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Caminamos... pasamos frente a personas ,

podemos simplemente verlas.

Tal vez, con mas interés, mirarlas.

Nos detenemos a contemplarlas 0 mas aun,

a observar detalles o percibir sutilezas .

A todos aquellos que me han ensefiado

a ver, mirar, observar y percibir el mundo.
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SIGLAS-ACRONIMOS-Términos:

a.C. : antes de Cristo

D : dioptrias

d.C. : después de Cristo

DE : desviacion estandar

FDA : American Drug Foundation
ICL : lente intraocular flexible

IRL : incisiones relajantes limbares
LASIK : Laser-Assisted in Situ Keratomileusis
LIO : lente intraocular

mm : milimetros

OD : ojo derecho

Ol : ojo izquierdo

P.e. : por ejemplo

PMMA : polimetilmetacrilato

PRK : PhotoRefractive Keratectomy
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1 .INTRODUCCION

1.1. Embriologia del segmento anterior ocular

El desarrollo ocular prenatal se divide en tres grandes periodos. Durante el primer
periodo o embriogénesis se desarrollan las tres hojas germinativas del embrién. Es
durante la fase de gastrula cuando las células adquieren una disposicion espacial para
el desarrollo de las tres hojas embrionarias: ectodermo, endodermo y mesodermo.
Cada hoja embrionaria dara lugar de forma especifica a las diferentes estructuras

oculares’.

En el embridn, los ojos aparecen a los 22 dias como un par de surcos poco profundos
a los lados del prosencéfalo. Al cerrarse el tubo neural, estos surcos forman unas
evaginaciones del prosencéfalo, las vesiculas dpticas. Posteriormente, estas vesiculas
entran en contacto con el ectodermo superficial e inducen cambios en el ectodermo
que son necesarios para la formacion del cristalino. Poco tiempo después, la vesicula

6ptica comienza a invaginarse y forma la cupula 6ptica de pared doble.

Al principio, las capas interna y externa de esta cupula estan separadas por una luz, el
espacio intrarretiniano, pero esta luz desaparece pronto y las dos capas se unen. La
invaginacion no se limita a la porcion central de la cupula, sino que también afecta a
una parte de la superficie interna que forma la fisura coroidea. La formacion de esta
fisura permite que la arteria hialoidea llegue hasta la camara interna del ojo. Durante la

séptima semana, los labios de la fisura coroidea se fusionan y la boca de la cupula
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Optica se convierte en una abertura circular, la futura pupila.

Al mismo tiempo, algunas células del ectodermo superficial, que inicialmente estan en
contacto con la vesicula dptica, se someten a una elongacion y forman la placoda
cristaliniana. Posteriormente, esta placoda se invagina para transformarse en la
vesicula del cristalino. Durante la quinta semana, la vesicula del cristalino pierde el

contacto con el ectodermo superficial y se deposita en la boca de la cupula éptica.

Poco después de la formacién de la vesicula del cristalino, las células de la pared
posterior comienzan a alargarse hacia adelante y forman fibras que rellena la luz de la
vesicula de forma gradual. Hacia el final de la séptima semana, estas fibras primarias
del cristalino alcanzan la pared anterior de la vesicula del cristalino. No obstante, el
crecimiento del cristalino no termina en esta fase, ya que se siguen afiadiendo fibras

nuevas al nucleo central de forma constante.

El borde anterior de la cupula 6ptica, del cual se deriva el iris, se flexiona en sentido

medial para cubrir parcialmente el cristalino.

La cadmara anterior se forma mediante vacuolizacion y divide el mesénquima en una
capa interna situada delante del cristalino y el iris, la mebrana iridopupilar, y una capa
externa que es continla con la esclerética, la sustancia propia de la cornea. Por esta
razon, la cérnea esta formada por una capa epitelial derivada del ectodermo superficial,
la sustancia propia o estroma, y una capa epitelial que rodea la camara anterior. La

membrana iridopupilar de la parte anterior del cristalino desaparece por completo.?
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1.2. El ojo como sistema optico

El sistema éptico del ojo esta formado basicamente por dos lentes, la crnea y el
cristalino, y por los medios transparentes, que dan consistencia a la estructura ocular

(humores acuoso y vitreo) *:

* Cornea. La cérnea es la primera componente refractiva del ojo. La cara anterior
de la cornea no es una superficie esférica, sino que sufre un aplanamiento
gradual segun nos alejamos de su centro, es decir, la forma geométrica a la que
mas se asemeja es a una elipse prolata que le proporciona aberracion esférica

positiva. En ella se diferencian:

» dioptrio corneal anterior: situado entre el aire y un medio de indice de
1,33, posee un radio de 7,80 milimetros (mm). Es un dioptrio
convergente que asegura la parte mas importante de la refraccion: 42

dioptrias (D).

» dioptrio corneal posterior: despreciable, puesto que separa dos medios

de indices parecidos.

* Humor acuoso. La camara anterior del ojo (espacio delimitado por la cérnea y
el cristalino) esta ocupada por el humor acuoso el cual posee un indice de

refraccion medio de 1,34.

* lIris. El iris se encuentra entre 3 y 4,50 mm por detras de la cérnea. El

diafragma circular del iris, situado casi tangencialmente a la primera superficie
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del cristalino, actia como un diafragma de abertura del sistema 6ptico. Una
caracteristica diferencial respecto a otros sistemas 6pticos es la variacién del
diametro, entre 2 y 8 mm, en funcién del nivel de iluminacién, lo que permite
controlar la cantidad de luz que forma la imagen retiniana y afecta a la calidad
de la misma debido a la influencia del diametro de la pupila en la difraccién, las
aberraciones y la profundidad de foco. Ademas del nivel luminoso, el diametro
pupilar puede variar debido a otros factores como emociones, farmacos, edad,

entre otros.

Cristalino. Se diferencian dos dioptrios:

» dioptrio cristaliniano anterior: situado a 3,60 mm del dioptrio corneal
anterior, de 10,20 mm de radio en estado de reposo, situado entre el

humor acuoso y la sustancia cristaliniana de indice medio 1,42.

* dioptrio cristaliniano posterior: situado a 4 mm del precedente, de 6 mm
de radio en reposo, que separa el cristalino del vitreo, de igual indice
que la cornea y el humor acuoso, es decir, 1,33. El poder del dioptrio
cristaliniano es de alrededor de 22 D, pero sobretodo es variable, lo cual

permite la acomodacion.

Pagina- 15



Tesis Doctoral Isabel Maria Mayo Pampin

Humor vitreo. La camara posterior del ojo (espacio delimitado por el
cristalino y la retina) esta ocupada por el humor vitreo el cual posee un
indice de refraccion medio muy similar al del humor acuoso, 1,34. La retina
es la capa de tejido nervioso sensible a la luz donde las imagenes
producidas por la optica del ojo son proyectadas. Su sensibilidad puede ser
ajustada de acuerdo con la luz disponible . Asi, transforma la imagen en un

patron de impulsos nerviosos (potenciales de accion) que el cerebro utiliza

para formar la “ imagen psiquica “, definicion que hoy por hoy nadie ha

intentado concretar.

Compuesto por: cristalino 17-22D

-Cérnea: 42D Fovea centraiy’ /f cornea 42D
-Camara anterior s \
-Cristalino: 17-22D
-Cuerpo vitreo

Longitud: 24mm

vitreo

24mm

Imagen 1. Aparato dioptrico del ojo.

Fuente: http: // www.auxilio.com.mx ( modificado)
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1.3. Modelos del sistema optico del ojo

La modelizacion del sistema optico* expuesto en el apartado anterior no es sencilla
debido a la manifiesta asfericidad de la cornea, a la variacion del indice de refraccion
del cristalino en sus diferentes etapas, a los cambios en las dimensiones oculares a lo
largo de la vida o a la falta de simetria a lo largo del eje anteroposterior. Todo ello sin

considerar las diferencias individuales entre los ojos de las personas.

Se han hecho muchos intentos para simplificar el sistema 6ptico del ojo humano,
particularmente usando las ecuaciones de lentes gruesos del método algebraico de
calculos 6pticos. EI modelo esquematico de Gullstrand y su forma reducida son
modelos a partir de los cuales se derivaron modelos matematicos para las
caracteristicas opticas del ojo. Por ejemplo, en el ojo esquematico reducido, se supone
que la cérnea es la unica superficie refractante , el plano principal (H) es colocado en
su vértice y un punto nodal individual (n) en su centro de curvatura. El globo ocular
tiene una longitud axial de 22,50 mm y el indice de refraccion del ojo es 1,33.
Desafortunadamente, estos nimeros han llegado a ser aceptados por muchos como
valores fisiologicos verdaderos en vez de como los valores derivados
matematicamente convenientes que son realmente. El indice de refraccion del humor

acuoso es de aproximadamente 1,33 (para la linea D de sodio a 37 ° C).

El trazado trigonométrico del rayo demuestra que el sistema 6ptico del ojo humano es
conceptualizado mas como un sistema de tres lentes: el humor acuoso el cristalino y el

vitreo. Contra la creencia popular, la cérnea por si misma casi no tiene poder de
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refraccion, pero es importante al conformar la curva anterior del humor acuoso. El
cristalino es un componente 6ptico interesante porque su indice de refraccion varia a
través de su espesor. El humor vitreo es particularmente importante por su efecto

sobre la amplificacion.

La revalorizacién de modelos para el sistema optico del ojo es esencial ahora que
mucha de la cirugia oftalmica, ya sea de cirugia de catarata, cirugia refractiva o cirugia
del humor vitreo, producen efectos profundos sobre componentes individuales del
sistema. Los modelos de Gullstrand, en los que se supone que el sistema funciona

como una unidad integrada, no pueden aplicarse bajo dicha circunstancia®.

1.4. Historia de la cirugia de la catarata °

Esta descrito que la cirugia de la catarata se viene practicando con anterioridad al afio
1300 a.C., sin una descripcion de la técnica empleada. Entonces, se pensaba que la
catarata se producia por coagulacion de los humores existentes detras del iris, ya que

el reflejo pupilar aparecia blanquecino en las cataratas maduras.

La primera cirugia documentada de catarata de la que se tiene conocimiento es la
reclinacion de la catarata. Existen descripciones que le atribuyen una antigiedad
desde el 600 a.C. Se practicaba en la India y su uso se propagd por el Imperio
Romano, la Europa medieval y el Africa subsahariana. Los cirujanos, con una aguja o
lanceta, incidian el ojo un milimetro detras del limbo o en la misma cérnea apuntando

hacia la mancha blanca en la pupila y después con un movimiento hacia atras y hacia
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abajo se dislocaba el cristalino.

Oculistas sirios y &abes 1000 afios d.C. describen variantes de la técnica de
reclinacién como puncionar la catarata con una aguja hueca y aspirarla. Estos métodos
no fueron fructiferos, por lo cual la reclinacion fue la técnica que se impuso hasta el

siglo XIX.

En la primera mitad del siglo XIX, se hace popular la técnica de extraccion
intracapsular de la catarata. La técnica consiste en la ruptura de las fibras zonulares
por diferentes medios; de ellos la extraccidon con pinzas y crioextractor sobrevivid hasta

finales de la década de 1970.

En 1753, el oculista francés Daviel (1669-1762) describe la técnica de extraccion
extracapsular. Sin embargo, los cirujanos oculistas seguiran practicando la reclinacion.
Es a mediados del siglo XIX cuando la técnica extracapsular se hace popular, pero
debido a la frecuente vitreorragia, los cirujanos seguiran practicando las técnicas
intracapsulares mas perfeccionadas, muy difundidas por el oftalmélogo britanico Smith
en la India que realizaba una extraccién del cristalino en su totalidad con una maniobra
de presion - contrapresion ayudado por una cucharilla en asa y un gancho de

estrabismo.

Es a partir de los afios setenta, con la aparicién de las lentes intraoculares (LIOs) y con
técnicas que permiten una extraccion extracapsular controlada con buenos resultados,

cuando aparece la cirugia moderna de la catarata.

