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Abreviaturas

ABREVIATURAS (orden alfabético)

AA: angulo-angulo

AV: agudeza visual

AVL: agudeza visual lejos

AVC: agudeza visual cerca

AVsc: agudeza visual sin correccion o no corregida
AVcc: agudeza visual con correccion o corregida
BMU: biomicroscopia ultrasénica

CA : camara anterior

CP: camara posterior

CV: coeficiente de variacion

D: dioptrias

DE: desviacion estandar

DEC: densidad endotelial central

DR: desprendimiento de retina

EE: equivalente esférico

FDA: Food and Drug Administration

ICL: Implantable Contact Lens

K: queratometria

LASEK: “laser subepithelial keratomileusis” o “queratomileusis subepitelial
asistida por laser”

LASIK: “laser assisted in situ keratomileusis” o “queratomileusis in situ
asistida por laser”

mm: milimetros

nm: nanémetros

MmM: micras

OCT: tomografia de coherencia optica

OD: ojo derecho

Ol: ojo izquierdo

P10O: presion intraocular

PMMA: polimetilmetacrilato

PRK: “photorefractive keratectomy” o “queratectomia fotorrefractiva”
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* PRL: Phakic Refractive Lens

* RIQ: rango intercuartil

* SAP: sinequias anteriores periféricas

* SCA: subcapsular anterior

* SCP: subcapsular posterior

* SlA: “surgical induced astigmatism” o “astigmatismo inducido por la cirugia”
* US: ultrasonidos

e UV: ultravioleta

* Yag: Yttrium aluminium garnet

* ZO: zona optica
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Resumen

RESUMEN

1.- INTRODUCCION

Uno de los grandes retos de la oftalmologia actual es alcanzar un
tratamiento eficaz de los pacientes con defectos refractivos midpicos
intermedios y altos. Las técnicas quirurgicas actualmente empleadas para la
correccion de la miopia pueden clasificarse en procedimientos refractivos
corneales, extraccion del cristalino transparente o implante de lentes

intraoculares faquicas de camara anterior (CA) y camara posterior (CP).

Los beneficios potenciales de los implantes faquicos son la obtencion de
resultados refractivos excelentes, rapida recuperacion visual, estabilidad
refractiva, conservacion de la acomodacion y posibilidad de combinar esta
cirugia con técnicas fotoablativas corneales en casos de ametropias extremas.
A pesar de estas ventajas, la seguridad a largo plazo de las lentes faquicas
todavia no esta totalmente determinada por lo que la solucién y prevencion de

las posibles complicaciones inducidas es aun objeto de investigacion.

Este trabajo de tesis doctoral se ha realizado para evaluar la eficacia y
seguridad de la lente Icare, primer implante faquico hidréfilo plegable de
camara anterior y fijacion angular. Presentamos el estudio de los resultados
refractivos, técnica quirurgica y complicaciones a lo largo de 5 afos de

seguimiento.
2.- OBJETIVOS

1. Estudiar los resultados refractivos de la lente faquica de apoyo angular Icare
en la correccion de intermedios y altos defectos refractivos miopicos.

2. Evaluar la seguridad de la técnica quirurgica mediante el analisis de las

complicaciones intraoperatorias y del postoperatorio inmediato.

3. Valorar la seguridad y las posibles complicaciones del implante Icare tras un

tiempo minimo de seguimiento de 5 afios.
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4. Efectuar un calculo preciso y reproducible con BMU del tamaio de la lente
que sera implantada en cada paciente evaluando las posibles
complicaciones relacionadas con un tamano inadecuado de la lente, como

las ovalizaciones pupilares y las rotaciones en CA.

5. Analizar las distancias de seguridad con camara Scheimpflug entre la lente

Icare y las demas estructuras del segmento anterior.

6. Realizar la discusion y comparacion de los resultados refractivos y
seguridad a largo plazo de la lente Icare con otros tipos de lentes faquicas,
tanto de CA como de CP.

3.- RESULTADOS

Se realizd un estudio de tipo cohorte clinico prospectivo de 5 anos de
seguimiento de pacientes a los que se implanto la lente faquica Icare para la
correccion de intermedios y altos defectos refractivos midpicos entre Junio de
2005 y Diciembre de 2006. La muestra del estudio fueron 10 pacientes, un total
de 20 ojos, donde un 40% fueron hombres y un 60% mujeres. La edad media
de los pacientes fue 33,4 afos (DE 7,8) con una edad minima de 25 y maxima
de 45 anos. El equivalente esférico medio preoperatorio hallado fue -11,45D
(DE 4). El recuento endotelial basal medio fue 2.823 células/mm?.

En cuanto a los resultados refractivos, el equivalente esférico medio
postoperatorio tras un tiempo minimo de seguimiento de 5 afios fue -0,84D (DE
0,8). La agudeza visual no corregida fue = 0,5 en el 90% de los pacientes. El
90% de los casos tuvo una emetropia postoperatoria entre + 1D y el 85% de los
casos entre £0,5D. Ningun caso perdié 2 1 linea de agudeza visual corregida.
El indice de eficacia del estudio fue 0,97 y el indice de seguridad 1,07.

El material acrilico hidrofilo de la lente Icare aparentemente fue bien
tolerado en camara anterior. No se encontraron casos de iridociclitis agudas o
cronicas ni precipitados sobre la superficie de la lente. Tampoco aparecieron

complicaciones graves como endoftalmitis, desprendimiento de retina, edema
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macular quistico, bloqueo pupilar o aumento crénico de la presion intraocular

después de la cirugia.

El recuento endotelial medio a los 64,5 meses de seguimiento fue 2.638
mm? (19/20 ojos). A partir del primer afio del implante el porcentaje de pérdida
endotelial media anual fue del 0,9% (DE 0,2).

La distancia media vertical angulo angulo de la CA medida con BMU OTI
System® scan 1000 con sonda de transduccion de 35 MHz fue 12.046 um (DE
461). La media de la longitud de las lentes Icare implantadas fue 12,25 mm.

Un 20% de los casos presentd una ovalizacidén pupilar de caracter leve
no progresiva tras un periodo de 5 afios de seguimiento. Un 5% (1/20 ojos)

desarroll6 una ovalizacion pupilar moderada.

Un 90% de las lentes Icare roté al menos una vez en CA a lo largo de los
5 afios de seguimiento y la rotacion media de la lente fue 32,5° (rango minimo
3"y maximo 170°). La lente siguié rotando hasta en el 65% de los casos 5 afios
después de la cirugia. La rotacion de la lente no se asocié con una pérdida
endotelial mayor de la media hallada en el estudio o un aumento de la
inflamacion en CA.

La distancia media entre la superficie anterior de la zona 6ptica de la
lente Icare y el endotelio corneal central medida con la camara rotacional
Scheimpflug Pentacam fue 1.558 ym (DE 267), entre el borde temporal de la
zona optica de la lente con el endotelio corneal, 1.201 ym (DE 167) y entre la
superficie posterior de la zona optica de la lente y el cristalino, 1.080 ym (DE
241).
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4.- CONCLUSIONES

La lente faquica Icare para la correccion de defectos refractivos midpicos
presenta unos resultados refractivos satisfactorios en términos de eficacia,
predictibilidad y estabilidad refractiva segun los datos obtenidos en nuestro
estudio.

La técnica quirurgica es sencilla y de facil aprendizaje. En nuestro
trabajo la lente no presentdé complicaciones intraoperatorias y tampoco

complicaciones graves en el postoperatorio inmediato.

Las innovaciones en los materiales y disefios de lentes faquicas de CA 'y
apoyo angular, asi como los métodos exploratorios necesarios en la seleccion
y seguimiento de los pacientes han reducido notablemente el riesgo de
complicaciones, pero la seguridad a largo plazo de estos implantes, referida
fundamentalmente a la pérdida de células endoteliales esta todavia
cuestionada. El porcentaje de pérdida endotelial media anual hallado en
nuestro estudio a partir del primer afio del implante de la lente fue un 0,3%
superior a la de pérdida endotelial media anual fisiolégica. Como la pérdida
endotelial encontrada es progresiva resulta imprescindible realizar una

evaluacion anual de la densidad endotelial a todos los pacientes intervenidos.

Los hapticos flexibles de la lente Icare parecen ejercer una presion
suave y uniforme sobre las estructuras angulares evitandose el desarrollo de

ovalizaciones pupilares graves en nuestro estudio.

Para conseguir un correcto posicionamiento y estabilidad de la lente en
CA a largo plazo, es necesaria una adecuada seleccion del tamafio de la
misma en cada paciente. La BMU calcula la medida angulo-angulo de la CA de
forma precisa y reproducible, pero una vez establecida esta medida en algunas
ocasiones no se dispone de lentes de tamafio adecuado pues solo existen 4
medidas distintas (12mm, 12,5mm, 13mm y 13,5mm) para cada potencia
refractiva. Esto supone un inconveniente pues obliga a utilizar implantes de
medidas aproximadas a las distancias angulo- angulo calculadas, induciendo

un error no pretendido en la eleccion de la lente. Creemos que las

10



Resumen

complicaciones relacionadas con un tamafo inadecuado de las lentes faquicas
podrian disminuir si hubiera disponibilidad de tamafios personalizados de los
implantes para cada paciente.

En relacion al tamafo inadecuado de la lente, la complicacion que mas
frecuentemente se ha observado en nuestro estudio ha sido la rotacion,

poniéndose de manifiesto la inestabilidad de esta lente en CA.

Las medidas obtenidas con camara rotacional Scheimpflug, objetivan
que no se cumplen las distancias de seguridad empiricas, propuestas por
algunos autores, entre el borde de la zona oOptica de la lente y el endotelio
corneal. Esto supone un riesgo de pérdida de células endoteliales por la
posibilidad de existir un roce entre la lente y el endotelio si el paciente se
frotara los ojos.

La lente Icare fue retirada del mercado por las Autoridades Sanitarias
francesas en el aino 2008 por las pérdidas endoteliales graves publicadas. En
nuestro estudio no se encontraron pérdidas endoteliales graves, sin embargo
se objetivo la inestabilidad de esta lente en CA por la rotacion en el 65% de los
casos durante los 5 afios de seguimiento, confirmandose que este implante no

cumple los criterios de seguridad de una lente faquica.

11






Abstract

ABSTRACT

1. INTRODUCTION

One of the great challenges of the today’s ophthalmology is to achieve
effective treatment of patients with medium and high myopic refractive errors.
Surgical techniques currently employed in high myopia can be classified into
corneal refractive procedures, transparent lens extraction or phakic intraocular
lens implantation, classified as anterior chamber (AC) phakic lens and posterior
chamber (PC) phakic lens.

The potential advantages of the phakic are excellent refractive results,
faster visual recovery, refractive stability, preservation of the accommodation
and the possibility of combining these photoablative corneal surgery techniques
in cases of extreme ametropia. However, the long-term safety of the phakic
lenses is not yet well established so the solution and prevention of the
complications induced by intraocular implants is one of the challenges of current
ophthalmology.

This research was designed to evaluate the effectiveness and security of
the lcare angle-supported phakic lens, the first foldable and injectable lens
made of a soft hydrophilic acrylic material. We present the refractive outcome,

surgical technique and complications throughout 5 years of follow-up.

2. OBJECTIVES

1. To study the refractive outcome of the Icare angle-supported phakic lens for
the correction of medium and high refractive myopic errors.

2. To evaluate the safety refractive surgical technique with the analysis of the

intraoperative and immediate postoperative complications.

3. To evaluate the safety and complications of the Icare phakic lens after a

minimum follow-up of 5 years.
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4. To achieve a precise and reproducible measurement with ultrasound
biomicrosopy (UBM) of the length of the Icare lens that will be implanted in
each patient, evaluating the possible complications related to an inadequate

size of the lens, like pupil ovalizations and rotations in anterior chamber.

5. To analyze by Scheimpflug camera the safety distances between the Icare
phakic lens and anterior chamber structures.

6. To discuss and compare the refractive outcomes and the long-term safety of
the Icare phakic lens implantation with other phakic lens, both AC and PC
phakic lens

3. RESULTS

It is a cohort prospective clinical study of 5 years follow-up patients
undergoing phakic Icare lens implant in the correction of medium to high myopic
refractive errors, between June of 2005 and December of 2006. The sample of
the study was 10 patients, a total of 20 eyes, where 40% of the patients were
male and 60% female. The mean age of patients was 33.4 years (SD 7.8) with
a minimum age of 25 years and maximum of 45 years. The mean preoperative
spherical equivalent was -11.45 D (SD 4). The mean endothelial cell count
(19/20 eyes) was 2823 cells/mm?.

The mean postoperative spherical equivalent after a minimum follow-up
time of 5 years was -0.84 D (SD 0.8). The uncorrected visual acuity was = 0.5 in
90% of cases. 90% of cases had a postoperative emmetropia within £ 1D and
85% of cases within = 0.5 D. No patient lost = 1 line of visual acuity. The overall
efficacy index of the study was 0.97 and the safety index was 1.07.

The hydrophilic acrylic material of the Icare lens in anterior chamber is
apparently well tolerated and there were no cases of acute or chronic
iridocyclitis or precipitates on the surface of the lens. No serious complications
have appeared as endophthalmitis, retinal detachment, cystoid macular edema,
pupillary block or chronic elevation of intraocular pressure after surgery.

14



Abstract

The mean endothelial cell count at 64.5 months of follow-up was 2638
mm2 (19/20 eyes). From the first year after implantation the percentage of

annual average endothelial cell loss was 0.9% (SD 0.2).

The mean vertical angle-to-angle distance measured with BMU 1000 OTI
System ® scan transduction probe 35 MHz was 12046 microns (SD 461). The
average length of the implanted Icare lens was 12.25 mm.

About 20% of the cases presented a mild nonprogressive pupil
ovalization after a minimum period of 5 years follow-up. 5% (1/20 eyes)

developed a moderate pupil ovalization.

90% of the Icare lens rotated at least once in AC over the 5 years of
follow-up and the average rotation of the lens was 32.5° (minimum range 3° and
maximum range 170°). The lens continues to rotate up to 65% of cases 5 years
after surgery. The rotation of the lens was not associated with a higher
endothelial cell loss than the average endothelial cell loss in the study or an

increase in inflammation in AC.

The average distance between the anterior surface of the optic zone of
the Icare lens and central corneal endothelium measured with rotating
Scheimpflug camera Pentacam was 1558 microns (SD 267). The average
distance between the temporal edge of the optic zone of the lens with the
corneal endothelium was 1201 microns (SD 167) and between the posterior
surface of the optic zone of the lens and the lens was 1080 microns (SD 241).
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4. CONCLUSIONS

The Icare phakic lens for the correction of myopic refractive errors
presents satisfactory results in terms of efficacy, predictability and refractive
stability according to the data obtained in our study.

The surgical technique is simple and easy to learn. In our study the lens
showed no intraoperative complications and no major complications in the

immediate postoperative period.

Innovations in materials and designs of the angle-support AC phakic
lenses and exploratory methods is needed in the selection and monitoring of
patients, have reduced significantly the risk of complications, but the long-term
safety of these implants, which focused mainly to endothelial cell loss is still
questionable. The percentage of annual average endothelial cell loss found in
our study from the first year of the lens implant was 0.3% higher than the
percentage of annual average physiological endothelial cell loss. Because the
endothelial cells loss is progressive, it is essential to make an annual
assessment of the endothelial cell density in all operated patients.

The flexible haptics of the Icare lens seem to exert gentle and uniform
pressure on the angular structures avoiding the development in our study of

severe pupilar ovalizations.

To achieve a long term correct and stable positioning of the lens in AC it
is necessary an adequate selection of the size in each patient. The UBM
measures the angle-to-angle distance of AC in an accurate and reproducible
way, but once this measurement is established, sometimes there is no suitable
size lenses because we only have 4 different sizes (12mm, 12.5mm, 13mm and
13.5mm) for each refractive power. This represents a drawback since it obliges
to use implants to approximate measurements of angle-to-angle distances
calculated, inducing an error that is not intended in the election of the lens. It is
thought that the complications related to an inadequate size of the phakic lens
could diminish if there were availability of custom sizes phakic lens for each

patient.
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Regarding the inadequate size of the lens, the most frequent
complication was observed in our study was the rotation, and shows the
instability of this lens in AC.

The measurements obtained with rotational Scheimpflug camera,
objectify that the safety empirical distances proposed by some authors between
the edge of the optical zone of the lens and the corneal endothelium was not
achieved. This poses that there exists a risk of endothelial cell loss by the
friction between the lens and endothelium if the patient rubs the eyes.

The Icare phakic lens was removed by the French Health authorities in
2008 because of serious endothelial cell loss published by some authors. In our
study no serious endothelial cell loss have been found with the Icare phakic
lens, however the instability of this lens in AC was objectified due to the lens
continues to rotate up to 65% of cases 5 years after surgery being confirmed
that the Icare phakic lens does not reach the security criterion of a phakic lens.
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JUSTIFICACION

Justificamos la realizacion de este trabajo de tesis doctoral “Lente faquica
Icare: resultados refractivos, técnica quirurgica y complicaciones” para dar una
solucion quirdrgica a los pacientes con miopia intermedia y alta. Estos
pacientes tienen una dependencia total de la correccion optica por su mala
agudeza visual espontanea, baja calidad visual con la utilizacion de gafas, y

en general intolerancia a las lentes de contacto.

Las técnicas quirurgicas actualmente empleadas en la correccion de la
miopia pueden clasificarse en procedimientos refractivos corneales, extraccion
del cristalino transparente o implante de lentes intraoculares faquicas de

camara anterior y posterior.

Las ventajas de implantar una lente faquica son los excelentes
resultados visuales y refractivos, la rapida recuperacion visual, la conservacion
de la acomodacién, una cierta reversibilidad del procedimiento y la posibilidad
de combinacién con procedimientos refractivos corneales. Sin embargo, aun
se mantienen muchos interrogantes acerca de los riesgos potenciales a largo

plazo de este tipo de implantes.

Este trabajo de tesis doctoral se ha realizado para evaluar la eficacia y
seguridad de la lente Icare, primer implante faquico hidréfilo plegable de
camara anterior y fijacion angular. Presentamos el estudio de los resultados
refractivos, técnica quirurgica y complicaciones a lo largo de 5 afos de

seguimiento.
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1. INTRODUCCION
1.1 DEFECTOS DE REFRACCION

El globo ocular es considerado un sistema oOptico que forma imagenes
invertidas sobre la retina de objetos que se encuentran a diferentes distancias
del mismo. La emetropia es el estado refractivo ocular fisiolégicamente normal
en el cual los rayos luminosos que llegan paralelos de un objeto distante con la
acomodacion relajada, quedan enfocados en el plano retiniano dando una

imagen nitida del objeto.

Los defectos refractivos son probablemente la condicion oftalmoldgica mas
frecuente y se clasifican en funcion de la posicion final de la imagen externa en
relacion al plano retiniano. La ametropia es el estado refractivo en el cual los
rayos de luz que llegan paralelos de un objeto distante, se enfocan delante o
detras del plano de la retina dando una imagen borrosa del objeto. Estas
definiciones solo tienen en cuenta los defectos de refraccién esferocilindricos:
miopia, hipermetropia y astigmatismo. Existen aberraciones oculares que
pueden ser responsables en ocasiones, de alteracion visual y por tanto, de

ametropia refractiva.

* Miopia: es aquella situacién en la que el sistema Optico ocular, con la
acomodacion relajada, hace converger la imagen en un punto delante de
la retina los rayos paralelos provenientes del infinito (figura 1). El ojo
miope tiene una potencia refractiva excesiva. Esto sucede cuando la
longitud axial ocular es larga (miopia axial) o cuando la superficie
anterior corneal o mas raramente del cristalino es demasiado curva
(miopia refractiva). La miopia de indice se produce por un aumento del
indice de refraccidon del cristalino, como ocurre en la esclerosis
cristaliniana nuclear. La miopia se corrige con lentes divergentes,
coéncavas o0 negativas colocadas en gafas o lentes de contacto. La
correccion de este defecto refractivo con lentes de contacto aporta

grandes ventajas sobre todo en miopias altas, al minimizar los efectos
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de aberracion periférica y de reduccidn de la imagen retiniana que
producen las gafas.
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Figura 1. Figura superior: defecto refractivo midpico en el que los rayos de luz paralelos
procedentes del infinito se enfocan por delante de la retina. Figura inferior: correccion midpica
con una lente divergente.

* Hipermetropia: es el estado refractivo ocular en el cual los rayos
luminosos que llegan paralelos de un objeto distante, con Ia
acomodacion relajada, quedan enfocados detras de la retina (figura 2).
Esta situacion sucede cuando la longitud axial ocular es demasiado
corta (hipermetropia axial) o cuando la superficie anterior de la cornea
es excesivamente plana (hipermetropia refractiva). Para mejorar la
vision del ojo hipermétrope se tiene que aumentar el poder de
convergencia ocular mediante la acomodacion o con lentes positivas,

convergentes o convexas colocadas en gafas o lentes de contacto.
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Figura 2. Figura superior: defecto refractivo hipermetrépico donde los rayos de luz que inciden
en el ojo, se enfocan en un punto situado detras de la retina. Figura inferior: hipermetropia y
correccién con lentes convergentes.

Astigmatismo: es la condicion refractiva donde los meridianos del
sistema 6ptico ocular no refractan la luz en el mismo punto en la retina, a
partir de un objeto puntual, sino en varios. La imagen que se forma en la
retina es oval en lugar de circular. En el ojo astigmata aparece un
meridiano de maxima potencia y otro de minima potencia,
denominandose meridianos principales. Si los meridianos principales
son perpendiculares entre si y la potencia a lo largo de uno de los
meridianos es la misma, el astigmatismo es regular, mientras que si los
meridianos principales no son perpendiculares, el astigmatismo sera
irregular. El astigmatismo regular se puede corregir en su totalidad
mediante lentes cilindricas, mientras que el astigmatismo irregular solo
puede ser corregido con gafas parcialmente. El eje del astigmatismo
indica la orientacion de los meridianos principales, de modo que el
astigmatismo se define por su poder didptrico, y por su eje, que sera
paralelo al meridiano de menor potencia en los astigmatismos regulares.
Segun el eje del astigmatismo regular nos encontramos con el

astigmatismo directo o a favor de la regla, el mas frecuente, donde la
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curvatura del meridiano vertical es mayor que la del meridiano
horizontal. En el astigmatismo inverso o contra de la regla, la curvatura
del meridiano horizontal es mayor que la del meridiano vertical y en el
astigmatismo oblicuo, el astigmatismo regular tiene su eje entre 30° y
60° y entre 120° y 150°.

1.2 DEFINICION DE MIOPIA

La miopia es un defecto refractivo con un alto indice de prevalencia en la
poblacidn. Las estadisticas varian segun los estudios y se pueden encontrar
diferencias significativas segun el grupo poblacional que analicemos, raza, nivel
cultural, etc. En la raza caucasica la prevalencia de los defectos refractivos
midpicos es del 10%-15% de la poblaciéon adulta mientras que, en muchos
grupos de poblacidén asiaticos la prevalencia de miopia puede ser del 80%-
90%. Un 3,4% de la poblacién adulta de los Estados Unidos tiene un defecto

refractivo miépico = - 5D @,

Actualmente se desconoce la etiologia de la miopia pero se han sugerido
un gran numero de teorias, como son los factores hereditarios, un uso excesivo
de la acomodacion, la hipertension ocular, la deprivacion visual, etc. Un mayor
trabajo visual de cerca durante la infancia se acompafna de una incidencia
mayor de miopia. También se conoce bien la predisposicidn genética de este
defecto refractivo tal como se demuestra por el hecho de que los nifios de
origen oriental presentan una incidencia de miopia mayor que los de la raza
blanca. Se podria suponer que los largos periodos de acomodacion que
acompanan a la realizacidén del trabajo escolar (contraccidn del cuerpo ciliar)
tienden a distender y debilitar la relacion existente entre la esclerdtica en
crecimiento y el cuerpo ciliar. Si ocurriera este debilitamiento, el cristalino
podria aplanarse menos durante el crecimiento del ojo. Otra manera de
contemplar este fenbmeno es la hipotesis de que tras el debilitamiento de la
relacion existente entre la esclerética en crecimiento y el cuerpo ciliar, también
disminuye el efecto de restriccion de la combinacion cristalino-zénula sobre el
crecimiento del ojo, lo que da lugar a un aumento en la longitud axial del mismo

en el estudiante miope. Los factores hereditarios intervienen de forma
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sustancial en el desarrollo de la miopia siendo un tipo de herencia variable y
multifactorial. Los factores desencadenantes de la elongacion axial del globo
acular son motivo de debate y probablemente en su génesis intervienen tanto
factores hereditarios como adquiridos. En algunos sindromes como el sindrome
de Down, sindrome de Marfan, sindrome de Ehler-Danlos, sindrome de
Sticklers, etc., también hay una alta incidencia de miopia.

El rapido crecimiento axial del globo ocular en los dos primeros afios de
vida junto con la maduracién de las estructuras Opticas, son la causa del
proceso natural de emetropizacion que se observa a estas edades. El defecto
refractivo midpico es raro en el nacimiento, aunque en algunas ocasiones es
congénito. Es dificil predecir el defecto miopico final en un paciente miope, por
lo que los antecedentes familiares, el inicio precoz y el incremento rapido de la
miopia en la primera década de vida pueden pronosticar una evolucion hacia la

miopia magna.

Desde el punto de vista optico, la miopia puede ser axial, de curvatura, de
indice o por cambio de la posicidn del cristalino. La miopia axial es el tipo mas
frecuente, donde el eje anteroposterior ocular esta incrementado asociado a

una curvatura corneal anterior normal o elevada.

Existen multitud de clasificaciones de la miopia, en funcidén del numero de
dioptrias, edad de comienzo, grado de progresion, patologia ocular asociada,
etc. Desde el punto de vista clinico se distingue la miopia simple y la

patologica®:

* Miopia simple o fisiolégica: constituye una variante fisidlogica de la
normalidad, comienza en la adolescencia, aumenta discretamente en
afnos posteriores y se estabiliza al final de la segunda década de la vida.
La miopia simple no suele asociar patologia ocular y corresponde
normalmente a defectos refractivos menores de -6D. Parece que la
mayoria de casos de miopia fisiologica estan relacionados con una
predisposicion hereditaria, unida a la realizacion de un trabajo visual

escolar excesivo de cerca durante los primeros afos de vida.
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* Miopia patolégica, magna, progresiva o maligna: supone una
situacion patologica que se cree debida a una alteracién del desarrollo
del segmento posterior del globo ocular. La miopia patolégica se
considera un trastorno de transmision hereditaria recesiva ligada al sexo.
La miopia magna progresiva es mas frecuente en mujeres y aparece en
la infancia antes de los 10 afios de edad. La progresion midpica puede
darse incluso después de los 25-30 afios de edad y se acompaia de
cambios degenerativos vitreos y coriorretinianos que aparecen en la
cuarta o quinta década de la vida. Oftalmoscépicamente aparece un
cuadro denominado coriorretinosis miopica en el que existe una atrofia
coriorretiniana generalizada. Esta atrofia coriorretiniana puede afectar
tanto a la macula como a la retina periférica con la posible aparicion de
degeneraciones retinianas predisponentes al desprendimiento de retina,
cuya incidencia esta aumentada en este tipo de miopia.

El concepto de miopia engloba a todos aquellos pacientes con un defecto
refractivo comun, pero no es lo mismo una miopia simple que una
degenerativa, ya que su progresion, complicaciones y grado de invalidez visual
que ocasiona determina que la actitud del oftalmélogo sea distinta en cada

caso.

Las gafas suelen producir mala calidad visual especialmente si el defecto
refractivo es alto, debido a la formacién de una imagen sobre la retina de
menor tamafo, a las aberraciones Opticas originadas por el cristal y a la
disminucién del campo visual periférico. Las lentes de contacto solucionan de
manera significativa estas limitaciones, pero ademas de exigir un
mantenimiento adecuado, pueden originar intolerancia a su uso y serias
complicaciones oculares. Cuando se considera la cirugia refractiva en un
paciente miope es importante resaltar que cualquier técnica quirurgica
realizada no modifica la evolucion propia de este defecto refractivo, ni en
dioptrias ni en las posibles complicaciones oculares que puedan desarrollarse.
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1.3AGUDEZA VISUAL @

La agudeza visual (AV) es la capacidad del sistema visual para detectar
objetos espaciales con unas buenas condiciones de iluminacion. La medicion
de la funcion visual en la practica clinica se realiza determinando la AV. La AV
es una medicion cuantitativa de la capacidad de identificar un conjunto de
imagenes, generalmente letras, figuras o numeros negros sobre fondo blanco a
una distancia estandarizada a medida que se varia el tamano de estas

imagenes.

El método mas comun para expresar la medida de la AV es la notacion de
Snellen. En el test de Snellen existen tamafios graduales de letras, cada una
de las cuales esta construida sobre una reticula de 5x5 6 4x5. El tamafno de
cada letra se mide por la distancia a la que una unidad de la reticula subtiende
un arco de un minuto o, a la que la altura subtiende un arco de 5 minutos. A 6

metros de distancia una letra 6/6 subtiende verticalmente 5 minutos de arco.

La determinacidén de la AV se realiza con frecuencia en la practica clinica
con los optotipos de Snellen, aunque también puede utilizarse la “C” de Landolt
o “E” de Tumbling. La fraccion de Snellen es la forma mas habitual de anotar la
AV. El numerador es una distancia estandarizada entre el observador y el
optotipo que en los paises anglosajones es de 20 pies, y en los paises con
sistema métrico decimal equivale aproximadamente a 6 metros. EIl
denominador de la fraccion de Snellen es el tamafo de la letra, es decir, la
distancia a la que una unidad de la cuadricula subtiende un arco de un minuto.
Otros tipos de notaciones empleadas son la notacion decimal, que convierte la
fraccion de Snellen en un decimal, la notacién métrica, la notacion de LogMAR,

de Monoyer o de Jaeger.

La escala LogMAR se expresa como el logaritmo del minimo angulo de
resolucidn y convierte la secuencia geométrica de los optotipos de AV
tradicionales a una escala lineal. Esta escala se emplea poco en la practica

clinica y con mayor frecuencia para realizar calculos estadisticos.
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La tabla 1 resume las equivalencias de AV en funcion de la escala o
sistema empleado.

Tabla 1. Equivalencias de AV segun la escala o sistema empleado

PIES METROS DECIMAL LogMAR
20/200 6/60 0,10 1,00
20/160 6/48 0,13 0,90
20/120 6/36 0,17 0,78
20/100 6/30 0,20 0,70
20/80 6/24 0,25 0,60
20/60 6/18 0,33 0,48
20/50 6/15 0,40 0,40
20/40 6/12 0,50 0,30
20/30 6/9 0,63 0,18
20/20 6/6 1 0
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1.4 CORRECCION QUIRURGICA DE LOS DEFECTOS DE REFRACCION

A lo largo de los afios el interés por mejorar la calidad visual de los
pacientes con defectos refractivos ha sido constante. La cirugia refractiva
comprende una amplia variedad de procedimientos como las técnicas
refractivas corneales, la extraccion del cristalino transparente con implante de

una lente intraocular o el implante de una lente intraocular en un ojo faquico.

Una vez decidido que el paciente es un buen candidato para cirugia
refractiva se han de valorar las distintas posibilidades quirurgicas. La eleccion
de un procedimiento refractivo u otro dependera de las indicaciones o
contraindicaciones individuales de cada paciente, que deben basarse en los
resultados del examen completo ocular preoperatorio. Antes de incluir a un
paciente en un programa quirurgico, el cirujano debe asegurarse de que el
paciente conoce los riesgos potenciales de cada procedimiento quirurgico y de
que conoce las expectativas acerca de cuales seran la agudeza y la calidad
visual después de la cirugia. A continuacion se comentaran algunas de las

caracteristicas de los distintos procedimientos quirurgicos en cirugia refractiva.
1.4.1 Cirugia refractiva corneal

La cirugia refractiva corneal ha supuesto para el oftaimdélogo una
indudable ventaja a la hora de escoger el procedimiento quirurgico, por su alto
poder refractivo y por su facil acceso y manipulacién, ademas de la indudable
ventaja de ser una cirugia extraocular. La cirugia refractiva corneal incluye
sobre todo aquellos procedimientos quirurgicos que alteran el estado refractivo
corneal, cambiando su radio de curvatura o bien cambiando su indice de

refraccion.
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1.4.1.1 Queratotomia radial, hexagonal o arcuata

La queratotomia radial descrita por Sato en el afio 1953 consistia en la
realizacion de una serie de incisiones radiales en la cornea, respetando la zona
central o zona optica (ZO). Las incisiones corneales inducen un aplanamiento
corneal que reduce el equivalente esférico (EE) miodpico. Esta técnica
quirurgica presentaba una baja predictibilidad y poca estabilidad de los
resultados refractivos sobre todo en la correccion de intermedios y altos
defectos miopicos. Esta técnica quirurgica fuera abandonada debido a los
cambios progresivos hipermetrépicos que se originaban a lo largo del tiempo,
asi como por el desarrollo de astigmatismos irregulares, ectasias corneales

secundarias y microperforaciones corneales.

Las técnicas corneales incisionales, como la queratotomia radial, la
queratotomia hexagonal, o la queratotomia arcuata, fueron los primeros
meétodos de cirugia refractiva que se popularizaron a partir del afio 1980. La
técnica de queratotomia radial estandar se basaba en la realizacion de 8
incisiones radiales corneales de un 90% de profundidad del espesor corneal,
que dejaban una ZO corneal central libre entre 3mm y 4mm de tamafo. Estas
incisiones corneales pretendian conseguir un aplanamiento corneal central y
asi disminuir el poder refractivo corneal y el defecto refractivo midpico. En la
queratotomia hexagonal se realizaban 6 incisiones corneales en forma de
hexagono para rodear un area corneal central de unos 4 mm de tamafno y de
esta forma, incurvar la cornea y corregir el defecto hipermetropico. Por otro
lado las queratotomias astigmaticas, pretenden mediante la realizacién de
incisiones limbares o arcuatas corneales, reducir el defecto refractivo

astigmatico del paciente.
1.4.1.2 Cirugia refractiva lamelar corneal “*

El tallado de la cornea para corregir los defectos de refraccion fue descrito
originariamente por el Dr. JI Barraquer. El término Keratomileusis fue utilizado
para describir la técnica de cirugia refractiva lamelar. La técnica inicial descrita
por el Dr. Barraquer denominada queratomileusis miopica con el criolato,

presentaba una alta incidencia de complicaciones relacionadas con el
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microqueratomo y con la congelacion del lenticulo por lo que fue abandonada.
La queratomileusis midpica sin congelacion o queratoplastia refractiva lamelar
planar fue descrita por Swinger y cols. en el aino 1986, y a pesar de que
conseguia resultados refractivos mas estables, la baja predictibilidad y el
astigmatismo irregular eran problemas frecuentemente asociados a esta
técnica. Posteriormente se desarrollé la queratectomia lamelar automatizada
para evitar las complicaciones relacionadas con la creacion y esculpido del
lenticulo, pero esta técnica era aun poco predecible y presentaba frecuentes

complicaciones.

La técnica de la epiqueratoplastia fue desarrollada por Kaufman y Wreblin,
para eliminar la complejidad de la diseccion lamelar y el esculpido de la
qgueratomileusis. Se colocaba un lenticulo de cérnea donante de cadaver sobre
la coérnea desepitelizada del paciente. La predictibilidad refractiva de la
epiqueratoplastia era muy baja y las complicaciones mas frecuentes eran las
alteraciones en la epitelizacidn del lenticulo, los infiltrados estromales, el
melting del injerto corneal, el astigmatismo irregular y las queratitis bacterianas.

En el afio 1983 Trokel y cols. publicaron por primera vez la aplicacion de un
laser excimer de fluoruro de argon de 193 nanometros (nm) sobre la cérnea. El
laser excimer tiene la ventaja de extraer tejido corneal con una precision
microscopica y sin aparente traumatismo térmico sobre el tejido adyacente. El
laser excimer permite realizar una fotoablacion superficial de la cdérnea,
denominandose esta técnica queratectomia fotorrefractiva (PRK). En la PRK se
desepiteliza en primer lugar la cornea y posteriormente se realiza la ablacion de
las capas superficiales corneales, incluyendo la membrana de Bowman,
mediante laser excimer de 193 nm, modificando asi la curvatura corneal. La
realizacion de ablaciones corneales de ZO grandes y la incorporacién de zonas
de transicidn en la ablacién, disminuye la incidencia de fendnemos Opticos
como los halos y deslumbramientos. El uso coadjuvante de antimetabolitos
como la mitomicina C en este tipo de cirugia puede modular la respuesta
inflamatoria y la cicatrizacion corneal. Los resultados de la PRK son
comparables a los de la queratomileusis in situ asistida con laser excimer

(LASIK) para miopias leves e intermedias, sin embargo para miopias > de -6D
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presenta una baja predictibilidad y estabilidad refractiva. La PRK en la
correccion de altos defectos refractivos tiene una mayor incidencia de “haze”
corneal y opacificacion corneal secundarios a la respuesta inflamatoria de la

ablacion corneal.

La técnica LASIK fue descrita por Pallikaris en el aino 1990. La técnica
LASIK consiste en la creacion de un lenticulo o flap corneal anterior mediante
un microqueratomo mecanico o mediante laser de femtosegundo, y la posterior
ablacién del lecho estromal mediante un laser de excimer de 193 nm. Las
autoridades sanitarias americanas como la Food and Drug Administration
(FDA), ha aprobado varios laseres femtosegundo en cirugia refractiva, que son:
Femtec (Perfect Vision AG, Heidelberg, Alemania), Femto Leonardo Da Vinci
(Femto LDV), IntraLase FS laser (IntraLase Corp., Irvine, California), y VisuMax
(Carl Zeiss Meditec AG, Jena, Alemania). El laser de femtosegundo parece
disminuir la incidencia de complicaciones relacionadas con el microqueratomo
mecanico, porque realiza el flap corneal de forma mas segura. El laser
femtosegundo emite hasta 15.000 pulsos infrarrojos por segundo para realizar
el flap corneal anterior de un grosor determinado, mediante un proceso
denominado fotodisrupcion donde los tejidos oculares se separan a nivel
molecular sin transferencia de calor o impactos al tejido adyacente.

Actualmente el procedimiento refractivo mas empleado es el LASIK, que
tiene una serie de ventajas respecto a la PRK como son el menor dolor
postoperatorio, la menor cicatrizacion estromal corneal, la rapida recuperacion
visual postoperatoria y la menor incidencia de regresiones refractivas. La
técnica LASIK no esta exenta de complicaciones, y entre ellas destacan las
hipo e hipercorrecciones, la pérdida de lineas de major AV corregida,
infecciones, descentramientos de la ablacidn, astigmatismo irregular, cortes
incompletos, colgajos irregulares, lenticulos libres, crecimiento epitelial en la
interfase, cuerpos extrafios en la interfase, pliegues y estrias del colgajo,
problemas con la visidon nocturna, los retratamientos, etc. El LASIK presenta
una adecuada estabilidad refractiva en la correccion de defectos astigmaticos
midpicos intermedios. La correcciéon de defectos hipermetropicos con LASIK

debe realizarse con precaucién porque aunque tiene buenos resultados en
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cuanto a predictibilidad, el riesgo de regresidn, infracorreccion del defecto
refractivo, crecimiento epitelial en la interfase, fendmenos opticos, como halos y

glare, y el ojo seco, son mas comunes que en las ablaciones midpicas ©.

La cirugia LASIK induce aberraciones de alto orden que afectan a la
calidad visual. El patron de frente de ondas de las aberraciones Opticas puede
ser utilizado para guiar la ablacion estromal del LASIK y disminuir asi de forma
significativa, las aberraciones de alto orden preexistentes y mejorar
potencialmente la agudeza visual (AV) y la calidad 6ptica. Los pacientes con
tamafos pupilares grandes en condiciones mesopicas y escotopicas, pueden
también referir con mayor frecuencia fenbmenos Opticos que afectan a la

calidad visual final.

De forma empirica se han establecido unos limites de aplicacion del LASIK,
que en realidad no han sido avalados por ningun estudio clinico a largo plazo.
En estos limites se tienen en cuenta una serie de parametros didptricos,
paquimétricos y queratométricos. Aun sin estudios concluyentes, se
recomienda no dejar menos de 250um-300um de lecho estromal residual tras
la ablacion, no crear colgajos corneales que sean mayores del 25% del espesor
corneal total y no ablacionar mas del 20% del espesor corneal total. El LASIK
afecta a la biomecanica corneal ya que tanto la realizacion del corte lamelar
como la ablaciéon estromal, debilitan la coérnea de forma irreversible. La
complicacion corneal mas grave asociada al LASIK es la ectasia corneal
progresiva, que normalmente esta asociada a un lecho estromal residual menor
de 250um, a la correccién de altos defectos midpicos y/o a la presencia de un
gueratocono subclinico preoperatorio.

El LASIK sigue siendo a pesar de las complicaciones mencionadas, el
procedimiento refractivo que con mayor frecuencia se realiza en el mundo, ya

que presenta un perfil adecuado de eficacia y seguridad refractiva.
1.4.1.3 Técnicas aditivas: anillos corneales y lentes intracorneales "

En el afno 1949 el Dr. JI Barraquer estudié el uso de implantes sintéticos

corneales para la correccion de ametropias basandose en la ley de espesores.
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Sin embargo, los primeros resultados no fueron favorables por la baja
biocompatibilidad de los materiales. En el afio 1978 Alvin E. Reynolds
desarrolld el concepto de anillo corneal intraestromal. El Dr. Ferrara en el afio
1986 implanto anillos intracorneales de polimetilmetacrilato (PMMA) en cérneas
de conejo y en el afno 1994, describié la técnica de creacion de un tunel
estromal para implantar el anillo intracorneal. La seleccion del tipo de anillo
intracorneal depende de la simetria de la cornea y del grado de miopia, ya que

a mayor grosor y menor diametro mayor sera la correccion midpica que realice.

El implante de anillos intraestromales corneales es una técnica de
adiccion que mediante el aplanamiento corneal permite corregir los defectos
refractivos midpicos. Existe una gran variedad de anillos intracorneales pero los
anillos de Ferrara (AJL), los Kerarings (Mediphacos Inc. E Imexclinic), los
Intacs (KeraVision, Inc.Fremont, CA y Oftaltech) y los Cornealring (Visiontech
Bloss), son los mas empleados en la practica clinica. Los anillos corneales
Intacs fueron aprobados por la FDA para la correccion de bajas miopias en
1999 y en Europa en el afio 2002.

La cornea normal es asférica, mas curva en el centro con un aplanamiento
progresivo hacia la periferia. Uno de los mayores problemas de la cirugia por
ablacion con laser excimer es la pérdida de esta asfericidad corneal. Esto no es
relevante en la cirugia refractiva intraocular o en la implantacion de anillos
intracorneales que respetan la asfericidad corneal. La implantacion de anillos
corneales es un procedimiento reversible y ajustable que conserva la
arquitectura prolata de la coérnea, con lo que se disminuye la aberracion
asférica de la coérnea y se preserva la sensibilidad al contraste. Las
complicaciones mas frecuentes de los anillos intraestromales son las queratitis
microbianas, la migracion de los implantes, la extrusion de los anillos, las
opacidades estromales perianulares, los fendmenos Opticos, la

neovascularizacion corneal, etc.

Algunas de las indicaciones de los anillos corneales son la correccion de
bajos defectos midpicos (entre -1D y -5D) con hasta 2D de astigmatismo, y la
correccion de ciertos defectos miopicos en cérneas delgadas no candidatas a
tratamiento con la técnica LASIK y/o curvaturas corneales elevadas donde el
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LASIK produciria importantes aberraciones 6pticas. Otras indicaciones de los
anillos corneales son la correccion de miopias residuales o regresiones
midpicas no susceptibles de retratamiento con técnicas fotoablativas corneales,
asi como en el desarrollo de ectasias corneales posteriores a tratamientos
fotoablativos corneales o técnicas de queratotomia radial. En patologias
corneales como el queratocono, degeneracion marginal pelucida, etc, también

puede estar indicado el tratamiento con anillos corneales.

Las lentes intracorneales de diferentes materiales se han utilizado para la
correccion de determinados defectos refractivos. Una lente sintética se coloca
en el interior del estroma corneal para cambiar su radio de curvatura o su
indice de refraccion. Las complicaciones de implantar una lente intracorneal
derivan tanto del uso del microqueratomo, como del riesgo de inducir un

astigmatismo irregular y un dafio irreversible corneal.
1.4.2 Lensectomia refractiva

La extraccién del cristalino transparente o lensectomia refractiva como
tratamiento de la alta miopia es un tema controvertido. Boerhaave en el afo
1708 sugirio por primera vez esta posibilidad quirurgica, pero desde los
trabajos de Adolf Weber en Alemania en el afio 1858 ya se conocen las

indicaciones tedricas de la extraccidn del cristalino transparente.

El desarrollo de la facoemulsificacion, de las lentes intraoculares, de los
materiales viscoelasticos y la aparicidon de nuevas técnicas de exploracién y
profilaxis de alteraciones retinianas, demostraron que la lensectomia refractiva
podia ser una opcidn en cirugia refractiva. La lensectomia refractiva ha
demostrado ser bien tolerada y efectiva en pacientes présbitas en la correccion
de intermedios y altos defectos refractivos miépicos®'® e hipermetrépicos 7.
Continuamente se estan disefando nuevos modelos de lentes multifocales,
trifocales, acomodativas, difractivas, etc., que permiten obtener buenas
agudezas visuales en términos de vision cercana, intermedia y lejana. Ademas
el laser excimer en cualquiera de sus modalidades se puede emplear como un
procedimiento complementario a la lensectomia refractiva en el tratamiento de

los defectos refractivos residuales.
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Los resultados visuales tras el implante de una lente intraocular en un ojo
faquico han resultado ser mejores que los obtenidos con la lensectomia
refractiva '?. El principal inconveniente de la lensectomia refractiva es que los
pacientes menores de 50 afios, con altos defectos refractivos miodpicos y con
longitudes axiales > de 26 mm tienen un riesgo aumentado de desprendimiento
de retina (DR), entre un 0% a un 8% segun los diferentes estudios © "% '*14 E|
63% de los pacientes miopes magnos que desarrollaron un DR tras la
lensectomia refractiva habian recibido tratamiento profilactico 360° con laser
Argdn en la periferia retiniana, por lo que este tratamiento profilactico no evita
el desarrollo de un DR!"®). La opcacificacion de la capsula posterior también es
mas frecuente en los altos miopes, y esta descrita la realizacion de
capsulotomias con laser Yag en un 37% de casos a los 4 afios de la cirugia o
hasta en un 62% de los casos, a lo largo de 7 afios de seguimiento!'?. En ojos
hipermétropes parece que el riesgo de DR no esta aumentado y la lensectomia

refractiva puede realizarse en pacientes con edades entre los 45 y 55 afios.

La eleccion de implantar una lente faquica o realizar una lensectomia
refractiva depende de varios factores, como la edad del paciente, el tipo de
defecto refractivo, o los deseos del paciente en términos de correccion de la
presbicia. En general la lensectomia refractiva para la correccion de defectos
midpicos deberia evitarse en pacientes menores de 50 anos, es decir,
pacientes que tienen el cristalino funcionante con la acomodacion conservada y
en pacientes sin evidencia clinica de presentar desprendimiento de vitreo

posterior por el riesgo de DR asociado '?),
1.4.3 Implante de lentes faquicas

La correccion de defectos refractivos midpicos o hipermetrépicos con o
sin astigmatismo asociado con lentes faquicas, tiene una serie de ventajas
potenciales, como son unos resultados refractivos excelentes, rapida
recuperacion visual, estabilidad refractiva, buena calidad visual y conservacion
de la acomodacion. Ademas existe la posibilidad de combinar esta cirugia con
técnicas fotoablativas corneales en casos de ametropias extremas. Otras
posibles indicaciones de las lentes faquicas son la correccion defectos

refractivos en patologias corneales, como el queratocono o la degeneracion
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marginal pellcida o en pacientes intervenidos de queratoplastia penetrante '®.
En edad pediatrica se pueden implantar lentes faquicas para corregir
importantes anisometropias y prevenir el desarrollo de ambliopias ",

Desde que Strampelli implanté la primera lente faquica (1953) para la
correccion de la miopia, los materiales y los disefios de las lentes han
evolucionado mucho. En la actualidad se dispone de gran variedad de
implantes que se pueden clasificar dependiendo de su localizacion dentro del

segmento anterior:

1.- Lentes faquicas de camara anterior (CA): se implantan entre el iris y la
cornea, y se distinguen dos tipos, las lentes faquicas de apoyo angular y
las lentes faquicas de fijacion iridiana.

2.- Lentes faquicas de camara posterior (CP): se implantan entre el iris y el

cristalino.

Para prevenir los posibles dafios de los tejidos intraoculares y conseguir
unos buenos resultados refractivos las lentes faquicas tienen que estar
estables dentro del segmento anterior. Ademas numerosos estudios han
demostrado la excelente calidad de la superficie de estas lentes mediante
microscopia optica y electrénica ('®. La mayor parte de las lentes fabricadas en
oftalmologia son de polimetiimetacrilato (PMMA) material bien tolerado y
biolégicamente inerte. Estudios con microscopia electronica demuestran la
excelente calidad de los materiales de las lentes faquicas de CA y de CP cuyas
superficies son homogéneas y sin irregularidades, lo que demuestra su alta

biocompatibilidad con las estructuras oculares &

41



Lente faquica Icare: resultados refractivos, técnica quirtirgica y complicaciones

1.4.3.1 Lentes faquicas de camara anterior de apoyo angular

En los afos 50, los cirujanos Danheim, Baron y Strampelli implantaron
lentes faquicas en el angulo iridocorneal por ser un espacio anatomico

facilmente accesible ¥

. Los casos de descompensacion endotelial descritos
con la lente de PMMA de Baron (1952), concluyeron que era necesario que
estas lentes tuvieran puntos de apoyo en el angulo camerular. En el afio 1954
Strampelli fue el primer cirujano que implant6 una lente de CA en un ojo faquico
para la correccion de la miopia. Esta lente tenia tres puntos de apoyo en el
angulo camerular y una ZO de 6 mm. El poder dioptrico de la lente que se
implantaba se basaba era la refraccion que tenia el paciente en la gafa. El Dr.
Barraquer publicé los resultados de 239 implantes tras 5 afios de seguimiento
en el afo 1959. Cuando el diametro de la lente era mayor que el diametro de la
CA se originaban complicaciones como recesiones angulares, incrementos de
la presion intraocular (P1O), hipemas, inflamaciones de bajo grado recurrentes
con desarrollo de sinequias anteriores periféricas (SAP), alteraciones pupilares
y atrofias sectoriales del iris. Cuando la longitud de la lente era mas pequefa
que el diametro de la CA, los movimientos de la lente provocaban una pérdida
progresiva de células endoteliales, ademas de descentramientos de la ZO de la
lente que causaban sintomas visuales incapacitantes. Mas del 60% de las
lentes fueron explantadas por complicaciones severas, como descompensacion
endotelial o sindromes de uveitis- glaucoma-hipema %29 La publicacién de
estos malos resultados supuso el abandono de este tipo de lentes para la
correccion de la miopia en ojos faquicos durante mas de 30 afos. Los disefios
y los materiales fueron mejorados posteriormente pero para los modelos de
lentes de CA de correccion de la afaquia postquirurgica.

En 1986 los doctores Baikoff y Dvali retomaron las investigaciones de las
lentes faquicas de CA en ojo faquico. A continuacion se describen todos los
diferentes modelos de lentes faquicas de CA de apoyo angular, a excepcion de
la lente faquica Icare, que sera descrita en otro capitulo de este trabajo de tesis
doctoral.
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+ Lentes faquicas Baikoff de apoyo angular: ZB, ZB5M, NUVITA #"

En el afio 1987 los doctores Baikoff, Joly y Bonnet presentan el modelo
de lente ZB (Domilens®, Lyon, Francia) “?, una lente biconcava monobloque
de PMMA obtenida de la modificacion de la lente Multiflex de Kelman, una lente
de CA para la correccion de la afaquia postquirurgica. La lente ZB tenia un
disefio en “Z” de los hapticos, 4 puntos de fijacion en el angulo, una angulacién
anterior de los hapticos de 25° y una ZO de 4,5 mm. La lente podia tener tres
tamanos diferentes, 12,5mm, 13mm 6 13,5 mm, el cual se calculaba afadiendo
0,5 mm 6 1 mm, a la distancia blanco blanco horizontal medida por compas
quirurgico. Los resultados refractivos fueron predecibles y estables, pero a los
24 meses de la cirugia se observaba dafo endotelial importante, con una
reducciéon del recuento endotelial de hasta un 20%-28%. Esta pérdida
endotelial era debido a la proximidad del borde de la optica de la lente ZB al
endotelio corneal junto con un grosor de los margenes de la Optica de la lente
significativo (0,7mm)#). Las complicaciones surgidas con este modelo de lente
relacionadas fundamentalmente con la excesiva pérdida endotelial, hicieron

qgue se retirase del mercado.

Este primer modelo de lente ZB experimentd entonces mejoras en su
disefio, surgiendo asi la segunda generacién de lentes faquicas de CA, la lente
ZB5M o ZB5MF (Domilens®, Lyon, France). En el afio 1990 se inicié un estudio
prospectivo multicéntrico con el apoyo de los laboratorios Chiron -Domilens y
coordinado por el Profesor Baikoff. EI modelo ZB5M presentaba unos hapticos
mas flexibles con una angulacion de 20° y una gran reduccion del espesor
central de la dptica. Con estas modificaciones se consiguié incrementar en 0,6
mm la distancia de la optica de la lente al endotelio corneal y mantener una
distancia de seguridad de 1,2 mm entre la lente y el cristalino. Este modelo
estaba disponible en tres diametros (12,5mm, 13mm y 13,5 mm) y su ZO era
biconcava con un diametro total de 5 mm y efectiva de 4 mm. El poder didptrico
de la lente oscilaba entre -7D y -20D, con incrementos de 1D. Entre las
principales complicaciones publicadas con la lente ZB5M a largo plazo
destacan la pérdida endotelial progresiva, los problemas de visién nocturna, las

ovalizaciones pupilares y las atrofias sectoriales del iris ¢*%).
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En el afo 1997 se disefia la tercera generacion de lentes faquicas de CA
de PMMA, la lente NuVita MA20 (Bausch & Lomb, Salt Lake City, UT, USA),
disponible s6lo en potencias refractivas negativas. Con este modelo de lente se
intentod reducir la incidencia de alteraciones visuales referidas por los pacientes,
aumentando a 4,5 mm la ZO efectiva de la lente y manteniendo a 5 mm el
tamano total de la 6ptica. El espesor del borde de la ZO disminuy6 un 20%. La
lente NuVita fue sometida a un tratamiento de superficie con fluoruro de plasma
para mejorar su biocompatibilidad con los tejidos oculares y a un procedimiento
antideslumbramiento del borde 6ptico. El disefio de los hapticos de la lente era
arqueado y las zonas de apoyo de éstos en el angulo camerular aumentaron
para conseguir un mejor soporte en el angulo y de este modo reducir la
incidencia de ovalizaciones pupilares. A pesar de los buenos resultados
preliminares que se publicaron ® con una pérdida endotelial aceptable del
2,35% a los 12 meses de seguimiento, la lente NuVita fue retirada del mercado

por los problemas de visidn nocturna y ovalizacidn pupilar que se producian.
* Lentes ZSAL-4Y ZSAL4/PLUS

En el aino 1991 los Doctores Juan J. Pérez-Santonja y Miguel A. Zato
disefiaron una lente convexo-concava de CA de soporte angular para intentar
evitar las complicaciones publicadas con las lentes de Baikoff. Esta lente de pri-
mera generacion, llamada lente refractiva ZSAL-1 (IOLTECH, La Rochelle,
Francia), era una lente monobloque de PMMA, derivada del implante multiflex
de Kelman. La lente ZSAL-1 presentaba una angulacion anterior de 15° y un
diametro de ZO de 5,5 mm. Desafortunadamente esta lente no pasé con éxito
los ensayos con ojos de banco de tejidos.

Posteriormente en el afo 1992 se desarroll6 una lente de segunda
generacion, la lente refractiva ZSAL-2. El nuevo disefio de esta lente estaba
angulado anteriormente 17°, el diametro total de la ZO media 5,5 mm y su
diametro efectivo 5 mm. A pesar de los buenos resultados clinicos, el borde
posterior de la Optica de la lente se encontraba demasiado cerca de la
superficie anterior del iris. Por esta razon, se desarrolld una tercera generacion
de lentes, la lente refractiva ZSAL-3 (1993), con una angulacion anterior de los
hapticos de 18° para intentar aumentar la distancia de la lente con la superficie
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anterior del iris. Sin embargo los resultados clinicos fueron similares a los

observados con el modelo de lente ZSAL-2.

En el afio 1994 los Doctores Juan J. Pérez-Santonja y Jorge L. Ali6
disefiaron una lente de cuarta generacion, la lente refractiva ZSAL-4 (Morcher
GMBH, Stuttgart, Alemania). Se trata de una lente monobloque, plano-concava,
fabricada de PMMA y con hapticos en forma de Z derivados del implante
multiflex de Kelman. La ZO total de este implante es de 5,5 mm, con una ZO
efectiva de 5 mm, para intentar disminuir los halos y los problemas de vision
nocturna encontrados con los implantes de Baikoff. La dptica esta dotada de un
borde transicional con un disefo de tres caras para reducir el deslumbramiento.
La lente tiene una angulacion de los hapticos de 19° para reducir el contacto
potencial con el iris y permitir una distancia central con el cristalino de
aproximadamente 0,8 mm-1 mm. Los hapticos de la lente en forma de Z son
largos y flexibles para disminuir las fuerzas de compresion sobre las
estructuras angulares y asi disminuir el riesgo de distorsion pupilar. La longitud
total de la lente mide 12,5 mm 6 13 mm vy la potencia dioptrica oscila entre -6D
y -20D, en pasos de 1D 327,

La lente ZSAL-4/Plus, una lente plano-concava monobloque de PMMA,
es la quinta generacion de lentes faquicas ZSAL. La ZO de la lente se aument6
para intentar disminuir los halos y los problemas de visidon nocturna, siendo el
tamano total de la ZO 5,8 mm y el tamafo de la ZO efectiva 5,3 mm. Los
hapticos de la lente tenian una nueva forma geométrica para aumentar la
flexibilidad y equilibrar las fuerzas de compresion sobre las estructuras
angulares. Esta lente estaba disponible en tres diametros 12 mm, 12,5 mmy 13
mm y en potencias dioptricas entre -6D y -20D, con incrementos de 0,5D.

Se ha encontrado poca literatura sobre los resultados refractivos de las
lentes faquicas CA de apoyo angular para la correccion de defectos
hipermetropicos. Leccisotti y cols. evaluaron los resultados refractivos de la
lente faquica ZSAL-4 (Morcher tipo 54) en pacientes con un equivalente
esférico (EE) medio preoperatorio de +6,61D, donde un 51% de los casos tuvo

una emetropia postoperatoria entre +0,5D y un 81% entre +1D %),
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* Lentes faquicas 6, 6H Y 6H2

Las lentes faquicas 6 y 6H estan disefiadas a partir de la lente ZB de
Baikoff por el Dr. Alessio y estan comercializadas por Ophthalmic Innovations
International® (Ontario, CA, USA).

La lente 6H2 tiene una ZO de 6 mm y unos hapticos en Z muy flexibles
que se apoyan a nivel del angulo camerular. La lente esta disponible en varios
diametros, que van desde 12 mm a 14 mm. Las potencias didptricas
disponibles para la correccion de la miopia estan entre -2D y -25D y para la
correccion de la hipermetropia entre +2 y +10D. La superficie de la lente esta
modificada con heparina, que supuestamente reduce la posible adhesion
bacteriana a la superficie de la lente, disminuyendo de esta forma el riesgo de
endoftalmitis postquirurgicas. El borde de la 6ptica de las lentes de potencias
didptricas altas se reduce de 0,77 mm a 0,56 mm ©9.

* Lente ACRIOL

La lente ACRIOL (Soleko, Roma, ltalia) tiene una ZO entre 5,4 mm y 5,6
mm y un original disefio de los hapticos en tripode para asegurar su estabilidad
en la CA. La lente tiene tres diametros que son 12,3 mm, 12,8 mmy 13,3 mm.

e Lente JMJ

La lente JMJ (laboratorio AJL® Vitoria, Espafia) es una lente de apoyo
angular disefiada de los Doctores Julian Garcia Sanchez, Maria Teresa Iradier
Urrutia y Julian Garcia Feijo6. Es una lente plano-concava con hapticos en
forma de Z con un escaldén curvo. Tiene una ZO total de 6 mm y efectiva de 5,5
mm. Los diametros de esta lente son 12 mm, 12,5 mm, 13 mm y 13,5 mm y
permite corregir miopias con potencias dioptricas entre -5D y -25D. Los
hapticos en forma de Z permiten incrementar la flexibilidad y reducir la fuerza

de compresion sobre las estructuras angulares.
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e Lente LN-2000

La lente LN-2000 (laboratorio Lenstec® St. Petersburg, USA) es una lente
monobloque de apoyo angular con una ZO de 5 mm. Hay 4 modelos segun el
diametro de la lente: LN-2010 (12 mm), LN-2020 (12,5 mm), LN-2030 (13 mm) y
LN-2040 (13,5 mm) y su rango de correccién miopica esta entre -7D y -20D.

