0.26, 0.86) 0.48, 0.59
TISA750 T (mm?) 0.56+0.19 (0.28, 0.92) 0.49, 0.62

La distancia GAP, medida desde en endotelio hasta la superficie anterior de la

lente faquica EVO ICL, tuvo un valor a la semana de 2.55+0.23 (rango 2.11 a 3.05) mmy
al mes de 2.60£0.21 (rango 2.21 a 3.11) mm, lo que supuso un aumento medio de GAP
en este periodo de tiempo de 0.04 + 0.08 mm siendo esta diferencia estadisticamente

significativa (p=0.002) (Tabla 23).
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El vault en la primera semana fue de 466.69+189.04 (rango 109 a 882) um y de

428.91 + 171.34 (rango 42 a 732) um al mes, lo que supone una disminucidn de este de

-37.71+78.98 um, también con significancia estadistica (p=0.008) (Tabla 23).

Todas las variables angulares analizadas variaron su valor a la semana y al mes

de la cirugia comparado con el preoperatorio, siendo todas estas diferencias

estadisticamente significativas (Tabla 23). Los valores de las variables angulares no

variaron su valor entre la semana y el mes de seguimiento, siendo estas diferencias sin

significancia estadistica, permaneciendo constantes durante estas primeras semanas.

Tabla 23. Valores de estructuras angulares a 500um y 750um del espoldn esclerocorneal medidas a la

semana y al mes de la cirugia, y diferencias entre preoperatorio-semana, preoperatorio-mes y mes-

semana de seguimiento.

GAP (mm)
Vault (um)
ACAsup N (°)
ACAs0 T (°)
AODspo N (mm)
AODspo T (mm)
TISAs00 N (mm?)
TISAseo T (mm?)
ACA7so N (°)
ACA75 T(°)
AOD;50 N (mm)
AOD;50 T (mm)
TISA7s0 N (mm?)

TISA750 T (mmz)

1S

Media+DE (Min, Max)
2.55+0.23 (2.11, 3,05)

466.69+189.04 (109, 882)

36.31#7.13 (21, 53)
32.86+7.84 (21, 53)
0.41+0.11 (0.18, 0.60)
0.38+0.12 (0.17, 0.69)
0.15+0.05 (0.04, 0.27)
0.14+0.05 (0.04, 0.31)
33.4045.88 (20, 48)
31.436.78 (21, 45)
0.52+0.12 (0.24, 0.75)
0.51+0.14 (0.27, 0.84)
0.26+0.83 (0.10, 0.42)

0.2610.83 (0.10, 0.49)

Dif 15-Pre
Media£DE

-22.40+8.90
p<0.001
-22.05+10.79
p<0.001
-0.430.18
p<0.001
-0.48+0.25
p<0.001
-0.16+0.08
p<0.001
-0.17+0.10
p<0.001
-21.2516.74
p<0.001
-22.808.45
p<0.001
-0.52+0.19
p<0.001
-0.62+0.26
p<0.001
-0.26+0.12
p<0.001
-0.300.15
p<0.001

M

Media+DE (Min, Max)
2.60+0.21
(2.21,3.11)

428.91+171.34
(42, 732)

35.51#8.15 (19, 61)
32.23+7.95 (18, 53)
0.390.11 (0.18, 0.58)
0.37+0.13 (0.16, 0.70)
0.15+0.05 (0.05, 0,23)
0.13+0.05 (0.05, 0.28)
33.60£6.29 (21, 52)
31.436.51 (20, 48)
0.51+0.11 (0.37, 0.71)
0.50+0.14 (0.30, 0.84)
0.24+0.07 (0.10, 0.38)

0.24+0.09 (0.11, 0.46)

Dif IM-Pre
Media+DE

-23.20+8.60
p<0.001
-22.68+9.80
p<0.001
-0.45+0.18
p<0.001
-0.49+0.22
p<0.001
-0.16+0.07
p<0.001
-0.18+0.09
p<0.001
-21.05+7.28
p<0.001
-22.80+7.64
p<0.001
-0.53+0.18
p<0.001
-0.63+0.23
p<0.001
-0.27+0.11
p<0.001
-0.31+0.14
p<0.001

Dif 1IM-1S
Media#DE
0.04+0.08
p=0.002
-37.71+78.98
p=0.008
-0.80+5.47
p=0.393
-0.6244.33
p=0.397
-0.0240.05
p=0.05
-0.01+0.07
p=0.399
-0.0140.02
p=0.222
-0.01+0.03
p=0.09
0.20+4.77
p=0.806
0.00+4.16
p=1.00
-0.01+0.06
p=0.350
-0.01+0.08
p=0.473
-0.01+0.04
p=0.111
-0.01+0.05
p=0.210
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A continuacidn, se muestran los resultados de cada una de las estructuras
angulares nasales y temporales medidas a 500pum y a 750um del espoldn esclero-
corneal de manera mas profunda. Debido a que no existen diferencias
estadisticamente significativas entre los valores a 1 semana y a 1 mes, toda la

estadistica se realizé con los valores angulares a 1 mes de seguimiento.

F.2.1. ESTRUCTURAS ANGULARES A 500uM DEL ESPOLON ESCLERAL.

F.2.1.1. ACAspo NASALY ACAsoo TEMPORAL

La magnitud angular preoperatoria ACAsoo esta medida como el angulo que

subtiende desde la raiz angular hasta 500um del espolén esclero-corneal (Figura 41).

ACAsooN tuvo un valor preoperatorio de 58.71+11.64 (rango 38 a 76)°, a la
semana postoperatoria 36.31+7.13 (rango 21 a 53) (p<0.001)° y 35.51+8.15 (rango 19
a 61) (p<0.001)° al mes tras la cirugia (Figura 57). Esto supone un cierre angular de
ACAsooN de -22.40+£8.90° y -23.20+8.60° a la semana y al mes postoperatorio
respectivamente, no siendo significativa la variacion de los valores entre la semana y el

mes tras la cirugia (-0.80%+5.47°) (p=0.393) (Tabla 23).

La magnitud angular preoperatoria ACAseoT, (Figura 57) tuvo un valor
preoperatorio de 54.91+11.50 (rango 33 a 73)°, a la semana postoperatoria 32.86+7.84
(rango 21 a 53)° (p<0.001) y 32.23+7.95 (rango 18 a 53)° (p<0.001) al mes tras la
cirugia. Esto indicé un cierre angular de ACAsooN de -22.40+8.90° y -23.20+8.60° a la
semana y al mes postoperatorio respectivamente, no siendo significativa la variacién
de los valores entre la semana y el mes tras la cirugia (-0.8045.47°) (p=0.393) (Tabla

23).
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Figura 57. Variacidon de ACAsqooN y ACAsqoT entre el preoperatorio, 1 semanay 1 mes postoperatorio.

El valor preoperatorio de ACAsooN y ACAsooT tuvo correlaciones bivariadas

estadisticamente significativas con los parametros preoperatorios que aparecen en la

Tabla 24. Los valores de ACAsqpoN y ACAsooT tendieron a ser mayores en pacientes con

ACV, AQD, LV y diametros pupilares mayores. En la Figura 58 aparecen representadas

algunas de las correlaciones de ACAsooN con variables preoperatorias.

Tabla 24. Correlaciones bivariadas de los valores preoperatorios de ACAsooN y ACAsqeT con variables

preoperatorias.

Variable Preoperatoria

ACA500T
ACV
AQD

LvV

@ pupilar
wrTw
AODspoN
TISA500N

ACAseoN
R p
0.696 <0.001
0.628 <0.001
0.569 <0.001
-0.489 0.003
0.549 <0.001
0.353 0.038
0.795 <0.001
0.706 <0.001

Variable Preoperatoria

ACA500N
ACV
AQD

LvV

@ pupilar
CcCcT
AODspN
TISAs00N

ACAseT
R p

0.696 <0.001
0.473 0.004
0.428 0.01
-0.411 0.014
0.354 0.037
-0.466 0.005
0.693 <0.001
0.637 <0.001
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ACAS500 N (°)
ACAS500 N (°)

R2=0.395 R2=0.323

ACV (mm3) AQD (mm)

ACAS500 N (°)
ACAS500 N (°)

2=
R*=0.239 R2=0.301

o0

LV (mm)

300 40 500 €00 700 500

Diametro Pupilar (mm)

Figura 58. Representacién grafica de las correlaciones bivariadas de ACAsooN con ACV, AQD, LV'y
didmetro pupilar.

Los valores al mes de ACAsooN y ACAsooT se correlacionaron con los variables

pre y postoperatorias que aparecen en la Tabla 25.

El valor al mes de seguimiento de ACAsqoN fue mayor en casos de pacientes con
mayores ACAsooN preoperatorios, ACV y AQD. Postoperatoriamente, valores de GAP
mayores estuvieron relacionados con valores angulares mayores al mes (Figura 59). No

se encontrd correlacion entre el valor de ACAsqoN al mes y el valor de vault al mes.

El valor de ACAs00T al mes de la cirugia fue mayor en casos de mayores angulos
temporales preoperatorios, de potencia de ICL y de didmetro pupilar.
Postoperatoriamente también se encontré correlacién entre el valor de ACAsooT al mes
y el valor de GAP, indicando que cuando la distancia GAP es mayor, los angulos suelen
ser mayores al mes (Figura 59). La correlacién con el valor de vault no fue significativa

estadisticamente.
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Tabla 25. Correlaciones bivariadas de los valores postoperatorios a 1 mes de ACAsgN y ACAsqeT con
variables pre y postoperatorias.

Variable Preoperatoria RACASODN 1Mp Variable Preoperatoria = ACA-07 1Mp
ACA5qoN 0.674 <0.001 ACAspT 0.543 <0.001
ACV 0.373 0.027 Potencia ICL 0.374 0.041
AQD 0.334 0.04 @ pupilar 0.353 0.038
Variable Postoperatoria R p Variable Postoperatoria R p
Vault 0.031 0.861 Vault -0.195 0.263
GAP 0.375 0.026 GAP 0.338 0.047

70
B ACAS500N 1M (°)
CJACAS00T 1M (°)
60
30
*
50 *21
— 23
o —_—
e
3 40
S
<
30
20 28
10
<2.60 >2.60
Gap 1M (mm)

Figura 59. Distribucién de los valores de ACAsooN y ACAsoeT al mes en funcidn de los valores de GAP.

Se analizaron las correlaciones de los cierres angulares de AACAsqoN y AACAsooT

al mes con las variables pre y postoperatorias mostradas en la Tabla 26.

El cierre angular AACAseoN fue mayor en casos de valores preoperatorios
mayores de ACA500N, ACV, AQD y didmetro pupilar; y menor en casos de LV elevados.
Postoperatoriamente, vault y GAP no estuvieron correlacionados estadisticamente con

la variacion de AACAsgoN.
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El cierre angular de AACAsqeT fue también mayor en casos de valores

preoperatorios mayores de ACAsooT, ACV, AQD y potencia de ICL. Igualmente, tampoco

se correlaciond con los valores de vault y GAP.

Tabla 26. Correlaciones bivariadas entre las variaciones A ACAspoN y A ACAsooT

postoperatorias.

) ) A ACAspoN
Variable Preoperatoria R o
ACAsqeN -0.715 <0.001
ACV -0.496 0.002
AQD -0.453 0.006
Lv 0.445 0.007
@ pupilar -0.429 <0.001
Esfera Preop 0.388 0.021
Variable Postoperatoria R P
Vault -0.282 0.101
GAP -0.293 0.087

Variable Preoperatoria

ACAs00T

ACV

AQD

Potencia ICL

Variable Postoperatoria
Vault

GAP

con variables pre y

A ACAsooT
R p
-0.733 <0.001
-0.395 0.019
-0.368 0.029
-0.358 0.035
R p
-0.216 0.213
-0.197 0.258

Al igual que se hizo en los resultados de la Fase Il, aunque no se encontrd

relacion estadistica entre los valores de GAP y la variacidn angular de AACAsqoN vy

AACAs00T, se procedid a dividir la muestra de pacientes en grupos en funcion del valor

medio de GAP y el valor medio la variacién angular al mes tanto en nasal como en

temporal (Tabla 27). Segun la distribucién de la muestra en la tabla, se observé que los

valores de GAP superiores a la media tienden a acumular mas casos con mayor cierre

angular; mientras que los casos con una distancia GAP menor a la media, tienden a

aglutinar mas casos con menor variacion angular. Esta tendencia se observé tanto en

nasal como en temporal. Esta distribucién se observa igualmente en la Figura 60, la

variacion angular nasal y temporal es mayor en los casos con GAP superior al valor

medio.
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Tabla 27. Distribucidn de la muestra (n=35) en funcién de los valores medios de GAP 1mes y A ACAsqooN y

A ACAsqoT.

GAP 1 Mes (mm)
<2.60 >2.60

>23.20° 6 13
A ACAsooN(°)

€23.20° 11 B
AACAsT(°) >23.20° 4 8

<23.20° 13 10

o BACA500N 1M

[CJACA500T 1M

-10.00

-20.00

D)
o
<$ -
g -30.00
< 27
o
14
-40.00
-50.00
£2.60 >2.60

GAP 1M (mm)

Figura 60. Distribucién de la variacién angular de ACAsqoN y ACAsqoT al mes en funcidn de la distribucion
del valor de GAP.

A partir de los datos preoperatorios y utilizando formulas de regresidn lineal, se
desarrollaron sendas férmulas de prediccién de los valores postoperatorios de ACAsgoN

y ACAsooT en funcidn de variables preoperatorias analizadas.

Para la prediccién de angulo postoperatorio ACAsqoN la férmula resultante es:
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Ecuacién 10. Férmula de prediccién del valor postoperatorio de ACAsgoN.

ACAS500N Postop
=4.822 + (0,619 x ACA500NPreop) + (4.34 x EsfPreop)
+ (12.15x LV) 4+ (—3.075 x PotencialCL)

La formula basa la prediccion del valor de angulo ACAsqoN en el valor de
ACAsooN preoperatorio, esfera preoperatoria, lens vault y potencia de ICL, todo ello

multiplicado por unos valores a los que se le suma una constante.

El coeficiente de regresiéon ajustado fue de R?=0.686, lo que implica una
precision del 68.6% de los casos de nuestra muestra, tal y como aparece en la Figura

61.

60 |

ACA,oN 1 Mes (°)
2 g

w
=

20|

R?=0.686

20 25 30 35 40 45 50

Prediccion ACA;,,N Postop (°)

Figura 61. Representacién grafica de prediccion ACAsqooN postoperatorio versus valor obtenido de
ACAsqoN al mes de seguimiento.

Para la prediccion del valor de ACAsooT postoperatorio, la férmula de regresion
lineal relaciona el valor preoperatorio de ACAsooT junto con la potencia de EVO ICL,

multiplicadas por ambos factores y a los que se les suma el valor de una constante.
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Ecuacién 11. Férmula de prediccién del valor postoperatorio de ACAsooT.

ACA500 TPost = 20,411 + (0,393 x ACA500Tpreop ) + (1,13 x PotencialCL)

El coeficiente de regresion ajustado fue R?=0.683 lo que supone una precisién

del 68.3% (Figura 62).

60
50
40

30

1 MES ACA,,T (°)

20

10 20 30 40

Prediccién ACA,,,T Postop (°)

Figura 62. Representacién grafica de prediccion ACAsqT postoperatorio versus valor obtenido de
ACAs0oT al mes de seguimiento.
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F.2.1.2. AODsgo NASALY AODsgpo TEMPORAL

La distancia AOD (Angle Opening Distance) es aquella perpendicular desde un
punto de la superficie corneal posterior que esta 500um por delante del espolén

escleral y la superficie anterior del iris (Figura 40).

El valor de AODsgoN tuvo un valor medio de 0.84+0.25 (rango 0.44 a 1.42) mm,
pasando a 0.41+0.11 (rango 0.18 a 0.60) mm (p<0.001) durante la primera semana tras
la cirugia, y de 0.39+0.11 (0.18, 0.58) mm (p<0.001) al mes de la cirugia (Figura 63). La
reduccion de esta distancia entre el preoperatorio y la semana fue -0.43+0.18mm y de
-0.45+0.18 entre el preoperatorio y el mes de seguimiento. Sin embargo, el cambio
entre la semana y el mes fue -0.0240.05 mm y sin significancia estadistica (p=0.05)

(Tabla 23).

AODsoT resulté ser 0.87+0.29 (rango 0.47 a 1.40) mm en el preoperatorio,
disminuyendo -0.4810.25mm de media durante la primera semana para resultar en un
valor medio de 0.38+0.12 (rango 0.17 a 0.69) mm (p<0.001) (Figura 63). Al mes de la
cirugia se situd en un valor de 0.39%0.11 (rango 0.18 a 0.58) mm (p<0.001)
reduciéndose en -0.45£0.18mm. Entre la semana y el mes de seguimiento, la distancia

AODs0oT tiene una variacion minima de -0.02+0.05 mm (p=0.05) (Tabla 23).

0,9
0,8
0,7
0,6
0,5
0,4
0,3
0,2
0,1

AOD.,, (mm)

Preop 1S 1M
AOD500 N AOD500T

Figura 63. Variacion de AODsgoN y AODsqoT entre el preoperatorio, 1 semana y 1 mes postoperatorio.
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AODspoN y AODsoT se correlacionaron

positivamente con las variables preoperatorias ACV, AQD, diametro pupilar y las

variables angulares a 500um de espolén escleral; y de forma negativa con el valor de

LV (Tabla 28). Ojos con segmentos anteriores mayores tuvieron distancias AOD

también mayores.

Tabla 28. Correlaciones bivariadas de los valores preoperatorios de AODsgoN y AODsgoT con variables

preoperatorias.