En 1949, Harold Ridley, oftalmdlogo inglés, tras observar la buena tolerancia del PMMA
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(polimetilmetacrilato) intraocular en pilotos con fragmentos de parabrisas en el
segmento anterior, disefia e implanta una lente intraocular de dicho material para

recambiar el cristalino extraido tras una cirugia extracapsular.

La primera cirugia de catarata con implante de LIO de Ridley se realiz6 en dos
tiempos. La extraccion extracapsular del cristalino se llevé a cabo el 29 de noviembre
de 1949. Posteriormente, esperd hasta que el ojo se quedd tranquilo y estable e
implanté una LIO en un segundo tiempo unos meses mas tarde, el 8 de febrero de
1950. Durante los siguientes doce afios que siguieron a esta cirugia, se implantaron
aproximadamente 1000 lentes de Ridley. Dichas intervenciones se consideraron un
éxito en un 70% de las mismas, siendo los fracasos causados por una luxacion de la
lente en un 20% de los casos, y por la provocacion de un glaucoma secundario en un

10%, que en ocasiones motivo el explante de la LIO.

En los afios 50, la técnica intracapsular sigue siendo la mas frecuente, por ello se
siguen perfeccionando modelos de LIOs para el implante en la cadmara anterior,

posicionadas en el angulo o ancladas al iris.

Hasta que no surgen modelos de hapticos flexibles, las lentes no son bien toleradas

por la dificultad de acomodar el tamafo de la lente a su posicion dentro del ojo.

Desde entonces, se han_desarrollado multitud de disefios monofocales_cuyo_obijetivo,
ademas de proporcionar la potencia esférica adecuada, fue el de compensar
aberraciones de orden superior de la cérnea, como la aberracién esférica (Atchison,

1989a; Atchison, 1989b; Lu, 1990) y el coma (Tabernero, 2007). Actualmente, el
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procedimiento quirdrgico de implantacion de una LIO consiste en la extraccion del
cristalino mediante facoemulsificacion (rotura mediante ultrasonidos) (Linebarger, 1999)
y la colocacion de la LIO dentro de la capsula del cristalino, que permanece en el ojo

vacia e intacta.

1.5. Concepto de catarata

Una catarata es una opacidad en el cristalino. El envejecimiento es la causa mas
comun, pero pueden estar involucrados otros muchos factores, incluyendo
traumatismos, toxinas, enfermedades sistémicas, tabaquismo y razones hereditarias.
Las cataratas relacionadas con la edad son causa frecuente de deterioro visual.
Estudios en seccion transversal colocan la prevalencia de cataratas en 50% de los

individuos entre 65 y 74 afios.

La patogénesis de las cataratas no se comprende por completo. No obstante, los
cristalinos con cataratas se caracterizan por aglutinados proteinicos que difunden los
rayos luminosos y reducen la transparencia. Otras alteraciones proteinicas dan como

resultado la coloracion amarillenta o marron.

Se piensa que entre los factores que contribuyen a la formacion de cataratas estan el

deterioro oxidativo, dafios ultravioleta y mala alimentacion.

No se ha encontrado tratamiento médico que retarde o invierta los cambios quimicos

fundamentales que tienen lugar en la formacién de cataratas. No obstante, alguna
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evidencia reciente sugiere un efecto protector de los carotenoides dietéticos ( luteina)

aunque algunos estudios arrojaron resultados contradictorios.

Si no existe otra enfermedad del ojo, el grado clinico de formacién de cataratas se
juzga primero por los sintomas del paciente y la agudeza visual. En términos
generales, la disminucién de la agudeza visual es directamente proporcional a la
densidad de la catarata. No obstante, algunos individuos con cataratas clinicamente
significativas, cuando son examinados con lampara de hendidura ven suficientemente
bien para llevar a cabo las actividades normales. Otros tienen disminucién de la
agudeza visual desproporcionada respecto al grado de opacificacion del cristalino. Esto
se debe a la distorsion de la imagen por el cristalino parcialmente opaco. El Cataract
Management Guideline Panel recomienda basarse en el juicio clinico combinado con
valoracién de la agudeza visual como la mejor guia para determinar la conveniencia de
la cirugia, pero reconoce que se den tener en cuenta las necesidades funcionales y

visuales del paciente, el medio ambiente y otros riesgos.

1.6. Evolucion de las lentes intraoculares para cirugia de la catarata

El disefo de una LIO requiere seleccionar diversos parametros opticos de la misma,
tales como la forma de sus superficies (radios de curvatura anterior y posterior), el
espesor, el diametro y el material. Ademas existen otros factores no épticos a tener en
cuenta tales como las dimensiones y flexibilidad de la LIO, que permiten una reduccion

de la incisién corneal dando como resultado menores aberraciones corneales, la forma
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de los bordes de la lente, que deben ser rectos para evitar la opacidad de la capsula
posterior del cristalino, y la angulacion, geometria y forma de los hapticos que permiten
un correcto posicionamiento y una estabilidad dentro de la capsula evitando

descentramientos. 7 8

Una LIO monofocal se define matematicamente por medio de los radios de curvatura
de las superficies anterior y posterior. Para su disefio, hay que tener en cuenta el
material (que determina el indice de refaccién de la LIO) y la potencia total que se
quiere conseguir. El espesor en el centro normalmente no se tiene en cuenta a la hora
del disefio porque esta generalmente condicionado por consideraciones geométricas y
toma valores entre 0,70 mm y 1,20 mm. El diametro de la zona 6ptica es de 6 mm y el

diametro total suele estar alrededor de 12 mm.

Las superficies de la LIO pueden ser esféricas o asféricas. Para optimizar la calidad
optica en el eje, el procedimiento habitual de disefio (Lu, 1990; Norrby, 2003) consiste

en:

* Evaluacién del factor de forma (funcién de los radios de curvatura) para

optimizar el foco paraxial.

¢ Minimizacion de la aberracion esférica dotando de asfericidad a una o a las dos

caras de la LIO.

Un factor importante para el disefio de una LIO es el material utilizado para la
fabricacion que debe ser biocompatible y mantenerse indefinidamente estable e inerte

en el interior del ojo. Los materiales de las lentes intraoculares se dividen en dos
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grupos: polimeros acrilico / metacrilatos y elastémeros de silicona (Chehade, 1997). El
primer grupo incluye las lentes rigidas de PMMA y las lentes blandas acrilicas y de
hidrogel. Difieren en el indice de refraccion, contenido de agua, comportamiento en
plegado y desplegado, y propiedades de superficie. Las lentes del segundo grupo
tienen flexibilidad mecanica y dependiendo del grupo organico asociado, varian sus
indices de refraccion, la resistencia mecanica, y la transparencia. Actualmente, la
mayoria de la LIOs estan dotadas de un filtro amarillo para prevenir el paso de los
rayos ultravioletas del sol y ayudar a proteger a la retina de dicha radiacién que

provoca degeneracién en la macula.

Tal y como hemos citado previamente, el honor de la invencién y primera implantacion
de una LIO corresponde a Sir Harold Ridley, oftalmdlogo londinense, en 1950. Ridley
se inspird por la tolerancia de los ojos de los pilotos britanicos a los fragmentos de
plastico, hechos de PMMA, que se alojaban en su interior al hacerse aficos las cupulas
de sus cabinas. Trabajo junto con las companias “Rayner” e “Imperial Chemical
Industries”, ambas en Gran Bretafa, para desarrollar Perspex CQ, un derivado del
PMMA mas purificado y de mejor calidad clinica. Utiliz6 como modelo para sus lentes
el cristalino humano. Eligi6 un radio de curvatura similar para crear un disco biconvexo
mientras que utilizé para sus lentes un grosor y peso de aproximadamente la mitad del

cristalino.

Ridley manifesté que la intervencion de cataratas “ sin el reemplazamiento de la lente
era una intervencion incompleta, terminada a mitad ” y que queria ser recordado como

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

incapacitantes para muchos pacientes.

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

estandar y dominante en el tratamiento de la afaquia.

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

y también, en parte, debido a su peso.

Como consecuencia de la dificultad en la colocacion de las LIOs de camara posterior,
los cirujanos pioneros dedicaron las dos décadas siguientes a encontrar un lugar mejor
para fijar la LIO. Las lentes de camara anterior, las LIOs fijadas en pupila, las LIOs
fijadas a iris y las LIOs iridocapsulares se implantaron en un gran nimero de cirugias

volviendo a las lentes de camara posterior en la década de los 70.

La primera LIO de camara anterior fue colocada por el francés Baron en 1952. Esta
lente fracaso principalmente por un movimiento anterior excesivo que ocasionaba un
contacto con el endotelio corneal. Se asociaron a su uso la presencia de uveitis,

glaucoma e hiphemas. Otros problemas que tuvieron fueron la irritacién crénica de las
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estructuras del angulo, problemas relacionados con un mal acabado y una mala

colocacion de los hapticos de polipropileno.

Posteriormente, se desarrollé una lente de camara anterior flexible, Kelman Multiflex .
Entre las caracteristicas de esta lente destacaba el hecho de tener unos hapticos
amplios, flexibles, que podian colocarse en el angulo sin causar el roce y erosiéon que
ocasionaban los hapticos pequefios y con forma de bucle. Las lentes Multiflex
proporcionaron un rendimiento excelente con una pérdida de células endoteliales a
largo plazo similar y en ocasiones menor que las LIOs de camara posterior suturadas a

sulcus.

Siguiendo otro camino, el holandés Cornelius Binkhorst desarrollé6 una lente que tenia
una fijacién pupilar con unos hapticos con forma de herradura colocados delante y
detras del iris. Esta lente se asocioé con su luxacion a camara anterior y a vitreo tras la
dilatacién pupilar, por lo que los midticos se dieron durante mucho tiempo como
tratamiento profilactico. Ademas, tras una extraccion intracapsular del cristalino existia
mucha iridodonesis, con lo que la cara anterior de los hapticos podia tocar la superficie
endotelial de la cornea, lo que podia desencadenar una descompensacion endotelial

localizada. Por otro lado, el peso de los hapticos de metal podia erosionar el iris.

En 1967, Stanislav Fyodorov disefi¢ la LIO “sputnik” que poseia una mayor
estabilizacion sin tener unos hapticos anteriores largos. A mediados de los afos 70,
se crea la LIO de Worst la cual presentaba una dptica anterior con dos hapticos
posteriores horizontales con forma de herradura, parecida a la estructura de Binkorst.

La optica se suturaba a iris con una sutura de prolene lo que dificultaba la colocacion
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de la LIO, con riesgo de luxacion de la misma y de captura pupilar por lo que ,después
de su colocacion, los pacientes debian de estar en midriasis y con una posicion de la
cabeza determinada hasta que la LIO se ubicara adecuadamente. Posteriormente, se

administraba un midtico para capturar la parte apropiada de la LIO con la pupila.

La extraccién intracapsular de la catarata era dificil, requeria mucho tiempo y
comportaba un riesgo alto. Incluso cuando se hacia bien, el procedimiento dejaba un
0jo que no era capaz de soportar una LIO de manera estable. La estructura
diafragmatica de la capsula posterior fue descubierta tras la extraccion extracapsular
del cristalino; se valor6 que la capsula posterior contenia el vitreo, creaba una

compartimentalizacion y estabilizaba la camara anterior, iris, y cdmara posterior.

El siguiente paso fue la fijacion iridocapsular. Las lentes disefiadas para esta técnica
tenian un baculo de plastico o platino unido a la 6ptica superior que podia ser sujetado
al haptico superior y posterior a través de una iridectomia periférica superior. El haptico
inferior se introducia en saco, y, eventualmente, se fibrosaba en un espacio que
quedaba entre los restos de capsula anterior y la capsula posterior. Cuando estaban
bien afianzadas, las pupilas de estos ojos se podian dilatar sin miedo a la luxacion
superior o inferior de las LIOs. Debido a la fibrosis capsular y a la estabilizacion de las

LIOs, habia también una reduccion sustancial en la pseudofacodonesis.