* Modelos de lentes faquicas plegables

Las lentes faquicas rigidas de PMMA requieren incisiones corneales de al
menos 4,5 mm de longitud para poder ser implantadas, pero la tendencia actual
es realizar incisiones corneales mas pequefas. Las nuevas generaciones de
lentes faquicas de apoyo angular plegables pueden ser implantadas por
incisiones corneales < de 3,5 mm y sus materiales han de demostrar que tienen
la suficiente biocompatibilidad y rigidez como para permanecer estables en CA
a largo del tiempo.

o Lente de apoyo angular GBR / VIVARTE

Estas dos lentes son practicamente iguales pero comercializadas
primeramente por dos compafias diferentes, la lente Vivarte por los
laboratorios CibaVision surgical ® (Duluth, GA, USA) y la lente GBR por los
laboratorios I0Ltech® (La Rochelle, Francia). Posteriormente la compariia Carl
Zeiss Meditec, Jena, Alemania comercializé este tipo de lentes. La lente GBR
disefiada por Baikoff, es una lente monobloque de apoyo angular con 3 puntos
de apoyo en el angulo camerular (apoyo tripode). Esta lente tiene una Optica
acrilica hidrofila muy flexible y plegable de 5,5 mm de diametro, y unos hapticos
de material acrilico rigido que dan estabilidad a la lente en CA. La lente esta
fabricada mediante un proceso de polimerizacion selectiva y presenta unos
“cojinetes” en la zona de apoyo de los hapticos de material acrilico blando, cuya
funcién es mejorar el contacto a nivel del angulo iridocorneal. La lente GBR fue
la primera lente faquica de apoyo angular parcialmente plegable en aparecer en
el mercado. El tamano de la incision corneal principal necesario para su
implante varia entre 3,5 mm-4 mm y no puede ser implantada en la CA
mediante un inyector. Esta lente corrige defectos midpicos entre -7D y -25D, y
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esta disponible en tres diametros, 12 mm, 12,5 mm y 13 mm. Los problemas de
ovalizacion pupilar y la pérdida endotelial corneal progresiva fueron motivo de
la retirada de esta lente del mercado en diciembre del afio 2006 (Piovella, M,
ESCRS, Londres).

Se disponia también de la lente Vivarte/GBR bifocal para la correccion de
la presbicia en pacientes con leves defectos refractivos midpicos o
hipermetropicos. Este modelo de lente con propiedades multifocales tenia 3
zonas Opticas, una central y otra mas periférica para la vision lejana y otra zona
intermedia para la vision cercana. Esta lente estaba disponible en potencias

refractivas entre -5D y +5D, con una adicion de +2,5D .

o Lente de Kelman Duet

Esta lente esta disefiada por el Dr. Kelman y comercializada por los
laboratorios Tekia® (Irvine, CA, USA). Es una lente con una o6ptica biconcava
plegable de silicona con filtro ultravioleta (UV) de 6,2 mm de diametro y unos
hapticos rigidos de PMMA en tripode tipo Kelman. Su implante se realiza en
dos pasos, en primer lugar se insertan los hapticos a través de una incision
corneal de 2,5 mm y una vez apoyados y posicionados a nivel del angulo, se
introduce con la ayuda de un inyector la 6ptica de la lente. Una vez que las dos
piezas se encuentran en la CA la optica se une al haptico mediante dos
pequefias lenguetas. La oOptica puede sustituirse por otra Optica de diferente
refraccion si el paciente lo precisa con el tiempo, o si se produce algun tipo de
error refractivo, sin tener que extraer los hapticos de la lente. Los hapticos
pueden sustituirse sin cambiar la optica de la lente, si se produce un error en la
seleccion del calculo del tamafio de la lente. El tamafio de la optica de la lente y
la proteccion antirreflectante de la silicona mejoran la visidn nocturna. Esta
lente esta disponible para la correccién de la miopia en potencias didptricas
entre -8D y -20D y esta disponible en cuatro diametros 12 mm, 12,5 mm, 13
mm y 13,5 mm ©". La lente de Duet Kelman multifocal esta patentada para la
correccion de la presbicia asociada a los defectos refractivos midpicos o
hipermetropicos.
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o Lente ACRYSOF CACHET

La lente Acrysoft Cachet esta disefiada por los laboratorios Alcon (Forth
Worth, TX, USA). Es una lente totalmente plegable realizada de un material
acrilico polimérico (copolimero acrilato-metacrilato) hidrofébico con una éptica
convexa-concava de 6 mm de diametro (figura 3). Esta disponible en cuatro
diametros, 12,5 mm, 13 mm, 13,5 mm y 14 mm, en incrementos de 0,5 mm y
su rango dioptrico de correccidn miopica esta entre -6D y -16,5D, en
incrementos de 0,5D. Esta lente se implanta por una incision corneal de 3 mm-

3,2 mm de longitud y no precisa la realizacion de iridotomias profilacticas 2.

Figura 3. Lente Acrysof Cachet de Alcon (cortesia de la Dra. MT Iradier)

o Lente ThinPhAc

La lente ThinPhAc ¥ (ThinOpt-X, Medford Lakes, NJ, USA) es una lente
acrilica hidrofila muy fina (100um a 150 ym) y ligera que se implanta por una
incision corneal de 2 mm. Tiene unos hapticos muy flexibles que compensan
los posibles errores en la seleccion del tamarfio de la lente, porque éstos tienen
la capacidad de enrollarse o desenrollarse en el punto de fijacion respetando
asi las estructuras oculares. La ZO de esta lente tiene un diametro entre 7 mm
y 8 mm con capacidad de correccidn de aberraciones esféricas. Su rango de
correccion diéptrico esta entre +30D y -30D y esta disponible en dos tamafios,

13 mmy 14 mm.
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o Lente VISION MEMBRANE

La lente Visian Membrane (Visian Membrane Technology, Carlsbad, CA,
USA) es una lente monobloque de silicona con una ZO de 7 mm de diametro y
extremadamente fina (200 p) gracias a la tecnologia difractiva. Esta lente se

implanta por una incision corneal de 2 mm.

En la tabla 2 se explican algunas de las caracteristicas de las lentes

faquicas de CA de apoyo angular (% 339

. Las lentes faquicas de apoyo
angular que estan comercializadas actualmente en Europa son la lente de Duet
Kelman y la lente Acrysof Cachet. Las lentes ThinPhAc y Vision Membrane no

estan en el mercado porque todavia estan en estudio en ensayos clinicos.
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. A 19, 33-34
Tabla 2. Algunas caracteristicas de las lentes faquicas de CA de apoyo angular (1s. )
* Lentes faquicas comercializadas actualmente en Europa.
ZONA OPTICA RANGO DIAMETRO TAMAF!O ANGULACION
Modelo - geometria MATERIAL | DIOPTRICO (D) | TOTAL INCISION | HAPTICOS
(fabricante) - diametro total (mm) (mm)
(mm)

ZB5M Bicéncava PMMA -7a-15 12,5a13,5 6 20°
(Domilens,Lyon, 5
Francia)
NuVita MA20 Convexa-concava
(Bausch & Lomb, 5 PMMA -6 a-20 12,5a13,5 6
Salt Lake City,
USA)
ZSAL4 y Plano-céoncava 6 19°
ZSAL4PLUS 5,8 PMMA -6 a-20 12a13
Morcher GmbH,
Stuttgart,Germany
Phakic 6H2
(Ophthalmic Plano-esferica -4 a-22 11,5a 14 7 18°
Innovations 5.5(>-10D) PMMA +2a+8
International, 6 (<-10D)
Ontario, Canada) 6 (hipermetropia)
Lente JMJ Plano-céncava
(AJL, Vitoria, 6 PMMA -5a-25 12a13,5 6
Espafa)
KELMAN DUET * | Biconcava Optica
(Tekia Inc., Irvine, | 6,2 silicona -6 a-20 12a13,5 2-25 9,6°A 11,1°
Californa, USA) Hapticos de

PMMA
VIVARTE/GBR Acrilica
(Zeiss-loltech) Biconcava monobloque -7a-22 12a13 3,5 0°
CIBA vision 5,5 (hapticos (multifocal -5 a (12° a plano
Surgical,Duluth, PMMA) +5 con adiccién de iris)
Georgia, USA) +2,5)
ICARE Acrilica -3a-20 12a13,5 3-35 0°
(Corneal,Pringy, Convexa-concava | monobloque +3a+9
Francia) 5,75
Acrysof Cachet * Acrilica
(Alcon Convexa-concava hidrofébica -6a-16,5 12,5a14 3 0°
laboratorios, Fort 6 monobloque
Worth,Texas,
USA)
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1.4.3.2 Lentes faquicas de fijacién iridiana

Las lentes de fijacion iridiana fueron inicialmente utlizadas para la
correccion de la afaquia tras la cirugia intracapsular de la catarata. El concepto
de sujecion iridiana de una lente intraocular fue iniciado por Binkhorst en el afio
1953 con la lente «iris clip» de fijacion pupilar y por Worst con la lente
denominada Medallion ®°). Estas lentes se fijaban al iris cerca del esfinter
pupilar, lo que producia erosidon progresiva del estroma iridiano y rotura de la
barrera hematoacuosa. Este tipo de lentes originaban casos de uveitis cronicas
o recurrentes, edema macular cistoide y aumento cronico de la presion
intraocular (P10) 9,

En 1978 Jan Worst disefia una lente monobloque rigida de PMMA
coplanar llamada “pinza de langosta o Lobster-Claw” o “iris-claw”. Esta lente se
indicaba para la correcciéon de la afaquia tras la cirugia intracapsular de la
catarata y como implante secundario en casos de afaquia. Cada haptico de
esta lente se enclavaba a modo de pinza en la periferia media del iris donde no
se lesionaba el musculo dilatador de la pupila y no se impedian los
movimientos pupilares. Con estos dos hapticos la lente sin necesidad de

sutura se mantenia estable e inmdvil fijada al estroma iridiano.

En 1986 Fechner implanté la primera lente iris-claw en un ojo faquico ©°.

En 1993 varios estudios ®"*® demostraron los buenos resultados refractivos de
la lente de Fechner y Worst, una lente biconcava basada en el prototipo de
lente “iris-claw” de Worst. Desde el afio 1986 el disefio original de la lente iris-
claw ha sido modificado originando otros modelos de lentes, que presentando
caracteristicas similares en cuanto a dimensiones y forma, varian
esencialmente en los materiales y en el disefio de la dptica. La optica de la
lente Worst- Fechner es biconcava y en los demas modelos de lentes de

fijacion iridiana la 6ptica es concavo-convexa.

La lente Artisan esta comercializada por el laboratorio Ophtec (Groningen,
Holanda) y la lente Verisyse por el laboratorio AMO (Santa Ana, CA, USA),
pero son el mismo tipo de lente de fijacidn iridiana. La lente Artisan/Verisyse es

una lente rigida monobloque de Perspex CQ-UV, un tipo de PMMA que
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absorbe la radiacién ultravioleta (UV) con un indice de refraccion de 1,49. Su
unica longitud es 8,5 mm, excepto para edades pediatricas que es de 7,5 mm
de longitud. Esta lente tiene una optica concavo-convexa, que puede ser de 5
mm (modelo 206) o de 6 mm (modelo 204) de diametro. Los hapticos de la
lente tienen una anchura de 0,2 mm y un espesor de 0,14 mm, que permiten
fijar la lente y centrarla sobre la pupila incluso en los casos en que ésta se

(9 La cara posterior céncava de la lente

encuentre desplazada del centro
proporciona un espacio optimo que evita el contacto con el cristalino y permite
el flujo del humor acuoso minimizando las posibilidades de un bloqueo pupilar.
La lente normalmente se introduce en CA a través de una incision
esclerocorneal o corneal de 5,2 mm a 6,2 mm de longitud de localizacion
superior centrada a las 12 horas. La retirada selectiva de la sutura se realiza
entre las 4 primeras semanas y los primeros 3 meses de la cirugia, segun la
refraccion y la topografia del paciente %),

La lente Artisan/Verisyse fue la primera lente faquica en ser aprobada por
la FDA en el aino 2004 para la correccién de los defectos refractivos miopicos
en ojos faquicos. La lente Artisan/Verisyse esta disponible para la correccion de
defectos midpicos, hipermetropicos, con o sin astigmatismo asociado y para la
correccion de defectos refractivos secundarios a una afaquia postquirurgica.
Las potencias didptricas de la lente Artisan para la correccién de la miopia
estan entre -5D y -23,5D con el modelo 206, y entre -3D y -15,5D con el
modelo 204. Las potencias didptricas para la correccién de la hipermetropia

estan entre +1D y +12D, en incrementos de 0,5D (modelo 203).

La lente Artisan para la correcion de defectos hipermetropicos mejora la
agudeza visual corregida (AVcc) postoperaoria respecto a la AVcc basal, pero
si se compara la agudeza visual no corregida (AVsc) postoperatoria con la
AVcc basal, los resultados no son tan satisfactorios e indica que una mayor
parte de los pacientes se beneficiaria de gafas o lentes de contacto después de

0 AGn asi entre un 81,8% “Y y un 96,6% “" de los casos

la cirugia
intervenidos alcanzan una refraccion residual entre +1D, y entre un 59,1%“% y
un 79,3%“" una refraccion residual entre +0,5D. El indice de seguridad de este

tipo de lentes en algunos estudios es 1,11 y el de eficacia 0,83 “?).
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La lente Artisan /Verisyse torica esta disponible en el mercado desde el
afo 2001. Esta lente tiene una é6ptica de 5 mm, donde la superficie anterior es
esférica y la posterior se comporta de forma esfero-cilindrica. Existen dos
modelos de lentes téricas y la seleccion de una u otro depende del eje del
cilindro a corregir. En el modelo A el eje del cilindro esta situado entre 0°-45° 6
entre 135°-180°. Por el contrario, cuando el eje del cilindro se encuentra
ubicado entre 45°-135° se implanta el modelo B. La lente Artisan /Verisyse
torica esta disefiada para la correccién del astigmatismo en combinacién con
defectos hipermetropicos (esfera desde +2D a +12D y cilindro desde -1D a -7D)
o miopicos (esfera desde -3D a -23,5D y cilindro desde -1D a -7D). La lente
Artisan torica para la correccion del astigmatismo hipermetrépico tiene un buen

“2) | as desviaciones

perfil de seguridad y unos resultados refractivos estables
del eje de la lente térica han sido evaluados y no se han observado rotaciones
significativas de la lente a los 6 meses de la cirugia?. La diferencia entre el
calculo del eje del astigmatismo esperado y el obtenido con la cirugia fue de
3,9° (rango de 0° a 13°). Hay que tener en cuenta el astigmatismo inducido con

la cirugia en el calculo del poder dioptrico de la lente torica.

Hay trabajos que estudian los resultados refractivos de la lente Artisan en
la correccion de defectos hipermetropicos seguido de tratamiento fotoablativo
corneal con la técnica LASIK (bioptics). En un 94,9% de los casos la refraccion
residual estuvo entre £1D de emetropia y en un 79,5% de los casos entre
1+0,5D. En algunas series la correccion del astigmatismo hipermetrépico con
ese bioptics tiene mayor predictibilidad refractiva que la cirugia aislada con el
implante de una lente Artisan térica®®. Este tipo de cirugia combinada
(Bioptics) es seguro, predecible y efectivo para la correccion del astigmatismo
hipermetropico pero aproximadamente un tercio de los pacientes suelen perder
una linea de AVcc en el postoperatorio. Este porcentaje parece ser similar al
descrito después de la correccion de los defectos hipermetropicos con
lensectomia refractiva donde en un 30% de los casos se observa una pérdida

de una linea de AVcc tras la cirugia ).

Las lentes faquicas Artiflex/Veriflex tienen una optica flexible de silicona

(polysiloxano hidrofébico) de 6 mm de diametro y unos hapticos de PMMA
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(figura 4). El diametro total de la lente mide 8,5 mm y el didmetro de los
hapticos 3 mm. El tamafo de la incision quirurgica principal corneal varia entre
3,2 mm y 3,5 mm. La dptica concavo-convexa de la lente Artiflex hace que la
distancia entre su borde periférico y el endotelio corneal sea constante
independiente de su poder didptrico. La lente Artiflex esta disponible en el
mercado desde el aino 2005 y su rango dioptrico para la correccidén de la miopia
esta entre -2D y -14,5D y para la correccion de la hipermetropia entre +3D vy
+12D.

Figura 4. Lente faquica de fijacion iridiana Artiflex

La lente faquica Artiflex/Veriflex térica esta disponible en el mercado
desde el afo 2009, y corrige defectos astigmaticos (cilindro desde -1D a -5D)
en combinacién con defectos midpicos (esfera desde -1D a -13,5D). La lente
Artiflex torica tiene una 6ptica flexible de silicona (polysiloxano hidrofébico) de 6
mm de diametro y unos hapticos rigidos de PMMA. Los resultados refractivos

publicados con esta lente son excelentes “4°*7).
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1.4.3.3 Lentes faquicas de camara posterior

Los Doctores Victor Zuyev y Svyatoslav Fyodorov habian implantado
lentes de silicona en la CP en ojos afaquicos con buenos resultados refractivos.
En el afio 1986 disefiaron una lente de silicona (Siel Company, Rusia) para
pacientes faquicos miopes en forma de seta o boton de camisa (“collar button”).
Se trataba de una lente monobloque de silicona de 8 mm de longitud con una
pequena ZO concava de 3,2 mm de diametro. Esta lente se ubicaba en el area
pupilar de la CA y era fijjada a través de un puente a los hapticos que se
alojaban en la CP. A pesar de los buenos resultados refractivos de esta primera
generacion de lentes faquicas de CP, las complicaciones a largo plazo como
los contactos endoteliales, los episodios de iridociclitis cronicas y el desarrollo

de cataratas eran frecuentes ).

Posteriormente entre los afios 1990 y 1995 el Dr. Fyodorov comienza a
implantar una segunda generacion de lentes de silicona de CP pero con los
hapticos en el sulcus ciliar. Este tipo de lente tenia un diametro total de la ZO
entre 5,5 mm—-6 mm de longitud y una zona central abovedada con una ZO
efectiva de 4mm de longitud. La ZO se unia a un haptico de forma rectangular y
estrecho de 0,6 mm de espesor. La Optica de este tipo de lente de silicona era
céncava en su cara anterior y plano-concavo en su cara posterior. La lente de
Fyodorov ha sido el modelo que ha dado origen a la mayor parte de las
lentes de CP como: la “implantable Contact Lens” (ICL, Staar surgical.
Monrovia, USA), la lente “Phakic Refractive Lens” (PRL, Carl Zeiss Meditec,
Jena, Alemania) y la lente Adatomed (Chiron, Claremont, USA). La lente
Adatomed realizada de polidimetilsiloxano un elastbmero de silicona fue
retirada del mercado por la alta incidencia de cataratas que originaba “29),

En el ano 1995 el Dr. J Barraquer en colaboracion con la compafia
Corneal WK (Paris, Francia) disefid una lente rigida de CP de PMMA con
fijacion en el sulcus ciliar. La ZO de la lente tenia 6 mm de longitud donde la

cara anterior de la lente era ligeramente convexa y la cara posterior concava.
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La lente Sticklens (IOLTECH, La Rochelle, Francia) es una lente
monobloque plegable acrilica hidrofilica bien tolerada en CP. A continuacion

describimos los modelos mas actuales de lentes faquicas de CP:
* Lente PHAKIC REFRACTIVE LENS (PRL)

La lente faquica de CP PRL de tercera generacion fue primeramente
manufacturada (1995) por los laboratorios Medennium International Vision
(Cincinnati, OH, USA) y posteriormente distribuida por los laboratorios Ciba
Vision (Salt Lake city, UT, USA) e IOLTECH (La Rochelle, France). La ultima
generacion de lentes PRL esta comercializada por los laboratorios Zeiss-
Meditec (Jena, Alemania). La lente PRL monobloque esta realizada de silicona
pura ultrafina siendo un material blando, elastico e hidrofobo (Siel Company,
Rusia) con un indice de refraccion de 1,46. Esta lente tiene una superficie
posterior concava de base curva con un radio de 10 mm, que imita la superficie
anterior del cristalino. El grosor central de la lente es menor de 0,5 mm y es
constante para las lentes que corrigen defectos midpicos pero varia para las
lentes que corrigen defectos hipermetropicos. Por el contrario el grosor de la
lente en su periferia es menor de 0,2 mm y es constante para las lentes que
corrigen defectos hipermetropicos pero varia para las lentes que corrigen

defectos midpicos 9.

Los fabricantes de la lente PRL defienden la teoria de la “flotacion” de la
lente en una capa de humor acuoso dentro de la CP debido a su naturaleza
hidrofébica, sin poder asi rozar ninguna de las estructuras intraoculares®. La
lente se autocentraria frente al plano pupilar por medio de los hapticos que son
esféricos y flexibles y de esta forma, podria adaptarse mejor a los cambios
dinamicos producidos durante la acomodacion. La lente PRL no esta disponible
para la correccidn del astigmatismo asociado a otros defectos refractivos por
esta tedrica ausencia de fijacion en la CP.

La lente PRL es una lente plegable que se implanta por una incision en
cérnea clara de 3,2 mm de longitud. Se disponen 3 modelos diferentes de lente
PRL, uno para la correccién de la hipermetropia (modelo PRL-200) y dos para
la correccion de la miopia (modelos PRL-100 y PRL-101). EI modelo PRL-200
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tiene 10,6 mm de longitud, 6 mm de anchura, una ZO de 4,5 mm y esta
disponible en potencias dioptricas desde +3D a +15D. Los modelos para la
correccion de la miopia son PRL-100, con una longitud de 10,8 mm y el modelo
PRL-101 con una longitud de 11,3 mm. Estos dos ultimos modelos de lentes
tienen un tamano de ZO que oscila entre 4,5 mm y 5,5 mm dependiendo de la
potencia de la lente y una anchura total de 6 mm. El rango dioptrico de
correccion de miopia esta entre -3D y -20D, con incrementos de 1D con el
modelo PRL-100, e incrementos de 0,5D en el modelo PRL-101, permitiendo

una maxima correccién miépica de hasta -28D ©4).
* Lente IMPLANTABLE CONTACT LENS (ICL)

La lente faquica ICL surge como investigacion de la lente de Fyodorov,
en el afo 1993 y primeramente fue comercializada por la compafiia Staar
(Monrovia, California, USA). Los primeros implantes de lente ICL con el modelo
IC2020™, fueron realizados por los cirujanos Pesando, Assetto, Benedetti,
Zaldivar y Skorpik. La lente ICL esta disefiada para ser implantada en la CP
con los hapticos apoyados en el sulcus ciliar. Esta lente esta aprobada por la
FDA desde el afio 2005, para la correccion de los defectos refractivos en ojos
faquicos. La lente ICL es una lente plegable monobloque con hapticos planos
en plato realizada de un material denominado collamer. El material collamer
esta constituido por un copolimero de polihidroxietiimetacrilato (60%) y un
copolimero hidrofébico de colageno porcino (0,2%), ademas de un 36% agua y
un 3,8% de benzofenone, que le confiere una hidrofilia del 37,5% y una gran
permeabilidad. Este material permite una transmision de la luz del 99% vy
bloquea todas las radiaciones UV bajo los 387 nm de longitud de onda. El
indice de refraccion de la lente ICL es 1,452. El material collamer tiene una
excelente biocompatibilidad con los tejidos adyacentes ya que atrae el depdsito
de una monocapa de fibronectina en la superficie de la lente, lo que inhibe el
depdsito de proteinas del humor acuoso y la hace invisible al sistema

inmunolégico ®V.

Del primer modelo de lente ICL 1C2020 ™, han derivado otros modelos:
ICM(H) V1, ICM(H) V2, ICM(H) V3 y la ultima generacion denominada ICM(H)
V4. En los diferentes disenos se ha ido buscando aumentar el diametro de la
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Z0O, asi como el espacio entre la cara posterior de la lente y la superficie
anterior del cristalino. El modelo V4 ICL comercializado desde el afio 1999
presenta una proyeccion o abovedamiento anterior (vault) adicional entre 0,13
mm y 0,21 mm dependiendo del poder dioptrico de la lente. Este mayor vault
de la lente permite una mayor distancia entre la superficie posterior de la lente
y la capsula anterior del cristalino.

La lente ICL es una lente monobloque plegable que se implanta por una
incision corneal de 3,2 mm de longitud. La lente presenta dos marcas en los
hapticos que permiten controlar su correcta orientacion antero-posterior durante
su despliegue en CA. La superficie posterior de la lente es concava y adopta
una forma de cupula sobre la capsula anterior del cristalino con la finalidad de

crear un espacio para la libre circulacién del humor acuoso.

La lente V4 ICL para la correccion de los defectos midpicos es una lente
rectangular plano—concava que esta disponible en 5 tamarfos, 11,5mm, 12mm,
12,5mm, 13mm y 13,5 mm. La ZO efectiva central mide entre 4,65 mm y 5,5
mm segun la potencia de la lente y tiene una anchura total entre 7,5 mm y 8
mm. Las potencias didptricas disponibles para la correccion de la miopia estan
entre -3D y -23D. El espesor de la lente en su ZO es < de 50 um, en la zona de
los hapticos el espesor varia entre 500 um-600 um y la zona de apoyo de los
hapticos en el sulcus ciliar es de aproximadamente 100 um.

La lente ICL para la correccion de defectos hipermetrépicos (rango
didptrico entre +3D y +22D) tiene forma cdéncavo-convexa, donde la superficie
convexa esta dirigida hacia la superficie posterior del iris. La ZO central mide
5,5 mm y esta disponible en 4 tamafos, 11 mm, 11,5 mm, 12 mm y 12,5 mm.
La lente ICL tiene unos resultados refractivos satisfactorios en la correccion de
defectos hipermetrépicos ©'*%. En algunos estudios el indice de seguridad de
la lente ICL para la correccion de la hipermetropia fue 0,99 y el indice de
eficacia 0,67. Por otro lado estan publicados buenos resultados refractivos con
el bioptics, lente ICL y posterior tratamiento con técnica fotoablativa LASIK en
la correccién de defectos hipermetrdpicos 2.
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La lente ICL tdrica puede corregir desde -1D a -6D de astigmatismo y
para ello debe estar estable en términos de rotacién en la CP. El Dr.Thomas
Neuhann implant6 la primera lente térica ICL en Alemania en el afio 1999. La
lente ICL tdrica tiene sus limitaciones ya que solo corrige defectos midpicos de
hasta -14D en funcion del cilindro asociado y ejes de astigmatismo entre + 10°
de los ejes 90° y 180°. Se suele indicar el implante de una lente ICL tdrica
cuando el astigmatismo refractivo y el corneal son iguales o muy similares.
Recientes estudios describen unos mejores resultados refractivos de la lente
ICL tdrica en la correccion de defectos midpicos intermedios con astigmatismo

en comparacion con la cirugia fotoablativa con laser excimer ©%.

La lente Visian ICL modelo V4B mantiene las mismas caracteristica de la
lente ICL V4 pero tiene dos pequefios orificios cerca de la ZO de la lente que
favorecen la retirada del material viscoelastico al finalizar la cirugia. EI modelo
que actualmente se comercializa es la lente Visian ICL modelo V4C que tiene
las mismas propiedades que el modelo ICL V4B, pero ademas tiene un otificio
central (KS-AquaPORT TM) de 360 ym en la ZO que evita la necesidad de
realizar irodotomia laser Nd-Yag o iridectomia intraoperatoria (figura 5). En los
primeros estudios experimentales este tipo de lente parecia que prevenia el
desarrollo de cataratas al mejorar la circulacion del humor acuoso en la

superficie anterior del cristalino ©°.

Figura 5. Lente faquica Visian ICL V4C

60



1. Introduccién

El rango dioptrico de correccion de la lente Visian ICL modelo V4C esta
entre -18D y +10D con o sin astigmatismo asociado de +6D. Los tamarios

disponibles de esta lente son 12,1mm, 12,6mm, 13,2mmy 13,7mm.

EPIL.LENS

La lente Epi.Lens (Acri.Tec/ Carl Zeiss Meditec, Jena, Alemania) todavia
no esta disponible en el mercado, es una lente de CP que se implanta por una
incision corneal de 2,2 mm y cuyos hapticos se apoyan en el sulcus ciliar. Es
una lente monobloque flexible realizada de acrilato cuya ZO convexo-concava
mide 6 mm. Para evitar el desarrollo de opacidades en el cristalino esta lente
tiene un diseno especial en sus hapticos, los cuales tienen unas fenestraciones
para incrementar la circulacion del humor acuoso alrededor del cristalino. El
rango dioptrico de correccion de la miopia oscila entre -5D y -20D. La longitud
de la lente varia entre 11 mm y 12,5 mm, con saltos de 0,25 mm .

1.4.4 Cirugia refractiva corneal versus implante de lentes faquicas

Durante los ultimos 20 afios la cirugia refractiva corneal asistida con laser
excimer ha corregido un amplio rango de errores refractivos, y ha demostrado
ser efectiva y segura en la mayoria de los casos, por la rapida rehabilitacion
visual y por la baja tasa de complicaciones®. Este tipo de cirugia corneal tiene
sus limitaciones cuando corrige determinados defectos refractivos, porque
depende de la curvatura corneal, de la paquimetria corneal y de la
remodelacion tisular. Cuando se corrigen altos defectos refractivos con cirugia
corneal con laser excimer los resultados en la calidad visual no son tan
satisfactorios ©”). En estos casos existe el riesgo de desarrollarse una ectasia
corneal, una regresion mibdpica, aberraciones Opticas, halos 'y
deslumbramientos nocturnos severos y pérdidas significativas de lineas de
AVcc en el postoperatorio. La incidencia de ectasia corneal después de la
técnica LASIK esta entre el 0,008% y el 0,66%.

Las técnicas LASIK y PRK son procedimientos fotoablativos corneales
eficaces y predecibles en el tratamiento de defectos refractivos midpicos leves
e intermedios . Estas técnicas quirGirgicas en la correccion de defectos
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refractivos midpicos intermedios y altos son menos predecibles y estables, y
ademas disminuyen la sensibilidad al contraste e incrementan las aberraciones
esféricas al producir corneas oblatas®®. Por el contrario los pacientes
intervenidos con una lente faquica tienen una cérnea prolata y la sensibilidad al

contraste se mantiene o puede mejorar®®.

Al comparar los resultados de la cirugia refractiva con laser excimer y el
implante de lentes faquicas en la correccion de defectos midpicos entre -6D vy -
20D ©%%Y |as dos técnicas quirtirgicas son eficaces en cuanto a porcentaje de
casos que alcanzan una AVsc postoperatoria > de 1 y no se encuentran
diferencias estadisticamente significativas. Por el contrario, la cirugia con laser
excimer es menos segura en términos de porcentaje de pacientes que pierden
lineas de AVcc postoperatoria respecto a las lentes faquicas y esta diferencia
es estadisticamente significativa. El indice de seguridad refractivo fue
significativamente mayor tras el implante de la lente faquica versus la cirugia
refractiva con laser excimer. Las puntuaciones de los cuestionarios sobre
satisfaccion/preferencia realizados a todos los pacientes, eran mas altas en los
pacientes intervenidos de lentes faquicas *>* 2.

Rosman y cols. compararon los resultados refractivos a largo plazo del
procedimiento refractivo LASIK y el implante de lente faquica ZB5M en la

©3) A los 10 afios de seguimiento la

correccion de defectos miopicos > -10D
AVsc postoperatoria era =2 0,5 en un 67,9% de los pacientes intervenidos de
lente faquica respecto al 43,5% de los intervenidos de LASIK. En ese estudio
de 10 afnos de seguimiento el implante de la lente faquica ZB5M tuvo mejores
resultados refractivos en cuanto a predictibilidad y estabilidad refractiva

comparado con la técnica LASIK.

Se ha demostrado una mejor calidad visual, AVsc postoperatoria, AVcc
postoperatoria y sensibilidad al contraste, después del implante de lentes
faquicas de tipo fijacién iridiana, respecto al tratamiento con laser excimer en
los pacientes con alto defecto refractivo midpico (-9D a -19,5D) ©®?. En Ia
correccion de defectos miopicos intermedios (-8D a -12D) no hay diferencias

estadisticamente significativas en términos de sensibilidad al contraste, si
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comparamos los ojos intervenidos de lente faquica tipo Artisan y los ojos
intervenidos con la técnica LASIK®. En este dltimo estudio comparativo los
ojos intervenidos de lente faquica Artisan ganaron mas lineas de AVcc
postoperatorias que los ojos intervenidos de LASIK y ademas los primeros, no
perdieron = 2 lineas de AVcc postoperatorias, mientras que si las perdieron
hasta en un 12% de los ojos intervenidos con LASIK. Por el contrario no
existieron diferencias significativas en cuanto a resultados de predictibilidad
refractiva y mejoras de AVsc postoperatorias entre los dos procedimientos

refractivos.

Cuando se compara el implante de la lente faquica ICL con el
procedimiento refractivo LASIK en la correccion de los defectos refractivos
midpicos intermedios entre -8D y -12D, no hay diferencias estadisticamente
significativas en términos de sensibilidad al contraste, pero si hay una mejor
AVsc postoperatoria, AVcc postoperatoria e indice de seguridad después del
implante de la lente ICL ©® ). Un 52% de los pacientes intervenidos con la
lente ICL tuvieron una AVsc postoperatoria de 1, respecto al 36% de los
pacientes intervenidos de LASIK. En otros trabajos cuando los defectos
refractivos midpicos se encuentran entre -3D y -8D ©>®) también se obtienen
mejores indices de eficacia, seguridad y predictibilidad refractiva después del
implante de la lente ICL respecto a la técnica LASIK. Si la técnica fotoablativa
corneal comparada con la lente ICL es la técnica “ Laser Assisted in Situ
Epitelial Keratomileusis” (LASEK), la lente induce menos aberraciones
corneales de alto orden y tiene mejores resultados en cuanto a sensibilidad al
contraste que la técnica LASEK, en rangos de correccion miopica entre -6D vy -
9D 7).

Algunas series obtienen mejores resultados refractivos con la lente
faquica ICL térica midpica en comparacion con las técnicas fotoablativas
PRK®" o LASIK ©®  cuando se corrigen defectos miépicos entre -6D y -20D,
con astigmatismos entre 1D y 4D. Cuando se comparan los resultados
refractivos de la correccion del componente cilindrico entre la lente ICL térica y
la ténica LASIK, existe una mayor predictibilidad refractiva con el LASIK en la

correccion de astigmatismos entre 1,5D y 2,75D. Por el contrario, la
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predictibilidad refractiva de la lente ICL térica es mayor que el LASIK en la

correccion de los astigmatismos corneales = 3D ©9),

Algunos estudios describen unos mejores resultados refractivos después
del implante de las lentes faquicas, tipo ICL o Artisan/Verysise, respecto a las
cirugias refractivas corneales tipo PRK o LASIK, en la correccion de defectos

midpicos intermedios (= de -8D) con o sin astigmatismo asociado 4.

1.4.5 Cirugia refractiva corneal e implante de lentes faquicas (Bioptics)

En el ano 1998 Zaldivar introdujo el concepto de bioptics, al tratar las
ametropias residuales en ojos operados de lente faquica tipo ICL con el
procedimiento refractivo LASIK °. En las altas ametropias refractivas si
realizamos técnicas combinadas de implante de lentes faquicas con cirugia
refractiva corneal y/o incisional corneal, la calidad visual y el resultado
refractivo final puede optimizarse. En estos casos la refraccion residual que se
obtiene tras la primera cirugia es de refraccién subjetiva mucho mas fiable, e
incluye el astigmatismo residual o inducido en la primera cirugia. La
combinacion de ambos procedimientos refractivos permite la correccion de
altas ametropias refractivas, fuera del rango de correccion de cada uno de los
procedimientos por separado sin tener que realizar la extraccion de cristalino

transparente.

» Cirugia refractiva corneal y lentes faquicas de CA

Si realizamos un procedimiento refractivo LASIK mediante un
microqueratomo mecanico en un ojo intervenido con una lente faquica de CA,
podemos dafiar potencialmente estructuras del segmento anterior sobre todo el
endotelio corneal. Este dafio endotelial puede producirse cuando se coloca el
anillo de succién y cuando se pasa el microqueratomo sobre la superficie
corneal. Por esta razdn algunos autores proponen realizar una cirugia refractiva
ajustable, es decir, primero realizar el flap corneal luego implantar la lente
faquica y 4 semanas después de esta ultima cirugia, levantar el flap corneal y
completar la técnica LASIK V. Otros autores recomiendan realizar otras
técnicas refractivas fotoablativas corneales tipo PRK después del implante de

(72)

la lente faquica '~
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Mufioz y cols. no encontraron un incremento de la pérdida endotelial
después de realizar la técnica LASIK en ojos hipermétropes que habian sido
intervenidos previamente con la lente faquica Artisan “4).

La predictibilidad refractiva de la lente faquica ZSAL-4 de apoyo angular
puede mejorarse con la técnica fotoablativa LASIK ). Con este Bioptics se
obtienen buenos resultados refractivos a los 12 meses de seguimiento, donde
en un 75% de los casos la refraccidn residual estuvo entre +0,5D y en el 91,7%
de los casos entre +1D. La técnica LASIK se realizaba a los 7,4 meses (DE 4,6)

tras el implante de la lente ZSAL-4.

Analizando los resultados refractivos de la lente Artisan/ Verisyse de ZO 6
mm en la correccion de altos defectos midpicos combinada con la técnica
LASIK de ZO 6,5 mm, se observa que en el 100% de los casos la emetropia

postoperatoria estuvo entre +1D y en un 80,7% de los casos entre + 0,5D ),

» Cirugia refractiva corneal y lentes faquicas de CP

Los resultados refractivos del implante de la lente ICL combinado con
técnicas fotoablativas LASIK o PRK para la correccion de elevadas miopias

han sido satisfactorios %,

En algunos estudios donde el EE medio
preoperatorio de los pacientes era -23D, se describen mejoras de = 2 lineas de
AVcc en el postoperatorio en un 76% de los pacientes, asi como una refraccion
residual entre 1D de emetropia en un 85 % de los casos y entre £ 0,5D en un
67% de los casos ™).

Cuando se compara el implante de una lente faquica ICL combinado con
cirugia refractiva corneal (Bioptics), con el implante aislado de una lente ICL
térica los resultados refractivos de ambos procedimientos son satisfactorios.
Con la lente torica ICL se obtienen resultados refractivos estables sin

necesidad de asociar tratamientos refractivos corneales °.
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1.5 ENDOTELIO CORNEAL

El examen del endotelio corneal resulta fundamental para determinar la
viabilidad del tejido corneal. El endotelio corneal es una monocapa de células
aplanadas hexagonales situada en la supercie posterior de la cornea. La célula
endotelial tiene un grosor de 4 a 6 ym y unas 18-20 ym de diametro. La
superficie posterior de la célula endotelial presenta un numero variable de
microvellosidades que se proyectan hacia la CA. La superficie anterior de las
células endoteliales esta en contacto directo con la membrana de Descemet y
pueden ser separadas por traumatismos mecanicos porque no hay complejos

de unién entre ambas.

El papel fundamental del endotelio corneal es mantener el grosor y la
transparencia del estroma corneal. El endotelio funciona como una bomba
metabodlicamente activa que extrae agua desde el estroma corneal hacia el
humor acuoso, de forma que mantiene la cornea en un estado relativamente
deshidratado, con un contenido de agua estromal del 78% y un grosor
promedio de unas 540 um. El endotelio contrarresta la tendencia del estroma a
hidratarse con dos bombas metabdlicas, como son la Na*/K* ATPasay la Mg*?
ATPasa dependiente de bicarbonato.

Los principales requerimientos energéticos necesarios para el normal
funcionamiento de la bomba endotelial son aportados por la glucosa que
procede fundamentalmente del humor acuoso y del oxigeno que difunde dentro
de las células endoteliales desde la CA y desde la pelicula lagrimal. El posterior
movimiento de agua hacia la CA a través del endotelio es pasivo. Algunos
estudios sugieren que ademas de las bombas metabdlicas, las proteinas
denominadas aquaporinas pueden participar en el movimiento de fluidos a
través del endotelio.

La aparicion de nuevos microscopios especulares conectados a sistemas
de analisis de imagen ha permitido valorar de una forma segura, rapida y ob-
jetiva los cambios que presentan las células endoteliales. El sistema de analisis
de imagen nos permite el calculo de los distintos parametros morfomeétricos

endoteliales que son la densidad endotelial central (DEC), el area celular, el

66



fndice

coeficiente de variacion (CV) del tamafio celular y el porcentaje de
hexagonalidad.

La DEC se expresa en células/mm? y se calcula mediante el contaje de
las células incluidas en un area de dimensiones conocidas. La DEC esta

r ") El analizador de imagen

inversamente relacionada con el area celula
calcula el area celular media dentro del trazado asi como la desviacion

estandar.

El CV representa el cociente entre la desviacion estandar del tamano
celular y el area celular media "®. Es una medida objetiva del polimegatismo
celular y es independiente del tamafio y de la densidad celular. EI CV es un
indice adimensional que nos informa de la disparidad y heterogeneidad en
cuanto al tamafio celular ). La homogeneidad en el tamafio celular también
nos habla a favor de la buena funcion endotelial. Un endotelio con un alto CV
es mas susceptible al traumatismo quirurgico que otro con una uniformidad en
el tamafo celular. Un aumento del CV significa una disminucion en la
uniformidad del tamario celular e indica alguna forma de dafio endotelial .

El porcentaje de hexagonalidad es una medida indicativa del pleomorfismo
celular que se estudia en funcidbn de la frecuencia relativa de células
hexagonales en el area analizada. La forma hexagonal es la configuracion mas
estable geomeétrica y termodinamicamente y su medida se determina
calculando la frecuencia de células hexagonales. En condiciones normales este
valor es mayor del 60% disminuyendo en presencia de dafio endotelial %82
Con la edad no solo se produce un aumento de tamano de las células
endoteliales (polimegatismo) sino también una alteracion gradual de la forma
endotelial, desde la forma tipica hexagonal a una forma mas poligonal
(polimorfismo)

El numero de células endoteliales presentes al nacimiento es muy similar
al encontrado durante el segundo trimestre del desarrollo fetal. Durante el
desarrollo fetal y el periodo neonatal la densidad endotelial celular decrece, y
con el paso de los afos existe un deterioro progresivo de la densidad

endotelial. El endotelio tiene suficiente reserva funcional para mantener sus
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funciones de barrera y bomba metabdlica durante toda la vida. La disminucion
celular endotelial es gradual entre los 20 afios y 80 afos con una reduccion

(83)

media del 0,52% anual En otros estudios longitudinales la pérdida

endotelial anual fisiologica detectada ha sido ligeramente mayor con valores

(79 84 Paralelamente a la

entre el 0,6% y el 1% de pérdida celular anual
disminucién de la densidad celular existe un aumento del area celular media,
asi como una mayor variabilidad en cuanto al tamafio y forma celular (mayor
polimegatismo y pleomorfismo endotelial). Con la edad el endotelio corneal se
vuelve morfolégicamente menos regular y funcionalmente mas permeable a la
fluoresceina, lo cual traduce cierta alteracion de la funcion de la barrera
endotelial. Los endotelios con indices morfologicos alterados presentan una

menor reserva funcional y soportan menos el traumatismo quirdrgico ©°.

Algunos trabajos han demostrado que tanto el analisis de la forma y el
tamafo de las células endoteliales son unos indicadores mas sensibles de
dafio endotelial que el estudio aislado de la densidad celular ®®. Los valores
que podemos considerar normales de un endotelio corneal son una densidad
endotelial de 2.400 células/mm? (1.500-3.500 células/mm?), un CV del 20%
(15%-40%) y un porcentaje de hexagonalidad del 60% (50%-80%). Se estima
que como valor critico para matener la transparencia corneal una densidad

endotelial de 500 células/mm?.

Cuando se realiza el estudio endotelial tras un traumatismo quirurgico,
algunas imagenes obtenidas del endotelio corneal sugieren la existencia de
mitosis endotelial, lo que explicaria la existencia de proliferacion endotelial de
manera localizada. Sin embargo, otros trabajos demuestran que la migracion
celular es el principal mecanismo de reparacion del endotelio corneal. En una
lesién endotelial la reparacion se produce por un aumento del tamafo de las
células endoteliales adyacentes a la herida, por un mecanismo de alargamiento
de las células hacia la zona dafiada (extensidon en monocapa) y por un

mecanismo de migracién celular ©.
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2. OBJETIVOS

1. Estudiar los resultados refractivos de la lente faquica de apoyo angular
Icare en la correccion de intermedios y altos defectos refractivos

midpicos.

2. Evaluar la seguridad de la técnica quirurgica mediante el analisis de las

complicaciones intraoperatorias y del postoperatorio inmediato.

3. Valorar la seguridad y las posibles complicaciones del implante Icare tras

un tiempo minimo de seguimiento de 5 anos.

4. Efectuar un calculo preciso y reproducible con BMU del tamafno de la
lente que sera implantada en cada paciente evaluando las posibles
complicaciones relacionadas con un tamafo inadecuado de la lente,

como las ovalizaciones pupilares y las rotaciones en CA.

5. Analizar las distancias de seguridad con camara Scheimpflug entre la

lente Icare y las demas estructuras del segmento anterior.
6. Realizar la discusion y comparacion de los resultados refractivos y

seguridad a largo plazo de la lente Icare con otros tipos de lentes
faquicas, tanto de CA como de CP.
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3. MATERIAL Y METODO

3.1 MATERIAL
3.1.1 DISENO DEL ESTUDIO

Se ha realizado un estudio de tipo cohorte clinico prospectivo de
pacientes intervenidos con el implante de la lente faquica Icare para la
correccion de intermedios y altos defectos refractivos miopicos. Este estudio
fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Clinico
San Carlos de Madrid (HCSC) en junio del afio 2005 (anexo |). Los pacientes
fueron estudiados y seleccionados minuciosamente en la Unidad de Superficie
e Inflamacion Ocular del Servicio de Oftalmologia del HCSC, desde junio del
afo 2005 hasta diciembre del afio 2006. En ese periodo se seleccionaron 10
pacientes donde un 40% eran varones y un 60% mujeres.

En el disefio y la realizacion de este trabajo de tesis doctoral se
cumplieron los principios bioéticos enunciados por la Asociacion Médica
Mundial en la Declaracion de Helsinki en relacion a la investigacion biomédica.

3.1.2 SELECCION DE LOS PACIENTES

Los pacientes seleccionados en nuestro estudio deseaban corregir
quirurgicamente su intermedia y alta miopia, porque tenian una dependencia
total de la correccion 6ptica por su mala agudeza visual espontanea, baja
calidad visual con la utilizacién de gafas, y en general intolerancia a las lentes
de contacto. Los pacientes deseaban mejorar la agudeza visual sin correccion
y evitar los problemas que ocasionaban las gafas (distorsion provocada por el
borde de la lente, efecto prismatico, reflejos, etc.) o lentes de contacto. En
estos pacientes estaba contraindicada la correccion del defecto refractivo

midpico con técnicas fotoablativas corneales con laser excimer 4

por lo que
se estudio la posibilidad de implantar una lente faquica para la correccién de
su intermedia y alta miopia. La refraccion ocular debia ser estable durante al

menos un ano y el rango de edad entre 21 y 45 afos.

En los ultimos afnos se han modificado los criterios de inclusién y de

exclusion de los candidatos a cirugia refractiva con lentes faquicas, pero en
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general la mayoria de los cirujanos especialistas en cirugia refractiva, coinciden
en algunos parametros imprescindibles “ #”). La seleccién de los pacientes es
fundamental en el caso de realizar una correccion de un defecto refractivo con
una lente faquica. Una rigurosa evaluacién oftalmoldgica tanto preoperatoria
como postoperatoria podra prevenir el desarrollo de determinadas
complicaciones. Es esencial realizar una correcta anamnesis, una evaluacién
oftalmolégica completa y una serie de pruebas complementarias para una
correcta actuacion profesional en la cirugia de los defectos refractivos con este
tipo de implantes intraoculares. La cirugia refractiva cada vez es mas
personalizada y hay que tener en cuenta la profesion, las caracteristicas

psicoldgicas y las exigencias personales de los pacientes.

El objetivo del implante de la lente faquica Icare en nuestro estudio era
alcanzar la emetropia postoperatoria en la mayoria de los casos (17/20 casos).
En 3 pacientes (3/20 casos) cuya edad media era 43 anos (DE 2), el objetivo
era alcanzar la emetropia postoperatoria en un ojo y cierto defecto refractivo

midpico residual en el ojo contralateral (monovision).

A continuacion mencionaremos los criterios de inclusion y de exclusion
que se tuvieron en cuenta antes de valorar el implante de la faquica Icare en

nuestro trabajo:
o CRITERIOS DE INCLUSION

 Angulo iridocorneal abierto = 30°

* Recuento endotelial corneal central > 2.200 células/mm?

* Diametros pupilares en condiciones mesodpicas < de 6 mm

* Profundidad de la CA medida desde el endotelio corneal hasta la superficie
anterior del cristalino = 2,8 mm.

* Astigmatismo corneal < de 2D.

* Distancia angulo-angulo (AA) > de 10,5 mm y < de 13,5 mm, porque no

existen tamafos adecuados de lentes para otras medidas intraoculares.
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o CRITERIOS DE EXCLUSION

Embarazo en curso por la previsible inestabilidad refractiva.

Trastornos psicoticos y trastornos graves de la personalidad, ya que la
propia patologia del paciente puede interferir en la aceptacion de las
posibles complicaciones quirurgicas y el adecuado control postoperatorio.
Enfermedades sistémicas como diabetes mellitus, enfermedades del tejido
conectivo, enfermedades autoinmunes, vasculitis sistémicas o atopia.
Alteraciones iridianas o en la funcion pupilar.

Opacidades cristalinianas leves o moderadas.

Presién intraocular (P1O) > de 21 mmHg o pacientes con diagnostico de
glaucoma

Antecedentes de ambliopia profunda, escasa vision util y estrabismo.
Antecedentes de desprendimiento de retina (DR) o patologia macular
preexistente

Antecedentes de enfermedad activa del segmento anterior.

Distrofias y degeneraciones del endotelio corneal.

Patologia inflamatoria o vascular intraocular.

3.1.3 EVALUACION PREOPERATORIA

En la evaluacion preoperatoria de los pacientes intervenidos de lente

faquica Icare se incluyeron una serie de exploraciones para los cuales el

paciente no portaba las lentes de contacto al menos 2 semanas antes si eran

lentes de contacto semirrigidas o, al menos 3 dias antes si eran lentes de

contacto blandas.

Anamnesis detallada de las enfermedades generales y oftalmoldgicas de
cada paciente. Antes de valorar el implante de una lente faquica debemos
de tener en cuenta las expectativas de cada paciente, que tipo de trabajo y
actividades desempefa con frecuencia, como son la conduccion, la lectura
o el empleo de pantallas de visualizacion.

Exploracion basica de la motilidad ocular extrinseca que consistia en la
realizacion del cover test de lejos y cerca, con y sin correccion optica y un

estudio de las versiones y ducciones oculares.
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Examen completo biomicroscépico y exploracion del fondo de ojo con
oftalmoscopia indirecta con indentacion escleral bajo maxima dilatacion
pupilar. La oftalmoscopia indirecta se realizé con lente de +90D (Volk SF.
Ocular Instruments Bellevue, Wa.USA) bajo maxima dilatacion pupilar
previa con colirio de tropicamida 10 mg/ml (Tropicamida colirio, Alcon Cusi,
Barcelona, Espaina). En todos los pacientes se descarté la presencia de
patologia macular predisponente a una membrana neovascular subretiniana
midpica. Ningun paciente fue tratado previamente a la cirugia de posibles
lesiones retinianas predisponentes a un DR con fotocoagulacion laser
argon. Es esencial informar a estos pacientes que la cirugia soélo corrige el
defecto refractivo pero que las potenciales complicaciones de la patologia

midpica en el polo posterior no desaparecen.

Agudeza visual sin correccion o6ptica (AVsc) y agudeza visual con
correccion 6ptica (AVcc), se efectud con el optotipo TAKAGI (optotipo
TAKAGI modelo MT356, Takagi Seiko, Japon) y proyeccion de optotipos E
de Snellen. El sistema utilizado para medir la AV fue la escala decimal de
Snellen. La agudeza visual se midié con el mismo optotipo en la misma sala

de exploracion y bajo las mismas condiciones de iluminacion.

Refraccion manifiesta y con cicloplejia. En la refraccion con cicloplejia se
instilaban tres gotas de colirio de ciclopentolato hidrocloruro 10 mg/ 1ml
(colircusi ciclopléjico, Alcon Cusi, Barcelona, Espafia), separadas entre si
15 minutos y la refraccidn se realizaba 15 minutos después de la instilacion
de la ultima gota de ciclopentolato.

Test de dominancia ocular. La determinacion de la dominancia ocular es
simple y consiste en presentar un test y limitar la vision a una pequefa
apertura que permita la vision con un solo ojo. El paciente tendera a alinear
el ojo dominante con el test y la apertura, aunque ello deje el otro ojo con
una imagen retiniana distinta. En nuestro estudio se pedia al paciente que
mirase un punto alejado a través de una “ventana” en forma de triangulo de

2 a 5 centimetros de lado que realizaba juntando sus propias manos.
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Pupilometria en condiciones de baja iluminacién con el pupildmetro de
Colvard. Los diametros pupilares > de 6 mm en condiciones mesodpicas
pueden provocar la aparicion de graves fendmenos de halos vy

deslumbramientos nocturnos.

Tonometria de aplanacién Goldman mediante el tondmetro manual Perkins
tipo MK2 (Clement Clarke International, Essex, Inglaterra), tras instilacion de
fluoresceina sodica 2.5 mg/ml y clorhidrato de oxibuprocaina 4 mg/ml en
solucion acuosa (Fluotest colirio, Alcon Cusi, Barcelona, Espaia).

Gonioscopia con lente de tres espejos de Goldman (Volk ANF. Ocular
Instruments Bellevue, Wa.USA) utilizando methocel al 2% (Laboratorios
Ciba Vision Faure, France) y tras instilacion de clorhidrato de oxibuprocaina
4 mg/ml en solucion acuosa (Anestésico Doble colirio, Alcon Cusi,
Barcelona, Espana).

Queratometria corneal con el autorefractometro Nidek Autoref-keratometer
INDO ARK-700.

Paquimetria ultrasénica central corneal con el paquimetro modelo P55
Paradigm Medical Industries, Inc, USA. Se realizaron 5 medidas del espesor

corneal central registrando el valor promedio.

Biometria ultrasénica de contacto o de aplanacion, con el biometro

ultrasoénico QI quantel medical AXIS-II.
La Topografia corneal se efectud con los siguientes aparatos de medida:

* Topografo TOMEY TMS-2 version 2.2.3 TMS SW basado en la reflexion
de los discos de Placido para generar distintos mapas topograficos a
partir de la imagen reflejada en la superficie anterior corneal.

+ Topografo Orbscan llz ™ version 3.12. Zyoptix (Bausch and Lomb-Orbtek,
Inc. 1977, Salt Lake City, Utah). El topdgrafo Orbscan llz representa el
mapa topografico a través de multiples cortes de luz en hendidura

paralelos entre si junto con el analisis de anillos de Placido. Cada imagen
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de hendidura analiza 240 puntos lo que supone un analisis total de 9000
puntos corneales. Por la reflexion de la luz en las superficies anterior y
posterior de la cornea se obtiene la topografia de dichas superficies, asi

como una paquimetria éptica corneal en un diametro de 7 mm.

* Oculus Pentacam® (Oculus USA, Lynwood, Wash): utiliza una camara
rotacional Scheimpflug para la captura de imagenes proporcionando un
modelo tridimensional exacto del segmento anterior. Con los datos de los
mapas topograficos de la Pentacam preoperatorios y postoperatorios
calculamos en nuestro estudio el astigmatismo quirurgico inducido (SAl)
después del implante de la lente Icare.

* Recuento endotelial central corneal con el biomicroscopio especular
“TOPCON SP 2000P specular microscope”.

* Medicibn de la distancia angulo-angulo (AA) de la CA mediante
biomicroscopia ultrasénica (BMU) (OTlI Systems® scan 1000.

Ophthalmic ultrasonic) y sonda de transduccion de 35 MHz.

3.1.4 CARACTERISTICAS DE LA LENTE FAQUICA ICARE

La lente Icare fue la primera lente faquica inyectable de CA de apoyo
angular totalmente plegable. Es una lente monobloque de material acrilico
hidréfilo con filtro ultravioleta (UV) (figura 6). La lente fue disefada por el
Profesor Philippe Sourdille y comercializada por la comparia Corneal® (Paris,
Francia) desde el afio 2002. Esta lente faquica consiguio la aprobacion de las
Autoridades Sanitarias de la Comunidad Europea (CE) por los buenos

resultados refractivos alcanzados en los estudios preliminares 2.
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Figura 6. Lente faquica Icare

La lente faquica Icare tiene 4 hapticos con 4 puntos de apoyo simétricos
independientes lo que favorece una igual distribuciéon de fuerzas en el angulo
iridocorneal y una estabilidad en CA. La zona de apoyo de los hapticos de la
lente sobre el angulo camerular es amplia consiguiendo de esta forma un
reparto mas homogéneo de las fuerzas, evitandose una posible mayor
compresion sobre las estructuras angulares. La zona de apoyo de los hapticos
de la lente Icare tiene una anchura de 0,9mm, mucho mas amplia que la zona
de apoyo de los hapticos rigidos de PMMA de otras lentes faquicas de CA de

apoyo angular que es de aproximadamente 0,25 mm de longitud (figura 7).

w2

b k2 |~3)

Figura 7. Los 4 hapticos independientes y los 4 puntos de apoyo angulares de la lente faquica
Icare (figura izquierda) permiten garantizar un reparto homogéneo de las fuerzas a diferencia
de la lente rigida de PMMA con 2 hapticos y 4 puntos de apoyo angular (figura derecha).
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El disefio de la lente Icare favorece que la proyeccion o vault hacia el
endotelio corneal sea menor, porque la angulacion es minima entre la ZO y los
hapticos. La ZO central de la lente cdéncavo-convexa mide 5,75 mm
reduciéndose la incidencia de halos y deslumbramientos nocturnos (figura 8).

El indice refractivo de la 6ptica de la lente es 1,46.
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Figura 8. Lente faquica Icare con ZO de 5,75 mm. El vault de la lente hacia el endotelio corneal

es menor porque la angulacion entre la ZO y los hapticos es minima.

La lente se puede insertar a través de una incision en cornea clara de 3,2
mm. La casa comercial Corneal® recomienda para la cirugia emplear un
inyector con boton (inyector 1-9008) o con tornillo (inyector INJ X 4) y un
cartucho 262 XAB SL, pero la lente se puede implantar con cualquier inyector
universal y cartucho tipo Cartridge. La lente tiene en 2 de sus 4 hapticos unas
pequefias muescas para facilitar su posicionamiento y orientacion en el
cartucho, que se localizan en los extremos superior derecho e inferior izquierdo

de los hapticos.

La lente Icare esta disponible en 4 diametros, 12 mm, 12,5 mm, 13 mmy
13,5 mm (figura 9). El grosor de la lente en la ZO varia entre 0,2 mm y 0,5 mm
dependiendo del poder didptrico. Esta lente esta indicada en la correccion de
intermedios y altos defectos refractivos midpicos e hipermetropicos con un

rango dioptrico de correccion entre -20D y +10D con incrementos de 0,25D.
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Figura 9. Cuatro diametros disponibles de la lente Icare

Unos afios después el Dr. Philippe Sourdille disefia la segunda
generacion de la lente Icare, la lente “lcare evolucién” para optimizar los
buenos resultados obtenidos con la version original. Algunos cirujanos
especialistas en implantes de lentes faquicas de CA de apoyo angular, como la
Dra. Cochener, el Dr. Puech o el Dr. Modesti aportaron su experiencia con la
primera generacion de la lente Icare para ayudar a disefar la lente Icare
evolucion. La lente Icare evolucidn mantiene todas las ventajas de la primera

generacion pero con una serie de modificaciones (figuras 10y 11):

. El brazo de flexion entre la 6ptica y las hapticos es mas plano para
evitar un vault excesivo de la lente hacia el endotelio en caso de
sobredimensionamiento en CA.

. Las puntas de los hapticos se suprimen para disminuir el posible
riesgo eventual de contacto con el endotelio corneal.

. La ZO es mas redondeada con un diametro total de 5,75 mm.

El objetivo de la lente Icare evolucion es conseguir una mayor distancia
de seguridad con el endotelio corneal, una superficie optica optimizada y unos
hapticos mas pequefios, para mejorar su posicionamiento en el angulo
iridocorneal. Estas modificaciones no introducen ningun cambio en el
comportamiento refractivo de la lente pero se disminuye el espacio ocupado

por la lente en CA.
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Figura 11. Figura izquierda: comparacion de la lente Icare evolucién con la version inicial.
Figura derecha: la lente ha sido modificada para reducir el espacio ocupado en CA y para
lograr una posicidon mas posterior con respecto al endotelio corneal.

3.1.5 DIAMETRO DE LA LENTE Y CALCULO DE LA DISTANCIA AA CON
PRUEBAS DE IMAGEN

La lente faquica Icare es una lente de apoyo angular que debe adaptarse
al diametro interno de la CA. Para prevenir muchas de las complicaciones
relacionadas con una incorrecta seleccidén del tamafo de la lente a implantar en
cada paciente, es necesario calcular la distancia agulo-angulo (AA) de forma
precisa y reproducible. Cuando estas lentes son demasiado largas pueden
provocar ovalizaciones pupilares, dafios en el angulo camerular y un mayor
riesgo de pérdida endotelial por el gran vault asociado. Cuando las lentes son
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demasiado cortas al ser inestables en CA pueden rotar, dafar el endotelio
corneal y descentrarse con el area pupilar. Una lente faquica de material rigido
y mal dimensionada puede lesionar el angulo iridocorneal y la raiz del iris,
mientras que si el material es flexible la lente podra deformarse y rozar el

endotelio corneal o la superficie iridiana.

Clasicamente la distancia AA ha sido referida a la distancia blanco-
blanco medida por compas quirurgico siendo necesaria la valoracion del limbo
con la lampara de hendidura o con el microscopio quirurgico. La distancia
blanco-blanco ha demostrado tener baja reproductibilidad interobservador y
poca correlacién con el diametro interno de la CA y con la distancia sulcus-
sulcus. Por otro lado hay otras tecnologias como el IOLMaster (Carl Zeiss
Meditec) o el topdégrafo Orbscan llz (Bausch & Lomb) que nos calcula también
la distancia blanco-blanco, proporcionando medidas mas precisas que los
métodos manuales®®. Diversos estudios nos demuestran que la distancia
blanco-blanco no se corresponde con el diametro interno de la CA %% E|
verdadero diametro interno horizontal de la CA es generalmente mayor que el
diametro corneal horizontal o distancia blanco-blanco, medido mediante
tecnologias automatizadas. Algunos autores aconsejan seleccionar el diametro
de lente faquica de apoyo angular en funcién de la distancia blanco-blanco
medida por el topografo Orbscan llz afiadiendo a esta distancia un factor de

correccion de 0,5 mm 6 1 mm.