Variable Preoperatoria

AOD:sT
ACV

AQD

LV

@ pupilar
ACAsqooN
ACAseT
TISAs00N
TISAseoT

AODsgoN
R p
0.844 <0.001
0.677 <0.001
0.581 <0.001
-0.590 <0.001
0.482 0.003
0.795 <0.001
0.693 <0.001
0.964 <0.001
0.838 <0.001

Variable Preoperatoria R AODso0T o

AODsy N 0.844 <0.001
Acv 0.691 <0.001
AQD 0.573 <0.001
LV -0.508 0.002
@ pupilar 0.442 0.008
ACAs0oN 0.735 <0.001
ACAs5pT 0.893 <0.001
TISAseoN 0.803 <0.001
TISAsgoT 0.950 <0.001

Los valores postoperatorios a 1 mes de AODsgoN y AODsooT se correlacionaron

con las variables preoperatorias que aparecen en la Tabla 29. Segmentos anteriores

preoperatorios mayores tendrian valores postoperatorios de distancia AOD también

mayores. Hubo correlacion entre los valores a 1 mes de AODsooN y AODsgoT y el valor

de la distancia GAP, pero no asi con el valor de vault, lo que indica que valores de GAP

mayores tenderan a distancias AOD mayores en el postoperatorio (Figura 64).
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Tabla 29. Correlaciones bivariadas de los valores postoperatorios a 1 mes de AODsgoN y AODsgeT con

variables pre y postoperatorias.

Variable Preoperatoria

AODsqoN
ACV

AQD

Lv

@ pupilar
Esfera Preop
ACAs00N
TISAsoN

Variable Postoperatoria

ACAsqN 1M
Vault
GAP

AODg,, (mm)

.70

60

.50

40

30

.20

.10

AODsgN 1M

R p
0.744 <0.001
0.523 0.001
0.445 0.007
-0.534 <0.001
0.366 0.03
0.429 0.01
0.670 <0.001
0.784 <0.001

R P
0.797 <0.001

0.74 0.671

0.472 0.004

[ AODS5000N 1M
[C] AOD500N 1M

Variable Preoperatoria

AODspoT
ACV

AQD

Lv

@ pupilar
ACAs00T
TISAs00T
Variable Postoperatoria
ACAspT IM
Vault

GAP

AODsgoT 1M

R p
0.694 <0.001
0.496 0.002
0.395 0.019
-0.464 0.005
0.386 0.022
0.577 <0.001
0.724 <0.001

R P
0.825 <0.001
-0.023 0.895
0.469 0.004

£2.60

>2.60

GAP 1M (mm)

Figura 64. Distribucién de los valores de AODsgoN y AODsooT al mes de seguimiento en funcién del valor

medio de GAP.

La variacion de A AODseoN y A AODsooT se correlaciond con las variables

preoperatorias del segmento anterior ACV, AQD, LV, didmetro pupilar y dngulos

preoperatorios, es decir, cuanto mayores son estos pardmetros la variacion de la
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distancia AOD entre el preoperatorio y el mes de seguimiento tendera a ser mayor

(Tabla 30). Igualmente se encontrd relacion estadistica con el valor de GAP, pero no

con el valor de vault. La variacion nasal y temporal de AOD500 fue mayor en casos de

GAP superiores y menor en casos de GAP reducidos (Figura 65).

Tabla 30. Correlaciones bivariadas entre las variaciones A AODsooN y A AODsgeT con variables pre y

postoperatorias.

Variable Preoperatoria

AODspoN
ACV

AQD

Lv

@ pupilar
ACAs00N
TISAs00N
Variable Postoperatoria
AODsgoN 1M
Vault

GAP

.00

-.20

-.40

-.60

A AODg,, (mm)

-.80

-1.00

4 AODsgN

R p
-0.914 <0.001
-0.607 <0.001
-0.524 0.001
0.481 0.003
-0.435 0.009
-0.679 <0.001
-0.840 <0.001

R p
-0.343 0.044
-0.166 0.342
-0.498 0.002

[

27

=2.60

Variable Preoperatoria

AODspoT
ACV

AQD

Lv

@ pupilar
ACAs00T
TISAs00T
Variable Postoperatoria
AODspT IM
Vault

GAP

A AODsgoT

R p
-0.907 <0.001
-0.617 <0.001
-0.521 0.001
0.396 0.018
-0.354 0.037
-0.835 <0.001
-0.824 <0.001

R p
-0.327 0.055
-0.139 0.424
-0.452 0.006

[EAOD500N 1M
[JAODS00T 1M

>2.60

GAP 1M (mm)

Figura 65. Variacion de las distancias AODsgoN y AODsooT al mes de la cirugia en funcién de los valores de

GAP.
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F.2.1.3. TISAsoo NASAL Y TISAsoo TEMPORAL

La variable TISAsgo (Trabecular Iris Space Area 500) es el area trapezoidal en
mm? definida por los limites AODsq, la pared cérneo-escleral interna y la distancia

perpendicular entre el espoldn escleral y el iris (Figura 43).

El valor de TISAseoN en el preoperatorio fue de 0.31+0.11 (rango 0.13 a 0.54)
mm?, pasando a 0.15+0.05 (rango 0.04 a 0.27) mm? (p<0.001) y 0.15+0.05 (rango 0.05
a 0,23) mm? (p<0.001) a la semana y al mes postoperatorio respectivamente (Figura
66). La disminucion de esta area a la semana fue -0.162£0.08 mm? y de -0.1620.07 mm?
al mes comparado con el preoperatorio. Entre la semana y el mes la variacion fue -
0.01+0.02 mm? vy sin significancia estadistica (p=0.222), manteniéndose constante

durante el seguimiento (Tabla 23).

TISAs00T tuvo un valor medio medido en el preoperatorio de 0.31+0.12 (rango
0.14 a 0.59) mm?, teniendo a la semana y al mes valores medios de 0.14+0.05 (rango
0.04 a 0.31) mm? (p<0.001) y 0.13+0.05 (rango 0.05 a 0.28) mm? (p<0.001)
respectivamente (Figura 66). Estos cambios suponen una reduccion en el area TISAsooT
de -0.17+0.10 mm? y -0.18+0.09 mm? si se comparan los valores a 1 semanay a 1 mes
con el preoperatorio. Entre la semana y el mes, la variacién de TISAseoT fue -0.01+0.03

(p=0.09) (Tabla 23).

0,35
0,3
0,25
0,2
0,15
0,1

TISA;,, (Mm?)

Preop 1S 1M
TISA500 N TISA500 T

Figura 66. Variacion de TISAsqeoN y TISAsqeT entre el preoperatorio, 1 semanay 1 mes postoperatorio.
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El valor preoperatorio de TISAseoN se correlaciond positivamente con los
valores preoperatorios de TISAsooT, ACV, AQD, diametro pupilar, AODsgoN y ACAsqoN; y
se correlaciond negativamente con el valor de LV. El valor preoperatorio de TISAsgoT se
correlaciond positivamente con los valores preoperatorios de TISAspoN, ACV, AQD,
AODsooT y ACAs00T; mientras que tuvo correlacion negativa con el valor preoperatorio
de LV. Los valores de TISAsooN y TISAsooT tienden a ser mayores en casos de 0jos con

anatomia del segmento anterior grande (Tabla 31).

Tabla 31. Correlaciones bivariadas de los valores preoperatorios de TISAseoN y TISAseeT con variables
preoperatorias.

Variable Preoperatoria s TISAsooN o Variable Preoperatoria s TiSAso0T o
TISAspT 0.844 <0.001 TISAseoN 0.844 <0.001
ACV 0.614 <0.001 ACV 0.674 <0.001
AQD 0.512 0.002 AQD 0.501 0.002
Lv -0.621 <0.001 Lv -0.476 0.004
@ pupilar 0.352 0.038 AODsoT 0.950 <0.001
AODsoN 0.964 <0.001 ACAsqT 0.799 <0.001
ACAseN 0.706 <0.001

En el caso del valor de TISAsooN al mes se encontrd correlacidn positiva con los
valores preoperatorios de TISAsooN, ACV, AQD, esfera preoperatoria, AODsgpN y
ACAsooN; mientras que la correlacién fue negativa con el LV y la edad.
Postoperatoriamente, se correlacioné con los valores de ACAsgN al mes, AODsgoN al
mes y la distancia GAP; no encontrdndose correlacidon estadisticamente significativa

con el valor del vault (Tabla 32).

Para TISAseoT al mes de la cirugia (Tabla 32), las correlaciones positivas que se
encontraron fueron con TISAsopoT, ACV, AODsgeT y ACAsgeT; mientras que existio
correlacién negativa con el valor de LV. Los valores de ACAsooT a 1 mes, AODspoT a 1
mes y GAP se correlacionaron de manera positiva con el valor de TISAseeT a 1 mes,

mientras que no existié correlacidon estadisticamente significativa con el valor del vault.
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Tabla 32. Correlaciones bivariadas de los valores postoperatorios a 1 mes de TISAsooN y TISAseeT con

variables pre y postoperatorias.

Variable Preoperatoria

TISAs00N
ACV

AQD

Lv

Esfera Preop
AOD500N
ACAs0oN
Edad
Variable Postoperatoria
ACAspoN 1M
AODsgoN 1M
Vault

GAP

TISAsgoN 1M

R p
0.830 <0.001
0.452 0.007
0.355 0.039
-0.536 0.001
0.370 0.031
0.744 <0.001
0.596 <0.001
-0.339 0.05

R p
0.613 <0.001
0.942 <0.001
0.000 0.998
0.432 0.001

Variable Preoperatoria

TISAs00T

ACV

Lv

AOD500T

ACAs00T

Variable Postoperatoria
ACAspT IM

AODspoT IM

Vault

GAP

TISAs00T 1M

R p
0.722 <0.001
0.472 0.004
-0.422 0.012
0.655 <0.001
0.516 0.002

R p
0.736 <0.001
0.953 <0.001
-0.045 0.797
0.445 0.007

Los casos en los que la distancia GAP entre endotelio corneal y cara anterior de

la plOL es mayor tienen también dreas TISAspo superiores, tanto en nasal como en

temporal (Figura 67).

TISAgy, (Mm?)

30

.25

20

.05

=2.60

[ETISASO0N 1M

CITISAS00T 1M ]

>2.60

GAP 1M (mm)

Figura 67. Valores de TISAseoN y TISAseeT al mes de seguimiento en funcién de los valores de GAP.
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En cuanto a la variacién A TISAsooN y A TISAsooT, las correlaciones con variables

preoperatorias aparecen en la Tabla 33. Aquellos ojos con segmentos anteriores mas

profundos tienden a tener una mayor variacion en los valores de A TISAsopoN y A

TISAsgeT. Postoperatoriamente, se encontrd correlacidon con el valor de GAP, indicando

que cuando la distancia GAP entre endotelio y plOL aumenta, la variacion de A

TISAs00N y A TISAseeT aumenta también (Figura 68). Sin embargo, no se encontré

relacion estadisticamente significativa con el valor de vault.

Tabla 33. Correlaciones bivariadas entre las variaciones A TISAsgoN y A TISAsgeT

postoperatorias.

Variable Preoperatoria

TISAs00N
ACV

AQD

Lv

AODspoN
ACAs00N
Variable Postoperatoria
AODsgoN 1M
TISAspoN 1M
Vault

GAP

.00

-.10

-.20

ATISAgy, (Mm?)

-30

-.40

4 TISAseoN
R p
-0.923 <0.001
-0.595 <0.001
-0.510 0.002
0.554 <0.001
-0.927 <0.001
-0.628 <0.001
R p
-0.510 0.002
-0.552 <0.001
-0.144 0.417
-0.504 0.002
1

27

=2.60

con variables pre y

Variable Preoperatoria s a TISAmTp
TISAs00T -0.896 <0.001
ACV -0.614 <0.001
AQD -0.468 0.005
Lv 0.377 0.026
AODspoT -0.872 <0.001
ACAs00T -0.756 <0.001
Variable Postoperatoria R P
TISAs00T IM -0.341 0.045
AODspoT 1M -0.374 0.027
Vault -0.133 0.445
GAP -0.410 0.014

ETISAS00N 1M
CITISAS00T 1M

>2.60

GAP 1M (mm)

Figura 68. Distribucién de la variacidn en los valores de TISAsqgoN y TISAsqeT en funcidn del valor de GAP.
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F.2.2. ESTRUCTURAS ANGULARES A 750uM DEL ESPOLON ESCLERAL.

F.2.2.1. ACA750 NASALY ACA750 TEMPORAL.

La magnitud angular preoperatoria ACA7so es el angulo que subtiende desde la

raiz angular hasta 750um del espoldn esclerocorneal (Figura 41).

ACA750N tuvo un valor preoperatorio medio de 54.66+8.39 (rango 40 a 67)°, a la
semana de 33.4045.88 (rango 20 a 48)° (p<0.001) lo que supone una diferencia con el
preoperatorio de -21.25+6.74°. Al mes de la cirugia su valor fue de 33.60£6.29 (rango
21 a 52)° (p<0.001), existiendo una diferencia con el preoperatorio de -21.05+7.28°.
Durante el seguimiento postoperatorio la variacién de ACA7soN es 0.20+4.77° (p=0.806)

(Figura 69) (Tabla 23).

ACA750T tuvo un valor preoperatorio medio de 54.2349.10 (37, 69)°, a la
semana de 31.4316.78 (21, 45)° (p<0.001) lo que supone una diferencia con el
preoperatorio de -22.80+8.45°. Al mes de la cirugia su valor fue de 31.43+6.51 (20, 48)°
(p<0.001), existiendo una diferencia con el preoperatorio de-22.80+7.64°. Durante el
seguimiento postoperatorio la variacion de ACA7soT fue 0.00+4.16° (p=1.00) (Figura 69)
(Tabla 23).
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Figura 69. Variacidon de ACA7s0N y ACA7s0T entre el preoperatorio, 1 semana y 1 mes postoperatorio.
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En la Tabla 34 se puede observar cémo el angulo preoperatorio ACA750N se
correlacioné de manera positiva con el valor preoperatorio de ACA7s50T, AOD7soN,
TISA750N, ACV, AQD, didmetro pupilar y WTW; mientras que lo hace de manera
negativa con el valor de LV. Para el valor preoperatorio de ACA7s0N las correlaciones
fueron positivas con ACA7s50N, ACV, AQD, diametro pupilar y los parametros angulares

AOD750T y TISA750T. La correlacién fue negativa con el valor de LV.

Tabla 34. Correlaciones bivariadas de los valores preoperatorios de ACA;50N y ACA7sqT con variables
preoperatorias.

Variable Preoperatoria R ACA7solN o Variable Preoperatoria R ACA7s0T o

ACA;50T 0.746 <0.001 ACA750N 0.746 <0.001
ACV 0.658 <0.001 ACV 0.458 0.003
AQD 0.607 <0.001 AQD 0.398 0.018
LvV -0.490 0.003 LvV -0.372 0.028
@ pupilar 0.508 0.002 @ pupilar 0.354 0.037
wrTw 0.351 0.039 CcCcT 0.387 0.022
AOD750N 0.827 <0.001 AOD;5,T 0.897 <0.001
TISA750N 0.773 <0.001 TISA;50T 0.807 <0.001

El valor que se obtenga de ACA7soN al mes de la cirugia esta relacionado con el
valor preoperatorio de ACA750N, ACV y el diametro pupilar; y postoperatoriamente se
relaciona positivamente con el valor de GAP, pero no con el de vault. Ocurre lo mismo
con el valor de ACAssoT al mes, que se correlaciond positivamente con el valor que
tengamos en el preoperatorio de ACAssoT; mientras que postoperatoriamente, un

valor elevado de GAP indica mayor valor de ACA7s0T al mes (Tabla 35).

Tabla 35. Correlaciones bivariadas de los valores postoperatorios a 1 mes de ACA;soN y ACA7s0T con
variables pre y postoperatorias.

Variable Preoperatoria RACAmN IMp Variable Preoperatoria R ACA7s0T 1Mp
ACA750N 0.539 <0.001 ACA750T 0.564 <0.001
ACV 0.337 0.048 Variable Postoperatoria R P
@ pupilar 0.397 0.018 Vault -0.320 0.061
Variable Postoperatoria R p GAP 0.414 0.013
Vault -0.053 0.761
GAP 0.374 0.027
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En la Figura 70 puede observarse como los valores medios de ACA;50N vy
ACA750T son menores o mayores dependiendo de si la distancia GAP es menor o mayor
respectivamente a la media. Los angulos del lado nasal tienden a ser mayores

comparados con los temporales.
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Figura 70. Distribucion de los valores de ACA7s0N y ACA750T a 1 mes de la cirugia en funcién de la
distancia GAP.

Que la variacién A ACAssoN sea mayor o menor va a depender de las variables
preoperatorias ACA7soN, ACV, AQD, LV y Lens Thickness. No se encontrd correlacién
con los valores de GAP y vault. Para A ACA7s50T se encontrd correlacion con los valores
preoperatorios de ACA7soT, ACV, esfera preoperatoria y la potencia de ICL. Tampoco se

encontro relacion estadistica entre su valor y el valor de GAP o vault (Tabla 36).
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Tabla 36. Correlaciones bivariadas entre las variaciones A ACA7soN y A ACA7s0T

postoperatorias.

Variable Preoperatoria

ACA750N

ACV

AQD

Lv

Lens Thickness

Variable Postoperatoria
Vault

GAP

4 ACA750N

R p
-0.687 <0.001
-0.467 0.005
-0.461 0.005
0.447 0.007
0.370 0.028

R p
-0.288 0.093
-0.301 0.079

Variable Preoperatoria

ACA750T

ACV

Esfera pre

Potencia ICL

Variable Postoperatoria
Vault

GAP

Fase Il

con variables pre y

4 ACA75oT

R p
-0.710 <0.001
-0.432 0.009
0.354 0.037
0.372 0.028

R p
-0.229 0.185
-0.154 0.378

Las variaciones angulares en el postoperatorio al mes fueron menores en los

casos en los que la plOL esta mas cerca del endotelio y viceversa, mayores variaciones

angulares se encontraron con las lentes mas alejadas del endotelio corneal (Figura 71).
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Figura 71. Distribucién de la variacién angular de ACA7s0N y ACA7s0T al mes de la cirugia en funcién del

valor de GAP obtenido.
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F.2.2.2. AOD7so NASALY AOD7so TEMPORAL.