Desde el Reino Unido, John Pearce retomé el implante de las lentes en camara
posterior. Desarroll6 una LIO de PMMA rigida con forma de tripode, pero fue Steve
Shearing el que tuvo la mayor influencia en el desarrollo de las LIOs de camara

posterior. En marzo de 1977, presentd una lente plana con una 6ptica de 5 mmy un
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tamafo de 12 mm con unos hapticos posteriores flexibles aptos para implantarse en el

saco capsular remanente.

El disefio de esta lente revoluciond el concepto de ubicacién de la LIO, pero la
necesidad de un saco capsular de apoyo no era del todo apreciada, ya que no se

habian desarrollado bien las técnicas para preservarlo.

Durante las dos siguientes décadas, la LIO de camara posterior de Shearing se
desarrollé en tres estilos. El primero fue disefiado para la fijacién en sulcus, con una
optica con 10 grados de angulacién posterior como método para prevenir la captura
pupilar si bien, podia utilizarse para una fijacion en saco capsular. El segundo disefo
era una LIO de ubicacién en saco capsular con unos hapticos de diametro corto con
forma de C. Se disminuyd la resistencia a la compresion de los hapticos (que eran mas
pequenos) modificando la ¢dptica. Este modelo derivd en los modelos de LIOs de
colocacion en saco existentes hoy en dia. El tercer disefio presentaba unos hapticos y
una @tica de diametros mayores y fue disefiada para cirujanos que todavia
practicaban una extraccion extracapsular del cristalino y que debian de colocar la LIO
en el sulcus o con un haptico en sulcus y el otro en el saco capsular, de manera que si
la colocacion era asimétrica la LIO era tan larga que no iba a descentrar de forma

importante la gran éptica que tenian.

Por otro lado, las lentes de cristal fueron comercializadas durante un periodo corto de
tiempo siendo sustituidas por las de plastico debido a que, incluso en el humor acuoso,
eran mas pesadas que las de plastico y se rompian si eran golpeadas por el laser

Nd:YAG. Sin embargo, las LIOs de plastico no se rompian completamente, sélo
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desarrollaban unas pequenas grietas o impactos que no afectaban a la vision.

En 1984, Mazzocco creod la primera lente de silicona con hapticos planos producida por
STAAR Sugical. Era introducida en el ojo mediante un inyector cuyo cartucho se
introducia a través de una incision de 3 mm permitiendo que la LIO se desplegara en la
camara posterior. Esto supuso una revolucién en la cirugia de la catarata : aumento
notablemente la seguridad de la intervencion, mejord la calidad del postoperatorio, y

favorecio una recuperacion mas temprana del paciente.

Esta LIO no se fijjaba adecuadamente en sulcus por lo que era necesario un saco
capsular intacto para que el centrado de la lente fuera aceptable. El material de silicona
era hidrofobico y no se adheria a la capsula durante su fijacion de manera que si
durante su implantacién se colocaba de forma asimétrica, la lente podia ser movida en
direccion hacia el centro del saco para posicionarla correctamente. Ademas era
posible la luxacién de la LIO a vitreo tras la capsulotomia YAG. A pesar de esto, gozé
de un gran éxito porque era relativamente facil de implantar con el inyector a través de

una incisién pequena y con un coste econdémico no elevado.

Aparecieron, posteriormente, las LIOs con 6pticas de silicona de tres piezas plegable
con hapticos de polipropileno. Estas LIOs se centraban mejor. Sin embargo, un
aumento en la reaccion de camara anterior,fibrosis capsular, y descentrado de la éptica
comparado con las LIOs de una unica pieza de PMMA, hicieron que algunos cirujanos

continuaran utilizando estas ultimas frente a las de silicona de tres piezas.

En 1992, Kimya Shimizu reintrodujo la incisién en cérnea clara de 3 mm de ancho para
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realizar la facoemulsificaciéon y la insercion de las LIOs plegables. EI mismo afio,
Howard Fine mostré que la incisién en cérnea clara temporal podia ser dejada sin
suturar y daba buenos resultados, con una incidencia muy baja de complicaciones en
la incision y muy poco astigmatismo residual. Las lentes plegables de silicona podian
ser introducidas sin utilizar tijeras, cauterio o suturas, y la cirugia podia ser realizada

con anestesia topica.

En 1995, la LIO acrilica (AcrySof®, Alcon Surgical, Fort Worth, TX) fue aprobada para
su uso en Estados Unidos. Desde su introduccién, las lentes acrilicas ganaron una
gran popularidad. No obstante, las lentes acrilicas tuvieron que ser retiradas
temporalmente debido a los brillos producidos en la 6ptica. Gracias a una mejoria en la
fabricacion, los brillos se redujeron aunque continuaban estando presentes en algunos
pacientes sin consecuencias visuales. Su uso se generalizé y pasé a ser el tipo de

LIOs implantadas con mayor frecuencia.

Posteriormente, han seguido apareciendo cambios en la geometria de la dptica, de
plano-convexas a biconvexas, cambios en el disefio de margenes, disefio de lentes

asféricas e insercion de cromoéforos en el material de la lente.

Actualmente, la mayoria de lentes plegables emplean materiales acrilicos y algunas,

silicona.

El proceso esta, hoy en dia, en constante modificacion, desarrollandose nuevas

técnicas quirargicas y nuevas LIOs continuamente.
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1.7. Historia del astigmatismo

No existen resefias en las Antiguas Grecia y Roma, ni en la Edad Media. Es en los
siglos XVII'Y XVIII cuando diversos personajes fijan los primeros fundamentos fisicos y
matematicos del astigmatismo, antes de su reconocimiento explicito en 1800 por

Tomas Yung en su obra On the Mechanism of the Eye. °

En 1804, el inglés Wollaston patenta una lente que permite la visidon central y la
periférica eliminando el astigmatismo por incidencia oblicua, siendo este el primer

intento de mejorar el disefo de las lentes de las gafas.

Purkinje, en 1819, introduce dos figuras para la determinacion subjetiva del
astigmatismo: los circulos concéntricos y la estrella. Mas tarde, Sanson, en 1893 ,

emplea dichas imagenes con fines diagndsticos.

En 1825, George Biddell Airy realiza la primera correccién de su propio astigmatismo

usando una lente esferocilindrica.

Mas tarde, en 1846, el optico Simmes fabrica lentes esferocilindricas de forma regular ,
con diferentes potencias. Para ello, corta cristales de forma redonda y los inserta en

monturas circulares de forma que se puedan rotar hasta encontrar el eje apropiado.

En 1827, Hawkins y Herschel sefialan a la cérnea como causante del astigmatismo y
dos afos después, Henry Coddington publica las priemras ecuaciones matematicas

aplicadas al astigmatismo en A Tratise on the Reflexion and Refraction of Light.

La resolucién del problema matematico del astigmatismo corresponde al suizo Jaques
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Charles Francois Sturm (1803-1855), profesor de matematicas de Paris quien, en
1845, presenta su monografia sobre la teoria de la visidon, en la que plantea una
peculiar hipoétesis con la que pretende demostrar la posibilidad de ver a diferentes

distancias sin acomodacion.

En su teoria, describe una figura geométrica, el conoide que lleva su nombre, y que

representa el particular trayecto de los rayos refractados a través de una lente térica.

En 1866, Albert Nagel y en 1868, Dubrowski, discuten el papel de la acomodacion y
admiten la existencia de contracciones del musculo ciliar que inducen un astigmatismo

en el cristalino capaz de neutralizar el corneal.

En 1890, el sueco Gullstrand establece los principios basicos del astigmatismo vy
desarrolla lentes asféricas para corregir el astigmatismo por incidencia oblicua.
Contribuye al conocimiento de la estructura y funcién de la cérnea determinando que la

potencia total del ojo es de 43 D.

En 1908, el danés Tscherning perfecciona la lente “ortoscépica“ que elimina casi
completamente el astigmatismo de incidencia oblicua evitando la distorsion periférica

de la vision.

1.8. Concepto de astigmatismo

El astigmatismo es el defecto refractivo del ojo en el que existe distinta potencia

refractiva en distintos meridianos, lo que impide que se forme en la retina una imagen
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puntual a partir de un objeto puntual. Se produce en una superficie cuya curvatura

progresa desde un valor minimo hasta un valor maximo en meridianos

perpendiculares, de forma que los rayos no sufren la misma desviacion en

todos los meridianos. En vez de un punto focal simple, hay dos lineas focales

separadas entre si por un intervalo cuya longitud es directamente proporcional a

la diferencia de potencia entre los dos meridianos principales. Estas dos focales

reciben el nombre de focales de Sturm y el haz de luz formado por el sistema

astigmatico se llama conoide de Sturm.

Entre las dos lineas focales, la seccion transversal del fasciculo refractado es circular y

se conoce como circulo de minima confusion. °

2jo Marmal
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:

Carnes
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Sl
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Djo Astigmatico
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Imagen 2. Ojo normal y ojo astigmata.

Fuente: http: // www.gomezromeo.com.ar
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Estudio del haz astigmatico

Forma de la seccion del haz refractado
Si combinamos los dos meridianos

Circulo de menor confusion

Imagen 3. Conoide de Sturm.

Fuente: http: // www.imagenoptica.com.mx

1.9. Evolucion del astigmatismo

El astigmatismo es principalmente congénito, y se modifica poco durante la vida,
aunque existen variaciones individuales. Asi como el astigmatismo en contra de la
regla del recién nacido disminuye en los primeros afios, el astigmatismo a favor de la

regla, generalmente, no suele modificarse mucho durante la vida.

En la infancia, el astigmatismo es predominantemente corneal. Los recién nacidos
tienen cérneas pronunciadas y astigmaticas contra la regla. La mayor prevalencia de

astigmatismo se ha observado en el primer afio de vida, especialmente en los recién
L. .|
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nacidos con menor peso al nacimiento y de menor edad gestacional. El desarrollo del
globo ocular tiende a corregir el astigmatismo en los primeros afos de vida. En el
estudio CLEERE, la prevalencia del astigmatismo diferia también segun el grupo étnico
siendo del 20% en afroamericanos, del 33,60% en asiaticos, del 36,90% en

latinoamericanos y del 24,60% en caucasicos.

La influencia del factor genético es controvertida. Teikari et al.no encontraron
diferencias entre gemelos monocigéticos y dicigoticos, lo que reduciria la influencia de
los factores genéticos frente a los ambientales. Sin embargo, los resultados sobre
gemelos de Hammond et al. indicaban todo lo contrario. Clement et al. analizaron datos
de 125 familias afectadas por astigmatismo y describieron un patron de herencia

autosdmico dominante.

Cualquier patologia capaz de producir una deformidad en la cérnea puede inducir
astigmatismo, como un chalazion o pterigion al alterar la relacion entre los meridianos
corneales. La ptosis y su cirugia también han sido descritos como factores
predisponentes al astigmatismo. Los pacientes con ptosis congénita tienen mayor
grado de asimetria topografica corneal, asi como mayor grado de astigmatismo.
Howland et al. sugirieron que el astigmatismo corneal puede ser resultado de las
fuerzas desiguales ejercidas por los musculos extraoculares sobre la cérnea. También
la tension inducida por los parpados se ha propuesto como posible factor en el
desarrollo del astigmatismo corneal. Esto explicaria la alta incidencia de astigmatismo
en el sindrome de Down y el aumento de su potencia con los afos. La mayor

prevalencia del astigmatismo oblicuo apoya esta teoria, ya que se ha visto la
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correlacion entre el eje del astigmatismo y la inclinacion superior del canto temporal.

1.10. Clasificacion del astigmatismo

El astigmatismo puede clasificarse atendiendo a distintos puntos de vista:

1.10.1. Astigmatismo regular e irregular

+ Astigmatismo regular: la refraccién para cada meridiano es igual en toda su
extension y los dos meridianos principales forman un angulo recto. La mayor

parte de la poblacion presenta astigmatismos regulares.