Cada vez es mas necesaria una medicion exacta, directa y fiable de la
distancia AA con pruebas de imagen. Una lente faquica de apoyo angular tiene
que ajustarse a la medida exacta del angulo de la CA para no ejercer ninguna
presidn sobre las estructuras angulares y mantenerse a una distancia suficiente
del endotelio corneal periférico. La adaptacién del diametro de la lente faquica
Icare a la medida exacta del diametro de la CA es un elemento critico de
tolerancia endotelial. Las aproximaciones deducidas a partir de los diametros
externos corneales como la distancia blanco-blanco, no pueden sustituir los
datos de los sistemas de imagen Opticos y ultrasonicos, que informan con
precision de los diametros internos oculares medidos a la altura del espolén

escleral. En nuestro estudio la medicion de la distancia AA se realizé mediante
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BMU (OTI Systems® scan 1000. Ophthalmic ultrasonic) y sonda de
transduccion de 35 MHz con el objetivo de reducir las posibles complicaciones

relacionadas con un tamafo inadecuado de la lente (figura 12).

La BMU OTI (Systems® scan 1000 Ophthalmic ultrasonic) captura
imagenes en formato analégico y tiene una resolucién axial y lateral
aproximada de 70 uym con una penetrancia ocular de 7 a 8 mm. Esta BMU
incorpora un microprocesador que permite la digitalizacion, gestion vy
almacenamiento de las imagenes en soporte informatico. La sonda de
transduccion esta conectada a un cable flexible lo que resulta una mayor

comodidad durante la exploracion.

Figura 12. Imagen de corte radial del segmento anterior con BMU (OTI Systems® scan 1000.
Ophthalmic ultrasonic) con sonda de transduccién de 35 MHz.

Todas las BMU fueron realizadas por personal cualificado y con
experiencia ya que la prueba puede ser poco confortable para algunos
pacientes y en ocasiones poco tolerada. El paciente debe situarse en decubito
supino por lo que se necesita una camilla o sillén reclinable. Antes de la
exploracion se instilaban unas gotas de anestesico doble en el ojo a explorar
(anestésico doble, Alcon Cusi, Barcelona, Espafa) y se colocaba un
blefaréstato y un recipiente en forma de copa de goma sobre el ojo abierto del
paciente. Al emplear la BMU transductores de alta frecuencia se rellenaba la
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copa ocular con suero fisioldgico estéril que actua como medio transmisor.
Durante la realizacion de la BMU era necesario que el paciente mantuviera la
fijacion ocular en algun punto del techo de la sala de exploracion con el ojo
contralateral. La fijaciébn en ese punto aseguraba un buen centrado del ojo a
explorar y relajada la acomodacion.

Una seleccion adecuada de los parametros de la BMU es fundamental
para obtener imagenes de calidad del diametro interno de la CA. Los criterios
de modificacion de la ganancia son similares a los manejados en la ecografia
convencional. Se realizaron cortes radiales y transversales con la sonda de
transduccion de 35 MHz para estudiar el segmento anterior. Se realizaron 3
medidas del diametro interno de la CA en los 2 ejes anatomicos, en el vertical
de 12h-6h y en el horizontal de 3h-9h, para posteriormente calcularse las
medias en cada uno de los ejes oculares estudiados.

Los diametros disponibles de la lente Icare eran: 12mm, 12,5mm, 13mm
y 13,5mm, por lo que la eleccién del tamafio a implantar esta limitada a estos
cuatro diametros. A pesar de que las medidas de la distancia AA vertical se
realizaron de forma precisa con BMU, la eleccidén del diametro de la lente a
implantar no pudo ser personalizada en todas las ocasiones. Si la distancia AA
vertical era < de 12mm se implantaba una lente de 12mm, si esta distancia era
> de 12mm y < de 12,5mm una lente de 12,5mm, si la distancia AA era >
12,5mm y < de 13mm una lente de 13mm y por ultimo, si esta distancia era >

de 13mm se implantaba una lente de 13,5mm de longitud.
3.1.6 PROFUNDIDAD DE LA CA

La profundidad de CA es uno de los datos mas relevantes a la hora de
evaluar preoperatoriamente a los pacientes que van a ser intervenidos con una
lente faquica. La profundidad minima de la CA medida desde el endotelio
corneal hasta la superficie anterior del cristalino debe ser = 2,8 mm. Con la
camara rotacional Scheimpflug Pentacam (Oculus USA, Lynwood, Wash) se
estudio la profundidad de la CA de todos los pacientes tanto en el preoperatorio
como durante todo el seguimiento postoperatorio. Con el topégrado Orbscan 11z
también también se evaluo la profundidad de la CA en el preoperatorio.
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Una biometria ultrasénica de contacto se efectu6 a todos los pacientes con
el bidometro ultrasénico QI quantel medical AXIS-Il para poder calcular la
profundidad de la CA ultrasénica. El diametro de la sonda de este biometro
mide 5,5 mm y la precision con la que este biometro realiza la toma de medidas
es + 10 ym. La profundidad de la CA ultrasonica se extiende desde epitelio
corneal hasta la capsula anterior del cristalino. El calculo del poder refractivo de
la lente Icare se basa en la formula de Van der Heijde que emplea la refraccion
del paciente, la queratometria corneal y la profundidad de la CA ultrasénica. Se
realizaron 10 ecogramas de cada ojo con una desviacién estandar < de 0,15
mm respecto de la media de longitud axial de los valores elegidos.
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3.1.7 ESTUDIO DE LA POSICION DE LA LENTE EN CA CON PRUEBAS DE
IMAGEN

El Oculus Pentacam (Oculus Inc. Lynnwood WA, USA) es una técnica
puramente optica que tiene una fuente de luz monocromatica azul LED 475 nm.
Utiliza una camara rotacional Scheimpflug 360° de no contacto ocular, capaz de
realizar hasta 50 scans o imagenes en 2 segundos, desde la superficie anterior
de la cornea hasta la superficie posterior del cristalino (figura 13). Detecta 500
puntos de elevacién por imagen y 25.000 puntos de elevacion reales para cada
superficie incluyendo el centro de la cérnea. Toda esta informacidn proporciona
imagenes tridimensionales de alta resolucion del segmento anterior del ojo. La
fijacion se controla con una segunda camara que captura y corrige los
movimientos oculares. Las medidas pueden hacerse en diferentes angulos de
0° a 180°. La nueva Pentacam HR emplea una camara rotatoria de mayor

resolucion.

Las imagenes Scheimpflug que son capturadas se digitalizan en la unidad
central y son transferidas a la computadora personal. Al finalizar la exploracién
la computadora calcula un modelo virtual en tres dimensiones del segmento
anterior a partir del cual se realiza un analisis matematico. Este sistema permite
realizar un analisis completo de la CA, una topografia de la superficie anterior y
posterior de la cornea con mapas de elevacion y curvatura, una paquimetria

corneal y una evaluacion del cristalino (densitometria).

La Pentacam dispone de un software donde se pueden realizar
simulaciones preoperatorias sobre cual va ser la posicion mas adecuada de la
lente Artisan y Artiflex en la CA, asi como su posicion a lo largo del tiempo. Este
programa informatico tiene en cuenta los cambios fisioldgicos que se producen
en la profundidad de la CA con la edad .

Con la Pentacam® se pueden tomar imagenes reproducibles del
segmento anterior, y de esta forma podemos estudiar el comportamiento de la
lente Icare en CA. Una ventaja de la Pentacam es que las lentes acrilicas se
ven mejor que las de PMMA vy las de silicona y de esta forma se puede
monitorizar la posicion de la lente Icare en CA a lo largo del seguimiento. Se
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pueden medir las distancias entre la lente y las diferentes estructuras oculares,
mediante unos calibradores electronicos incluidos en el software de la

Pentacam. En nuestro estudio se calcularon:

* La distancia entre la superficie anterior de la 6ptica de la lente y el

endotelio corneal central

* La distancia entre la superficie anterior del borde de la 6ptica de la
lente y el endotelio corneal

* La distancia entre la superficie posterior de la 6ptica de la lente y el

cristalino en su parte central

Figura 13. Oculus Pentacam (Oculus Inc. Lynnwood WA, USA)
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3.1.8 ESTUDIO ENDOTELIAL CON MICROSCOPIA ESPECULAR

El examen del endotelio corneal resulta fundamental para determinar la
viabilidad del tejido corneal. El estudio morfologico del endotelio corneal se
efectud con el biomicroscopio especular de no contacto “TOPCON SP-2000P
specular microscope” (Topcon Medical Systems Inc, Japan) adaptado a un
sistema de analisis de imagen digitalizada “IMAGEnet analysis system” para
Windows (figura 14). El microscopio presenta una luz de fijacion al paciente y
realiza la captura de imagenes de manera automatica. En cada exploracion se
tomaron tres imagenes de la porcidn central de cada coérnea para su posterior
estudio con el sistema de analisis de imagen IMAGEnet. Se digitalizé y analiz6
de cada imagen del endotelio corneal un area comprendida entre 75.000 y
150.000 pm?, con un minimo de 100-150 células endoteliales. El parametro
central de referencia en la calibracion de la magnificacion del microscopio
especular SP-2000P es la anchura de la hendidura de la camara, que en
nuestro caso fue de 0,1914 mm ©°),

Una vez capturada la imagen del endotelio corneal se delimitaba un area
de células sobre la que realizabamos el contaje de células endoteliales. El
programa IMAGEnet dispone de un sistema de recuento celular automatico que
tiene sus limitaciones, porque suele sobreestimar el recuento endotelial e
infraestimar el tamano celular. Para el analisis del endotelio corneal se empled
el programa “cell count” del software IMAGEnet 2000 de Topcon porque
permitia realizar modificaciones de forma manual de los bordes celulares. Los
bordes intercelulares de las células endoteliales fueron revisados y corregidos
por la misma observadora gracias a las herramientas informaticas de
modificacion de la imagen que se incluian en el programa de analisis
IMAGEnet. Estas correcciones implicaban borrar bordes celulares incompletos
o distorsionados, para volver a dibujarlos y solo tener en cuenta las células
completas con los bordes celulares continuos. El software recalculaba de
nuevo el recuento endotelial y la media del recuento endotelial de tres
imagenes de la porcion central de cada cornea es lo que se considero el

recuento endotelial corregido de un paciente en particular ).
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El sistema de analisis de imagen permite realizar el calculo de los
distintos parametros morfométricos del endotelio corneal que son la DEC, el

area celular, el CV del tamafio celular y el porcentaje de hexagonalidad celular.

En nuestro estudio las exploraciones endoteliales después de la cirugia,
comenzaron a los 6 meses y posteriormente de forma anual. Si durante el
estudio se observaba un descenso rapido y moderado del recuento endotelial
en torno al 30%, asi como una densidad celular < 1.500 células/mm? estaba
indicado explantar la lente Icare.

Figura 14. Biomicroscopio especular de no contacto TOPCON SP 2000P
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3.2 METODO

3.2.1 PROTOCOLO CLINICO

Después de la realizacion de una evaluacién preoperatoria completa
todos los pacientes fueron debidamente informados del procedimiento
quirurgico y de las posibles complicaciones a largo plazo tras el implante de
lentes intraoculares en la correccion de defectos refractivos. Se solicitd el
consentimiento informado a todos los pacientes de acuerdo a la ley organica
15/1.999, de 13 de diciembre, de proteccion de Datos de Caracter Personal y el
RD 994/1.999, de 11 de junio por el que se aprueba el Reglamento de Medidas
de Seguridad (Anexo Il). El documento del consentimiento informado fue
previamente aprobado por el Comité Etico del Hospital Clinico San Carlos de
Madrid.

3.2.2 PROTOCOLO DE VISITAS POSTOPERATORIAS

El seguimiento postoperatorio de los pacientes debe ser minucioso para
poder prevenir el desarrollo de posibles complicaciones. Después de la cirugia
se realizaron revisiones a las 24 horas, 1 semana, 1 mes, 3 meses, 6 meses y
1 afo; posteriormente las revisiones fueron anuales. Esta periodicidad de
visitas postoperatorias podia cambiar segun los hallazgos que se observaban
en cada exploracion oftalmoldgica.

El examen completo del polo anterior incluyo la exploracion en la lampara
de hendidura BQ 900® de Haag-Streit y la realizacion de fotografias gracias al
modulo IM 900® Imaging de Haag Streit incorporado a la lampara de
hendidura. Las imagenes se almacenaban en el programa informatico
Eyecap™ de Haag Streit, para poder realizar asi una correcta evaluacion y
seguimiento en cada una de las visitas postoperatorias. En cada una de estas
revisiones se describian los cambios pupilares, la posicion y el eje de la lente
Icare. Durante la exploracion gonioscopica se tomaron fotografias que eran

almacenadas también en el programa informatico Eyecap™ de Haag Streit.
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El calculo de la posicidon y el eje de la lente se realizaron gracias al
programa informatico “GonioTrans” (figura 15). Este programa es una
herramienta simple y util para referenciar sobre una imagen la posicién angular
de las estructuras oculares. Capturando una imagen fotografica el programa
Goniotrans, superpone una plantilla que simula un transportador con dos
hemimeridianos superpuestos con las marcas de 0° a 180° en pasos de 5° 6 de
10°.

Figura 15. Lente Icare posicionada en el eje de 110°. El eje de inclinaciéon de la lente Icare es
el que pasa por el centro de la ZO y la interseccion de los dos hapticos de la lente.

Una vez que tenemos una imagen cargada nos aparecera la plantilla de
angulos que podremos mover libremente hasta el centro pupilar. Una mayor
precision del centrado de la plantilla de angulos sobre el area pupilar, se facilita
modificando el tamafo del circulo central. En nuestro estudio el eje de
inclinacion de la lente Icare es el que pasa por el centro de la ZO vy la
interseccion de los dos hapticos de la lente.
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A continuacion se resumen las exploraciones oftalmolégicas que se

efectuaron a cada paciente en cada visita de seguimiento:

VISITA POSTQUIRURGICA: 24 HORAS y 7 DIAS

* AVsc
e Exploracién completa del polo anterior
* PIO

VISITA POSTQUIRURGICA 1 MES

* AVsc y AVcc (refraccion subjetiva)

e Exploracién completa del polo anterior
* Gonioscopia

« PIO

¢ Queratometria corneal

VISITA POSTQUIRURGICA 3 MESES

* AVsc y AVcc (refraccion subjetiva)

e Exploracién completa del polo anterior
* Gonioscopia

* PIO

* Queratometria corneal

* Topografia corneal

* Exploracion completa del polo posterior

VISITA POSTQUIRURGICA 6 MESES, 12 MESES Y ANUALMENTE

* AVscy AVcc (refraccion subjetiva)

. Exploracion completa del polo anterior
* Gonioscopia

¢ PIO

* Queratometria corneal

*  Topografia corneal

. Exploracion completa del polo posterior

. Biomicroscopia especular
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3.2.3 EVALUACION DEL ASTIGMATISMO REFRACTIVO Y CORNEAL

Cuando medimos el astigmatismo total ocular ya sea de forma subjetiva o
bien de forma objetiva con un refractdmetro, obtenemos el astigmatismo
refractivo, mientras que el astigmatismo de la primera superficie de la cornea
que medimos con un queratometro o un topografo corneal, lo denominamos
astigmatismo queratométrico o simplemente astigmatismo corneal. Si restamos
el astigmatismo queratométrico del refractivo o total, obtenemos el
astigmatismo interno el cual, puede provenir de la superficie posterior de la

cornea o de cualquiera de las superficies del cristalino.

En nuestro trabajo los métodos empleados para la medicién del
astigmatismo refractivo en la consulta fueron subjetivos con un examen
optométrico y objetivos con un autorefractometro. El autorefractdmetro
proporciona el astigmatismo total refractivo junto con el componente esférico en
la formula de refraccion, asi como la posibilidad de medir la potencia didptrica

corneal y los radios de curvatura en mm.

El analisis del poder refractivo corneal en el preoperatorio de los

pacientes se efectué mediante los siguientes aparatos de medida:

* Topobgrafo corneal TOMEY TMS-2 version 2.2.3 TMS SW
* Topobgrafo corneal Orbscan liz
*  Oculus Pentacam®

Estos topografos corneales realizan una valoracion del astigmatismo
corneal tanto central como periférico, proporcionando valores de curvatura,

regularidad y radio en cada punto de la cérnea.

En nuestro estudio un criterio de exclusidon para el implante de la lente
Icare era presentar un astigmatismo corneal > 2D ya que la lente Icare no
corrige los defectos astigmaticos asociados al defecto refractivo midpico. El
astigmatismo refractivo residual (< 2 D) tras el implante de la lente Icare no se
corrigi6 mediante la realizacidn de incisiones corneales relajantes perforantes
enfrentadas, incisiones relajantes periféricas limbares o incisiones corneales

relajantes en media periferia, transversas rectas o arcuatas. Tampoco se
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realizaron técnicas fotoablativas corneales para la correccion de los defectos
astigmaticos residuales. Los pacientes corrigieron el defecto astigmatico
residual con correccion optica y ya fueron informados previamente de que el
objetivo de la cirugia refractiva no era corregir el defecto refractivo en su
totalidad, sino eliminar la dependencia que tenian de sus gafas o lentes de

contacto en su vida cotidiana.
3.2.4 CALCULO DEL ASTIGMATISMO QUIRURGICO INDUCIDO

En nuestro estudio el astigmatico quirurgico inducido (SIA) después del
implante de la lente Icare se calculd por el método vectorial. Existen diversos
métodos que emplean férmulas matematicas y representaciones geométricas
para realizar el calculo vectorial, pero en todos ellos el astigmatismo es
considerado una magnitud vectorial donde se pueden analizar los cambios de
potencia en el astigmatismo asi como los cambios de orientacion del eje ¢
En la medicion del astigmatismo inducido vectorial se aplico el método de
coordenadas cartesianas donde se transforma el valor del astigmatismo
preoperatorio y postoperatorio en coordenadas polares y luego a cartesianas,
comparando sus componentes verticales y horizontales, para posteriormente
obtener el vector resultante de nuevo en coordenadas polares y obtener los
resultados. La Sociedad Europea de Cirugia de Cataratas y Refractiva a través
de internet pone a disposicion de los socios miembros un programa informatico
para calcular el SIA de un determinado procedimiento quirurgico. En nuestro
estudio el SIA después del implante de la lente Icare se realizé gracias a dicho
programa inférmatico donde fueron introducidos los datos de los mapas
topograficos refractivos realizados con Oculus Pentacam®.
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3.2.5 CALCULO DEL PODER REFRACTIVO DE LA LENTE FAQUICA ICARE

Los pacientes intervenidos con implante de lente Icare presentaban
ametropias intermedias o altas con un cierto grado de astigmatismo. El objetivo
del implante de la lente faquica Icare en nuestro estudio fue alcanzar la
emetropia postoperatoria en la mayoria de los casos (17/20 casos). En 3
pacientes (3/20 casos), cuya edad media era de 43 afos (DE 2), el objetivo fue
alcanzar la emetropia postoperatoria en un ojo y cierto defecto refractivo
miopico residual en el ojo contralateral. En estos 3 pacientes se realizo un test
de dominancia ocular en el preoperatorio y se calculd el poder dioptrico de la
lente para obtener un discreto defecto refractivo miopico residual en el ojo no

dominante (monovision).

El primer aspecto fundamental en el calculo del poder refractivo de la
lente es realizar una toma de medidas biométricas lo mas exacta posible. La
casa comercial Corneal® dispone de un software que utiliza la férmula
originaria de Van der Heijde para calcular la potencia refractiva de la lente Icare
(figura 16). La formula de Van der Heijde utiliza la refraccion del paciente, la
queratometria corneal (poder didptrico del centro de la cérnea) y la profundidad
de la CA ultrasénica, que se extiende desde epitelio corneal hasta la capsula
anterior del cristalino. En esta férmula para no inducir errores en el calculo del

poder refractivo de la lente no se introducen valores de la longitud axial ocular
(36, 98)
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DI= 1336 (1/F -1/E)

F=k-d + 1336/ (Dc + 1000/A)

E=k-d + 1336/Dc

A= -(12-1000/R)

DI= poder di6ptrico de la lente (dioptrias)
F= Distancia lente - foco imagen (mm)
E= distancia foco objeto - lente (mm)

A= graduacion en plano corneal de la refaccién subjetiva en gafa
k= distancia entre lente y cristalino (mm)
d= profundidad de camara anterior

Dc= potencia corneal (didptrias)

R= refraccién plano de gafas

12= distancia al vertex

Figura 16. Formula de Van Der Heijde.
1000= factor de conversién metros-milimetros.

1336= indice de refraccién del humor acuoso multiplicado por el factor de conversiéon

En la formula de Van Der Heijde se asume que la posicidn de la lente
esta a una distancia constante respecto al cristalino. En ocasiones esta
suposicidn puede provocar errores por lo que algunos autores sustituyen el
valor de K (distancia entre lente y cristalino) por 0,85 mm ). Con este valor
promedio se obtienen mejores resultados respecto a la férmula original donde
se toma el posicionamiento de la lente respeto al cristalino de 0,5 mm. En el
caso del calculo del poder refractivo de las lentes Artisan/Verisyse y
Artiflex/Veriflex, la distancia media entre la lente y el cristalino algunos autores
la consideran 0,8-0,9 mm “”, con la lente Baikoff ZB5M 0,6 mm y con la lente
ZSAL 1 mm (9,

En nuestro estudio la medicion de la profundidad de la CA ultrasénica se
efectud con la sonda de contacto del biometro QI quantel medical AXIS-II. En el
ecograma normal el eco corneal siempre es el valor 100% de altura y los ecos
cristalinianos anterior y posterior deben ser al menos, un 70% del corneal. La
CA debe ser la mayor de todas las medidas teniendo en cuenta que tiene que

coincidir con un eco retiniano bueno. Se realizaron 10 ecogramas de cada ojo,
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con una desviacion estandar < de 0,15 mm respecto de la media de longitud
axial de los valores elegidos. Para conseguir un maximo de eficacia en la toma
de medidas es necesaria una correcta alineacién ocular, que se obtiene con la
fijacion en un punto central de referencia. El punto de fijacion esta calculado
para emular la situacion de vision lejana evitando la acomodacién que podria
inducir cambios en los valores obtenidos, originando una reduccién en la
profundidad de la CA. La media de 10 determinaciones de la profundidad de
CA ultrasonica es la que se aplicé en la formula de Van der Heijde para calcular
el poder dioptrico de la lente Icare.

3.2.6 TECNICA QUIRURGICA

Todas las cirugias fueron realizadas por la misma cirujana oftalmologa
(MTIU). Para prevenir el desarrollo de un bloqueo angular en el postoperatorio
inmediato se efectuaron dos iridotomias periféricas con laser Neodimio-Yag
separadas 90°, dos semanas antes de la cirugia previa instilacion de 1 gota de
colirio de pilocarpina hidrocloruro 20 mg/1 ml (colircusi pilocarpina, Alcon Cusi,
Barcelona, Espana).

En la preparacion prequirurgica la constriccion pupilar se inicié 30 minutos
antes de la cirugia, con una gota de colirio de pilocarpina hidrocloruro 20 mg/
1ml (colircusi pilocarpina, Alcon Cusi, Barcelona, Espafia). De esta forma se
protegia al cristalino de un posible contacto con la lente o con los instrumentos
quirurgicos. Otros cirujanos prefieren realizar la inyeccion de acetilcolina
intracamerular intraoperatoriamente (1% Acetilcolina Cusi, Alcon Cusi,

Barcelona, Espafa) para contraer la pupila.

Todas las cirugias se realizaron con anestesia locorregional y sedacion,
aunque también puede ser realizada bajo anestesia general. En la inyeccion
peribulbar anestésica se aplic una mezcla de anestésicos locales de
bupivacaina 0,5% y mepivacaina 2% y posteriormente se colocaba un balén
neumatico de Honan durante 10 minutos. No fue necesario hacer un bloqueo
anestésico locorregional a nivel supramedial en el reborde orbitario superior. El
campo quirurgico se preparé con povidona yodada diluida en solucion salina
balanceada al 10% la zona de los parpados y la zona cutanea periorbitaria, y
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povidona yodada diluida al 5% en los fondos de saco conjuntivales previa
instilacion de anestésico doble topico.

El equipamiento necesario para esta cirugia incluyd un microscopio
quirurgico, una caja de instrumental utilizado en la cirugia de cataratas, material
viscoelastico y una sutura de nylon de 10/0. No se precisd instrumental
quirargico sofisticado. Cuando se colocaba el blefardstato en el ojo del paciente
se comenzaba a posicionar la lente en el cartucho Cartridge del inyector con
botén. La lente tiene en 2 de sus 4 hapticos unas pequehas muescas para
facilitar su posicionamiento y orientacion en el cartucho, que se localizan en los
extremos superior derecho e inferior izquierdo de los hapticos. Para evitar que
los hapticos se pegasen entre si, que no hubiera resistencia en el avance de la
lente y que los hapticos se pudieran replegar facilmente a lo largo de la 6ptica,
se empled una mezcla de 80% de solucién salina balanceada y 20% de
viscoelastico cohesivo en el cartucho del inyector (figura 17). La lente Icare se
colocaba en el cartucho del inyector plegando los hapticos con sumo cuidado
de no ser fracturados. Posteriormente la lente era desplazada hasta la boca de
salida del cartucho mediante un vastago protegido en su punta con una
pequefia pieza de celulosa para no danar la superficie de la lente.

Figura 17. Figura izquierda. Lente Icare colocada en el cartucho del inyector junto con
viscoelastico cohesivo y solucidon salina balanceada. Figura derecha. Colocaciéon de los
hapticos de la lente en el cartucho inyector.

La cirugia comenzaba con una paracentesis vertical con cuchillete de
20G (Sharpoint, Reading, PA, Estados Unidos) centrada a las 12 horas o a las

2 horas (figura 18). Algunos cirujanos en este momento, pueden realizar una
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miosis iatrogénica inyectando acetilcolina intracamerular, si no han instilado
pilocarpina 2% (pilocarpina colirio, Alcon Cusi, Barcelona, Espafia) minutos
antes de la cirugia. A continuacion se inyectaba viscoelastico cohesivo (Healon,
10 mg de NaHA, AMO Inc, Madrid, Espana) a través de la paracentesis de
servicio en CA para proteger el endotelio y el cristalino durante la cirugia.
Posteriormente se realizaba la incision corneal tunelizada de 3,5 mm de
longitud con cuchillete (Microsurgery Knife, Kai Europe GMBH, Solingen
Alemania) en el meridiano mas curvo para compensar asi el astigmatismo
corneal preexistente (figura 18). Cuando el astigmatismo corneal era < 0,75D la
incision principal se localizaba en temporal superior en los ojos derechos y en
nasal superior en los ojos izquierdos, pero habitualmente cerca de las 12 horas.
En la ficha técnica se describe que esta lente puede inyectarse por incisiones
corneales de 3 mm de longitud, pero en nuestra experiencia creemos que una
incision corneal de 3,5 mm permite implantar la lente Icare de forma mas

controlada y segura.

Algunas casas comerciales disponen de una regla o “sizer” de uso
intraoperatorio, para realizar el calculo de la distancia AA. Esta regla o “sizer”
se coloca dentro de la CA previa instilacion de material viscoaelastico. En
nuestro trabajo no se empled este método intraquirdrgico para la seleccion del

tamano del implante.

Figura 18. Figura izquierda. Paracentesis vertical centrada a las 2 horas. Figura derecha.
Incision corneal tunelizada de 3,5 mm de longitud en temporal superior después de la inyeccion
de viscoelastico en la CA.
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A continuacion el extremo del cartucho se insertaba a través de la incision
corneal con el bisel hacia abajo hasta el plano pupilar y ese momento era
cuando se comenzaba a presionar el vastago del inyector para implantar la
lente. Los hapticos tenian que dirigirse hacia el angulo camerular opuesto al
plano de la incision de forma lenta y controlada (figura 19). Posteriormente se
retiraba el inyector observando como la lente se desplegaba espontaneamente
ocupando los hapticos el angulo camerular bajo la incision quirurgica. En
ocasiones se precisaba de la ayuda de un manipulador de nucleo o espatula
que se introducia a través de la paracentesis para terminar de colocar los
hapticos de la lente en el angulo camerular. Una sola paracentesis separada
normalmente 90° de la incisién principal solia ser suficiente, aunque a veces
era necesario realizar dos paracentesis para poder manipular de forma mas
controlada el posicionamiento de los hapticos de la lente. Una vez que la lente
estaba centrada se posicionaba en el eje vertical de las 12h que fue donde fue

se midio la distancia AA por BMU en nuestro estudio.

Posteriormente se eliminaba el material viscoelastico cohesivo mediante
maniobras de expresion mecanica, con una canula acoplada a una jeringa de
2ml con solucién salina balanceada. Asi se facilitaba de forma cuidadosa y
pasiva la salida del material viscoelastico por la incision quirargica principal
evitando traumatismos hidrodinamicos que dafasen el endotelio corneal (figura
20). Se recomienda no utilizar sistemas automatizados para extraer el
viscoelastico por la dificultad de controlar los colapsos de la CA y unicamente
los modernos sistemas de irrigacién-aspiracion bimanual podrian ser seguros
para evitar esos colapsos camerulares. Como en cualquier cirugia intraocular el
viscoelastico debia extraerse en su totalidad para evitar posibles picos
hipertensivos en el postoperatorio inmediato.
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Figura 19. Figura izquierda. El extremo del cartucho se inserta con el bisel hacia abajo a través
de la incision corneal hasta el plano pupilar. Figura derecha. La lente va desplegandose en la
CA y los hapticos se colocan en el angulo camerular opuesto al plano de la incision.

Figura 20. El viscoelastico cohesivo se elimina de la CA por la incisidn principal, inyectando
suavemente BSS.

Al final de la cirugia se verificaba que la lente estuviese perfectamente
centrada, la pupila completamente redonda y que no existieran fuerzas de
traccion desde ninguna zona de apoyo de los hapticos. Se concluia la
intervencidn quirurgica mediante la sutura de la incisidén principal con un punto
en cruz de nylon de 10/0 y el sellado de la incision principal por edematizacion
de los bordes con solucion salina balanceada (figura 21). El disefio de la
incision principal era importante para minimizar el astigmatismo inducido y

asegurar la estanqueidad de la misma.
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Figura 21. Lente Icare centrada y posicionada en el eje vertical de las 12h con un punto de
sutura corneal en la incisién principal.

A las 6 horas de la cirugia se pautaba como tratamiento médico 500 mg
de acetazolamida oral para evitar los posibles picos hipertensivos oculares que
podrian producirse en el postoperatorio inmediato. El protocolo de tratamiento
médico tdpico postquirdrgico fue una combinacion fija de tobramicina vy
dexametasona tépica (Tobradex colirio, Alcon Cusi, Barcelona, Espafia) cada 3
horas durante los 7 primeros dias, reduciéndose posteriormente la pauta hasta
completar las 4 6 6 semanas. Las suturas corneales se retiraron en consulta a

partir de la 3% 6 4% semana de la cirugia.
3.2.7 METODO ESTADISTICO

Las variables cualitativas se presentan con su distribucién de frecuencias.
Las variables cuantitativas se resumen en su media y desviacion estandar (DE)

o mediana y rango intercuartil en caso de asimetria.

Se realiz6 un analisis de la variancia de medidas repetidas para evaluar la
diferencia en media de la situacién basal y las mediciones posteriores a la
cirugia. Los contrastes “a posteriori” utilizados fueron, el test de Bonferroni y el
test de Dunnett para testear la hipotesis nula de ausencia de diferencias frente
a la medicion basal. Se contrastaron dos a dos con la t de Student de datos
emparejados. Se presenta el efecto absoluto (diferencias de medias) y su IC
95%.
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En todos los casos se comprobd la distribucién de la variable frente a los
modelos tedricos y se contrasto la hipotesis de homogeneidad de variancias.
En todos los contrastes de hipdtesis se rechazé la hipotesis nula con un error

de tipo | o error a menor a 0,05. El paquete estadistico utilizado para el analisis

fue SPSS para Windows versién 15.0.
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4. RESULTADOS
4.1 DESCRIPCION DE LA MUESTRA

La muestra del estudio estuvo formada por 10 pacientes (n= 20 ojos), un
40% hombres y un 60% mujeres. La edad media de los pacientes era 33,4
anos (DE 7,8), con una edad minima de 25 afos y maxima de 45 afos.

Los pacientes fueron intervenidos quirurgicamente mediante el implante
de la lente faquica Icare entre los meses de junio del afio 2005 y diciembre del
ano 2006. Las cirugias fueron bilaterales y consecutivas, con un tiempo medio
de espera entre la cirugia de un ojo y el contralateral de 13,5 dias (RIQ 7-
23.7).

El EE medio preoperatorio de los pacientes intervenidos fue -11,45D (DE
4), con un rango minimo de -6,5D y maximo de -18D. La potencia refractiva
media de las lentes implantadas fue -11D (DE 3,2) con un rango dioptrico
entre -6,5D y -16,5D. Se implantaron un 90% del primer modelo de lente Icare
(18/20 lentes) y un 10% del modelo Icare evolucion (2/20 lentes).

Las revisiones oftalmoldgicas se realizaron siguiendo un protocolo de
visitas programadas: a las 24 horas, a la semana, al mes, a los 3 meses, a los
6 meses, al ano y posteriormente de forma anual. El tiempo medio de
seguimiento de los 20/20 casos fue 64,5 meses (DE 6,3), con un tiempo
minimo de 54 meses y maximo de 72 meses y el tiempo medio de

seguimiento de 6/20 casos 72 meses.
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4.2 RESULTADOS REFRACTIVOS DE LA LENTE ICARE

En nuestro estudio los resultados refractivos de la lente Icare fueron
evaluados a partir del primer mes de la cirugia, cuando el paciente habia
finalizado el protocolo de tratamiento médico topico postoperatorio y ya se

habian retirado las suturas de la incision corneal en la consulta.

4.2.1 AGUDEZA VISUAL
« AGUDEZA VISUAL SIN CORRECCION OPTICA

La AVsc media preoperatoria fue 0,07 (DE 0,02) y al mes de la cirugia la
AVsc media fue 0,74 (DE 0,25). La diferencia entre la AVsc media basal y la
AVsc media al mes de la cirugia es estadisticamente significativa (p<0,001).
Esta diferencia se mantiene estadisticamente significativa si se compara la
AVsc media basal con todas las AVsc medias de todos los periodos
postoperatorios estudiados (p<0,001). A partir de la primera revisibn mensual
postoperatoria no existen diferencias significativas al comparar los distintos
periodos postoperatorios entre si. En la tabla 3 se presenta la media (DE) de
las AVsc segun el diferente periodo estudiado.

Tabla 3. Media (DE) de la AVsc segun el periodo estudiado.

AVsc MEDIA DE N
BASAL 0,07 0,02 20
1 mes 0,74 0,25 20
3 meses 0,74 0,25 20
6 meses 0,74 0,25 20
1 afio 0,74 0,25 20
2 afios 0,74 0,26 20
3 afios 0,74 0,26 20
4 afios 0,74 0,26 20
5 afios 0,74 0,26 20
6 afios 0,85 0,25 6
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El objetivo del implante de la lente faquica lcare en nuestro estudio era
alcanzar la emetropia postoperatoria en 17/20 casos. En 3 pacientes (3/20
casos) cuya edad media era 43 afos (DE 2), el objetivo era alcanzar la
emetropia postoperatoria en un ojo y cierto defecto refractivo midpico residual
en el ojo contralateral (monovisidén). Cuando se estudian los primeros 17/20
casos la AVsc media basal fue 0,07 (DE 0,02) y al mes de la cirugia la AVsc
media fue 0,83 (DE 0,17). La diferencia entre la AVsc media basal y la AVsc
media al mes de la cirugia es estadisticamente significativa (p<0,001). Esta
diferencia se mantiene estadisticamente significativa si se compara la AVsc
media basal con todas las AVsc medias de todas las revisiones postquirurgicas
(p<0,001).

¢ AGUDEZA VISUAL CON CORRECCION OPTICA

Existe una mejoria leve pero estadisticamente significativa de la AVcc
postoperatoria. La AVcc media basal fue 0,79 (DE 0,22) y en la revision del
primer mes después de la cirugia 0,82 (DE 0,21), siendo esta diferencia
estadisticamente significativa (p=0,042). Si se compara la AVcc media basal
con la AVcc a los 5 afios del seguimiento, la diferencia es estadisticamente
significativa (p=0,010). A partir del primer mes de la cirugia no hay diferencias
en la AVcc pudiendo considerarse estable a lo largo de todo el seguimiento. En
la tabla 4 se presentan la media (DE) de las AVcc segun el diferente periodo
estudiado.

Si excluimos los 3 casos (3/20 ojos) que intencionadamente presentaron
un defecto refractivo miopico residual y estudiamos los 17/20 casos restantes,
la AVcc media basal de éstos fue 0,83 (DE 0,20), al mes de la cirugia la AVcc
media fue 0,84 (DE 0,17) y a los 5 afnos 0,86 (DE 0,17). La diferencia entre la
AVcc media basal y la AVcc media a los 5 afios de seguimiento es
estadisticamente significativa (p=0,02).
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Tabla 4. Media (DE) de la AV cc segun el periodo estudiado.

AVcc MEDIA DE N
BASAL 0,79 0,22 20
1 mes 0,82 0,21 20
3 meses 0,82 0,21 20
6 meses 0,82 0,21 20
1 afio 0,82 0,21 20
2 afios 0,82 0,21 20
3 afos 0,82 0,21 20
4 afios 0,82 0,21 20
5 afos 0,82 0,21 20
6 afios 0,9 0,15 6

4.2.2 INDICES DE EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD

El indice de eficacia de un procedimiento refractivo se define por el
cociente entre la AVsc tras la cirugia y la AVcc antes de la cirugia. En nuestro
estudio el indice de eficacia (n=20) es 0,97 (DE 0,22), pero si se descartan los
3/20 casos que tuvieron cierto defecto refractivo midpico residual, es decir, en
los pacientes donde se realiz6 monovision, el indice de eficacia del estudio es
1,04 (DE 0,12). El defecto esférico medio preoperatorio de estos tres casos
fue -17D (DE 1) y el del postoperatorio -1,75D. La AV media postoperatoria de
cerca de estos 3 pacientes estuvo entre 0,8 y 1, y no tuvieron dificultades en la

vision cercana a lo largo de los 5 afios de seguimiento.

El indice de seguridad de un procedimiento refractivo se define por el
cociente entre la AVcc posterior a la cirugia y la AVcc antes de la cirugia. El
indice de seguridad refractivo (n=20) de nuestro estudio es 1,07 (DE 0,09).
Todos los casos tuvieron un indice de seguridad refractivo = 1. La AVcc
postoperatoria fue = la AVcc preoperatoria, por lo que ningun paciente perdio
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lineas de AV. Un 30% de los casos tuvieron una ganancia de una linea de

AVcc postoperatoria con respecto a la AVcc antes de la cirugia. Un 70% de los

casos no presentd cambios en la AVcc postoperatoria respecto a la AVcc

preoperatoria.

Tanto el indice de eficacia como el de seguridad se mantuvieron

estables a lo largo de los 64,5 meses de seguimiento, no encontrandose

diferencias estadisticamente significativas de estos indices a lo largo de todo

el estudio (p>0,05). En la tabla 5 se resumen los resultados de efectividad y

predictibilidad refractiva después del implante de la lente Icare.

Tabla 5. Resultados de la efectividad refractiva y predictibilidad refractiva (% ojos con defecto

refractivo esférico postoperatorio entre + 1D y entre + 0,5D)

RESULTADOS REFRACTIVOS LENTE ICARE N=20
DE NUESTRO ESTUDIO

AVsc > 0,5 90%

AVsc > 1 35%

AVsc postcx > AVcc precx 20%

% ojosentre + 1D 90%

% ojos entre £ 0,5 D 85%
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En la figura 22 se representa la evolucion de la AVcc y AVsc tras el

implante de la lente Icare en todas las visitas de seguimiento.
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Figura 22. Evolucion de la AVcc y AVsc en todas las visitas de seguimiento. En la visita de los
6 anos los casos estudiados son n=6, en el resto de visitas son n=20.
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4.2.3 REFRACCION OCULAR SUBJETIVA

¢ Defecto refractivo esférico

El defecto refractivo esférico preoperatorio medio de los pacientes (n=20
casos) fue -11,02D (DE 3,96), con un rango maximo de -18D y rango minimo
de -6,5D, y a los 5 anos de seguimiento fue -0,41D (DE 0,76), con un rango
maximo de -2,5D y minimo de 0D, siendo la diferencia estadisticamente
significativa (p<0,001). Esta diferencia comienza a ser estadisticamente
significativa a partir del primer mes de seguimiento y se mantiene estable a lo
largo del seguimiento.

El 85% de los ojos tuvieron un defecto refractivo esférico residual al mes
de la cirugia entre £0,5D y un 90% entre £1D. El defecto refractivo esférico se
mantuvo estable a lo largo del seguimiento en un 90% de los casos y tan solo
2/20 casos presentaron una variacion de este defecto refractivo entre -0,25D y
-0,5D durante los 64,5 meses de seguimiento. Ningun caso en ninguna visita

postoperatoria presentd un defecto refractivo con una esfera positiva.
* Evolucion del astigmatismo refractivo

El defecto refractivo cilindrico corneal preoperatorio medio (n=20)
medido de forma subjetiva en un examen optométrico fue -0,85D (DE 0,66),
con un rango didéptrico entre -2D y OD y a los 5 afios de seguimiento, este
defecto cilindrico fue -0,84D (DE 0,57), con un rango entre -2D y 0D, no

siendo la diferencia estadisticamente significativa (p>0,89).
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4.2.4 EQUIVALENTE ESFERICO

El EE preoperatorio medio (n=20 casos) fue -11,45D (DE 4), y a los 5
afnos de seguimiento -0,84D (DE 0,8), siendo la diferencia estadisticamente
significativa (p<0,001) (figura 23). Esta diferencia comienza a ser
estadisticamente significativa después de la cirugia y no se encontraron
diferencias significativas entre el EE al mes de la cirugia y el resto de los
periodos estudiados. El EE medio se mantuvo estable a lo largo de los 64,5
meses de seguimiento en un 90% de los casos y en un 10% de casos (2/20
casos) el EE medio varié entre -0,25D y -0,75D. Uno de estos 2 casos
correspondio al paciente que se le explanto la lente Icare y se le implant6é una

segunda lente Icare evolucion de menor diametro.

El objetivo del implante de la lente Icare es alcanzar la emetropia
postoperatoria en 17/20 casos. EI EE preoperatorio medio de estos 17/20
casos fue -10,36D (DE 3,25) y a los 5 afios de seguimiento -0,55D (DE 0,4),
siendo la diferencia estadisticamente significativa (p<0,001). Esta diferencia
comienza a ser estadisticamente significativa después de la cirugia y no se
encontraron diferencias significativas entre el EE al mes de la cirugia y el resto

de los periodos estudiados.

Mediz (DE)

ISHan de ssguinrnent

Figura 23. Evolucion temporal del equivalente esférico (n=20), de los ojos intervenidos de
lente faquica Icare.
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4.2.5 RESULTADOS DEL ESTUDIO REFRACTIVO CORNEAL

* Astigmatismo corneal topografico medido con Pentacam® y Orbscan llz.

La incisién quirurgica principal realizada para implantar la lente Icare fue
corneal tunelizada de 3,5 mm de longitud, localizada en el meridiano corneal
mas curvo para compensar el astigmatismo corneal preexistente. Cuando el
astigmatismo corneal era < 0,75D la incision se localizaba en cornea temporal
superior en los ojos derechos y en cérnea nasal superior en los ojos

izquierdos, pero habitualmente cerca de las 12 horas.

El astigmatismo corneal medio preoperatorio topografico para n=20 ojos,
medido con el topografo Orbscan llz, fue 1,17D (DE 0,77), con un eje medio
de 88,4° (DE 19,7), con un rango entre 36° y 108° No se realizé estudio
postoperatorio del astigmatismo corneal con Orbscan llz.

El astigmatismo medio corneal preoperatorio topografico para n=20 ojos,
medido por Pentacam® fue 1,6D (DE 0,84) con un eje medio de 70,5° (DE
74,6) y los 5 afos de seguimiento 1,25D (DE 1,23), no siendo la diferencia

estadisticamente significativa (p>0,11).
* Astigmatismo quirurgico inducido vectorial (SIA)

Las incisiones quirurgicas principales corneales tunelizadas de 3,5 mm,
fueron suturadas con un punto de nylon de 10/0. Los puntos de sutura se
retiraron en la consulta, una media de 25 dias después de la cirugia en el OD
(RIQ 20-33) y tras 27 dias de la cirugia en el Ol (RIQ 24-35).

El calculo del astigmatismo quirdrgico inducido (SIA) por método
vectorial es el procedimiento mas adecuado para calcular la induccion
astigmatica producida por un determinado procedimiento quirurgico. El SIA
inducido despues del implante de la lente Icare se calculd segun los
resultados topograficos de la Pentacam® a los 6 meses de la cirugia. El SIA
medio (n=20 ojos) a los 6 meses de la cirugia del implante de la lente Icare fue
0,47D (DE 0,36) con un eje medio de 86,44° (DE 48,6).
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¢ Potencia corneal media

La potencia corneal media preoperatoria queratométrica medida con el
autorefractometro Nidek INDO ARK-700, para n=20 ojos fue 43,68D (DE 1,82),
con un rango entre 39,5D y 45,75D y a los 5 afos de seguimiento 43,65D (DE
1,96), con un rango entre 38,75D y 45,75D, no siendo la diferencia
estadisticamente significativa (p>0,577).

La potencia media corneal preoperatoria medida con Pentacam® para
n=20 ojos, fue 43,55D (DE 1,77), con un rango entre 39,3D y 44,9D y con un
eje medio de 70,5° (DE 74,6°) con un rango entre 3,5° y 176,3°. La potencia
corneal media a los 5 afios de seguimiento fue 43,77D (DE 1,78), con un rango
entre 39,5D y 45,6D y con un eje medio de 88,42° (DE 72,9°) con un rango
entre 1,4° y 175,9°, no siendo la diferencia estadisticamente significativa
(p>0,05).

La potencia corneal preoperatoria medida con el topografo Tomey TMS2
para n=20 ojos, fue 42,88D (DE 2,16), con un rango entre 38,59D y 45,9D, y
con un eje medio de 82,6° (DE 68,4°). La potencia corneal media a los 5 afos
de seguimiento fue 42,62D (DE 2,75), y con un eje medio de 112,4° (DE 55,4°),
no siendo la diferencia estadisticamente significativa (p>0,26).

* Paquimetria corneal

La paquimetria corneal basal media de los n=20 casos medida con el
paquimetro ultrasonico (Paradigm Medical Industries) fue 527 um (DE 54), con
un rango minimo de 395 um y maximo de 589 um.

La paquimetria corneal basal media de los n=20 casos medida con la
Pentacam® fue 511 um (DE 59), con un rango minimo de 371 um y maximo
de 607 um.

La paquimetria corneal basal media de los n=20 casos medida por
Orbscan llz fue 509 pm (DE 56), con un rango minimo de 383 pm y maximo
de 581 um.
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La paciente intervenida previamente al implante de la lente lcare con

técnicas fotoablativas corneales e incisionales corneales presentaba una

paquimetria corneal < 400 um.

En la tabla 6 se resumen los resultados refractivos basales y a los 5

afnos de seguimiento de los pacientes intervenidos de lente Icare en nuestro

estudio.

Tabla 6. Resultados refractivos basales y a los 5 afios de seguimiento de los ojos intervenidos

de lente Icare.

5 ANOS

INTERVALO DE

corneal
PENTACAM

VARIABLE BASAL MEDIA DE LAS CONFIANZA PARA LA p
REFRACTIVA n=20 SEGUIMIENTO DIFERENCIAS MEDIA DE LAS
n=20 n=20 DIFERENCIAS AL 95%
MEDIA DE LAS
MEDIA (DE) MEDIA (DE) DIFERENCIAS LIMITE LIMITE p
(ERROR ESTANDAR) | INFERIOR | SUPERIO
R
AVsc 0,07 (0,02) 0,75 (0,25) -0,68 (0,24) -0,79 -0,57 <0,001
AVsc * 0,07 (0,02) 0,83 (0,17) -0,76 (0,15) -0,84 -0,68 <0,001
AVcc 0,79 (0,22) 0,82 (0,20) -0,03 (0,05) -0,05 -0,01 0,010
AVcc* 0,83 (0,20) 0,86 (0,17) -0,03 (0,05) -0,05 -0,01 0,020
EE -11,45 (4,01) -0,84 (0,8) -10,61 (3,4) -12,21 -9 <0,001
EE * -10,36 (3,25) -0,55 (0,40) -9,80 (3,04) -11,37 -8,25 <0,001
Defecto -0,85 (0,66) -0,84 (0,57) -0,01(0,43) -0,21 0,19 0,899
cilindrico
Astigmatismo 1,6 (0,84) 1,25 (1,23) 0,35 (0,77) -0,09 0,79 0,113

* Datos validos para n=17

postquirdrgicos > -1D.

al excluirse los 3 casos con defectos refractivos midpicos
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4.3 COMPLICACIONES DE LA LENTE ICARE
4.3.1 COMPLICACIONES INTRAOPERATORIAS Y PRECOCES

Durante la cirugia del implante de la lente faquica Icare no se
desarrollaron complicaciones intraoperatorias significativas, como hiphema,
dafio iridiano, roce cristaliniano o toque endotelial con el cartucho inyector o
con la propia lente.

Las complicaciones precoces son poco frecuentes debido a la sencillez
de la técnica quirurgica:

* Uveitis aguda moderada o grave. Casos de uveitis anterior aguda
moderada o grave no se originaron en el postoperatorio inmediato de los
pacientes.

* Hipertension ocular. Un 30% de los casos (6/20 ojos) desarrollaron
una hipertension ocular > de 22 mmHg después de la cirugia. En todos estos
casos la presion intraocualr (PIO) se normalizé durante el primer mes de la
cirugia, con la disminucion o la retirada del tratamiento corticoideo tépico o con
la asociacién de un (B-bloqueante tépico, cuando la disminucion del corticoide
topico no fue posible.

*Sindrome de Urrets—Zavalia. No se hallé ningun caso de sindrome de
Urrets- Zavalia.

* Bloqueo pupilar. Ningun paciente presentdé en el postoperatorio
inmediato un bloqueo pupilar. Se realizaron 2 iridotomias separadas 90° con
laser de Neodimio Yag en cada ojo 15 dias antes de la cirugia para evitar el

desarrollo de un bloqueo pupilar.

*Otras complicaciones. La incisién corneal de 3,5 mm realizada para el
implante de la lente Icare no se asocié a complicaciones tipo dehiscencias de

sutura o quistes conjuntivales.
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4.3.2 COMPLICACIONES TARDIAS
4.3.2.1 ALTERACIONES ENDOTELIALES

El recuento endotelial basal medio (19/20 casos) fue 2.823 células/mm?
(DE 164), con un rango entre 2.390 células/mm2 y 3.050 células/mm2. A los 5
afios de seguimiento el recuento endotelial medio fue 2.638 células/mm? (DE
230), con un rango entre 2.181 células/mm2 y 2.872 células/m?. La diferencia
entre el recuento endotelial basal y a los 5 afios de seguimiento es
estadisticamente significativa (p< 0,001) (figura 24).
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Figura 24. Evolucion temporal del recuento endotelial (células/mm?) a lo largo de todas las
visitas de seguimiento (n=19 casos).

El porcentaje de hexagonalidad celular basal medio (19/20 casos) fue
del 54,2% (DE 7,2), con un rango minimo del 40% y maximo del 68%, y a los
5 anos de seguimiento fue del 55,70% (DE 10,9) con un rango minimo del
39% y maximo del 77%, no siendo la diferencia estadisticamente significativa
(p>0,58).
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El CV basal medio (19/20 casos) fue 33,7 (DE 3,2) con un rango minimo
de 28 y maximo de 40, y a los 5 afios de seguimiento fue 38,4 (DE 9) con un
rango minimo 30 y maximo 70, siendo la diferencia estadisticamente
significativa (p< 0,035).

El estudio completo estadistico del recuento endotelial se realiz6 sobre
19/20 casos, porque se excluyd el caso que desarrollé6 una ovalizacion pupilar
moderada y donde fue necesario realizar el explante de la lente (1/20 casos)
(tabla 7). En el anexo lll se muestran las figuras de los recuentos endoteliales
basales y a los 5 afios de seguimiento de los pacientes intervenidos de lente
Icare (desde la figura 77 hasta la figura 106).

Tabla 7. Resultados del estudio endotelial corneal basal y a los 5 afios de seguimiento de los
ojos intervenidos de lente faquica Icare. N=19 casos porque se excluye el caso donde se
explantd la lente Icare.

MEDIA DE LAS INTERVALO DE

N=19 BASAL 5 ANOS DE DIFERENCIAS | CONFIANZA PARA LA p

SEGUIMIENTO MEDIA DE LAS
DIFERENCIAS AL 95%
MEDIA MEDIA (DE) | MEDIA DE LAS | LIMITE LiMITE p
(DE) DIFERENCIAS | INFERIOR | SUPERIOR
(ERROR
ESTANDAR)

2.823(164) |  2.638 (230) 185 (134) 122 247 <0,001
542 (7,2) | 55,70 (10,94) -15(11,9) 7,07 4,07 0,580
33,7 (3,.2) 38,4 (9) -4,69 (9,26) -9,03 -0,36 0,035

En el paciente (1/20 ojos) que se explantd la lente Icare y se implanto
una segunda lente del modelo Icare evolucion, el porcentaje de pérdida
endotelial a los 6 meses y a los 4 afos de esta segunda cirugia fue del 10% y
del 21% respectivamente. En este caso el porcentaje de pérdida endotelial
total desde el primer implante de la lente lcare hasta el sexto afo de

seguimiento fue el 30% (figura 25).
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Figura 25. Recuento endotelial a los 4 afios de la cirugia de un segundo implante de lente
Icare evolucion. El paciente fue intervenido de un primer implante de lente hacia 6 afios.

Si representamos la pérdida endotelial en porcentaje (%) (19/20 casos),
la mayor pérdida endotelial ocurrié durante los primeros 6 meses de la cirugia
con un descenso del 2,1%. Después del primer ano del implante de la lente
Icare el porcentaje medio de perdida endotelial anual fue el 0,9% (DE 0,2)
(n=19 casos) (tabla 8).

Tabla 8. Resultados del recuento endotelial central corneal (celulas / mm?) a lo largo del

seguimiento con los porcentajes de pérdida endotelial respecto a la situacién basal, de los ojos
intervenidos de lente faquica Icare.

RECUENTO .
% PERDIDA
VISITA DE ENDOTELIAL
ENDOTELIAL
SEGUIMIENTO CENTRAL DE
MEDIA (DE)
N=19 (células/mm?)
MEDIA
Situacion basal 2.823 164
6 meses 2.763 160 2,1% (0,6)
1 afio 2.744 164 2,8% (0,9)
2 afios 2.715 185 3,8% (2,2)
3 afos 2.687 213 4,8% (2)
4 afios 2.668 220 5,5% (2,5)
5 afios 2.638 230 6,6% (2,9)
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4.3.2.2 DISPERSION DE PIGMENTO

En nuestra serie ningun caso presentd depositos pigmentados sobre la
superficie anterior o posterior de la ZO o de los hapticos de la lente a lo largo
del seguimiento. A su vez no se presentaron casos de inflamacion crénica
subclinica, o secuelas de procesos inflamatorios postquirurgicos en los 64,5
meses de media de seguimiento (figura 26). En las exploraciones
biomicroscopicas no se objetivaron signos de inflamacion ocular crénica, como
la presencia de células inflamatorias en la CA, depdsitos pigmentados sobre la
lente, el endotelio corneal o capsula anterior del cristalino. A nivel del iris no se

encontraron sinequias posteriores ni defectos de transiluminacion iridianos.

Figura 26. Lente Icare implantada hace 66 meses. No se observan depésitos pigmentados
sobre la lente ni en el endotelio corneal.

Se realizaron fotografias del angulo camerular durante las exploraciones
gonioscopicas, gracias al médulo IM 900® Imaging de Haag Streit incorporado
a la lampara de hendidura BQ 900® de Haag-Streit. El incremento de la
pigmentacion trabecular se evalué mediante la comparacion de las fotografias
almacenadas en el programa informatico Eyecap™ de Haag Streit, realizadas
en el preoperatorio y durante el seguimiento postoperatorio. De esta forma se
observé un discreto aumento de la pigmentacion trabecular en un 20% de los
casos (4/20 ojos) a lo largo de los 5 afnos de seguimiento (figuras 27, 28, 29 y

30). La pigmentacion trabecular era en forma de acumulos focales de granulos
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pigmentarios, y se evidenciaba con mayor frecuencia en los cuadrantes donde
estaban apoyados los hapticos de la lente. La PIO se mantuvo por debajo de
18 mmHg en todos estos casos donde se observd esa pigmentacion
trabecular.

Un 90% de las lentes Icare rotaron al menos una vez a lo largo de los
64,5 meses de seguimiento. No todas las lentes Icare que rotaron tuvieron
aumento de la pigmentacion trabecular, de hecho solo un 22% (4/18 casos) de
las lentes que rotaron presentaron este aumento de pigmentacion en el angulo
camerular. Estas lentes (4/18 casos) rotaron una media de 3,25 veces y un
movimiento medio de 30° en la CA 5 afos después de la cirugia. Las lentes
faquicas que no rotaron a lo largo de los 64,5 meses de seguimiento no

presentaron aumento de la pigmentacion en el angulo camerular.

Figura 27. Gonioscopia en paciente con lente Icare implantada hace 3 meses

Figura 28. Gonioscopia con lente Icare implantada hace 60 meses. Se observa un aumento
de la pigmentacion en el angulo camerular.
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Figura 29. Gonioscopia en una paciente con lente Icare implantada hace 6 meses. No se
observa aumento de la pigmentacion trabecular.

Figura 30. Gonioscopia con angulo pigmentado de la paciente de la figura 29 con lente Icare
implantada hace 60 meses.

4.3.2.3 PRESION INTRAOCULAR

Los valores de la PIO media (n=20 casos), aumentaron de forma
significativa a las 24 horas y a la semana del implante de la lente Icare, con
respecto a la PIO basal preoperatoria, (p<0,001). Al mes de la cirugia, los
valores de la PIO media se normalizaron y no hubo diferencias

estadisticamente significativas con respecto a la PIO basal (figura 31).

La PIO basal media para n=20 ojos fue 15 mmHg (DE 1,9) y a los 5 afios
de seguimiento fue 16,5 mmHg (DE 2), siendo la diferencia estadisticamente
significativa (p<0,001), aunque esta diferencia no tiene relevancia clinica (tabla
9).

126



3. Resultados

|
—_—
——
-

Mesia (DE

Visitas de seguimiento

Figura 31. Evolucion de la PIO media (DE) medida en mmHg en todas las visitas de
seguimiento en los pacientes intervenidos con la lente Icare. En la visita de los 6 afios los
casos estudiados son n=6, en el resto de visitas son n=20 casos.

Un 30% de los casos (6/20 ojos) desarrollaron hipertension ocular > 22
mmHg después de la cirugia pero no mayor de 28 mmHg. En todos estos
casos la PIO se normalizé durante el primer mes de la cirugia, con la
disminucién o la retirada del tratamiento corticoideo topico o con la asociacion
de un B-bloqueante tdpico, cuando la disminucién del corticoide topico no fue

posible.

Tabla 9. Resultados tensionales basales y a los 5 afios de seguimiento de los pacientes
intervenidos de lente Icare.

PIO PIO INTERVALO DE

N=20 BASAL 5 ANOS DE MEDIA DE LAS | CONFIANZA PARA LA p

SEGUIMIENTO | DIFERENCIAS MEDIA DE LAS
DIFERENCIAS AL 95%
MEDIA (DE) | MEDIA (DE) MEDIA DE LAS LIMITE LIMITE p
DIFERENCIAS | INFERIOR | SUPERIOR
(ERROR
ESTANDAR)

mmHg 15 (1,9) 16,5 (2) 1,5 (1,7) 2,31 -0,69 0,001
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4.3.2.4 HALOS Y DESLUMBRAMIENTOS

Los halos y deslumbramientos nocturnos fueron referidos por un 90% de
los pacientes (18/20 ojos) durante el primer mes de la cirugia. Estos sintomas
fueron desapareciendo en un 66% de los casos, a partir del mes de la cirugia
y en un 22% a los tres meses de la cirugia. El 12% de casos restantes
presentaron deslumbramientos nocturnos ocasionales pero no incapacitantes,
al menos 2 afios después de la cirugia, coincidiendo en la exploracion
biomicroscopica con una ovalizacion pupilar leve no progresiva en un caso y

una ovalizacion pupilar de tipo moderada en el otro.

Un 35% de los casos presentaba algun grado de descentramiento de la
lente Icare respecto del eje pupilar, y aunque se ha descrito una relacién entre
el grado de descentramiento de una lente faquica y los problemas de halos
nocturnos, la mayor parte de los pacientes que presentaron algun tipo de
descentramiento de la lente no presentaron problemas en la vision nocturna

incapacitantes.
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4.3.2.5 DESCENTRAMIENTOS

* EJEDE LA LENTE ICARE

Todas las lentes Icare se implantaron a lo largo del meridiano vertical del

diametro de la CA, es decir en el eje de 90°, pero en la visita postoperatoria de

las 24 horas tan solo en un 15% de los casos (3/20 casos) las lentes quedaron

estables entre los ejes de 80° y 100°. En un 35% de los casos (7/20 casos) las

lentes quedaron estables entre los ejes de 70° y 110° y tan sélo en un 5% de

los casos (1/20 casos) la lente quedo estable en el eje de 90°.

El eje de la lente Icare es la linea que une la zona de uni6n de los dos

hapticos y el centro de la ZO. El eje medio de la lente Icare respecto del

meridiano vertical de la CA a las 24 horas de su implante fue 109° (DE 24,3) y

a los 5 afos de seguimiento el eje medio fue 101° (DE 38,3) (tabla 10).

Tabla 10. Eje medio (DE) de la lente Icare a lo largo del seguimiento respecto del meridiano

vertical de 90° de la CA.