La distancia AOD (Angle Opening Distance) es aquella perpendicular desde un
punto de la superficie corneal posterior que esta 750um por delante del espolén

escleral y la superficie anterior del iris (Figura 40).

El valor de AOD7s5oN tuvo un valor medio preoperatorio de 1.04+0.25 (rango
0.62 a 1.53) mm, pasando a 0.52+0.12 (rango 0.24 a 0.75) mm (p<0.001) durante la
primera semana tras la cirugia, y de 0.51+0.11 (rango 0.37 a 0.71) mm (p<0.001) al mes
de la cirugia (Figura 72). La reduccién de esta distancia entre el preoperatorio y la
semana fue -0.52+0.19 mm y de -0.5310.11 mm entre el preoperatorio y el mes de
seguimiento respectivamente. Sin embargo, el cambio entre la semana y el mes fue de

-0.01+0.06 y sin significancia estadistica (p=0.350) (Tabla 23).

AOD7s50T resulto ser en el preoperatorio 1.14+0.30 (rango 0.70 a 1.76) mm en el
preoperatorio, disminuyendo -0.62+0.26 mm de media durante la primera semana
para resultar en un valor medio de 0.51+0.14 (rango 0.27 a 0.84) mm (p<0.001) (Figura
72). Al mes de la cirugia se situé en un valor de 0.50+0.14 (rango 0.30 a 0.84)mm
(p<0.001) reduciéndose en -0.63+0.23mm. Entre la semana y el mes de seguimiento, la

distancia AOD7soT tuvo una variacién minima de -0.01+0.08 mm (p=0.473) (Tabla 23).

Preop 1S 1M
AOD750 N AOD750T

Figura 72. Variacion de la distancia AOD750N y AOD750T entre el preoperatorio, 1 semana y 1 mes tras
la cirugia.
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La distancia AOD7s0N se correlacion6 de manera positiva con las variables
preoperatorias ACV, AQD y diametro pupilar, mientras que la correlacién fue negativa
con el valor de LV. Igualmente, la correlacién bivariada fue positiva con el valor de
todas las estructuras angulares a 750um del espoldn esclerocorneal: AOD750T, ACA750N,

ACA750T, TISA7s0N y TISA750T (Tabla 37).

Para el caso de la distancia AOD7soT las correlaciones bivariadas fueron en la
misma linea. Fueron positivas con todos los valores de las estructuras angulares a
750pum del espolén esclerocorneal AOD750N, ACA7s50N, ACA750T, TISA7s50N y TISA750T.
También fueron positivas las correlaciones bivariadas con los valores anatomicos de
polo anterior ACV, AQD y didmetro pupilar; mientras que fue negativa con el valor de

LV (Tabla 37).

Tabla 37. Correlaciones bivariadas de los valores preoperatorios de AOD7soN y AOD7soT con variables
preoperatorias.

Variable Preoperatoria R AODsoN o Variable Preoperatoria R AOD750T o

AOD;5,T 0.885 <0.001 AOD750N 0.885 <0.001
ACV 0.674 <0.001 ACV 0.707 <0.001
AQD 0.577 <0.001 AQD 0.556 <0.001
LvV -0.524 0.001 LvV -0.445 0.007
@ pupilar 0.387 0.022 @ pupilar 0.448 0.007
ACA;750N 0.827 <0.001 ACA;750N 0.780 <0.001
ACA750T 0.756 <0.001 ACA;50T 0.897 <0.001
TISA750N 0.963 <0.001 TISA;50N 0.842 <0.001
TISA750T 0.857 <0.001 TISA;50T 0.935 <0.001

Se analizaron las correlaciones bivariadas de los valores medios de AOD7soN y

AOD7s50T al mes con las variables tanto preoperatorias como postoperatorias.

AOD750N al mes se correlacion6 de manera positiva con las variables
preoperatorias AODzsoN, ACV, AQD, didmetro pupilar, ACA7soN y TISA750N; mientras
qgue con el valor de LV se correlaciond de forma negativa. En cuanto a las variables
postoperatorias, la correlacion fue positiva ACA750N al mes y con el valor de la distancia
GAP. No hubo correlacion estadisticamente significativa con el valor de vault (Tabla

38).
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se encontré correlacion bivariada

estadisticamente significativa y positiva con los valores preoperatorios de AODysoT,

ACV, AQD, didmetro pupilar, ACA750T y TISA750T; con el valor de LV la correlacidon fue

negativa. Postoperatoriamente, se encontrd correlacidon con los valores de ACA7soT al

mes y el valor de GAP. No se encontrd correlacion estadisticamente significativa con el

valor de vault (Tabla 38).

Tabla 38. Correlaciones bivariadas de los valores postoperatorios a 1 mes de AOD7soN y AOD7s0T con

variables pre y postoperatorias.

Variable Preoperatoria

AOD750N
ACV

AQD

Lv

@ pupilar
ACA750N
TISA750N
Variable Postoperatoria
ACA750N 1M
Vault

GAP

AOD7s5N 1M

R p
0.765 <0.001
0.553 <0.001
0.443 0.008
-0.458 0.006
0.456 0.006
0.670 <0.001
0.784 <0.001

R P
0.806 <0.001
0.040 0.817
0.508 0.002

Variable Preoperatoria

AOD750T
ACV

AQD

Lv

@ pupilar
ACA750T
TISA750T
Variable Postoperatoria
ACA750T IM
Vault

GAP

Los valores medios de la distancia AOD7so tanto nasal

AOD75T 1M

R p
0.765 <0.001
0.449 0.007
0.390 0.021
-0.417 0.013
0.370 0.029
0.573 <0.001
0.690 <0.001

R P
0.867 <0.001
-0.149 0.392
0.538 <0.001

como temporal son

mayores cuando la separacidn entre endotelio y cara anterior de plOL es superior a la

media. Ocurre lo contrario cuando el valor de GAP es inferior a la media, los valores

medios de AOp7so nasal y temporal son menores (Figura 73).

182



Fase Il

EAOD750N 1M
[JAOD750T 1M

.80

.60

AOD (mm)

40

.20

£2.60 >2.60
GAP 1M (mm)

Figura 73. Distribucién de los valores de AOD750N y AOD750T al mes de seguimiento segun los valores
de distancia GAP obtenidos.

Que las variaciones en los valores de AOD7soN entre el pre y el postoperatorio
sean mayores o menores tiene que ver con el valor preoperatorio de AOD7s0N, ACV,
AQD, LV, ACA750N y TISA750N. Las variaciones de AOD7soN se correlacionan con las
variables postoperatorias AOD750N al mes y con el valor de GAP. No se encontré

correlacién entre la variaciéon de A AOD7soN con el valor de vault (Tabla 39).

La variacion de AOD7s50T durante el seguimiento estuvo correlacionada
preoperatoriamente con los valores de AOD7soT, AVC, AQD diametro pupilar, ACA7s50T y
TISA750T. Postoperatoriamente con AOD7soT al mes y el valor de GAP. No se encontré

correlaciéon entre las variaciones de A AOD7s0T con el valor de vault (Tabla 39).
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Tabla 39. Correlaciones bivariadas entre las variaciones A AODssoN y A AOD7soT con variables pre y

postoperatorias.

Variable Preoperatoria

AOD750N

ACV

AQD

Lv

ACA750N

TISA750N

Variable Postoperatoria
AOD750N 1M

Vault

GAP

4 AOD750N

R p
-0.902 <0.001
-0.566 <0.001
-0.505 0.002
0.424 0.011
-0.727 <0.001
-0.820 <0.001

R p
-0.353 0.038
-0.148 0.397
-0.482 0.003

Variable Preoperatoria

AOD750T

ACV

AQD

@ pupilar

ACA750T

TISA750T

Variable Postoperatoria
AODspoT IM

Vault

GAP

A AOD75T

R p
-0.891 <0.001
-0.635 <0.001
-0.478 0.004
-0.351 0.039
-0.803 <0.001
-0.782 <0.001

R p
-0.230 0.185
-0.117 0.503
-0.430 0.010

Las variaciones entre el preoperatorio y el mes de seguimiento de las distancias

AOD750N y AOD750T son menores cuando la distancia GAP es menor a la media; y

viceversa, las variaciones son mayores cuando la distancia GAP esta por encima de la

media (Figura 74).
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Figura 74. Distribucién de la variacién angular de AOD7soN y AOD7s0T al mes de la cirugia en funcién del
valor de GAP obtenido.
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F.2.2.3. TISA750 NASALY TISA750 TEMPORAL.

La variable TISAsso (Trabecular Iris Space Area 750) es el area trapezoidal en
mm? definida por los limites AODsqo, la pared cérneo-escleral interna y la distancia

perpendicular entre el espoldn escleral y el iris (Figura 43).

El valor de TISAss0N en el preoperatorio fue de 0.53+0.17 (rango 0.26 a
0.86)mm?, pasando a 0.26+0.83 (rango 0.10 a 0.42) mm? (p<0.001) y 0.24+0.07 (rango

0.10 a 0.38) mm? (p<0.001) a la semana y al mes postoperatorio respectivamente (

Figura 75). La disminucidon de esta drea a la semana fue -0.26+0.12 mm? y de -
0.27+0.11 mm? al mes comparado con el preoperatorio. Entre la semana y el mes la
variacién fue -0.01+£0.04 mm? y sin significancia estadistica (p=0.111), manteniéndose

constante durante el seguimiento (Tabla 23).

TISA750T tuvo un valor medio medido en el preoperatorio de 0.56+0.19 (rango
0.28 a 0.92) mm?, teniendo a la semana y al mes valores medios de 0.26+0.83 (rango
0.10 a 0.49) mm? (p<0.001) y 0.24+0.09 (rango 0.11 a 0.46) mm? (p<0.001)

respectivamente (

Figura 75). Estos cambios supusieron una reduccion en el drea TISA7s0T de -
0.30+0.15mm? y -0.31+0.14mm? si comparamos los valores a 1 semana y a 1 mes con
el preoperatorio. Entre la semana y el mes, la variacién de TISA75T fue de -

0.01+0.05mm? (p=0.210) (Tabla 23).
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Figura 75. Variacion de la distancia TISA7soN y TISA7soT entre el preoperatorio, 1 semanay 1 mes tras la

cirugia.

El valor preoperatorio de TISA750N se correlaciond positivamente con las
variables preoperatorias TISA750T, ACV, AQD, didametro pupilar, AOD7s50N y ACA7s50N. Lo

hizo negativamente con el valor de LV (Tabla 40).

En el caso del area preoperatoria TISA7s0T, se encontraron correlaciones
bivariadas con los valores preoperatorios de TISA7s50N, ACV, AQD, diametro pupilar,
AOD750T y ACA750T; mientras que la correlacion fue negativa con el valor de LV (Tabla

40).

Tabla 40. Correlaciones bivariadas de los valores preoperatorios de TISA7s0N y TISA7s0T con variables
preoperatorias.

Variable Preoperatoria E TiSAzsoN o Variable Preoperatoria " TiSAzsoT o

TISA750T 0.872 <0.001 TISAs0oN 0.872 <0.001
Acv 0.637 <0.001 Acv 0.695 <0.001
AQD 0.529 0.001 AQD 0.537 <0.001
LV -0.575 <0.001 LV -0.468 0.004
@ pupilar 0.363 0.032 @ pupilar 0.348 0.041
AOD750N 0.963 <0.001 AOD75T 0.935 <0.001
ACA;50N 0.773 <0.001 ACA;s5T 0.803 <0.001

En cuanto al valor postoperatorio al mes de TISAssoN, las correlaciones
bivariadas con pardmetros preoperatorios que se encontraron fueron positivas con
TISA750N, ACV, AQD, esfera preoperatoria, AOD7soN, ACA7soN y potencia de ICL; y
correlacién negativa con el valor de LV. Postoperatoriamente se correlacion6 con el
valor de ACA750N, AOD7s50N y el valor de GAP. No se encontré correlacion entre el valor

al mes de TISA750N y el valor obtenido de vault (Tabla 41).

El area temporal TISA7s0 al mes se correlacion6 de manera positiva con los
valores preoperatorios de TISA750T, ACV, AQD, AOD7soT y ACAss0T; y de manera
negativa también con el valor de LV. Postoperatoriamente, aquellos pacientes con area

temporal TISA7s0 al mes mayor se correlacionan con valores al mes mayores también
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de ACA750T, AOD750T y GAP. No se encontré relacion estadisticamente significativa con

el valor de vault al mes (Tabla 41).

Los casos con GAP menor a la media agrupan menores valores de TISA750N vy
TISA750T frente a aquellos que tienen un valor de GAP superior a 2.60mm, que agrupan

valores de TISA7so superiores, tanto nasal como temporal (Figura 76).

Tabla 41. Correlaciones bivariadas de los valores postoperatorios a 1 mes de TISAssoN y TISA7s0T con
variables pre y postoperatorias.

Variable Preoperatoria RTISA750N 1Mp Variable Preoperatoria = TISAs0T lMp
TISA750N 0.825 <0.001 TISA750T 0.718 <0.001
ACV 0.498 0.003 ACV 0.477 0.004
AQD 0.400 0.019 AQD 0.368 0.029
Lv -0.528 0.001 Lv -0.477 0.007
Esfera Preop 0.389 0.023 AODz50T 0.618 <0.001
AOD750N 0.722 <0.001 ACA750T 0.497 0.002
ACA750N 0.628 <0.001 Variable Postoperatoria R p
Potencia ICL 0.412 0.015 ACA75oT IM 0.709 <0.001
Variable Postoperatoria R p AOD750T 1M 0.928 <0.001
ACA75oN IM 0.594 <0.001 Vault -0.051 0.770
AOD7soN IM 0.907 <0.001 GAP 0.471 0.004
Vault -0.005 0.978
GAP 0.494 0.003
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Figura 76. Valores de TISA750N y TISA750T al mes de seguimiento en funcién de los valores de GAP.
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Las variaciones de TISA;50N se correlacionaron con mayores valores de

TISA750N, ACV, AQD, LV, AOD7s0N y ACA750N. Postoperatoriamente, variaciones

mayores de TISA7s0N se correlacionaron también con valores mayores de AOD7soN vy

TISA750N al mes y con el valor de GAP. No hubo correlacidn estadisticamente

significativa entre la variacion de TISA;5oN y el valor de vault al mes (Tabla 42).

Para la variacion de TISA7s50T también se encontraron correlaciones bivariadas

con los valores preoperatorios de TISA7sT, ACV, AQD, LV, AOD7soT y ACA7sol.

Postoperatoriamente, esta variacion se correlacioné con los valores de TISA7s0T vy

AOD750T al mes y con el valor de GAP. No se encontrd correlacidn estadisticamente

significativa entre la variacion de TISA7s0T y el valor de vault al mes (Tabla 42).

Tabla 42. Correlaciones bivariadas entre las variaciones A TISA7;soN y A TISAzsqT

postoperatorias.

Variable Preoperatoria

TISA750N
ACV

AQD

Lv

AOD750N
ACA750N
Variable Postoperatoria
AOD750N 1M
TISA750N 1M
Vault

GAP

A TISA750N
R P
-0.926 <0.001
-0.605 <0.001
-0.509 0.002
0.496 0.002
-0.940 <0.001
-0.722 <0.001
R p
-0.534 <0.001
-0.550 <0.001
-0.158 0.419
-0.484 0.003

Variable Preoperatoria

TISA750T
ACV

AQD

Lv

AOD750T
ACA750T
Variable Postoperatoria
TISA750T IM
AODy750T 1M
Vault

GAP

con variables pre y

A TISA750T
R p
-0.896 <0.001
-0.636 <0.001
-0.493 0.003
0.349 0.040
-0.872 <0.001
-0.771 <0.001
R p
-0.334 0.050
-0.343 0.044
-0.124 0.476
-0.451 0.007

Si distribuimos la variacion del drea TISA750N y TISA750T en funcion del valor

medio de GAP, se encuentra que los casos en los que la distancia entre endotelio y

cara anterior de la plOL es superior a la media agrupan mayores variaciones de area

frente a aquellos con distancia GAP inferior a la media (Figura 77).
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Figura 77. Distribucién de la variacidn en los valores de TISA7soN y TISA7s0T en funcidn del valor de GAP.

F.3. DISCUSION FASE Il

Las lentes EVO ICL han demostrado la obtencién de muy buenos resultados
visuales, de seguridad y eficacia en todo su rango didptrico a lo largo del tiempo
(83,95,113,150,152,163,244-247), hecho que justifica que sean un técnica de eleccién
muy importante en la cirugia refractiva. Para que la cirugia y el postoperatorio sean un
éxito, es muy importante la correcta seleccion de tamafio de las lentes faquicas EVO
ICL™ en funcién de los pardmetros biométricos preoperatorios de cada paciente.
Algunos de esos pardmetros, cada vez mas tenidos en cuenta, son los valores de los
angulos iridocorneales y las estructuras iridianas. El fabricante indica que su valor
preoperatorio ha de ser adecuado y tener un valor minimo de grado il
gonioscOpicamente para que el paciente sea candidato al implante de lente faquica

EVO ICL™ (122).