Imagen 4. Ejemplo de topografia corneal con astigmatismo regular.
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* Astigmatismos irregulares: la curvatura de los meridianos no es regular, de
forma que la potencia refractiva no es la misma en los diversos sectores de un

meridiano.

Imagen 5. Ejemplo de topografia corneal con astigmatismo irregular.

1.10.2. En funcion de la situacion de las lineas focales

* Miépico simple: la retina esta en la segunda linea focal, el meridiano vertical
es miope y el horizontal emétrope. En este caso, la imagen retiniana de un
punto es una linea vertical. Se corrige con una lente cilindrica negativa. Por

ejemplo (Pe.):-1x90°

* Midpico compuesto: la retina esta detras de las dos focales, siendo los dos
meridianos principales miopes y la imagen retiniana de un punto una elipse
vertical. Se corrige con una lente esférica negativa y otra cilindrica negativa

(Pe.:-1,-2x180°).
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Hipermetropico simple: la retina esta en el primer plano focal. EI meridiano
vertical es emétrope y la imagen de un punto es una linea horizontal. El
meridiano horizontal es hipermétrope y los rayos refractados por este meridiano
focalizan detras de la retina. Se corrige con una lente cilindrica positiva. (P.e. : +

0,50 x 10°) .

Hipermetrépico compuesto: la retina esta delante de las dos focales y los dos
meridianos principales son hipermétropes, siendo la imagen retiniana de un
punto una elipse borrosa de eje mayor horizontal. Se corrige con una lente

esférica positiva y otra cilindrica positiva. (P.e.: +3, +1,75x 20 °) .

Mixto: una linea focal esta delante y otra detras de la retina, de modo que un
meridiano es miope y el otro hipermétrope. La imagen retiniana de un punto
puede ser una elipse borrosa o un circulo borroso. Se corrige con una lente
esférica de un signo, combinada con otra cilindrica de signo contrario mas

potente que la esfera. (P.e.: +1,-3x5°9).
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Clasificacion de Astigmatismos
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Imagen 6. Clasificacion del astigmatismo en funcién de las lineas focales.

Fuente: http: // www.visionsaludable.com

1.10.3. En relacion con el meridiano de minima refraccion.

Antes de continuar con el siguiente tipo de clasificacion, se debe definir:

* Meridiano horizontal: comprendido en 180° + 30° (desde 150° hasta 30°).
* Meridiano vertical: en 90° + 30° (desde 120° hasta 60°).

* Meridiano oblicuo: desde 30° a 60°, o bien desde 120° hasta 150°.

* Afavor de la regla o directo: el meridiano de minima refraccion estd mas
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proximo a la horizontal (el mas frecuente). Fisiolégicamente, por ser mas
habitual encontrar mayor poder refractivo en el meridiano vertical (mas curvo),
se denomind a este tipo de astigmatismo como a favor de la regla (92% en los
jovenes). Esta frecuencia va disminuyendo con la edad, (66% de la poblacion

adulta), por la tendencia a transformarse en contra de la regla).

Se incluyen aquellos cuyo eje esta comprendido entre 0 grados y 30 grados,
asi como entre 150 grados y 180 grados, cuando se corrige con un cilindro

negativo. (P.e. :-1,75x20°) .

En contra de la regla o inverso: el meridiano de minima refraccién esta
proximo a la vertical (aumenta su frecuencia con la edad). El eje mas curvo o
mas refringente es el horizontal. Su eje esta entre 60 grados y 120 grados,

cuando se corrige con un cilindro negativo. (P.e.: -1 x 85°).

Oblicuo: en él, los meridianos principales estdn a mas de 30 grados de los
meridianos horizontal o vertical. Tienen su eje comprendido entre 30 grados y
60 grados, y entre 120 grados y 150 grados, cuando se corrige con un cilindro

negativo. (P.e.: - 1,25 x55°).
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110° 30 70°
Astigmatismo

contra la regla
90°+ 20°

Astigmatismo Astigmatismo

155° oblicuo oblicuo 250
135°+ 20° 45°+ 20° 20°

Astigmatismo Astigmatismo
con la regla (160°-180°) (0°-20°) con laregla

180° 0°

Imagen 7. Clasificacion del astigmatismo en relaciéon con el meridiano de

minima refraccion.

Fuente : http . //www.saludvisual.info

1.10.4. En relacion con el otro ojo

Simétrico: los meridianos principales de cada ojo estan inclinados en una
posicién simétrica de desviacion de la linea media. Los grados de los ejes mas
potentes o débiles de ambos ojos suman 180 grados. (P.e.: OD: -3,25 x 15 °y

Ol: -3,50 x 165 ° ), siendo OD, ojo derecho, y Ol, ojo izquierdo.

Simétrico homoélogo: simétrico a favor de la regla. (P.e.: OD: -2 x 165 °y Ol: -1

x15°9).

Simétrico heterélogo: simétrico contra la regla. (P.e.: OD: -2 x 85 ° y Ol: -2,50

x95°9).
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Asimétrico: no existe simetria de los meridianos principales en relacion con la
linea media. Los grados de los ejes no suman 180 grados. Esta es una de las
causas oculares del torticolis. Es mucho menos frecuente que el simétrico.

(P.e.:OD:-2x170° yOl: -1,50 x 85°) .

Asimétrico homénimo: ambos ojos presentan astigmatismo a favor o en

contra de la regla. (P.e.: OD: -1 x75°y Ol: -2 x 95°) .

Asimétrico heterénimo: un ojo presenta astigmatismo a favor y el otro en

contra de laregla. (P.e. : OD: -0,75x85° y Ol: -1,25x5°9).

1.10.5. Segun la estructura ocular implicada en la magnitud del

astigmatismo total

Corneal: es el mas importante y por ello, se denomina residual o restante al
astigmatismo producido por el resto de los medios oculares. La cérnea es el
medio ocular con mayor poder didptrico, por su curvatura, y porque entre el aire
y la cara anterior de la cérnea es donde existe un mayor cambio de indice de
refraccion. También, radica a este nivel ocular el origen de la mayor parte de los
astigmatismos irregulares, causados por alteraciones corneales que pueden ser
congénitas o adquiridas, secundarias a multitud de patologias que ocasionen
cicatrices o deformidades corneales. Generalmente, casi todo el astigmatismo

corneal esta inducido por la superficie anterior corneal. En el astigmatismo
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regular, la zona central de la cornea presenta meridianos con radios de
curvatura constantes. Sin embargo, la cara anterior de la cérnea se va
aplanando hacia la periferia, por lo que se trata de una superficie asférica. Para
una mejor practicidad didactica se le compara con una superficie torica.
Cualquier patologia capaz de producir una deformacion en la cérnea puede
inducir un astigmatismo. Es frecuente encontrar compresion del parpado sobre
el meridiano vertical incurvandolo ligeramente, bien de forma fisioldgica, bien
por patologias como orzuelos o chalaziones. Esto condiciona astigmatismo a
favor de la regla. Por otro lado, un pterigiéon nasal puede aplanar el meridiano

horizontal, induciendo un astigmatismo a favor de la regla.

Cristaliniano: generalmente es debido a anomalias en su forma o en su
posicion como pueden ser las subluxaciones cristalinianas, y en el caso de ojos
pseudofaquicos, por inclinacion o desplazamiento de la lente intraocular
implantada. Fisiologicamente, el cristalino se encuentra ligeramente
desplazado, encontrandose su parte externa mas atras que la interna, y la parte
superior mas adelantada que la inferior. Pero, el astigmatismo resultante, en
condiciones normales, carece de importancia, y su cuantia es practicamente
despreciable. Determinadas patologias, como puede ser el lenticono, provoca
astigmatismo de curvatura del cristalino. La existencia de una catarata puede
ocasionar un astigmatismo de indice por cambios en el indice refractivo, que
incluso puede ser de distinta magnitud en distintos sectores cristalinianos,

especialmente en cataratas corticales.
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* Retiniano: habitualmente inapreciable. En algunas patologias, la variacion de

la orientacion macular puede provocarlo.

* Vitreo: la turbidez vitrea o presencia de opacidades en su interior puede

modificar el indice de refraccion induciendo un astigmatismo irregular.

* Ciliarozonular: las alteraciones en las fibras zonulares o a nivel del musculo
ciliar pueden producir una acomodacion desigual en diferentes sectores

cristalinianos.

1.11. Métodos de medicion del astigmatismo

Son varios los métodos para la medicién del astigmatismo:

* Refraccion subjetiva: consiste en ir ajustando esfera y cilindro en funcion de la
respuesta subjetiva del paciente. Nos pueden ser de utilidad distintos optotipos

disefnados a tal fin asi como el cilindro cruzado de Jackson.

* Esquiascopia o retinoscopia: son técnicas que nos dan una medicién objetiva
de la refraccién ocular. De gran utilidad en pacientes no colaboradores.
Dependen de la experiencia del oftalmdlogo en su exactitud pero consiguen
mediciones bastantes aproximadas. Lo ideal es su realizacion bajo cicloplejia

para evitar que la acomodacion nos conduzca a error en su valoracion.

En el caso del astigmatismo, podemos medir las dioptrias de diferencia entre la
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neutralizacién de las sombras en uno y otro eje conociendo asi el valor

didptrico; y también saber si es a favor de la regla, en contra u oblicuo.

Autorrefractémetros: introducidos en la practica desde los anos setenta. De
uso habitual en la practica diaria del oftalmdélogo, nos facilitan las mediciones de
defecto esférico y cilindrico con bastante fiabilidad de forma objetiva. Son
influenciables por la acomodacion y colaboracién del paciente en sus resultados
y variables en la precision de la medicion entre las distintas casas comerciales.
Por otro lado, son limitados en la cantidad de dioptrias astigmaticas detectables
( “over-cyl” ) y no nos dan informacién de la regularidad del astigmatismo
aunque, subjetivamente, lo observaremos en la pantalla de visualizacion.
Ademas, estos instrumentos nos dan una medicién de la queratometria anterior
que podremos comparar con el astigmatismo total para distinguir si existen
otras alteraciones cristalinianas o de polo posterior que debamos tener en

cuenta a la hora de elegir la LIO.

Queratometros Javal-Schiotz: se trata de dos miras luminosas (rectangular
verde y en escalones rojos) reflejadas sobre la cornea en su superficie anterior.
Ambas tienen un desplazamiento simétrico desde los dos ejes del instrumento
siendo este desplazamiento traducido a dioptrias o0 mm de radio corneal.
Ademas, la nivelacién - orientacion de las miras nos informa del angulo del eje
astigmatico. Se realizan dos mediciones, una, en el eje de mayor potencia
diéptrica y la otra ,en el de menor, ajustando las miras. La diferencia entre la

potencia didptrica de estos dos ejes nos da el valor del astigmatismo corneal
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anterior y su eje.

Disco de Placido: disefiado por Placido en 1880. Es un instrumento que
proyecta sobre la superficie de la cornea una serie de anillos concéntricos,
evaluando de forma cualitativa las variaciones de la curvatura corneal (en las
zonas mas planas la distancia entre los anillos es mayor y en las mas curvas,
menor). Por incorporacion al mismo de sistemas de analisis computarizado
surgen los actuales topégrafos corneales: de reflexion (videoqueratoscopia) y

sistemas de elevacién (Orbscan).