Eje lente Icare | MEDIA DE
n=20
24 horas 109° 24
1 semana 108° 24
1 mes 108° 24
3 meses 105° 26
6 meses 102° 27
1 afio 106° 35
2 afnos 113° 37
3 afos 112° 33
4 afios 110° 30
5 afos 101° 38
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« CENTRADO DE LA LENTE ICARE

La ZO de la lente faquica Icare debe estar centrada con el area pupilar
para evitar que el paciente presente sintomas de diplopia monocular o
deslumbramientos (figura 32). En un 35% de los casos la ZO de la lente Icare
se descentré > de 0,5 mm del area pupilar a lo largo del seguimiento (figuras
33 y 34). Los descentramientos de la lente Icare no se asociaron con mayores

halos o deslumbramientos ni cambios en la AV postoperatoria.

Figura 32. Lente faquica Icare centrada en Ol.

Figura 33. Lente Icare descentrada en OD. Figura 34. Lente Icare descentrada en Ol.
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4.3.2.6 OVALIZACION PUPILAR

En nuestro trabajo el tipo de ovalizacion pupilar desarrollada con la lente
Icare se baso en la clasificacion de la tabla 11.

Tabla 11. Clasificacion del tipo de ovalizaciéon pupilar realizada en nuestro estudio

TIPO DE OVALIZACION PUPILAR

AUSENTE No ovalizacion pupilar o un meridiano pupilar es < 0,6mm
respecto del meridiano pupilar perpendicular

LEVE Un meridiano pupilar es = 0,6mm respecto del meridiano
perpendicular y no alcanza el borde de la ZO de la lente

MODERADA | Ovalizacion pupilar que llega al borde de la ZO o
lo sobrepasa > de 0,5 mm

GRAVE Un meridiano pupilar llega hasta el angulo camerular

La incidencia de ovalizaciones pupilares a lo largo de los 5 afios de
seguimiento con la lente Icare fue del 20% (4/20 ojos), siendo la mayoria de
caracter leve y no progresivo y no sobrepasando el borde de la éptica de la
lente (figuras 35 y 36). Las ovalizaciones pupilares empezaron a originarse al
mes de la cirugia en un caso (1/4 casos), a los 6 meses de la cirugia en otro
caso (1/4 casos), al afio de la cirugia en otro caso (1/4 casos), y a los 3 afios
de la cirugia en el ultimo caso (1/4 casos). Las lentes que originaron una
ovalizacion pupilar se mantuvieron estables en CA a lo largo de todo el
seguimiento con una rotacién media de so6lo 5°, con un rango minimo de 0° y

maximo de 15°.
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Figura 35. Ovalizacion pupilar leve no progresiva en paciente con lente faquica Icare.

~

Figura 36. Imagen de ovalizacién pupilar no progresiva en paciente con lente Icare a los 5
afios de la cirugia.

Un caso (1/20 casos) presentdé una ovalizacion pupilar moderada a los
6 meses de la cirugia que alcanzaba el borde de la ZO de la lente (figura 37).
Esta ovalizacién pupilar provocaba halos y deslumbramientos incapacitantes a
la paciente, por lo que a los 24 meses fue necesario realizar el explante de la
lente y el implante de una segunda lente Icare evolucion de 0,5 mm de menor
diametro. Después del segundo implante de lente Icare evolucion quedd una

leve ovalizacion pupilar residual. Los halos y deslumbramientos incapacitantes
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que presentaba el paciente disminuyeron también de forma significativa (figura
37).

Figura 37. Figura izquierda: ovalizacion pupilar moderada al afio del implante de lente faquica
Icare asociada a halos y deslumbramientos incapacitantes. Figura derecha: lente Icare
evolucién centrada, con ovalizacién pupilar residual no progresiva a los 4 afios de la cirugia.

En un 15% de los casos intervenidos se hallé una discreta midriasis
pupilar no progresiva a los pocos meses de la cirugia, no considerandose
ovalizacion pupilar, sino como leve alteracion del esfinter pupilar con

reactividad pupilar normal en todos estos casos (figuras 38 y 39).

Figura 38. Midriasis pupilar no progresiva a los 5 afios del implante de lente Icare.
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Figura 39. Midriasis pupilar no progresiva a los 4 afios del implante de lente Icare.

¢ ANGULO CAMERULAR Y LENTE ICARE

La localizacién ideal de los hapticos de la lente Icare es en el espolon
escleral para que no se dafie el trabeculum y no se presione la raiz del iris. En
las gonioscopias de seguimiento realizadas a los pacientes se observé como la
mayoria de los hapticos estaban posicionados en el angulo camerular cerca de
la malla trabecular y en el espolén escleral (figuras 40 y 41). Tan solo un 1,25%
del total de todos los hapticos (1/80 hapticos) de las lentes evaluados por
gonioscopia, estaban apoyados en la raiz del iris ocasionando una zona de

atrofia e isquemia iridiana localizada y no progresiva.

Figura 40. Hapticos de la lente Icare bien aposicionados sobre el angulo camerular.
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Figura 41. Hapticos de la lente Icare bien posicionados sobre el angulo camerular.

En un 15% de los casos (3/20 casos) se originaron alteraciones en el
angulo camerular a lo largo de los 5 afos de seguimiento. Un caso desarrollo
a los 3 meses de la cirugia, una zona bien delimitada y no progresiva de
isquemia iridiana periférica, porque uno de los 4 hapticos estaba presionando
la raiz del iris (figuras 42, 43 y 44). En los otros 2 casos aparecieron 2
pequefas sinequias anteriores periféricas (SAP) bien delimitadas no
progresivas cerca de uno de los 4 hapticos de la lente, a los 6 meses y al afio

de la cirugia respectivamente.

k

Figura 42. Figura izquierda. Zona de isquemia iridiana periférica a los 3 meses de la cirugia
(flecha). Figura derecha: Isquemia iridiana periférica estable a los 5 afios de la cirugia (flecha).
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Figura 43. Figura izquierda. Recuento endotelial basal del caso que desarrollé ovalizacion
pupilar e isquemia iridiana periférica en la zona de apoyo de uno de sus hapticos de la lente.
Figura derecha. Recuento endotelial a los 5 afios de seguimiento del caso anterior; el
porcentaje de pérdida endotelial fue del 8,7% a los 5 afios de la cirugia.

Figura 44. Exploraciéon gonioscopica donde se observa la presion que ejerce el haptico de la
lente Icare sobre la raiz del iris.

El 90% de las lentes Icare implantadas rotaron al menos una vez durante
todo el seguimiento, pero las alteraciones en el angulo camerular solo
aparecieron en un 17% de los casos (3/18 casos), coincidiendo con las lentes

que rotaron tan solo una media de 5° a lo largo de 5 afos de seguimiento.

Tres de los cuatro casos que presentaron ovalizaciones pupilares tenian
alteraciones en el angulo camerular. En estos pacientes se observo la
presencia de SAP o zonas de isquemia iridiana por presion de algun haptico
de la lente sobre la raiz del iris (figura 45). Las SAP se desarrollaron en un
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caso, a los 6 meses de la cirugia y en el otro caso a los 12 meses. El 100% de
los casos que en la exploracion gonioscopica tenian SAP en el angulo
camerular, presentaban algun grado de ovalizacion pupilar. Por el contrario, 3
de los 4 casos que presentaron algun grado de ovalizacion pupilar, tenian
alteraciones en el angulo camerular, pero en caso restante (1/4 ojos) no

existieron anomalias en el angulo camerular.

La asociacion de ovalizacion pupilar, SAP en el angulo camerular y
estabilidad de la lente Icare en CA se observa en el 75% de los casos. En
estos casos la media de rotacién de las lentes a lo largo de los 5 afos de

seguimiento fue 5° (rango minimo 0° y maximo 15°).

La longitud media de las lentes Icare que originaron algun grado de
ovalizacion pupilar fue 12,375 mm, siendo la longitud media de todas las
lentes Icare implantadas 12,250 mm.

Figura 45. El haptico de la lente Icare de la zona nasal esta presionando la raiz del iris y
originando una SAP a ese nivel.

137



Lente faquica Icare: resultados refractivos, técnica quirtirgica y complicaciones

4.3.2.7 ROTACION

En nuestro estudio se tomaron fotografias de la lente Icare con el médulo
IM 900® Imaging de Haag Streit incorporado a la lampara de hendidura BQ
900® de Haag-Streit. Las imagenes fueron almacenadas en el programa
informatico Eyecap™ de Haag Streit para poder realizar asi una correcta
evaluacion y seguimiento en cada una de las visitas del postoperatorio. Es
necesario que el paciente tenga bien posicionada la cabeza y la frente durante
la realizacién de las fotografias y que fije la mirada en un mismo punto de

exploracion, para evitar movimientos rotacionales de la cabeza.

Asumiendo que el eje de la lente, es el que pasa por el centro de la ZO y
la interseccidon de los dos hapticos de la lente, podemos estudiar los cambios
rotacionales de ésta en CA a lo largo del seguimiento. El calculo del eje de la
lente Icare se realiz6 con el programa informatico “GonioTrans”, una
herramienta simple y util para referenciar sobre una imagen, la posiciéon angular
de las estructuras oculares. Capturando una imagen fotografica, este programa
superpone una plantilla que simula un transportador con dos hemimeridianos
superpuestos con las marcas de 0° a 180°, en pasos de 5° 6 de 10°. Cuando se
calculan los cambios rotacionales de la lente en CA, solo se tiene en cuenta el
cambio del eje de la lente y no los cambios posicionales del centro de la ZO de
la lente respecto al eje pupilar.

El 90% de las lentes Icare rotaron al menos una vez desde su posicion
basal postquirurgica considerada el meridiano vertical de la CA. Un 5% de las
lentes rotaron 1 vez, un 20% de las lentes rotaron 2 veces, un 35% rotaron 3
veces, un 25% rotaron 4 veces y hasta un 5% de las lentes rotaron 6 veces a

lo largo de los 5 afios de seguimiento.

Las lentes Icare implantadas en el OD rotaron una media de 3,2 veces
(minimo 1 vez y maximo 6 veces) a lo largo de los 5 afios de seguimiento y

2,6 veces en el Ol (minimo 1 vez y maximo 4 veces).

El rango de rotacion de las lentes Icare implantadas en el OD, estuvo

entre un minimo de 3° y un maximo de 130° con una media de rotacion de
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32,5° a lo largo de 5 afos de seguimiento. El 50% de las lentes implantadas
en el OD rotaron 2 45° a lo largo de los 5 afios de seguimiento.

El rango de rotacién de las lentes Icare implantadas en el Ol, estuvo
entre un minimo de 4° y un maximo de 170°, con una media de rotacion de 30°
a lo largo de 5 afnos de seguimiento. El 30% de las lentes implantadas en el Ol
rotaron = 45° a lo largo de los 5 afos de seguimiento.

El momento en el que empiezan a producirse las rotaciones de la lente
(18/20 casos) es muy variable, desde el primer mes hasta incluso el sexto afio
de la cirugia. Un 11% de las lentes (2/18 casos) rotaron al mes de ser
implantadas, un 5% (1/18 casos) a los 3 meses, un 22% (4/18 casos) a los 6
meses, un 22% (4/18 casos) al afo, un 16% (3/18 casos) a los 2 afios y un
16% de las lentes (3/18 casos) al tercer afio de la cirugia. En un solo caso
(1/18 casos) la lente permanecio estable durante 5 afios y durante el sexto
afno de seguimiento, la lente rotd 15° desde su posicion basal.

A lo largo de todas las visitas de seguimiento se determiné el porcentaje
de lentes que habian rotado respecto de la revision anterior, asi como el
sentido de esa rotacion (tabla 12). Del total de las lentes Icare que rotaron, un
57% de las lentes lo hicieron en sentido horario y un 43% en sentido

antihorario.

* Las lentes implantadas en el OD y que rotaron a lo largo del estudio, lo
hicieron en el 65% de las ocasiones en sentido horario y en el 35% en
sentido antihorario.

* Las lentes implantadas en el Ol y que rotaron, lo realizaron en sentido
horario en la mitad de los casos y en sentido antihorario en la otra mitad

de los casos.

A partir del sexto mes de la cirugia y en todas y cada una de las
revisiones posteriores, = 30% de las lentes Icare rotaron en CA respecto de la
revision anterior. La lente faquica Icare sigue rotando en CA en un 65% de los
casos a los 5 afos de la cirugia.
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Tabla 12. Porcentaje de casos en los que se observaron rotaciones de las lentes a lo largo del

estudio y el sentido de esa rotacién.

VISITA DE LENTES QUE SENTIDO SENTIDO
SEGUIMIENTO | ROTARON (%) HORARIO ANTIHORARIO N
1 mes 15% 100% 0% 20
6 meses 30% 67% 33% 20
1 afo 40% 37,5% 62,5% 20
2 ainos 45% 45% 55% 20
3 afos 30% 50% 50% 20
4 afnos 45% 55% 45% 20
5 afnos 65% 70% 30% 20
6 afnos 33% 50% 50% 6
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Se muestra una secuencia fotografica de rotacion de una lente Icare, con
la plantilla del programa Goniotrans, desde la posicion de 65° al mes de la
cirugia, hasta la posicion de 135° al sexto afio de seguimiento. Esta lente Icare
rot6 un total de 170° a lo largo de todo el seguimiento (figura 46).
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Figura 46. Calculo de los cambios rotacionales de la lente en la CA con el programa
Goniotrans, teniéndose en cuenta el cambio del eje de la lente y no los cambios posicionales
del centro de la ZO de la lente respecto al eje pupilar. Figura A: lente en eje 65° al mes de la
cirugia. Figura B: lente en eje 120° a los 3 afios de la cirugia. Figura C. Lente en eje 70° en ojo
bajo midriasis farmacoldgica, a los 5 afios de la cirugia. Figura D: lente en eje 135° a los 6
afios de la cirugia.
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Se presenta una secuencia fotografica de rotacion de una lente Icare,
con la plantilla del programa informatico Goniotrans, desde el eje 110° a las 24
horas de la cirugia, hasta el eje 55° al quinto ano de la cirugia. Esta lente Icare

rot6 un total de 55° a lo largo de todo el seguimiento (figura 47).

Figura 47. Caélculo de los cambios rotacionales de la lente en la CA con el programa
Goniotrans, teniéndose en cuenta el cambio del eje de la lente y no los cambios posicionales
del centro de la ZO de la lente respecto al eje pupilar. Figura A: lente en eje 110° a las 24 horas
de la cirugia. Figura B: lente en eje 105° a la semana de la cirugia. Figura C. Lente en eje 70° a
los 6 meses de la cirugia. Figura D: lente en eje 55° a los 5 afios de la cirugia.
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Se muestra una secuencia fotografica de la rotacién de una lente faquica
Icare, desde su posicion basal, eje 120° hasta su posicién de 70° al quinto
ano de la cirugia. Esta lente Icare rot6 un total de 130° a lo largo de todo el
seguimiento (figura 48).

Figura 48. Figura A: lente Icare en eje 120° al mes de la cirugia. Figura B: lente en eje 65° a
los 6 meses de la cirugia. Figura C. Lente en eje 45° al afio de la cirugia. Figura D: lente en
eje 85° a los 4 afios de la cirugia. Figura E: lente en eje 70° a los 5 afios de la cirugia.
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En otras ocasiones la lente Icare se mantuvo estable a lo largo de todo

el seguimiento, como vemos en la figura 49.

Figura 49. Figura izquierda: Lente Icare Ol al mes de la cirugia. Figura derecha: lente Icare Ol
a los 5 afos de la cirugia.

Las rotaciones de la lente Icare en CA pueden originar descentramientos
o incluso centramientos de la ZO de las lentes con respecto al area pupilar

(figura 50).

Figura 50. Figura izquierda. Lente faquica Icare en el eje 65° con ZO descentrada respecto al
area pupilar. Figura derecha. La misma lente faquica en el eje 120° rotada 55° en sentido
antihorario, con mejor centrado de la ZO de la lente respecto al area pupilar.
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4.3.2.8 ALTERACIONES CRISTALINIANAS

En nuestro trabajo el 85% de los casos no presentaron ningun tipo de
opacidad cristaliniana durante los 5 afos de seguimiento y un 15% de los
casos (3/20 ojos) si desarrollaron algun tipo de alteracién cristaliniana pero sin
cambios en la AV. En un paciente (2/20 ojos) se originaron unas leves
opacidades cristalinianas tipo subcapsular posterior paracentrales, no
progresivas, a los 3 afos de la cirugia (figura 51). En otra paciente (1/20 ojos)
se hall6 una opacidad subcapsular anterior (SCA) bien delimitada no
progresiva, precoz, de localizacién superior que solo se evidenciaba bajo
midriasis farmacologica (figura 52). En este ultimo caso la lente Icare
permanecio estable en CA y centrada respecto al area pupilar a lo largo de
todo el seguimiento. Estas alteraciones cristalinianas aparecieron en 2
pacientes, de 43 y 47 afnos respectivamente. La longitud axial media de los

ojos que desarrollaron alteraciones cristalinianas fue 31,6 mm.

Figura 51. Dos casos con opacidades cristalinianas de tipo SCP paracentral no progresivas.
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Figura 52. Opacidad SCA bien delimitada no progresiva (midriasis farmacolégica).

4.3.29 PATOLOGIA RETINIANA

Un 10% de los casos (2/20 ojos) fueron diagnosticados de
desprendimiento de vitreo posterior, sin lesiones regmatogenas retinianas
periféricas asociadas, durante los 5 afos de seguimiento (figura 53). Ningun
paciente present6é un DR.

Figura 53. Imagen de floculo vitreo prepapilar
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4.3.2.10 EXPLANTES

En nuestra serie se explantd una lente Icare (1/20 casos) a los 24 meses
de la cirugia por su tamafo inadecuado en CA, que ocasionaba una
ovalizacion pupilar moderada (figura 54). En la gonioscopia se observo la
aparicion de dos SAP, a la | horas y VIl horas, en la zona de apoyo de los
hapticos de la lente en el angulo camerular (figura 55). La paciente referia
halos y deslumbramientos nocturnos incapacitantes. Después de explicar a la
paciente los riesgos quirurgicos y firmar el consentimiento informado, la lente
Icare de 12,5 mm de longitud de potencia refractiva -15D se explanto, y se
sustituy6 por otra lente Icare evolucion de 12 mm de longitud y de potencia
refractiva -15,5D. El explante de la lente se realizé a través de una incision
corneal de 4 mm de longitud protegiéndose el endotelio corneal con
abundante material viscoelastico cohesivo (Healon®, 10 mg de NaHA, AMO
Inc, Madrid, Espafa). Posteriormente se implantd una segunda lente Icare
Evolucion en el eje 170°, es decir en el eje opuesto donde estaba posicionada
la primera lente. Al finalizar la cirugia se elimind el material viscoelastico
mediante maniobras de expresion mecanica, con una canula acoplada a una
jeringa de 2ml con solucion salina balanceada. Finalmente se sutur6 la
incision corneal con dos puntos en cruz de nylon de 10/0 y edematizacion de
los bordes con solucién salina balanceada. A las 6 horas de la cirugia se
pauté como tratamiento médico 500 mg de acetazolamida oral para evitar los
posibles picos hipertensivos oculares del postoperatorio inmediato. El
protocolo de tratamiento médico topico postquirurgico consisti6 en una
combinacion fija de tobramicina y dexametasona topica (Tobradex colirio,
Alcon Cusi, Barcelona, Espafia) cada 3 horas durante los 7 primeros dias
reduciéndose posteriormente la pauta hasta completar las 5 semanas.

En este caso la primera lente de 12,5 mm de longitud origind6 una
ovalizacion pupilar moderada y se mantuvo estable en CA en el eje de 60°
durante 24 meses. La segunda lente Icare evolucion de 12 mm de longitud se
implanto en el eje de 170°, alejada de la zona donde estaban localizadas las
SAP (figura 55). Esta segunda lente estuvo inestable en CA porque rot6 hasta

4 veces en tres afos, un rango total de rotacion de 130°. En la exploracion de
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los 5 anos de seguimiento la segunda lente esta estable en el eje de 60°
desde hace 24 meses y se observa una leve ovalizacion pupilar residual
(figura 56).

Figura 54. Ovalizacion pupilar al afio del implante de la lente faquica Icare posicionada en el
eje 60°.

Figura 55. Imagen gonioscépica de una SAP después del explante de una lente faquica Icare,
donde estaba apoyado uno de sus hapticos.
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Figura 56. Imagen izquierda. Lente faquica Icare Evolucién posicionada en el eje de 170° en
el postoperatorio inmediato. Imagen derecha. La misma lente Icare Evolution posicionada en
el eje de 60° con ovalizacién leve residual 2 afios después.
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4. 4 RESULTADOS DE LAS PRUEBAS DE IMAGEN
4.41 DIAMETRO DE LA LENTE Y CALCULO DE LA DISTANCIA AA

La lente Icare tiene 4 diametros disponibles, desde 12 mm a 13,5 mm de
longitud, con incrementos de 0,5 mm. La logitud media de las lentes
implantadas fue 12,25 mm (DE 0,41), con un rango minimo de 12 mm y
maximo de 13,5 mm. En un 65% de los casos la longitud de la lente
implantada media 12 mm. La longitud axial media de los ojos intervenidos fue
28,2 mm (DE 2,53), con rango minimo de 24,76 mm y maximo de 32,75 mm.
La potencia media refractiva de las lentes implantadas fue -11D (DE 3,2) y el
rango didptrico estuvo entre -6,5D y -16,5D.

El calculo de la distancia AA de la CA se realizé mediante BMU OTI
(Systems® scan 1000) con sonda de transduccion de 35 MHz tanto en el
meridiano vertical como en el horizontal. La media de la distancia AA en el
meridiano vertical de la CA fue 12.046 um (DE 461), con un rango minimo de
11.510 um y maximo de 13.160 pum. La media de la distancia AA en el
meridiano horizontal fue 11.964 um (DE 727), con un rango minimo de 11.050
um y maximo de 14.150 um. La media de la distancia AA en el meridiano
vertical de la CA medida por BMU OTI fue 12.046 um y la media de la longitud

de la lente Icare implantada fue de 12,25 mm.

Todas las lentes Icare se implantaron en el meridiano vertical de la CA'y
un 90% de las lentes rotaron a partir de ese eje basal a lo largo de todo el
seguimiento. Tan solo en un 10% de los casos la lente permanecio estable en
el meridiano vertical a lo largo de los 64,5 meses de seguimiento. Hay 4
diametros de la lente Icare en el mercado por lo que la eleccion de la lente
esta limitada a estos cuatro diametros. Si la distancia AA vertical medida con
BMU OTI era < de 12mm se implantaba una lente de 12mm, si esta distancia
era > de 12mm y < de 12,5mm una lente de 12,5mm, si la distancia AA era >
12,5mm y < de 13mm una lente de 13mm y por ultimo, si esta distancia era >
de 13mm se implantaba una lente de 13,5mm de longitud. De esta forma, en

nuestro estudio se observaron 3 situaciones:
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. En un 85% de los casos (17/20 ojos) la distancia media AA medida por
BMU OTI en el eje de 90° (11.964 pm) fue menor que la longitud media de la
lente implantada (12,23mm). En esta situacion se observo como a lo largo de
los 5 afos de seguimiento, en un 82% de los casos la lente estuvo inestable
en CA, en un 12% de los casos la lente permanecié estable en CA y en tan
solo un 6% de los casos la lente origind una ovalizacion pupilar moderada.

. En un 5% de los casos (1/20 ojos) la distancia AA medida por BMU OTI
en el eje de 90° (12.010 ym) coincide con la longitud de la lente implantada
(12mm). A pesar de ello la lente rot6 hasta 6 veces a lo largo de los 5 afios de
seguimiento y un total de 95° de rotacion.

. En un 10% de los casos (2/20 ojos) la distancia media AA medida por
BMU OTI en el eje de 90° (12.625 pm) fue superior a la longitud de la lente
implantada (12,5mm), y las lentes permanecieron bastante estables, porque
solo rotaron una media de 13° a lo largo de los 5 afios de seguimiento (rango

minimo 8° y maximo 18°).
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Se presentan tres casos donde la lente Icare permanece estable o
inestable en CA a lo largo del seguimiento:

. En el caso 1, una lente Icare de 12 mm de longitud permanecié estable
en su eje vertical durante los 5 afos de seguimiento, con una discreta
ovalizacién pupilar no progresiva (figura 57). La distancia media AA en el eje
de 90° medida por BMU OTI fue de 11.520 um (figura 58). EI menor diametro
de la lente Icare disponible es 12 mm. Si se hubiera implantado una lente de
menor diametro, probablemente la lente habria estado inestable en CA y
habria rotado a lo largo del seguimiento.

Figura 57. Lente Icare de 12 mm de didametro en el eje 90°.

Figura 58. Imagenes de BMU OTI. La distancia AA en el meridiano vertical es 11,52 mm.
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. En el caso 2 se implant6 una lente Icare de 12 mm de longitud, que rot6
en CA en 3 ocasiones, una amplitud total de rotacion de 170°, a lo largo de los
6 anos de la cirugia (figura 59). La distancia media AA del meridiano vertical
de la CA medido por BMU OTI fue 11.890 um (figura 60). A pesar de que el
diametro de la lente implantada fue mayor que la distancia AA, ésta
permanecio inestable en CA a lo largo de los 6 afios de seguimiento. El
porcentaje de pérdida endotelial fue aproximadamente el 7% a los 6 afios de

la cirugia.

Figura 59. Figura izquierda. Lente Icare de 12 mm posicionada en el eje de 65° a los 3 meses
de la cirugia. Figura derecha. La misma lente posicionada en el eje 135° a los 6 afios de la
cirugia.

Figura 60. Imagenes de BMU OTI. La distancia AA vertical es 11,89 mm.
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. En el caso 3 se implanté una lente Icare de 13,5 mm de longitud que
permanecio inestable en CA y roté en 4 ocasiones, un total de 40°, a lo largo
de los 6 anos de seguimiento (figura 61). La distancia media AA en el
meridiano vertical medido por BMU OTI fue 13,16 mm (figura 62). A pesar de
que el diametro de la lente implantada fue mayor que el diametro vertical de la
CA, la lente Icare permanecid inestable en CA a lo largo del seguimiento. El
porcentaje de pérdida endotelial fue aproximadamente el 6,5% a los 6 afios de

la cirugia.

Figura 61. Imagen izquierda: lente Icare de 13,5 mm en el eje 60° al mes de la cirugia.
Imagen derecha: lente Icare en el eje 90° a los 6 afios de la cirugia.

Figura 62. Imagenes de BMU OTI. La distancia AA en el meridiano vertical es 13,16 mm.
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4.4.2 PROFUNDIDAD DE CAMARA ANTERIOR

La profundidad de la CA central basal media de los n=20 casos, medida
por el bidmetro ultrasonico (Ql quantel medical AXIS-II) fue 3,67 mm (DE 0,21).
La profundidad de la CA central basal media de los n=20 casos, medida por el

topdgrafo Orbscan llz fue 3 mm (DE 0,34).

La profundidad de la CA central basal media de los n=20 casos medida
con Pentacam® fue 3,23 mm (DE 0,41), donde en un 60% de los casos la
profundidad de la CA fue > de 3,34 mm. En un 30% la profundidad media de la
CA fue 2,8 mm coincidiendo con un EE preoperatorio medio de -14,4D. La
profundidad de CA central medida con Pentacam® de los pacientes
intervenidos de lente Icare a los 5 afos de seguimiento (n=20 casos) fue 3,06
mm (DE 0,44). Existe una diferencia estadisticamente significativa entre la
profundidad de la CA basal y a los 5 afios de seguimiento (p<0,001). Esta
diferencia empieza a ser estadisticamente significativa a partir del tercer mes
de la cirugia (p<0,001), que es cuando realizamos por primera vez esta prueba
de imagen a los pacientes intervenidos de lente Icare (figura 63). Por lo tanto,
la profundidad de la CA medida por Pentacam de los pacientes intervenidos
disminuye a los 5 afios de seguimiento, una mediana de 225 um en el OD (RIQ
127,5 - 345) y 170 um en el Ol (RIQ 52 - 275) respecto a la profundidad de CA
basal. La profundidad de CA medida con Pentacam disminuye una media de
5,3% a los 5 anos del implante de la lente Icare, pero esta disminucion empieza

ya a ser significativa a los 3 meses de la cirugia.

155



Lente faquica Icare: resultados refractivos, técnica quirtirgica y complicaciones

L) L4 T Al
sAataL > - i Za

¥4
F &
'S

Visitas de seguimiento

Figura 63. Evolucion temporal de la media (DE) de la profundidad de la CA medida con
Oculus Pentacam (mm).

Se muestra la reduccion de la profundidad de CA medida con
Pentacam®, en un paciente intervenido de lente Icare (figuras 64 y 65).
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Figura 64. Mapa de la profundidad de CA medido por Pentacam®. La profundidad de CA
central basal en este caso fue 3,68 mm.

156



3. Resultados

g’,&‘!{ T 505 men K2 [&€D
Hor mmfezem km [Ga0
LTI [T P -040

Gy P Rpsc[Ci0em ncfSs0me

ik [T o o
Poscain mis dekif a1 e [G21 [a28
KM ffoy  [®E30 [Wd [1®
Vomncomas  [BTem kD 1D
Voksren chmwe  [T13mm’  dngae [0
Profuesicdad camaa {385 vmn  Pugda 003 B e
DwOP | 0Few [T Eweseed

Figura 65. Mapa de la profundidad de CA del caso de la figura 64 medida con Pentacam®. La
profundidad de CA central fue 3,45 mm a los 3 meses del implante de la lente Icare.
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4.4.3 RESULTADOS DE LA POSICION DE LA LENTE EN CA

En nuestro trabajo a lo largo de todo el seguimiento (6 meses, 1 afio, 2
afnos, 3 anos, 4 afnos y 5 afos) se tomaron imagenes Scheimpflug con la
camara rotacional Oculus Pentacam, en el eje de 90°,180°, 45° y 135° de los
20 ojos intervenidos de lente Icare. La Pentacam dispone de unos
calibradores electronicos en el software informatico que permiten realizar
mediciones entre dos puntos y de esta forma podemos calcular diferentes

distancias intraoculares.

En nuestro trabajo se calcularon las distancias medias entre la superficie
anterior de la ZO de la lente y el endotelio corneal central y entre el borde de
la ZO de la lente y el endotelio corneal a nivel nasal, temporal, superior e
inferior. También se midio la distancia media entre la superficie posterior de la
lente y la superficie anterior del cristalino (tabla 13). Estos resultados
representan la media (DE) de todas las medidas realizadas en cada uno de
los pacientes y en cada una de las visitas de seguimiento, es decir, que se
tuvieron en cuenta todas las medidas independientemente del periodo
estudiado e independientemente de los cambios rotacionales de las lentes a lo
largo del seguimiento (figura 66).

Tabla 13. Resultados de las distancias entre la lente Icare y las diferentes estructuras
intraoculares con Oculus Pentacam.

DISTANCIAS INTRAOCULARES N=20 MEDIA DE
Superficie anterior ZO central lente y endotelio corneal central | 1.558 pm 267
Borde temporal de la ZO lente y endotelio corneal 1.201 pm 167
Borde nasal de la ZO de la lente y endotelio corneal 1.183 pm 172
Borde superior de la ZO lente y endotelio corneal 1.154 pm 184
Borde inferior de la ZO lente y endotelio corneal 1.123 pm 163
Superficie posterior de ZO central de la lente y el cristalino 1.080 pm 241
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Figura 66. Estimaciones puntuales de los datos medianos de las distancias (um) entre la ZO
de la lente Icare y el endotelio corneal, en su parte central, temporal, nasal, superior e inferior;
asi como entre la ZO central de la lente y el cristalino.
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A continuaciéon se muestran las imagenes Scheimpflug de 4 casos,
realizadas desde el angulo de 90° (figura 67), de 180° (figura 68), de 45°
(figura 69) y de 135° (figura 70). En las imagenes Scheimpflug se ve el reflejo
de la lente en CA y de esta forma se pueden realizar las medidas de las

distintas distancias intraoculares.

ODCULUS - PENTACAM
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Figura 67. Figura arriba. Lente faquica Icare. Figura abajo. Imagen Scheimpflug realizada con
la Pentacam en el eje de 90°. Se observa el reflejo de la lente en CA y el calculo de las
distancias entre la ZO de la lente y el endotelio corneal y entre la lente y el cristalino.
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Figura 68. Figura arriba. Lente faquica Icare. Figura abajo. Imagen Scheimpflug realizada con
la Pentacam en el eje de 45°. Se observa el reflejo de la lente en la CA y el célculo de las
distancias entre la ZO de la lente y el endotelio corneal y entre la lente y el cristalino.
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Figura 69. Figura arriba. Lente faquica Icare. Figura abajo. Imagen Scheimpflug realizada con
la Pentacam en el eje de 135°. Se observa el reflejo de la lente en la CA y el calculo de las
distancias entre la ZO de la lente y el endotelio corneal y entre la lente y el cristalino.
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Figura 70. Figura arriba. Lente faquica Icare. Figura abajo. Imagen Scheimpflug realizada con
la Pentacam en el eje de 180°. Se observa el reflejo de la lente en la CA y el calculo de las
distancias entre la ZO de la lente y el endotelio corneal.
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Con las imagenes Scheimpflug se pueden observar los cambios del vault
de la lente cuando ésta se ha tenido que explantar por otra lente de diferente

tamano (figura 71).

Figura 71. Figura izquierda. Primera lente Icare implantada de 12,5 mm con gran vault de la
lente hacia el endotelio corneal donde fue necesario su explante por desarrollarse una
ovalizacion pupilar moderada. Figura derecha. Segunda lente Icare evoluciéon implantada de
12 mm con un menor vault de la lente hacia el endotelio corneal central.
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5. DISCUSION

La discusion de este trabajo de tesis doctoral se ha estructurado en tres
partes. En primer lugar se analizan los resultados refractivos de la lente Icare y
se comparan con los resultados obtenidos con otras lentes faquicas, tanto de
CA como de CP. En segundo lugar se discuten las complicaciones precoces y
tardias después del implante de la lente Icare y tras el implante de otras lentes
faquicas. En dultimo lugar se hace referencia a las pruebas de imagen
empleadas tanto en el preoperatorio como en el seguimiento postoperatorio de

los pacientes intervenidos con estos implantes

Las limitaciones mas importantes de nuestro estudio son la baja potencia
estadistica debido al bajo tamafo muestral y la falta de grupo control. Por lo
tanto los resultados de efectividad y seguridad descritos tras el implante de la
lente Icare son mas bien de tipo descriptivos, y esto condiciona que no se
pueda establecer una relacién causa efecto entre la lente Icare y los cambios
intraoculares producidos. El tiempo minimo de seguimiento de los pacientes
intervenidos fue 54 meses, con un tiempo medio de 64,5 meses (DE 6,3), lo
que permite afirmar que se ha realizado un adecuado control a largo plazo.
Todos los pacientes realizaron sus revisiones postoperatorias sin pérdidas de

seguimiento durante el estudio.
5.1 RESULTADOS REFRACTIVOS DE LAS LENTES FAQUICAS

La cirugia refractiva intraocular con lentes faquicas para la correccién de
miopias intermedias y altas, tiene una serie de ventajas potenciales, entre las
que se incluyen, unos resultados refractivos excelentes, una rapida
recuperacion visual, la conservacion de la acomodacion en pacientes jovenes y

87.99) | os excelentes

ser una técnica quirurgica conceptualmente reversible (
resultados refractivos de las lentes faquicas se basan, mas que en el tipo de
lente implantada, en una estricta seleccion de la potencia del implante, asi
como de un buen control del astigmatismo postoperatorio y un correcto cen-
trado de la lente. Como en cualquier procedimiento refractivo los resultados
deben ser evaluados en base a su eficacia, predictibilidad, seguridad y

estabilidad refractiva.
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Se ha encontrado poca literatura sobre los resultados refractivos a largo
plazo de la lente faquica Icare, pero se han comparado los resultados
obtenidos en nuestra serie con lo publicado por otros autores '°%'%? También
se han estudiado los resultados refractivos de otras lentes faquicas de CA de
apoyo angular, de fijacion iridiana y de CP.

En las tabla 14 y 15 se exponen los resultados refractivos de algunos de
los estudios mas significativos realizados con lentes faquicas de CA de apoyo

angular.
5.1.1 Resultados refractivos de la lente Icare

El tamafio muestral de nuestro trabajo es pequefio y se realiza sobre un
grupo de pacientes muy heterogéneo, por lo que los resultados refractivos
deben analizarse teniendo en cuenta estas consideraciones. En nuestro
estudio no se asociaron procedimientos refractivos corneales adicionales al
implante de la lente Icare para corregir los defectos refractivos residuales. Los
estudios publicados sobre la lente Icare tienen o un tamafo muestral similar al

101-102

de nuestro trabajo | ) 0 esta duplicado "%

Una de las indicaciones de implante de una lente faquica, es la correccion
de una ametropia residual previamente tratada con técnicas fotoablativas
corneales. Algunos trabajos estudian el comportamiento de estas lentes en la
correccion de ametropias residuales tras cirugia corneal, como la

10310%) 'En nuestra serie

epiqueratoplastia, la queratotomia radial, PRK o LASIK ¢
un caso presentd una progresion de su defecto refractivo miopico después de
la realizacidon de una queratotomia radial y LASIK con patrén de ablacidn
multizona. En este paciente la curvatura corneal estuvo estable durante los 10
afnos posteriores a la realizacion de la cirugia corneal. La paciente no desarroll6
una ectasia corneal secundaria a los procedimientos refractivos corneales, y
por lo tanto, se consideré que era una posible candidata de cirugia intraocular
por el defecto midpico residual que presentaba. La regresion es mayor y mas
frecuente en las altas miopias que en las leves e intermedias y su aparicion se
presenta durante el postoperatorio medio o tardio segun el paciente. El calculo

del poder refractivo de la lente faquica debe ser lo mas preciso posible para
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evitar las posibles sorpresas refractivas, sobre todo en ojos intervenidos de

cirugias refractivas corneales previas.

El objetivo de la cirugia refractiva intraocular con lentes faquicas es
conseguir la emetropia refractiva pero en nuestro estudio, en tres pacientes
mayores de 40 afios el objetivo era inducir en el ojo no dominante con mayor
defecto refractivo, un leve defecto midpico residual entre -1D y -2D 2. La
monovision tiene buenos resultados refractivos en términos de estereopsis y
sensibilidad al contraste después de cirugias fotoablativas corneales (PRK,
LASIK) o tras cirugia de cataratas con implante de lentes monofocales en mas
del 90% de los casos %) En nuestro trabajo, en los pacientes donde el
objetivo era realizar monovision la media del defecto esférico postoperatorio en
los ojos no dominantes fue -1,75D, pero hay otros autores que dejan un menor
defecto esférico residual que suele estar entre -0,5D y -1,5D (12 107-108) | 4
monovision se suele realizar en los ojos dominantes (monovision cruzada),
pero a veces también se puede realizar en los ojos no dominantes (monovision
no cruzada o convencional), no existiendo diferencias en cuanto al grado de

1199 "En nuestro estudio los pacientes toleraron

satisfaccion de los pacientes 1%
bien la monovision convencional desde el postoperatorio inmediato y la AV de

cerca estuvo entre 0,8 y 1 a lo largo de todo el seguimiento

En nuestro trabajo el indice de eficacia refractivo del implante de la lente
Icare (n=20) es 0,97. Cuando se excluyen los tres casos donde el objetivo no
era conseguir la emetropia postoperatoria (3/20 casos) el indice de eficacia
aumenta a 1,04. Estos resultados son algo inferiores a los descritos por otros
autores y ello es debido a la hipocorreccidn refractiva intencionada, que fue

) (100102) Ep gf

realizada en algunos de los pacientes del estudio (3/20 casos
estudio de De Souza y cols. con la lente faquica Baikoff ZB5M, los pacientes
mayores de 40 anos tenian un EE medio residual postoperatorio de -1,65D,

coincidiendo en estos casos con ametropias medias preoperatorias de -20D
(110)
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o Eficacia refractiva

La AVsc postoperatoria es el principal dato para la valoraciéon de la
eficacia de un procedimiento refractivo. En nuestra serie el 90% de los casos
tenia una AVsc postoperatoria = 0,5 a lo largo del seguimiento, siendo estos
resultados similares a los observados por otros estudios (°"1%? La AVsc
postoperatoria alcanzaba valores estables al mes de la cirugia.

En nuestro estudio un 95% de los casos presentaba una AVcc = 0,5 en el
preoperatorio y un 40% de los casos la AVcc basal era 1. Por lo tanto, tras el
implante de lente Icare no podemos esperar alcanzar una AVsc postoperatoria
de 1 en el 100% de los casos, porque las expectativas refractivas varian en
funcion del error refractivo previo. El 87,5% de los pacientes que eran capaces
de alcanzar una AVcc de 1 en el preoperatorio, también obtendran una AVsc
de 1 tras la cirugia. EIl 100% de los pacientes menores de 40 afos que
presentaban una AVcc de 1 en el preoperatorio, alcanza una AVsc
postoperatoria > 0,5. Todos los pacientes fueron informados durante el estudio
preoperatorio, que el objetivo de la cirugia refractiva es eliminar la dependencia
que tiene de sus gafas o lentes de contacto en su vida cotidiana.

o Predictibilidad refractiva

La mayoria de los cirujanos calculan el poder dioptrico de la lente faquica
de apoyo angular segun la fomula de Van der Heijde, pero en otras ocasiones,
el poder didptrico lo calculan afiadiendo o no, un factor de correccion de +1D 6

+2D al EE preoperatorio ("),

En nuestro estudio el porcentaje de pacientes que alcanzaron una
emetropia residual entre +1D fue el 90%, y en otros estudios, este porcentaje
es el 59% "9 el 89% % y el 100% ® 1% de los casos. Una emetropia
residual entre +0,5D esta descrita por otros autores entre el 85% %2 y el 90%
%) de los casos, siendo este porcentaje en nuestra serie del 85%.

Los estudios que presentan un EE medio preoperatorio similar al de
nuestro trabajo obtienen menores EE postoperatorios, a pesar de que hasta en
un 7% de los casos el EE postquirirgico medio fue -1,75D °V. EI EE
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postquirargico medio tras el implante de la lente faquica Icare en nuestro
trabajo fue -0,84 (DE 0,8), pero en otras series se alcanzan EE medios

) 192 5 incluso mucho mayores (-1,9D) (%9,

postoperatorios menores (-0,19D
Consideramos que un EE medio postquirurgico de -0,84D a los 5 afios de la
cirugia del implante de la lente Icare con un EE medio preoperatorio de -11,45D

es un resultado refractivo satisfactorio.

En nuestro estudio la AVsc media y la AVcc media después del implante
de la lente Icare se ha mantenido estable a lo largo de todo el seguimiento y no

han existido diferencias significativas en los valores del EE, esfera y cilindro.

En otras series la predictibilidad refractiva es mayor porque se asociaron
otros procedimientos quirurgicos para corregir el astigmatismo preexistente o
residual, junto con el implante de la lente Icare, como queratotomias arcuatas
intraoperatorias o procedimientos fotoablativos corneales postoperatorios ©". El
defecto cilindrico medio preoperatorio de nuestra muestra fue -0,85D (DE 0,66),
pero no asociamos ningun procedimiento refractivo corneal adicional al
implante de la lente Icare en estos pacientes. Un 20% de los pacientes de
nuestro estudio siguidé precisando correccion oOptica del astigmatismo corneal
preexistente al implante de la lente para conseguir una mejor AVsc y calidad
Optica durante la realizacion de determinadas actividades, como la conduccién

nocturna. En estos pacientes el astigmatismo medio prequirurgico fue -1,5D.
. Seguridad refractiva

En nuestro trabajo no fue necesario explantar ninguna lente Icare por la
aparicion de algun tipo de error o sorpresa refractiva postquirurgica. EI 100%
de los pacientes intervenidos presentaron una AVcc postoperatoria = que la
AVcc preoperatoria a lo largo de todo el seguimiento. Ningun paciente perdio
lineas de AV, a diferencia de otros estudios realizados con esta misma lente,
que si presentaron pérdidas de lineas de AVcc postoperatorias en un 5,5% de

los casos .

Un 30% de los pacientes intervenidos de nuestro estudio mejoraron una

linea de AVcc tras la cirugia, siendo este porcentaje menor que el publicado
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88,100.102) ' Ademas el 50% de los pacientes de nuestra serie

por otros autores
que por su alta miopia no alcanzaban una AVcc de unidad antes de la cirugia,
mejoraron una linea de AVcc después de la intervencion. Nuestros resultados
en cuanto a seguridad refractiva podrian ser debidos a que el 40% de
pacientes ya presentaba una AVcc de 1 en el preoperatorio y a los casos (2/20
casos) que tenian antecedentes de cirugia refractiva corneal y aberraciones
corneales. El implante de cualquier tipo de lente intraocular mejora la agudeza
y calidad visual, si comparamos esta correccion con otros medios u otras
técnicas refractivas, debido a la magnificacién de la imagen retiniana inducida

por la lente.

La cirugia refractiva intraocular con el implante de la lente faquica Icare
es una técnica eficaz y predecible en la correccion de defectos refractivos

midpicos intermedios y altos, y conlleva una rapida recuperacién visual 01192

"2 La escasa variacion en la refraccion postoperatoria a lo largo del
seguimiento, es indicativa de la estabilidad de los resultados refractivos con

este tipo de lente.
5.1.2 Astigmatismo quirurgico inducido

Cualquier procedimiento quirurgico que se realice sobre la cérnea tiene la
capacidad de provocar cambios refractivos. Normalmente cuanto mayor es el
tamafno de la incision corneal mayor es la induccion astigmatica. Existen
muchas formas de calcular el cambio astigmatico después de una cirugia
intraocular. Un método es la sustraccién simple, es decir, restar la potencia
astigmatica postoperatoria de la preoperatoria sin tener en cuenta el eje del

astigmatismo, considerando el astigmatismo como una magnitud escalar ("'*

4) Este método tiene limitaciones, porque no define el cambio real del

astigmatismo que se produce en una determinada técnica quirurgica.

Los estudios apoyan que el calculo del astigmatismo quirurgico inducido
(SIA) por método vectorial, es el procedimiento mas adecuado para calcular la
induccion astigmatica producida por una determinada técnica quirurgica. El SIA

fue calculado en nuestro estudio por método vectorial segun los resultados
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topograficos obtenidos con la camara rotacional Oculus Pentacam. El SIA
después del implante de la lente Icare en nuestro estudio fue 0,47D (DE 0,36).

Las incisiones corneales de 3,5 mm realizadas durante la cirugia
intraocular del implante de la lente Icare, pueden corregir astigmatismos
medios de 0,5D a 1D y tienen mayor efecto las practicadas en el meridiano
vertical. En algun estudio la incision quirurgica realizada para implantar la lente
Icare fue esclerocorneal o corneal de 3 mm (%", pero consideramos que la
incision corneal de 3,2 mm o incluso de 3,5 mm, es segura y permite implantar
la lente mas faciimente "% %2 | as lentes faquicas plegables de CA y CP se
implantan por incisiones corneales < 3,2 mm por lo que también tienen un buen
manejo del astigmatismo postoperatorio. La mayoria de los astigmatismos
postquirurgicos son regulares, facilmente identificables y cuantificables con los
instrumentos habituales de medida y su neutralizacion se puede realizar con

lentes cilindricas o esferocilindricas.

En nuestro estudio el SIA observado después del implante de la lente
Icare es similar al inducido tras el implante de las lentes Veriflex /Artiflex “7 1%
,porque las incisiones quirurgicas corneales son de 3,2 a 3,5 mm de longitud. El
SIA después del implante de la lente Artiflex /Veriflex varia segun los diferentes

estudios, 0,29D ('1% 0,33D “6:116) g 42D (""" ¢ 0,50D (%0

Después del implante de la lente de CP tipo ICL esta descrito un SIA de
0,49D ""®. Tras el implante de la lente ICL térica se induce un SIA de 0,43D
(%9 Las incisiones quirdrgicas realizadas para el implante de este tipo de lentes
faquicas de CP son corneales de 3 mm ¢ 3,2 mm de longitud.

El empleo de puntos de sutura en las incisiones corneales tiene un alto
poder astigmatogénico ''®). Después del implante de la lente Icare en nuestro
estudio la herida quirdrgica principal se suturé con un punto de nylon de 10/0
que se retird posteriormente a las 3-4 semanas de la cirugia en la consulta. En
otros estudios después del implante de la lente Icare no se sutura la incisidén
principal al ser ésta tunelizada esclerocorneal de 3 mm de longitud ", En
nuestro trabajo no existieron diferencias significativas entre los valores

preoperatorios y postoperatorios del astigmatismo refractivo, de la potencia y
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del eje del astigmatismo queratométrico, a pesar de que en todos los casos se

191 En nuestro estudio el

pretendié una cirugia lo mas anastigmatica posible
defecto cilindrico medio subjetivo antes de la cirugia fue -0,85 (DE 0,66) y a los
3 meses de la intervencion -0,84 (DE 0,57). Estos resultados confirman el poco
efecto astigmatogénico de las incisiones corneales de esta cirugia. El cilindro
refractivo medio después del implante de la lente Icare se mantuvo estable
durante todo el seguimiento, igual que observan otros autores tras el implante
de la lente Artisan, y donde en ocasiones hasta en un 12,4% de los casos el
cilindro medio postoperarotorio fue > de -1,5D (120),

Cuando se implantan lentes faquicas de apoyo angular rigidas las
incisiones esclerocorneales tunelizadas tienen 5,5 mm 6 6 mm de longitud y
son realizadas en el meridiano mas curvo. En estos casos estan descritos SIA
calculados con el método vectorial de hasta 1,03D (rango 0,92D a 1,15D) "2,
El SIA después del implante de la lente Artisan/ Verisyse varia segun los
autores, desde no detectarse incrementos significativos ('??, hasta valores de
0,73D " ¢ 1,48D (DE 0,89) “". En un 3,5% de casos se objetivaron cambios
de hasta 2D de astigmatismo corneal tres afos después del implante de la
lente Artisan '®). A diferencia de nuestro estudio, en un 6,9% de los casos
(16/230 ojos) después del implante de la lente Artisan se realizaron
procedimientos refractivos corneales secundarios para la correccion del SIA
(123) " Cuando se comparan los modelos de lentes Artisan y Artiflex, los
resultados en cuanto a calidad visual son similares ¥ pero con el modelo
flexible se obtienen mejores resultados visuales al ser mas rapida la
recuperacion visual e inducir un menor astigmatismo postquirtirgico (!> 2%,

En nuestro estudio las incisiones corneales realizadas después del

implante de la lente Icare no inducen astigmatismos clinicamente significativos
(126)
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5.1.3 Comparacién de los resultados refractivos de la lente Icare y otras
lentes faquicas de CAy CP

Se ha encontrado poca literatura sobre los resultados refractivos a largo
plazo de la lente Icare. Segun los resultados de nuestro estudio consideramos
que un EE medio postquirurgico de -0,84D a los 5 afos de la cirugia, con un
EE medio preoperatorio de -11,45D es un resultado refractivo satisfactorio. La
cirugia refractiva intraocular con el implante de la lente Icare es una técnica
eficaz y predecible en la correccidon de la intermedia y alta miopia, y conlleva
una rapida recuperacion visual (1°'192 112) | a5 incisiones corneales realizadas
después del implante de la lente Icare no inducen astigmatismos clinicamente
significativos. La poca variabilidad en la refraccién postoperatoria a lo largo del
seguimiento, es indicativa de la estabilidad de los resultados refractivos de este
tipo de lente, igual que se observa con otros modelos de lentes faquicas de CA
y de CP.

Las lentes faquicas de CA de apoyo angular para la correccion de
defectos midpicos, han demostrado a lo largo de los afos buenos resultados

24, 127-128

refractivos en cuanto a predictibilidad, eficacia y seguridad ). En las

tablas 14 y 15 se resumen los resultados refractivos de algunos estudios sobre

(129 " |os resultados de

las lentes faquicas de CA de apoyo angular
predictibilidad refractiva de las lentes faquicas rigidas de apoyo angular son
discretamente inferiores para el mismo rango de miopia preoperatoria, que los
resultados obtenidos con la lente Icare en nuestra serie. Después del implante
de una lente faquica rigida de apoyo angular entre un 40% y un 90% de los
casos alcanzan una emetropia residual entre +1D (@4 110.127-128)

En nuestro estudio el 50% de los pacientes intervenidos de lente Icare,
que por su alta miopia no alcanzaban una AVcc de unidad antes de la cirugia,
mejoraron una linea de AVcc tras la cirugia. Estos resultados son similares a
los observados con otros modelos de lentes rigidas de apoyo angular, donde
en ocasiones el 51,8% de los casos ganaron = 1 linea de AVcc en el
postoperatorio. Cuando la AVcc preoperatoria es =2 1 en un alto porcentaje de
pacientes, los casos que mejoran = 2 lineas de AVcc después del implante de

r (130-131

una lente faquica es meno ). El porcentaje de pacientes que mejoran
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lineas de AVcc después del implante de la lente Icare es similar al publicado
por otros autores con la lente plegable Acrysoft Cachet "*?). Los resultados de
predictibilidad refractiva de otros tipos de lentes faquicas plegables de CA de

apoyo angular son similares a los observados después del implante de la lente
lcare (2, 32, 101, 130-131, 133-134)

En cuanto a la seguridad refractiva del implante de lentes rigidas de CA
de apoyo angular, hasta un 3,5% de pacientes perdian lineas de AVcc
postoperatoria con el modelo de lente ZB5M '?”), pero con el resto de modelos
de lentes faquicas rigidas *® y plegables de apoyo angular, apenas se han
descrito casos de pérdida de lineas de AVcc postoperatorias. Entre un 1%'*" y
un 11% 32 de los casos pierden lineas de AVcc después del implante de la
lente faquica Acrysoft Cachet, por al desarrollo de esclerosis cristalinianas
nucleares. En nuestro estudio ningun paciente perdio lineas de AVcc a lo largo

del seguimiento.

Un 20% de los pacientes intervenidos de lente Icare de nuestra serie,
precisaron correccion optica del astigmatismo corneal postquirurgigo. En otros
estudios hasta un 75% de los pacientes intervenidos con la lente Nuvita

precisaron también este tipo de correccion optica,

porque no se asociaron
procedimientos quirurgicos refractivos incisionales para corregir el
astigmatismo preoperatorio junto con el implante de la lente. Tahzib y cols.
observan un 12,4% de casos con un cilindro refractivo postquirargico medio >
de 1,5D a los 10 afios de seguimiento del implante de la lente Artisan{'??.
Algunos trabajos obtienen buenos resultados refractivos si realizan correccion
del astigmatismo refractivo residual tras el implante de la lente Icare con
tratamiento fotoablativo laser (PRK) 2.

Los resultados refractivos de las lentes faquicas de CA de apoyo angular
tanto rigidas como plegables son similares a los resultados observados en
nuestro estudio con la lente faquica Icare en términos de eficacia,

predictibilidad, seguridad y estabilidad refractiva ©3 "1¢-117.127)
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Tabla 14. Resumen de los resultados refractivos de algunos estudios sobre lentes faquicas de

CA de apoyo angular "*

RESULTADOS DE EFICACIA REFRACTIVA

Tipo de lente N° de Meses de | Media Media Postop. Postop. Postop. Postop. indice
faquica / ojos Seguimto | EE EE %0,5D (%) | ¥1.0D AVSC AVSC Eficacia
Estudio Preop Postop (%) 21.0 (%) 20.5 (%)
(primer autor)
ZB5M
Baikoff (24) 134 7-52 -12,5 -1,3 40 65 No datos No datos No
datos
Utine (111) 62 24-145 -17,45 -1,76 No datos No datos No datos No datos 0,79
Javaloy (127) 225 12-144 -17,23 -1,80 No datos 39.28 No datos 34,69 1,26
Iradier (135) 80 60 -15 No 68 88 24 72 1,08
datos (=0,6)
Corredera(136) 48 48-96 -15,34 -1,22 No datos No datos No datos No datos 0,82
De Souza(110) 26 60 -16,5 -0,9 26,9 57.7 11 50- 73,3 No
datos
Rosman (63) 52 120 -14,84 -1,01 No datos 53 No datos 62,5 0,97
ZSAL-4
Villarubia (27) 28 12 -14,91 -1,22 No datos 44 No datos 33 0,63
Perez- 23 24 -19,56 -0,65 56,5 82,6 0 54 1,12
Santonja(23)
Leccisotti (121) 190 12-24 -14,37 1,55 19 40 7 60 0,78
KELMAN-
DUET
Ali6(137) 169 1-12 -14,26 -0,15 57,72 81,3 28,68 83,72 1,19
VIVARTE
Elies (133) 10 24 -12,1 -0,25 70 90 30 90(=0,6) 1
NuVita MA20
Allemann(25) 21 24 -18,95 -1,93 No datos 60 5 80 No
(=0,6) datos
PHAKIC 6H2
Bi (138) 29 6 -19,75 -1 No datos No datos 69 (>0,8) 82,6 No
datos
Gould (139) 11 6 No No 87,5 100 No datos 87 (=0,6) No
datos datos datos
ICARE
Gierek- 20 12 -15,76 -0,19 85 100 No datos 85 1,58
Ciacura(102)
Akcay (100) 43 18 -18,95 -1,97 No datos 59
Plainer (101, 29 51,7 -11,66 -0,40 No datos 93 No datos No datos No
140) 20 24 -11,84 -0,40 No datos 89 No datos No datos datos
0,9
Cochener(112) 36 12 -11,6 -0,25 90 100
Barrio (2013) 20 64,5 -11,45 -0,84 85 90 35 90 0,97
ACRYSOF
Kohnen (32) 190 12 -10,38 -0,23 72,7 95,7 57,8 99,4 1,04
Knorz (131) 104 36 -10,41 -0,24 78,8 91,3 46,2 97,1 0,92
Yang (130) 25 12 -12,08 -0,23 80 100 60 100 1,04
Mastropasqua 36 12 -14,90 -0,29 67 100 56 No datos 0,81
(132)

Media EE preop= media del equivalente esférico preoperatorio
Media EE postop= media del equivalente esférico postoperatorio
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Tabla 15. Resumen de los resultados de seguridad refractiva de algunos estudios sobre lentes
faquicas de CA de apoyo angular.

RESULTADOS DE SEGURIDAD REFRACTIVA

Tipo de lente Pérdida Pérdida No cambios Ganancia Ganancia indice de
faquical/estudio 2 2 lineas 1 linea AvVCC 1 linea 22 lineas seguridad
(primer autor) AVCC (%) | AVCC (%) AVCC (%) AVCC (%)
ZB5M
Baikoff (24) 4,9 No datos No datos No datos 36,2 No datos
Utine (111) 3,2 No datos No datos No datos 29,8 1,45
Javaloy (127) 3,5 7 23 21 25 1,50
Iradier (135) No datos No datos 60 25 7 No datos
Corredera (136) No datos No datos No datos No datos No datos 1,3
De Souza (110) 3,8 7,7 23 38 27 No datos
Rosman (63) 4 0 4 18 75 1,45
ZSAL-4
Villarubia (27) 0 0 No datos No datos 57
Perez- 0 No datos 82,6 No datos No datos
Santonja(23)
Leccisotti(121) 0 0 25 25 40 1,25
KELMAN DUET
Ali6(137) 0 5 27 11 56,20 1,37
VIVARTE
Elies (133) 0 0 0 30 70 1,19
NuVita MA20
Allemann(25) 0 0 10 25 65 No datos
PHAKIC 6H2
Bi (138) 0 0 No datos No datos 70 No datos
Gould(139) 0 0 No datos No datos No datos No datos
ICARE
Gierek- 0 0 5 25 70 No datos
Ciacura(102)
Akcay (100) 0 0 7,3 26,8 65,9
Plainer (101, 140) 0 0 No datos No datos No datos No datos

0 0 No datos No datos No datos 1,32
Cochener (112) 55 0 39 38,8 22,2
Barrio (2013) 0 0 70 30 0 1,07
ACRYSOF
Kohnen (32) 0 1,2 44,7 31,1 23 1,25
Knorz (131) 0 1 38,5 40 19 1,21
Yang(130) 0 0 64 28 8 1,13
Mastropasqua 0 11 67 22 0 No datos
(132)

Muchos trabajos evaluan la predictibilidad, eficacia y seguridad refractiva
(129, 141)

a largo plazo de las lentes faquicas de fijacion iridiana

La lente de Worst-Fechner cumplia los requisitos de predictibilidad,
eficacia y estabilidad refractiva *?. Alrededor del 70-82% % 122 143 de |os
casos tenian una emetropia residual entre £1D después de la intervencion y
entre el 50%-53% " de los casos entre +0,5D. La eficacia del procedimiento,
en cuanto a porcentaje de pacientes que alcanzaban una AVsc = a 0,5 en el
postoperatorio, estaba entre un 58% '*® y un 61,7% '?? de los casos, segun
algunos estudios.
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En los ultimos afios se ha demostrado la buena predictibilidad, seguridad
y establidad refractiva de la lente Artisan /Verisyse a largo plazo para la

correccion de intermedias y altas miopias 8 62 87. 120,123,129, 144-151)

, asi como
con la lente faquica plegable Veriflex/Artiflex (''°11¢ 1%2) Después del implante
de la lente Artisan se alcanzan AVsc postoperatorias = 0,5 en un 84% de los
123) (87), y

en un 82% a los 10 afios de la cirugia '?%. Por otro lado AVsc postoperatoria =

casos a los 3 afios de la cirugia '?®, en un 65% a los 5 afios de la cirugia

1 se observa entre un 5% '?® y un 74% "*® de los casos estudiados '?* '°":
'%%) En cuanto a la predictibilidad refractiva de la lente Artisan, entre un 52% vy
un 95% de los casos tiene una emetropia residual entre +1D y entre 10% y un

120.129) 'Una ametropia

74% de los casos una emetropia residual entre + 0,5D ¢
postoperatoria residual > -1D de miopia esta descrita en un 27% de casos
después del implante de la lente Artisan, donde un 23,5% de estos casos
alcanza una ametropia residual entre -1D y -1,5D. No se especifica la edad de
estos pacientes y el indice de eficacia de este estudio fue 0,96 y el de
seguridad 1,46 ", Cuando se estudia la predictibilidad refractiva de la lente
Artiflex se estima que un 94,3% de los casos tiene una emetropia residual entre
+ 1D y un 75,2% de los casos entre + 0,5D ("9

En cuanto a la seguridad refractiva de la lente Artisan, algunos estudios
observan pérdidas de una linea de AVcc tras la cirugia en un 4,61% '*® de los
casos y pérdidas > de 2 lineas de AVcc en un 1,2% (**y un 2,99% (148 1%0) ge
los casos. En el resto de estudios ningun paciente perdidé lineas de AVcc
postoperatoria (2> 147153 Por otro lado, entre un 54% (1% 1% y yn 729 (141 1°7)
de los pacientes ganaron 2 1 linea de AVcc postoperatoria y entre un 12% y un
28%, (141,144, 146, 150-151) ganaron > 2 lineas de AVcc después de la cirugia. El
indice de seguridad refractivo tras el implante de la lente Artisan se mantiene

estable a los 10 afios de la cirugia '?%,

Los resultados refractivos de las lentes faquicas de fijacion iridiana son

similares a los resultados observados en nuestro estudio con la lente Icare (4"

¥ La AVsc media postoperatoria y la AVcc media postoperatoria se han

mantenido estables durante todo nuestro estudio y no han existido diferencias
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significativas en los valores del EE, esfera y cilindro igual que ocurre después
de la cirugia de la lente Artisan '*%).