La disminucién en los dngulos iridocorneales y en las estructuras angulares ha
sido descrita por numerosos autores con anterioridad. Aunque pueda existir

variabilidad en los rangos adecuados, hay un consenso mas o menos extendido sobre
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cual debe ser el valor del vault tras la cirugia; no existe sin embargo ese consenso a la
hora de determinar cual seria el valor adecuado del angulo iridocorneal
postoperatorio. Valores elevados de vault no tienen por qué estar asociados a
disminuciones de los angulos iridocorneales, con lo que la distancia entre lente y
cristalino resulta una variable poco predictora del valor angular postoperatorio (Figura
36). La importancia de conocer e intentar predecir la reduccidn de estos en la fase del
preoperatorio se vuelve de suma importancia para poder determinar si una talla de
lente EVO ICL™ podria ser o no adecuada para un determinado paciente. Como ya ha
sido descrito en apartados anteriores, independientemente del valor de vault que
podamos obtener, unos angulos iridocorneales muy disminuidos en el postoperatorio
pueden producir un aumento subito de la presion intraocular, problemas en la
dinamica pupilar, dispersion de pigmento e incluso glaucoma por angulo cerrado. Una
lente EVO ICL™ que tras el implante ocasione un cierre angular elevado, con el
consiguiente compromiso angular, sera una lente sobrestimada en talla para ese ojo
en concreto. En estos casos podria ser necesario plantear una cirugia de rotacién o

intercambio de lente para revertir la situacion.

En esta fase, la seleccidn de talla para cada paciente se realiza basandose en el
calculo resultante en OCOS™, en la visualizacion de todas las pruebas preoperatorias
en conjunto y en la propia experiencia del cirujano. Comparativamente con el
resultado obtenido en OCOS, se pasa de un 77% de tallas 13.2mm calculadas a
implantarse finalmente un 60%. Esta disminucidn en la seleccion de tallas 13.2mm
hace que aumente el porcentaje de implante de las tallas menores, pasando del 9% al
17% las tallas 12.1 implantadas entre la recomendacion de OCOS™ vy la finalmente
implantada; y del 14% al 23% en tallas 12.6mm entre OCOS™ vy la talla implantada
respectivamente (Figura 56). Se observa una clara tendencia al implante de lentes
menores en diametro, con el principal motivo de evitar un posible cierre angular
agudo. Este hecho ademas se apoya en los resultados de seguridad a la largo plazo en
cuanto a la disminucién de la incidencia de CSA, incluso con valores bajos de vault

(102,113,152,160,173,212).

Esta disminucion en las tallas implantadas lleva implicita una reduccion en el

valor de la compresidn, ya que la compresion es calculada como la diferencia entre la
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talla de EVO ICL implantada menos la distancia SS-SS. Teniendo en cuenta la talla que
OCOS™ recomienda, la compresién calculada seria 1.05+0.30 (0.36 a 1.8) mm; sin
embargo, tras el ajuste de las tallas finalmente implantadas, la compresién media
esperada se reduce a 0.91+0.38 mm (p=0.002) (Tabla 20). Este cambio entre el valor de
la compresion tedrica y la esperada también se observa para cada valor de talla (Tabla
21). Paralatalla 12.1mm se observa una disminucién en los valores de compresion de
1.13+£0.21 mm a 0.89+0.30 mm; para la talla 12.6 mm se observa una disminucion en la
compresion, pasando de 1.13+0.18 mm a 0.61+0.37 mm; para el caso de las lentes de
talla 13.2mm la compresion tedrica es 1.03£0.33 mm y la esperada 1.03£0.36 mm.
Cerpa-Manito et al.(169) estudian el papel de la compresién como factor de riesgo en
la obtencion de vaults subdptimos y reportan una compresién media de 0.96+£0.34 mm
en su estudio, valor muy similar al que se obtiene en nuestro estudio de 0.91+0.38
mm. Describen una correlacion entre los valores de compresion y los resultados de
vault obtenidos, siendo mayores los valores de vault en casos de compresién mayor.
En nuestro caso se observa una disminucion de los valores de compresidon esperada
comparada con la compresion tedrica para las tallas 12.1 mm y 12.6 mm, debido a que
se produce un aumento en la indicacion de estas tallas. Sin embargo, no existe cambio
en la compresion esperada versus tedrica para la talla 13.2 mm, permaneciendo

constante pese a la reduccion en el porcentaje de casos.

El valor del vault obtenido a la semana postcirugia es de 466.69+189.04 (rango
109 a 882) um a la semana y de 428.91+171.34 (rango 42 a 732) um al mes, lo que
supone una disminucién de -37.71+78.98 (p=0.008) a lo largo del seguimiento (Tabla
23). Esta disminucién de la distancia entre la cara posterior de la plOL y la superficie
anterior del cristalino ha sido descrita por numerosos autores (106,150,236-238)
También se encuentra un aumento en la distancia GAP entre endotelio y cara anterior
de la lente faquica EVO ICL™, siendo su valor de 2.55+0.23 (rango 2.11 a 3,05) mm a la
semana de la cirugia y de 2.60£0.21 (rango 2.21 a 3.11) mm al mes de la cirugia, lo que
indica que la lente tiende a separarse del endotelio durante este primer mes una media
de 0.04+0.08 mm (p=0.002) (Tabla 23). La descripcién de esta distancia también ha
sido llevada a cabo por otros autores y han descrito su valor (146,228,239-241),

aunque ninguno la ha relacionado con otros valores preoperatorios y postoperatorios.
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Los valores de todas las estructuras angulares y angulos iridocorneales a 500um
y 750um del espoldn esclero-corneal tanto nasal como temporal (Tabla 22) sufren una
disminucion entre el preoperatorio y el postoperatorio a una semana y a un mes (Tabla
23). Sin embargo, no se encuentra variaciéon en los valores entre la semana y el mes de
seguimiento, manteniéndose practicamente constantes a lo largo del seguimiento

(Tabla 23).

Centrandonos en los valores a 500um del espoldn esclero-corneal, los valores
de ACAsooN y ACAsoT pasan de 58.71+11.64 (rango 38 a 76)2 y 54.91+11.50 (rango 33
a 73)2 respectivamente, a un valor de 35.51+8.15 (rango 19 a 61)2 y 32.23+7.95 (rango
18 a 53)2 al mes de la cirugia respectivamente. Esto indica una disminucién de -
23.20+8.60 p<0.001 para ACAswoN, un 39%, y de -22.68+9.80 p<0.001 para ACAsooT, un
41%. El dngulo nasal preoperatorio es mayor que el temporal, y postoperatoriamente
el nasal también permanece mayor, sin embargo las reducciones son iguales para
ambas orientaciones. Kamiya et al. (248) analizan 116 ojos de 59 pacientes con AS-OCT
Casia 2 y describen una disminucién en las estructuras TlAseo®?, AODsgo y TISAsgo al dia
posterior a la cirugia, que se mantiene constante durante el seguimiento a 3 meses.
Concretamente, la reduccion de TlAsgo es del 37.5% en el postoperatorio, lo que estaria
alineado con la reduccién que encontramos con nuestros datos, 39% para ACAsooN y
41% para ACAsqoT. Choi et al. (249) analizan 538 ojos con AS-OCT Casia 2 describiendo
un valor de TlAsg de 57.4+£13.12 en el preoperatorio que pasa a 26.4+7.02 a los 6
meses de la cirugia. Es un valor angular menor al obtenido con nuestros datos. Esta
diferencia podria deberse a que Choi et al. analizan ojos asiaticos, en concreto
coreanos, los cuales pueden tener valores biométricos preoperatorios menores a los
ojos caucadsicos (250,251). También analizan los valores de TIAsgN y TIAseeT Fernandez-
Vigo et al. (227) en 50 ojos de 25 pacientes con FD-OCT RT-Vue® obteniendo unos
valores preoperatorios de TIAsooN y TIAsooT de 48.7+8.72 y 48.2+8.72 respectivamente,
que pasan a 31.2+11.52 y 30.0£10.72 respectivamente tras un mes de seguimiento; y
gue permanecen constantes al seguimiento de los 3 meses. Estos angulos

postoperatorios son algo menores a los que obtenemos nosotros, pero

32 T|A: Trabecular Iris Angle. Equivalente a ACA (Anterior Chamber Angle) que analizamos en esta tesis.
Algunos equipos de AS-OCT lo nombran asi.
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indudablemente muy similares. Estas pequefas diferencias podrian deberse a tipo de
longitud de onda que utiliza el equipo RT-Vue® que es menor al que utiliza AS-OCT
Anterion®. Igualmente describen Fernandez-Vigo et al. que no varian su valor TIAseoN y
TIAseeT durante el seguimiento, hecho que también reportamos con nuestros datos. En
la misma linea, Garcia-De la Rosa et al. (252) miden en 76 ojos de 42 pacientes el
angulo TIAsgo con OCT Visante®. Introducen la variable iluminacién para medir los
cambios del angulo iridocorneal segun los luxes de la sala de pruebas. Encuentran
reducciones medias entre los valores pre y postoperatorios a la semana de 13.22 en
escotopico, 14.12 en mesdpico y 14.82 en fotdpico. Indicando también que estos
valores permanecen constantes al mes en condiciones escotépicas y fotdpicas, pero si
cambian en condiciones mesdpicas. Queda demostrado en este estudio que el valor de
los angulos iridocorneales puede variar dependiendo de la iluminacidén con la que se
lleve a cabo la medida de los mismos. En nuestros caso, la iluminacién de la sala donde
se encuentra el equipo Anterion es de 45 lux, pero la reduccidn encontrada de ACAsgN
y ACAsqeT es mayor a la reportada por Garcia-De la Rosa. Podria deberse a que
partimos de pacientes con valores de AQD, WTW vy variables biométricas mayores a los
gue Garcia-De la Rosa utilizan para su andlisis, presentando también valores angulares

mayores y por tanto mayores disminuciones angulares.

Las correlaciones existentes entre los valores preoperatorios de ACAsqpN y
ACAsqoT con otras variables preoperatorias (Tabla 24) nos indican que ojos con valores
mayores de AQD, ACV, diametro pupilar y WTW, o con valores de LV negativos,
tienden a tener valores mayores de angulos iridocorneales ACAsqoN y ACAseoT.
Ademads, también se correlacionan con valores mayores de AODsgoN, AODsgoT, TISAsqoN

Yy T|SA500T.

El valor postoperatorio a 1 mes de ACAsooN y ACAsqT se correlaciona
fuertemente con los valores preoperatorios de los mismos, obteniendo mayores
valores de ACAsoo postoperatorios en los casos de mayores valores de ACAsoo
prequirurgicos. Ademas, las correlaciones indican que los valores preoperatorios de
ACV, AQD, diametro pupilar y potencia de ICL pueden también tener un peso
importante a tener en cuenta en el valor de ACAsq tras el implante de la lente plOL

(Tabla 25). Ojos con valores angulares preoperatorios mayores, cdmaras anteriores
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mas profundas y volimenes de camara anterior mayores tienden a tener valores

postoperatorios de ACAsoo (N y T) igualmente mayores.

Encontramos tras el analisis de los datos que los valores de ACAspo (N y T) al
mes no tienen relacion estadistica significativa con el valor de vault obtenido (p=0.861
para N; p=0.263 para T), lo que indica que el valor del angulo ACAsoo postoperatorio no
se relaciona con el valor de vault, siendo esta distancia entre lente plOL y cristalino una
medida pobre para determinar los valores de los angulos iridocorneales tras la cirugia
(Tabla 25). Choi et al. (249) obtienen igualmente una pobre correlacién entre los
valores angulares postoperatorios y el vault obtenido. Sin embargo, se encuentra
correlacion positiva y significativa entre el valor postoperatorio de ACAsg (N y T) con la
distancia GAP (Tabla 25). La distancia existente entre el endotelio corneal y la cara
anterior de la plOL tiene un impacto mayor en el valor de los angulos iridocorneales
postoperatorios, de forma que a mayor distancia entre endotelio y plOL, mayores
angulos iridocorneales encontraremos en el postoperatorio. Esta tendencia se
confirma distribuyendo la muestra en funcién del valor medio de GAP y del valor de
ACA500 (Figura 59). Los valores postoperatorios de ACAsgoN y ACAseoT tienden a ser
menores si la distancia GAP esta por debajo de la media; mientras que si la distancia
gue separa el endotelio de la plOL es superior a la media, los valores de ACAsqo en el
postoperatorio son mayores. Esta tendencia, aunque significativa en ambos grupos, es

mas acusada en los valores de ACAsgoN.

La variaciéon A ACAseo (N y T) (Tabla 26) serd mayor si partimos de valores
preoperatorios de ACAspp mayores, asi como camaras mas profundas, con mayor
volumen, didmetros pupilares mayores, o cristalinos mas posteriorizados. No se
encuentra relacion estadistica significativa entre esta variacion angular y los valores de
vault y GAP al mes. Sin embargo, si se observa (Tabla 27 y Figura 60) que los mayores
cierres angulares, tanto en N como T, ocurren en los casos en los que la distancia GAP
es superior a la media, hecho que es esperable segun los resultados obtenidos de

angulos postoperatorios ACAsoo (N y T) y su relacién con la distancia GAP.

La distancia GAP, estudiada en profundidad en la Fase Il de esta tesis doctoral,

se relaciona muy estrechamente con muchos parametros preoperatorios, lo que la
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hace mas facilmente predecible que el vault para definir el correcto posicionamiento
de la lente EVO ICL™. También vemos que tiene una relacion muy estrecha con la
estructura angular ACAseo (N y T) al mes de la cirugia, asi como con su variacion entre
el preoperatorio y el postoperatorio. Esta estructura, junto con las demas variables
angulares, es clave para determinar el correcto sizing de lente. La combinacién de la
distancia GAP y el valor de los dngulos postoperatorios, junto con la correlacion
descrita entre ellas en el pre y postoperatorio, las hacen indispensables determinar el

éxito del implante.

La Ecuacién 10, desarrollada a partir de férmulas de regresidn estadistica por
pasos, predice el valor del angulo ACAsooN postoperatorio en funcidén de variables
preoperatorias, segun la muestra estudiada. La variable predictora con mas peso es el
valor preoperatorio de ACAsooN. En esta ecuacion la relaciona con el valor de la esfera
preoperatoria, el valor de lens vault o curvatura del cristalino y la potencia de la lente
ICL. Se obtiene un coeficiente de regresién con valor de 0.686 lo que indica una

precision elevada del 68.6% (Figura 61).

De la misma forma, se desarrolla la Ecuacidn 11 para predecir el valor de
ACAsqoT postoperatorio, resultando una ecuacion que relaciona el valor preoperatorio
de ACAsooT junto con la potencia de la lente EVO ICL™ implantada. Para nuestros datos,
se obtiene wuna precision igualmente elevada, llegando al 68.3% del valor

postoperatorio de ACAsqoT (Figura 62).

Poder predecir con precisién los valores de los angulos iridocorneales a partir
de las variables preoperatorias antes del implante se vuelve una herramienta
importante. Segun informan Sanchez-Gonzalez et al. (110) valores de ACA menores a
202 implican riesgos de cierre angular. Por otro lado, Henzan et al. (253) concluyen en
su estudio realizado sobre ojos asiaticos, que el limite de corte ideal para evitar cierres
angulares para TIAspg medido con BMU seria 15.2°. Ninguno de los pacientes
analizados en nuestro caso obtiene valores por debajo de los 15.22. Si hay un paciente
con valores por debajo de 20°, en concreto 19° para ACAsooN y 18° para ACAsgoT,
aunque no se reporta aumento en PIO ni fendmenos adversos asociados,

permaneciendo la lente implantada.
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Los valores de AODsoo (N y T) y TISAsoo (N y T) sufren igualmente cambios tras el
implante de la lente faquica. Concretamente, tienden a reducir su valor si se compara
el preoperatorio con el valor a una semana y a un mes. Sin embargo, sus valores entre

la semana y el mes de seguimiento permanecen constantes (p>0.05) (Tabla 23).

En el caso de la distancia AOD, los valores a 500um del espoldn esclero-corneal
en nasal y temporal son de 0.84+0.25 (rango 0.44 a 1.42) mm y 0.8710.29 (rango 0.47 a
1.40)mm respectivamente medidos en el preoperatorio, a 0.39+0.11 (rango 0.18 a
0.58) mm y 0.37+0.13 (rango 0.16 a 0.70) mm al mes de seguimiento respectivamente,
lo que supone una variacién de -0.45+0.18 (p<0.001) para AODspoN y -0.49+0.22
(p<0.001) para AODsooT, es decir, una reduccién del 53% y 56% respectivamente (Tabla
22 y Tabla 23).

Para el area descrita por TISA a 500um del espoldn esclero-corneal, obtenemos
una situacién similar. Preoperatoriamente los valores de TISAsqoN y TISAsoeT son
0.31£0.12 mm? y 0.31£0.12 mm? respectivamente, pasando a 0.15+0.05 y a 0.13+0.05
mm?. Esto supone una reduccién de -0.16+0.07mm? (p<0.001) en TISAseN, y de -
0.18+0.09mm? (p<0.001) en TISAsooT. Lo que indica que la disminucidén en esta area

TISAsoo es del 51.61% para el cuadrante nasal y del 58.06% para el cuadrante temporal.

Chung et al. (254) obtuvieron una reducciéon en el valor de AODsgo al mes de la
cirugia del 31.8%, por debajo de los resultados descritos en este trabajo. Las medidas
se realizaron sobre 48 ojos de 29 pacientes, utilizando BMU y ojos asiaticos, lo que
podria explicar las diferencias en los resultados. Fernandez-Vigo et al. (227), midiendo
con AS-OCT, obtienen una reduccién al mes de seguimiento del 49,8% y 54.1% para
AODsooN Y AODsooT respectivamente; y del 50% y 51% para los valores de TISAsgN y
TISAs00T respectivamente. Estas reducciones estan en la linea de los valores que
obtenemos en nuestro andlisis. También con OCT, Kamiya et al. (248) describen una
reduccion del 45% para AODsqo y del 37% para TISAsgo. Variaciones algo menores a las
gue obtenemos en nuestros analisis, probablemente debido a que Kamiya et al.

realizan su estudio con ojos asiaticos.