Topografos corneales. Videoqueratoscopio. Elabora un mapa de Ila
superficie corneal basado en la estimacién del radio de curvatura a partir de la
proyeccion de anillos de Placido. La imagen proyectada de anillos concéntricos
sobre la superficie corneal es reflejada por ésta y capturada por un ordenador,
que la digitaliza y calcula el radio de curvatura en varios puntos, segun la
distancia entre los anillos y desde el centro de la cornea. La informacion
obtenida en coordenadas “ x “ e “ y “ es transformada en un mapa
tridimensional. El radio de curvatura tiene un equivalente en dioptrias que se
representa en un mapa topografico en colores, donde cada dioptria esta
representada por un color (colores calidos, altas dioptrias — colores frios, bajas
dioptrias). Por esta representaciéon, podemos saber si una cérnea es plana o
curva, si la superficie es regular o irregular, definir el tipo de astigmatismo,

detectar condiciones ectasicas (queratocono), valorar cambios inducidos

quirurgicamente... Esta técnica agrega a la queratoscopia convencional 40
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imagenes de hendidura de limbo a limbo, con una separacion entre las mismas
de 250 micras. Cada imagen de hendidura aporta 240 puntos, dando 9000
puntos de analisis de la superficie corneal. El algoritmo asociado calcula la
superficie esférica que mejor se adapta a la superficie escaneada, y entrega un
mapa de elevacion con la altura (positiva o negativa) de cada punto explorado
en relacion a la esfera estimada. El mismo proceso se realiza con la superficie
posterior corneal y ademas se realiza una paquimetria optica. Asi se obtienen
los distintos mapas: queratométrico, paquimétrico, de elevacién de la superficie

anterior y de elevacion de la superficie posterior.

Topégrafos corneales. Pentacam. La Pentacam® es una camara rotatoria
basada en Scheimpflug que captura imagenes basadas en Scheimpflug del
segmento anterior del ojo. La técnica basada en Scheimpflug proporciona
imagenes nitidas y brillantes que incluyen informacion que va desde la
superficie cornea anterior hasta la capsula posterior del cristalino. Las ventajas
clave del proceso de imagenes rotatorias son la medicidn precisa de la cornea
central, la correccidon de los movimientos del ojo, la fijacién sencilla para los
pacientes y el tiempo de reconocimiento corto. La Pentacam® calcula un
modelo matematico de tres dimensiones del segmento anterior para
proporcionar topografia corneal anterior y posterior y mapas de elevacion,
paquimetria corneal de limbo a limbo, analisis de camara en 3 dimensiones
(mapa profundidad de camara anterior, angulo de camara, volumen de camara,
etc.), densidad de la lente, tomografia y calculo de la LIO mejorada para

pacientes operados de LASIK (Laser-Assisted in Situ Keratomileusis),PRK
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(PhotoRefractive Keratectomy) o queratotomia radial.

* Topoégrafos corneales. Galilei. El Analizador de Doble Camara de Scheimpflug
Galilei es un topégrafo de segmento anterior de ultima tecnologia, fabricado por
Ziemer Ophthalmics. Utiliza los principios de dos técnicas de examen:
topografia mediante anillos de Placido y la fotografia de doble camara de
Scheimpflug. El equipo toma todas las medidas necesarias para el control pre y
post cirugia refractiva ( topografia corneal anterior y posterior, profundidad de
camara anterior, distancia de limbo a limbo horizontal y vertical...) de forma

rapida y fiable mediante su sistema de alineamiento de imagenes.

1.12. Correccion del astigmatismo '

Se han utilizado diferentes técnicas con el fin de disminuir o corregir el astigmatismo,
estas son las lentes montadas en gafas, las lentes de contacto y las incisiones

corneales en el meridiano mas curvo corneal.

1.12.1.Incisiones corneales en el meridiano mas curvo corneal

La queratotomia astigmatica es menos predecible en los pacientes de edad avanzada
que en los jovenes, pero si se realiza con incisiones arcuatas o rectas el procedimiento
es bastante efectivo para corregir astigmatismos entre 1,5 y 3 D. La incision se realiza
en el eje mas curvo con bisturi calibrado a una profundidad del 90% de la paquimetria
intraoperatoria del lugar en el que vamos a hacer la incision. La utilizacion de zonas

Opticas de 7 mm permite disminuir el riesgo de deslumbramiento.
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Debe descartarse la presencia de queratocono, cicatriz corneal o degeneracion
marginal pelucida. Al hacer la incisién durante la cirugia de catarata es recomendable
alejarse de la queratotomia para evitar un solapamiento de las heridas, ya que podria
inducir una hipercorreccion. Ademas, se debe realizar la incisibn de la
facoemulsificacién en el meridiano de las 9 o entre las 9 y las 12 para reducir el

astigmatismo quirdrgico inducido.

DIOPTRIAS .LRECTAS .LARCUATAS
1D 1,3(Z0O 7 mm) 1 de 45 grados de
arco
1,5D 1 de 60 grados de
arco
2D 2,3(ZO 7 mm) 2 de 45 grados o 1

de 90 grados de

arco
3D 4,3(ZO5y 7 mm) 2 de 60 grados de
arco
4D 2 de 90 grados de
arco

Tabla1. Nomograma Lindstrom para la queratotomia astigmatica.
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1.12.2. Incisiones enfrentadas en cornea clara'

Basadas en los mismos principios que la anterior técnica.

Se aplica una segunda incision en el meridiano corneal mas curvo, opuesta a la

incision principal.

1.12.3. Incisiones arcuatas e incisiones relajantes limbares ( IRL )"

La cirugia incisional anastigmatica se basa en realizar cortes corneales no perforantes

consiguiendo una modificacion de la curvatura corneal. En funcién de donde se aplican

se denominan relajantes limbares a aquellas realizadas paralelas aproximadamente 1

mm al limbo esclero - corneal y arcuatas a aquellas mas proximas al centro Optico

corneal. Su tamano, posicién y efecto buscado se deben evaluar de forma previa a la

cirugia y deben basarse en el empleo de nomogramas que se muestran a

continuacion.

Tabla 2. Nomograma de Gills para IRLs

ASTIGMATISMO INCISION LONGITUD
1-2D 2 IRL 6 mm
2-3D 2 IRL 8 mm
>3D 2 IRL + 1 arcuata ( 90 grados ) |8 mm
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[. TIPO DE ASTIGMATISMO

® Profundidad de la paquimetria ultrasénica intraoperatoria

-Afavordelaregla........cccoooiiiiiiii, 85%

-Encontradelaregla.......cccccevveeiiiiinnnnnnnnns 98%

= ODbIICUO . 90%
II. EDAD

® Profundidad de la paquimetria ultrasénica intraoperatoria

- Sustraer 1% por cada afo entre los 30 y 65 afos.

Tabla 3. Nomografia de Cristébal para IRLs. No realizarlo mas de 90 grados de arco.

16

1.12.4. Técnicas de cirugia refractiva laser

Las diferentes técnicas como el LASIK han conseguido modelar la superficie corneal,
corrigiendo el defecto refractivo esférico y astigmatico. En algunos casos, estas

técnicas se han empleado de forma concomitante a la cirugia de catarata (Bioptics).
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1.12.5. Anillos corneales intraestromales'’

El implante de anillos intraestromales se debe hacer dos meses antes de la
facoemulsificacién. Para ello, se introducen uno o dos segmentos de anillo
transparente intraestromales buscando el aplanamiento del meridiano mas curvo. Es

recomendable hacer previamente un recuento endotelial y una pupilometria escotopica.

En la siguiente tabla se muestra el nomograma para los anillos intraestromales.

ESPESOR EQUIVALENTE ESFERICO
150 -2a-4
200 | -4a3-6
250 | -6a-8
300 p -8a-10
350 p -10a-12

Tabla 4. Nomograma de Abertazzi para los Kerarings.

1.12.6. Lentes intraoculares toricas '8 1920 21 2223

Se han disefiado diferentes tipos de lentes toricas: lentes de camara anterior y apoyo
angular, lentes ancladas a iris, lentes precristalinianas faquicas y lentes

pseudofaquicas de apoyo en sulcus o intracapsular.
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1.13.Evolucion de las lentes toricas para la correccion del astigmatismo_

Las LIOs téricas son un tipo de proétesis que corrigen astigmatismos corneales sin
modificar la queratometria o curvatura corneal. En la evolucién de las lentes téricas dos

aspectos han sido fundamentales:

* Conseguir la maxima estabilidad de las lentes en el saco capsular.

* La posibilidad de que las lentes sean inyectadas por pequefias incisiones que

no modifiquen el astigmatismo corneal durante la cirugia.

Se las divide en LIOs téricas pseudofaquicas y LIOs téricas faquicas.

1.13.1 Lentes intraoculares toricas pseudofaquicas

Hay distintos modelos de diferentes fabricantes, pero todas ellas se implantan luego de
la extraccion del cristalino cataratoso o claro (faco refractiva) y corrigen el cilindro
corneal en el plano del saco capsular o del sulcus ciliar. Las hay monofocales y
multifocales; ademas, existen implantes secundarios para ser colocados en pacientes a
los que ya les ha sido implantada una LIO sin la correccién del astigmatismo. Son
especialmente utiles para los pacientes con cataratas en los cuales los métodos de la
incision podrian proporcionar una correcciéon inadecuada del astigmatismo. También,
se indica en los casos de astigmatismo severo, pacientes con antecedentes de
patologia corneal y en queratocono con queratoplastia penetrante, o trasplantes de

cornea.
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Dos tipos de lentes téricas con caracteristicas muy diferentes comienzan su desarrollo

de forma simultdnea en Japén y EEUU en el afio 1992.

K. Shimizu presenta, en el congreso de la ASCRS de San Diego, una lente térica de

PMMA de la casa Nidek: NT-98B.

Ese mismo afio, en EEUU, una lente térica plegable de la casa STAAR (AA-4203T)

comienza la Fase | de los estudios de la American Drug Foundation (FDA).

1.13.1.1. Lente NT-98B

Es una lente de tres piezas con Optica ovalada de PMMA de 6,50 x 5,50 mm con dos
agujeros de posicionamiento en el eje mayor y hapticos de prolene. La parte torica esta
situada en la superficie posterior cdncava, y el eje del cilindro en el eje menor de la
lente. Esta lente esta disefiada para corregir astigmatismos en contra de la regla y

tiene dos opciones de cilindro: + 2Dy + 3 D.

En el ano 1994 K. Shimizu publica los primeros resultados en los que resalta tres

aspectos:

* Las lentes de + 3 D corrigen mas astigmatismo que las de + 2 D.

» El efecto corrector va disminuyendo a medida que la lente rota y se aleja del

eje astigmatico, siendo su efecto negativo a partir de 35 grados de rotacion.

* La rotacion siempre se produce en contra de las agujas de reloj.

La necesidad de ampliar la incision a 5,70 mm, unido a la rotacion de esta lente, la hizo
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fracasar pero sirvid para comprobar la eficacia de las lentes téricas y la importancia de

su estabilidad dentro del saco capsular para obtener resultados efectivos.

1.13.1.2. Lente STAAR AA-4203T

La casa STAAR, basandose en trabajos previos sobre la rotacion de la lente de plato
AA - 4203, incorpora un disefo térico a la dptica de esta lente y el resultado es la AA
-4203T. Es una lente de silicona, plegable, monobloque, con hapticos de plato y con
10,60 mm de longitud. Incorpora una adicion térica de + 2 D en la superficie anterior
con el eje del cilindro orientado a lo largo del eje longitudinal de la lente. Presenta en

cada haptico un agujero de posicionamiento de 0,50 mm de diametro.

El propdsito de los estudios de la FDA era comprobar si las LIOs téricas reducian de
forma sistematica el cilindro refractivo. Los primeros resultados publicados
demostraron que en pacientes con astigmatismo preoperatorio de + 1,50 D y tras la
implantacion de una lente torica, en el postoperatorio el 54% habia reducido su cilindro
a menos de 0,50 D. Respecto a la rotacion, en el 60% de los pacientes habia sido

menor de 5 grados y s6lamente en un 6 % habia una rotacion mayor de 30 grados.

En noviembre de 1998, la FDA aprueba la utilizacion de ésta lente STAAR para reducir
el astigmatismo en la cirugia de catarata basandose en los resultados prometedores
entre los que destacamos los publicados por Gravow. Fue la primera lente térica

empleada en EE UU.
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Los primeros resultados en Espafa para esta lente fueron publicados en 1998 por J.
Castanera. En un estudio de 12 ojos, el efecto corrector medio fue de 1,33 D para la

lente de + 2 D y de 2,61 D para la lente de + 3 D.