Las lentes toricas de fijacion iridiana tienen unos resultados refractivos
predecibles al corregir los defectos esferocilindricos con s6lo un procedimiento
quirurgico, evitandose la necesidad de segundas cirugias queratorrefractivas
para la correccion de los defectos refractivos residuales (°®'%9). E| primer
estudio publicado sobre la lente Artisan / Verisyse torica (ZO de 5 mm) para la

42) La media del

correccion del astimatismo midpico fue en el afo 2003
astigmatismo preoperatorio de este estudio fue -3,7 = 1,09D y del
postoperatorio -0,63 + 0,53D. La media del SIA fue 0,5D a los 6 meses de la
cirugia a pesar de que esta lente se implanta por una incision esclerocorneal de
5,5 mm de longitud. En un 83,3% y un 100% de los casos la refraccion residual
estuvo entre £0,5D y +1D, respectivamente. La AVsc postoperatoria = 0,5 se
observo en el 85,4% de los casos. Otros estudios obtienen también excelentes

resultados refractivos con esta misma lente Artisan térica 3 87 125,129, 160)

La lente Artiflex/Veriflex toérica para la correccion del astigmatismo
midpico esta disponible en el mercado desde el afo 2009. Segun las
publicaciones los resultados refractivos de esta lente son satisfactorios “°°).
Un reciente estudio multicéntrico europeo publica los buenos resultados
refractivos de la lente Artiflex torica a los 6 meses de seguimiento, donde se
alcanzan AVsc postoperatorias = 0,5 en el 99% de los casos, AVsc
postoperatorias = 1 en un 90% de los casos y refracciones residuales entre
+0,5D de emetropia en un 81,8% de los casos “"). En este mismo estudio un
2% de los casos perdieron 2 lineas de AVcc en el postoperatorio debido al
desarrollo de sinequias iridianas posteriores. El indice de eficacia de la lente

Artiflex/Veriflex térica segun otros estudios es 0,97 “® ¢ 1,07

Estudios comparativos entre la lente Artisan y la lente faquica de CP ICL
obtienen resultados similares en cuanto a seguridad, predictibilidad y seguridad
refractiva””. Otros autores por el contrario publican mejores resultados

154)

refractivos con la lente ICL '®® o con la lente Artisan “®).
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El implante de lentes faquicas de CP en la correccion de intermedios y
altos defectos midpicos, es una técnica eficaz, predecible, segura y estable en
cuanto a resultados refractivos "% 2% 181 | 3 |ente faquica de CP Adatomed™
en un primer momento mostréo una excelente eficacia y estabilidad refractiva,
pero posteriormente la seguridad refractiva decrecié por el frecuente desarrollo
de fibrosis cristaliniana secundaria “®). Los primeros resultados de la lente PRL
mostraron resultados refractivos muy favorables ©%. El 50% (%, 67,6% ("% y
79% ("% de los pacientes tenian una emetropia residual entre +0,5D en el
postoperatorio y entre +1D entre el 72% y el 100% de los casos °* 129 162-166)
Estudios a largo plazo demuestran buenos resultados y estabilidad refractiva

de la lente PRL (163 165-166)

Diversos autores han demostrado una buena eficacia, predictibilidad, y
seguridad de la lente ICL a largo plazo %* " En cuanto a la eficacia
refractiva, una AVsc postoperatoria = a 0,5 se observa en un 60% '®® un 68%
) un 76% “®, un 75% *¥ y un 81% "% de los casos. El resto de estudios

(%2, 70, 168, 171) En cuanto a la

obtienen resultados refractivos similares
predictibilidad refractiva de la lente ICL, la refraccion residual postoperatoria
estuvo entre +1D, entre un 56,9% y un 100% de los casos ' 70 129,167, 172-176) ,
entre +0,5D entre un 22% y un 88% """ de los casos ' 70 129. 168, 173-175) ‘Tr5g
el implante de la lente ICL la AVcc postoperatoria mejoré = de 1 linea de AV,

s (70.129.172.475.477) 'En alguna serie un 3,4%

entre un 36% y un 80% de los caso
de los casos perdieron una linea de AVcc en el postoperatorio, pero en otros
estudios ningun paciente perdi6 lineas de AVcc en el postoperatorio, por lo que
el indice de seguridad refractivo de esta lente suele ser alto 4 70168, 172-173),

En el afio 2007 la FDA publico los primeros resultados refractivos de la
lente ICL térica para la correccién del astigmatismo miépico '"®. A los 12
meses de la cirugia la AVsc postoperatoria fue =2 0,5 en el 96% % de los casos
y 2 1 en el 83% de los casos. La refraccion residual estuvo entre +1D de
emetropia en un 97% de los casos y entre £ 0,5D en un 77% de los casos. En
cuanto a la seguridad refractiva un 2% perdieron = 2 lineas de AVcc
postoperatorias y un 19% ganaron = 2 lineas de AVcc postoperatorias. El

tratamiento del astigmatismo miopico con la lente ICL torica es un
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procedimiento eficaz, predecible y seguro, en cuanto a resultados refractivos
(178-183)

El primer estudio piloto realizado con la lente Epi. Lens (Acri.Tec/ Carl
Zeiss Meditec) demuestra unos buenos resultados refractivos, con un indice de
seguridad de 1,24. La refraccion residual estuvo entre £1D de emetropia en un

92% de los casos y entre +0,5D en un 77% de los casos ©°.

Los resultados refractivos de la lente faquica ICL son similares a los
observados en nuestro estudio con la lente faquica Icare ('8 129 172177 yp
estudio de 5 afios de seguimiento con la lente ICL publica un indice de eficacia
de 0,89 y de seguridad de 1,27 /") El implante de la lente Icare es una técnica
eficaz y predecible en la correccion de intermedias y altas miopias, y conlleva
una rapida recuperacidn visual. La escasa variacibn en la refraccion
postoperatoria a lo largo del seguimiento, es indicativa de la estabilidad de los
resultados refractivos de este tipo de lente. Los resultados refractivos de las
lentes faquicas de CA de apoyo angular y fijacion iridiana tanto rigidas como
plegables, asi como de las lentes de CP, son similares a los resultados

observados en nuestro estudio con la lente faquica Icare.
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5.2 COMPLICACIONES DE LAS LENTES FAQUICAS

Un estudio preoperatorio minucioso de los pacientes es esencial para una
correcta actuacion profesional en la cirugia de los defectos refractivos con lentes
faquicas. Todavia existen muchas cuestiones sobre los riesgos potenciales a
largo plazo de las lentes faquicas sobre las estructuras del segmento anterior.
La solucion y prevencion de las complicaciones inducidas por estos implantes
es uno de los retos de la oftalmologia actual. Las diferentes localizaciones de
estas lentes dentro del segmento anterior van a determinar los posibles riesgos
porque cuanto mas cerca estén del endotelio corneal, angulo camerular o
cristalino, mayor sera el riesgo de pérdida endotelial, inflamaciones cronicas

(18 En cuanto a la seguridad de las lentes de CP,

subclinicas o cataratogénesis
la dispersion de pigmento, el riesgo de formacién de cataratas y los incrementos
de la PIO por glaucomas de cierre angular son algunos de los problemas mas

168, 185 Muchos factores influyen en las

frecuentes de este tipo de lentes !
posibles complicaciones de las lentes faquicas pero la mayoria estan
relacionadas con la técnica quirurgica y/o un tamafno inadecuado del implante.
El desarrollo de nuevos sistemas de imagen del segmento anterior esta
permitiendo una mejor seleccion preoperatoria de los pacientes y un mejor

control postoperatorio incrementando el perfil de seguridad de estos implantes.

El implante de una lente faquica es un procedimiento intraocular por lo
que existe el riesgo potencial de desarrollar una endoftalmitis postoperatoria.
Hay publicados casos clinicos de endoftalmitis postoperatorias tras el implante
de lentes faquicas de CA y de CP, aislandose diferentes gérmenes como
Staphylococcus Epidermidis, Estreptococo B-hemolitico '®®), Pseudomona
Aeruginosa '®” y hongos filamentosos como Aspergillus ®). Se estima que el
riesgo de endoftalmitis postoperatoria tras el implante de una lente faquica es
de 1 caso por cada 8000 cirugias '?. En una encuesta realizada a cirujanos
oftalmdlogos, la incidencia total de endoftalmitis postoperatoria tras el implante
de una lente faquica de CP fue de alrededor un 0,0167%. Aproximadamente un

caso de endoftalmitis por cada 6.000 lentes ICL implantadas (189199,

A pesar de la gran experiencia con las lentes faquicas de CA y CP no hay

muchos estudios publicados que evallien su seguridad a muy largo plazo * ' 120.127),
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Se han comparado las complicaciones de la lente faquica Icare observadas en
nuestro trabajo con las presentadas con otros tipos de lentes faquicas de CA 'y
de CP.

5.2.1 COMPLICACIONES PRECOCES

5.2.1.1 COMPLICACIONES PRECOCES DE LA LENTE FAQUICA ICARE

Las complicaciones que suelen desarrollarse en el postoperatorio
inmediato (24 horas 6 48 horas) tras el implante de lentes faquicas de CA de
apoyo angular son poco frecuentes por la sencillez de la técnica quirdrgica. Es
importante evitar el dafio endotelial durante la cirugia y para ello es importante
proteger el endotelio corneal con material viscoelastico durante la insercion de la
lente en la CA. Durante la cirugia del implante de la lente faquica Icare no se
presentaron complicaciones intraoperatorias significativas, como hiphema, dafio
iridiano, roce cristaliniano o toque endotelial con el cartucho inyector o con la

propia lente.

. Hipertension ocular. En algunos estudios, hasta un 7% (3/43 ojos) de
los casos intervenidos con la lente Icare desarrollaron picos tensionales de 40-
45 mmHg a las 24 horas de la cirugia, posiblemente por una incorrecta
aspiraciéon del material viscoelastico al finalizar la cirugia "°?. En nuestro
trabajo se observo un 30% de casos (6/20 ojos) de hipertension ocular no > de
28 mmHg posiblemente secundario al tratamiento corticoideo topico. En todos
estos casos la PIO se normalizé durante el primer mes de la cirugia, con la
disminucidn o la retirada del tratamiento corticoideo topico o con la asociacion
de un B-blogueante tépico cuando la disminucion del corticoide tépico no fue

posible.

. Sindrome de Urrets—Zavalia. El sindrome de Urrets Zavalia se produce
por un aumento de la PIO tras una intervencion quirdrgica. En este sindrome se
origina un bloqueo pupilar intermitente la noche posterior a la cirugia,
ocasionando una midriasis moderada de 7 mm con arreflexia pupilar directa e
indirecta. Esta midriasis arrefléxica (pupila atonica) es irreversible y no mejora
con tratamiento farmacoldgico, por lo que no es motivo de explantar una lente

si el paciente no tiene molestias visuales incapacitantes. Con la lente Icare esta
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descrito un caso de sindrome de Urrets-Zavalia (1/29 casos) después de la

cirugia ", pero en nuestra serie no se presenté ningln caso.

. Uveitis aguda de bajo grado. En nuestro estudio no se describen casos
de uveitis anterior aguda moderada o grave en el postoperatorio inmediato. En
otros trabajos en un 2,3% de los casos donde se implantd la lente Icare se

desarrollé un leve nivel de hiphema a las 24 horas de la cirugia "%

pero en
nuestra serie no se originaron hipemas en el postoperatorio inmediato. El
hipema postquirdrgico es mas frecuente cuando la iridectomia se realiza

intraoperatoriamente.

. Bloqueo pupilar. Ningun paciente de nuestro estudio fue diagnosticado
de bloqueo pupilar, pero si se recomienda la realizacion de iridotomias
profilacticas antes de la cirugia. Se realizaron 2 iridotomias en cada ojo 15 dias
antes de la cirugia para evitar esta complicacion. En otros trabajos un 2,7% de
las lentes Icare evolution si desarrollaron un bloqueo pupilar en el
postoperatorio inmediato por la persistencia de material viscoelastico en la CA

que precisé un lavado urgente del mismo en quiréfano €2 12,
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5.2.1.2 COMPARACION DE LAS COMPLICACIONES PRECOCES DE LA
LENTE ICARE CON OTRAS LENTES FAQUICAS DE CAY CP

La técnica quirurgica del implante de la lente faquica Icare es sencilla y no
se presentaron complicaciones intraoperatorias ni postoperatorias precoces de
interés. El implante de lentes de fijacion iridiana difieren de las lentes de apoyo
angular en que la cirugia es bastante mas compleja, incluso para los cirujanos
con experiencia en implantes intraoculares, sobre todo durante la maniobra del
enclavamiento o incarceracidén del iris a través de los hapticos. Durante la
maniobra de enclavamiento, la lente tiene que estar centrada en el area pupilar.
Benedetti y cols. no describen complicaciones intraoperatorias durante el

(147

implante de la lente de fijacion iridiana tipo Artisan ). Las complicaciones

precoces publicadas de las lentes Artisan y Artiflex son similares ('),

El implante de una lente faquica de CP es sencillo para los cirujanos
refractivos habituados en el implante de lentes intraoculares. Durante la cirugia
se deben evitar los traumatismos cristalinianos, porque si éste se lesiona se
puede desarrollar una catarata iatrogénica. Durante las maniobras quirurgicas y
durante la realizacion de la iridectomia intraoperatoria se libera pigmento
iridiano que puede depositarse en la superficie anterior de la lente faquica de
CP y/o en el angulo camerular. Con los primeros modelos de lentes faquicas de
CP ICL en ocasiones al desplegar la lente en CA la orientacion de ésta no era
la adecuada y era preciso realizar maniobras de volteo para su recolocacion,

pero con los disefos actuales estas complicaciones son excepcionales.

Se describiran algunas de las posibles complicaciones postoperatorias

precoces tras el implante de lentes faquicas de CA 'y de CP:
. Hipertensién ocular

El aumento de la PIO después del implante de una lente faquica se
puede explicar por varias razones. El taponamiento de la malla trabecular por
la utilizacion de medios viscoelasticos y/o una excesiva manipulacion
quirurgica con traumatismo del tejido iridiano, pueden originar picos

tensionales. Es necesaria una correcta eliminacion del material viscoelastico
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después de la cirugia para evitar los posibles picos tensionales y el desarrollo
de pupilas atonicas.

En ocasiones hasta en un 7% (3/43 ojos) de los casos intervenidos con
la lente faquica Icare desarrollaron picos tensionales de 40-45 mmHg a las 24
horas de la cirugia, posiblemente por una incorrecta aspiracion del material
viscoelastico al finalizar la cirugia °?. En nuestro trabajo no se originé ningtin

pico tensional > de 30 mmHg después del implante de la lente Icare.

La incidencia de picos de hipertension ocular después del implante de
lentes faquicas de fijacion iridiana es variable, entre un 3,3% y un 12% (129,
Con la lente Artisan se ha descrito un incremento precoz y transitorio de la P1O
en un 2,99% *® y un 4,3% *") de los casos y con la lente de Wosrt Fechner
entre un 5,3% % y un 15,6% "*¥ de los casos. Por el contrario en otros
estudios no se describen episodios de hipertensién ocular postoperatoria
precoz tras el implante de la lente Artisan (2% 15%),

Los pacientes que son respondedores al tratamiento tdpico con
corticoides presentan una elevacion transitoria de la PIO en el postoperatorio
precoz, entre la segunda y la cuarta semanas de la cirugia. En estos casos la
PIO suele oscilar entre 24mmHg y 40 mmHg y se normaliza a las pocas
semanas, tras la suspensién de la instilaciéon de los corticoides tépicos. La
incidencia de elevacion transitoria de la PIO secundaria al tratamiento
corticoideo topico después del implante de algunos modelos de lentes
faquicas ha sido: lente ZB5M entre un 7,2% Yy 17,3% ®¥ lente ZSAL-4
entre un 13% “®¥ y un 29,16% #”, lente de Duet Kelman un 30% ©", lente de
Worst Fechner un 16% %) lente Artisan un 3% %9 | lente PRL un 17,6% (1®?
y lente ICL un 5,6% “®.

En el postoperatorio inmediato del implante de la lente ICL, pueden
producirse cambios en el angulo camerular, disminuir la profundidad de la CA,
e incrementarse de forma moderada la PIO pero normalizandose ésta durante

el primer mes de la cirugia "%,
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Hay publicados casos clinicos de glaucomas malignos secundarios al
implante de la lente Artisan que presisaron la realizacion de una vitrectomia

(157)

anterior , asi como tras el implante de la lente ICL modelo V2, que

93) En nuestro estudio

precisaron su explante para un buen control tensional
no se hallaron casos de glaucomas malignos después del implante de la lente

Icare.

En nuestro trabajo un 30% de casos present6 una hipertension ocular no
> de 28 mmHg, posiblemente secundaria al tratamiento corticoideo topico con

buena respuesta a la disminucion o retirada del mismo.
. Sindrome de Urrets-Zavalia

El sindrome de Urrets Zavalia esta descrito después del implante de las

136

lentes ZB y ZB5M tipo Baikoff con una incidencia del 4,2% (*®). Con la lente

Icare se ha descrito algun caso de sindrome de Urrets-Zavalia (1/29 casos)
(1 pero en nuestro estudio ninglin paciente presentd este sindrome. El
sindrome de Urrets Zavalia aparecié entre un 0,9% ** y un 1,6% *? de los
casos tras el implante de la lente Worst-Fechner y tan sélo en casos aislados

con la lente Artisan (%),
. Uveitis anterior aguda transitoria de bajo grado

La incidencia de uveitis anterior aguda postoperatoria es baja si la
técnica quirurgica es correcta y atraumatica, sin excesiva compresion o
desgarro del estroma iridiano. Estos episodios de iridociclitis leves, suelen ser
autolimitados y responden bien al tratamiento topico corticoideo. Traumatismos
iridianos por una excesiva manipulacién del mismo se han observado en un
4,5% "9 de las cirugias tras el implante de la lente Worst Fechner. Con las
lentes ZB5M y ZSAL-4 se describen episodios de iritis aguda en el
postoperatorio en un 2,3% “, en un 3,1% %® en un 3,8% ""?y en un 4,6%
() de los casos. En general se observan episodios de iritis agudas en el
postoperatorio precoz entre un 3,4%-10,7% de los casos con las lentes de CA

de apoyo angular y con las lentes de fijacion iridiana tipo Artisan ¢ 147 147. 197,
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En un 1,3% 2" y un 0,4% "*" de los casos se originaron episodios de
uveitis bilaterales hipertensivas a las pocas semanas del implante de las lentes
ZB5M e ICL respectivamente, con buena respuesta al tratamiento corticoideo

topico.

Akcay y cols. describen un 2,3% de los casos de hiphemas a las 24 horas

de la cirugia del implante de la lente Icare (%

pero en nuestro estudio ningun
paciente presenté un hiphema en el postoperatorio inmediato. Se pueden
observar hiphemas en CA provenientes del angulo camerular tras la cirugia de
la lente Artisan entre un 1,5% y un 4,5% (¢ de los casos, pero suelen

desaparecer a los pocos dias.

El sindrome tdéxico del segmento anterior (TAAS) aparece mas
frecuentemente después de la cirugia de cataratas y es raro tras el implante de
una lente faquica. Estan descritos casos aislados de TAAS después del
implante de la lente Verisyse y de la lente Veriflex con buena respuesta al
tratamiento corticoideo tdpico (%1% pero en ocasiones se produce una
pérdida endotelial severa asociada '°”). Los materiales viscoelasticos podrian
ser los causantes de este sindrome TAAS.

En nuestra serie no se desarrollaron casos de uveitis anterior aguda
postoperatoria ya que la técnica quirurgica es sencilla y atraumatica sobre los

tejidos oculares.
* Descentramiento y/o desplazamiento de la lente

Durante las maniobras quirurgicas de centrado de las lentes faquicas se
debe tener especial ciudado con el endotelio corneal. En un 6,4% de los casos
después del implante ZB5M se precisé su recolocacion en quiréfano mediante
movimientos de rotacion para su correcto centrado 27

En la cirugia de las lentes de fijacion iridiana es necesario realizar un
adecuado enclavamiento del iris a través de los hapticos. Si se captura
excesivo tejido iridiano la pupila puede quedar desviada y la pinza de los
hapticos de la lente puede llegar a perforar el iris *”). Si por el contrario, la
cantidad de tejido iridiano capturado es escaso se tiende al desplazamiento o
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incluso a la luxacion de la lente de forma espontanea o tras un traumatismo
ocular %) Por tanto, el pinzamiento de la cantidad correcta de tejido iridiano
por los hapticos de estas lentes, es la clave para que ésta permanezca
perfectamente colocada, sin alterar el iris, el cristalino y el endotelio, evitando
uveitis, atrofias iridianas y desplazamientos pupilares. Benedetti y cols.
describen dificultades intraoperatorias en el pinzamiento y centrado de la lente

Artisan en un 19,3% %" de los casos.

Todas las lentes Icare implantadas en nuestra serie quedaron centradas
con el area pupilar sin necesidad de realizar maniobras quirurgicas que

pudieran dafiar el endotelio corneal.
* Bloqueo pupilar

El desarrollo de un bloqueo pupilar es mas probable que se origine con el
implante de una lente faquica de CP porque el espacio entre la capsula anterior
del cristalino y el epitelio pigmentario del iris es mas estrecho. Un bloqueo
pupilar después del implante de una lente faquica suele aparecer en los casos
donde no se han realizado iridotomias profilacticas o éstas son demasiado
pequefias. A lo largo del seguimiento hay que comprobar que las dos
iridotomias son funcionales y permeables, ya que se han descrito casos de
glaucomas agudos por bloqueo pupilar a los 18 meses de la cirugia porque
alguno de los hapticos de la lente ocluia alguna de las iridotomias. El
tratamiento en la mayoria de los casos consiste en la ampliacién del tamarfio de
las iridotomias preexistentes o la realizacion de otras iridotomias periféricas.
Solo en raras ocasiones es necesario realizar el explante de la lente para un

buen control tensional (%2 o,

). El blogueo pupilar esta descrito entre un 3% ¢
y un 11,5% % de los casos con el implante de la lente ZB5M y en un 3% de
los casos después de la lente ZSAL-4 %" En nuestro trabajo no se presenté
ningun caso de bloqueo pupilar con la lente Icare, pero hasta un 2,7% de las
lentes Icare evolucion implantadas por otros autores, si desarrollaron un

bloqueo pupilar por la persistencia de material viscoelastico en CA @ 112)
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Con algunos modelos de lentes faquicas plegables de CA como la lente
Vivarte/GBR o Acrysof Cachet no se recomienda la realizacion de iridotomias

profilacticas por no existir riesgo de cierre angular por bloqueo pupilar %),

Casos aislados de bloqueo pupilar tras el implante de la lente Artisan se
presentan en un 0,8% (2 /249 ojos) de los casos '*, después del implante de
la lente ICL entre un 0% y un 11,1% ("> 175192 4e |o0s casos y después del
implante de la lente PRL en un 4,8% ©® de los casos.

En la evaluacion preoperatoria es necesario que el paciente tenga un
angulo camerular abierto = 30° para poder implantar una lente faquica de CP.
Un tamafio excesivo de la lente ICL esta relacionado con el desarrollo de un
glaucoma agudo por cierre angular o por bloqueo pupilar al producirse un gran
vault o distancia entre la lente y el cristalino (> 750 ym) ?°". Con un apropiado
tamano de la lente ICL y un vault 6ptimo de 350 um con el cristalino, el angulo
iridocorneal evaluado con el topdgrafo Orbscan llz se reduce una media de un
30% 9, por ello es mas que razonable estudiar el angulo camerular previo al
implante de una lente de faquica de CP.

* Otras complicaciones precoces

En nuestra serie no se observaron complicaciones en la incisién corneal
principal tras el implante de la lente Icare. Cuando el tamafo de las incisiones
quirurgicas esclerocorneales o corneales es > de 5 mm se pueden producir
dehiscencias de las suturas o quistes conjuntivales. Las dehiscencias de sutura
han sido descritas entre un 8% y un 18% con el implante de la lente de Worst-

r (142)

Fechne . La presencia de quistes conjuntivales en la incisidn quirurgica

aparecen hasta en un 13% de los casos ?®

con el implante de la lente ZSAL-4.
Episodios de conjuntivitis papilar gigante por la exposicion de suturas de nylon
empleadas para cerrar las incisiones esclerocorneales o corneales también han
sido publicados "*¥.

En nuestro estudio la técnica quirurgica del implante de la lente faquica
Icare es sencilla y no se observaron complicaciones intraoperatorias o

postoperatorias inmediatas de interés. Por el contrario la cirugia de implante de
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lentes de fijacion iridiana es bastante mas compleja, sobre todo durante la
maniobra del enclavamiento o incarceraciéon del iris a través de los hapticos. El
implante de una lente faquica de CP también es sencillo y hay que evitar los

traumatismos cristalinianos para no inducir cataratas iatrogénicas.
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5.2.2 COMPLICACIONES TARDIAS

Los riesgos potenciales a largo plazo de las lentes faquicas sobre las
estructuras del segmento anterior son aun motivo de controversia. La solucion y
prevencion de las complicaciones inducidas por estos implantes es uno de los
retos de la oftalmologia actual. La localizacion de una lente faquica dentro del
segmento anterior va a determinar las potenciales complicaciones a largo plazo;
con las lentes de CA serian la pérdida endotelial, la inflamacién crénica

'84) 'y con las lentes de CP serian la

subclinica o la aparicién de cataratas
dispersiéon de pigmento, el incremento de la PIO por desarrollo de glaucomas

por cierre angular o cataratas ('® 1%%),

Se han descrito las complicaciones tardias publicadas con la lente Icare y
con otros modelos de lentes faquicas de CA y de CP.

5.2.21 COMPLICACIONES TARDIAS DE LA LENTE ICARE
5.2.2.1.1 ALTERACIONES ENDOTELIALES

El estudio cuantitativo y morfolégico del endotelial corneal es
imprescindible en el seguimiento a largo plazo de los pacientes intervenidos de
lentes faquicas. La pérdida endotelial asociada a este tipo de lentes unida a la
pérdida anual fisiologica, hace necesario establecer un limite de seguridad en
el recuento endotelial para evitar complicaciones corneales a largo plazo. Los
valores normales en el estudio de un endotelio corneal son densidad celular de
2.400 células/mm? (rango 1.800-3.500 células/mm?), CV del 20% (rango 15%-
40%) y porcentaje de hexagonalidad del 60% (rango 50%- 80%) %),

Los microscopios endoteliales actuales pueden obtener imagenes de las
células endoteliales mediante el contacto con la cara anterior de la cérnea
(microscopios de contacto), o sin necesidad de contactar con la cérnea
(microscopios de no contacto). En nuestro trabajo la toma de imagenes del
endotelio corneal se realizé con el microscopio especular de no contacto SP-
2000P de Topcon, y con el software IMAGEnet 2000 de Topcon se efectud un
estudio corregido del endotelio corneal. Los errores en la calibracién de la
anchura de la hendidura de la camara del microscopio especular SP-2000P,
pueden provocar hasta un 6,9%-9% de errores en los contajes endoteliales,
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sobre todo errores de infraestimacion del recuento endotelial. Por el contrario
los parametros morfolégicos endoteliales, como el CV y el porcentaje de
hexagonalidad, no se ven afectados por los errores en la calibracion de la
hendidura de la camara del microscopio especular .

La informacion obtenida a través de algunos microscopios especulares es
fundamentalmente morfolégica, y no dan informacion sobre la capacidad
funcional del endotelio corneal ?°®. Con el miscroscopio especular de Topcon
SP-2000P evaluamos la densidad endotelial central y el analisis morfométrico

endotelial que se correlaciona con su capacidad funcional 2%42%%).

La adquisicion de fotografias directas del endotelio corneal y su contaje
endotelial manual, es el método considerado gold estandar para el estudio del
endotelio corneal. Cuando se compara este método manual, con el analisis
automatizado realizado con el software IMAGEnNnet 2000 del microscopio SP-
2000P, los resultados en cuanto a variabilidad en las medidas son aceptables,
pero los recuentos endoteliales estan algo sobreestimados con el método
automatizado. Los resultados de los contajes endoteliales realizados con el
microscopio SP-2000P de Topcon tienen amplios limites de confianza, lo que
es indicativo de los bajos niveles de precision en las medidas individualizadas.
Aunque el analisis corregido del endotelio corneal con el modulo IMAGEnet
2000 tiene sus limitaciones, tiene alta validez cuando se requiere presicion en
el analisis de varios recuentos endoteliales, por ejemplo en los estudios del
comportamiento endotelial a largo plazo °.

Con el microscopio especular de no contacto SP-2000P de Topcon se
tomaron imagenes endoteliales de la region central de la cérnea, que es
clinicamente la parte mas importante de la cornea. Para mejorar la
reproductibilidad de los resultados, el mismo observador realizdé en cada visita
preoperatoria y postoperatoria 3 recuentos endoteliales centrales por ojo.
Algunos autores describen una variabilidad entre el 2% y 4% de los resultados
del contaje endotelial, al realizar 3 recuentos endoteliales en cada exploracion

con un microscopio endotelial de no contacto ('*®
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Es tema de discusion si la densidad endotelial central es una medida
representativa de la densidad celular en cualquier otra localizacién corneal. Se
ha encontrado una gran similitud entre la densidad celular central y periférica,
siendo el recuento endotelial periférico unicamente un 3,2% superior al
recuento observado a nivel central ?°®). El estudio del endotelio corneal del area
central representa adecuadamente la densidad endotelial global y es un buen
indicador de densidad celular uniforme. Otros autores por el contrario,
consideran la densidad endotelial central, un promedio matematico entre la

r ©%) En condiciones

densidad celular del area endotelial superior e inferio
fisiologicas, el recuento endotelial periférico es significativamente superior al
recuento endotelial central. En concreto el recuento endotelial periférico
superior, es mayor que en otras areas corneales estudiadas. Nuestro estudio
realiza un seguimiento del recuento endotelial central tras la cirugia, pero
algunos autores han observado que el recuento endotelial de la zona periférica
superior, esta mas disminuido que en la parte central a lo largo del tiempo y

(207) Este mayor descenso endotelial

después del implante de una lente faquica
en la parte corneal superior, puede ser debido a la localizacion de la incisién
quirurgica principal y por ser una zona donde se realizan la mayoria de las
manipulaciones quirurgicas. Por lo tanto los resultados del comportamiento
endotelial central, no reflejan el estado del endotelio en otras zonas corneales,
sobre todo en la parte superior periférica. El contaje endotelial central puede no
detectar las pérdidas progresivas endoteliales hasta varios afios después de la
cirugia, por lo que seria importante realizar un contaje endotelial periférico para
detectar precozmente las pérdidas endoteliales ®°. Pero la mayoria de los
autores consideran que la evaluacidon del endotelio corneal central, si

representa adecuadamente la densidad endotelial global.

A lo largo del primer afio de la cirugia del implante de la lente Icare, la
pérdida endotelial media esta descrita entre un 2% "°"'y un 6,1% %, y a los
18 meses de la cirugia, esta pérdida endotelial es un 8,42%. Segun algunos
autores, en ningun caso la pérdida endotelial fue > del 15% o se observaron
unos recuentos endoteliales < de 1.500 cel/mm? a lo largo de los 18 meses de
seguimiento '°?. En algunos estudios en un 29% de los casos el recuento

endotelial fue < de 2.000 cél/mm? a los 4 afios de la cirugia y hasta en un 42%
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de casos también < de 2000 cél/mm? a los 5 afios de la cirugia '°". En nuestro
trabajo el porcentaje medio de pérdida endotelial durante el primer afio de la
cirugia fue el 2,8%, y a partir del primer afio de la cirugia el porcentaje de
pérdida endotelial medio anual fue el 0,9% (DE 0,2), siendo este porcentaje

menor al publicado por otros autores (%7,

En contraste con lo que ocurre con las lentes rigidas de CA de apoyo
angular, que cuando son mas largas que la distancia AA presionan la raiz del
iris, las lentes flexibles acrilicas aumentan su vault con el cristalino,
disminuyéndose la distancia entre la lente y el endotelio corneal central. Una
adecuada distancia de seguridad entre la lente faquica de CA y el endotelio
corneal, en su parte medio-periférica, es critica para preservar el endotelio

corneal a largo plazo '® 12

. Una mayor pérdida endotelial se origina en los
casos donde la distancia de seguridad entre la lente Icare y el endotelio
corneal es menor (°". Algunos autores calculan una distancia media entre la
superficie anterior de la lente Icare y el endotelio corneal central de 1,4 mm
(DE 0,23) "°Y mientras que en nuestro estudio esta distancia media fue de
1,56 mm (DE 0,26). En otros estudios se observa un mayor vault de la lente
Icare con el cristalino que podria ser causado por la mayor longitud media de
las lentes implantadas asi como por el propio disefio de la lente 8. Este mayor
vault de la lente Icare con el cristalino podria explicar el mayor porcentaje de
pérdida endotelial observado en estos estudios, respecto a los resultados de

pérdida endotelial evaluados en nuestro trabajo.

En nuestra serie a partir del primer ano del implante de la lente Icare el
porcentaje de pérdida endotelial anual medio fue el 0,9% (DE 0,2), mientras
que la pérdida endotelial fisioldgica anual es de aproximadamente el 0,6% *
8)_Con la Oculus Pentacam se calcularon una serie de distancias intraoculares
y la distancia media entre el borde de la ZO de la lente Icare y el endotelio
corneal en el lado temporal fue aproximadamente 1,2 mm. En un estudio
realizado con la lente faquica Artisan se observa una tasa anual de pérdida
endotelial del 0,98%, y una distancia media entre el borde de la lente Artisan y
el endotelio corneal de 1,37 mm #°®_ Si Ia distancia entre el borde de la ZO de

la lente Artisan y el endotelio corneal es de 1,2 mm, la tasa anual esperada de
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pérdida endotelial es del 1,7% “°®. En nuestro estudio la tasa de pérdida
endotelial anual es menor de ese 1,7%, y esto puede ser debido al pequefio
tamafno muestral, al diferente tipo de microscopio especular empleado, asi
como al diferente método o programa informatico empleado para analizar el
endotelio corneal. Ademas en nuestro trabajo la evaluacién del endotelio
corneal lo realizamos sobre 19/20 casos porque excluimos el caso donde fue
necesario explantar la lente Icare. Ese caso desarroll6 una ovalizacién pupilar
moderada y fue necesario explantar la lente e implantar posteriormente una
segunda lente Icare evolucion de menor diametro. A los 6 meses del implante
de la segunda lente el porcentaje de pérdida endotelial fue del 10% vy tras 4
afnos del 21%. El porcentaje de pérdida endotelial total desde la primera cirugia
hasta el sexto afno de seguimiento fue del 30%. Aunque se incrementd una
media de 420 pym la distancia entre la ZO de la lente y el endotelio corneal
central con la segunda lente Icare evolucidn se observd una significativa

pérdida endotelial progresiva a lo largo del seguimiento.

El polimegatismo endotelial central tras el implante de la lente Icare en
nuestro estudio, aumenta de forma significativa tras 5 afos de seguimiento,
indicando que se produce un dafio endotelial progresivo a largo plazo. Este
resultado también se observa con otros modelos de lentes faquicas rigidas de
apoyo angular a los 11 afios de seguimiento "®. El coeficiente de
hexagonalidad por el contrario, se mantiene estable a lo largo del seguimiento
en nuestro estudio. Segun nuestros resultados el implante de la lente faquica
Icare produce un dafio endotelial progresivo a lo largo del seguimiento, por lo
gue es necesario realizar un recuento endotelial a los pacientes cada 6 meses
0 12 meses después de la cirugia. Ningun caso de nuestro estudio presentd un
recuento endotelial < de 1.500 cél/mm?, pero en un 5% de los casos (1/20 ojos)
el recuento endotelial fue < de 2.000 cél/mm? a los 6 afios de seguimiento.

Estan publicados 3 casos de descompensacion endotelial tras el
implante de la lente Icare, que precisaron su explante y posterior tratamiento

209 En estos 3 casos la lente

quirurgico con trasplante corneal endotelial (
Icare tenia un diametro mucho mayor que la distancia AA y el vault de la lente

hacia el endotelio estaba aumentado. El calculo de la longitud de la lente Icare
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en estos casos se realizé con la medida de la distancia blanco blanco
realizada con el topdégrafo Orbscan llz. Algunos de estos tres pacientes tenian

antecedentes de frotamiento de los ojos.

El traumatismo quirargico, el vault aumentado de la lente Icare con el
cristalino, y por tanto una menor distancia de seguridad con el endotelio, la
inestabilidad de la lente en CA, junto con el posible contacto intermitente entre
la lente y el endotelio corneal, si el paciente se frota los ojos, podrian ser las
causas principales de la pérdida endotelial progresiva observada a largo plazo
con la lente faquica Icare %,

En el afio 2007 las Autoridades Sanitarias Francesas y la Sociedad
Francesa de Oftalmologia recomendaron precaucion con las lentes faquicas de
CA de apoyo angular, entre ellas la lente faquica Icare. Los articulos publicados
observaban una pérdida endotelial grave y progresiva a los 2 6 3 afios de la
cirugia, y por lo tanto, en el afio 2008 el laboratorio Corneal® dejo de

comercializar la lente faquica Icare y se retird del mercado ('°?.

En la tabla 16 se resumen algunos de los resultados publicados por
algunos autores sobre el porcentaje de pérdida endotelial después del implante
de la lente Icare.
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Tabla 16. Porcentajes de pérdida endotelial con la lente faquica Icare segun varios estudios.

LENTE FAQUICA ICARE
AUTORES Anos de seguimiento (% DE PERDIDA ENDOTELIAL)
1 ANO 2 ANOS 3 ANOS | 4 ANOS 5 ANOS

Gierek % 6,12%

Plainer (1" 2% 9% 17% 21% 28%-33%
Cochener® 2,9%(6m)

iy 0o 6.6% (188ﬁjg/soes)
Cochener "2 1,5%
Barrio* (2013) 2,8% 3,8% 4,8% 5,5% 6,6%

* Se excluye el caso donde se explantd la lente Icare y presenté un mayor descenso del
recuento endotelial.

Segun los resultados de nuestro trabajo el implante de la lente faquica
Icare produce un dafo endotelial progresivo a lo largo de los 5 afios de
seguimiento pero este dafio endotelial no es tan grave comparado con lo
publicado por otros autores con esta misma lente "°V. Segin nuestros
resultados es imprescindible realizar un recuento endotelial a los pacientes
operados de lente faquica Icare cada 6 meses 6 12 meses despues de la
cirugia, por la falta de remodelacion endotelial y la pérdida crénica de células
endoteliales a largo plazo.

199



Lente faquica Icare: resultados refractivos, técnica quirtirgica y complicaciones

5.2.2.1.2 INFLAMACION POSTOPERATORIA

En nuestro estudio no se presentaron episodios de iridociclitis agudas o
uveitis cronicas tardias después del implante de la lente Icare a lo largo de los
64,5 meses de seguimiento. Los demas estudios realizados con esta lente no

hallaron tampoco procesos inflamatorios agudos severos o cronicos.
5.2.2.1.3 DISPERSION DE PIGMENTO

En nuestra serie no se encontraron depdsitos pigmentados significativos
sobre la superficie de la lente Icare a los 5 afios de la cirugia. El aumento de la
pigmentacién del angulo camerular aparece en un 20% de los casos (4/20 ojos),
que con frecuencia era en forma de acumulos focales de granulos pigmentarios,
en los cuadrantes donde estaban aposicionados los hapticos de la lente. En
estos casos no observamos una relacion entre el grado de pigmentacion del
angulo camerular y los cambios en la PIO. Este aumento de la pigmentacién del
angulo camerular podria estar relacionado con las maniobras quirurgicas o la
inestablidad de la lente Icare en CA, aunque sélo un 22% del total de las lentes
que rotaron al menos una vez a lo largo del seguimento, tuvieron este aumento
de pigmentacion camerular. Otros estudios de 12 meses de seguimiento no
presentan en la exploracion gonioscopica dispersion de pigmento en el angulo

camerular con la lente Icare ©®.

5.2.2.1.4 AUMENTO TARDIO DE LA PRESION INTRAOCULAR

A lo largo de los 5 afios de seguimiento la PIO no aumento de forma cronica

después del implante de la lente Icare y tampoco lo hallaron en otros estudios
(101)

5.2.2.1.5 HALOS Y DESLUMBRAMIENTOS

Los halos y deslumbramientos afectan a la vision nocturna y a la
conduccion y son un problema comun de las lentes faquicas sobre todo cuando
el diametro pupilar es mayor que la ZO de la lente. Los halos y

deslumbramientos nocturnos han sido asociados a muchas causas como son el
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modelo y tamafio de la ZO de lente, el indice refractivo de la lente, el cambio en
el tamafio y forma pupilar, el centrado de la lente sobre el area pupilar y el tipo

de defecto refractivo residual.

La lente Icare tiene una ZO efectiva de 5,75 mm y estan descritos por
algunos autores halos y deslumbramientos leves en un 14% "'? y un 37,5%
(19 de los casos, durante los primeros 3 meses de la cirugia, desapareciendo
éstos en su totalidad al afio de la intervencion. Ademas problemas en la vision
nocturna de caracter leve estan presentes en un 22% de los casos con esta
misma lente, pero desapareciendo éstos en la mayoria de los casos a los 6
meses de la cirugia "'?. En nuestro estudio un 12% de casos presentd halos y
deslumbramientos nocturnos ocasionales y no incapacitantes a los 2 afios de la
cirugia. Esto puede explicarse por las ovalizaciones pupilares leves y
moderadas que se originaron en estos casos. A pesar de que un 35% de las
lentes Icare estaban descentradas respecto al eje pupilar en nuestro trabajo,
éstas no causaron problemas de halos o deslumbramientos nocturnos

incapacitantes.
5.2.2.1.6 DESCENTRAMIENTOS DE LA LENTE

La ZO de la lente faquica debe estar centrada con el area pupilar para
evitar que el paciente presente sintomas de diplopia monocular o
deslumbramientos. Cuando la longitud de la lente faquica es inferior al
diametro de la CA la lente se desplaza buscando un punto de apoyo en el
angulo camerular, pudiendo adoptar diferentes posiciones. Se ha relacionado
el grado de descentramiento de una lente faquica con los halos nocturnos, los
reflejos y las diplopias monoculares. Algunos autores describen
descentramientos de la lente Icare con el centro pupilar entre un 4,6% %9, un
5% (192.112) y hasta un 27,5% "° de los casos. En nuestro estudio un 35% de
las lentes Icare se descentraron > de 0,5 mm del centro pupilar a lo largo del
seguimiento, pero éstos hallazgos no se asociaron con halos o

deslumbramientos nocturnos incapacitantes.
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5.2.2.1.7 OVALIZACION PUPILAR

La localizacion ideal de los hapticos de una lente faquica de apoyo
angular es el espolon escleral para no danar el trabeculum y no presionar la
raiz del iris. En nuestro estudio tan so6lo un 1,25% del total de todos los
hapticos (1/80 hapticos) de la lente Icare evaluados por gonioscopia estaban
apoyados en la raiz del iris.

La superficie de apoyo angular de los hapticos de la lente Icare es amplia
de aproximadamente 0,9 mm para evitar el riesgo de compresion iridiana.
Cuando se realiza una gonioscopia a los pacientes intervenidos de lente Icare y
se ejerce cierta presion sobre la cérnea, se ve un discreto movimiento de los
hapticos de la lente lo que indica que no hay reaccion tisular y no se han
desarrollado SAP alrededor de los hapticos. A pesar de estas tedricas ventajas
en nuestro estudio un 10% de los casos desarrollaron SAP bien delimitadas y
no progresivas alrededor de los hapticos. Otros autores no observan SAP en la
exploracion gonioscopica a lo largo de 12 meses de seguimiento tras el
implante de la lente Icare ©¥.

Cuando en presencia de una ovalizacion pupilar no se originan SAP en el
angulo camerular, se descarta a éstas como principal causa de la ovalizacion
pupilar. En nuestro estudio aparecieron un 20% de ovalizaciones pupilares
leves y no progresivas tras el implante de la lente Icare. Del total de casos que
desarrollaron esta ovalizacion pupilar, el 25% no tenian alteraciones en el agulo
camerular, el 50% presentaban SAP en la zona de apoyo de los hapticos y el
25% restante presentaban areas de atrofia e isquemia iridiana por la
compresion de los hapticos en la raiz del iris. En estos ultimos casos los
hapticos de la lente no estaban bien posicionados en el espolon escleral y
presionaban la raiz del iris. Las lentes que originaron ovalizacion pupilar rotaron
tan solo una media de 5° a lo largo del seguimiento y se mantuvieron estables
en CA. La rotacion de lentes faquicas de apoyo angular dentro de la CA y el
desarrollo de ovalizaciones pupilares son efectos secundarios opuestos
debidos a un tamafio inadecuado de la lente faquica.
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Con la lente Icare otros autores describen ovalizaciones pupilares leves

®) v un 41,4% %Y de los casos, pero no ovalizaciones

entre un 5,5%
pupilares graves. En otros estudios no se desarrollaron ovalizaciones pupilares
a lo largo de 12 meses de seguimiento % o tan sélo un 2,5% (%9 de
ovalizaciones leves durante 18 meses de seguimiento. En estos dos ultimos
estudios la longitud de la lente Icare se calculé en base a la distancia blanco
blanco. Con el modelo de lente Icare evolucidn estan descritas ovalizaciones
pupilares en un 8,3% de los casos. En ocasiones fue necesario el recambio de
la lente Icare por otra de menor tamafo a los 6 meses de la cirugia por el

desarrollo de una ovalizacion pupilar progresiva y grave.

El 75% de los casos que presentaron una ovalizacion pupilar con la lente
NuVita asociaron una rotacién media del implante > 15° (rango de rotacion
entre 15° y 40°) ). Ademas estos autores no observaron una tendencia a la
estabilizacién de la lente Nuvita en el 60% de los casos porque las lentes
rotaron > de 15° entre el primer y segundo afno de seguimiento. En nuestro
estudio por el contrario las lentes que originaron una ovalizacién pupilar rotaron

una media de tan solo 5° a lo largo de todo el seguimiento.
5.2.2.1.8 ROTACION

La lente Icare tiene que ajustarse a la medida exacta del angulo de la CA
para no ejercer ninguna presién sobre las estructuras angulares y mantener
una distancia de seguridad suficiente con el endotelio corneal. Los sistemas de
imagen oOpticos y ultrasonicos informan con precision y fiabilidad de los
diametros internos oculares. Por todo esto, en nuestro estudio la medicion de la
distancia vertical AA se realizd mediante BMU OTI Systems® scan 1000
Ophthalmic ultrasonic, con el objetivo de reducir las complicaciones debido a la
seleccion de un tamafo inadecuado de la lente. Todas las lentes Icare en
nuestra serie se implantaron a lo largo del eje vertical de 90° en la CA. La
eleccién del tamafio de la lente, esta limitada a la disponibilidad de tan solo
cuatro diametros (12mm, 12,5mm, 13mm y 13,5mm), por este motivo, a pesar
de que las medidas de la distancia AA vertical se realizaron de forma precisa
con BMU la eleccion del diametro de la lente no pudo en ocasiones ser
personalizada.
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La rotacion de la lente Icare posiblemente se relaciona con longitudes
menores que la distancia AA de la CA. Debe existir una relaciéon adecuada entre
la distancia AA y la longitud total de la lente para evitar posibles complicaciones.
Si se implanta una lente mas larga que la distancia AA aparecera una presion
excesiva en la raiz del iris, por el contrario si es demasiado corta para la
distancia AA, ésta rotara, se descentrara y estara inestable en CA .

El calculo del eje de la lente Icare se realizé con el programa informatico
“GonioTrans”, una herramienta simple y util para referenciar sobre una imagen,
la posicion angular de las estructuras oculares. Cuando se calculan los
cambios rotacionales de la lente en CA solo se tiene en cuenta el cambio del
eje de la lente y no los cambios posicionales del centro de la ZO de la lente
respecto al eje pupilar. Los demas autores no especifican como han estudiado
y calculado los cambios rotacionales de la lente Icare en CA a lo largo del

seguimiento.

En nuestra serie las lentes Icare se posicionaron en el eje vertical de 90°,
y la posicion media de estas lentes a los 5 afios de seguimiento fue el eje 101°
(DE 38,3°). En nuestro estudio asumimos que el eje de la lente es el que pasa
por el centro de la ZO y la interseccion de los dos hapticos de la lente. La
rotacidon media de la lente Icare a lo largo de todo el seguimiento fue de 32,5°
(rango minimo de 3° y maximo 170°). Las lentes Icare implantadas en el OD
rotaron una media de 3,2 veces (minimo 1 vez y maximo 6 veces) a lo largo
de los 5 afos de seguimiento y 2,6 veces en el Ol (minimo 1 vez y maximo 4
veces). El rango de rotacion de las lentes Icare implantadas en el OD estuvo
entre un minimo de 3° y un maximo de 130° con una media de rotacion de
32,5° a lo largo de 5 afos de seguimiento. El 50% de las lentes implantadas
en el OD rotaron = 45° a lo largo de los 5 afios de seguimiento. El rango de
rotacidon de las lentes Icare implantadas en el Ol estuvo entre un minimo de 4°
y un maximo de 170°, con una media de rotacion de 30° a lo largo de 5 afos
de seguimiento. El 30% de las lentes implantadas en el Ol rotaron = 45° a lo

largo de los 5 afios de seguimiento.

El momento en el que empiezan a producirse las rotaciones de la lente

en nuestro estudio (18/20 casos) es muy variable, desde el primer mes hasta

204



5. Discusion

incluso el sexto afo de la cirugia. Un 11% de las lentes (2/18 casos) rotaron al
mes de ser implantadas, un 5% (1/18 casos) a los 3 meses, un 22% (4/18
casos) a los 6 meses, un 22% (4/18 casos) al afo, un 16% (3/18 casos) a los
2 afnos y un 16% de las lentes (3/18 casos) al tercer afo de la cirugia. En un
solo caso (1/18 casos) la lente permanecié estable durante 5 afios y durante el
sexto afio de seguimiento, rotdé 15° desde su posicion basal. Globalmente al
ano de la cirugia el 40% de las lentes Icare rotaron en CA. El 30%, 45% vy el
65% de las lentes Icare rotaron a lo largo del segundo, tercero y cuarto afo de
la cirugia, respectivamente. Por lo tanto la lente Icare siguié inestable en CA a
lo largo de los 5 afios de seguimiento. Los apoyos trabeculares de los hapticos
de la lente Icare anchos y suaves, dafiarian menos los tejidos adyacentes del
angulo camerular en caso de producirse rotaciones de los implantes. La
rotacién de una lente tdrica (>10°) puede afectar al resultado refractivo ?'%.
Los resultados refractivos se verian afectados si la lente faquica Icare
corrigiese tanto los defectos esféricos como los cilindricos. Otros autores
describen como la lente Icare rotdé una media de 33° a lo largo de 5 afos de
seguimiento en un 58,6% de los casos ('°", a pesar de que la longitud media
de los implantes era mayor que la de nuestro estudio. En otras series la lente
Icare se mantuvo estable en CA a lo largo del seguimiento. El calculo de la
longitud de la lente en ese estudio se realizé en funcién de la distancia blanco

blanco (19%),

Otros autores han descrito una rotacién media de la lente Icare evolucion

"2) En este

de 10° en un 2,7% de los casos a los 12 meses de la cirugia
estudio el 91% de las lentes fueron posicionadas en eje horizontal en el acto
quirurgico, un 6 % en el eje vertical y en un 3% en el eje de 140°. Seria motivo
de discusion si las lentes Icare posicionadas en el eje horizontal podrian rotar

menos que las posicionadas en el eje vertical.

En nuestro trabajo el 90% de las lentes Icare rotaron al menos una vez,
desde su posicidn basal postquirurgica, considerada el meridiano vertical de la
CA. Un 5% de las lentes rotaron 1 vez, un 20% de las lentes rotaron 2 veces,
un 35% rotaron 3 veces, un 25% rotaron 4 veces y hasta un 5% de las lentes

rotaron 6 veces a lo largo de los 5 afios de seguimiento. A partir del sexto mes
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de la cirugia y en todas y cada una de las revisiones posteriores, = 30% de las
lentes Icare rotaron en CA respecto de la revision anterior. Las lentes que
rotaron en CA no presentaron una mayor pérdida endotelial respecto de las
lentes que permanecieron estables a lo largo del seguimiento.

En nuestro trabajo la seleccidén del tamarfio de la lente Icare se realiz6 en
funcién de la medicién de la distancia vertical AA mediante BMU y pesar de
ello, la lente Icare se mantiene inestable en CA hasta en un 65% de los casos
5 afios después de la cirugia.

5.2.2.1.9 ALTERACIONES CRISTALINIANAS

En nuestra serie un 15% de casos (3/20 ojos) presentaron algun tipo de
opacidad cristaliniana después del implante de la lente Icare que no afectaron a
la agudeza visual, a lo largo de los 64,5 meses de seguimiento. Un 10% de los
casos presentaron opacidades subcapsulares posteriores cristalinianas leves
no quirurgicas a los 3 afos de la cirugia, posiblemente relacionadas por la
propia miopia, ya que la longitud axial de estos casos era > de 30 mm. Por lo
tanto no es posible establecer si se trata de una complicacién atribuible o no a
la lente faquica Icare. Un caso (1/20 ojos) presentdé una opacidad SCA
cristaliniana paracentral leve no progresiva, posiblemente relacionada con el
traumatismo quirurgico. En otros estudios con la lente Icare no se originaron
opacidades cristalinianas SCA precoces no progresivas a lo largo del

seguimiento %7,
5.2.2.1.10 PATOLOGIA RETINIANA

Ningun paciente presenté un DR tras el implante de la lente Icare en
nuestro estudio. El desarrollo de un DR no parece estar relacionado con el
implante de una lente faquica pero hay descritos casos aislados de DR tras
este tipo de cirugias '*".

206



5. Discusion

5.2.2.1.11EXPLANTES

En nuestro trabajo fue necesario explantar una lente Icare (1/20 ojos) por
originarse una ovalizacién pupilar moderada junto con clinica de halos y
deslumbramientos incapacitantes. El explante de la lente Icare se realiz6 sin
complicaciones intraoperatorias, y sin producirse tracciones en la raiz del iris.
En este caso se implanté posteriormente otra lente Icare de menor diametro
obteniendo buenos resultados refractivos, pero con un descenso significativo del
recuento endotelial a los 6 afios del seguimiento.

Algunos autores realizan el calculo de la longitud de la lente Icare en
funcién de la distancia blanco-blanco con el topdgrafo de elevacion orbscan 1z

™ (191 5 con el IOL Master (Carl Zeiss Meditec) “'". En un 2,7% de los casos

(112) (1/36 ojos) la lente Icare evolucién se explanté a los 6 meses de la cirugia

por desarrollarse una ovalizacion pupilar severa, siendo necesario el

intercambioé de la lente por otra de menor tamafo. En otros estudios no se

realizo el explante de ninguna lente Icare por esta misma causa © 10" 112)

En otros estudios la lente Icare se tuvo que explantar en un 28% de los

casos entre los 3 y los 6 afios de la cirugia, por el descenso significativo del

) 1%V En otras series la lente Icare se

211)

recuento endotelial (< 1.700 células/mm?
explanté en un 2,65% de los casos (3 /113 ojos) 'V, y en un 4,5% de los casos
(2/ 44 ojos) ""? por un descenso grave del recuento endotelial. En nuestro
estudio ninguna lente Icare se explantdé por observarse un descenso endotelial

grave con un recuento endotelial < de 1.500 células/mm?2.
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5.2.2.2 COMPARACION DE LAS COMPLICACIONES TARDIAS DE LA
LENTE ICARE CON OTRAS LENTES FAQUICAS DE CAY CP

5.2.2.2.1 ALTERACIONES ENDOTELIALES

Los nuevos disenos de lentes faquicas de CA quieren conseguir mayores
distancias de seguridad con el endotelio corneal. Teniendo en cuenta que la
pérdida endotelial anual fisiologica esta en torno al 0,6%, después del implante
de los nuevos modelos de lentes estan descritos tasas anuales de pérdida
endotelial entre el 1% y 2%®%. Comparar los resultados del comportamiento
endotelial tras el implante de una lente faquica entre los diferentes estudios es
controvertido, porque hay muchos factores a tener en cuenta como: el recuento
endotelial preoperatorio, el tiempo de seguimiento del estudio, la edad de los
pacientes, el tipo de microscopio especular empleado, el método o programa
informatico empleado para analizar el endotelio corneal, etc. Estan publicados
resultados muy variables y contradictorios en cuanto al comportamiento
endotelial después del implante de un mismo modelo de lente faquica ©” 48,
En ocasiones incluso algunos autores observan como 6 meses después del
implante de una lente faquica plegable de CA o de CP, el recuento endotelial
aumenta en un 81% de los casos y los indices morfolégicos mejoran en un
42% o se mantienen estables en un 39% de los casos 9.

Segun nuestros resultados el implante de la lente faquica Icare produce
un dafio endotelial progresivo a lo largo del seguimiento similar al originado por
otros modelos de lentes faquicas rigidas y plegables de apoyo angular y de

127.212) gin embargo, en algunos de estos estudios con otros

fijacion iridiana ¢
tipos de lente faquicas, el CV y el porcentaje de hexagonalidad se mantiene
estable a lo largo del seguimiento sugiriendo una estabilizacion y remodelacién
corneal a lo largo del seguimiento, en vez de una pérdida cronica de células
endoteliales. Después del implante de la lente ICL también se ha observado
una disminucion del CV, asi como un aumento del porcentaje de
hexagonalidad sugiriendo una estabilidad endotelial a partir del tercer afio de la

Cirugl'a (177, 185, 213-214).
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Las complicaciones mas frecuentes después del implante de lentes
faquicas de apoyo angular son las alteraciones endoteliales, la inflamacion
cronica subclinica, los fendmenos oOpticos como los halos nocturnos y la
ovalizacion pupilar. La pérdida endotelial significativa junto con la incidencia de
ovalizaciones pupilares severas, han sido los motivos principales de retirar
algunos modelos de lentes faquicas de CA de apoyo angular del mercado. En
el examen preoperatorio es necesario estudiar el endotelio corneal y la
profundidad de la CA, ya que cuanto menor es la distancia entre la lente y el

(29 Un recuento

endotelio, mayor sera el riesgo de pérdida endotelial
endotelial central > de 2.200 cél/mm? fue un criterio de inclusidn en nuestro
estudio, y éste era independiente de la edad del paciente, pero nos parece
interesante como otros autores si especifican como tiene que ser este recuento

(2 Estan descritos casos de

endotelial en funcibn de la edad
descompensacion endotelial después del implante de lentes faquicas, por lo
que es imprescindible realizar un recuento endotelial periddico y a largo plazo
en este tipo de pacientes @ 299 Las posibles causas que explicarian la

pérdida endotelial asociada al implante de lentes faquicas son las siguientes:

- Traumatismo quirargico. El traumatismo directo endotelial durante la
cirugia es causa de pérdida endotelial, bien por contacto endotelial directo de
los instrumentos quirurgicos, de la lente intraocular o por las turbulencias de

liquidos de irrigacién/aspiraciéon %),

Durante la cirugia los sistemas de
irrigacion manual y automaticos generan un dafio endotelial y una pérdida
celular debido a las fuerzas mecanicas de arrastre producidas por los
volimenes de liquidos utilizados ?'®. Es importante comprobar que los liquidos
de irrigacién tengan un adecuado balance i6nico (200-400 mOsm), un pH
correcto (6,8-8,2) y que contengan calcio y glutation. El porcentaje de pérdida
endotelial secundario al traumatismo quirurgico, depende de la experiencia del
cirujano, pero esta descrita entre un 2,1% y un 7,6%, que es una pérdida
endotelial asumible e inevitable "®. El principal inconveniente es la pérdida
endotelial progresiva a largo plazo por la proximidad de las lentes de CA al
endotelio corneal. Algunos autores creen que la causa principal de la pérdida

endotelial tras la implantacion de lentes faquicas rigidas de apoyo angular,
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parece ser el traumatismo quirdrgico ya que el mayor porcentaje de pérdidas
endoteliales (entre un 3% y un 4%) ocurre durante el primer afio postquirurgico.