Al igual que encontrabamos para ACAsqo, los valores preoperatorios de AODsgoy

TISAsgo, tanto en el cuadrante nasal como en el temporal, se correlacionan de manera
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fuerte con las variables biométricas preoperatorias AQD, ACV, LV, diametro pupilar,
ACAs00, TISAsoo( en el caso de AODsgo) y AODsqo (en el caso de TISAsoe) confirmando que
de manera general, los ojos que tengan camaras anteriores grandes o cristalinos
posteriorizados tendran estructuras angulares mayores. La misma relacién aparece
cuando se estudian los valores de AODsoo ¥ TISAsoo (N y T) al mes de la cirugia con
respecto al preoperatorio, obteniendo valores mayores en estas estructuras
postoperatorias tanto si las variables angulares preoperatorias como la AQD, ACV,
diametro pupilar y LV son elevadas. No encontramos relacion estadistica entre los
valores de AODsoo ¥ TISAs00 (N y T) con el valor del vault al mes; pero si existe relacion
estadistica significativa con el valor de GAP para ambas magnitudes, siendo ademas
una relacion fuerte y mayor a la que existe entre ACAsoo y GAP. Se observa que los
valores postoperatorios de AODsqo y TISAsoo tienden a ser menores cuando la distancia

GAP es menor y mayores a distancias GAP mayores.

El cierre en AODsoo y TISAsoo al mes de la cirugia, superior al 50% para ambas
magnitudes tanto en nasal como en temporal, tiende a ser mayor si partimos de
estructuras angulares preoperatorias y pardmetros biométricos mayores.
Contrariamente a lo que encontradbamos en el caso de ACAsgo (N y T), la distancia GAP
esta fuertemente relacionada con los valores de las variaciones de AODsoo y TISAsoo
entre el preoperatorio y el mes de seguimiento. La separacidn entre la lente plOL y el
endotelio impacta directamente en la distancia AODsgo y en el valor del area TISAsoo
debido a la anteriorizacidn que sufre el iris tras el implante de la lente. Cuando la
distancia GAP es menor al valor medio (2.60mm) las variaciones de ambas variables
son menores; sin embargo, si GAP es superior a 2.60mm, se observan unos cambios

mas acusados en ambas variables.

Los resultados encontrados en las variables angulares a 750um del espoldn

esclero-corneal son similares a los ya descritos con las estructuras a 500 pm.

Los valores de ACA7so tanto nasal como temporal disminuyen con el implante de
la lente faquica EVO ICL, pero tienden a mantenerse estables durante el seguimiento
de 1 mes. Partiendo de valores de 54.66+8.39 (rango 40 a 67)° en nasal y de

54.2349.10 (37, 69)° en temporal, se obtienen valores de 33.60+6.29 (rango 21 a 52)°
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(p<0.001) y de 31.43%6.51 (rango 20 a 48)° (p<0.001) para nasal y temporal
respectivamente. Este cambio en el valor de los angulos supone una disminucién del

38% en el cuadrante nasal y del 42% en el cuadrante temporal.

Igualmente, los valores de AOD7s0 y TISA7s0, en los cuadrantes nasal y temporal,
disminuyen tras el implante de la lente EVO ICL y se mantendran constantes durante
las primeras cuatro semanas. En el caso de AODysp ,la variacion es del 51% en el area
nasal, y del 56% en el area temporal. Para TISA7so, el valor nasal disminuye en un 54% vy

el temporal en un 57%.

Todos los valores angulares analizados preoperatoriamente a 750um del
espoldn esclero-corneal, asi como los valores obtenidos al mes de seguimiento y las
reducciones medidas para el mismo periodo se correlacionan fuertemente con las
variables biométricas y angulares preoperatorias; de forma que partiendo de ojos
anatdmicamente mayores, con AQD, ACV, WTW, diametro pupilar mayores o LV
menores tienden a presentar angulos y estructuras angulares mas abiertas
postoperatoriamente, y con variaciones también mayores entre el preoperatorio y el

postoperatorio al mes.

No se encontré relacién estadistica entre el vault y ACAsso (N 'y T), AOD7s0 (N y
T) ni TISA7s0 (N y T) al mes de seguimiento. De la misma forma que la relacién existente
entre vault y las variaciones postoperatorias de A ACA750(N y T), A AOD750(Ny T)y A
TISA750 (N y T) no tiene significancia estadistica. Para nuestra muestra, se confirma que
los valores angulares postcirugia y lo que estos disminuyan comparativamente con el
preoperatorio no estan relacionados con la distancia que exista entre la plOL y la

superficie anterior del cristalino.

Sin embargo la distancia GAP entre el endotelio y la lente vuelve a tener
impacto y relevancia en los valores postoperatorios al mes de ACA7so (Ny T), AODyso
(Ny T)y TISA7s0 (N y T). Ademds, también se relaciona el valor de GAP con las
variaciones de los valores entre el preoperatorio y el postoperatorio al mes de A
AOD750(N y T) y A TISA750 (N y T). Los casos con menor cierre angular en las estructuras
angulares a 750um o aquellos en lo que la variacion es menor entre el pre y el

postoperatorio, tienden a tener distancias GAP menores a 2.60mm. Y viceversa,
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mayores angulos postoperatorios y mayores variaciones entre pre y postoperatorio

tienden a tener mayor GAP, superior a 2.60mm.

Sanchez-Trancon et al. (224) analizan la variacion de TIA7so en una serie de 180
ojos. Encuentran una reduccién media de 18.52 en el valor del angulo iridocorneal. El
valor preoperatorio tiene correlaciones positivas con la sagita corneal y la ACD;
mientras que son negativas con el valor de CLR y ACW. Ademas, encuentran que el
valor postoperatorio tiene correlacion positiva con el valor del dangulo TIA7s0
preoperatorio, con la ACD, la sdgita corneal y correlacidon negativa con el valor de
vault; indicando que la compresion (ICLsize-ATA) es una de las variables predictoras.
Aunque en nuestro caso la variacién angular es mayor, los resultados de correlaciones
en el valor preoperatorio y postoperatorio coinciden con los nuestros. Sin embargo, no
encontramos correlacion entre el postoperatorio y el valor de vault ni tampoco con el
valor de la compresion. Este hallazgo podria deberse a los valores medios de vault que
tenemos en nuestra muestra, que tienen un valor medio bajo y que contrastan con los

valores medios mas elevados que presentan Sanchez-Trancon et al.

Sanchez-Trancon et al. en un paper mas reciente (225) estudian como varian
TIA750, TISA750 y AOD7s0 tanto en el cuadrante nasal como en el temporal en 231 ojos
de 231 pacientes implantados todos con una talla 13.2mm de EVO ICL. Para ello
dividen la muestra en grupos segun el valor de ACD y valor de vault obtenido. En el
preoperatorio describen una relacion directa en el valor de las estructuras angulares y
los valores de ACD, de forma que, andlogamente a nuestros hallazgos, ACD menores
presentan estructuras angulares menores. Sanchez-Trancén et al. encuentran una
reduccidon entre el pre y el postoperatorio de TIA7s0, TISA7s0 y AODyso (N/T) de
17.04£6.92/18.6+8.12, 0.61+0.28 mm/0.68+0.32 mm y 0.30+0.16 mm?/0.35£0.19 mm?
respectivamente. Estos valores son comparables a los obtenidos en nuestro analisis
que son para ACAsso, TISA;so y AODyso (N/T) -21.0547.289/-22.8017.6429, -
0.53+0.18mm/-0.63+0.23 mm y -0.27+0.11mm?/-0.31+0.14 mm?. Encuentran una
relaciéon estadistica entre la disminucion de TlAsso y el valor del vault obtenido,
cursando con mas reduccion angular los casos con vault mayor. Sin embargo no
encuentra relacién estadisticamente significativa entre TISA7s0 y AOD7s0y el valor de

vault. Nuestros datos de reduccidn en las estructuras angulares no se relacionan con el
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valor de vault, pero si con la disminucién de la valor de la AQD postoperatoria, es
decir, con la distancia GAP. Los casos con distancia entre lente y endotelio elevadas

tienden a sufrir mayores variaciones angulares.

Este estudio tiene limitaciones. Es un estudio retrospectivo con una pequena
muestra analizada; al igual que el tiempo de seguimiento, ya que seria interesante
realizar un seguimiento mayor. Tampoco se han usado tallas 13.7 mm, hecho causado

por la tendencia a la seleccionar tamafios menores de la talla a implantar.

F.4. CONCLUSION FASE lII

El implante de lentes intraoculares faquicas EVO ICL™ disminuye el valor de los
angulos y estructuras angulares medidas a 500um y 750um del espoldn esclerocorneal
debido a la anteriorizacidon que sufre el iris hacia la cdmara anterior. Estas variaciones
angulares se relacionan de manera directa con los valores de AQD, angulos

preoperatorios, asi como con la distancia GAP entre endotelio y plOL.
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"Un razonamiento justo y un buen corazon son los medios mas seguros para encontrar la verdad”

Charles Darwin. Naturalista.
Autor de El Origen de Las Especies.
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A lo largo de las tres fases de esta tesis doctoral se han tratado diferentes
aspectos muy importantes en el uso, indicacién y resultados de las lentes faquicas EVO

ICL™.

En la Fase | se estudian las diferencias entre las tallas recomendadas por el
fabricante a través de su calculador OCOS™ , las recomendadas por la férmula de sizing
Nakamura V.2 y las finalmente implantadas. Igualmente se estudia el vault obtenido y
se compara con el predicho por la formulas de prediccién de vault publicadas por

Nakamura V-2.0 e Igarashi.

Respecto al sizing, los mejores resultados en cuanto a concordancia se obtienen
con el calculador OCOS, resultando un acuerdo del 86% con las tallas implantadas
finalmente. La formula de Nakamura V-2.0 ofrece resultados mayores en el 32.56% y
menores en el 18.6%. OCOS™ se posiciona como un buen método para calcular el
tamafio a implantar basandose en las medidas de WTW y ACD, ayudado por la
experiencia del cirujano y la toma de decisiones en base a las pruebas diagndsticas

preoperatorias.

Conocer en profundidad la anatomia ocular se vuelve pues de suma
importancia a la hora de tomar la decisién de qué talla implantar. Los equipos de
diagndstico de polo anterior, como los tomdgrafos de coherencia dptica, juegan un

papel fundamental aqui.

La prediccidon de vault con Nakamura V-2.0 no es buena, ofreciendo resultados
mayores a los que finalmente se obtienen. Esto puede ser debido a que esta formula
tiende a indicar tamafios mayores a implantar, tal y como se ha descrito
anteriormente. La prediccién de vault resultante con la férmula de lgarashi se
aproxima mas a los resultados obtenidos, no existiendo diferencias significativas a lo
largo del seguimiento. Pero hay que destacar que la dispersién de datos es importante
y ademds muy dependiente de la talla recomendada. Esto hace que la correlacion

entre el vault predicho y el obtenido tenga una precisién de sélo el 12.5%.
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Predecir el vault resultante tras el implante de una plOL no es sencillo. Hay que
recordar, tal y como reportaron Gonzalez et al.(159,212), que son muchas las variables
gue influyen directamente en el valor que obtendremos del vault, como la amplitud de
camara anterior, la curvatura del cristalino o la iluminacidn. Por tanto, no se puede
predecir el valor de vault con fiabilidad, siendo necesario definir otra manera de
describir de manera mas exacta el posicionamiento de la lente y su interaccién con las
estructuras oculares. Esta premisa nos lleva a la siguiente fase de estudio de esta tesis

doctoral.

En la Fase |l se define y estudia la distancia existente entre el endotelio corneal
y la cara anterior de la plOL EVO/EVO ICL. Denominada como GAP (Glance for Anterior
Positioning), hipotetizamos que puede ser una variable que pudiera describir mejor la

posicidn de la lente faquica una vez implantada.

Encontramos que la distancia GAP varia durante el seguimiento a una semanay
un mes de postoperatorio, aumentando su valor. Se encuentra correlacionada de
manera fuerte y positiva con muchas de las variables preoperatorias, como AQD, ACV,
todas las estructuras angulares e incluso la talla de lente implantada. El vault por el
contrario solo se correlaciona con AQD, LT y LV. Ademas, GAP y vault no se encuentran
correlacionadas entre si durante el seguimiento, lo que nos indica que ambas variables

son independientes la una de la otra.

En el seguimiento, se observa que el valor de GAP impacta directamente en el
valor de las estructuras angulares postoperatorias, de manera que a GAP mayores,
valores mayores de angulos se obtendran en el postoperatorio. 1 mm de cambio en
GAP supone 14° de reduccion media de ACAsooN. Aunque no se encuentra correlacion
significativa de GAP con la variacidn angular entre el pre y postoperatorio, si se pueden
definir tendencias. Los valores de GAP inferiores a la media (2.60+£0.21mm), tienden a
generar una disminucién angular de hasta 23°; mientras que valores superiores a la

media generarian disminuciones mayores.

La relacidn de GAP con las variables preoperatorias hace que sea mas facil
predecir su valor basandonos en los datos obtenidos en el preoperatorio. A través de

la Ecuacion 9 y utilizando los valores de ACV, SS-SS y Esfera preoperatoria se obtiene
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una fiabilidad del 72% con nuestros datos. Se obtiene asi un R?superior al obtenido

por otras férmulas de prediccién de vault descritas por diversos autores.

La distancia GAP podria ser considerada como una variable adecuada para
describir el correcto posicionamiento de la lente faquica EVO ICL con mas potencia que

el vault.

Mas alla del posicionamiento de la lente descrito de manera concisa con el
GAP, nos preguntamos qué variables nos pueden ayudar a definir mejor si una talla
implantada tiene un sizing correcto para un determinado paciente. Como se describe
en la Fase ll, la distancia GAP tiene una relacion estadisticamente significativa con los
valores de las estructuras y los dngulos iridocorneales, tanto pre como
postoperatoriamente. El impacto en la variacion y cuantia de estos ultimos esta
intimamente relacionado con el valor que se obtenga de GAP. Por ellos, basandonos
en las relaciones que GAP tiene con los angulos iridocorneales, nos planteamos
estudiar cdmo pueden cambiar estos tras el implante de la lente faquica EVO ICL.
Nuestra hipdtesis es que los angulos iridocorneales pueden ser una variable con el
suficiente peso como para definir si una talla de lente es o no correcta. Llegamos asi a

la siguiente, y ultima fase ,de esta tesis doctoral.

En la Fase Ill estudiamos pre y postoperatoriamente los angulos y estructuras
angulares tras el implante de la plOL. La variacién del angulo iridocorneal tras el
implante de las lentes faquicas EVO ICL ya ha sido reportada por varios autores. Una
reduccion drastica de estas estructuras podria desencadenar un aumento de la PIO y
glaucoma de angulo cerrado. Sin embargo, un estudio profundo de todas las
estructuras en diferentes cuadrantes y sus relaciones con GAP no ha sido llevado a

cabo previamente.

Se analizan ACA, AOD y TISA en los cuadrantes nasal y temporal tanto a
500um como a 750um del espolén esclero-corneal. Una vez conocidos sus valores
durante el seguimiento, se estudian las correlaciones con las diferentes variables

preoperatorias analizadas.

207



Discusion Integradora

Todas las variables angulares analizadas, en ambos cuadrantes nasal y
temporal, y tanto a 500um como a 750um del espoldn esclero-corneal sufren una
disminucion en sus valores una vez que la lente se ha implantado, comparando el
preoperatorio con la revisién a una semana o a un mes. Las estructuras situadas a
750um sufren mayores cambios en el postoperatorio, excepto en el valor de ACA,
cuyos cambios son similares a los descritos a 500um. Sin embargo, los cambios de
estas estructuras durante el mes de seguimiento son casi despreciables, se mantienen

practicamente estables y no tiene relevancia estadistica.

Los resultados nos indican, de manera general, que los pacientes que presenten
mayores AQD, ACV, WTW o diametro pupilar y/o LV menor tienden a tener estructuras
angulares y valores de ACA igualmente mayores en el preoperatorio. Y durante el
seguimiento, se registra un mayor valor de ACA, AOD y TISA postoperatorio en
aquellos casos en los que los valores preoperatorios eran mayores. Ademas, también
se encuentra que estos mismos tienden a presentar una mayor variacién en el valor
del angulo preoperatorio vs postoperatorio. Es decir, angulos preoperatorios mayores,
varian o disminuyen mads su valor, pero siguen presentando valores angulares

postoperatorios elevados.

Postoperatoriamente también se encuentra relacién con el valor de GAP en
todas las estructuras angulares, en ambos cuadrantes y a las dos distancias del espoldn
esclero-corneal. Esta correlacidn nos indica que los valores angulares postoperatorios
mas elevados se corresponden con mayores distancias GAP entre el endotelio y la
plOL. Y viceversa, si la distancia GAP es menor, los angulos resultantes postoperatorios
tienden a tener un valor menor. A esto hay que sumarle la tendencia en cuanto a la
diferencia o variacion que sufren también estas estructuras y su relacion con GAP. Las
estructuras que varian menos su valor entre el pre y el postoperatorio son aquellas
gue presentan un GAP menor y por lo tanto tienen un valor de AQD menor. Son estos
casos, en los que partimos de camaras estrechas, los que pueden suponer un desafio a
la hora del implante y de la correcta seleccién de talla. Aunque presenten un GAP
menor y una menor variacion angular entre el pre y el postoperatorio, ésta podria ser

suficiente como para producir un cierre angular.
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En nuestro caso, no encontramos relacion estadistica entre los valores vy
variacién de los angulos postoperatorios con el valor de vault durante el seguimiento.
Y tampoco con el valor de la compresion. La seleccidn de talla se realiza de manera
concienzuda, siendo seleccionadas tallas menores a las recomendadas por OCOS en
caso de duda. Esta reduccion de talla ocurre en un 17%, que impacta en el valor de la
compresidon que tengamos con la lente implanta, que es menor. Y esto se relaciona
directamente con el valor de vault, que sera igualmente menor al existir una
compresién menor de la lente. Quizas sea por estos valores bajos de compresion y de
vault postoperatorios, sumados a que la muestra es baja, lo que resulta en una no

correlacion estadistica.