1.13.1.3. Lente torica 600T: Dr Schimdt / HumanOptics

Lente de caracteristicas muy diferentes, aparece en Europa, en 1999, fabricada por la
casa Dr. Schmidt Intraocularlisen con la posibilidad de corregir astigmatismos hasta 12

D. No aprobadas por la FDA, se utilizan en el mercado europeo.

La lente térica 600T es de PMMA y se fabrica individualmente segun las caracteristicas
de cada paciente. Posee en los hapticos unas marcas a modo de dientes de sierra
para evitar la rotacion. En la actualidad, se comercializa como lente plegable (Microsil

6116TU).

1.13.1.4.AcrySof 1Q Toric LIO

La FDA también aprobd el AcrySof 1Q Toric IOL (Alcon) en septiembre de 2005. Existen
diferentes modelos de esta lente intraocular Alcon SN60T3, SN60T4, SNG60T5,
SN60T6, SN60T7, SN60T8 y SN60T9. Esta lente intraocular acrilica flexible se
implanta en el saco capsular y puede corregir entre 1,50 D y 3,00 D extendiéndose
hasta 5,00 D. También estd disponible en versiones esféricos para una vision mas
nitida. Los diferentes modelos también pueden incluir filtro de rayos ultravioletas o de

luz azul.
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1.13.1.5. Lentes intraoculares Rayner

No estan aprobadas por la FDA. Se utilizan en el mercado europeo. El material de

estas lentes es acrilico hidrofilico.

RaynerT-Flex : lente térica estandar. Esfera: + 6,00 a + 30,00 D. Cilindro: +1,00 a +

6,00 D.

RaynerMFlex-T: las LIOs multifocales estandar estan contraindicados para pacientes
con mas de 1,50 D de astigmatismo corneal. Esta es una lente tdrica, multifocal

esférica. Esfera: + 14,00 a + 32,00 D. Cilindro : + 1,00 a + 6,00 D.

Rayner Sulcofex : esta lente puede usarse para implante secundario (piggyback), por
ejemplo, en pacientes que ya se implantaron una LIO por una catarata y quedaron con
un astigmatismo importante. Es de acrilico hidrofilico. Hay dos versiones, una estandar
(Esfera: - 3,00 a + 3,00 D y Cilindro: + 1,00 a + 3,00 D) y una especial (Esfera: - 6,00

a+6,00Dy Cilindro: +1,00a+6,00D).

1.13.1.6. Acri.Tec / Zeiss
Son lentes de un copolimero de colageno (Collamer)

Modelo Acri.Comfort 646 TLC . Esfera: - 10,00 a + 32,00 D. Cilindro: + 1,00 a + 12,00

D.
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Modelo Acri.Comfort 643 TLC. Esfera: 0,00 a + 40,00 D. Cilindro: + 2,00 a + 12,00 D.
Acri.Lisa 466TD. Modelo bifocal. Esfera: - 10,00 a + 32,00 D. Cilindro: + 2,00 a +

12,00 D.

Hay gran variedad de alternativas en LIOs téricas para la correccion astigmatica
mediante implantes pseudofaquicos, que tienen amplio rango de correccion (+ 1,00 D a
+ 12,00 D) con la posibilidad de corregir también la visién cercana (Rayner, Acri.Tec /
Zeiss) y ademas la alternativa de ser implantadas en forma secundaria en el sulcus

ciliar (piggyback de Rayner y Dr Schimdt / Human Optics).

1.13.2. Lentes intraoculares faquicas toricas

En aquellos pacientes que presentan altas ametropias o cérneas no aptas para ser
sometidas a procedimientos fotoablativos existe la alternativa de corregir su
astigmatismo mediante el implante de LIOs sin remocién del cristalino. Estas lentes
pueden ser colocadas en la camara anterior con fijacion en el iris (Artisan, Artiflex

téricas) o en la camara posterior (ICL térica).

1.13.2.1. Artisan Torica

LIO térica con fijacién a iris. Optica de 5 mm. El cilindro puede estar en el eje vertical u
horizontal de la lente (tipo A o B). Disponibilidad: miopia hasta — 23,00 D e
hipermetropias hasta + 12,00 D y cilindros hasta 7,50 D (midpico e hipermetropico).
Tiene como inconveniente que al ser rigida requiere una incisién de 5,50 mm con la

consiguiente modificacion del cilindro previo. El material de estas LIOs es PMMA.
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1.13.2.2. Artiflex Torica

LIO térica con fijacién a iris. Optica de polisiloxano y hapticos de PMMA. 6 mm de
optica. El cilindro puede estar en el eje vertical u horizontal de la lente (tipo A o B)
Disponibilidad: miopia desde - 2,00 a - 14,50 D y cilindros hasta - 7,50 D. Al ser flexible,

la induccién de astigmatismo por la incision es minima.

1.13.2.3. ICL-Térica

Implante en Sulcus. Hidrofilica. Material: copolimero de colageno (Collamer). Corrige
miopias desde — 3,00 a — 23,00 D y astigmatismos de 1 D a 6 D. Posee diferentes

poderes didptricos disponibles.
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2 . JUSTIFICACION

La evolucién de la cirugia de catarata, desde la simple restauracién de la transparencia
de medios a la busqueda de la emetropia mediante el implante de una lente intraocular
por una incision minima, se ha acompafiado de un aumento de las demandas vy
expectativas del paciente. Para optimizar el resultado visual y minimizar la
dependencia de gafas debemos atender tanto al componente esférico como

astigmatico del defecto refractivo.

La precision en el resultado esférico® es cada vez mayor, gracias a la interferometria
de coherencia parcial (IOL-Master) y las formulas de tercera y cuarta generacion. Para
abordar el tratamiento del astigmatismo preoperatorio, las opciones incluyen
modificaciones en la incisién principal, queratotomias astigmaticas (limbares o

corneales), procedimientos ablativos con laser y LIOs toricas.

Un 50% de la poblacion mayor de 60 afos presenta un astigmatismo mayor de 1 D, y
se estima que éste es mayor de 1,50 D entre un 15 % y un 22 % de los pacientes
candidatos a cirugia de catarata. También, es conocido que existe un cambio del
astigmatismo corneal contra la regla con la edad y como, grados leves de
astigmatismo midpico (conoide de Sturm ligeramente diferente de cero) podrian
aumentar la profundidad de foco favoreciendo la vision lejana (con la regla) o cercana
(contra la regla). No esta establecido el nivel de astigmatismo que debe considerarse
clinicamente significativo, o susceptible de correccion quirurgica, pero suele

considerarse alrededor de las 0,50 D.?®
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Tras una intervencion correcta, grados mayores de astigmatismo van a limitar la
calidad visual en dos sentidos. Por un lado, la falta de foco introduce borrosidad,
reduciendo la agudeza visual sin correccion. Por otro, la magnificacién diferencial
secundaria a la correccion en el plano de la gafa introduce distorsién e inclinacion de
las formas (1,60% y 0,40° por dioptria), aun mas manifiesta en los astigmatismos
oblicuos . Por el contrario, si el cilindro es afiadido al plano corneal o cristaliniano, no
se producira una magnificacién meridional significativa, ya que la distancia al vértex es

nula.

El uso de LIOs tdricas se remonta a 1994, cuando Shimizu publica los primeros
resultados con el modelo NT-98B de Nidek. Desde entonces, muchas de las principales
casas comerciales han ido desarrollando sus propios modelos de LIOs téricas ,tanto

faquicas como pseudofaquicas.

Frente a los tratamientos sobre la cornea utilizados hasta ahora, las LIOs téricas no
requieren cambios importantes en la técnica quirdrgica. La cérnea no se modifica, con
lo que se eliminan los riesgos asociados a las incisiones corneales, incluyendo el
astigmatismo irregular o la regresion del efecto, y es un procedimiento reversible.
Ademas, su predictibilidad no esta ligada a la variabilidad de un nomograma y permiten
corregir grados altos de astigmatismo mediante lentes personalizadas o combinaciones
de éstas o con otras técnicas. Sus limitaciones vendran impuestas por su estabilidad
frente a la rotacién y nuestra capacidad para determinar el defecto refractivo a corregir,
incluyendo en éste el astigmatismo que induzcamos durante la facoemulsificacion. Por

27

otro lado, Pineda # y Laurendau # han realizado una evaluacion econdmica del
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implante de LIOs téricas a corto y largo plazo, comparando el incremento de precio
que supone emplear una de estas LIOs con el manejo de incisiones relajantes
limbares u otros métodos de correccion refractiva pre o postquirirgica, concluyendo
que reduce los costes acumulados a lo largo de la vida por el empleo de lente de
contacto o gafas o en caso de requerir una segunda cirugia refractiva (laser,

queratoplastia conductiva o cirugia incisional).

Nuestro estudio compara las diferentes variables que influyen para que una lente sea
considerada como idonea para ser empleada en la correccion de astigmatismo usando
como gold standar la lente de Alcon Acrysof térica que, por el numero de referencias

en publicaciones oftalmoldgicas, son las mas empleadas a nivel mundial.
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3 . HIPOTESIS

La lente Ophtec PC560 presenta unas caracteristicas de estabilidad en saco capsular
y comportamiento refractivo bioequivalentes a las de la lente Alcon Acrysof SN60TX ,

por lo que puede ser usada como lente intraocular torica.

4 . OBJETIVOS

* Cuantificar el descentramiento de las lentes Ophtec PC560 y Alcon Acrysof

SN60Tx tras su implantacion en saco capsular.

» Cuantificar el grado de tilt de las lentes Ophtec PC560 y Alcon Acrysof SN60Tx

tras su implantacion en saco capsular.

* Cuantificar el grado de rotacion de las lentes Ophtec PC560 y Alcon Acrysof

SN60Tx tras su implantacion en saco capsular.

* Comparar si los tres indicadores de estabilidad son similares entre el grupo con

lente Ophtec PC560 vy el grupo con lente Alcon Acrysof SN60OTX.

* Comparar si los resultados refractivos finales son similares en el grupo con

lente Ophtec PC560 y en el grupo con lente Alcon Acrysof SN60TX.
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5 . MATERIAL Y METODOS

5.1. Diseno

Estudio clinico multicéntrico de cohortes, prospectivo, observacional, no aleatorizado,
comparativo y abierto en el que participd el Hospital San Rafael de Madrid desde enero

de 2013 hasta junio de 2013.

5.2. Sujetos

Pacientes de cualquier raza o género, con edad superior a 20 afnos, con catarata
unilateral o bilateral asociada a la edad que requirieron cirugia y presentaran o no,

asociada a la catarata, un astigmatismo queratométrico regular entre 1,50 D y 4 D.

5.3. Poblacion

Poblacion diana: pacientes de cualquier raza o género, con edad superior a 20 afios,
con catarata unilateral o bilateral asociada a la edad que requirieron cirugia y
presentaran o no, asociada a la catarata, un astigmatismo queratométrico regular entre

1,50 Dy 4 D, de la Comunidad Autonoma de Madrid.

Poblacion accesible: pacientes de cualquier raza o género, con edad superior a 20
afnos, con catarata unilateral o bilateral asociada a la edad que requirieron cirugia y
presentaran o no, asociada a la catarata, un astigmatismo queratométrico regular entre

1,50 D y 4 D, intervenidos en el Servicio de Oftalmologia del Hospital San Rafael de
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Madrid.

5.4. Criterios de seleccion de 1a muestra

5.4.1 Criterios de inclusion

* Astigmatismo corneal regular confirmado por topografia corneal Pentacam.

* Buena dilatacién pupilar descrita en el preoperatorio.

* Ausencia de patologia ocular no relacionada con el propio astigmatismo.

* Pacientes colaboradores con la técnica de facoemulsificacion bajo anestesia

topica.

5.4.2 Criterios de exclusion

¢« Embarazo, lactancia.

« Rechazo a la técnica.

« Rechazo a la firma del consentimiento informado.

* Patologia corneal previa con afectacion del eje visual.