- Incrementos de la PIO en el postoperatorio precoz

(129, 216)

- Inflamacion crénica subclinica postoperatoria La pérdida

endotelial progresiva descrita en los pacientes intervenidos de lentes faquicas
de CA podria estar relacionada, con los cambios de la permeabilidad de la
barrera hematoacuosa y por la presencia de una inflamacion cronica

subclinica, producida por algun tipo de traumatismo de la lente sobre las

s (23, 217-218)

estructuras uveale . Un estudio encuentra una asociacién entre la

pérdida endotelial y la incidencia de cataratas, a los 3 afios afos del implante

de lentes faquicas de CP, debido a la existencia de una inflamacién subclinica

cronica (7Y,

- El contacto intermitente entre el borde de la lente y el endotelio corneal

asociado a las maniobras de frotamiento de los ojos que realizan los pacientes

(299)- E| acabado final de las superficies de las lentes y los biomateriales

empleados en su fabricaciéon pueden minimizar la afectacion endotelial tras un

219 Es necesario advertir a los

(87)

posible contacto de la lente y el endotelio
pacientes que eviten frotarse los ojos para evitar un posible dafio endotelial

- Distancia de seguridad disminuida entre la lente faquica y el endotelio
corneal, sobre todo en pacientes con CA estrechas. La pérdida endotelial
ocurre principalmente en la zona media periférica, porque el borde de la dptica
de estas lentes suele ser mas grueso en esa zona y por tanto la distancia de
seguridad con el endotelio corneal esta disminuida. Existe una correlacién

220) cuanto mas estrecha

entre la profundidad de la CA y la pérdida endotelial (
es ésta, mayor riesgo de pérdida endotelial existe. A su vez, cuanto mayor es
el grosor de la lente faquica de CA de apoyo angular, mayor es el riesgo de
pérdida endotelial ®”). Otros trabajos no encuentran una correlacion entre la
pérdida endotelial y la profundidad de la CA a los 5 afios "*® 6 a los 10 afios
de seguimiento '?%. Las lentes de mayor potencia refractiva pueden producir
mayor grado de inflamacién subclinica, por el mayor grosor de la lente en su

periferia. Las lentes con un vault elevado hacia el endotelio corneal producen
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mayores pérdidas endoteliales. Se recomienda tener precaucion con el
implante de lentes faquicas de CA de potencias muy altas, porque los bordes
de estas las lentes son mas gruesos y la distancia entre la lente y el endotelio

puede disminuir.

En algunos trabajos se encuentra una diferencia significativa en el
descenso del recuento endotelial entre los modelos ZB y ZB5M de Baikoff, con
una menor pérdida endotelial a favor de esta ultima. Segun estos resultados la
menor angulacion de los hapticos de la lente ZB5M seria efectiva en cuanto a
la proteccion del endotelio corneal. En un 6,25% de los casos (3/ 48 ojos) el
recuento endotelial fue < de 2.000 cél/mm? a los 7 afios de seguimiento con la
lente ZB5M *). En nuestro estudio con la lente Icare un 5% de los casos (1/20
ojos) presentaron un recuento endotelial < de 2.000 cél/mm? a los 6 afnos de

seguimiento.

La pérdida endotelial a los 12 meses de la cirugia del implante de la lente

'28) y a los 2 afios de la cirugia
y

ZB esta descrita entre un 15,5% y un 16,5%
entre un 20% y un 28% 2. Por el contrario, la pérdida endotelial de la lente
ZB5M a los 12 meses de la cirugia, seobserva entre el 5,5% 'y el 12,3% ?"
218y a los 2 afios de la cirugia entre el 6,8% %"y el 12,30% “'®. Los estudios
a largo plazo constatan una pérdida endotelial con la lente ZB5M del 7,5% ¥ a
los 3 afios de la cirugia, del 9,3% °" a los 7 afios de la cirugia y entre el
22,4% Yy el 30,3% "?") a los 12 afios de la cirugia. El CV aumenté durante los
11 afios posteriores'?”) al implante de esta lente ZB5M. Contrariamente otros
autores describen tan solo un porcentaje de pérdida endotelial de un 1,53% a
los 5 afios del seguimiento con esta misma lente ZB5M ("%,

Algunas series publican tasas de descenso endotelial anual del 1,78%
127y del 1,5% @¥ a partir del segundo afio de la cirugia de la lente ZB5M vy del

22 'Se ha sugerido que no

1,9% con la lente de fijacion iridiana Artisan
estabilizacidon en la pérdida endotelial a lo largo del seguimiento después del
implante de estas lentes faquicas de CA, igual que lo observado con la lente
Icare en nuestro trabajo ('?”). Por el contrario, otros estudios si sugieren una
estabilizacion de la pérdida endotelial durante el segundo afio de la cirugia con

las lentes ZB5M y Artisan (2% 25276,
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En nuestro estudio la pérdida endotelial evaluada con la lente Icare, no
parece relacionarse con la mayor inestabilidad rotacional de la lente en CA,
porque se observa un porcentaje de pérdida endotelial similar entre las lentes
que se mantuvieron inestables y estables en su eje a lo largo del seguimiento.
La pérdida endotelial a los 2 afios de la cirugia de la lente NuVita fue
aproximadamente un 12% ®*, no encontrandose correlacion entre la pérdida
de células endoteliales y los cambios en la estabilidad de la lente en CA. En
algunos trabajos la pérdida endotelial de la lente ZSAL-4 a los 2 afos de la
cirugia fue del 4,18% y un 44,5% de estas lentes rotaron y se mantuvieron

inestables en CA ),

Los porcentajes de pérdida endotelial tras el implante de la lente ZSAL-4,

220 v un 6,2% ?" al afio de la cirugia y

estan descritos entre un 3,5%
alrededor del 4,2% a los 2 afios de la cirugia ?”). El CV disminuy6 de 0,34 a
0,28 a los 2 afos de la cirugia pero no el porcentaje de hexagonalidad celular,
sugiriendo los autores una mejor homeostasis endotelial a partir del primer afio
de la cirugia ®®. Segun algunos autores estas pérdidas endoteliales son
debidas sobre todo al traumatismo quirdrgico @ 2" porque se produce la
mayor pérdida endotelial durante el primer afo de la cirugia. A partir de los 12
meses del implante de la lente ZSAL-4, la tasa de pérdida endotelial esta
alrededor del 0,68%, porcentaje muy similar a la pérdida endotelial observada

23 Si comparamos estos resultados con lo

en condiciones fisioldgicas
publicado por otros modelos de lentes de Baikoff, la lente ZSAL-4 produciria

menor pérdida endotelial.

En ocasiones las imagenes tomadas del endotelio corneal en los
pacientes intervenidos con la lente Acrysoft Cachet eran derivadas a un centro

31 En ese centro

especifico de los laboratorios Alcon® ( Alcon Research, Ldt) {
se realizaban todos los analisis de los recuentos endoteliales minimizandose
asi la variabilidad de los resultados. Con la lente Acrysoft Cachet estan
descritas perdidas endoteliales agudas de > del 10%, en un 10,6% "*" de los
casos a los 6 meses de la cirugia y en un 15% ®? de los casos a los 12 meses
de la cirugia. En un 66% de los casos las pérdidas endoteliales son < del 5%

(2) 3 los 12 meses de la cirugia. Algunos autores podrian concluir que las
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perdidas endoteliales de la lente Acrysof, son menores que las descritas con
otros modelos de lentes, como la lente Artisan o Artiflex a los 12 meses de
seguimiento ®7 120:220. 222) " A |05 3 afios del implante de la lente Acrysoft un
0,5% de los casos tuvieron recuentos endoteliales centrales < de 1.500
cél/mm?2. En el resto de pacientes la tasa de pérdida endotelial periférica anual
fue del 1,1% y a nivel endotelial central entre el 0,4% y el 1,09% * ¥V E|
porcentaje de hexagonalidad se mantuvo estable a lo largo del seguimiento y
el CV disminuy6 a lo largo de los 3 afos de seguimiento, sugiriendo una
remodelacion corneal tras el implante de la lente Acrysoft, en vez de una
pérdida crénica de células endoteliales. Esta descrito un caso de pérdida
endotelial grave a largo plazo en un paciente con un implante de lente Acrysof
en un ojo, y un implante de lente GBR en el ojo contraleteral. La pérdida
endotelial fue similar con los dos modelos de lentes, en torno al 72%-74% a los

9 afios de la cirugia #%%

. En este caso la distancia media entre las lentes y el
endotelio corneal central fue de 2,10 mm, y a pesar de esta aceptable distancia

de seguridad, la pérdida endotelial fue grave con estos dos tipos de lentes.

Un seguimiento del recuento endotelial a todos los pacientes operados
de lente faquicas de CA de apoyo angular es necesario realizar cada 6 meses
0 12 meses después de la cirugia. En la tabla 17 se resume el porcentaje de
pérdida endotelial publicado tras el implante de algunos modelos de lentes

faquicas de CA de apoyo angular.
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Tabla 17. Porcentaje de pérdida endotelial tras el implante de algunos modelos de lentes

faquicas de CA de apoyo angular.

ANOS DE
SEGUIMIENTO
% DE PERDIDA _ _ _ _
ENDOTELIAL 1 ANO 2 ANOS 3 ANOS 5 ANOS > 5 ANOS
AUTORES

LENTE ZB5M
Iradier (4) 12 afios> 22,4%
Perez-Santonja (216) 4,4% 12,3% 12,3%
Javaloy (127) 10,6% 15,32% 12 afios - 30,3%
Ali6 (26) 4,5%-5,5% 5,6%-6,8% 5,5%-7,5%
Ali6 (191) 3,8% 7 afios~> 8,4%-9,6%

o/ _. 0,
Baikoff (24) 4.5% 6,5%-8,5%
0,
De Souza (110) 15
Rosman(63) 10 afios > 15,3%
LENTE ZSAL4/PLUS

Leccisotti (121) 6,2%
P-Santonja(23) 3,5% 4,2%

LENTE NuVita
Allemann (25) 2,3% 12%

LENTE DUET KELMAN
Duet kelman (31) 5,4%
LENTE ACRYSOF CACHET

Yang (224) 3,6%
Kohnen(32) 4,8%
Knorz (131) 3,3% (6 meses)
Mastropasqua(132) 4,04%
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Algunos autores encuentran una relacion significativa entre los niveles de
inflamacion subclinica crénica intraocular y la pérdida endotelial en ojos
intervenidos con lentes faquicas de fijacion iridiana tipo Worst-Fechner (4%,
En un 3,2% de los casos (2/65 ojos), el recuento endotelial tras la implantacion
de la lente de Worst-Fechner disminuye a 1.500 céls/mm? a los 12 meses de la
cirugia®). En otras ocasiones un dafio endotelial grave y progresivo se observa
en un 4% de los casos, con desarrollo de una descompensacion corneal grave

a ®®)_El porcentaje de pérdida de células endoteliales

a los 2 afos de la cirugi
con la lente de Worst-Fechner a los 12 meses de la cirugia esta descrito en un
7,9%, a los 2 afos de la cirugia en un 10,8%, y a los 3 afios de la cirugia en un
13,4%. Estudios a largo plazo con esta misma lente constatan una pérdida
endotelial media de un 15,8% a los 4 afos de la cirugia y de un 30,4% a los 10

afios de seguimiento . En otro estudio “'®

se encontraron pérdidas
endoteliales del 13% al afio de la cirugia y del 17,6% a los 2 afos, siendo la
pérdida endotelial entre el primer y segundo afio de la cirugia del 4,6%,
sugiriéendose un continuo y progresivo descenso del recuento endotelial tras el

implante de la lente de Worst- Fechner.

El disefio de la lente de Worst-Fechner se modific6 dando lugar a la
lente Artisan, una lente mas fina en su parte periférica, para de esta forma
incrementar en 150 um, la distancia entre la lente y el endotelio corneal. De
hecho algunos estudios preliminares no encontraron pérdidas endoteliales
después del implante de la lente Artisan, ni a los 6 meses (*® ni a los 2 afios
(145 de la cirugia. Los porcentajes de pérdidas endoteliales publicados por
algunos autores con la lente Artisan estan expuestos en la tabla 16. A los 12
meses de la cirugia con este tipo de lente, se observan pérdidas endoteliales
entre el 1,33% y el 7,5% * ' v a los 3 afios de la cirugia pérdidas
endoteliales totales entre un 5% '?® y un 10,9% ("*® 229 En algunos trabajos
las pérdidas endoteliales se normalizan del segundo al tercer afo de la
cirugia, con porcentajes de pérdidas endoteliales anuales del 0,7% "**" del
1,5% 199 ¢ del 1,8% "% 22V A su vez, los valores del CV y el porcentaje de
hexagonalidad (> "% también se normalizaron a partir del segundo afio de la
cirugia sugiriendo una estabilizacion de la pérdida endotelial. En otras series

las pérdidas endoteliales del segundo al tercer afio de la cirugia con esta
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misma lente Artisan fueron del 2,4% ©” 2% 6 del 2,9% #?V). La mayoria autores
no describen un descenso significativo y progresivo del recuento endotelial a
largo plazo tras el implante de la lente Artisan (12% 145-146.222) A |og 5 afios de la
cirugia, el CV disminuye y aumenta el porcentaje de hexagonalidad lo que nos
indica una mayor estabilidad del endotelio con el paso del tiempo %22,

El estudio mas a largo plazo realizado con la lente Artisan, de 10 anos
de evolucion, describe una tasa de pérdida endotelial anual del 0,6% '?%. La
mayoria de los estudios confirman una perdida endotelial inicial, sobre todo

durante los 2 primeros afios de la cirugia ©”

, pero posteriormente se observa
una estabilizacion y remodelaciéon del endotelio corneal durante los afios
posteriores, con pérdidas endoteliales totales del 8,3% “?*y del 9% **? a los
5 afnos de la cirugia. A los 3 afios del implante de la lente Artisan torica se

describe una tasa acumulativa de pérdida endotelial del 1,9% V.

En algunos trabajos se evalu6 una correlacion negativa entre el
porcentaje de pérdida endotelial y la profundidad de la CA ?®). Los pacientes
debian tener una profundidad de CA preoperatoria, desde el endotelio al
cristalino, > de 2,6 mm como requisito para la cirugia, pero generalmente la
mayor parte de los autores recomiendan que la profundidad de la CA sea > de
3mm. Otros autores no encuentran una correlacion entre la pérdida endotelial

153

y la profundidad de la CA a los 5 afios "*® 6 10 afios de seguimiento '%°).

Doors y cols ?%) describen un modelo predictivo de pérdida endotelial
anual con las lentes de fijacion iridiana, estudiando las distancias medias entre
el borde de la lente y el endotelio corneal con el OCT Visante de segmento
anterior. Estudian la correlacion entre la pérdida endotelial y la distancia entre
el borde de la lente al endotelio corneal. El tiempo medio de seguimiento fue
de 31,7 = 25,7 meses. Si la distancia media entre el borde de la lente y el
endotelio corneal es 1,43 mm, la pérdida anual endotelial sera del 1% segun
un modelo predictivo lineal. Si esta distancia media es de 1,2 mm la pérdida
endotelial anual sera del 1,7% y si la distancia media es mayor, en torno a 1,66
mm, la pérdida anual endotelial sera de tan solo un 0,2% anual. Este modelo
predictivo determina que si el recuento endotelial preoperatorio es de 3.000,
2.500 6 2.000 células/mm? y la distancia media entre el borde de la lente y el
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endotelio es de 1,43 mm, en 56, 37 y 18 afos respectivamente, se alcanzara el
recuento critico endotelial de 1.500 células/mm?, momento donde esta indicado
el explante de la lente faquica. En este estudio, el analisis de las imagenes de
los recuentos endoteliales fue realizado con el método del punto (“the dot
method”), donde el centro de 50 6 mas células contiguas son marcadas con un
punto para obtener asi los resultados del recuento endotelial. Aunque este
modelo predictivo lineal tiene sus limitaciones, nos orienta sobre cual sera el
comportamiento endotelial a largo plazo de los pacientes intervenidos de lente
faquica de fijacion iridina.

Doors y cols. observan con OCT de segmento anterior que si la distancia
media entre el borde de la lente de fijacion iridiana y el endotelio corneal es de
1,37 £ 0,22 mm, la pérdida anual endotelial sera del 0,98%, segun un analisis
de un modelo mixto lineal ?'®. No se describen casos de descompensacion
corneal aunque en un 68,6% de los casos, la distancia media entre el borde de
la lente y el endotelio corneal es < de 1,5 mm. La pérdida endotelial media a
los 5 afios del implante de la lente de fijacion iridiana fue del 3,25% (DE 8,28) y
a los 7 afios de la cirugia del 5% (DE 10,4) ?'_El CV y el porcentaje de
hexagonalidad no se correlacionaron con la distancia entre el borde de la lente
y el endotelio corneal y se encontré un descenso del CV y un ligero incremento
del porcentaje de hexagonalidad. En nuestro estudio observamos una distancia
media entre el borde de la lente Icare y el endotelio corneal de 1,12 £0,16 mm,
medido con la camara rotacional Scheimpflug Pentacam, con una pérdida
anual endotelial media de aproximadamente un 0,9%. La pérdida endotelial
media a los 5 afios del implante de la lente Icare fue del 6,6% por lo que
nuestros resultados en cuanto al comportamiento endotelial, no difieren
significativamente de lo publicado por otros autores con las lentes faquicas de
212)

fijacion iridiana tipo Artisan

207) estudiaron el comportamiento endotelial tras el implante de

Kim y cols ¢
la lente Artisan con un microscopio especular de no contacto (Topcon SP
3000P, Tokio, Japdn). Esta evaluacién no solo fue de la zona central endotelial
sino también de la zona medio-periférica en los 4 cuadrantes corneales, nasal,

superior, temporal e inferior. Cuando se comparan estas 5 areas a los 48
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meses de la cirugia, el recuento endotelial solo es estadisticamente diferente,
si se compara la parte central endotelial con el area periférica superior. Los
recuentos endoteliales son mayores en la parte central y menores en la parte
periférica superior. No hubo diferencias en el CV o porcentaje de
hexagonalidad entre las 5 areas endoteliales estudiadas tras el implante de la
lente Artisan. En los grupos controles no intervenidos de lente faquica, el
recuento endotelial es mayor en el area superior medio-periférica que en la
zona corneal central. Este mayor descenso endotelial en la parte periférica
superior tras el implante de la lente Artisan puede ser debido, a la localizacién
superior de la incision quirurgica principal y a las mayores manipulaciones
quirurgicas que se realizan en esa zona. Por tanto, estos autores concluyen
que el implante de la lente Artisan produce un dafo cronico endotelial, sobre
todo en la parte corneal periférica superior a los 4 afios de la cirugia ?°”).

Hay casos publicados de descompensacion endotelial tras el implante de
lente Artisan que fueron tratados mediante el explante de la lente y/o cirugia de

catarata y trasplante de cérnea #?%2%")

con resultados visuales aceptables. Es
necesario realizar un buen enclavamiento de la lente al iris para asegurar su
estabilidad en CA. Uno de los casos que presentd una descompensacion
endotelial tenia una profundidad de CA de 4,06 mm pero la distancia media
entre el borde de la lente y el endotelio era < de 1 mm observandose una
inestabilidad de la lente Artisan en CA ?®). La mayoria de estos pacientes se

frotaban los ojos ocasionalmente y de forma crénica.

Segun diferentes estudios revisados los autores concluyen que el
implante de las lentes de fijacidon iridiana tipo Artisan no produce pérdidas
endoteliales significativas a lo largo de los 2 afios de seguimiento, sugiriendo
una estabilizacion y remodelacion del endotelio corneal a lo largo plazo. Sin
embargo en nuestro estudio con la lente Icare si se observé un incremento del
CV lo que si sugiere un dafo endotelial progresivo de células endoteliales a lo
largo del seguimiento. Es necesario realizar un recuento endotelial de forma

periodica a los pacientes intervenidos de lentes faquicas de fijacion iridiana.
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En la tabla 18 se resume el porcentaje de pérdida endotelial tras el

implante de lentes faquicas de fijacion iridiana segun algunos autores.

Tabla 18. Porcentaje de pérdida endotelial tras el implante de lentes faquicas de fijacion

iridiana.
ANOS DE
SEGUIMIENTO
% DE PERDIDA _ _ _ _ _
ENDOTELIAL 1 ANO 2 ANOS 3 ANOS 4 ANOS 5 ANOS > 5 aiios
AUTORES
LENTE DE WORST FECHNER
Menezo (37, 122) 6,6%-7,5% 9,2% 11,7%-13,4% 13,1% 17,9%
(lente W-F y Artisan)
Fechner (38, 142) 7% 8 afos >38%
P-Santonja (216) 13% 17.6%
LENTE ARTISAN
Maloney (146) 3% - 5%
Moshirfar (149) 3,3% 6,5%
Benedetti (147, 222) 3,5% 4,7% 6,7% 8,3% 9%
Huang(151) 4,7%
Budo(144) 7.2% 8,9% 9,6%
Landesz (156) 7.2% 9,1% 10,9%
Silva(153) 7.2% 9,9% 14,05%
Stulting(123) 5%
Tahzib(120) 10afios>8,8%
Gierek- Ciacura 6,8%
(102)
Yuan(150) 5,3%
Saxena(220) 8,3% 7afios> 12,6%
Titiyal (141) 7,5 7,6% 9,8% 10,4% 12%
Doors(208) 1,2%%9,5 2% + 8,8 4,91% 4,3% 7afios>5,4%
LENTE ARTIFLEX
Gell (87) 5,1%
Dick (116) 1,1%
Akcay (100) 8,6%
6,8% (18m)
Mufioz (46)
Artiflex torica 9,3%
Gell (87)
3,6%

Artisan térica
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El iris protege de un posible contacto de las lentes faquicas de CP y el
endotelio corneal. A pesar de ello, se observa un descenso en el recuento
endotelial de los pacientes intervenidos de lentes faquica de CP, por lo que la
etiologia puede ser multifactorial. Se deben respetar unas distancias de
seguridad con el endotelio corneal, ya que el iris no cubre la 6ptica de la lente
de CP. Algunos autores describen las mayores pérdidas endoteliales, a lo largo
de los primeros meses de la cirugia debido al traumatismo quirurgico y a la
curva de aprendizaje del cirujano, porque posteriormente los recuentos
endoteliales suelen estabilizarse (1?9,

La lente de silicona Adatomed por su contacto con el iris en su cara
posterior, puede inducir una uveitis cronica de bajo grado y provocar una
pérdida endotelial progresiva. Estan descritas pérdidas endoteliales del 13%-
15% ©° a los 6 afios de seguimiento y tasas anuales de pérdida endotelial del
2,5% con este tipo de lente ®). Estas lentes de silicona producen cierto grado
de obstruccién del angulo camerular, coincidiendo con el apoyo de la lente en
el sulcus ciliar, lo que podria favorecer también la pérdida endotelial.

La lente PRL de silicona puede resultar téxica para el endotelio corneal y
pérdidas endoteliales del 4,87% ©° han sido evaluadas al afo de la

implantacion de este tipo de lente.

Con la lente ICL se han observado pérdidas endoteliales a los 6 meses
de la cirugia del 4,2% #') 4,83% (%) y del 4,91% "®. A los 12 meses de la

21 'y alos

cirugia estan descritas pérdidas endoteliales entre el 2% y el 5,5%
dos afios de la cirugia entre el 2% y el 7,9% “'. Se ha encontrado poca
literatura que evalue la seguridad endotelial a largo plazo de la lente ICL
modelo V4 (67 171170 nero a los 4 afios de la cirugia o no se observan

s 18717 o @stas estan entre el 7,73% (189

pérdidas endoteliales significativa
9,4% @) y 12,3% @% Un estudio de la FDA sobre el comportamiento
endotelial después del implante de la lente ICL, concluye que a partir del tercer
afno de la cirugia la pérdida endotelial es equivalente a la fisiologica. A los 4
afnos del implante de la lente ICL, el CV disminuye y el porcentaje de
hexagonalidad aumenta, sugiriendo una estabilidad endotelial a partir del tercer

213)

afio de la cirugia ?". En algunos estudios los indices morfolégicos de
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pleomorfismo y polimegatismo se mantienen estables durante los 4 afos
posteriores a la cirugia, a pesar de producirse un descenso del recuento
endotelial del 12,3% a los 4 afios de la cirugia ?'). El porcentaje de pérdida
endotelial a los 12 meses de la cirugia del implante de la lente ICL, fue mayor
en los pacientes hipermétropes repecto a los miopes, 7,94% y 14,88%

(52)

respectivamente, posiblemente por la menor profundidad de la CA del ojo

hipermétrope (8%,

Aunque hay publicados resultados variables, parece ser que existe una
estabilizacion del recuento endotelial a partir del segundo o tercer afio del
implante de la lente ICL ("7 185 213-2149) | 3 pérdida endotelial parece ser
secundaria al remodelado endotelial por el traumatismo quirdrgico, porque el
CV no se ve aumentado y el porcentaje de hexagonalidad se incrementa

213 Sin embargo en nuestro estudio

ligeramente a lo largo del seguimiento
con la lente Icare si se observo un incremento del CV lo que si sugiere un dafo

endotelial progresivo a lo largo del seguimiento.

En la tabla 19 se resumen los porcentajes de pérdida endotelial

publicados por algunos autores tras el implante de lentes faquicas de CP.
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Tabla 19. Algunos de los porcentaje de pérdida endotelial publicados tras el implante de lentes

faquicas de CP.

ANOS DE ) ) ) ) )
SEGUIMIENTO 1 ANO 2 ANOS 3 ANOS 4 ANOS 5 ANOS
% DE PERDIDA
ENDOTELIAL
AUTORES
LENTE PRL
Koivula %% 7.7%
LENTE ICL
Lackner 7" 6,4% +0,1%
Dejaco ™ 5,5% 7,9% 12,9% 12,3%
Edelhauser “™ 8,4%-8,9% 8,4%-9,5%
JimenezAlfaro ™ | 517% 6,57%
Arne 79 2%
Kamiya " 2% 3.7%
Sanders " 8,4% 8,5%
Pesando " 3,7%
Chung ™ 9,9%
Lackner " 6,4%
Pineda " 6,1%
Alfonso """ 5,5% 7.7%
Huang FDA ™7 12,8%
Elies ™" 7.7%
(ICL tdrica)
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En nuestro estudio el implante de la lente Icare produce un dafio endotelial
progresivo a lo largo del seguimiento similar al originado por otros modelos de

lentes faquicas rigidas y plegables de apoyo angular y de fijacién iridiana ("*"

212)Sin embargo en otros estudios con otros tipos de lentes faquicas tanto de
CA como de CP, el CV y el porcentaje de hexagonalidad endotelial se
mantienen estables a lo largo del seguimiento, sugiriendo una estabilizacion y
remodelacion corneal a lo largo del seguimiento, en vez de una pérdida cronica

g (177,185, 213-214) "En gcasiones hasta un 2,8% de las lentes

de células endoteliale
Artisan se explantaron a los 8 afos de la cirugia, debido al descenso
significativo del recuento endotelial™**), por lo que es necesario realizar un
recuento endotelial de forma periddica a todos los pacientes intervenidos de

lente faquica Icare y con cualquier otro tipo de lente faquica de CA o CP.
5.2.2.2.2 INFLAMACION POSTOPERATORIA

Después del implante de una lente faquica se pueden originar varios
tipos de procesos inflamatorios postoperatorios, desde fendmenos de
iridociclitis agudas postoperatorias, inflamaciones subclinicas cronicas,
iridociclitis agudas tardias o cronicas tardias. En nuestro estudio con la lente
Icare no se realizaron estudios de fluorofotometria ni medicidn de las proteinas
del humor acuoso con el “laser flare meter”, pero no se describen episodios de
iridociclitis agudas o uveitis crdnicas tardias a lo largo de los 64,5 meses de
seguimiento. Con los demas modelos de lentes faquicas de CA estos
episodios inflamatorios aparecen en un porcentaje pequefio de pacientes y en
general, la incidencia de iridociclitis agudas o cronicas tardias es rara depués
del implante de una lente faquica de CP.

Una discreta inflamacion postoperatoria en CA a los 3 6 6 meses de la
cirugia después del implante de la lente ZSAL-4 se ha descrito en un 8,7% de
casos. A su vez en un 13% de casos, aparecen pequefios depositos de células
inflamatorias sobre la superficie de la lente ZSAL-4, lo que sugiere que la

respuesta inflamatoria en ocasiones alcanza niveles clinicos ©*

. La respuesta
inflamatoria tiende a mejorar con el tiempo y se ha propuesto prolongar el uso
de esteroides topicos como medida para prevenir el desarrollo de uveitis

postoperatorias tempranas. Episodios de iridociclitis agudas clinicamente
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significativas se han observado en un 3,9% de los casos con la lente faquica
ZSAL-4, a los 8,5 meses + 10,6 meses tras la cirugia ?*®). Estos episodios de
iridociclitis eran unilaterales y presentaban, un flare aumentado en CA en el
100% de los casos, sinequias posteriores en un 82%, vision borrosa con
disminucién de la AVcc postoperatoria en un 82%, dolor ocular en un 27% vy
precipitados pigmentarios sobre la lente en un 18% de los casos. Después del
tratamiento topico, la AVcc postoperatoria se mantuvo estable en un 81,8%, y el
resto de pacientes perdid una linea de AVcc en el postoperatorio por la
presencia de depdsitos de pigmento moderado sobre la cristaloides anterior y
las secuelas de las sinequias iridianas posteriores 2,

Con la lente Worst-Fechner se han descrito episodios de iridociclitis
postoperatorias tempranas entre el 16%-64% y con la lente Artisan entre el
1,2% 9y el 8% %9 con buena respuesta al tratamiento corticoideo tépico.
Con la lente plegable de fijacion iridiana Artiflex se han publicado casos de
uveitis agudas graves que precisaron el explante de la lente a las pocas
semanas de la cirugia ®*%. Episodios de uveitis agudas estériles graves a los
pocos dias de la cirugia se han observado tras el implante de lentes de fijacion
iridiana, con importante reaccion inflamatoria en la CA, hipopion y sinequias
posteriores iridianas. Su prondstico es benigno en la mayoria de los casos y

excepcionalmente se requiere el explante de la lente "%,

Una lente faquica de CA podria causar una inflamacion subclinica
cronica por el roce entre ésta y el iris con los movimientos pupilares, o por la
presidn ejercida sobre la banda ciliar del angulo camerular, por los hapticos
de la lente. La fluorofotometria es un método cuantitativo que determina la
permeabilidad de la barrera hematoacuosa, la transmitancia cristaliniana y la
permeabilidad del endotelio corneal. El descenso de la transmitancia
cristaliniana después de la implantacion de una lente faquica puede estar
relacionado con el traumatismo quirurgico, la inflamacién subclinica o el
contacto entre la lente intraocular y el cristalino. Ademas, la inflamacion
subclinica mantenida y los cambios inducidos en la barrera hematoacuosa
tras el implante de cualquier lente faquica, podrian producir también

alteraciones metabdlicas y desencadenar una disminucién de la
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transmitancia del cristalino. La presencia de proteinas en el humor acuoso
puede medirse in vivo con el “Laser Flare Cell Meter”, un método objetivo,
cuantitativo, simple y reproducible, que nos indica si existe una disfuncion de
la barrera hematoacuosa. Algunos autores encuentran un bajo grado de
inflamacién subclinica medido con el “Laser Flare Cell Meter”, después de
dos afos de la cirugia con las lentes de CA, tanto de apoyo angular (ZB5M

(143, 217

de Baikoff) como de fijacion iridiana (Worst-Fechner), ) pero otros

autores no observan ningun grado de inflamacion cronica con la lente Worst-

r 225 E| aumento del flare en la CA puede deberse en ocasiones, a la

Fechne
presencia artefactos durante la toma de medidas, como la gran dispersion de
la luz del laser sobre la superficie de la lente faquica de CA. Por tanto los
estudios para evaluar la inflamacion cronica subclinica con el laser flare
meter no son concluyentes, y son contradictorios segun los diferentes

autores.

Diferentes estudios observan un pequeno grado de inflamacion subclinica
a medio y largo plazo, tras la implantacion de lentes de apoyo angular tipo
ZB5M, cuando realizaban medidas de las proteinas del humor acuoso con el

a 4 217-28) Benijtez del

‘Laser Flare Cell Meter” y estudios de fluorofotometri
Castillo y cols. mediante fluorofotometria observan un discreto aumento de la
permeabilidad de la barrera hematoacuosa y un descenso en la transmitancia
cristaliniana a los 6 meses de la cirugia del implante de la lente ZB5M @8,
Algunos autores demuestran por fluorofotometria, una alteracion
prolongada de la barrera hematoacuosa tras el implante de la lente Worst-
Fechner “! 143.217. 231) "Njyeles altos de flare en la CA, se observan al afio de la
implantacion de esta lente de fijacion iridiana, e incluso estos valores de flare
fueron significativamente mas altos que los encontrados con el implantes ZB5M
de Baikoff. Este aumento de la permeabilidad de |la barrera hematoacuosa se
relaciond con el posible dafio en la uvea anterior, por la incarceracion de la
periferia media del iris en los hapticos de la lente de fijacion iridiana. Por el
contrario otros autores, no constataron signos de inflamacion cronica en el
segmento anterior tras el implante de la lente Worst-Fechner a los 13 meses de

(225)

la cirugia En ocasiones un pequefio grado de inflamacion subclinica

225



Lente faquica Icare: resultados refractivos, técnica quirtirgica y complicaciones

cronica tras la implantacién de la lente Artisan se encuentra con el “Laser Flare
Cell Meter”, pero por el contrario en otros estudios se obtienen valores

normales del flare en la CA a lo largo del seguimiento ©®.

Una lente faquica de CP podria causar una inflamacion subclinica
cronica por el roce entre ésta y la superficie posterior del iris, pero la mayoria
de los estudios encuentran valores normales del flare a los seis meses y 36
meses después del implante de la lente ICL (172 175.232-233) | 55 valores del flare
en la CA tras el implante de la lente PRL se normalizaron a los 3 meses de la
cirugia, y éstos continuaron normales a lo largo de los dos afos posteriores a

la cirugia 3%

. En otro estudio realizado tras el implante de la lente ICL, se
observaron valores elevados del flare en la CA durante los dos afos de
seguimiento, lo que sugeria una disrrupcidn persistente de la barrera

(168)  Estos autores no describen una correlacion entre los

hamatoacuosa
valores aumentados del flare, el descenso de células endoteliales y la
transmitancia cristaliniana, aunque clinicamente si parece que existan esas

asociaciones.

Las iridociclitis agudas tardias son cuadros unilaterales poco frecuentes
que pueden debutar anos después del implante de la lente faquica. Suelen ser
unicos episodios de iridociclitis, con clinica de pérdida de AV y desarrollo de
sinequias iridianas posteriores. Tienen buen prondstico con tratamiento topico y
rara vez precisan el explante de la lente. Se desconoce la patogenia de estas
iridociclitis agudas tardias, y cuando se realiza un estudio sistémico completo,

con analiticas y puebas de imagen, éste es negativo ?%9).

Episodios de iridociclitis cronicas tardias son poco comunes tras el
implante de una lente faquica de CA. Tras el implante de la lente ZB5M se han
descrito estos episodios en un 0,8% ¥, después de la lente ZSAL-4 en un 1%
(12)'y después del implante de la lente Artisan en tan solo un 0,5% de casos ('°".
En alguno de estos pacientes se realizd una cirugia de cristalino transparente,
por haberse desarrollado sinequias iridianas posteriores y depdsito de pigmento
sobre la lente Artisan, a los tres afios de la cirugia “?). La causa de las sinequias
iridianas posteriores que en ocasiones se desarrollan tras el implante de la lente

plegable Artiflex es desconocida, pero se asocia a disminucion subjetiva de la
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47 En los casos donde la inflamacion es clinicamente

AVcc postoperatoria'
significativa y es persistente a pesar del tratamiento topico, debe considerarse el

explante de la lente faquica.

En nuestro estudio con la lente Icare no aparecieron episodios de
iridociclitis agudas o uveitis cronicas tardias a lo largo de los 64,5 meses de
seguimiento. Con los demas modelos de lentes faquicas de CA, estos episodios
inflamatorios estan descritos en un porcentaje pequeno de pacientes y son muy

raros tras el implante de una lente faquica de CP.
5.2.2.2.3 DISPERSION DE PIGMENTO

Después del implante de una lente faquica puede existir algun grado de
erosion y dispersion de pigmento en el segmento anterior. El prolongado
contacto entre las lentes de apoyo angular y la malla trabecular y la raiz del iris
puede causar esta dispersién de pigmento. A su vez, el contacto entre las
lentes de fijacion iridiana y el estroma iridiano a nivel medio periférico y las
lentes faquicas de CP con el epitelio pigmentario posterior del iris, pueden
también causar dispersion de pigmento. Existe por tanto, un riesgo potencial
de desarrollar un sindrome de dispersion de pigmento y un glaucoma
pigmentario con cualquier tipo de lente faquica, pero es raro tener que
intervenir quirdargicamente a estos pacientes para controlar la PIO por estas
causas %),

En nuestro trabajo la posible pigmentacion trabecular después del
implante de la lente Icare se evalu6 mediante la comparacién de las fotografias
realizadas con el modulo IM 900® Imaging de Haag Streit incorporado a la
lampara de hendidura BQ 900® de Haag-Streit y almacenadas en el programa
informatico Eyecap™. Las fotografias del angulo camerular se realizaron en el
preoperatorio y durante el seguimiento postoperatorio. Tras el implante de la
lente Icare se aprecia un discreto aumento de la pigmentacién trabecular en un
20% de los casos (4/20 ojos), el cual podria estar relacionado con la dispersion
de pigmento secundaria a las maniobras quirurgicas, o por las rotaciones de la
lente observadas en la CA, pero tan solo un 22% del total de las lentes que

rotaron, al menos una vez a lo largo del seguimento, tuvieron este aumento de
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pigmentacién camerular. Por otro lado, la PIO se mantuvo por debajo de 18
mmHg en todos estos casos donde se observo esta leve pigmentacion

trabecular.

La presencia de una leve dispersion de pigmento sobre cualquier tipo de
lente faquica no interfiere en la calidad visual, y algunos autores lo relacionan
con las maniobras quirurgicas, porque en la mayoria de los casos esa
cantidad de pigmento no progresa y tiende a disminuir con el tiempo. La
presencia de depositos pigmentados sobre la lente Icare estan descritos por

a "%y sobre la lente

algunos autores en un 2,3% a los 18 meses de la cirugi
ZSAL-4 en un 21% de los casos a los 6 meses de la cirugia, desapareciendo

éstos a lo largo de los 24 meses de seguimiento ?*.

Baikoff y cols 3

proponen un criterio de seguridad para prevenir la
dispersién de pigmento con la lente faquica Artisan, que consiste en medir la
distancia entre el polo anterior del cristalino y un plano horizontal que une los
recesos iridocorneales. Asi cuanto mayor es esta distancia (= 600 ym) medida
por OCT Visante de segmento anterior, mayor el riesgo de dispersion de
pigmento sobre la cristaloides anterior en el area pupilar. Esta complicacion

ocurre con mayor frecuencia en los ojos hipermétropes.

En la superficie anterior de la lente Artisan puede aparecer dispersion de
pigmento o precipitados pigmentados en un 6,9% de los casos a los 6 meses
de la cirugia 'y entre un 4,3% "*” y un 8,3% "** a los 2 afios de la cirugia.
Estudios mas a largo plazo observan precipitados pigmentados sobre la lente

(150) y en un 6,6% de los casos a

Artisan, en un 6% de los casos a los 5 afios
los 10 afios de la cirugia “®. Otros autores describen como esta dispersién de
pigmento va disminuyendo con el tiempo, desapareciendo a los 3 afios de la

cirugia (%%

. Pequenos precipitados pigmentados sobre la cara anterior de la
lente Artiflex térica se observaron en un 10% de los casos y precipitados
pigmentados de mayor tamario hasta en un 12% de los casos a los 6 meses de
la cirugia %) En otras ocasiones aparecen estos depositos pigmentados en un

6,5% de los casos a los 18 meses de la cirugia (%

. Sin embargo sobre la
superficie posterior de la lente Artiflex torica, los precipitados pigmentados

aparecen en un 16,7% de los casos a los 12 meses de la cirugia, pero
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generalmente desaparecen a lo largo del tiempo y responden bien al
tratamiento topico corticoideo “°).

La presencia de estos precipitados pigmentados en la superficie anterior
y/o posterior de las lentes faquicas de fijacion iridiana Artisan o Artiflex
generalmente no tienen repercusiones en la calidad visual de los pacientes y
suelen disminuir gradualmente a lo largo del seguimiento “°). En otros estudios
la presencia de estos precipitados si esta relacionada con una disminucion de
lineas de AVsc postoperatoria, pero no con una disminucion de lineas de AVcc

postoperatoria 7).,

Depdsitos no pigmentados considerados depdsitos de células gigantes,
sobre la superficie anterior de la lente Artiflex se decriben en un 1,4%, asi como
sinequias posteriores iridianas en un 1,4% de los casos a los 2 afios de la
cirugia '"®. Parece ser que la incidencia de precipitados pigmentados y no
pigmentados es mayor con la lente Artiflex que con la lente Artisan “”). Sobre la
lente Artiflex aparecen precipitados pigmentados en un 14,8% de los casos y
no pigmentados en un 12,2% de los casos a los 6 meses de seguimiento “”.
Una posible explicacion del mayor porcentaje de estos depdsitos pigmentarios
en la lente Artiflex respecto a la Artisan, es la menor biocompatibilidad uveal de
las lentes de silicona respecto a las lentes de PMMA 6239,

Garcia-Feijo6 y cols ponen de manifiesto mediante BMU el extenso
contacto entre las lentes de CP ICL y la superficie posterior del iris, en su parte
media-periférica, en practicamente la totalidad de los casos estudiados (¢% 237
23%) E| roce intermitente de una lente faquica de CP sobre la cara posterior del
iris, produce liberacion de pigmento, que con el tiempo pueden obstruir la malla

169

trabecular, *® aunque otros autores no describen esta dispersién de pigmento

(188) Estos ultimos autores postulan que el material collamer de las lentes ICL al
ser hidrofilico, hace que sea parecido a la composicidn de la capsula anterior
del cristalino, y por eso no se produce con tanta frecuencia esa dispersion de
pigmento.

Cuando la longitud y el vault de una lente de CP esta aumentado, existira
riesgo de dispersion pigmentaria ©%. Estan descritos sindromes de dispersion

pigmentaria, tanto con la lente PRL, como con la lente /ICL " En un 3,2% de
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casos esta descrito un sindrome de dispersion pigmentaria tras el implante de
la lente PRL ©%. Sobre la lente Adatomed estan descritos depdsitos de
pigmento en un 32,8% ©° de los casos, asi como también sobre la capsula
anterior del cristalino y el endotelio corneal, pero sin producir sintomatologia

clinico-refractiva.

Después del implante de la lente ICL se ha observado dispersion de
pigmento en un 15% de los casos a los pocos meses de la cirugia '°" 172 De
todas formas la incidencia de dispersion de pigmento de tipo moderado sobre
la lente ICL, es muy variable segun los diferentes autores, desde un 0% '®® un
22,2% ") un 35,6% ("®? y un 38% de casos “®. La pigmentacion se localiza
en la superficie anterior de la lente, y excepcionalmente tanto en la superficie
anterior como posterior de la lente **°. La pigmentacion localizada sobre la
lente ICL no se correlaciona con la pigmentacion del angulo camerular o con el

incremento de la PIO y no interfiere en la calidad visual de los pacientes.

Algunos autores que realizan estudios con BMU sobre el comportamiento
de la lente ICL, creen que la dispersién de pigmento puede conducir a un
glaucoma pigmentario, induccién de sinequias, erosiones del esfinter iridiano y

(238)

defectos de transiluminacion iridiana Hay casos clinicos aislados de

glaucomas pigmentarios con hipertensiéon ocular refractaria al tratamiento

235

tépico tras el implante de una lente de CP ®**). No estan descritos casos de

glaucomas secundarios pigmentarios después del implante de la lente ICL (1?9,

192, 239)

pero si casos de incrementos de PIO por dispersion de pigmento ( , que

en algunas raras ocasiones precisan del explante de la lente y la cirugia de

glaucoma para un buen control tensional ***

. Por lo tanto no se ha podido
establecer una relacion entre la PIO, la dispersion de pigmento, y la amplitud
del angulo camerular. Sigue siendo controvertida la posible relacion entre la
dispersién de pigmento y el desarrollo de glaucomas pigmentarios secundarios
a largo plazo en los pacientes intervenidos de lentes faquicas de CP. Algunos
autores no evidencian un incremento progresivo de la dispersion de pigmento a
lo largo del seguimiento, apoyando la teoria de que esa dispersion
probablemente sea debida al acto quirdrgico ©®. Por lo tanto, la mayoria de

autores relaciona la dispersion de pigmento con las lentes faquicas de CP con
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las maniobras quirurgicas, porque a lo largo del seguimiento la cantidad del

pigmento no progresa y suele disminuir 7% 192 249,

En nuestro trabajo no aparecieron depdsitos pigmentados significativos
sobre la superficie anterior o posterior de la lente Icare a lo largo de los 5 afios
de la cirugia, a diferencia de lo observado por otros autores con otros modelos
de lentes faquicas de CA 'y de CP.

5.2.2.2.4 AUMENTO TARDIO DE LA PRESION INTRAOCULAR

La mayoria de estudios no encuentran cambios significativos en la PIO a

largo plazo tras el implante de las lentes faquicas de CA y de CP “®

, pero es
necesario un buen control tensional de estos pacientes. En nuestro trabajo y en
otros realizados también con la lente Icare, no se encontraron aumentos de la
P10 a lo largo de los 5 afos de seguimiento. En un 10% de casos (2/20 ojos) de
nuestro estudio, se produjeron pequefias SAP a nivel del angulo camerular,
coincidiendo en un caso, con el desarrollo de una ovalizacion pupilar moderada,

pero no se incrementd la PIO a lo largo del seguimiento ('Y,

Los estudios a largo plazo con las lentes ZB y ZB5M tipo Baikoff han
observado un aumento tardio de la PIO entre el 10,4% y el 13% de los casos a
los 7 afios de la cirugia, que precisaron tratamiento hipotensor tépico ('*®. En
otro estudio a largo plazo no encuentran incrementos de la PIO > de 21 mmHg
a los 12 afios de la cirugia del implante de la lente ZB5M (1?7,

Cuando se estudian varios modelos de lentes faquicas rigidas de CA de
apoyo angular el incremento tardio de la PIO se describe en un 7,2% de los
casos a los 7 afios de seguimiento . Las lentes faquicas de CA pueden
provocar irritacion crénica del angulo, y con el tiempo originar SAP en el angulo
camerular. Por gonioscopia se ha visto que en un 12,5% de los casos, los
hapticos de la lente NuVita se apoyaban en la periferia del iris, cuando deberian
apoyarse iddneamente en la malla trabecular . Parece que no existe una
correlacion entre los valores de la PIO y la presencia de SAP a nivel del angulo

camerular (139,
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Después del implante de una lente faquica de fijacion iridiana, se produce
un discreto estrechamiento del angulo camerular de > 5°, en la zona donde los
hapticos se fijan al estroma iridiano, pero sin incrementarse los valores de la
PIO @Y. No se describen incrementos tardios de la PIO a los 5 afios del
implante de la lente Artisan "*% ni tras el implante de la lente Artiflex (.

Después del implante de una lente faquica de CP hay que monitorizar la
PIO y las estructuras del angulo camerular sobre todo durante el primer mes de
la cirugia "%?. A lo largo de los tres afios de seguimiento de la lente Adatomed,
un 10,4% de casos tuvieron un incremento de la PIO, pero es importante
sefalar que hasta en un 47,7% de estos casos existieron complicaciones
postoperatorias “®). No estan descritos incrementos de la PIO a largo plazo tras
el implante de la lente ICL en la mayoria de los estudios “® 167183192 Ep otras
ocasiones un 1,6% (2/124 ojos) ® 6 un 2,1% (1/48 ojos) "%? de las lentes ICL
implantadas, asociaron picos tensionales por la presencia de una dispersion

cronica de pigmento en la CA.

Algunos autores estudian el efecto de la lente de ICL (modelos V2, V3 y
V4) sobre el angulo camerular y su correlacién con la PIO a lo largo de los 2
afios de seguimiento **°. En un 17% de casos el angulo camerular era < 10° y
en un 41% estaba entre 10° y 20°. Los pacientes que precisaron terapia

) “8) tenian un angulo camerular de alrededor de 10°

antiglaucomatosa (5,9%
con abombamiento pronunciado del iris. La pigmentacion del angulo camerular
es comun tras el implante de una lente de CP tipo ICL, pero no se ha
encontrado correlacion entre esta pigmentacion y los cambios en la PIO 39,
Estudios realizados con BMU demuestran un estrechamiento localizado de la
CA en los meridianos en que los que la lente ICL esta insertada ('®®. Es
necesario analizar las estructuras angulares antes de valorar el implante de
una lente faquica de CP para evitar el desarrollo de un posible glaucoma por
cierre angular 9.

Cuando la longitud y el vault de una lente de CP esta aumentado, existira
riesgo de dispersion pigmentaria, dafio endotelial y glaucoma agudo por cierre

(50)

angular al disminuir la amplitud de la CA ™. El desarrollo de glaucomas

secundarios por cierre angular tras el implante de lentes faquicas de CP es
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raro, pero estan descritos casos aislados de este tipo de glaucomas con
pérdida endotelial grave al afio del implante de una lente tipo PRL ?*?. La BMU
realizada en este caso evidenciaba que la lente estaba apoyaba en sulcus,
presentaba un excesivo vault y por consiguiente un estrechamiento importante

tanto de la CA, como del angulo iridocorneal.

Son raros los casos de cierre angular tardio sin bloqueo pupilar, tras el
implante de una lente de CP, pero si la causa de este cierre angular es su
excesivo vault, en estos casos es necesario explantar la lente %% 242 Por el
contrario, si se desarrolla un glaucoma secundario refractario al tratamiento

topico también es preciso explantar la lente.

El glaucoma pigmentario con hipertension ocular refractario al tratamiento
médico, tras el implante de una lente faquica de CP es raro ®*°. Se han
descrito casos aislados de glaucoma maligno o glaucomas de angulo cerrado
por bloqueos pupilares tardios con o sin cierre de las iridotomias profilacticas

(19%) " 'Un adecuado control

preoperatorias con las lentes faquicas de CP
tensional y una exploracion minuciosa de las estructuras del angulo camerular,
es necesario realizar tras el implante de una lente faquica de CP, para evitar el

desarrollo de un glaucoma por cierre angular.

La mayoria de estudios no encuentran incrementos significativos de la
PIO a largo plazo tras el implante de una lente faquica de CA y de CP “®). En
nuestro trabajo no se observaron incrementos tardios de la PIO después del

implante de la lente Icare a lo largo de los 5 afios de seguimiento.
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5.2.2.2.5 HALOS Y DESLUMBRAMIENTOS

Los halos nocturnos son un problema comun con las lentes faquicas
independientemente de su sistema de apoyo. Por lo general los pacientes
suelen referir una mejoria de esta sintomatologia con el paso del tiempo. La
relacion entre el tamafo pupilar y la ZO de la lente faquica se debe valorar en
el estudio preoperatorio. Con el implante ZB5M de Baikoff los halos se
presentaban en un 60% de los casos al afio de la cirugia, siendo éstos de tipo
moderado en un 20,2%. Con los afos estos fendmenos Opticos van
disminuyendo en intensidad, hasta ser clinicamente significativos en un 10% de
los casos a los 7 afios de la cirugia "°". Otros autores describen halos y
deslumbramientos con esta misma lente en un 12,5% “¥, un 27,8% “*y hasta
en un 100% de los casos *® durante los primeros meses de la cirugia. La
variacion de estos resultados puede ser debida a la diferente forma que tienen
los autores de clasificar los halos, porque éstos pueden ser leves, moderados o

severos, o incapacitar o no la realizacién de actividades nocturnas.

La lente NuVita con una ZO efectiva de 4,5 mm, producia halos leves
nocturnos en el 80% de los casos y moderados en un 20% . Los halos no
incapacitantes en la visidn nocturna con la lente ZSAL-4, se encontraron en un
18% ?Y y en un 26,1% ®* de los casos, a pesar de que la ZO efectiva de la
lente era de 5 mm. En un 8,3% ?” de los casos, los halos fueron clinicamente
significativos. Los halos y deslumbramientos son menos frecuentes con la lente
ZSAL-4, que con la lente ZB5M "°V. El disefi¢ de lente ZSAL-4 PLUS con una
Z0 efectiva entre 5,3 mm-5,5 mm, producia halos nocturnos sélo en el 10% de

los casos.

La lente Icare tiene una ZO efectiva 5,75 mm, y algunos autores
describen halos y deslumbramientos leves, en un 14% "2 y un 37,5% " de
los casos, desapareciendo éstos en su totalidad al afio de la cirugia. Problemas
en la vision nocturna de caracter leve, estan descritos en un 22% de los casos

"2) En nuestro estudio un

desapareciendo éstos a los 6 meses de la cirugia
12% de casos presentd halos y deslumbramientos nocturnos ocasionales por

las ovalizaciones pupilares leves y moderadas que se originaron. Por otro lado,
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no se describen casos de halos y deslumbramientos nocturnos a los 12 meses
del implante de la lente faquica Acrysof Cachet 2.

El colirio de dapiprazol 0,5% ha sido empleado para el tratamiento
sintomatico de los halos y deslumbramientos nocturnos que no mejoran con

s @3 El colirio

correccion oOptica de los defectos residuales postquirurgico
dapiprazol no causa espasmo ciliar, y puede aliviar los sintomas de halos
nocturnos en mas de la mitad de los casos que lo presentan. Otras alternativas
terapeuticas son bajas concentraciones de pilocarpina o brimonidina, pero

éstos presentan problemas de tolerabilidad en muchas ocasiones.

Una correlacion significativa parece que existe entre el grado de
descentramiento de la lente faquica de fijacion iridiana y la presencia de halos
nocturnos. Los halos nocturnos de moderada intensidad se han referido en un
10% *¥ en un 29% "y hasta en un 56% "** de los casos con la lente
Worst-Fechner. La frecuencia de halos y deslumbramientos nocturnos es mas
frecuente con la lente de Worst-Fechner (29,2%) que con la lente Artisan

(17,4%) a los 5 afios de seguimiento '*%

. Con la lente Artisan los halos y
deslumbramientos nocturnos de moderada intensidad se observaron en un
3,92% "V un 6,4% "*? un 8,4% M un 13,8% *® un 20% "*® y hasta en
un 33% 8 de los casos. Los halos de severa intensidad se observaron sélo

en un 0,8% (140,

Con la lente Artisan de 5 mm de ZO, estan descritos halos en un 11,7%
de casos y con la lente Artisan de 6 mm de ZO, en un 3,2% a los 2 afos de

145).

seguimiento Al mes del implante de la lente Artisan los deslumbramientos

nocturnos aparecen en un 6%, pero éste porcentaje disminuye al 2,7% a los 2
afios de la cirugia "),

Los nuevos disefios de lentes faquicas de fijacion iridiana, con zonas
opticas de 6 mm, junto con un buen centrado de las mismas, ha contribuido al
menor porcentaje de halos y deslumbramientos nocturnos. La incidencia de
halos con este tipo de lentes, parece ser que es menor que con las lentes de
apoyo angular o de CP " E| tamario pupilar en situaciones escotdpicas

disminuye 1,1 mm en los ojos miopes intervenidos de lente faquica Artisan %44,
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Se han descrito leves deslumbramientos con el implante de la lente
Artiflex en un 20% de los casos a los 6 meses de la cirugia, que no afectaron a
la calidad visual de los pacientes a lo largo de los 2 afios de seguimiento #*%.

(47) 116)

En otras ocasiones este porcentaje es menor, en un 4,3% 6 enun 3% ¢

de los casos con halos y deslumbramientos leves, a los 6 meses y 24 meses

116

de la cirugia, respectivamente (). Estudios comparativos entre la lente Artisan

y Artiflex no encuentran diferencias significativas en cuanto a la incidencia de

halos y deslumbramientos '),

Los halos y deslumbramientos que se producen tras el implante de las
lentes de CP estan en relacion con el diametro pupilar, la ZO de la lente y los

(129) | a diferencia entre el

pequenos descentramientos de la lente > de 1mm
tamano de la ZO de las lentes de CP (ZO entre 4,5mm-5,5 mm) y el tamafo
pupilar (5,3 mm a 7,4 mm), es una de las posibles causas. Algunos estudios
encuentran una mayor incidencia de halos tras el implante de la lente ICL, que
tras el implante de la lente Artisan. Los halos nocturnos y deslumbramientos
estan descritos entre un 6,8% y un 15% (%9170 180) de |os casos después del
implante de la lente ICL y entre un 26% y un 28% de los casos tras el implante

de la lente PRL 0 162),

En nuestro estudio un 12% de los casos presentaron halos y
deslumbramientos nocturnos ocasionales por la aparicion de ovalizaciones
pupilares leves y moderadas. La incidencia de halos y deslumbramientos con la
lente Icare de ZO de 5,75 mm parece que no es significativamente mayor que la

observada con otros tipos de lentes faquicas tanto de CA como de CP.
5.2.2.2.6 DESCENTRAMIENTOS DE LENTES

En nuestra serie la ZO de la lente Icare se descentrd del area pupilar a lo
largo del seguimiento, en un 35% de los casos, porcentaje similar al publicado
con otras lentes faquicas de CA de apoyo angular ?®. Cuando la longitud de la
lente faquica Icare es inferior a la distancia AA, la lente es inestable en CA y
puede descentrarse del area pupilar.
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Un 11,3% de las lentes Baikoff ZB5M se descentraron del area pupilar,
tras un periodo de seguimiento de 71 meses "'V. Un 34,7% de las lentes
ZSAL-4 se descentraron entre 0,2 mm y 1 mm del centro pupilar. Los autores
no encontraron una relacion entre el descentramiento de la lente y la

incidencia de fendmenos 6pticos %),

Las lentes de fijacion iridiana tienen que estar centradas con el eje
pupilar durante la maniobra de enclavamiento del iris a través de los hapticos.
Los descentramientos son posibles si el enclavamiento de los hapticos al
estroma iridiano no es el correcto. Lo habitual es que las lentes de fijacion
iridiana se mantengan estables y no se descentren a lo largo del seguimiento.
Entre un 4% y un 43% de las lentes Worst-Fechner se descentraron > de 0,5
mm del centro pupilar '** %Y En un 3% "** " un 8,2% #?? y un 13,5% (1%
de los casos, la lente Artisan estaba descentrada del area pupilar, pero solo en
casos aislados fue necesario el recentrado de la lente en quiréfano por
producirse molestias visuales incapacitantes. Descentramientos de la lente

(100)

Artiflex con el eje pupilar se han evaluado en un 11,3% de los casos ,yen

un 1,4% de los casos, se precisé su correcto reposicionamiento en quiréfano
(116)

Un 2,4% de casos (9/ 368 ojos) presentd un descentramiento de la ZO
de las lentes Artisan y Artiflex hacia la parte inferior del area pupilar, a los 4,8

248) La media del descentramiento de la lente fue 0,28 mm

afios de la cirugia
+ 0,15 mm y no se asociaron mayores halos o deslumbramientos ni cambios
en la agudeza visual. La causa del descentramiento de este tipo de lentes es
desconocida, y podria ser debido a la atrofia del tejido iridiano en la zona del
enclavamiento de los hapticos en el estroma iridiano a lo largo del
seguimiento. Los descentramientos espontaneos o secundarios a
traumatismos de las lentes de fijacion iridiana, son excepcionales pero estan

descritos en la literatura (122 143 146.247)

La lente de silicona Adatomed se implantaba en el meridiano vertical en
la cirugia y en las revisiones postquirurgicas, la lente variaba de posicion con
rotaciones entre 15° y 45° y de hasta 90°, situandose en el meridiano
horizontal en un 4,5% de los casos. La lente biconcava Adatomed origina una
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disminucién de la convergencia ocular por comportarse como un prisma con
base nasal, por tanto si la 6ptica de la lente se desplazaba, el efecto prismatico
era mucho mayor con lo que aparecian todos los efectos secundarios, de

diplopia, deslumbramientos y halos nocturnos.

La lente PRL fue disehada para “flotar” en la CP, pero es imprescindible
evaluar el estado de la zénula antes de la cirugia y detectar posibles zonas de
debilidad zonular. Estudios a medio plazo describen una buena estabilidad de
la lente PRL dentro de la CP, y en un 5,71% de los casos (2/35 ojos) se
observa un descentramiento de la lente que no precisa de reintervencion
quirargica ). En otras ocasiones un 18% de las lentes PRL (3/17 ojos) se
descentraron y si fue necesario el explante de la lente por la diplopia monocular
incapacitante que se originaba ®°. Para evitar los posibles descentramientos
de la lente PRL, el modelo PRL-100 (longitud 10,8 mm) se implantaba cuando
la medida de la distancia blanco-blanco era de 10,5 mm a 11,3 mm y el modelo
PRL-101 (longitud 11,3 mm) cuando la distancia blanco-blanco era > 11,3 mm.
A pesar de esto, se han observado descentramientos del modelo PRL-100, en
un 17,6% de los casos a lo largo del seguimiento ©%).

La exploracion de la zénula en el preoperatorio es importante, debido a
los casos publicados de dehiscencias zonulares y luxaciones de la lente PRL a
la cavidad vitrea #*#2°9) |a luxacion de la lente PRL a la cavidad vitrea puede
atribuirse a varios mecanismos patogénicos como defectos zonulares
asociados a la alta miopia, antecedentes no reconocidos u olvidados de

s @) También

traumatismos oculares o manipulaciones excesivas quirurgica
se ha postulado que el disefio de la lente PRL puede contribuir a este tipo de
complicacion, al observarse que los bordes de los hapticos no son
completamente lisos, y que esta lente adopta varias posiciones dentro de la
CP. Si el diametro de la lente es relativamente mayor que el diametro de la CP,
los hapticos de la lente PRL se apoyaran en el sulcus ciliar, y si el tamafio de la
lente es menor, los hapticos se apoyaran en la zénula o sobre la parte anterior
del cristalino. Si el tamafio de la lente es intermedio, ésta puede adoptar
posiciones mixtas dentro de la CP, un haptico apoyado en el sulcus ciliar y otro

en la zonula. Estudios mediante BMU han evaluado que los hapticos de la lente
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PRL se localizan sobre la zénula en la mayor parte de los casos, y que en
algunos casos se produce un contacto entre la lente y el cristalino 3" %" E|
continuo roce de los hapticos de la lente PRL sobre la z6nula, previamente
debilitada o no, determina un riesgo para el desarrollo de dehiscencias
zonulares. Una buena anamnesis preoperatoria, con una evaluacion completa
de la zonula, con indentacién prequirargica y BMU rutinaria, son necesarias
antes de valorar el implante de una lente PRL, para poder detectar atrofias
sectoriales del cuerpo ciliar. Con la BMU podemos estudiar el tipo de
subluxacién y las causas que la han desencadenado. Cuando la subluxacién
de la lente PRL ya se ha desarrollado, la mayor parte de los cirujanos
recomiendan su explante y no esperan a que se dafie mas la zénula y pueda

luxarse la lente a la cavidad vitrea.