Al observar la variacion en el postoperatorio de los valores de angulos
iridocorneales, se desarrollan dos ecuaciones para predecir, basadas en nuestra base
de datos, el valor postoperatorio de ACAsopoN y ACAsgeT. Basandose en los valores
preoperatorios angulares y en otras variables (potencia ICL, esfera preoperatoria, LV)
se obtiene una precision del 68.6% y 68.3% en la prediccion de ACAsqgoN y ACAsgoT
respectivamente. Los resultados de fiabilidad son prometedores, pero deben ser
comprobados y testeados con ojos diferentes para confirmar su precisién o el ajuste

en caso necesario.

La linea que une estas tres fases es la exploracién preoperatoria. Conocer y
explorar profundamente la anatomia ocular, ayudados por los equipos diagndsticos y
la evidencia cientifica, es parte fundamental del éxito. La estructura de la camara
anterior, su profundidad, la curvatura del cristalino, las distancias WTW, SS-SS, ATA y
los angulos iridocorneales nos ayudaran a seleccionar la talla adecuada para cada
paciente. Aseguraremos asi un correcto posicionamiento de la lente, definido por el
valor de GAP; y un correcto sizing, definido por el valor de los dangulos iridocorneales

postoperatorios.
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"La respuesta a la mayoria de las preguntas fundamentales es rara vez Si o No”

Thomas Kuhn. Fisico, historiador y filésofo.
Autor de La Estructura de Las Revoluciones Cientificas.
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Las estructuras angulares ACA, AOD y TISA, en los cuadrantes nasal y temporal,
medidas a 500um y 750um del espoldn esclero-corneal disminuyen su valor tras el
implante de lentes faquicas EVO ICL. Durante el seguimiento de un mes, los valores

permanecen constantes.

Definida como la distancia existente entre el endotelio corneal y la cara anterior de
la lente faquica EVO ICL, la distancia GAP tiende a aumentar su valor durante el
primer mes postoperatorio. Se correlaciona fuertemente con los valores
biométricos preoperatorios de la camara anterior y con el valor postoperatorio de

los angulos y estructuras iridocorneales.

Es posible predecir la distancia GAP y el valor de los angulos iridocorneales ACAsgoN
y ACAsqeT mediante las formulas de prediccion desarrolladas, con una fiabilidad

muy elevada.

Las férmulas publicadas por otros autores no aportan mayor precision en el célculo
de la talla de EVO ICL™. El calculador online OCOS™ junto con el criterio del

cirujano ofrecen mejores resultados.

El correcto posicionamiento de la lente EVO ICL™ puede ser determinado por los
valores de GAP, debido a las fuertes correlaciones que tiene con muchas variables
biométricas pre y postoperatorias. Por otro lado, el correcto sizing quedard
descrito mediante los valores postoperatorios y variacién de los dangulos
iridocorneales. La estrecha relacion de estos con otras variables preoperatorias y el
valor de GAP, los posicionan como determinantes y univocos en la definicién

correcta del tamafio de EVO ICL™.
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"Me encanta cuando hay una razon para seguir adelante, y no solo por el éxito econémico, sino
porque la historia demanda ser contada”

J.J Abrams. Director y Productor de Cine.
Director de “Lost”, “Star Trek” y “Misidn: Imposible III”.
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J.1. VALORACION SSA500 Y SSA750 TRAS IMPLANTE DE LENTE FAQuicA EVO ICL.

Se muestra en esta parte del anexo los resultados obtenidos para el dngulo de
espoldn esclero-corneal (SSA), medidas tanto a 500um como a 750um del espoldn
(Figura 42), entre el preoperatorio y el postoperatorio. Aunque es una medida quizas
menos utilizada para la evaluacion de las estructuras angulares tras el implante de la
lente faquica EVO ICL, resulta interesante igualmente conocer como varia y las

relaciones que tiene con los valores del resto de las estructuras adyacentes.

El 3ngulo de espoldn esclero-corneal (SSAsoo0 y SSA7s0) es el angulo medido en la
unién de la linea que une el espolén escleral con el punto final del iris
AOD500/A0OD750 y la linea que une el espoldn escleral con el punto final de la cérnea

del AOD500/A0D750 (Figura 42).

Al igual que ocurria con los demas parametros angulares, SSAsoo y SSA7s0, tanto
nasal como temporal, variaron entre el preoperatorio y el postoperatorio a la semana
y al mes. Sin embargo, la variacion entre la semana y el mes fue escasa, no teniendo

significancia estadistica (Tabla 43).

SSAsooN disminuyo entre el preoperatorio y el mes de cirugia en -21.97+6.24°
(p<0.001). Para el angulo SSAseoT esta variacion entre el preoperatorio y el mes fue de
-24.2247.63° (p<0.001). Aunque el valor de angulos SSAsep fue similar en ambos

cuadrantes, el cierre en la zona temporal fue mayor que en la zona nasal.

SSA750N cambiod su valor entre el preoperatorio y el mes de seguimiento en -
20.77+5.20° (p<0.001). Igual se encontré con SSA7s0T, pero su variacién de valor
durante el seguimiento fue de -23.85+6.57° (p<0.001). En este caso, la variacion del

valor de SSAseeT fue mayor a la variacién de SSA7soN.
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Tabla 43. Valores de estructuras angulares SSA a 500um y 750um del espoldn esclerocorneal medidas a

la semana y al mes de la cirugia, y diferencias entre preoperatorio-semana, preoperatorio-mes y mes-

semana de seguimiento.

Variable

SSAseoN (°)

SSAs00T (°)

SSA7s0N (°)

SSA;750T (°)

Preop
(Media+DE)
(min, Max)
59.40+49.09

(41, 75)
59.34+49.34

(43, 74)
55.49+7.23

(40, 68)
57.31+7.84

(45, 69)

1Semana
(Media+DE)
(min, Max)
38.7748.62
(19, 56)
35.97+9.09
(18, 53)
35.1746.92
(17, 48)
34.14+47.64
(20, 48)

J.1.1. CORRELACIONES SSAs00N Y SSAs00T

Dif 1S-Pre
(Media+DE)

-20.626.79
p<0.001
-23.3748.98
p<0.001
-20.3145.76
p<0.001
-23.17+7.89
p<0.001

1 Mes
(Media+DE)
(min, Max)
37.4348.73

(20, 51)
35.1149.58

(17, 58)
34.71+6.37

(20, 46)
33.46+7.47

(22, 51)

Dif 1M-Pre
(Media+DE)

-21.97+6.24
p<0.001
-24.22+7.63
p<0.001
-20.775.20
p<0.001
-23.85+6.57
p<0.001

Dif 1M-1S
(Media+DE)

-1.34+4.45
p=0.084
-0.85+5.29
p=0.011
-0.45+3.60
p=0.459
-0.68+4.63
p=0.388

Ambos valores de SSAsqo en los cuadrantes nasal y temporal tendieron a estar

correlacionados de manera positiva con valores que indican polos anteriores

profundos, como ACV, AQD y LV. Se encontré también correlacién positiva con el valor

del diametro pupilar, de manera que a mayor didmetro pupilar, mayor serd el angulo

SSAsqo. La correlacion tanto con el angulo SSAsqe del cuadrante opuesto, como con el

valor de ACAsoo del mismo cuadrante fueron igualmente fuertes y positivas(Tabla 44).

Tabla 44. Correlaciones bivariadas de SSAsooN y SSAseeT con variables preoperatorias.

Variable Preoperatoria

SSAs0T
ACV
AQD

LV

@ pupilar
ACAseoN

SSAs00N
R p
0.789 <0.001
0.573 <0.001
0.553 <0.001
-0.570 <0.001
0.459 0.006
0.795 <0.001

Variable Preoperatoria

SSAs00N
ACV
AQD

LV

@ pupilar
ACAseT

SSAs00T
R p
0.789 <0.001
0.542 <0.001
0.467 0.005
-0.504 0.002
0.388 0.021
0.920 <0.001
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Al mes de la cirugia, se encontraron valores mas altos de SSAsqp en los
cuadrantes nasal y temporal en aquellos casos en los que se partia de angulos
preoperatorios mayores (SSAsoo ¥ ACAsoo) y con valores elevados de ACV, AQD,
diametro pupilar o menores de LV. Partiendo de ojos con cdmaras mas profundas o
cristalinos mas posteriorizados se encontraron mayores valores de SSAsqp en el
postoperatorio. Igualmente se encontrd correlacion positiva entre la potencia de la
lente ICL y la esfera preoperatorio del paciente, lo que indicé que a mayores potencias

positivas, tanto en lente como en refraccién del paciente, mayor sera el angulo SSAsoo.

Tabla 45. Correlaciones bivariadas de SSAsooN y SSAseeT al mes de la cirugia con variables pre y
postoperatorias.

Variable Preoperatoria RSSASMN IMp Variable Preoperatoria = SSAs0l IM p
SSAseoN 0.775 <0.001 SSAseT 0.670 <0.001
ACAsqpN 0.675 <0.001 ACAseT 0.523 0.001
ACV 0.510 0.002 ACV 0.481 0.003
AQD 0.527 0.001 AQD 0.401 0.017
Potencia ICL 0.467 0.005 Potencia ICL 0.440 0.008
Lv -0.606 <0.001 Lv -0.498 0.002
@ pupilar 0.397 0.018 @ pupilar 0.340 0.046
Esfera Preop 0.441 0.008 Esfera Preop 0.360 0.034
Variable Postoperatoria R p Variable Postoperatoria R p
Vault 0.169 0.333 Vault -0.028 0.874
GAP 0.415 0.013 GAP 0.446 0.007

Las variaciones de SSAsoo en los cuadrantes nasal y temporal se correlacionaron

preoperatoriamente con los valores de astigmatismo preoperatorios, el valor de esfera
preoperatoria y con la potencia de la lente EVO ICL. Ademas, la variacidon fue mayor si
se partia de angulos preoperatorios mayores. No se encontraron correlaciones entre el
valor de las variaciones angulares A SSAsooN y A SSAsooT y el valor de vault ni de GAP

(Tabla 46).
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Tabla 46. Correlaciones bivariadas de las variaciones de SSAseoN y SSAseeT con variables pre vy
postoperatorias.

Variable Preoperatoria = 4 53400 o Variable Preoperatoria - a SSASMTp
SSAs00N -0.317 0.064 SSAs00T -0.336 0.049
Astigmatismo Preop -0.493 0.003 Astigmatismo Preop -0.450 0.007
Potencia ICL 0.525 0.001 Potencia ICL 0.487 0.003
Esfera Preop 0.559 <0.001 Esfera Preop 0.434 0.009
Variable Postoperatoria R p ACAs00T -0.391 0.020
Vault -0.136 0.435 Variable Postoperatoria R P
GAP -0.124 0.478 Vault -0.118 0.501

GAP 0.018 0.919

J.1.2. CORRELACIONES SSA750N Y SSA750T

Tanto en el cuadrante nasal como en el temporal, los valores de SSA7s0
estuvieron correlacionados de manera positiva con los valores de ACD, AQD, diametro
pupilar y de manera negativa con LV. Igualmente los valores mayores de estas
estructuras también estuvieron relacionados con mayores valores angulares de otras

estructuras, como el SSA contralateral y el valor de ACAsso (Tabla 47).

Tabla 47. Correlaciones bivariadas entre SSA7s50N y SSA7s0T con variables preoperatorias.

Variable Preoperatoria R $5A750N o Variable Preoperatoria R 3347507 o

SSA;750T 0.872 <0.001 SSA7s0N 0.872 <0.001
ACV 0.661 <0.001 ACV 0.572 <0.001
AQD 0.608 <0.001 AQD 0.467 0.005
LvV -0.520 0.001 LvV -0.462 0.005
@ pupilar 0.462 0.005 @ pupilar 0.438 0.008
ACA750N 0.848 <0.001 ACA;50T 0.923 <0.001

Los valores al mes de SSA7so tanto nasal como temporal seran mas elevados con
cuadrantes anteriores mayores, ACV, AQD, diametro pupilar y cristalinos mas
profundos. Igualmente, si partimos de dngulos preoperatorios mayores, los valores de

SSA7s0 al mes de la cirugia también tienden a ser mayores. Se encontrd correlacion
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positiva con el valor de GAP tanto en el cuadrante nasal y temporal, lo que indica que
cuanto mads separada esté la lente del endotelio, el angulo SSA7s0 serd mayor al mes de

la cirugia. No se encontro correlacion estadistica con el valor de vault (Tabla 48).

Tabla 48. Correlaciones al mes de SSA750N y SSA7s0T con las variables pre y postoperatorias.

Variable Preoperatoria RSSAmN 1Mp Variable Preoperatoria R 354750 1M p
SSA 750N 0.744 <0.001 SSA750T 0.744 <0.001
ACA750N 0.636 <0.001 ACA750T 0.590 <0.001
ACV 0.527 0.001 ACV 0.433 0.009
AQD 0.454 0.006 AQD 0.373 0.027
Potencia ICL 0.352 0.038 Potencia ICL 0.322 0.059
Lv -0.494 0.003 Lv -0.429 0.010
@ pupilar 0.498 0.002 @ pupilar 0.362 0.033
Variable Postoperatoria R p Variable Postoperatoria R p
Vault 0.058 0.742 Vault -0.163 0.350
GAP 0.504 0.002 GAP 0.531 0.001

En la Tabla 49 aparecen las correlaciones que se encontraron entre la variacion

de SSA;50 en ambos cuadrantes con las variables pre y postoperatorias. Las mayores
variaciones angulares vinieron marcadas por angulos preoperatorios mayores. La
refraccion preoperatoria y la potencia de la lente implantada también se
correlacionaron con la variacién de esta estructura angular. El cambio en el valor de

SSA750 no se relaciono con el valor de GAP ni con el valor de vault.

Tabla 49. Correlaciones bivariadas de la variacidén de SSA750N y SSA7s0T con respecto a las variables pre y
postoperatorias.

Variable Preoperatoria = A S5Azsl o Variable Preoperatoria - 4 SSAmTp
SSA750N -0.514 0.002 SSA750T -0.473 0.004
ACAsooN -0.372 0.028 ACAspoT -0.440 0.008
Esfera Preop 0.292 0.089 Esfera Preop 0.411 0.014
Astigmatismo Preop -0.383 0.023 Astigmatismo Preop -0.409 0.015
Potencia ICL 0.310 0.070 Potencia ICL 0.431 0.010
Variable Postoperatoria R p Variable Postoperatoria R p
Vault -0.055 0.753 Vault -0.177 0.309
GAP -0.261 0.130 GAP 0.026 0.882
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J.2. COMPARATIVA VARIABLES BIOMETRICAS ENTRE AS-OCT ANTERION® Y
TOMOGRAFO PENTACAM® HR.

J.2.1. JUSTIFICACION

El uso de nuevas tecnologias diagndsticas se ha impuesto en nuestra practica
profesional. Dado que estos nuevos dispositivos operan con diferentes sistemas
Opticos y longitudes de onda, podrian ofrecer resultados biométricos diferentes para el
mismo paciente (255). Estas posibles diferencias en los valores de WTW y ACD pueden
conducir a resultados diferentes en el tamafo de la lente EVO ICL basados en los
valores introducidos (256). Entender cdmo el equipo de la clinica mide las diversas
variables biométricas, compararlas entre si y ajustarlas con un factor de correccién, si
es necesario, se vuelve criticamente importante para evitar errores en la seleccion del
tamafio de la lente faquica EVO ICL. Errores en el dimensionamiento y selecciéon del
tamafio causados por valores incorrectos de WTW y/o ACD podrian llevar a una
sobreestimacién asociada del tamafo, con implicaciones como el cierre angular,
anteriorizacién del iris, dispersion de pigmento o glaucoma de angulo cerrado (222—-

225).

En las consultas pueden convivir equipos con tecnologia mas actual con otros
anteriores que manejamos y conocemos perfectamente. Sin embargo, se debe
confirmar si las mediciones hechas con una nueva tecnologia son fiables, repetibles e
intercambiables respecto a otros. Diferencias en mediciones podrian provocar, entre

otros, errores de calculo en el tamafio de lentes faquicas de camara posterior.

Para la realizacion de esta tesis doctoral se han utilizado dos equipos para
extraer todos los datos pre y postoperatorios necesarios para ser analizados. Algunos
de esos datos usados son extraidos con ambos equipos, tanto con Anterion como con
Pentacam. Al trabajar cada equipo con sistemas Opticos diferentes, es necesario

conocer si las medidas resultantes son o no intercambiables.
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J.2.2. OBJETIVOS

Como objetivo principal nos planteamos comparar los resultados de las
variables biométricas WTW, ACD desde endotelio, paquimetria central CCT y angulos
iridocorneales entre Pentacam HR con tecnologia Scheimpflug y SS-OCT Anterion de

segmento anterior.

Como objetivo secundario nos planteamos definir la intercambiabilidad de

ambos equipos para cada una de las variables utilizadas.

J.2.3. MATERIALY METODOS

Se plantea un estudio observacional retrospectivo en el que se analizaron ojos
de pacientes que se sometieron a examen preoperatorio para cirugia refractiva. Se
excluyeron aquellos pacientes con alteraciones corneales, cirugia oftalmica previa o

patologia ocular que contraindicara la cirugia.

A todos los pacientes se les realizé6 tomografia Scheimpflug con Pentacam® HR
y tomografia de coherencia 6ptica con OCT de Sewpt-Source Anterion®. Ambos

equipos son descritos en profundidad en el apartado

A.4.2.4. Equipos de Diagndstico Empleados para Cdlculo de Tamafno. de esta

tesis doctoral.

Para todos los ojos se analizaron los valores de WTW, profundidad de camara
anterior (ACD) medida desde endotelio hasta superficie anterior del cristalino,
paquimetria central corneal (CCT) y los angulos iridocorneales (Al). Para los Al de
Pentacam® HR se utilizaron los valores que el equipo ofrece en la pantalla principal de
mapas topograficos, a partir de las imagenes de Scheimpflug (Figura 78). Para los

valores de Al con Anterion® se utilizaron los valores de ACA medidos a 500pum y 750um
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del espoldn iridocorneal (Figura 41). Ambas medidas fueron tomadas a 02 y 1802 y se

extrajo la media.