« Astigmatismo corneal fuera de los limites previamente fijados y astigmatismos

irregulares o patolégicos como queratocono o degeneracion marginal pelucida.

» Patologia retiniana previa con afectacién de la agudeza visual, con excepcién
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de la ambliopia supuestamente inducida por sus problemas refractivos o

estafilomas.

* Glaucoma no controlado o que hubiera requerido cirugia filtrante previa.

* Pacientes con pseudoexfoliacion capsular o subluxacion del

cristalino.

*  Estrabismo manifiesto en la exploracion.

* Complicaciones intraquirurgicas que imposibilitaran el implante de la lente o
requirieran segundas cirugias (luxaciones de fragmentos cristalinianos a

camara vitrea, desgarros capsulares posteriores con vitreorragia...)

*  Queratotomias filtrantes que requirieran sutura intra- o postoperatoriamente.

* Cualquiera de los posibles criterios que contraindicaran la cirugia de catarata

por facoemulsificacién con anestesia topica.

5.4.3 Normas éticas

Todos los pacientes firmaron los consentimientos informados para la cirugia de

catarata e implante de lente intraocular térica o no torica segun el grupo de estudio.

Los principios éticos para la investigacion médica sobre sujetos humanos sefalados en

la Declaracion de Helsinki fueron cumplidos.
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5.5. Materiales

* Optotipos Snellen en escala decimal para la medicion de la agudeza visual.

e Lampara de hendidura TOPCON SL-3C (TOPCON Corporation 75-1

HASUNUMA-CHO-ITABASHI-KU, TOKIO 174-8580 JAPAN).

» Oftalmoscopio binocular TOPCON PS12 (TOPCON Corporation 75-1

HASUNUMA-CHO-ITABASHI-KU, TOKIO 174-8580 JAPAN ).

* Lente de + 22 D (Pan Retinal 2.2 Double Aspheric, VOLK Optical Inc. 7893

Enterprise Drive, Mentor, OH 44060, USA ).

* Lente de + 78 D (78 D Double Aspheric, VOLK Optical Inc. 7893 Enterprise

Drive, Mentor, OH 44060, USA).

* Autorrefractometro modelo Auto Kerato Refractomoter 8100 (TOPCON

Corporation 75-1 HASUNUMA-CHO-ITABASHI-KU, TOKIO 174-8580 JAPAN).
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» Topodgrafo corneal Pentacam de Oculus con las siguientes caracteristicas :

Camara: Camara CCD disefiada a medida del
cliente

Fuente de luz: LED azul (475 nm libre de UV)

Procesador: DSP con 400 Mill. operaciones por
segundo

Velocidad: 50 imagenes en dos segundos con 500

puntos de elevacion reales cada una

Dimensiones AxAnx L: 21,10 x 14,20 x 11 pulgadas (535 x 280 x

360 mm)

Peso: 9 kg /19,50 libras

Requisitos del PC : Pentium 1.5 GHz, Win XP, 256MB RAM, tarjeta grafica especial,

color real, interfaz USB.

Oculus esta certificada por TUV de conformidad con ISO EN 13485.
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* Biometro optico IOL-Master 500 de Carl Zeiss Meditec.

 Sistema de captura fotografica de polo anterior Haag-Straight BX por

retroiluminacién para el seguimiento de la estabilidad de la lente en el saco.

Imagen 8. Lampara de hendidura con camara fotografica integrada.
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Imagen 9. IOL Master.
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Imagen 10. Pentacam.
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Lente OPHTEC PC560

[¢]

Manufacturado: Ophtec BV.

o Tipo: lente de camara posterior.

o Material: polimero acrilico hidrofilico al 25%.

o Configuracién: 1 pieza (monobloque).

o Diametro de optica: 4,40 mm.

o Diametro del cuerpo de la lente: 6 mm.

o Longitud total: 12,50 mm.

© Angulacion de los hapticos: 0 grados.

o Configuracion de los hapticos: forma de C modificada.

o Constante A recomendada: 118,0 con ultrasonidos / 118,2 IOL Master.

o [ndice de refraccién: 1,46.

o Rango dioptrico: + 10,00 D a + 30,00 D (incrementos de 0,50 D)

o Caracteristicas adicionales: 360 grados square edge y 2 marcas de
posicion en la oOptica para poder valorar su estabilidad en saco

capsular.
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Lente SN60T3, SN60T4 y SN60T5 Alcon Acrysof

o Es una lente similar a su predecesora esférica SAG60AT excepto en que

incorpora unas marcas de referencia y un componente cilindrico.

o Manufacturado: Alcon.

o Tipo: lente de camara posterior.

o Material:polimero acrilico blando con un filtro ultravioleta quimicamente

anadido.

o Configuracion: 1 pieza (monobloque).

o Diametro de 6ptica: 6 mm.

o Longitud total: 13 mm.

o Tipo de éptica: térica biconvexa asimétrica, presenta la superficie

térica en su cara posterior.

o Angulacion de los hapticos: 0 grados.

o Configuracion de los hapticos: L modificado STABLEFORCE .

o Constante Arecomendada: 118,4.

o [ndice de refraccién: 1,55.

o Filtro de luz: luz azul y ultravioleta (coloraciéon amarilla).
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o Marcas guia del eje de la LIO: 3 puntos en la periferia de la dptica en la

base de implantacién de los hapticos marcan el eje mas plano del toro.

Todos los modelos T3, T4 y T5 estan disponibles en potencias entre + 6 y + 30 D con

diferencias de 0,50 D entre ellas.

* SN60T3 posee una potencia cilindrica de 1,50 D en el plano de la lente y 1,03 D
de media en el plano corneal. Es adecuada para astigmatismos entre 0,75 y <

1,50 D.

* SN60T4 posee una potencia cilindrica de 2,25 D en el plano de lalente y 1,55 D
de media en el plano corneal. Es adecuada para astigmatismos desde 1,50 D

hasta 2 D.

* SN60T5 posee una potencia cilindrica de 3,00 D en el plano de la lente y 2,06 D

de media en el plano corneal. Es adecuada para astigmatismos superiores a 2

D.

Se obtuvo el valor de la lente a implantar a partir de los datos obtenidos por IOLMaster.
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5.5.1 Materiales Quirurgicos

* Marcador de eje 0 - 180 grados de Elies.

* Marcador del eje corneal donde se posicionara la LIO: marcador de Méndez.

* Rotulador dermografico estéril.

* Microscopio quirurgico.

* Plataforma de facoemulsificacion y vitrectomia anterior Stelaris.

« Bisturi 15 grados desechable.

* Bisturi espatulado 2,75 mm desechable.

* Viscoelastico dispersivo y viscoelastico cohesivo (Duovisc).

¢ Lidocaina intracamerular.

* Cistitomo.

* Pinza de capsulorrexis.

¢ Canula de hidrodiseccion.

* Espatula manipuladora de Pissacano.

* Terminal de irrigacion aspiracion mecanizada.

* Cefuroxima intracamerular (en pacientes sin alergias previas conocidas a
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antibioticos betalactamicos, en ellos se empled moxifloxacino o vancomicina

intracamerular).

* Colirios antibidtico de tobramicina, corticoideo de dexametasona vy

antiinflamatorio de bromofenaco previos a la cirugia.

* Colirios antibitico de tobramicina, corticoideo de dexametasona vy

antiinflamatorio de bromofenaco posteriores a la cirugia en pauta descendente.

5.6. Método

5.6.1 Seleccion de pacientes

Los pacientes fueron seleccionados en la consulta preoperatoria.

Se reclutaron un total de 62 ojos para el estudio, 31 de los cuales formaron parte del
grupo control a los que se les implanté una lente térica Alcon Acrysof SN60Tx por
sufrir catarata asociada a astigmatismo y 31 que padecian catarata sin componente

térico asociado a los que se les implanté la lente Ophtec PC560 ( lente a estudio).

Los 31 ojos reclutados en el grupo de la lente a estudio Ophtec PC560 correspondieron
a 31 pacientes , 20 de ellos eran varones y 11 eran mujeres. La edad de los mismos

estaba comprendida entre 54 y 86 afios siendo la edad media de 68,20 afos.

Los 31 ojos reclutados en el grupo de la lente de Alcon Acrysof SN60 Tx
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correspondieron a 31 pacientes, 15 de los cuales eran varones y 16, mujeres. La edad
de los mismos estaba comprendida entre 53 y 83 afios siendo la edad media de 71,40

anos.

El estudio fue prospectivo. Los pacientes conocian que lente iba a implantarse para la

correccion de su ametropia.

Todos firmaron el consentimiento informado de la lente a implantar.

De forma previa a la cirugia, se realizé una topografia corneal para descartar la

existencia de astigmatismo irregular o queratocono subclinico.

Todos los pacientes fueron intervenidos por el mismo oftalmélogo siguiendo la misma

técnica y con el mismo instrumental quirurgico.

5.6.2 Valoracion anestésica previa

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

radiografia simple de térax.

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

anestesista, y valorar el resultado de las pruebas referidas anteriormente.
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5.6.3 Preparacion preoperatoria topica del paciente

Dos dias antes de la intervencién se indicaron, de forma profilactica, colirio de
Tobradex (colirio en suspension 1 mg/ml de dexametasona + 3 mg/ml de tobramicina,
AlconCusi) cada 8 horas y colirio de Yellox (bromofenaco sédico sesquihidrato, Bausch

and Lomb) cada 12 horas en el ojo que iba a ser operado.

Se efectud una preparacion preoperatoria midriatica con gotas de colirio de Fenilefrina
(fenilefrina  clorhidrato, AlconCusi), colirio Ciclopléjico al 1% (ciclopentolato,

AlconCusi ), colirio de Tropicamida (tropicamida, AlconCusi).

Se empled una pauta de administracion consistente en instilar una gota de cada uno de

estos colirios cada 15 minutos desde una hora y media antes de acudir a quiréfano.

En el quiréfano, se administraba una gota de Anestésico Doble (tetracaina mas

oxibuprocaina, AlconCusi) y de los colirios midriaticos anteriormente sefalados.

5.6.4 Técnica de marcado de ejes

En los pacientes a los que se les implantd una lente térica, se les realizé un marcado
corneal con marcador de Elies del eje 0 - 180 grados asi como un marcado del eje de
implantacién de la lente de forma peroperatoria con el paciente sentado usando
lampara de hendidura tras la aplicacion de colirio anestésico. A continuacién, se marcé
el eje en el que se iba a posicionar la lente al finalizar la cirugia. Este marcado se

realizé con un marcador de Méndez.
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Una vez asi marcados los ejes, paciente y campo quirurgico estériles se posicionaron

segun protocolo habitual.

Imagen 11. Marcado corneal con marcador de Elies del eje 0 - 180 grados previo a la

cirugia.

Imagen 12. Marcador de Méndez para realizar el marcado del eje al que se va a

implantar la lente.
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5.6.5 Técnica anestésica

Se instild una gota de colirio Anestésico Doble (tetracaina mas oxibuprocaina,

AlconCusi) cada 5 minutos desde 15 minutos antes de iniciar la cirugia.

Ademas, tras realizar la paracentesis, se inyectd anestesia intracamerular (lidocaina
1% sin conservantes) con el fin de bloquear las aferencias nerviosas del iris y del

cuerpo ciliar, disminuyendo asi el dolor intraoperatorio.

5.6.6 Técnica quirdargica

En todos los pacientes intervenidos se empled la técnica de facoemulsificacion del

cristalino con implantacién de la lente intraocular en el saco capsular.

Tras la preparacion del campo quirurgico, se realizaba previamente una desinfeccion
del ojo con povidona yodada al 5%. A continuacion, se realizaba una paracentesis con
un cuchillete desechable de 15 grados (Alcon Surgical, Alcon Laboratorios Inc),
introduciendo a través de ella un viscoelastico para mantener el tono ocular.
Posteriormente, se realizaba una incision corneal tunelizada de una longitud
aproximada de 2,50 mm utilizando un cuchillete corneal desechable de 3 mm (Alcon

Surgical, Alcon Laboratorios Inc).