El implante de la lente PRL supone un riesgo a largo plazo, si los hapticos
de la lente se apoyan en la zénula y van lesionando las fibras zonulares a lo
largo del tiempo. Se requieren mas estudios para conocer las causas de la
posible luxacién de la lente PRL a la cavidad vitrea, y si esta lente es capaz de
dafar por si sola las fibras zonulares, o si intervienen otros factores. Este tipo
de complicacién es rara, pero potencialmente severa, por lo que algunos
cirujanos han dejado de implantar las lentes de CP PRL, al cuestionarse su
seguridad (248-2%0),

La lente faquica ICL se mantiene centrada con el area pupilar en la
mayoria de los casos a lo largo del seguimiento.El material hidrofilico de la
lente ICL es blando, flexible, biocompatible y menos traumatico que la silicona.
Pequefios descentramientos de la lente ICL se han observado en un 1,2% %)

') de los casos, pero sin complicaciones clinicorrefractivas

y en un 5,3% ¢
asociadas. Hay un caso publicado de subluxacion severa de una lente ICL a
los 5 anos de la cirugia, sin antecedentes traumaticos previos, donde fue

necesario su explante con buenos resultados visuales °2.

En nuestro trabajo el porcentaje de descentramiento de la lente Icare con
el area pupilar parece ser mayor que el publicado con las lentes faquicas de
fijacion iridiana y de CP, y esto podria estar relacionado con la inestabilidad y
los cambios rotacionales de la lente Icare a lo largo del seguimiento.
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5.2.2.2.7 OVALIZACION PUPILAR

La incidencia de ovalizaciones pupilares con las lentes faquicas de CA es
muy variable segun los diferentes autores, por las distintas formas de clasificar y
definir una ovalizacion pupilar. Algunos estudios consideran ovalizacion pupilar
cualquier deformidad de la esfericidad de la pupila sin embargo, si uno o dos
bordes de uno de los meridianos pupilares estan desviados discretamente del
centro pupilar respecto del meridiano perpendicular, algunos autores no lo
consideran ovalizacion pupilar. Otras series solo consideran ovalizacion pupilar

si el diametro pupilar es mayor que la ZO de la lente en uno de los meridianos.

Los nuevos disefios de lentes faquicas de apoyo angular intentar reducir y
garantizar una fuerza equitativa en todos los puntos de apoyo de la lente en el
angulo camerular para evitar el desarrollo de ovalizaciones pupilares. El
desarrollo de ovalizacion pupilar y retraccion de la raiz del iris, esta asociado al
implante de lentes faquicas de apoyo angular, sobre todo cuando son de mayor
tamano de la distancia AA. La compresion de los hapticos de las lentes en las
estructuras angulares, puede provocar areas de atrofia sectorial iridiana,

sugiriendo una respuesta isquémica e inflamatoria %°®.

Las ovalizaciones pupilares leves no se asocian con pérdias de AVcc
postquirargica o cambios refractivos. Las ovalizaciones progresivas y graves,
causan halos y deslumbramientos incapacitantes, y pueden llegar a ser de
caracter irreversible, sino se explantan las lentes con relativa prontitud %", El
material de las lentes faquicas de apoyo angular también influye en el desarrollo
de ovalizaciones pupilares, ya que los materiales rigidos parece ser que tienen

mas riesgo de producirlas.

La localizacion ideal de los hapticos de una lente faquica de apoyo angular
es el espoldn escleral, para que no se dafe el trabeculum y no se presione la
raiz del iris. La superficie de apoyo angular de los hapticos de la lente Icare es
amplia, de unos 0,9 mm y por eso, es menor el riesgo de compresion iridiana.
Los apoyos de los hapticos de las lentes rigidas de PMMA en el angulo
camerular, son mas estrechos y mas traumaticos pudiendo comprimir en

ocasiones el trabeculum y la raiz del iris. En las gonioscopias de seguimiento
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realizadas a los pacientes de nuestro estudio, se observdé como la mayoria de
los hapticos de la lente Icare estaban posicionados en el angulo camerular,
cerca de la malla trabecular y en el espolon escleral, y tan solo un 1,25% del
total de todos los hapticos (1/80 hapticos) estaban apoyados en la raiz del iris.
Con otras lentes faquicas de apoyo angular, como la lente Nuvita, un 12,5% de
los hapticos evaluados por gonioscopia estaban posicionados sobre el iris
periférico, presionando la raiz del iris ®®. En nuestro trabajo después del
implante de la lente Icare un 10% de los casos desarrollaron SAP bien
delimitadas y no progresivas alrededor de los hapticos de la lente. Otros autores
no observan SAP en la exploracion gonioscopica con la lente Icare a los 12
meses de seguimiento ®®. La presencia de sinequias angulares cerca de los
hapticos fue encontrada en el 10,9% de los casos tras el implante de la lente
ZB5M (1%,

En un 1,1% de los casos se desarrollaron SAP en el angulo camerular a
los 12 meses de la cirugia de la lente Acrysoft Cachet 2, que no fueron causa
de explante de las lentes. Con la lente Acrysoft Cachet no se describen casos

de ovalizacién pupilar a lo largo de 12 meses *” ni 36 meses de seguimiento
(131)

La incidencia de ovalizacion pupilar después del implante de la lente

4 21), y esta descrita entre

ZB5M es muy variable segun los diferentes estudios ¢
un 16,38% y un 24% de casos a los 58 meses de la cirugia ®¥). Entre un 6% y
un 12,3% de los casos, el meridiano principal pupilar llega hasta el borde de la
optica de la lente y en un 5,9%, la ovalizacion pupilar es de caracter grave con
halos incapacitantes '*"). El 37,5% de la ovalizaciones pupilares que llegaban
hasta el borde de la ZO, asociaban SAP en la zona de apoyo de los hapticos y
en un 62,5% se observaban areas de atrofia iridiana "*"). En otros trabajos el
porcentaje de ovalizaciones pupilares con la lente ZB5M es mayor, entre un
46,1% "9y un 51,6% de los casos """, porque estos autores consideran
ovalizacion pupilar, cuando un meridiano pupilar es = a 0,5 mm respecto del

meridiano perpendicular.

Estudios realizados con BMU con sondas de transduccién de 50 MHz

con la lente ZB5M, observan como estan posicionados los hapticos de la lente
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en el angulo camerular. Los hapticos de la lente ZB5M provocaban una
indentacién posterior del iris en un 46% de los casos y cuando estos hallazgos

se presentaban, un 75% desarrollaban una ovalizacion pupilar significativa
(254)

En otras series la incidencia de ovalizacion pupilar global con las lentes
ZB y ZB5M fue un 5,2% de los casos a los 7 afios de seguimiento. Las
ovalizaciones pupilares eran de caracter leve en un 43,5% de los casos, de
caracter moderado (cuando el meridiano mayor pupilar es dos veces el
meridiano menor) en un 6,5% de casos, y de caracter grave (cuando uno de

los bordes pupilares llega al angulo camerular) en un 2,2% de los casos (">

Después del implante de la lente faquica ZB5M el 100% de los casos ('*®

que tenian sinequias angulares presentaban ovalizacion pupilar. Ovalizaciones
pupilares sin sinequias angulares estan descritas en el 46,2% de los casos,
siendo estas ovalizaciones discretas o leves en un 40% de los casos y de
caracter moderado y severo en un 4,8% de los casos. No se encontré una
correlacion positiva entre el desarrollo de una ovalizacién pupilar y el descenso

'21) Algunos autores reintervenian a los pacientes

del recuento endotelial {
rotando las lentes ZB5M unos 90° cuando se originaba una ovalizacién pupilar
clinicamente significativa (>5 mm) que producia halos incapacitantes en la

vision nocturna (27,

La incidencia de ovalizacion pupilar con otros modelos de lentes faquicas
rigidas de apoyo angular segun algunos estudios son (figura 72): con la lente

@5 v con la lente

Duet Kelman un 11,24% ©®" con la lente Nuvita un 40%
ZSAL4 entre un 11% 2"y un 26% #® de casos. La ovalizacion pupilar tras el
implante de la lente NuVita se observo en el 40% de los casos a los 2 afios de
la cirugia, considerandose ovalizacion pupilar una diferencia de > 0,5 mm entre

(2% Estas

un meridiano pupilar respecto a su meridiano perpendicular
ovalizaciones fueron no progresivas y se originaron entre los 6 y 24 meses

después de la cirugia.

La incidencia de ovalizacion pupilar leve y no progresiva con la lente
ZSAL-4 ha sido descrita en un 8,3% ", un 11% "y en un 26% ** de los
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casos a los dos afos de la cirugia. La mayoria de estos autores consideran
ovalizacion pupilar cuando un meridiano pupilar es > de 1mm respecto del
meridiano perpendicular. La ovalizacién pupilar no estaba relacionada con los
halos nocturnos y no hubo relacién significativa entre el tamano de la lente y el

desarrollo de ovalizaciones pupilares ®®

. La ovalizacién pupilar con la lente
ZSAL-4 en la mayoria de casos ocurrié a lo largo del eje del primer punto de
apoyo del haptico, sugiriendo una distribucién de fuerzas no equilibrada contra
la raiz del iris, y por lo tanto una posible presion excesiva contra las estructuras

angulares .

Figura 72. Ovalizaciéon pupilar moderada en paciente con lente faquica de CA de apoyo
angular de Baikoff

La ovalizacién pupilar o la irregularidad en la forma pupilar, puede
producirse con las lentes de fijacion iridiana, si los hapticos se fijan al
estroma iridiano de forma muy asimétrica. Con las lentes de fijacion iridiana no
estan descritas ovalizaciones pupilares progresivas. Discretas irregularidades
pupilares estan descritas con la lente Artisan en un 1,2% (*® a los 6 meses de

'49) 'y tan solo en un 0,4%

la cirugia, en un 2,4%% a los 2 afios de la cirugia '
(123) de casos a los 3 afios de la cirugia. Con la lente de Artiflex se pueden
originar leves irregularidades pupilares en un 11% de los casos a los 18 meses

de seguimiento "%
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Se han evaluado los cambios pupilares que se producen tras el implante

de la lente torica Artisan 4%

. El diametro pupilar escotépico disminuyé una
media de 1,1 mm, cuando fue comparado con el tamafio pupilar del
preoperatorio. Esta leve reduccién en el tamafo pupilar podria deberse al
enclavamiento del iris en los hapticos de la lente que restringiria el tamarno
pupilar, lo cual podria influir en una menor incidencia de fenémenos o6pticos.
Por lo tanto, la dilatacion pupilar en condiciones escotépicas, esta

discretamente limitada tras el implante de una lente faquica de fijacion iridiana
(129)

En contraste con las lentes faquicas de CA, no estan descritos casos de

(129)

ovalizaciones pupilares con las lentes de CP Algunos estudios no

encuentran cambios en el diametro pupilar tras el implante de una lente tipo

a 40 2 por el contrario otros estudios

ICL a los 12 meses de la cirugi
describen un diametro pupilar y una amplitud de la constriccidn pupilar
disminuidos tras la cirugia, debido a una posible irritacion del tejido uveal

(256

producido por la presencia de la lente ®®*®. No se encuentra una explicacion

concluyente de la discrepancia de estos resultados.

La lente Icare plegable de apoyo angular intentar reducir y garantizar una
fuerza equitativa en los cuatro puntos de apoyo en el angulo camerular para
evitar el desarrollo de ovalizaciones pupilares. En nuestro estudio la incidencia
de ovalizaciones pupilares a lo largo de los 5 afios de seguimiento con la lente
Icare fue del 20% (4/20 ojos), siendo la mayoria de éstas de caracter leve y no
progresivo y no sobrepasando el borde de la éptica de la lente. En un 5% de
casos (1/20 ojos) este tipo de ovalizacidn pupilar fue de caracter moderado por
lo que fue necesario explantar la lente Icare por otra de menor diametro. Los
casos en los que se desarrollaron ovalizaciones pupilares las lentes Icare se
mantuvieron estables en CA a lo largo de todo el seguimiento, con una rotacion
media de solo 5° con un rango minimo de 0° y maximo de 15°. El| material
acrilico flexible de la lente Icare no evita el desarrollo de ovalizaciones pupilares,
y el tamafo inadecuado del implante estaria mas relacionado con este tipo de
complicacion. La aparicion de una ovalizacidn pupilar esta relacionado con el

implante de lentes faquicas de apoyo angular.
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5.2.2.2.8 ROTACIONES

Las rotaciones de las lentes faquicas de CA de apoyo angular
posiblemente se relacionan con longitudes menores que la distancia AA de la
CA. Debe existir una relacion adecuada entre la distancia AA y la longitud total
de la lente faquica de apoyo angular, para evitar posibles complicaciones. Si se
implanta una lente faquica de apoyo angular poco flexible y mas larga que la
distancia AA, aparecera una presion excesiva en la raiz del iris por los puntos de
apoyo de los hapticos. Si la lente faquica de apoyo angular es demasiado corta
para la distancia AA, rotara, se descentrara y estara inestable en CA '

El desarrollo de nuevos sistemas de toma de imagenes permite una
medicion mas precisa de las dimensiones del segmento anterior y una
evaluacion de las caracteristicas del angulo iridocorneal. Una lente faquica de
apoyo angular tiene que ajustarse a la medida exacta del angulo de la CA, para
no ejercer ninguna presion sobre las estructuras angulares y mantenerse a una
distancia suficiente del endotelio corneal periférico. Un objetivo de nuestro
estudio era realizar un calculo preciso y reproducible del tamafio de la lente Icare
que se iba a implantar en cada paciente. De esta forma, la medicion de la
distancia AA vertical se realiz6 mediante BMU (OTI Systems® scan 1000.
Ophthalmic ultrasonic) con sonda de transduccion de 35 MHz, con el objetivo de
reducir las complicaciones debido a un tamafno inadecuado de la lente. Por otro
lado la eleccién de la lente a implantar en cada paciente, esta limitada a los 4
diametros de la lente, 12mm, 12,5mm, 13mm y 13,5mm. Esto supone un
inconveniente pues obliga a utilizar implantes de medidas aproximadas a las
distancias AA calculadas, induciendo un error no pretendido en la eleccién de la
lente. En nuestro trabajo a partir del sexto mes de la cirugia y en todas y cada
una de las revisiones posteriores = 30% de las lentes Icare rotaron en CA
respecto de la revision anterior. La rotacién media de las lentes Icare a lo largo
de todo el seguimiento fue de 32,5° (rango minimo de 3° y maximo 170°). Las
lentes Icare implantadas en el OD rotaron una media de 3,2 veces (minimo 1 vez
y maximo 6 veces) a lo largo de los 5 afios de seguimiento y 2,6 veces en el Ol
(minimo 1 vez y maximo 4 veces). El 30%, 45% y el 65% de las lentes Icare de
nuestro estudio, rotaron a lo largo del segundo, tercero y cuarto afo de la

cirugia, respectivamente.
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En otros estudios la seleccion del tamafio de la lente Icare se realiz6
segun las mediciones de la distancia blanco-blanco con tecnologias
automatizadas, como el IOLMaster (Carl Zeiss Meditec) o el topografo Orbscan
liz (Bausch & Lomb)®). Diversos estudios nos demuestran que la distancia
blanco-blanco no se corresponde con el didmetro interno de la CA %% En
estos estudios la lente Icare roté una media de 33° a lo largo de 5 afos de
seguimiento, en un 58,6% de los casos 'Y o por el contrario, se mantuvo
estable en CA a lo largo del seguimiento '%?). Otros autores con el modelo Icare
evolucion describen una rotacion media de las lentes de 10°, en un 2,7% de los
casos a los 12 meses de seguimiento "'?. En este estudio el 91% de las lentes
fueron posicionadas en eje horizontal en el acto quirurgico, un 6 % en el eje
vertical y en un 3% en el eje de 140°. Es tema de discusion si las lentes Icare
posicionadas en el eje horizontal rotan menos que las posicionadas en el eje

vertical.

Las lentes faquicas de apoyo tripode tienen tendencia a moverse por el

27) Tanto las lentes

angulo con el frotamiento de los ojos y con el parpadeo
faquicas rigidas de PMMA como las lentes faquicas acrilicas de apoyo angular
se pueden mantener inestables en CA. Dada la incidencia de rotaciones de las
lentes faquicas de CA de apoyo angular, los resultados refractivos se verian
afectados si estas lentes corrigiesen tanto los defectos esféricos como los

cilindricos.

La mayoria de los estudios realizan la seleccion del tamafio de la lente
faquica de apoyo angular segun las mediciones de la distancia blanco-blanco
de forma manual ® o con tecnologias automatizadas, como el IOLMaster (Carl

@9 En otras

Zeiss Meditec) o el topdgrafo Orbscan llz (Bausch & Lomb)
ocasiones, algunas casas comerciales disponen de una regla o “sizer” de uso
intraoperatorio, para realizar el calculo de la distancia AA. Esta regla o “sizer”
se coloca dentro de la CA previa instilacion de material viscoaelastico y luego

permite seleccionar el tamafio del implante.

Los primeros estudios realizados con la lente de Baikoff ZB5M
observaban como un 4,5% de lentes rotaban en la CA ®¥, pero otros estudios
realizados a largo plazo con las lentes ZB y ZB5M (*®  encontraron una

246



5. Discusion

rotacion de los implantes en el 81,3% de los casos, siendo estas rotaciones <
30° en el 77,1% de los casos. Cuando se realizan fotografias del segmento
anterior "%, |a rotacién media de la lente ZB5M fue de 4,4° + 2,7° (rango 0,5° a
12,2°). En ocasiones la rotacion observada con la lente ZB5M ha sido motivo
de su explante en un 2,3% de los casos ®*). En nuestro estudio ninguna lente

Icare fue explantada por rotar en CA.

El 80% de las lentes NuVita, rotaron > de 15° a lo largo de 2 afos de
seguimiento y el 20% de casos restante rotaron < a 15°. No hubo estabilizacién
de la lente NuVita en CA en el 60% de los casos, ya que ésta rotd > de 15°
entre el primer y segundo afio de seguimiento ?®. El 27% de las lentes Phakic

138

6H (2) rotaron a lo largo de los 6 meses del seguimiento "*®). Se ha estudiado

la estabilidad de tres diferentes modelos de lentes faquicas mediante

258) Las

fotografias tipo Scheimpflug a lo largo de 12 meses de seguimiento
lentes tipo Artisan e ICL presentaron pocos cambios en cuanto a rotacion se
refiere, pero la lente NuVita roté hasta 33,5° a lo largo de los 12 meses de

seguimiento.

La lente ZSAL-4 roté > 15° en un 5% de los casos (" a los 2 meses de la
cirugia e incluso a veces estas rotaciones eran de 90°. Otras veces un 16,6%
de las lentes ZSAL-4 rotaron en el postoperatorio inmediato < de 30° ?"). Otros
trabajos encuentran como un 74% de las lentes ZSAL-4 estuvieron estables en
su posicion horizontal (x 10°) a lo largo del seguimiento. Rotaciones entre 25° y
50° de la lente ZSAL-4 se observaron en un 17,4% de los casos en sentido
antihorario y en un 4,3% en sentido horario ®?). A partir de los 6 meses las
lentes siguieron rotando y tan solo un 56% de las lentes estaban en la posicion
horizontal (£10°). A los 24 meses de seguimiento un 43,5% de las lentes ZSAL-
4 continuaron rotando en CA 3. El calculo del tamafio de la lente se realizé en

base a la medida del diametro blanco-blanco .

Los estudios realizados con la lente plegable de apoyo angular Acrysoft
Cachet, describen una rotacion < de 15° a lo largo de 12 meses de
seguimiento en un 67,4% de los casos y > de 15° en un 32,6% de los casos
2) Un 28,9% de las lentes Acrysoft rotaban y eran inestables en cada una de
las visitas del postoperatorio, pero esta rotacion no se asocid con
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complicaciones oculares 2. Otros estudios no observan rotaciones de la lente
Acrysoft Cachet a lo largo del seguimiento, salvo en algun caso excepcional

130

(132.259) o rotaciones < de 15° (3% en 12 meses de seguimiento.

El sistema de fijacion de las lentes faquicas de fijacion iridiana, impide

cualquier tipo de rotacion a lo largo del tiempo “* 8

Los pacientes que no
tienen pupilas centradas, son candidatos a cirugia refractiva intraocular con
lentes de fijacidn iridiana, porque las pupilas en estos casos, no pueden usarse
como referencia para el centrado de las lentes que son simétricas, como son
las lentes de apoyo angular y las de CP. Las lentes de fijacién iridiana
muestran una excelente estabilidad, sobre todo si se realiza una apropiada
presa del estroma iridiano entre los hapticos. Esto supone una importante
ventaja respecto a las lentes de apoyo angular o de CP, ya que son lentes que
no dependen del didmetro de la CA o de la distancia sulcus-sulcus ®*®. Por
esta razon las lentes toricas de fijacion iridiana tienen excelentes resultados
refractivos por su estabilidad dentro de la CA “* 49,

Se describen hasta un 23,5% de casos de desenclavamientos
espontaneos o traumaticos de los hapticos de las lentes de fijacidn iridiana a
los 5 afos de la cirugia. Estos casos precisaron un nuevo reenclavamiento de
los hapticos en quiréfano con buenos resultados visuales finales. Es importante
un mayor control del endotelio corneal en estos pacientes, por los posibles
contactos endoteliales de la lente, secundarios a los desenclavamientos del
estroma iridiano '*".

En un pequeio porcentaje de casos (2,4%) las lentes toricas flexibles de
fijacion iridiana requieren un nuevo reposicionamiento quirurgico, pero en la
mayoria de casos s6lo hay un discreto desalineamiento de 2,6° + 1.8° con
buenos resultados refractivos a largo plazo “®). La lente faquica Artiflex torica
tiene una media de mal alineamiento de 0,6° + 1,5° (rango 0° a 8°) a lo largo del
seguimiento, lo que indica la excelente estabilidad de las lentes de fijacion

iridiana para la correccion del astigmatismo asociado a los defectos midpicos
(47)
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La BMU es la unica técnica de imagen que permite visualizar el sulcus
ciliar y de esta forma predecir de forma exacta el diametro horizontal del sulcus

260) | a medicién directa del didametro sulcus sulcus por BMU con sonda

ciliar ¢
de transduccion de 35MHz, reduce el porcentaje de complicaciones debido a
un tamafio inadecuado del implante de una lente faquica de CP (%60-%62)
Algunos autores seleccionan el tamafio de la lente ICL afadiendo 0,5 mm a la

283) por otro lado, la

distancia sulcus sulcus calculada por BMU 50 MHz ¢
distancia blanco blanco es imprecisa para calcular de forma aproximada el
diametro horizontal del sulcus ciliar ?®*2%®) pero algunos autores si lo estiman

U57) ‘medida con métodos

en funcion de la distancia blanco blanco
automatizados o manuales ®9. Cuando se calcula el tamario de la lente ICL en
funcién de la distancia blanco blanco se pueden producir errores 9. En el
protocolo de la FDA el calculo de la longitud de la lente ICL se realiz6 en
funcién de la medicién de la distancia blanco blanco y sumandose a esta
distancia en factor de correccién de 0,5 mm. En este estudio sélo un 1,5% de
las lentes (8 de 526 lentes ICL implantadas) fueron reemplazadas por otras
lentes de mayor o menor didmetro ?’%. Otros estudios también emplean la
medicion de la distancia blanco blanco calculada con Orbscan llz para
determinar la longitud de la lente ICL V77 80),

Las rotaciones de las lentes faquicas de CP tipo ICL posiblemente se
relacionan con longitudes de los implantes menores que la distancia sulcus
sulcus. Cuando se estudian las posibles rotaciones de las lentes ICL con
fotografias Scheimpflug a los 12 meses de seguimiento, algunos autores no
encontraron rotaciones de > 3° a lo largo del seguimiento *®). Otros autores si
han observado rotaciones de la lente ICL en un 10% de los casos, pero sin
descentramientos de la ZO de la lente coincidiendo con lentes de menor
tamafio que la distancia sulcus sulcus '°® 23" La lente ICL térica tiene buenos
resultados de estabilidad rotacional y rotaciones < de 5° se han encontrado en
un 74% de los casos. Sélo un 11% de las lentes rotaron después de los 8
meses de la cirugia "®). En otros estudios la rotacién media de la lente ICL
térica fue 4,82° (rango 0° a 47,2°) ¥"" 4,03° (rango 0° a 11°) ('®® a |os 6 meses
de la cirugia 6 2,68° + 2,11° a los 3 meses de la cirugia “’?. Se ha encontrado

una correlacion positiva entre el poder refractivo de la lente térica y la rotacidon
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(183) A los 12 meses de seguimiento la lente

de la lente en el postoperatorio
ICL térica rotd < 10° en un 96,4% de los casos, siendo esa rotacion de tan solo
5° en un 90,9% de los casos. Ninguna lente ICL térica roté > de 30° a lo largo

'82) En algunos casos excepcionales hay que explantar la

del seguimiento
lente ICL térica cuando se producen rotaciones de > 45° porque se asocian
con un descenso de la AVsc postoperatoria ®* 2""). La lente faquica ICL térica
tiene buenos resultados de estabilidad rotacional para la correccion del

astigmatismo asociado a los defectos midpicos.

La lente PRL fue disefiada para “flotar” en la CP para que sus hapticos
no se apoyaran en ninguna estructura ocular. Las lentes PRL rotaron una
media de 18,5° a los 12 meses de la cirugia, para posteriormente estabilizarse
a partir del segundo afo de la cirugia. Un 75% de las lentes PRL rotaron >10°
durante el primer afo de la cirugia y s6lo un 15% de los casos entre el primer y
segundo afio de la cirugia '®. La rotacién de la lente PRL podria indicar la
correcta posicién de los hapticos de la lente cerca de las zonulas, sin estar

apoyados sobre el sulcus ciliar (1%,

En nuestro trabajo la seleccion del tamario de la lente Icare se realiz6 en
funcién de la medicion de la distancia vertical AA mediante BMU, y pesar de
ello, la lente Icare sigue rotando en CA hasta en un 65% de los casos a los 5
afnos de la cirugia. El 50% de las lentes implantadas en el OD rotaron = 45° a lo
largo de los 5 afos de seguimiento. El 30% de las lentes implantadas en el Ol
rotaron = 45° a lo largo de los 5 afios de seguimiento. La seleccion del tamafio
de la lente Icare en funcion de las medidas de la distancia AA con BMU, no
evito el desarrollo de complicaciones relacionadas con un tamafno inadecuado
del implante, como los cambos rotacionales de la lente a largo del seguimiento.
La mayoria de los estudios realizan la seleccidon del tamario de la lente faquica
de apoyo angular segun las mediciones de la distancia blanco-blanco de forma
manual o con tecnologias automatizadas, y el porcentaje de rotacion de estos
implantes es menor o similar al observado con la lente Icare en nuestro estudio.
En nuestro trabajo ninguna lente Icare fue explantada por rotar en CA, aunque
en ocasiones esto si es motivo de explante de otros modelos de lentes rigidas

de apoyo angular ?¥. Ninguna lente Icare se explanté por producirse un dafio
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endotelial grave debido a su inestabilidad en CA, mientras que hasta un
1,92%"2Y de las lentes ZSAL-4 y un 3,8%""? de las lentes ZB5M si se
explantaron por ese motivo. Cuando la seleccion del tamafio de la lente faquica
ICL se realiza en funcién de la medida del sulcus ciliar con BMU, el porcentaje
de rotaciones del implante es mucho menor que el observado en nuestro
estudio con la lente Icare. Cuando los hapticos de la lente ICL estan bien
posicionados en el sulcus ciliar existe una excelente estabilidad rotacional de

este tipo de lentes en CP (18,

5.2.2.2.9 ALTERACIONES CRISTALINIANAS

El desarrollo de cataratas es mas frecuente en los pacientes con alta
miopia que en la poblacién general. Los ojos miopes no intervenidos de lentes
faquicas tienen una incidencia de cataratas cuatro veces mayor que la
encontrada en los ojos emétropes y éstas aparecen también de forma mas
precoz. Los ojos con longitudes axiales > de 29 mm tienen mayor incidencia de
catarata a partir de los 50 afos de edad. Por tanto, la alta miopia por si sola
puede predisponer a la formacion de cataratas sin tener relacién con el
implante de una lente faquica. En los pacientes miopes intervenidos de lentes
faquicas, parece ser que existe una correlacion entre la edad del paciente y

26,171, 273) (171, 201) " Cyanto mayor es la edad

riesgo de formacion de cataratas
del paciente, mayor es la incidencia de cataratas, y menos tiempo transcurre
entre el implante de la lente faquica y el desarrollo de opacidades cristalinianas

™) Parece ser que los dos principales factores de

clinicamente significativas
riesgo relacionados con la formacion de cataratas nucleares de los pacientes
intervenidos de lente faquica, son la edad (> 40 afos) y la longitud axial de los
ojos intervenidos (>29 mm) #¢ °V_ A pesar de estos datos, la relacion entre la
formacion de cataratas y la cirugia refractiva intraocular con lentes faquicas de
CA no esta clara, ya que los altos miopes, per se, tienen mayor riesgo de

(") En nuestro estudio un 10% de casos

presentar una esclerosis cristaliniana
(2/20 ojos) presentaron presentaron algun tipo de opacidad subcapsular
posterior en el cristalino leve que no afectd a la AV a los 3 afos de la cirugia,
posiblemente relacionadas por la propia miopia ya que la longitud axial de

estos 2 casos era > de 30 mm. Los traumatismos externos en pacientes
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intervenidos de lentes faquicas pueden producir importantes dencentramientos
de las lentes y cataratas traumaticas 7).

Cualquier maniobra quirurgica brusca intraoperatoria puede causar de
forma inmediata una opacidad focal en el cristalino o una catarata subcapsular

(19)

anterior progresiva Pequenas opacidades vacuolares subcapsulares

%) de los casos tras el implante de lentes

anteriores se observan en el 2,3%
rigidas de apoyo angular y en un 2,8% '** de los casos tras el implante de la
lente Artisan, posiblemente relacionadas con la utilizacion de materiales
viscoelasticos ya que la mayoria de estas opacidades son reversibles a lo largo
del seguimiento. En nuestro estudio un caso (1/20 ojos) presentd una opacidad
SCA cristaliniana paracentral, leve no progresivas posiblemente relacionada
con el traumatismo quirurgico. En otros estudios realizados con la lente faquica
Icare no se observaron opacidades cristalinianas SCA precoces no progresivas

a lo largo del seguimiento (%7,

Las opacidades SCA causadas por el
traumatismo quirdrgico suelen ser de aparicion precoz no progresivas que no
comprometen la AV. El empleo de una excesiva energia durante la realizacion
de las iridotomias periféricas preoperatorias con laser Neodimio-Yag también
se ha relacionado con la formacidén de opacidades cristalinianas de aparicion

precoz y de localizacién periférica ¢7%).

En la curva de aprendizaje el cirujano va entrenandose para evitar

a @70 27® ge produce

contactos de la lente con el cristalino durante la cirugi
mas riesgo de cataratogénesis cuando se implantan lentes de potencias altas
para la correccion de la miopia ?®. La inflamacion subclinica y el aumento de
la permeabilidad de la barrera hemato-acuosa podrian inducir trastornos
metabdlicos en el cristalino lo que podria provocar opacidades cristalinianas de
forma mas precoz. Algun grado de inflamacién subclinica en la CA podria
explicar la incidencia de catarata nucleares tras el implante de lentes faquicas

'21) El roce entre la lente faquica de CP y la parte posterior

de apoyo angular
del iris 0 entre los hapticos de la lente y el sulcus ciliar podrian también causar
inflamacion cronica subclinica. Algunos estudios examinan el flare en la CA

tras el implante de la lente ICL encontrandose éste en rangos normales #’").
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Un metanalisis evalua la incidencia de cataratas tras el implante de
diferentes tipos de lentes faquicas (6338 ojos) ('®%. La incidencia de formacién
de cataratas con las lentes rigidas de apoyo angular fue el 1,29% de los casos,
con las lentes de fijacidn iridiana, tanto rigidas como plegables, fue el 1,11% vy
con las lentes de CP fue el 9,6% de los casos. La incidencia de cataratas con la
lente Adatomed fue el 25,6% de los casos, con la lente PRL el 3,59% y con la
lente Staar Collamer el 8,48% de los casos. Estos resultados sugieren que el
riesgo de cataratas es mayor después del implante de una lente faquica de CP
respecto a una lente faquica de CA.

Los pacientes que presentaron cataratas tras el implante de lentes
faquicas de CA no tuvieron complicaciones significativas intraoperatorias o
postoperatorias precoces de interés. (*"). El intervalo medio desde la formacion
de cataratas y el implante de la lente de CA fue 42,97 meses + 17,7 meses.
Segun la curva de analisis de Kaplan- Meier, un 92,35% de los altos miopes
intervenidos con lentes faquicas de CA estaran libres de desarrollar cataratas a
los 98 meses de la cirugia "°Y. Algunos autores no han detectado una
disminucion significativa de la transmitancia cristaliniana, ni ningun tipo de
esclerosis cristaliniana tras el implante de las lentes ZM/ZB5M tras 7 afios de
seguimiento *®). En otras ocasiones el tiempo medio desde el implante de la
lente faquica ZB5M y la aparicién de cataratas fue 104 meses (DE 37), y éstas
fueron quirtirgicas en un 10,7% de los casos “ '?”). No se han descrito casos de
cataratas SCA o nucleares con la lente NuVita o ZSAL-4 tras dos afos de

seguimiento %),

Algunos estudios que evaluan la incidencia de cataratas a los 8 afios del
implante de la lente ZB5M describen un 3,42% de cataratas nucleares % 197
(figura 73). Se ha observado la presencia de opacidades subcapsulares
posteriores cristalinianas leves no quirurgicas con la lente ZB5M en un 8,1% de

111)

los casos a los 71 meses de la cirugia " y en un 11,5% de los casos a los 5

afios ("9,
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Figura 73. Catarata nuclear en paciente con lente faquica de apoyo angular de Baikoff (cortesia
de la Dra.MT Iradier)

Durante el implante de las lentes faquicas plegables en la CA hay que
tener precaucion en el momento en que se estan desplegando los hapticos y la
Optica de la lente porque éstos pueden contactar con el cristalino. A los 3 anos
del implante de la lente Acrysoft Cachet esta descrita una incidencia de
cataratas del 1,9% de los casos (7 de 360 ojos) "*". Tres de estos 7 casos
posiblemente estaban relacionados con la edad y con el grado de miopia de los
pacientes y los otros 4 casos si estaban relacionados con el traumatismo
quirurgico porque los pacientes presentaban opacidades SCA precoces y no

progresivas a lo largo del seguimiento.

Un metanalisis realizado por Chen y cols. sobre 2781 ojos intervenidos de
lentes faquicas observan una incidencia de catarata con la lente Artisan del
1,1% y con la lente de Worst-Fechner del 2,2% '®®. La incidencia de cataratas
con la lente Worst-Fechner fue variable algunos estudios no describieron
opacidades cristalinianas ('** y otros autores si, entre un 0,8% y un 3% de
casos a lo largo del seguimiento siendo sobre todo opacidades de tipo nuclear
(2’8 " La incidencia de opacidades cristalinianas tras la implantacién de las
lentes Artisan oscila entre el 1,1% 8, el 3% (1% 14y ¢ 529% (%) de los
casos. Tan solo un 0,25% de las opacidades cristalinianas nucleares descritas
fueron susceptibles de tratamiento quirdrgico a los 3 afios de seguimiento (%%,
También se han descrito opacidades cristalinianas subcapsulares anteriores no

progresivas secundarias al traumatismo quirurgico en un 2,5% de los casos
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(148) Por otro lado se han publicaso pocos casos de cataratas secundarias

después del implante de la lente Artiflex/Veriflex pero esto puede por los

menores tiempos de seguimiento de algunos estudios (%%,

La incidencia de cataratas con las lentes faquicas de CP es relativamente
alta por su proximidad con el cristalino, y las opacidades cristalinianas de tipo

278 | os estudios

SCA son las que mas frecuentemente se originan
histopatolégicos de las capsulorrexis de estos pacientes intervenidos de
cataratas, muestran metaplasia fibrosa de las células epiteliales de la capsula
anterior del cristalino, con tejido fibrético denso adherido a la superficie interna
de la capsula anterior del cristalino ?’®). El principal mecanismo etiopatogénico
de la formacién de cataratas es desconocido pero parece ser que el
traumatismo quirurgico, la excesiva proximidad de la lente al cristalino y las
alteraciones metabdlicas podrian ser los principales factores predisponentes
(237) (129, 280) Eg necesario mantener la distancia de seguridad adecuada entre
la lente y la cara anterior del cristalino (vault), tanto a nivel central (ZO de la
lente) como a nivel periferico (hapticos de la lente), porque el traumatismo
cronico constante o intermitente de la lente con el cristalino aumenta el riesgo
de cataratogénesis ?** ™3 En el afio 2004 se presentd un nuevo modelo de
lente ICL menos rigido que disponia de cuatro canales oblicuos cerca del borde
de la 6ptica para favorecer la circulacion del humor acuoso ¥. Gonvers y cols.
(@73 consideran un factor de riesgo para el desarrollo de opacidades
cristalinianas SCA que la lente ICL tenga un vault <90 ym con el cristalino. Se
recomienda un vault central entre la lente faquica ICL y el cristalino de al
menos 150 um. Estudios con BMU muestran que existe un contacto de la lente
ICL con el cristalino, en el 41% " y hasta en el 75%-90% #*”) de los casos
estudiados. La mayoria de los contactos se producen entre los hapticos de la
lente y la parte media periferia del cristalino. A pesar de estos hallazgos sélo en

237

un 3% de los casos se observaron opacidades en el cristalino **”). El posible

contacto intermitente de la lente ICL con el cristalino durante la acomodacion

(237) v con OCT de segmento anterior %%, Un 30,8%

se ha estudiado con BMU
de las lentes ICL que tenian un vault < 250 um desarrollaron opacidades SCA
a los 18,7 meses de la cirugia (figura 74). La incidencia global de opacidades

SCA después de la cirugia independientemente del vault observado fue el
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3,4% y de éstas solo fueron clinicamente significativas un 19,2%,
precisandose la realizacion de una bilensectomia a los 33,2 meses de media

después de la cirugia @™

. Las cataratas SCA debidas al posible contacto
intermitente o constante entre la lente de CP y el cristalino son opacidades
centrales normalmente progresivas que provocan deslumbramientos vy
disminucién de la agudeza visual progresiva. Algunos autores no observan una
correlacion entre el vault de la lente de CP ICL y el desarrollo de opacidades
SCA, porque encuentran contactos entre la lente ICL y el cristalino con BMU,
tanto en cristalinos transparentes como en cristalinos con opacidades ("¢ 177,
Pero la mayoria de los estudios resaltan la importancia de mantener una
distancia de seguridad adecuada entre la lente faquica de CP y la cara anterior

del cristalino 91274,

Un 31,8% de opacidades SCA aparecieron con la lente faquica de CP de
Fyodorov a los 84 meses de la cirugia "'". Con la lente de silicona Adatomed
ya retirada del mercado, se describieron opacidades cristalinianas hasta en un
81,9% “9 de los casos a los dos afios de la cirugia. Si el vault entre esta lente y
el cristalino estaba disminuido se originaban opacidades SCA centrales en un
17,8% *®® de los casos entre los 12 meses y 24 meses de la cirugia.

Se ha comparado la incidencia de cataratas con diferentes tipos de lentes
faquicas: la lente Artisan, la lente Adatomed y la lente Staar de CP (modelos
V2,V3) #8278 Un 1,46% de cataratas de tipo nuclear se originaron con la lente
Artisan, un 44% de cataratas tipo SCA con la lente Adatomed y un 9,52% con
la lente Staar ICL, modelo V3. Las lentes de silicona Adatomed y los modelos
V2 y V3 Staar ya no se comercializan en el momento actual.

La lente PRL ha sido disefiada para “flotar” en la CP manteniéndose en su
posicion por efecto de los movimientos del iris. Algunos estudios con BMU no
muestran contacto entre la lente PRL y el cristalino, por lo tanto también una
menor incidencia de cataratas iatrogénicas, de tan solo un 0,82% de casos (9.
Estudios de 6 afios de seguimiento no describen ningun caso de catarata con la
lente PRL (®®). Otros trabajos realizados con BMU objetivan que si hay contacto

251

entre la lente PRL y el cristalino ®®"), y en ocasiones hasta en un 29% de los

casos " A pesar de estas observaciones la lente PRL mantiene un vault

256



5. Discusion

medio de 354 ym 200 pym con el cristalino y esto explicaria la baja incidencia
de opacidades SCA ©% ' Se han hallado un 8,8% 9 de pequefias

opacidades SCA bien delimitadas, precoces y no progresivas con la lente PRL.

Figura 74. Opacidad SCA precoz en una paciente intervenida de lente faquica ICL

La incidencia de catarata tipo SCA esta relacionada con el modelo de
lente faquica ICL, siendo los modelos Staar V2 y V3 los mas cataratogénicos
(270.276) " Con el modelo Staar V3 esta descrita una incidencia de cataratas SCA
entre un 4,84% y un 16,6% de los casos, a los 12 meses y 60 meses de
seguimiento, respectivamente ('"* 270 276. 278) Eqtydios clinicos dirigidos por la
FDA (7% 279 comparan la incidencia de cataratas SCA y el grado de vault entre
los modelos V3 ICL (87 casos) y el modelo V4 ICL (523 casos). La incidencia
de opacidades SCA tanto sintomaticas como asintomaticas fue
estadisticamente mayor con el modelo V3 (12,6%) respecto del modelo V4
(2,9%). Las cataratas fueron clinicamente significativas en un 9,2% de los
casos con el modelo V3 ICL y tan solo un 0,8% de los casos con el modelo V4
ICL "% La mejora en el disefio de la lente ICL dando origen a la versién V4,
origind una menor incidencia de opacidades SCA y de cataratas clinicamente
Signiﬁcativas(167) (274) (177) (270, 278) (233).

En una reciente revision la incidencia de opacidades SCA con el modelo
V4 ICL es de 5,2% "®) y con la lente ICL térica esta entre el 2,3%" y el

5,4%?®)  |a probabilidad acumulativa estimada (curva de supervivencia de
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Kaplan-Meier) de desarrollar opacidades SCA con el modelo ICL V4 a los 7
afnos de la cirugia es el 7% aunque la observada en el estudio supervisado por
la FDA fue del 5,9%. La probabilidad acumulativa estimada de que las
opacidades cristalinianas sean clinicamente significativas es un 2% aunque la

descrita es el 1,3% %89,

En el estudio piloto con la lente Epi-Lens estan descritas opacidades SCA
periféricas y no progresivas a los 2 afos de la cirugia en un 10,4% de los
casos (5/48 ojos) posiblemente relacionadas con el traumatismo quirtrgico ©©

En nuestro estudio un caso (1/20 ojos) present6 una opacidad SCA
cristaliniana paracentral leves no progresiva posiblemente relacionadas con el
traumatismo quirurgico. Los resultados publicados sugieren que la formacion
de cataratas de tipo SCA es mas probable que ocurra después del implante de
una lente faquica de CP comparado con el implante de una lente faquica de
CA.
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5.2.2.2.10 PATOLOGIA RETINIANA

El riesgo de desprendimiento de retina (DR) es 40 veces mayor en los
pacientes altos miopes, que en los pacientes emétropes ('®). La incidencia de

280) v existe una clara

DR en los ojos miopes esta entre el 0,71% y el 3,2%
relacion entre la alta miopia y el desarrollo de un DR. El riesgo de presentar un
DR en la poblacion general es aproximadamente el 0,06% pero en los ojos
miopes de > -10 D este riesgo puede aumentar al 2,4%. Los diferentes estudios
sugieren que el desarrollo de un DR en los pacientes intervenidos con lentes
faquicas, forma parte de la historia natural de los DR que aparecen en los
pacientes con alta miopia. Las degeneraciones retinianas periféricas
predisponentes de DR, asi como los desgarros y los agujeros tréficos retinianos
son mas frecuentes en los altos miopes. Es imprescindible hacer una
evaluacion de la retina periférica y del vitreo, con oftalmoscopia indirecta e
indentacidon escleral, en todos los pacientes miopes magnos que van a ser
intervenidos de lente faquica. Las lesiones retinianas de alto riesgo de
desarrollar un DR tienen que fotocoagularse con laser argon de forma
profilactica previamente a la cirugia. Después de la cirugia son necesarias

exploraciones retinianas periodicas.

La incidencia de DR en pacientes miopes magnos intervenidos de
lensectomia refractiva esta en torno al 2%-8% de los casos (> 28" El riesgo de
DR es menor en los pacientes miopes magnos intervenidos de lente faquica
que en los pacientes miopes magnos intervenidos de lensectomia refractiva
@87) "En un estudio retrospectivo sobre 530 ojos, la incidencia de DR tras el
implante de una lente faquica de CA o de CP, fue el 1,5% de los casos “®®, con
un tiempo medio entre la cirugia y el DR de 23,63 meses + 18 meses. El EE
preoperatorio medio de los pacientes que desarrollaron el DR fue -17,5D vy la
longitud axial media de esos ojos fue 32,3 mm y ademas mas de la mitad de
estos casos presentaron antecedentes traumaticos oculares. El implante de
una lente faquica para la correccidn de la miopia no aumenta el riesgo de

desarrollar un DR.

La incidencia de DR después del implante de la lente ZB5M esta entre el
0% 2"y el 4,8% de los casos * 289 E| tiempo medio transcurrido entre el DR
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y el implante de la lente faquica fue 17,43 + 16,4 meses 9. El EE
preoperatorio medio de los pacientes que presentaron el DR fue -18,6D. A los 7
afnos de seguimiento del implante de las lentes ZB5M y ZSAL-4 de Baikoff la

29 No se han descrito casos de DR tras

incidencia acumulada de DR fue el 3%
el implante de la lente NuVita aunque estos estudios tienen un periodo de

seguimiento que no supera los 2 afios ).

En nuestro estudio ningun paciente presento un DR tras el implante de la
lente Icare. En otros estudios un 2,3% de los casos intervenidos de lente Icare
(1/ 43 ojos) desarrollaron un DR a los 2 meses de la cirugia con buen pronodstico

(100

visual tras la cirugia vitreorretiniana '°?. No se ha encontrado una correlacion

entre la incidencia de DR y el implante de lentes faquicas de CA de apoyo
angular %9,

En algunos trabajos esta descrita una incidencia de DR entre el 0% y el
0,8% de los casos con las lentes de Worst-Fechner (*? y entre un 0,28% ©”y

s (12314 después del implante de la lente Artisan. La tasa

un 0,6% de caso
anual de DR de los pacientes intervenidos con la lente Artisan es del 0,3%,
cuando el EE preoperatorio medio estd entre -11,5D y -18,6D (¥ Esta
incidencia de DR es similar a la publicada en los pacientes altos miopes que no
son intervenidos de cirugia refractiva. Un 1,6% (1/ 62 ojos) de los casos
intervenidos de lente Artiflex desarrollaron un DR al mes de la cirugia %%,

Existe una clara relacion entre la aparicion de una neovascularizacién
coroidea (NVC) y la alta miopia. La incidencia de NVC en los altos miopes esta
descrita entre un 4%-11% pero no se ha encontrado una relacion entre el
implante de una lente faquica de CA y el desarrollo de una neovascularizacion
290 | a incidencia de NVC en pacientes intervenidos con lentes faquicas
de CA tipo Baikoff ZB5M, ZSAL-4, NuVita y Artisan fue el 1,7% 2" 3 |o largo

de 4 afos de seguimiento. El intervalo medio entre el desarrollo de una NVC y el

coroidea ¢

implante de la lente faquica fue 63,2 £ 27,3 meses. El riesgo acumulativo de
presentar una NVC (analisis de supervivencia de Kaplan-Meier) en los altos
miopes intervenidos con lentes faquicas de CA fue del 0,43% a los 18 meses y

290

del 5,4% a los 7 afios (87 meses) de la cirugia **%. Por otro lado se ha descrito

un 1% (2/190 ojos) de casos de hemorragias maculares espontaneas sin NVC
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asociada a los pocos meses del implante de la lente ZSAL-4 "?V y casos
aislados de hemovitreos tras el implante de la lente Artisan ?),

El implante de una lente faquica de CP tampoco esta correlacionado con

286, 289

el desarrollo de un DR ¢ ). Hay casos aislados publicados de DR tras el

implante de la lente PRL %7

. La incidencia de DR después del implante de la
lente ICL esta entre el 0,8% % 79 y el 2,07% “®) de los casos. La incidencia
de DR tras el implante de la lente ICL (modelos V2, V3 y V4) fue del 2,07% vy el
tiempo medio de aparicion del DR tras la cirugia fue 29,12 meses. La longitud
media axial de los ojos que presentaron el DR fue 30,1 mm y el EE medio

preoperatorio fue -17,3D + 2,47D %),

En nuestra serie ningun paciente presento un DR tras el implante de la
lente Icare. No se ha encontrado una correlacion entre la incidencia de DR y el

r @) El implante de una

implante de lentes faquicas de CA de apoyo angula
lente faquica tanto de CA como de CP no parece aumentar el riesgo de

desarrollar un DR en los altos miopes.
5.2.2.2.11 EXPLANTE DE LENTES

Cuando se explanta una lente plegable de CA es preciso ampliar la
incisién corneal al menos a 4mm para no dafar las estructuras oculares durante

292) E| explante de una lente rigida de PMMA se

las manipulaciones quirtrgicas '
realiza ampliando la incision corneal o esclerocorneal a 6 mm de longitud. Los
explantes de las lentes faquicas de fijacidn iridiana producen sangrados en la
CA porque a veces hay que cortar o traccionar del tejido iridiano que esta
enganchado entre los hapticos de la lente. A lo largo de todos los capitulos
hemos comentado las posibles causas de explante de una lente faquica de CA.
Algunas de las causas mas frecuentes de explante de lentes faquicas son:
desarrollo de cataratas, dafnos endoteliales graves y progresivos, ovalizaciones
pupilares severas, sorpresas refractivas, halos y deslumbramientos
incapacitantes, episodios de iridociclitis cronicas, diplopias monoculares

incapacitantes, etc ("%,
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La causa mas frecuente de explante de lentes faquicas rigidas de CA de
apoyo angular es la formacion de cataratas de tipo nuclear % 292%) |4
bilensectomia permite mantener o mejorar los resultados refractivos alcanzados
tras el implante de las lentes faquicas de CA ®V. Un 4,18% °" de las lentes
faquicas ZB5M, ZSAL-4 y Phakic 6 se explantaron a los siete afios de la cirugia,
siendo las dos principales causas de explante de estas lentes el desarrollo de
cataratas de tipo nuclear en un 86,5% de los casos y la pérdida progresiva de

células endoteliales en un 9,6% de los casos.

Se han estudiado también las causas principales de explante de cuatro
modelos de lentes faquicas de CA, las lentes de Baikoff ZB, ZB5M, ZSAL-4 y la
lente Phakic 6 . Los motivos de explante de este tipo de lentes fueron el
desarrollo de cataratas (64%), la progresiva pérdida endotelial (24%) y la
ovalizacion pupilar severa (10%). El tiempo medio entre la cirugia y el explante
de la lente por aparicion de cataratas fue 10 +3,6 afos, y entre la cirugia y el
explante de la lente por pérdida endotelial fue 8,9 +2,21 afos.

Las ovalizaciones pupilares graves son causa de explante de lentes
faquicas rigidas de apoyo angular hasta en un 10% de los casos ?°. Cuando
una lente de apoyo angular esta provocando una ovalizacién pupilar grave con
serios sintomas de halos y deslumbramientos, hay que considerar el recambio
de la lente por otra de menor diametro o implantar otro modelo de lente faquica,
pero siempre teniendo en cuenta el dafio endotelial asociado a estas repetidas
cirugias "®"). En nuestro estudio fue necesario explantar una lente lcare (1/20
casos) por producirse una ovalizacion pupilar moderada junto con clinica de
halos y deslumbramientos incapacitantes. El explante de la lente Icare se realiz6
sin complicaciones intraoperatorias y sin producirse tracciones en la raiz del iris.
En ocasiones el explante de las lentes Baikoff ZB5SM por esta misma causa es
extremadamente dificil por la presencia de sinequias iridianas a nivel del angulo

19 Un 10%") de las lentes ZB5M se explantaron por una

camerular
ovalizacion pupilar grave a los 4 afios de la cirugia. En un 7,1% de los casos
hubo que explantar los hapticos de la lente Duet Kelman a los 6 meses de la

cirugia por presentarse una ovalizacion pupilar grave ©V. Un 0,8%"*" (3 /355

262



5. Discusion

ojos) de las lentes Acrysoft Cachet y un 2,2%? de las lentes Artisan fueron
explantadas por presentar los pacientes halos y deslumbramientos graves.

Otra causa de explante de lentes faquicas es la sorpresa refractiva y en
nuestro estudio no se explantd ninguna lente Icare por este motivo. En un 0,5%
de casos ©? donde se implantd la lente Acrysoft Cachet se hallaron sorpresas
refractivas > 3D.

En nuestro trabajo ninguna lente Icare se explanté por episodios de
iridociclitis cronicas a lo largo del seguimiento. Un 1% de las lentes ZSAL-4
fueron explantadas por episodios de iridociclitis cronica a los pocos meses de la

121

cirugia (12) En un 4,8% de los casos la lente Nuvita se explanté a los pocos

meses de la cirugia por el desarrollo de una uveitis cronica con hipertension
ocular resistente al tratamiento tépico .

Los traumatismos oculares en pacientes intervenidos de lente faquica de
apoyo angular pueden provocar descentramientos de las lentes y distorsion
pupilar si alguno de los hapticos queda capturado por el borde del iris. Estos
casos se resuelven sin complicaciones posicionanado los haptico en el angulo

camerular %9,

Los traumatismos oculares pueden provocar a su vez
dislocaciones de las lentes de fijacidén iridiana en CA, siendo necesario el
posterior reenclavamiento de los hapticos en el estroma iridiano %%, EI
reenclavamiento de los hapticos de la lente Artisan en el estroma iridiano es
necesario cuando se producen desenclavamientos espontaneos o traumaticos
de los hapticos. En ocasiones los desenclavamientos son totales en los casos
traumaticos y parciales en los de origen espontaneo. Las reintervenciones
quirurgicas tienen buenos resultados visuales y en ocasiones no causan dafios

s (#72%) pero otras veces si se objetiva un dafio

endoteliales significativo
endotelial grave ©®”. En un 0,85% de los casos fue necesario reenclavar la lente
Artisan en quirdfano, por traumatismos directos o por una inadecuada fijacion de
los hapticos de la lente en el estroma iridiano coincidiendo en mas de la mitad

(123) En un

de los casos con el inicio de la curva de aprendizaje del cirujano
3,2% de los casos se tuvo que recolocar la lente Artiflex en el quiréfano por
presentarse una dislocacion de alguno de los hapticos de la lente a lo largo del

seguimiento (%9,
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La presencia de una zona de atrofia iridiana en la zona de enclavamiento
de los hapticos de las lentes de fijacion iridiana no tiene trascendencia clinica
en la mayoria de los casos. Una discreta despigmentacion y atrofia iridiana en
la zona de enclavamiento de los hapticos de la lente Artisan, esta descrita en
un 16,3% “® 722y yn 29.4% ©2 N de los casos, a los 5 y 4 afios de la
cirugia, respectivamente (figura 75). En otras series zonas de despigmentacion
iridiana cerca de los hapticos de estas lentes se presentan de forma variable

desde un 0% a un 81% de los casos ?°")

. Se han publicado casos de
perforacién del puente iridiano por el haptico de la lente Worst- Fechner entre
un 3,2% y un 6,2% de los casos sin significacion clinico refractiva y sin precisar

reintervencién quirtrgica "%,

Figura 75. Despigmentacion y atrofia iridiana en la zona de enclavamiento de los hapticos de la
lente Artisan.

A lo largo de todos los capitulos se han comentado las posibles causas
de explante de una lente faquica de CP. Las lentes PRL que se descentran
pueden provocar halos, visidon borrosa y diplopia monocular y la mayoria tienen
que ser explantadas “*®. En un estudio a largo plazo solo dos lentes PRL
(2/143 casos) fueron explantadas por descentramientos moderados y por
desarrollarse sindromes de dispersion de pigmento con incremento de la PIO
(163) Entre un 0,6% """ y un 1,6% ('® de las lentes ICL V4 tuvieron que ser

explantadas por cataratas clinicamente significativas y por aumentos de la PIO.
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Ya hemos comentado en anteriores capitulos que del total de opacidades SCA
que se desarrollan después del implante de una lente faquica de CP ICL menos
del 30% son susceptibles de tratamiento quirurgico. En otros trabajos un 1,6%
(2/124 ojos) "® de las lentes ICL se explantaron por aumentos de la PIO,
descentramientos y excesiva dispersion de pigmento en CA. Ademas estan
publicados casos aislados de explante de estas lentes por incrementos graves
y refractarios de la PIO con dispersion de pigmento y posterior cirugia filtrante
para un buen control tensional ?*°).

Una de las posibles causas de explante de lentes faquicas de apoyo
angular es la aparicion de una ovalizacion pupilar moderada o grave con
fendbmenos opticos incapacitantes. En nuestro estudio fue necesario explantar
una lente Icare (1/20 ojos) por esa causa, siendo excepcional tener que
explantar una lente faquica de fijacion irifiana y de CP por una ovalizacion
pupilar.
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5.3 IMPORTANCIA DE LA CORRECTA SELECCION DEL TAMANO DE
LA LENTE FAQUICA

Una correcta seleccion del tamafio de la lente faquica de apoyo angular
es necesaria para conseguir un correcto posicionamiento y estabilidad a largo
plazo en CA. Una lente faquica de apoyo angular demasiado corta puede rotar
y descentrarse y de esta forma dafiar el endotelio corneal y el iris. Por otro lado
si la lente es demasiado grande, se pueden producir ovalizaciones pupilares,
atrofias iridianas y episodios de iridociclitis, por la excesiva presion que pueden
ejercer los hapticos de la lente en el angulo camerular. Las lentes faquicas de
CP también pueden plantear problemas por el pequefio espacio existente entre
el iris y el cristalino con el paso del tiempo. Si las lentes de CP son demasiado
grandes y tienen un vault aumentado pueden provocar dispersion de pigmento
y glaucoma por cierre angular pero cuando son demasiado pequenas las lentes
se pueden descentrar incrementandose el riesgo de cataratogénesis ?®). Todo
ello ha supuesto que cada vez sea mas necesario la realizacién de pruebas de
imagen objetivas y fiables previo a la implantacion de las lentes faquicas de

299 Diferentes estudios ?®>?%®) han demostrado que la

apoyo angular y de CP
correlacion entre la medicién externa, manual o automatica de la distancia
blanco blanco y el diametro de la CA o el diametro sulcus- sulcus no es fiable.
En un estudio en ojos postmortem donde se realizaron medidas anatomicas
directas, se observd una correlacidn positiva entre la distancia blanco blanco
medida en el diametro vertical y el diametro de la CA. No se encontrd
correlacion positiva entre la medida blanco blanco realizada en el meridiano
horizontal y el didmetro de la CA o el didmetro del sulcus ciliar ?°®). El tamario
del diametro interno de la CA parece ser mayor en el meridiano vertical
respecto del meridiano horizontal 3 2%9).

Las técnicas de imagen introducidas en el area de la oftalmologia como la
BMU, la camara rotatoria Scheimpflug o la tomografia de coherencia optica
(OCT) de segmento anterior han permitido un avance importante en la
evaluacion preoperatoria y postoperatoria de los pacientes intervenidos de
lentes intraoculares. En el campo de la cirugia refractiva estas técnicas

permiten un analisis objetivo, cuantitativo y cualitativo de la cérnea, CA, iris,
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90, 93, 300
o (90.93,

angulo iridocorneal y cristalin ). Se puede estudiar la profundidad de la

CA, la distancia AA o la distancia sulcus-sulcus.
5.3.1 PRUEBAS DE IMAGEN DEL SEGMENTO ANTERIOR

Se han descrito algunas de las técnicas de imagen que se pueden

realizar a los pacientes previo al implante de una lente faquica.

La aplicacion de los ultrasonidos en oftalmologia data de la década de los
afnos 50, cuando Mundt y Hughes la emplearon para estudiar la patologia
tumoral intraocular en ojos de cerdo enucleados. Bronson en el afio 1972
colaboro en la difusion de la ecografia al introducir la ecografia de contacto.
Durante la década de los 80 Foster y Shedar desarrollaron la BMU y su
introduccién en la practica clinica fue en los afios 90 por Pavlin, Harasiewicz,
Foster y Shedar (3. Se comercializaron entonces la BMU Zeiss-Humphrey
Instrument (San Leandro, CA, USA) ®°Vy |a BMU Artemis 2 system (Ultralink,
LLC, St Petersburg, FL, USA). La BMU es una técnica ecografica de alta
frecuencia y alta resolucion espacial que permite explorar todas las estructuras
del segmento anterior y visualizar el sulcus ciliar, de esta forma se puede
predecir de forma mas exacta el diametro horizontal del sulcus ciliar previo a la

implantacion de una lente faquica de CP.

El inconveniente de la BMU es que al emplear transductores de alta
frecuencia hace que sea una técnica de inmersion y requiere una posicion
supina de los pacientes. Por lo tanto es imprescindible un medio transmisor,
que puede ser suero salino, metilcelulosa o un carbomero ®°'®. Con metil-
celulosa al 2,5% obtendremos imagenes de gran calidad sin embargo,
utilizando suero fisiologico estéril se pueden realizar perfectamente la mayoria

de las exploraciones.

La BMU Zeiss Humphrey emplea una sonda de transduccion de 50 MHz
para la toma de imagenes con una resolucion axial de 37 ym vy lateral de 50 ym
(392) Se obtienen imagenes de 5x5 mm, por lo que el didmetro de la CA y del
sulcus ciliar no puede ser medido en una sola exploracion, siendo preciso hacer

reconstrucciones de 2 6 3 imagenes para tener imagenes completas del
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(93) " La posicién de la sonda ecografica y el ojo del paciente,

segmento anterior
pueden variar durante la exploracion lo que implica un potencial incremento de
la variabilidad de las mediciones realizadas. La fiabilidad de la prueba depende
por tanto en gran parte de la colaboracion del paciente pero también de la
experiencia del explorador %% |a compresion externa de la solucién de
inmersion puede producir una leve distorsidbn de la configuracion del angulo

camerular.