Figura 78. Figura de Scheimpflug con medida de angulos iridocorneales.

Los datos se incluyen en una base y se analizan utilizando el software SPSS (IBM
Corp., Ver. 21.0). El tamafio de la muestra se calcula utilizando la calculadora Granmo
ver. 7.12 (Institut Municipal d’ Investigacié Médica, Barcelona Espafia). La normalidad
de los datos se evalud segun la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Se estudia el analisis
de varianza y el Indice de Correlacién Intraclase (ICC) para verificar la

intercambiabilidad o no de ambos equipos para cada una de las variables estudiadas.

J.2.4. RESULTADOS

Se analizan 35 ojos derechos de 35 pacientes que se someten al preoperatorio
para cirugia refractiva con lente faquica EVO ICL. Los resultados de la comparativa de

las variables para cada equipo aparecen en la Tabla 50.

Las medidas de Pentacam® HR de WTW tuvieron un valor medio de 11.83+0.44
(rango 10.8 a 12.6)mm, mientras que con Anterion® se obtuvo un valor medio de
WTW de 12.06£0.45 (rango 10.96 a 12.83)mm, siendo estas medidas estadisticamente
significativas (Anova p<0.001), resultando una diferencia media de -0.23+0.17

(p<0.001)mm a favor de Anterion®. En el caso del indice de correlacion intraclase para
p
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WTW se obtuvo un valor elevado ICC=0.821 y ademads con significancia estadistica
(p<0.001) lo que indicé que la medida es consistente y reproducible entre ambos

equipos.

En el caso de la amplitud de cdmara anterior medida desde endotelio, ACD, se
obtuvo un resultado medio para Pentacam® HR de 3.32+0.25 (rango 2.89 a 4.03)mm,
siendo en el caso de Anterion® de 3.36+0.24 (rango 2.92 a 3.99)mm (Anova p<0.001)
con una diferencia media de -0.041+0.044 mm (p<0.001). En cuanto a la consistencia 'y
la reproducibilidad se obtuvieron unos resultados igualmente significativos (ICC=0.971
p<0.001), lo que indicé que en cuanto a la medida de ACD ambos equipos tienen

buena reproducibilidad.

La paquimetria central en el caso de Pentacam® HR resulté en una media de
0.53740.029 (rango 0.483 a 0.603)mm y la de Anterion® 0.534+0.031 (rango 0.480 a
0.600)mm (Anova p=0.285), obteniéndose una diferencia media de 0.002+0.015 que
no fue estadisticamente significativa (p=0.285). El ICC indicd que hay buena

reproductibilidad para la medida de CCT entre ambos equipos (ICC=0.875, p<0.001).

Los angulos iridocorneales medidos con Pentacam® HR resultaron en un valor
medio de 42.86+4.90 (rango 33.10 a 57.40)° mientras que para Anterion se obtuvo un
valor medio de ACAsp 56.81+£10.66 (rango 35.50 a 74.50)° y de ACA7so 54.4418.17
(rango 38.50 a67.50)°, existiendo diferencias significativas entre estos valores medios
(Anova p<0.001). Esto supuso unas diferencias de -13.94+11.74° (p<0.001) y -
11.5749.47° (p<0.001)para ACAsoo y ACAsso respecto a Al de Pentacam a favor de
Anterion®. Estos valores de angulos entre los equipos no son reproducibles debido a

los bajos valores de correlacidn intraclase (ICC=0.005 p=0.473).

En la Figura 79 aparecen representados los diagramas de Bland-Altman
comparando la medicién de cada uno de los equipos para cada par de variables
descritas. Se representa en el eje horizontal la media de las medidas y en el eje vertical
la diferencia entre las dos mediciones. La linea naranja discontinua representa la
media de todas las diferencias entre los dos equipos; mientras que la lineas verdes
discontinuas representan los limites de acuerdo, es decir, el rango dentro del cual el

95% de las diferencias de las mediciones caeran si estas son distribuidas normalmente.
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Tabla 50. Resultados comparativos de las variables analizadas entre equipos Pentacam HR y Anterion.
WTW: Blanco-Blanco; ACD: profundidad de cdmara anterior desde endotelio; CCT: paquimetria central;

Al: angulo iridocorneal; ICC: indice de correlacion intraclase.

Media WTW Pentacam HR y Anterion (mm)

Bland-Altman Angulo Iridocorneal
Pentacam HR® vs ACA500 Anterion®
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Media A.l. Pentacam HR vs ACA500 Anterion (°)

Media ACD Pentacam HR y Anterion (mm)

Media CCT Pentacam HR y Anterion (mm)

Bland-Altman Angulo Iridocorneal
Pentacam HR® vs ACA750 Anterion®
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53
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Media A.l. Pentacam HR vs ACA750 Anterion (°)
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Figura 79. Diagramas Bland-Altman para Pentacam HR y Anterion para cada una de las variables

analizadas.
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PENTACAM® HR ANTERION® DIFERENCIA Icc
P Anova
Media+=DE (Min, Max) Media+DE (Min, Max) Media+DE Valor p
WTW (mm) 11.83+0.44 (10.8, 12.6) 12.06+0.45 (10.96, 12.83) -0.23+0.17 <0.001 <0.001 0.821 <0.001
ACD (mm) 3.32+0.25 (2.89, 4.03) 3.36%0.24 (2.92, 3.99) -0.041£0.044 <0.001 <0.001 0.971 <0.001
CCT (mm) 0.537+0.029 (0.483,0.603) 0.534+0.031 (0.480,0.600) 0.002+0.015 0.285 0.285 0.875 <0.001
.81£10.
ACA500 56.81:10.66 -13.94+11.74 <0.001 <0.001 0.000 0.503
(35.50,74.50)
Al (°) 42.86+4.90 (33.10,57.40)
ACA750 54.44:8.17 -11.567+9.47 <0.001 <0.001 0.005 0.473
(38.50,67.50)
Bland-Altman WTW Pentacam HR® vs Bland-Altman ACD Pentacam HR® vs Bland-Altman CCT Pentacam HR® vs
Anterion® Anterion® Anterion®
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J.2.5. DISCUSION

Pentacam® HR ofrece valores de WTW menores a los que obtienen con Anterion®,
en concreto 0.23+0.17mm (<0.001). El analisis de correlacién intraclase tiene un valor
alto (ICC = 0. 821) lo que indica que las medidas entre los equipos son consistentes o
reproducibles. Sin embargo no serian intercambiables, ya que de manera habitual dan
resultados medio estadisticamente diferentes. Se deberia aplicar un factor de
correccidn equivalente a esa diferencia media para que los valores de WTW pudieran

ser intercambiables.

El diagrama de Bland-Altman nos expresa graficamente lo anterior. Los puntos, que
indican la diferencia de cada pareja de medidas, se distribuyen de manera regular a los
largo de la linea de la media de las diferencias. Esta linea tiene valor negativo,
correspondiéndose con el sesgo de que Pentacam HR resulta en medidas de WTW
menores que Anterion. Los limites de acuerdo tienen un rango reducido, existiendo

buena concordancia en la variabilidad de las diferencias medias.

Los valores de ACD que ofrece Pentacam HR® son menores a los que Anterion® da
de la misma medida en 0.041+0.044mm (<0.001). La concordancia entre los dos
equipos en cuanto a los resultados es muy eleva (ICC = 0.971), manteniéndose de
manera homogénea para toda la muestra, lo cual hace que la medida de ACD entre los
dos equipos sea muy reproducible. Aunque existe una diferencia y se deberia de
aplicar un factor de correccion equivalente a la diferencia media, resulta poco
relevante clinicamente , ya que es un valor reducido. La distribucion de las medidas del
diagrama de Bland-Altman para esta variable es constante y ligeramente negativa,
indicativo de que Pentacam ofrece valores menores que Anterion. Todas las parejas de
puntos se distribuyen dentro de los limites de acuerdo, indicando una buena

concordancia y reproducibilidad entre ambos equipos.

El nomograma de cdlculo del tamafio de lentes faquicas EVO ICL esta basado en las
medidas de Orbscan de las dos variables descritas WTW y ACD(138), concretamente
utilizando la medida de WTW como variable principal para el calculo de la talla, y la

medida de ACD como variable auxiliar en los casos donde se produce un cambio de
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talla (Tabla 8). Valores de WTW y ACD medidos con diferentes equipos, que ofrezcan
resultados diferentes entre si y diferentes con respecto al valor de referencia usado en
el nomograma del fabricante podrian infra o sobrestimar la talla de plOL EVO ICL a
implantar(137,146), pudiéndose obtener resultados postoperatorios no adecuados.
Conocer como mide las variables un determinado equipo usado en consulta es de

suma importancia para evitar problemas asociados a un error de calculo de talla.

Anterion® y Pentacam HR® ofrecen valores de CCT muy similares en esta muestra,
gue no son diferentes estadisticamente (Anova = 0.285), con una diferencia media de
0.002+0.015mm a favor de Pentacam® pero sin significacion estadistica (p=0.285). La
diferencia entre ambos equipos es constante (CCl: 0.875) y reproducible. Estos
resultados hacen que esta medida de CCT con ambos equipos sea intercambiable de

un equipo a otro.

Anterion® proporciona valores medios de ACAsqo y ACA7s0 mayores que los
valores medios de Al de Pentacam HR": 13.942+11.742 (<0.001)y 11.572+9.472 (<0.001)
respectivamente. El indice de correlacidén intraclase para la comparativa de estos
valores es muy bajo, ICC = 0.000 para la pareja ACAsgo-Al e ICC = 0.005 (p = 0.503) para
la pareja ACA7s0-Al (p = 0.473). Los bajos valores de ICC indican que estas medidas no
son reproducibles ya que sufren mucha variabilidad entre los dos equipos. Ademas,
tampoco podrian ser intercambiables ni aplicando el factor de correccion equivalente a
la diferencia media, ya que la dispersion en la medida es muy elevada. Este hecho se
refleja graficamente en los diagramas de Bland-Altman, donde, ademas de observar
unos limites de acuerdo con un rango muy elevado, la dispersidn de las diferencias es
evidente. Esta diferencia a la hora de medir los dngulos iridocorneales podria deberse
a los diferentes funcionamientos dpticos de los equipos y de longitud de onda con los

gue trabaja cada uno de ellos(257).
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J.2.6. CONCLUSIONES

Anterion® y Pentacam® HR ofrecen resultados medios diferentes para las
variables WTW, ACD y dangulos iridocorneales. Sin embargo, no hay diferencias

significativas en cuanto a los valores de CCT.

Las diferencias medias encontradas en WTW, ACD y CCT entre ambos equipos
son constantes y reproducibles, lo que indica que podrian ser intercambiables
aplicando un factor de correccion equivalente a la diferencia media. La medida de

Al entre ambos equipos no es reproducible ni intercambiable.
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J.3. EVO ICL: REVISION BIBLIOGRAFICA DE RESULTADOS

Las lentes faquicas ICL, a lo largo de toda su historia, han demostrado sus altos
indices de seguridad y eficacia (87,95,109,113,118,231). El modelo EVO/EVO+ ICL (V4c)
ha demostrado una prevalencia practicamente nula de complicaciones postquirudrgicas
en lo que a cataratas u otras alteraciones se refiere (102,109,173) con una alta
predictibilidad y estabilidad refractiva (106). Los modelos para la correccién del
astigmatismo (Toric EVO/EVO+ ICL™) también han demostrado su eficacia en la
correccidon del cilindro, mostrando altos indices de seguridad y eficacia (258,259)

también para la correccién de bajos astigmatismos (246).

Muchos son los estudios que aportan evidencia cientifica a los buenos
resultados obtenidos con lentes faquicas EVO ICL en bajas potencias. En 2006 se
publicé un paper comparando resultados de LASIK frente a VISIAN ICL (modelo V4b) en
la correccion de bajas miopias (260). Los autores comparaban 2 grupos de pacientes
con edades similares sometidos a cirugia refractiva LASIK o implantes de lentes Visian
ICL. Los equivalentes esféricos preoperatorios fueron de -6.4+1.1D en el grupo de
estudio de ICL y de -5.6£1.1D en el grupo LASIK. Los resultados fueron mejores en el
grupo de pacientes implantados con Visian ICL, con mejores porcentajes de AV que el
grupo LASIK en revisiones a 1 semana, 1 mes y 6 meses (AV>20/20 en el 98% vs 91%
respectivamente) (p=0.004). También los pacientes con implante de lentes ICL mejoran
en 2 o mas lineas la agudeza visual preoperatoria en el 4% de los casos, alcanzando
AV=20/15 el 46% de pacientes en el grupo de ICL frente al 15% en el grupo de LASIK. La
lente Visian ICL mostré también mejor predictibilidad, con el 97% de los ojos en £1.00D
a los 6 meses, comparado con el LASIK que alcanzé el 88%. La estabilidad a los 6 meses
también resultd mejor con ICL, con un 94% de sujetos en variacion inferior a £0.50D,

siendo el 82% en el caso del LASIK.

Existe otro estudio similar que compara la calidad visual entre Visian ICL
(modelo V4b) y LASIK guiado por frente de onda, en pacientes con miopias bajas-
moderadas (261). En el articulo, los autores describen equivalentes esféricos

preoperatorios de -4.79+0.93 D en el grupo ICL y de -4.65+0.84 D en el grupo LASIK.
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Existio un aumento de aberraciones de 3er, 42 orden y RMS total en el grupo LASIK,
estadisticamente significativa, y existid una mejora en la sensibilidad al contraste en
todas las frecuencias en el grupo ICL, mientras que en el grupo LASIK hubo un ligero
empeoramiento en la sensibilidad al contraste en todas las frecuencias. La AV final sin
correccidn postquirudrgica en el grupo ICL fue de -0.16+£0.12 y de -0.15+0.08 LogMAR en
el grupo ICL, siendo la AV corregida de -0.22+0.07 en el grupo ICL y de -0.20+0.06
LogMAR en el grupo LASIK.

Respecto a la aberrometria de las lentes Visian ICL, segun su potencia didptrica,
un estudio en banco 6ptico habla de su buen comportamiento éptico (262). Los
autores analizaron los perfiles aberrométricos de lentes Visian ICL de potencias -3.00, -
6.00, -9.00, -12.00 y -15.00D, observando un excelente comportamiento éptico en
diametros pupilares de 3 y 4.5 mm, obteniendo ligera aberracion esférica negativa que
aumentaba segln la potencia nominal de la lente. Sin diferencias significativas a los
3mm pupilares y con discretas diferencias en didmetros pupilares de 4.5 mm entre
potencias medias y altas. Los autores concluyeron hablando sobre la buena calidad
Optica de las lentes en todas las potencias, y aunque la aberracidn esférica negativa
aumentara con la potencia nominal de la lente, ésta no afectaria a la calidad visual tras

su implante.

Otro estudio, publicado unos afos después, sobre resultados refractivos y
seguridad en ICL V4b en pacientes con bajas miopias también habla de los buenos
resultados obtenidos (263). En el mismo, el autor describe el andlisis de 104 ojos con
hasta 50 meses de seguimiento. El SEQ preoperatorio fue de -6.96+1.60 D con un
cilindro medio de 1.03+0.88 D y el SEQ postoperatorio residual fue de -0.08+0.01 D
con un cilindro residual de 0.29+0.71 D en la ultima revisién postquirurgica. El 26% de
ojos presentd una mejor agudeza visual postquirdrgica sin correccién que la mejor
agudeza visual corregida en el preoperatorio, y el 59% presentd una agudeza visual sin
correccidn igual o superior a la mejor agudeza visual corregida del preoperatorio.

De forma mas reciente, ya con el modelo V4c de EVO ICL, existe otro articulo
gue describe los resultados de 351 ojos con bajas-moderadas miopias, con implante
de lentes EVO Visian ICL(264). Los autores realizan una comparativa en 2 grupos, entre

pacientes con baja miopia (SEQ <-6.00) y miopia moderada (SEQ >-6.00 D). Las
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agudezas visuales sin y con correccién postquirdrgica fueron de -0.1710.14 vy
-0.211£0.10 logMAR en el grupo de bajas potencias, y de -0.16+0.09 y -0.21+0.08
logMAR en el grupo de potencias medias. En la revision anual el 63% de ojos del grupo
de bajas potencias no sufrio cambios en esa AV, y el 23% gand al menos una linea,
mientras que en el grupo de potencias moderadas el 48% no sufrié cambios de AV y el
38% ganod al menos una linea de AV. También en la revisidn a un afo la agudeza visual
sin correccion se mantuvo en -0.17+0.14 en el grupo de bajas potencias y de
-0.16+0.09 en el grupo de potencias moderadas, el 99% y 94% de los ojos, en grupos
de baja y moderada potencia respectivamente, tuvieron un equivalente esférico en el
rango £0.50 D a los 12 meses de la cirugia, con que habla de la excelente precision y
estabilidad del procedimiento. La variacion del recuento celular endotelial, al afio de la
cirugia, fue de 0.1%+9.7% y 0.1%%10.0% en los grupos de baja y potencia moderada
respectivamente. En esta misma linea, también ha sido publicado un articulo en el que
comparan 2 grupos de baja y alta miopia con correccion mediante lentes ICL, con un
equivalente esférico de -4.89 en el grupo de baja miopia y de -9.64 en el de alta. Los
indices de eficacia y seguridad de ambos grupos fueron muy buenos, siendo de 1.05 y
1.17 en eficacia para baja y alta miopia, respectivamente, y de 1.13 y 1.26 de seguridad
para baja y alta miopia, respectivamente (245).

Un estudio publicado en 2022 sigue esta misma linea, mostrando lo resultados
de refractivos y visuales en pacientes implantados con lentes EVO/EVO+ ICL (modelo
V4c y V5) para la correccion de miopias <-3.50D (244). En un seguimiento de 12 meses
se analiza la seguridad, eficacia, estabilidad refractiva, vault y PIO. Se obtienen
resultados de indices de eficacia y seguridad de 1.07£0.15 y 1.09+0.13
respectivamente, con una predictibilidad refractiva del EE de 0.965 y del cilindro de
0.928, quedando patente la alta estabilidad refractiva, la PIO y el vault a lo largo del
seguimiento.

El ultimo estudio publicado con bajas potencias de lentes, en este caso con
astigmatismo, ha sido el publicado por A. Cano et al. (246) En este trabajo el autor se
centré en analizar los resultados refractivos y visuales en lentes tdoricas de alta y baja
potencia de cilindro, estableciendo un grupo de baja potencia con cilindro refractivo
inferior a 2.00D y otro con potencias superiores. Ambos grupos mostraron una

predictibilidad, eficacia y seguridad excelentes.
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Otro estudio compara los resultados en la correccién de astigmatismos por
debajo de 1.50D con implante de lentes tdricas EVO ICL versus técnica incisional
realizando incisiones opuestas en cérnea (247). Se comparan dos grupos de pacientes,
unos implantados con lente EVO ICL esférica con incisiones corneales para corregir su
astigmatismo; y otro grupo al que se les implanta una lente térica EVO ICL. Aunque
ambos grupos obtienen buenos resultados en términos de seguridad y eficacia, los
pacientes implantados con lente tdérica muestran mayor predictibilidad en los
resultados, confirmando que es una técnica mads precisa para la correccion del bajo
astigmatismo.

En seguimientos a largo plazo del modelo V4c queda igualmente patente los
excelentes resultados de las lentes EVO ICL. En un estudio de Fernandez-Vega-Cueto et
al. realizado en 2021 se realiza un seguimiento a 7 afios de 84 de 52 pacientes
implantados con este modelo de lentes (152). La AVsc postoperatoria (LogMAR) fue
0.04 + 0.11, 0.13 + 0.19 y 0.17 £ 0.23 en los seguimientos a 1 afio, 5 y 7 afios
respectivamente (P < 0.0001); lo que supone unos indices de seguridad de 1.01, 0.85 y
0.80 para los seguimientos a 1, 5 y 7 afos respectivamente. La AVcc (LogMAR) no
cambia durante el seguimiento a 7 afos (0.02 £ 0.08 y 0.02 + 0.08, a los 5y 7 aios,
respectivamente, P = 0.2). Durante todo el seguimiento, porcentajes de pacientes
superiores al 95% alcanzaron AVcc de 20/25 o mejor y mds del 85% de 20/20. No hubo
ningun ojo que perdiera lineas de AVcc durante el seguimiento, 56 ojos (66.7%) y 28
0jos (33.3%) ganaron lineas de AVcc. Esto se traduce en unos indices de eficacia
constantes a lo largo de todo el seguimiento y con un valor de 1.05. A los 7 afios, el
equivalente esférico fue de -0.62 + 0.62D. No hubo aumentos significativos en la PIO (>
20 mmHg o un aumento superior a 5 mmHg) en ningun caso a lo largo de los 7 afios de
seguimiento. La pérdida de CED desde el preoperatorio a la ultima visita de
seguimiento fue del 2.6%. Tampoco se reportaron complicaciones intraoperatorias ni
postoperatorias, asi como eventos adversos durante el periodo de seguimiento.

Con un seguimiento algo mayor, el estudio de Kamiya et al. analiza los
resultados de seguridad, eficacia, predictibilidad, estabilidad y efectos adversos en 177
ojos con un seguimiento de 8 afos (174). El valor de AVsc y AVcc en LogMAR fue -
0.07+0.17 y -0.20+0.09 respectivamente a los 8 afios de seguimiento. Los indices de

seguridad vy eficacia resultaron 1.18+0.24 y 0.89+0.28 respectivamente. Con una alta
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predictibilidad y estabilidad a largo plazo, el 83% y 93% de los ojos se situaron entre
+0.50D y £1.0D de la refraccion objetivo. El autor no reporta aumento significativo de
la presion intraocular, bloqueos pupilares ni perdida significativa de células
endoteliales en ningun caso durante el periodo de 8 afios analizado.

El ultimo estudio publicado en seguimiento a largo plazo de Alfonso-Bartolozzi
et al. analiza los resultados y complicaciones de un total de 127 ojos implantados con
el modelo V4c y seguimiento a 10 afios (113). Dividiendo la muestra segun el vault en
dos grupos, vault < 250um y entre 250-800um, la autora no encuentra casos de
catarata inducidas por la lente EVO ICL durante todo el seguimiento. Tanto la AVsc
como la AVcc se mantienen estables en los dos grupos a los 10 afios de la cirugia. La
pérdida de CED desde el preoperatorio a los 10 afios fue de 3.8% y 4.5% en los grupos
de bajo y vault normal respectivamente (p=0.4). Igualmente, tampoco se reporta
ningun caso de glaucoma por dispersidén de pigmento u otras complicaciones.

El uso de lentes faquicas en la correccidn de altas, medias y bajas miopias con o
sin astigmatismo proporciona excelentes resultados de predictibilidad, estabilidad,
calidad visual, eficacia y seguridad, sin inducir alteraciones aberrométricas, y
mejorando la sensibilidad al contraste en todas las condiciones. Los resultados de los
estudios a largo plazo apoyan que el puerto central KS-Aquaport® proporciona
seguridad a este procedimiento refractivo y previene riesgos potenciales asociados a

un bajo vault.
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J.4. CERTIFICADO CEIM.

Para el desarrollo de la presente Tesis Doctoral se utilizaron los datos
preoperatorios y postoperatorios de pacientes de Clinica Rementeria, situada en
Madrid. El proyecto de investigacion fue presentado para su aprobacion al Comité de
Etica de la Investigacién con Medicamentos (CEIm) del Hospital Clinico San Carlos de
Madrid. En su reunién de comision permanente decide emitir dictamen favorable con
cédigo 23/150-O_P_TESIS, de acuerdo con la legislacion vigente, y es llevado a cabo
con respeto a los principios enunciados en la declaracidn del Helsinki y a las normas de

buena préctica clinica.

Una vez aprobado el proyecto por el CEIm, y enmarcado en el convenio de
colaboracién firmado entre Clinica Rementeria y la Facultad de Optica y Optometria de
la UCM, se le presentd al gerente y al director médico de la clinica el proyecto de

investigacion para obtener su aprobacion.
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- - iy Dictamen Favorable Tesis
‘ q Hospital Clinico e
saavecia San Carlos

Comité de Etica de la Investigacion con
Medicamentos

Dra. Mar Gardia Arenillas
Presidenta del CEIm Hospital Clinico San Carlos

CERTIFICA

* Que el CEIm Hospital Clinico San Carlos en su reunién de comision permanente, acta 4.1/23,
ha evaluado la respuesta a las aclaraciones solicitadas con anterioridad al proyecto:

Titulo: CAMBIOS EN LOS PARAMEI'ROS BIOMETRICOS DE LA CAMARA ANTERIOR
TRAS IMPLANTE DE LENTES FAQUICAS (IMPANTABLE COLLAMELAR LENS -ICL-)
PARA COMPENSACION DE AMETROPIAS.

Cddigo Interno: 23/150-0_P_Tesis
Departamento de Optometria y Visién de la Universidad Complutense de Madrid

Investigador
VANESA BLAZQUEZ SANCHEZ | DIRECTORA TESIS

JESUS BELTRAN MURCIA DOCTORANDO

| Tipo documento Version
Protocolo Sin version

* Que en este estudio:

o Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

o La capacidad del investigador y los medios disponibles son adecuados para llevar a cabo
el estudio.

o El alcance de las compensaciones econdémicas previstas no interfiere con el respeto de
los postulados éticos.

o El procedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado.

o Secumplen los preceptos éticos formulados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica mundial para las investigaciones médicas en seres humanos y en sus posteriores
revisiones, asi como aquellos exigidos por la normativa legal aplicable en funcién de las
caracteristicas del estudio.

Hospital Clinico San Carlos Pégina 1 de 2
Profesor Martin Lagos, s/n. - Puerta G - 42 Norte Madrid 28040 Madrid Espafia

Tel. 91 330 38 19 Fax. 91 330 3299 Correo electrénico ceic.hesc@salud.madrid.org
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CC.I. 23/150-0 P

SaludMadrid Sa n C a rI OS 29 de marzo de 2023

Comité de Etica de la Investigacion con
Medicamentos

‘;m HOSpitaI Ch’nico Dictamen Favorable Tesis

e Que este Comité ha decidido emitir uyn DICTAMEN FAVORABLE.

« Que en dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacién vigente —
Real Decreto 1090/2015 — para que la dedision del citado CEIm sea valida.

e Que el CEIm Hospital Clinico San Carlos tanto en su composicidn como en sus
procedimientos, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacién vigente
que regula su funcionamiento.

Para que conste donde proceda, y a peticion del interesado.

Lo que firmo en Madrid, a 29 de marzo de 2023

GARCIA Firmado digitalmente por

ARENILLAS MARIA GARCIA ARENILLAS MARIA
DEL MAR - 05250249Q

DEL MAR - Fecha: 2023.03.29 11:37:56
05250249Q +02'00°

Fdo.: Dra. Mar Garcia Arenillas
Presidenta del CEIm Hospital Clinico San Carlos

Hospital Clinico San Carlos Pagina 2 de 2
Profesor Martin Lagos, s/n. - Puerta G - 42 Norte Madrid 28040 Madrid Espafia

Tel. 91 330 38 19 Fax. 91 330 3299 Correo electrénico ceic.hesc@salud.madrid.org
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J.5. HOJA DE INFORMACION AL SUJETO A EXAMEN

TiTULO DEL ESTUDIO: CAMBIOS EN LOS PARAMETROS BIOMETRICOS DE LA CAMARA
ANTERIOR TRAS IMPLANTE DE LENTES FAQUICAS (IMPLANTABLE COLLAMER LENS —ICL-) PARA
COMPENSACION DE AMETROPIAS.

CODIGO DEL ESTUDIO: TD-2023JBM
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Jesus Beltran Murcia

CENTRO: Facultad de Optica y Optometria de la UCM y Clinica Rementeria

HOJA INFORMATIVA DEL SUJETO EXAMINADO EN EL ESTUDIO

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para solicitar su consentimiento para la obtencion y uso de

informacidn sobre su estado de la funcidn visual con fines de investigacién biomédica.

Nuestra intencion es tan sélo que Ud. reciba la informacién correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar, si quiere o no proporcionar dicha informacion para este estudio o
posibles estudios, en beneficio de investigaciones posteriores. Para ello le ruego lea esta hoja
informativa con atencidn, pudiendo consultar con las personas que considere oportuno, y
nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir. Si tiene alguna duda dirijase a el/la
Doctor/a Vanesa Blazquez Sanchez. (Email:vblazquez@ucm.es) de la Facultad de Optica y

Optometria de la Universidad Complutense de Madrid.

El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica e Investigacién Clinica del Hospital
Clinico San Carlos, de acuerdo a la legislacién vigente, y se lleva a cabo con respeto a los

principios enunciados en la declaracién del Helsinki y a las normas de buena practica clinica.
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En este estudio participa la Clinica Rementeria ubicada en la localidad de Madrid
1. Justificacion.

Conocer los posibles cambios en las estructuras oculares de la cdmara anterior una vez
implantada la lente Implantable Collamer Lens (ICL) y como estos pueden cambiar estos a lo
largo del tiempo ayudara a seleccionar mejor la talla a implantar en cada paciente,
contribuyendo a una disminucién de posibles problemas postoperatorios asociados al uso de

estas lentes faquicas e incrementando adn mas la seguridad de este tipo de cirugia refractiva.
2. Objetivo.

Establecer los cambios en los angulos iridocorneales y las medidas relacionadas
ACV(Volumen de Camara Anterior), ACA (Angulo de Cdmara Anterior), AOD (Distancia de
Apertura Angular), TISA (Area del Espacio Trabecular-Iris) y SSA (Angulo Espoldn-Escleral) en
los pacientes que hayan sido operados de cirugia refractiva mediante EVO ICL. Asi mismo,
establecer si la consideracién del CLR (Crystalline Lens Rise) en el calculo de la lente hubiera
minimizado los vault posquirdrgicos subdptimos y los recambios de la ICL. Establecer también
la relacién y la equivalencia si la hubiera que existe entre el WTW (Distancia Blanco-Blanco)
medido mediante los equipos IOL master 700 (Carl Zeiss Meditec)y el tomdgrafo corneal
Pentacam(Oculus) con la distancia ATA medido mediante OCT ANTERION (Heidelberg
Engineering). Determinar si la introduccién de nuevos parametros, tales como el Cristaline
Lens Rise, aporta mayor precisidon al célculo del tamano de la lente intraocular de camara

posterior ICL en la correccién de la miopia
3. Riesgos.

Ninguno, dado que se trata de pruebas no invasivas ni dolorosas para el paciente, que llevaran

poco tiempo de examen.
4. Voluntariedad.

Su participacion en este estudio es voluntaria. Usted puede elegir participar en el estudio o
no, sin que ello repercuta en su tratamiento médico. Si usted acepta participar en el estudio

sus datos seran recopilados y empleados en para sus analisis.
5. Beneficios.

El paciente que participa en esta investigacion no obtendra beneficios directos de la misma,

dado que se trata de evaluar su propia satisfaccion con la cirugia y la lente intraocular
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implantada para, en un futuro, poder indicar a otros pacientes el disefio de lente intraocular

gue mejor se adapte a sus necesidades
6. Confidencialidad.

Todos los datos relativos a usted y a su salud que se recojan durante el transcurso del estudio
se gestionaran bajo la confidencialidad mas estricta. Durante el tratamiento de datos, su
nombre y su informacion médica personal se sustituiran por un cddigo para que no pueda
identificarse a ningun participante individual. La Unica persona que tendra acceso a la clave de
codigos es el responsable del estudio. De acuerdo con la nueva Ley Organica 3/2018, de
Proteccidén de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, usted puede ejercer sus
derechos de acceso, modificacidn, oposicion y supresién de datos, también tiene derecho a
limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a un
tercero (portabilidad) los datos que usted ha facilitado para el estudio, en la medida que sean
aplicables. Para ejercitar sus derechos, dirijase al investigador principal del estudio (Vanesa
Blazquez Sdnchez, Facultad de Optica y Optometria de la Universidad Complutense de Madrid
— B7XXXXXXX). Asi mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccidén de Datos si ho

quedara satisfecho/a.
7. Toma de medidas.

La toma de medidas se realizard preoperatoriamente; y postoperatoriamente una semana y
un mes después de la cirugia de implante de la lente faquica EVO ICL. La toma de las medidas y
variables necesarias, explicadas en el apartado 2.0Objetivos, se realizara con los dos equipos
destinados a proveer dicha informacidon: Pentacam® HR (Oculus) y AS-OCT Anterion®
(Heidelberg Engineering). Para la adquisicién de las mismas, el paciente se colocara en la
mentonera del equipo en cuestién y se procedera a la adquisiciéon directa de las imagenes
mientras el sujeto mira a un punto de fijacidon luminoso que el equipo emite. Estas pruebas son

répidas, de escasos segundos, y no es necesaria la aplicacidn/instilacion de ningin farmaco.
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J.6. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL SUJETO A EXAMEN

HOJA INFORMATIVA DEL SUJETO EXAMINADO EN EL ESTUDIO DE

Cambios en los parametros biométricos de la cAmara anterior tras implante de lentes

faquicas (Implantable Collamer Lens - ICL) para compensacion de ametropias.

Y 0, ettt ettt e ea et bbbt sae bbb sar e b aenare s consiento la realizacion de las
pruebas preoperatorias con Pentacam® HR y AS-OCT Anterion®, durante el pre y
postoperatorio, analisis totalmente inocuo y no-invasivo, para la monitorizacién de posibles
cambios en los parametros biométricos tras implante de lentes faquicas Implantable Collamer

Lens- ICL.

Por tanto, por medio del presente documento, consiento expresamente que los datos

resultantes de la prueba antes citada puedan ser utilizados en trabajos de investigacion.

Y para que asi conste a los efectos oportunos, firmado en Madrid, a

FAO: ..,
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J.7. APORTACIONES CIENTIFICAS.

J.7.1. PUBLICACIONES.

- Beltran-Murcia J, Alvarez-Rementeria Capelo L, Blazquez-Sanchez V.
«Analysis of Vault Prediction in Phakic Implantable Phakic Collamer Lenses:
Manufacturer’s Calculator vs Theoretical Formulae vs Clinical Practice».
Graefe’s Archive for Clinical and Experimental Ophthalmology 261, n.° 8
(agosto de 2023): 2403-9. https://doi.org/10.1007/s00417-023-06016-1.

- Beltran-Murcia J, Alvarez-Rementeria Capelo L, Blazquez-Sanchez V.
«Correlation of Biometric Parameters with Endothelial Distance in EVO ICL™
Phakic Lens Implantation» — Pendiente de publicacion.

- Beltran-Murcia J, Alvarez-Rementeria Capelo L, Blazquez-Sanchez V.
«Evaluating the Consistency of Biometric Measurements Between a
Scheimpflug Tomographer and an SS-OCT Device» — Pendiente de
publicacién.

- Beltran-Murcia J, Alvarez-Rementeria Capelo L, Bladzquez-Sdnchez V. «
Analysis of Iridocorneal Angle Changes and Endothelial-plOL Distance After
Implantable Collamer Lens Implantation: Correlations with Pre- and

Postoperative Variables » — Pendiente de publicacién.
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J.7.2. CONGRESOS NACIONALES E INTERNACIONALES.

- Beltrdn-Murcia J, Alvarez-Rementeria Capelo L, Blazquez-Sanchez V.
Caracterizacion y Evaluacién de Vault Anterior y Posterior en el Tiempo en
Pacientes Implantados con Lentes Faquicas Implantable Collamer Lens para
Correccién de Ametropias. Comunicacién Pdster. | Congreso Anual de
Estudiantes de Doctorado de la Universidad Miguel Herndndez de Elche.
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