La BMU 50 MHz Artemis VHF digital ultrasound arc scanner (Ultralink,
LLC, St Petersburg, FL, USA) permite obtener imagenes de todo el segmento
anterior en una sola imagen, lo que permite obtener medidas del diametro del
sulcus ciliar con elevada precision, repetibilidad y reproductibilidad %%, La
BMU Paradigm P60 (Paradigm Medical Industries Inc, Salt Lake City, Utah,
USA) incorpora cuatro sondas de diferentes frecuencias 12,5 MHz, 20 MHz, 35

MHz y 50 MHz, y presenta gran utilidad clinica.

La BMU que emplea sondas ligeras de exploracion de 35 MHz permite la
realizacion de imagenes con una resolucion de 70 ym, tanto axial como
tangencial, con una penetrancia ocular de 7 a 8 mm “®”). Permiten en una sola
imagen explorar todo el diametro de la CA y el diametro del sulcus ciliar.
Muchas compaiias comercializan BMU siendo algunas de ellas, Quantel
Medical Instruments (Bozeman, MT, USA), Optikon (Rome, ltaly), Sonomed
(Lake Success, NY, USA), OPKO (Miami, FL, USA) y Arcscan, Inc (Golden, CO,
USA). IScience Interventional (Menlo Park, CA, USA) comercializa una BMU

con una sonda de transduccion de 80MHz 0 319),

Los modelos comercializados mas difundidos de OCT del segmento
anterior son el OCT Visante (Carl Zeiss Meditec) y el «Slit-Lamp-OCT»
(Heidelberg Engineering Gmbh). La OCT de segmento anterior Visante (Carl
Zeiss Meditec Inc, Dublin, CA) es un método de exploracion de no contacto que
por interferometria de baja coherencia Optica proporciona imagenes de cortes
“in vivo” del segmento anterior. Permite la obtencién de imagenes del segmento
anterior de alta resolucion (10um) incluso superior a las obtenidas mediante
BMU @', sin embargo, la penetracion de los tejidos de la OCT es inferior a los
US. La OCT Visante utiliza una luz infrarroja de 1.310 nm de longitud de onda
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que permite una mayor penetrancia a través de la esclera y el iris, pero no
permite visualizar el diametro del sulcus ciliar. El paciente no requiere estar en
una posicidén supina durante la realizacion de la OCT siendo por tanto una
prueba bien tolerada. La OCT Visante tiene una resolucion axial de 18um y
lateral de 60um y es capaz de escanear de 4 a 16 meridianos simultaneamente
(12) La OCT realiza imagenes reproducibles del segmento anterior pudiéndose
estudiar la profundidad de la CA, la distancia AA con la medicion del angulo
camerular en grados, el diametro pupilar y el espesor y radio de curvatura del

o 09312 Ademdas la OCT permite realizar estudios dinamicos de

cristalin
acomodacion con la adiccion de lentes positivas o negativas sin necesidad de
estimular el ojo contralateral o de instilar colirios midticos ©®'®. La OCT de
segmento anterior es una herramienta util para el seguimiento de lentes

faquicas 14319,

Las caracteristicas de la Oculus Pentacam® han sido descritas en el
apartado de material y métodos. La Pentacam es una herramienta eficaz en la
toma de imagenes del segmento anterior donde las lentes acrilicas se
visualizan mejor que las lentes de PMMA o de silicona. El iris se visualiza de
forma imprecisa por la dispersion de la luz por lo que el estudio anatémico del
angulo camerular y del sulcus ciliar no es adecuado con este sistema de
captura de imagenes. Para explorar de forma completa el polo anterior del
cristalino se precisa dilatacion farmacologica y para realizar estudios dinamicos

de acomodacion se requiere el uso de midticos topicos o iluminar el ojo adelfo.

La obtencion de fotografias tipo Scheimpflug del segmento anterior con
el sistema NIDEK (EAS-1000) es una técnica puramente Optica que requiere de
medios transparentes para obtener una buena calidad de las imagenes. Este
tipo de fotografias no son utiles para evaluar las estructuras retroiridianas pero

si permiten estudiar las posiciones de una lente faquica de CA o CP ?°®),
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5.3.2 IMPORTANCIA DE LA MEDICION DEL DIAMETRO ANGULO ANGULO
EN LAS LENTES FAQUICAS DE APOYO ANGULAR

Antes del desarrollo de los sistemas de imagen del segmento anterior el
calculo de la distancia AA de la CA se realizaba en base a la distancia blanco-
blanco. La distancia blanco blanco se puede calcular de forma manual (compas
quirurgico) o de forma automatizada (IOLMaster de Zeiss, topografo Orbscan
1Iz™ Bausch and Lomb-Orbtek, etc...). Los resultados de las mediciones de los
métodos manuales son mas imprecisos que los realizados con métodos
automatizados ®%. Por otro lado diferentes estudios ?®°?°® han demostrado
que la correlacion entre la medicion externa, manual o automatizada de la
distancia blanco-blanco y el diametro de la CA no es fiable. Algunos
laboratorios recomendaban medir la distancia AA antes de implantar una lente
faquica de CA de apoyo angular, con una pequefa regla calibrada que era
introducida en la CA a través de la incision principal durante el acto quirurgico.

La OCT de segmento anterior es una prueba de imagen que permite

(90, 152

medir la distancia AA con precision ). La medicion de la distancia AA por

OCT tiene buena reproductibilidad imagen imagen con un coeficiente de

variacion del 1% ©10)

. La mayoria de trabajos describen como el diametro
interno vertical de la CA es mayor que el diametro AA horizontal aunque en
ocasiones se observa lo contrario ®'"). Este concepto difiere cuando evaluamos
la distancia blanco blanco que por lo general supone que el diametro horizontal
es mas largo, posiblemente por la forma de insercién de la conjuntiva en la
cérnea. La distancia AA horizontal de la CA medida por OCT suele ser mayor
que el diametro horizontal corneal determinado por métodos automatizados,

91, 316

como el IOLMaster o el topégrafo Orbscan liz ¢ ). Pero estos resultados son

variables, porque en otros estudios la distancia blanco blanco medida por
meétodos automatizados es mayor que la distancia AA medida con OCT Visante
(92, 31702) | a medida de la distancia AA por Pentacam o fotografias tipo
Scheimpflug no es fiable, porque no se visualiza la anatomia del angulo

camerular ?°8 318),
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* Lente faquica Icare y distancia AA

En nuestro estudio se realiz6 el calculo de la distancia AA por BMU (OTI
Systems® scan 1000. Ophthalmic ultrasonic) con sonda de transduccion de 35
MHz, antes del implante de la lente faquica Icare. Teniendo en cuenta que las
medidas directas del diametro interno de la CA mediante BMU mejoran la
seguridad de la seleccion de la longitud de las lentes faquicas de CA de apoyo

269.299) s planted realizar una BMU preoperatoria a los pacientes que

angular ¢
iban a ser intervenidos. La medicion de la distancia AA con BMU que emplean
sondas de transduccion 35 MHz tiene buena reproductibilidad imagen imagen
con un CV del 0,9% segun algunos autores, o que demuestra su alto nivel de
fiabilidad ®*”). La utilizacién de frecuencias de 35 MHz aporta imagenes con
una resolucion mucho menor que las obtenidas con frecuencias de 50 MHz
pero al aumentar el campo de exploracion estas imagenes proporcionan una

perspectiva del segmento anterior mas amplia.

Para conseguir un correcto posicionamiento y estabilidad de la lente en
CA a largo plazo, es necesaria una adecuada seleccion del tamafo de la
misma en cada paciente. La BMU calcula la medida angulo-angulo de la CA de
forma precisa y reproducible pero una vez establecida esta medida, en algunas
ocasiones no se dispone de lentes de tamafo adecuado pues solo existen 4
medidas distintas (12mm, 12,5mm, 13mm y 13,5mm) para cada potencia
refractiva. Esto supone un inconveniente pues obliga a utilizar implantes de
medidas aproximadas a las distancias angulo- angulo calculadas, induciendo
un error no pretendido en la eleccidon de la lente. El perfeccionamiento de las
diferentes técnicas de imagen del segmento anterior supone un mayor
conocimiento de las caracteristicas anatomicas del mismo y por tanto la
posibilidad de una mejor seleccion del tamarfio de la lente a implantar. Por otro
lado las complicaciones relacionadas con un tamafio inadecuado de la lente
Icare podrian disminuir si hubiera disponibilidad de tamanos personalizados de

lentes faquicas en vez de longitudes que varian de 0,5mm en 0,5mm.

Desconocemos si la aplicacion de un factor de correccidén a las medidas
del diametro vertical de la CA calculadas en nuestro trabajo con BMU OTI,
disminuiria el porcentaje de rotaciones de la lente Icare en CA. Algunos autores
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seleccionan el tamano de la lente ICL anadiendo un factor de correccién de 0,5
mm a la distancia sulcus sulcus calculada por BMU con sonda de transduccion
de 50 MHz #®®). Es necesario que la toma de imagenes de la CA por BMU se
realice por personal entrenado y cualificado para minimizar los errores
relacionados con la fijacidon y el centrado ocular. Los errores en la medicién de
la distancia AA horizontal o vertical pueden ser debido a los errores en el
alineamiento del globo ocular durante la realizacion de la prueba. Entre
distintos observadores en ocasiones resulta dificil localizar exactamente el
vértice del angulo iridocorneal, por lo que se recomienda tomar tres imagenes
del segmento anterior y realizar tres medidas de la distancia AA para calcular
su valor promedio ©V.

En nuestro trabajo la longitud de la distancia AA fue realizada por
diferentes examinadores cualificados y con experiencia en la realizacion de
BMU. No se ha encontrado literatura del coeficiente de variabilidad intra e
interobservador en la toma de medidas de la distancia AA con BMU OTI (OTI
Systems® scan 1000. Ophthalmic ultrasonic). Si distintos examinadores
realizan la toma de medidas de la distancia AA la variabilidad interobservador

aumenta.

En los diferentes estudios no se han encontrado diferencias entre las
mediciones de la distancia AA realizadas con OCT Visante y BMU observando

519920 En algunas

una excelente concordancia intrasesion con ambos aparato
series la distancia AA horizontal medida con BMU Hiscan (Optikon) con sonda
de transduccion de 35 MHz, es menor que la medida con OCT Visante (10,99 +
0,47 mm vs 11,70 £ 0,47 mm) aunque existe una buena correlacion de las

medidas entre ambos aparatos ©'®).

En nuestro trabajo la distancia media AA vertical medida por BMU fue
12.046 ym (DE 461) y la horizontal de 11.964 ym (DE 727). Estos resultados
son similares a los publicados en otros estudios cuando emplean OCT de
segmento anterior ®'*. Rondeau y cols. obtienen una distancia AA horizontal

29) En nuestro estudio el

media calculada por BMU de 12,1 mm + 0,35 mm ¢
70% de los casos (14/20 ojos) presentaron una distancia AA vertical, mayor

que la distancia AA horizontal. Baikoff y cols. también observaron en estudios
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con OCT Visante como en el 74% de los casos el diametro vertical de la CA era

319 y hasta en el 50% de los ojos estudiados

93)

mayor que el didmetro horizontal |
el diametro vertical era = 300 pm respecto del didmetro horizontal de la CA
Por el contrario otros trabajos realizados con BMU 50MHz “?*® o con OCT

31" describen que el diametro horizontal de la CA suele mayor que el

Visante !
vertical en la mayoria de los casos. Esta variabilidad de resultados es todavia

motivo de controversia.

La casa comercial Corneal® y la mayoria de autores recomedaban
implantar la lente faquica Icare a lo largo del eje vertical de la CA es decir, en el
diametro de mayor longitud de la CA para evitar la aparicion de posibles

B En otros estudios el 91% de las lentes Icare fueron

rotaciones
posicionadas en el eje horizontal y tan solo en un 6 % de los casos en el eje
vertical. En este mismo estudio tan s6lo el 2,7% de las lentes rotaron una

"2) En nuestro estudio todas

media de 10° en los 12 meses de seguimiento
las lentes Icare fueron posicionadas en el eje vertical, por lo que estaria en
discusion si estas lentes habrian estado mas estables en CA a lo largo del

seguimiento si se hubieran posicionado a lo largo del eje horizontal.

En otros trabajos el calculo de la longitud de la lente Icare se realizd
segun la distancia blanco blanco con el topdgrafo de elevacién Orbscan 1z™
(299 | 5 distancia media blanco blanco horizontal medida por Orbscan 11z™ en
un estudio fue 11,85 mm (rango minimo 11,1 y maximo 12,7) y la media de la
longitud de las lentes implantadas fue 12,9 mm (DE 0,40) °". En ese mismo
trabajo el 58,6% de las lentes Icare rotaron una media de 33° a lo largo de 5
afnos de seguimiento a pesar de que la longitud media de los implantes era
mayor que en nuestro estudio (12,9 mm vs 12,25 mm) %Y. Seleccionar el
tamano de la lente Icare en funcién de la distancia AA con el topégrafo Orbscan
llz, no evita el desarrollo de complicaciones relacionadas con un tamafo

inadecuado del implante como son las rotaciones (19101

. Por otro lado, en
otras series la lente Icare se mantuvo estable en CA "% o tan roté una media
de 10° en un 2,7% de los casos a los 12 meses de seguimiento, a pesar de que
el calculo de la longitud de la lente se realizé en funcion de la distancia blanco

blanco ("2,
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. Calculo del tamafio de otras lentes faquicas de apoyo angular

segun la distancia blanco blanco

El calculo de la distancia AA antes del implante de una lente faquica de
apoyo angular normalmente se realiza en funcion de la distancia blanco blanco
(23.29 | a mayoria de autores afiaden un factor de correccion de 0,5 mm ?® ¢ 1
mm a la distancia blanco blanco porque suelen implantar estas lentes a lo largo
del eje horizontal ?® 110-111.127.191) D esta forma se ha observado como hasta
un 17,4% de las lentes ZSAL-4 rotaron en sentido antihorario entre 25° y 50°, y
un 43,5% de estas lentes continuaron inestables en CA 12 meses después de
la cirugia %,

El céalculo de la longitud de la lente Acrysoft Cachet se realiz6 en varios
estudios en funcién de la distancia blanco blanco medida con el topografo
Orbscan llz ™ y con el IOL Master de Carl Zeiss, sumandole a esta distancia
un factor de correccion de 0,5 mm ©? ¢ de 1mm *%'3". Cuando el calculo del
diametro de esta lente se realiza en funcion de la distancia blanco blanco
medida con el IOL Master, la lente Acrysoft permanece estable en la CA
durante al menos 12 meses de seguimiento y no se observan casos de
ovalizacién pupilar "*°. En otras series el calculo de la longitud de este misma

lente se establecié segun la distancia AA por OCT Visante (1*2 321,

. Calculo del tamano de las lentes faquicas de CP segun la distancia

sulcus sulcus

La BMU es la unica técnica de imagen que permite visualizar el sulcus
ciliar y de esta forma predecir de forma mas exacta el diametro horizontal del
mismo “®%. La medicion directa del diametro sulcus sulcus por BMU reduce las
posibles complicaciones debido a un tamafio inadecuado de una lente faquica

de CP %262 Aunque la distancia blanco blanco es imprecisa para calcular de

(264-268)

forma aproximada el diametro horizontal del sulcus ciliar , algunos

autores miden la distancia blanco blanco con métodos automatizados para

89)

seleccionar el tamafio de la lente faquica de CP ¢ Cuando se calcula el

diametro del sulcus ciliar en funcion de la distancia blanco blanco se pueden

269

producir errores en la seleccion del diametro de la lente **%. En el protocolo de
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la FDA el calculo de la longitud de la lente ICL se realizé6 en funcién de la
medicion de la distancia blanco blanco, sumandole a esta distancia en factor de
correccion de 0,5 mm. En este estudio tan solo un 1,5% de las lentes (8 de 526
lentes ICL implantadas) fueron reemplazadas por otras lentes de mayor o
menor diametro®?). Otros estudios también calculan la distancia blanco blanco
con el topégrafo Orbscan llz para determinar la longitud de la lente ICL a
implantar (77 189,

Contrariamente a lo que se pensaba anteriormente algunos trabajos con
BMU demuestran que la distancia sulcus-sulcus es generalmente mas pequefia
que la distancia AA ®*®. Estudios realizados en ojos de pacientes caucasicos,
una distancia media blanco-blanco horizontal de 11,7 mm corresponde con una
distancia media AA de 11,9 mm y una distancia media horizontal sulcus- sulcus
de 11,2 mm. Si la forma del sulcus ciliar es oval o redonda es aun motivo de
controversia ya que, aunque algunos autores objetivan como el meridiano

265, 299)

horizontal de la CP es mayor que el vertical { , generalmente se acepta

que la CP parece tener una forma oval con diametro vertical mayor que el

262, 267, 271

horizontal ¢ ) y es generalmente menor que la distancia AA.

Las rotaciones de las lentes faquicas de CP son menores que las

168, 237)

observadas con las lentes de CA de apoyo angular Algunos autores

no observan rotaciones de > 3° a lo largo del seguimiento después del implante

| (258

de la lente IC ). La lente ICL térica tiene buenos resultados de estabilidad y

rotaciones < de 5° se han hallado en un 74% de los casos.

En nuestro trabajo la lente Icare sigue rotando en CA en un 65% de los
casos 5 anos después de la cirugia. Cuando la seleccion del tamafio de la
lente faquica ICL se realiza en funcion de la medida del sulcus ciliar con BMU
el porcentaje de rotaciones del implante es mucho menor que el observado en

nuestro estudio con la lente Icare %%,

275



Lente faquica Icare: resultados refractivos, técnica quirtirgica y complicaciones

5.3.3 MEDICION DE LA PROFUNDIDAD DE LA CA

La casa comercial Corneal® dispone de un software que utiliza la férmula
originaria de Van der Heijde para calcular la potencia refractiva de la lente
Icare. La formula de Van der Heijde utiliza la refraccion del paciente, la
queratometria corneal y la profundidad de la CA ultrasénica, es decir desde el
epitelio corneal hasta la capsula anterior del cristalino. Por lo tanto en nuestro
estudio, aplicamos los resultados obtenidos con el biometro ultrasénico para
calcular la profundidad de la CA. Los modernos sistemas de interferometria
Optica tienen una resolucion tedrica de 10 ym, aunque algunos estudios

(22)  pDyrante la

describen una resolucion de aproximadamente 100 pm
realizacion de una biometria ultrasénica es necesario que haya una perfecta
alineacion ocular y que el paciente fije la mirada en un punto central de
referencia para evitar la acomodacién y el riesgo de inducir errores en los

valores obtenidos.

Las medidas de la profundidad de la CA central evaluada por Pentacam y

OCT Visante son reproducibles y equiparables ('*?

, asi como las medidas
realizadas por OCT Visante y BMU con sonda de transduccién de 35 MHz ©2%.
Se ha demostrado una aceptable correlacion entre las mediciones de
profundidad de la CA obtenidas con ultrasonidos, BMU, Pentacam, Orbscan liz,
IOLMaster y OCT Visante, aunque otros estudios concluyen que estos

resultados no son intercambiables %0 320, 323-326)

En nuestro trabajo la
profundidad de la CA se determind con el biometro ultrasénico (QL quantel
medical AXIS-II), con el topografo Orbscan llz y con la Pentacam pero el
tamafno muestral es pequefio no se pueden sacar conclusiones de los

resultados obtenidos entre los distintos sistemas de medidas.

La zona de mayor profundidad de la CA esta normalmente a 0,3 mm
temporal y a 0,12 mm inferior del centro pupilar. La zona mas importante de la
CA que se tiene que evaluar antes del implante de una lente faquica es la
zona localizada a 2,5mm - 3mm excéntrica al centro pupilar, porque la
profundidad de la CA se va reduciendo una media de un 14% en la zona

temporal, un 26% en la zona nasal, un 20% en la zona superior y un 16% en
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la zona inferior. A pesar de tener en cuenta estas medidas cada globo ocular

tiene su propia forma y volumen de la CA (9.

La profundidad de la CA disminuye una media de 17-18,3 um/afio debido

a los cambios morfoldgicos del cristalino con la edad ®' 327

, ya que éste
aumenta su grosor debido a la actividad mitética que tienen las células
epiteliales subcapsulares de la zona del ecuador del cristalino. Estos cambios
morfolégicos deben tenerse en cuenta en el seguimiento de los pacientes

intervenidos de lentes faquica ©?®).
* Lentes faquicas de CA y profundidad de la CA

Se puede estimar la distancia entre una lente faquica de CA ZSAL-4 y el
cristalino empleando medidas de sustraccion de la profundidad de la CA con el
biémetro ultrasénico A-scan 2.

En nuestro estudio la profundidad media de la CA central medida por
Pentacam de los pacientes intervenidos con lente Icare disminuy6é de forma
significativa después de la cirugia. La profundidad media de la CA central
preoperatoria medida con Pentacam fue 3,23 mm (DE 0,41 mm), y a los 3
meses fue 3,12 mm (DE 0,39). Estudios ecograficos A-scan realizados tras el
implante de las lentes faquicas Phakic 6H y ZSAL-4 observan también una
reduccion de la profundidad media de la CA entre el preoperatorio y el

postoperatorio (3%,

En estos estudios la profundidad media de la CA
preoperatoria de los pacientes intervenidos con la lente ZSAL-4, fue 3,81 mm
(20,27 mm) y a los 3 meses de la cirugia fue 3,02 mm (0,29 mm) ®®. A su vez
a los 6 meses del implante de la lente Phakic 6H se produce una reduccién de
la profundidad media de la CA de un 4,1% "**, con una profundidad media de
la CA preoperatoria de 3,4 mm (£0,24 mm) y a los 6 meses de la cirugia de 3

mm (£0,33 mm).

Trabajos con BMU con sondas de transduccion de 50 MHz objetivan una
reduccion de la profundidad media de la CA, entre un 28%-34% tras el implante
de la lente Artisan ®* y estudios con Pentacam observan una reduccidn

parcial del angulo iridocorneal > 5° sobre todo a nivel del meridiano horizontal
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tras el implante de esta lente en un 95% de los casos. La profundidad media de
la CA preoperatoria medida con Pentacam fue 3,66 mm (0,2 mm) y al mes de
la cirugia 3,13 mm (0,17 mm). Algunos autores estudian como la profundidad
media de la CA después del implante de la lente Artisan disminuye un 14,5 %
al mes de la cirugia ®"). Estos cambios morfolégicos de la CA deben tenerse

en cuenta en el seguimiento de los pacientes intervenidos de lente faquica.

Cuando un haz de ondas de cualquier tipo, sénicas o luminosas, incide
sobre una superficie limite de separacion entre dos medios, parte de la energia
transmitida se refleja en el primer medio y parte atraviesa el segundo medio. El
cambio de direccion del haz reflejado (reflexion) en el primer medio, lo hace
con un angulo igual al de incidencia, mientras que el haz refractado (refraccion)
en el segundo medio, lo hace con un angulo de salida menor al de incidencia.
La velocidad e intensidad del haz refractado en el segundo medio, depende del
indice de refraccién del medio (n), definido como el cociente entre la velocidad
del haz de ondas en el vacio (c) y la velocidad en el medio considerado (v)
(n=c/v). En la medicion de la profundidad de la CA, con cualquiera de los
meétodos empleados, acustico o luminoso, el haz de ondas emitido atraviesa los
tejidos oculares, con distinto indice de refraccion (n), produciéndose los
fendmenos Opticos de reflexidn y refraccion al pasar este haz de un medio a
otro. Una lente faquica implantada en la CA, produce un cambio en el conjunto
optico inicial, ya que el nuevo biomaterial introducido tiene un indice de
refraccion diferente al del humor acuoso. En nuestro estudio la lente faquica
Icare tiene un indice de refraccion de n=1,46, y el indice de refraccion del
humor acuoso es de n=1,336. Después del implante de esta lente faquica,
cuando se efectua una nueva medida de la profundidad de la CA por
Pentacam, se pueden observar variaciones con respecto a la medida efectuada
antes del implante, ya que en esta nueva medida existe un segundo medio, que
es la lente faquica, con distinto indice de refraccion al del humor acuoso. Hay
que tener en cuenta los fenomenos de refraccion y reflexion del haz luminoso al
incidir en la superficie anterior y posterior de la lente faquica. En consecuencia
la medida de la profundidad de la CA, antes y después del implante de la lente
Icare puede ser diferente dependiendo de las caracteristicas de la lente
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faquica, como su indice de refraccion, su grosor y/o posicion de ésta dentro de
la CA 3%0),

5.3.4 SEGUIMIENTO POSTOPERATORIO DE LENTES FAQUICAS CON
PRUEBAS DE IMAGEN

Durante el seguimiento de los pacientes intervenidos de lentes faquicas
podemos analizar las distancias de seguridad entre las lentes y las demas

estructuras del segmento anterior con BMU, Pentacam y OCT Visante.

En nuestro trabajo la estimacién de las distancias medias entre la lente
Icare y las demas estructuras oculares se calcularon con la camara rotacional
Scheimpflug Pentacam. La estimacion de estas distancias se realizé con unos
calibradores electronicos incluidos en el software de la Pentacam. No se ha
encontrado literatura que confirme la fiabilidad de esta forma de calcular estas
distancias lo cual podria aumentar el error aleatorio del estudio. A pesar de
estas limitaciones las mediciones fueron realizadas por un mismo observador lo

qgue controlaria la fiabilidad entre distintos observadores.

El Dr.Tehrani junto con la compaiiia Oculos (Wetzlar, Alemania) disefiaron
para el Pentacam HR® un software de simulacion de posicionamiento
tridimensional de una lente faquica en CA ©3"

o) Distancia de seguridad entre distintos tipos de lentes faquicas de CA

y el endotelio corneal central con imagenes Scheimpflug

En nuestro trabajo la distancia media entre la ZO de la lente faquica Icare
y el endotelio corneal central fue 1,56 + 0,26 mm. La distancia media entre la
lente Icare y el endotelio central corneal fue > de 1,7 mm en un 40% de los
casos (figura 76). En otros estudios la distancia media entre la ZO de lente
Icare y el endotelio corneal central puede variar entre 1,1 mm y 1,9 mm ©®,
Plainer y cols. calculan una distancia media entre la lente Icare y el endotelio
corneal central de 1,4 mm (DE 0,23), con una distancia minima de 1 mm y

maximo de 2 mm 1%V,
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Las distancias entre la lente Icare Evolucion y el endotelio corneal han
sido estudiadas con el analizador de CA NIDEK (EAS-1000) empleando el
principio de Scheimpflug y con la BMU Quentel® 50MHz ®® "2 La distancia
media entre la lente Icare y el endotelio corneal central fue 2,03 £ 0,17 mm
(rango de 1,7 mm a 2,2 mm) medido con el analizador Nidek EAS-1000 y 1,98
10,2 mm (rango de 1,41 a 2,34 mm) medido con la BMU Quentel. En estas
serires si se mantiene la distancia de seguridad de al menos 2mm, entre la
optica de la lente Icare evolucion y el endotelio corneal central recomendada

por algunos autores (%9,

Figura 76. Imagen Scheimpflug (Pentacam®) donde se han calculado las distancias
intraoculares de la lente faquica Icare con el endotelio corneal y con el cristalino.

La distancia media entre la lente de Baikoff ZB5M y el endotelio corneal
central medida con un analizador de la CA NIDEK (EAS-1000) fue 2,2 mm %
0,2 mm "9,

En un mismo estudio la distancia media entre la lente NuVita y el
endotelio corneal central fue 2,01 mm medido con fotografias Scheimpflug y 2
mm calculado con BMU @32 No se observaron diferencias significativas en la

toma de estas medidas intraoculares entre los dos sistemas de imagen.

La distancia media entre el endotelio corneal central y la lente Acrysoft
Cachet fue 2,15 + 0,29 mm 33, pero en otro estudio esta distancia fue 1,4 + 0,07

280



5. Discusion

mm, es decir, una menor distancia que la observada con la lente Icare en nuestro
estudio ("9,

La distancia media entre la lente Artisan y el endotelio corneal central
varia segln los diferentes estudios entre 2,21 mm “°” y 2,64 mm ©*% en ojos

caucasicos y 1,88 mm ©*)

en ojos asiaticos. En otras ocasiones la distancia
media entre las lentes Artisan y Artiflex y el endotelio corneal central, esta entre
2,4 mm y 2,64 mm (152 2%8. 339 Otros autores describen una distancia media
entre la lente Artiflex y el endotelio corneal central de 2 mm + 0,26 mm %9 ¢ de
2,50 mm 3% Seglin estos resultados si se mantiene la distancia de seguridad
de al menos 2mm entre la Optica de las lentes de fijacion iridiana y el endotelio

corneal central.

o Distancia de seguridad entre distintos tipos de lentes de CA y el

endotelio corneal medio periférico con imagenes Scheimpflug

La mayor o menor distancia existente entre una lente faquica de CA con
el endotelio corneal depende de varios factores, como son el poder diéptrico de
la lente, la profundidad de la CA y el diametro de la ZO de la lente. Una
distancia de seguridad entre la lente faquica de CA y el endotelio corneal en su
parte medio-periférica es critica, para preservar el endotelio corneal a largo
plazo " "2 En nuestro estudio la distancia media entre el borde de la ZO de
la lente Icare y el endotelio corneal nasal fue 1.183 + 172 ym, con el endotelio
corneal superior 1.154 £ 184 um, con el endotelio corneal temporal 1.201 + 167
pum y con el endotelio corneal inferior 1.123 + 163 ym. por lo tanto no se cumple
la distancia de seguridad de al menos 1.500 um entre el borde de la ZO de la

lente faquica Icare y el endotelio corneal segun recomiendan algunos autores
(19, 212, 315)

Cuando se realizaron las medidas entre la lente Icare y las estructuras del
segmento anterior con Pentacam, no se tuvieron en cuenta los cambios
rotacionales de la lente en las distintas visitas de seguimiento. Por lo que si
tomamos los mismos ejes de referencia en cada exploracion, estas distancias

pueden variar en un mismo paciente a lo largo del seguimiento dado que la
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lente |care sigue rotando en CA hasta en un 65% de los casos 5 afios después
de la cirugia. Ademas la distancia entre el borde de la ZO de la lente Icare y el
endotelio corneal suele ser menor en la zona superior € inferior porque concide
en la mayoria de las ocasiones con el eje mayor de la lente, es decir la linea de
unidn que pasa por el centro de la ZO y los dos hapticos de la lente. La lente
Icare estaba posicionada en el eje medio de 101° (DE 38,8) a los 5 afios de la

cirugia.

En un mismo estudio la distancia media entre el borde de la ZO de la
lente NuVita y el endotelio corneal fue 1,28 mm cuando se realizaron estas
medidas con fotografias Scheimpflug y 1,58 mm cuando fueron calculadas por
BMU ©3? Los dos sistemas de imagen son Utiles para estudiar estas distancias
de seguridad pero si se observaron diferencias, esto puede ser debido a la
dificultad de encontrar la zona de transicion entre la ZO y los hapticos de la

lente en las fotografias Scheimpflug ©*2.

La distancia media entre el borde de la ZO de la lente Artisan y el
endotelio corneal nasal fue 1.394+ 204 um, con el endotelio corneal superior
1.402 + 216 ym, con el endotelio corneal temporal 1.486 £ 219 ym y con el
endotelio corneal inferior 1.375 + 243 pm 7. No existieron diferencias
estadisticamente significativas en la distancia media entre el endotelio corneal y
el borde de la lente Artisan en las cuatro areas corneales medio periféricas
analizadas. La distancia media entre el borde de la ZO de la lente Artiflex y el
endotelio corneal fue 1,34 + 0,21 mm ®%). En estos trabajos tampoco se cumple
la distancia de seguridad de al menos 1.500 ym entre el borde de la ZO de las
lentes faquicas de fijacion iridiana y el endotelio corneal.

Las medidas obtenidas con camara rotacional Scheimpflug, objetivan
que no se cumplen las distancias de seguridad propuestas por algunos autores
entre el borde de la zona 6ptica de la lente y el endotelio corneal. Esto supone
un riesgo de pérdida de células endoteliales por la posibilidad de existir un roce
entre la lente y el endotelio si el paciente se frotara los ojos.
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o Distancia de seguridad entre distintos tipos de lentes de CA y el
cristalino con imagenes Scheimpflug

En nuestro estudio la distancia media entre la lente Icare y el cristalino fue
1,08 + 0,24 mm, distancia similar a la observada en otros trabajos con este
mismo modelo de lente ® "2 La distancia media entre la lente Icare y el
cristalino suele ser similar o ligeramente mayor a la observada en otros tipos de

lentes faquicas de CA.

La distancia media entre la cara posterior de la lente Icare evolucion vy el
cristalino en otros trabajos es 1,1 mm (rango minimo 0,58 mm y maximo 1,36
mm) cuando esta distancia es medida con el analizador Nidek EAS-1000 y con
la BMU Quentel ® "2 En otras ocasiones la distancia media entre la cara
posterior de la lente Icare y el cristalino fue 1,4 mm (DE 0,29) (rango minimo 1

(101

mm y maximo 2 mm ). El mayor vault de la lente Icare descrito en este

estudio podria explicarse por la mayor longitud media de las lentes implantadas
%) En contraste con lo que ocurre con las lentes rigidas de CA de apoyo
angular que cuando son mas largas que la distancia AA presionan la raiz del
iris, las lentes flexibles acrilicas aumentan el vault, disminuyéndose asi, la
distancia entre la lente y el endotelio corneal central ?°9.

La distancia media entre la lente de Baikoff ZB5M y el cristalino medida
con un analizador de la CA NIDEK (EAS-1000) fue 0,6 + 0,2 mm "9 En un
mismo estudio la distancia media entre la cara posterior de la lente NuVita y el
cristalino fue 0,89 mm cuando se realizaron fotografias Scheimpflug y 0,75 mm
cuando se calculd la misma distancia por BMU %2),

Estudios con Pentacam describen una distancia media entre la lente
Artisan y el cristalino de 0,76 + 0,13 mm en ojos asiaticos ®*. La distancia
media entre la lente Artiflex y el cristalino medida con un analizador de la CA
NIDEK (EAS-1000) fue 0,73 mm ©*). En otras ocasiones la distancia media
entre la lentes Artisan y Artiflex y el cristalino varia entre 0,48 mm y 0,68 mm

respectivamente, cuando se realizan fotografias Scheimpflug ®*%.
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o Distancias de seguridad de distintos tipos de lentes de CA con BMU
y OCT

La BMU permite determinar con precision la distancia entre la lente
faquica de CA y el endotelio corneal y estudiar la zona de apoyo de la lente a
nivel de la raiz del iris cuando son lentes de apoyo angular. Estudios con BMU
determinan una correlacion entre el tamafo de la lente faquica de CA y la
existencia de una retraccién iridiana ***. La lente ZB5M de Baikoff ha sido
evaluada con BMU 50MHz Zeiss Humphrey pero el mayor inconveniente es la
presencia de artefactos o sombras acusticas grandes detras de la lente. La
distancia media entre la lente y el endotelio central fue 2,05 + 0,18 mm, entre el
borde de la ZO de la lente y el endotelio corneal 1,56 + 0,177 mm ®* y Ia
distancia entre la superficie posterior de la lente y el cristalino 0,58 + 0,12mm.
Los hapticos de la lente estaban bien posicionados en el angulo camerular y no
se encontraron SAP a lo largo de los 25 meses de seguimiento. En un 46% de
los casos los hapticos de la lente ZB5M provocaban una indentacion posterior
del iris, asociandose en un 75% de los casos con una ovalizacién pupilar

significativa #*%).

Estudios con BMU 50 MHz Zeiss con la lente faquica ZSAL-4 describen
una distancia media entre la lente y el endotelio corneal central de 2.361 ym
(SD 109), y una distancia media entre el borde de la 6ptica de la lente y el
endotelio de 1.646,74 ym (SD 27,06). Los hapticos de la lente estaban bien
posicionados en el angulo iridocorneal en todos los casos y el célculo de la
longitud de la lente a implantar se determiné anadiendo 1 mm a la distancia
blanco blanco *”). En otros trabajos la distancia media entre la lente ZSAL-4 y
el endotelio corneal central es 1,54 mm ©®. Las sombras acusticas que
producen las lentes faquicas de PMMA no permiten calcular con precision la

distancia entre estas lentes y el cristalino >,

El vault de las lentes faquicas de apoyo angular con el cristalino varia
segun el tamano y el disefio de la lente. Diversos trabajos realizados con BMU
han evaluado el vault de distintas lentes faquicas de CA con el cristalino
obteniendo: con la lente ZB un vault entre 0,78 mm -1,96 mm, con la lente
ZB5M un vault entre 0,48 mm y 0,81 mm ¥, con la lente ZSAL-4 un vault de
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0,79 mm + 0,24 mm @y con la lente NuVita un vault entre 0,57mm y 1,03 mm

con el cristalino ?°®.

El estroma iridiano capturado por los hapticos de las lentes de fijacion
iridiana ha sido estudiado con BMU y no se encuentra evidencia de irritacion del

329 E| vault de las lentes de fijacion

epitelio pigmentario del iris a largo plazo (
iridiana con el cristalino varia segun el disefio de la lente. La lente de Worst-
Fechner tenia un vault de 0,8 mm y la lente Artisan un vault entre 0,67 mm y
0,93 mm con el cristalino ©®?° 33 | a distancia media entre la lente Artisan y el
endotelio central medida con BMU varia entre 1,99mm®*) y 2,54mm®?% |0 que
demuestra que se mantiene una distancia de seguridad adecuada entre el

endotelio corneal central y la lente faquica de fijacion iridiana ©%9.

La OCT Visante del semento anterior tiene un software de simulacion de
posicionamiento tridimensional de una lente faquica de CA donde se puede
estimar la posicién de la lente en la CA. Esta simulacion preoperatoria es una
herramienta adicional util en los pacientes que van a ser intervenidos de lente

(338) En nuestro trabajo la distancia media entre el

faquica de fijacion iridiana
borde de la lente Icare y el endotelio nasal es menor que la distancia media
entre el borde de la lente y el endotelio temporal, igual que se observa en los
estudios con OCT Visante con la lente Artisan (1,71 mm £ 0,30 mm vs 1,86 mm

+ 0,31 mm) %49,

Estudios con OCT Visante describen una distancia media entre el
endotelio corneal central y la lente Acrysoft Cachet de 2,38 mm y entre la lente
y el cristalino de 1,04 mm. La distancia media entre el borde de la lente
Acrysoft Cachet y el endotelio corneal nasal fue > de 1,6 mm "*?. En otro
estudio con OCT la distancia media entre el endotelio corneal central y la lente
Acrysoft Cachet fue 2,03 mm (SD 0,25) y entre la lente y el cristalino 0,94 mm
(SD 0,19). La distancia media entre el borde de la lente Acrysoft Cachet y el
endotelio corneal nasal fue 1,44 mm (SD 0,22). Esta lente parece que si

respeta las distancias de seguridad con las demas estructuras oculares 2",

La distancia media entre el borde de la ZO de la lente Artisan y el
endotelio corneal evaluado con OCT Visante varia dependiendo del poder
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diéptrico de la lente, la anatomia de la CA y el diametro de la ZO #'6 240 |
modelo 204 de la lente Artisan (ZO de 6 mm) esta mas cerca del endotelio
corneal en su parte periférica que el modelo 206 (ZO de 5 mm) por eso, el
modelo 204 tiene un rango diéptrico menor que el modelo 206 para la
correccion de la miopia ®%. Estudios con OCT Visante describen una distancia
media entre el borde de la lente Artisan y el endotelio corneal de 1,43 £ 0,23
mm (rango 0,70 — 2,21mm) ©?%® 6 de 1,37 + 0,22 mm ?'?y una distancia media

entre el cristalino y la lente Artiflex de 0,74 mm (DE 0,05) **2.

El segmento anterior es un espacio dinamico que se ve influenciado por
factores como la edad, la acomodacién o los movimientos pupilares %% 313
Con la OCT Visante se ha estudiado como el cristalino aumenta su grosor una
media de 30 ym por dioptria de acomodacion lo cual esta asociado a una

disminucion de la profundidad de la CA por cada dioptria de acomodacion ©'*

319 Los cambios en la profundidad de la CA durante la acomodacién son
significativamente menores en los ojos con alta miopia (> -6D) respecto a los

(339)

0jos emétropes . La distancia media entre el endotelio corneal y la

superficie anterior de las lentes Verisyse y Artiflex °? y Acrysoft Cachet ('*?)
disminuye durante la acomodacion, pero no hay cambios entre la superficie
posterior de estas lentes y el cristalino ¥ 3 327 A sy vez con la edad la
distancia entre el borde de las lentes faquicas de CA y el endotelio corneal no
es constante ya que a medida que el cristalino aumenta de grosor con la edad,
la profundidad de la CA disminuye aproximadamente 20u por afio ?'% 327,
Estos cambios acomodativos y morfolégicos de la CA relacionados con la edad
deben tenerse en cuenta en el seguimiento de los pacientes intervenidos con

lentes faquicas de CA.

o Seguimiento postoperatorio de lentes faquicas de CP con pruebas de

imagen

La BMU es una técnica insustituible en el campo de la cirugia refractiva
por su capacidad de explorar la CP y es de eleccidon para el estudio
preoperatorio y postoperatorio de las lentes faquicas de CP. Se puede conocer
la posicidn de las lentes faquicas en la CP, su estabilidad y movilidad a largo

260

plazo 9. E| tamafio de la lente faquica de CP debe adaptarse al diametro
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sulcus-sulcus y por ello es necesario lograr medir el sulcus con precision. Los
fabricantes de la lente ICL recomendaban la medicion de la distancia horizontal
blanco blanco para el calculo de la longitud de la lente, pero se ha estudiado
que no hay una buena correlacion entre la distancia blanco blanco y el diametro

(269) g el tamafio de la lente ICL se basa en la medicion de la

sulcus sulcus
distancia sulcus sulcus por BMU se obtiene un vault mas apropiado de la lente

con el cristalino %%,

Las lentes faquicas de CP para la correccion de la hipermetropia se
adaptan mejor en la CP posiblemente debido a la curvatura propia de una lente
positiva ®°Y. Las lentes de CP pueden ir apoyadas en el sulcus ciliar, en los
procesos ciliares, o incluso en las fibras zonulares. Las erosiones sobre el
sulcus zonular pueden ser toleradas con el paso del tiempo, siempre y cuando
sea limitada la extension de la erosion y no se produzca un sangrado de la
arteria ciliar anterior. Las erosiones o los progresivos movimientos de las lentes
de CP sobre los procesos ciliares o sobre las fibras zonulares, son menos
toleradas al describirse casos de lentes faquicas de CP luxadas a cavidad
vitrea después de haber erosionado los tejidos circundantes. La posicion de los
hapticos de estas lentes esta relacionada con el tamafio del implante, lentes
mas pequefas que la distancia sulcus sulcus tienen tendencia a apoyarse en la
z6nula. Cuando nos encontramos con tamafios de lentes intermedios los
hapticos suelen posicionarse en zonula—sulcus, cuerpo ciliar- zonula o cuerpo
ciliar- sulcus y cuando son mas largas se suelen apoyar en el sulcus ciliar. En
este estudio la distancia media entre la lente ICL y el endotelio corneal fue
2956 pym (SD 313,3) y entre la lente y el cristalino 154,17 um (SD 98,76) 3",

Cuando se implanta una lente ICL es necesario vigilar el vault de la
misma en el postoperatorio inmediato porque si aparece un vault < 100 um
existe riesgo de contacto de la lente con el cristalino. Para algunos autores el
vault ideal de la lente ICL con el cristalino seria alrededor de 350 ym (300um -
400um). Cuando para el calculo de la longitud de la lente ICL se mide la
distancia sulcus sulcus con BMU 35 MHz, el vault medio de la lente ICL fue
340um £174pm y no se hallé un vault £ 100um de la lente con el cristalino en

(340)

ningun caso estudiado . Cuando el vault de la lente es >750 pym existe
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riesgo de desarrollarse una compresion anterior del iris, un estrechamiento de
la CA con cierre angular, un bloqueo pupilar, importante dispersion de pigmento
y pérdida endotelial significativa. En estas situaciones es preciso realizar el

(99.161.270) * Algunos estudios recomiendan un

explante de la lente faquica de CP
vault central de la lente faquica de CP de al menos 150 ym como distancia de
seguridad para que no exista un contacto central ni periférico entre la lente y el
cristalino #’®. En ocasiones se describen contactos periféricos entre la lente y
el cristalino cuando ésta tiene un vault de 150 pm pero el cristalino sigue
manteniéndose transparente, por lo que un vault < 52 ym es el que tiene mas

riesgo de desarrollar catarata SCA #7%).

Algunos autores han observado mediante BMU que después del implante
de la lente ICL la profundidad CA disminuye entre un 12% y un 30%, por lo que
es necesario estudiar los angulos iridocorneales de todos los pacientes previo
al implante de este tipo de lentes (1%® 192)

Con la camara rotacional Scheimpflug y la OCT Visante se puede evaluar
el vault central entre la lente faquica previa dilatacion farmacolégica. El estudio
del vault de la lente ICL con OCT se suele realizar bajo las mismas condiciones

341

de iluminacion y cicloplejia **"). En un 15,6% de casos se observé un contacto

entre la lente ICL y la superficie anterior del cristalino sobre todo a nivel central

342) En otros estudios con OCT Visante

a lo largo de 60 meses de seguimiento
el contacto entre la lente ICL y el cristalino a nivel medio periférico fue del
42,6% a lo largo de 10 afios de seguimiento, coincidiendo estos casos con un
menor vault con el cristalino (105um + 87 um) ®*. La OCT tiene sus
limitaciones porque no se pueden visualizar los posibles contactos entre los

hapticos de la lente ICL y el cristalino a nivel periférico.

La evolucion del vault de la lente ICL con el cristalino ha sido estudiada
con OCT ©*)_ El vault medio central de la lente ICL al afio de la cirugia era
menor al observado durante el primer mes de la cirugia, sobre todo en los
casos donde el vault inicial era = 750um. Cuando el vault central inicial era <
250 pym éste no experimentaba cambios siginificativos a lo largo del

344

seguimiento ®**). La disminucion del vault puede ser multifactorial debida a

cambios en la fijacion de los hapticos de la lente sobre el sulcus ciliar, a las
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posibles rotaciones de la lente dentro de la CP, a los cambios morfologicos del
cristalino, etc. A pesar de que el vault de la lente ICL disminuyo ligeramente a
lo largo de los 12 meses de la cirugia esto no se relaciond con cambios
refractivos ©*%). Algunos autores describen una reduccion del vault central entre

(343)

la lente ICL V4 y el cristalino una media de 20 pm -28 ym por afo , siendo

el vault medio de la lente ICL a los pocos meses de la cirugia de 466 um + 218
um vy a los 10 afios de seguimento 184 ym + 159 ym ®*3). En otros estudios el
vault medio de la lente ICL a los 3 afios de la cirugia fue 410pm = 228 ym y a
los 5 afios 364 pm = 198 pm 7"). Después del implante de la lente ICL se

313)

recomienda un vault > 300 um ©'® o entre 400 um y 600 pm con el cristalino,

debido a los cambios en la evolucion del mismo a lo largo del seguimiento ®49),
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6. CONCLUSIONES

1-

La lente faquica Icare para la correccion de intermedios y altos defectos
refractivos midpicos presenta unos resultados refractivos satisfactorios
en términos de eficacia, predictibilidad y estabilidad refractiva segun los
datos obtenidos de nuestro estudio.

La técnica quirurgica del implante es sencilla y de facil aprendizaje. En
nuestro estudio no se presentaron complicaciones intraoperatorias y

tampoco complicaciones graves en el postoperatorio inmediato.

En cuanto a la seguridad y las complicaciones de la lente Icare

observadas en nuestro estudio:

a. El material acrilico hidréfilo de la lente es bien tolerado en CA. No se
encontraron casos de iridociclitis agudas o cronicas, o precipitados
sobre la superficie de la lente.

b. No se hallaron en el estudio complicaciones graves como
endoftalmitis, desprendimiento de retina, edema macular quistico,

bloqueo pupilar o aumento crénico de la presién intraocular.

c. A partir de primer afio del implante de la lente se ha observado un
0,9% de pérdida endotelial media anual, un 0,3% superior a la
pérdida endotelial media anual fisiolégica. Como la pérdida endotelial
encontrada es progresiva resulta imprescindible  realizar una
evaluacion anual de la densidad endotelial a todos los pacientes

intervenidos.

El calculo preciso y reproducible de la longitud de la lente se realiz6
segun las mediciones de la distancia angulo-angulo vertical de la CA por
BMU.

En relacion al tamafo inadecuado de la lente Icare la complicacion que
mas frecuentemente se ha observado ha sido la rotacion, que no se
asocidé con una pérdida endotelial mayor de la media hallada en el
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estudio o un aumento de inflamacion en CA. Un 90% de las lentes
rotaron al menos una vez en CA a lo largo de 5 afios de seguimiento y la
rotacion media de la lente fue 32,5° (rango minimo de 3° y maximo de
170°). La lente sigue rotando hasta en el 65% de los casos 5 afos
después de la cirugia. Este hallazgo pone de manifiesto la inestabilidad
de la lente en CA.

Los hapticos flexibles de la lente Icare parecen ejercer una presion
suave Yy uniforme sobre las estructuras angulares evitandose el

desarrollo de ovalizaciones pupilares graves en nuestro estudio.

Las medidas obtenidas con camara rotacional Scheimpflug objetivan que
no se respetan las distancias de seguridad empiricas propuestas por
algunos autores entre el borde de la zona Optica de la lente y el
endotelio corneal. Esto supone un riesgo de pérdida de células
endoteliales si existe un roce entre la lente y el endotelio si el paciente
se frotara los ojos.

Los resultados refractivos de la lente Icare son similares a los publicados
por otros autores con otros modelos de lentes faquicas de CA 'y CP.

En nuestro estudio no se han observado complicaciones graves con la
lente Icare a diferencia de lo reportado con los primeros modelos de
lentes faquicas de apoyo angular y otros estudios del mismo tipo de
implantes.

La lente Icare fue retirada del mercado por las Autoridades Sanitarias
francesas en el afno 2008 por las pérdidas endoteliales graves
publicadas. En nuestro estudio no se encontraron pérdidas endoteliales
graves, sin embargo se objetivd la inestabilidad de esta lente en CA
confirmandose que este implante no cumple los criterios de seguridad de

una lente faquica.
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Anexos

ANEXO 1. Informe del Comité Etico de Investigacién Clinica.

COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA Tol. 9133034 1 3Fax: 91.330.92 69
Hospival Climlco San Carlox o wmad eric hosc @ralud.madridory
Arva -7- Madvid

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

D* M. Garcia Arenillas, Secretaria del Comité Etico de Investigacién Clinica del
Hospital Clinico San Carlos de Madrid,

HACE CONSTAR:

Que este Comité ha evaluado del estudio titulado (P-05/150) “EVALUACION DE
EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA LENTE FAQUICA DE CAMARA ANTERIOR
ICARE PARA LA CORRECCION DE LA MIOPIA ALTA E INTERMEDIA":

Y considera que:
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.

La capacidad del investigador y los medios disponibles son aproplados para
llevar a cabo el estudio

Es adecuado el procedimiento previsto para obtener &l consentimiento
informado de 10 sujetos para participar en el estudio.

El alcance de las compensaciones econémicas previstas no interfiere con =i
respeto a los postulados éticos.

Y que este Comité informa favorablemente sobre la realizacion de dicho estudio en el

Servicio de Oftaimologla de este Centro, por 1a Dra. Iradier como investigadora
principal

Lo que firmo en Madrid, a ;_dejunio ge 2005

319






Anexos

ANEXO 1l (2 Hojas). Consentimiento informado para el implante de lentes

faquicas.
# Meacka Lpecalnady, Aowa 7. MADED
ol Marts bagoe, W S 12 238 3000
w A D) nneNn

Mosriias Cisnco

SERWICIO DE OFTALMOLOGIA

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA IMPLANTE DE LENTES INTRAOCULARES
EN DEFECTOS REFRACTIVOS

D.Ofa oMo patenia {0 ropresentants

ol pacints D/O%. ), maniliesio qua he side

riormadols por of Defa, de Jos siguenies sspecion:
* Procedimiento:

La Poervenciin CONSEMW 0N MPINIEr WNies NISO0UN0S PO TOMBgY I MIopia, BSIgMAaLemo o
hpormoropia ¥ 30 reakzn colocando ung lents an of intanor del 0,0, an 18 cAmarn antance o 30019 o Crsaing,
con las dicplrias necesarias para corragr ol defocto de la visida,

A veces durate o procedimenio sumen sluacionss inesperndss qui posden hacer variar s lchics
QU astada pravista. Esta modificaciin sdlo 59 /ealzard ¥ 53 0800 QU 534 Denwliciosa pare mi,

* Alternativas:

En e £aso partcuiar 30 has CoNSKInnacio quo 455 o3 I iervancidn mis 2300UA0, AUNGUN Cshen
otras absrnativas, que he lenicdo la oportunided de comentar con of medico

* Rigsgos:
) - Lot ra3008 y compicAsonss mis *Sisvariss 0u0 DUG0Sn DAasEnINIsg 800

~ Hiper 0 hipocormmecoidn, puode ocurrl on & 5% o 108 casis y Coneto on It COMROGKGN A8 LN Mmayor
0 00f NOmEnD O Soptrias Que 188 Qua crgnaniamants 56 aian. Si ol Oelecio fuen pequadio podria
SOMPONIe CON Meer EXCIMET an Ca30 CONtrang, habria Que cambiar la e pOr LUna 0B polenca
adecunds.

- Halos o destelios en condciones e bajs k. Consizte on R apancidn do un doble contomo alrededor
de 1an luces durants la noche. Ocume n 10008 08 2308 y 68 a0 & que ol emalio O I lente sieengre
©3 Mpnde Quo ol 09 la pupla en condciones G0 Sja 2. Gonsraimonis Majera con of BermpPo Pero en
RgUNCS CASS PUade MPOsDEtAr I coNduociin Noctena.

= Ovallzacion Pupliar, puode ocurty & largo plazo 0n of 10% deo 103 Casss cusndo i lome 50 cokoca on
I3 CAMAM AMSrior ¥ CONSate 80 18 ApAriciin de una ClOMMISaY Pupiar qua PUace Racer nacesaria b
raca o iz lente,

- Pérdida de trasparencia comeal, puede ocurti a largo plzn, RECENdO NECALAN0 un iranspianin 03
odenea.

« Formacion ce Catarstas 2 iargs piazo, &n agunas 98 a8 enss Guo $a colcan sobr o oristaing. S
Imiaran @ Bguoela visual secla necesaro sdraer B enio y I catanta, Implantar una roeva lente pan
sttty of orstaiing y comegie las dopirias dol pacianta.

- Sindrome de Dispersidn Pigmentaria, quo puoda oourtle en alguros Casos de Wies colocacas sobne
o ¢ristaling 0ab0 A 1 IDenicidn G pgManta del i por of 1000 G0 la lonte, con i posibiicad do
Jesarolar gaucoma. £n 95106 cascs hay quo rolisar La lento implantsda.

= Infeccion, que requencia tratamiento con antbidicon. En algunos Casos muy Oraves pusda devar a
la pledica ot 9o la visidn

COOG0: D37659

4) - Obos iS008 O COMPECACONES Que PUalan apasmcar loniendd en cusnta mis clounsiancias
personaies (edad, profesiin, creencias, axistancia previa de enfermedades, ok ) son:
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Antes do firmar este consentimiento, si desea que le facilllemos mas informacién o tiene
cuniquier doda, no tlenga reparos en proguniamos. Lo atenderemos con mucho gusto,

DECLARD haber recibado informackin vertal clara y sencils sobre ol peocedimianto que se e vaa & reallzar y
adamés he leido e3te escrio. Asimismo, 1odas ms dudis y proguntas han sido convenientements aclaradas
¥ ha comprandico toda @ Informacidn Quo 58 Mo ha Hroportionadd $0be I PLNENCHN, Para QU Sive, COMo
50 hace, ko riesgos que tiena y las poablos sllematvas, &5l como QUi NO sxisten Garantias sodre of resultads
final satisinctorio, Por elo, iremonte, doy mi CONSENTIMIENTO a fos profissionales adecuados Que s
precsen, pars que 58 me (o) reaics of procacmisnio descrio.

PUEDO RETIRAR ESTE CONSENTIMIENTO CUANDO LO DESEE.

Sa ma proporcionard wna COPIA do este documentn &l ko soiiclo,

Observacionaa dal paciente:

Firma del pacente Firma del mécico:
(famiiar © ropresentante,

0 Caso de ncapacicad)

Fdo: Foor

Fecha Focra:

Verside 0020
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ANEXO lll. A continuacion se presentan las fotos de los recuentos endoteliales basales y
postoperatorios de n=20 casos intervenidos de lente faquica Icare:

CASO 1

Figura 77. Recuento endotelial OD basa S (izquierda) y a los 66 meses de la
cirugia 2781 cél/mm? (derecha).

G b far!

Figura 78. Recuento endotelial Ol basal 2815 cél/mm

(izquierda) y a los 66 meses de la
cirugia 2661 cél/mm?® (derecha).

JATARZO0M S

X1

Figura 79. Recuentos endoteliales a los 66 meses de la cirugia. Imagen izquierda OD e
imagen derecha Ol.
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CASO 2

3
-

.

Pl
. -

L e

AL

Figura 80. Recuento endotelial OD basal 2389 cél/mm® (izquierda) y a los 5 afios de la
cirugia 2181 cél/mm? (derecha).

.-
>

o

Figura 81. Recuento endotelial Ol basal 2583 cél/mm? (izquierda) y a los 5 afios de la cirugia
2361 cél/mm? (derecha).

DATANZ00M

' Figura 82. Recuentos endoteliales de ambos ojos a los 5 afios de la cirugia. Imagen
izquierda OD e imagen derecha Ol.
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CASO 3

] :? !'Q.'?'d:“

L AR

_Figura 83. Recuento endotelial OD basal 2850 cél/mm’ (izquierda) y a los 5 afios de la
cirugia 2696 cél/mm?® (derecha).

Figura 84. Recuento endotelial Ol basal 2868 cél/mm~ (izquierda) y a los 5 afios de la cirugia
2705 cél/mm? (derecha).

22 (C10857 |

EXIT

Figura 85. Recuentos endoteliales de ambos ojos a los 5 afios de la cirugia. Imagen
izquierda OD e imagen derecha Ol.
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CASO 4

Figura 86. Recuento endotelial OD basal 2611 cél/mm~ (izquierda) y a los 5 afios de la
cirugia 2436 cél/mm?® (derecha).

Figura 87. Recuento endotelial Ol basal 2886 cél/mm® (izquierda) y a los 5 afios de la cirugia
2725 cél/mm? (derecha)

Figura 88. Recuentos endoteliales de ambos ojos a los 5 afios de la cirugia. Imagen
izquierda OD e imagen derecha Ol.
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CASO 5
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Figura 89. Recuento endotelial OD basal 2790 cél/mm~ (izquierda) y a los 6 afos de la
cirugia 1929 cél/mm? (derecha). En este caso se explant6é la lente Icare y se implanto
posteriormente otra lente Icare de menor diametro.

i T
ok e = 1V.¥ (! Xy SO
e

_Figura 90. Recuento endotelial Ol basal 2897 cél/mm~ (izquierda) y a los 6 afos de la cirugia
2738 cél/mm? (derecha)

IINRDD |
| ,.l‘ [',C d\f'...g

Figura 91. Recuentos endoteliales de ambos ojos a los 6 afios de la cirugia. Imagen
izquierda OD e imagen derecha Ol. En el OD se explant6é la lente Icare y se implanto
posteriormenrte otra lente Icare de menor diametro.
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CASO 6

Figura 92. Recuento endotelial OD basal 2757 cél/mm® (izquierda) y a los 6 afos de la
cirugia 2571 cél/mm? (derecha

Figura 93. Recuento endotelial Ol basal 2676 cél/mm® (izquierda) y a los 6 afios de la cirugia
2495 cél/mm? (derecha)

Figura 94. Recuentos endoteliales de ambos ojos a los 6 afos de la cirugia. Imagen
izquierda OD e imagen derecha Ol.
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CASO 7

_Figura 95. Recuento endotelial OD basal 2780 cél/mm~” (izquierda) y a los 6 afios de la
cirugia 2644 cél/mm? (derecha)

Figura 96. Recuento endotelial Ol basal 2812 cél/mm® (izquierda) y a los 6 afios de la cirugia
2665 cél/mm? (derecha)

Figura 97. Recuentos endoteliales de ambos ojos a los 6 afios de la cirugia. Imagen
izquierda OD e imagen derecha Ol.
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CASO 8

_Figura 98. Recuento endotelial OD basal 2988 cél/mm~ (izquierda) y a los 5 afios de la

cirugia 2869 cél/mm? (derecha)

Figura 99. Recuento endotelial Ol basal 2984 cél/mm? (izquierda) y a los 5 afios de la cirugia
2864 cél/mm? (derecha)

Figura 100. Recuentos endoteliales de ambos ojos a los 5 afios de la cirugia. Imagen
izquierda OD e imagen derecha Ol.
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CASO 9
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Figura 101. Recuento endotelial OD basal 2815 cél/mm? (izquierda) y a los 5 afios de la
cirugia 2655 cél/mm? (derecha)
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Figura 102. Recuento endotelial Ol basal 3052 cél/mm* (izquierda) y a los 5 afios de la
cirugia 2851 cél/mm? (derecha)

EXIT]

Figura 103. Recuentos endoteliales de ambos ojos a los 5 afios de la cirugia. Imagen
izquierda OD e imagen derecha Ol.
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CASO 10

_Figura 104. Recuento endotelial OD basal 3005 cél/mm” (izquierda) y a los 5 afios de la
cirugia 2872 cél/mm? (derecha)
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_Figura 105. Recuento endotelial Ol basal 2996 cél/mm~ (izquierda) y a los 5 afos de la
cirugia 2864 cél/mm? (derecha)

R(C10864

Figura 106. Recuentos endoteliales de ambos ojos a los 5 afios de la cirugia. Imagen
izquierda OD e imagen derecha Ol.
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