Acto seguido, tras comprobar que el ojo tenia la presidén correcta, se realizaba una
capsulorrexis circular continua de un diametro aproximado de 5 mm en la capsula

anterior central, utilizando para ello un cistitomo desechable (Cystitome 25G, Alcon
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Surgical, Alcon Laboratorios Inc) y unas pinzas de capsulorrexis. A continuacion se
realizaba la hidrodiseccién del nucleo del cristalino con una canula del calibre 30G de

punta roma (Alcon Surgical , Alcon Laboratorios Inc).

Para la extraccion del nucleo del cristalino, se utilizé la técnica de facoemulsificacion

tipo Chop mediante una fragmentacion del mismo.

Una vez finalizada la extraccion del nucleo, se introducia en el interior de la camara
anterior el terminal de Irrigacion / Aspiracion con el que se iban extrayendo todos los
restos del cortex del cristalino. Los restos de cortex que no eran aspirados por el
terminal de Irrigacion / Aspiracion mecanica eran extraidos mediante aspiracion manual
utilizando para ello una canula manual (Lacrimal Cannula curved 26G, Alcon Surgical,
Alcon Laboratorios Inc). Tras ello, se procedia a realizar una limpieza o pulido de las
capsulas anterior y posterior con una canula lagrimal curva de 26G (Alcon Surgical,
Alcon Laboratorios Inc). Posteriormente, se inyectaba material viscoelastico rellenando
la camara anterior y el saco capsular (ampliando los fondos de saco) en un intento de

facilitar las maniobras de introduccién de la LIO.

Tras la introduccion de la lente en el interior del saco capsular, se procedia al lavado de
la sustancia viscoelastica del ojo mediante el terminal de Irrigacion / Aspiracion

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

balanceada, si era necesario.

Al final de la intervencion, en todos los pacientes, se procedia a realizar una cura con un
colirio con combinacion de antibidtico, tobramicina, y un corticoide, dexametasona

(Tobradex, AlconCusi).

5.6.7 Control postoperatorio

El control postoperatorio lo realizé el mismo cirujano.

Durante los 30 dias posteriores a la intervencion se indicaron, de forma profilactica,
colirio de Tobradex (colirio en suspension 1 mg/ml de dexametasona + 3 mg/ml de
tobramicina, AlconCusi) en pauta descendente y colirio de Yellox (bromofenaco sédico
sesquihidrato, Bausch and Lomb) cada 12 horas / 30 dias en el ojo operado. La pauta
descendente de Tobradex fue 1 gota cada 6 horas / la primera semana, 1 gota cada 8
h / la segunda semana, 1 gota cada 12 horas / la tercera semana y 1 gota cada 24

horas / la cuarta semana.

Los controles postoperatorios se describen a continuacion.
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5.6.7.1. Control primer dia después de la cirugia

Control de los parametros postquirirgicos habituales (presion intraocular, dolor,
fendmeno de Seidel, estabilidad de la LIO, respuesta inflamatoria de la camara anterior

y edema corneal).

5.6.7.2. Control de primera semana

* Medicion de la agudeza visual en los optotipos de Snellen.

* Medicion de refraccién y queratometria con autorrefractometro.

» Dilatacion pupilar y fotografia por retroiluminacion para control de la rotacion de

la lente.

Imagen 13. Posicidn de lente Ophtec PC560 a la semana de su implantacion.

Obsérvense la posicion de las muescas sobre la 6ptica de la lente.
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5.6.7.3. Control mensual

* Medicion de la agudeza visual en los optotipos de Snellen.

* Medicion de refraccidon y queratometria con autorrefractémetro.

» Topografia control.

* Graduacion para vision cercana y lejana.

« Dilatacion pupilar y fotografia por retroiluminacion para control de la rotacion de

la lente.

* Fondo de ojo.

Imagen 14. Posicion de lente Ophtec PC560 al mes de su implantacion. Obsérvense la

posicidn de las muescas sobre la éptica de la lente.
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5.6.7.4. Control trimestral y semestral

* Agudeza visual con correccion.

* Medicion de refraccidon y queratometria con autorrefractémetro.

» Topografia de control.

» Dilatacion pupilar y fotografia por retroiluminacion para control de la rotacion de

la lente.

Imagen 15. Posicién de lente Ophtec PC560 a los 3 meses de su implantacion.

Obsérvense la posicion de las muescas sobre la optica de la lente.
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Imagen 16. Posicion de lente Ophtec PC560 a los 6 meses de su implantacion.

Obsérvense la posicion de las muescas sobre la Optica de la lente.

5.7. Test estadistico

La investigadora evalu6 si el disefio de la LIO Ophtec PC560, con hapticos en forma de
“C” fenestrados era apta para ser usada como lente térica en funcion de su

comportamiento y grado de estabilidad en saco capsular.

El estadistico de prueba empleado fue el test t - Student para medias.

Se midieron los grados de rotaciéon de cada una de las lentes en el postoperatorio
inmediato y a uno, tres y seis meses asi como la presencia de tilt o descentramiento de

las mismas.
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Para la medicion de los grados de rotacién de la lente térica Alcon Acrysof SNB60TX, se
compar6 el eje propuesto por la férmula de la casa comercial, el eje de la lente al
finalizar la cirugia y las fotografias postoperatorias a la semana, 3 y 6 meses. Para la
medicion de los grados de rotacién de la lente a estudio Ophtec PC560, que por
convenio se implanté siempre a 120 grados tomando como referencia las muescas
adicionales presentes en la éptica de la lente, se comparo el eje de la lente al finalizar

la cirugia con las fotografias postoperatorias a la semana, 3 y 6 meses.

Se realizd la medicion del eje de la lente con el software Imaged (disponible en:
http://rsb.info.nih.gov/ij/) distribuido por el National Institute of Health, que permite

realizar mediciones de angulo con respecto a la horizontal.

Imagen 17. Medicion del eje de la lente con el software Imaged.
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Para detectar la presencia de tilt o descentramiento, se tomdé como referencia las

imagenes obtenidas con Pentacam.

5.8. Tamano muestral

Para obtener una muestra fiable en este estudio, el tamafio muestral para un error alfa
del 5% con un intervalo de confianza del 95% y un nivel de heterogenicidad del 50%
seria de 386 pacientes. Dada la limitacion de pacientes susceptibles de cirugia de
catarata que acudieron al hospital en el periodo en el que se llevé a cabo el estudio,
se seleccion6 una muestra de 62 pacientes que supuso aceptar un error alfa de 11%

con un intervalo de confianza del 90% y un nivel de heterogenicidad del 50%.

Para realizar estos calculos, se wusé wuna aplicacion estadistica on-line

http://www.solucionesnetquest.com/panel_netquest/calculadora_muestras.php .
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6 . RESULTADOS

El anadlisis estadistico se realizé utilizando el programa SPSS 17 para Windows,

llevandose a cabo en un primer momento el analisis descriptivo.

Estudiamos diferentes parametros, para los dos grupos de la muestra.

6.1. Resultados descriptivos

6.1.1 Distribucion por sexos en cada grupo muestral

Sexo Grupo Ophtec Sexo Grupo Alcon

35%
‘ W Varones W Varones
W Mujeres B Mujeres

Grafico 1. Distribucion por sexos en cada grupo muestral.

Por sexos, encontramos un 65% de varones y 35% de mujeres en el grupo Ophtec
PC560 y unas cifras de 48% de varones y 52% de mujeres para el grupo Alcon Acrysof
SN60Tx. No se observaron diferencias significativas en cuanto a la distribucion por

sexo en los grupos de lentes implantadas (p = 0,20).
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6.1.2 Edad en cada grupo muestral

Histograma

GRUPO: GRUPO A

Media =68,23
Desviacion tipica =8,516

4

Frecuencia
~
/

50 60 70 80 90
EDAD

Grafico 2. Histograma de edad del grupo de pacientes con lente Ophtec.
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Histograma

GRUPO: GRUPO B
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Desviacion tipica =7,606
=31

Grafico 3. Histograma de edad de pacientes con lente Alcon Acrysof SN60Tx
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La edad media global de los sujetos de estudio fue de 69,80 (DE 8,20), siendo DE la
desviacion estandar y segun lente implantada 68,23 (DE 8,52) afnos en el grupo con
lentes Ophtec PC560 frente a 71,42 (DE 7,60) en el grupo en el que se implantaron
lentes Alcon Acrysof SN60Tx. La mediana de edad fue de 69 afios y no se encontraron
diferencias entre los grupos ni en la edad media (p = 0,12) ni en el porcentaje de
pacientes por encima de la mediana global (p = 0,31). No hay pérdidas de sujetos

durante el estudio en ninguna de los dos grupos muestrales.

6.1.3 Longitud axial de los ojos en cada grupo muestral.

La media de la longitud axial global fue de 22,82 (DE 1,05). Al calcularla por grupos, en
las lentes Ophtec PC560 fue de 23,01 (DE 0,82) y en las de Alcon Acrysof SN60Tx de

22,63 (DE 1,22). No se encontraron diferencias al comparar sus medias (p = 0,16) .

TOTAL

MUESTRAL GRUPO OPHTEC GRUPO ALCON

MEDIA DE MEDIA DE MEDIA  DE p

LONGITUD  AXIAL

(mm) 22,82 1,05 23,01 0,82 22,63 1,22 0,16

Tabla 6. Estadistico descriptivo de longitud axial.
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6.1.4 Comparativo de variables por sexo y lente implantada

Opthec Alcon

Sexo N Media DE N Media DE p

Hombre Edad (afios) 20 70,8 885 15 6867 7,04 045
Longitud axial (mm) 20 2297 0,88 15 2252 1,3 0,22
Descentramiento (mm) 20 0,42 0,87 15 0,37 0,99 0,62
Tilt (grados) 20 2,25 1,47 15 1,13 2,16 0,08
Agudeza visual final 20 0,81 0,09 15 0,84 0,13 0,52
Rotacion de lente en saco (grados) 20 0,65 1,63 15 0,67 1,76 0,98

Mujer  Edad (afos) 11 63,54 561 16 74 7.4 0,01
Longitud axial (mm) 11 23,07 0,73 16 22,74 1,17 0,42
Descentramiento (mm) 1 0,55 1,01 16 0,28 0,82 0,46
Tilt (grados) 11 2,04 1,95 16 2,54 2,24 0,56
Agudeza visual final 1 0,89 0,12 16 0,82 0,13 0,19
Rotacion de lente en saco (grados) 11 0,91 202 16 1,94 2,35 0,25

Tabla 7. Comparativo de variables por sexo y lente implantada.
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* Cuantificar el descentramiento de las lentes Ophtec PC560 y Alcon

Acrysof SN60Tx tras su implantacién en saco capsular.

Para estudiar el posible efecto del paso del tiempo sobre el descentramiento de la lente

Ophtec PC560 en saco capsular, elaboramos los datos que muestra la tabla 8. En ella,

vemos que hay un factor de medidas repetidas (el tiempo) con cuatro niveles (los

cuatro momentos en los que se registra el descentramiento: 7 dias, 1 mes, 3 meses y 6

meses) y una variable dependiente (el descentramiento de la lente).

Estadisticos descriptivos

Media
DESC 7 DIAS 0,43
DESC1M 0,46
DESC 3 M 0,46
DESC 6 M 0,46

Desviacion tipica

0,85
0,91
0,91
0,91

31
31
31
31

Tabla 8. Estadistico descriptivo del descentramiento de la lente Ophtec PC560 en el

tiempo.
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Grafico 4. Efecto del factor tiempo sobre el descentramiento de la lente Ophtec PC560.

Utilizaremos la prueba de la ANOVA de medidas repetidas en donde las hipotesis son:
HO: las medias de descentrados en los cuatro momentos de medida son las mismas.

H1: no en todos los momentos la media del descentrado es la misma.
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Contrastes multivariados

Efecto Valor F Gldela Gl del error Sig.
hipétesis

TIEMPO_DESC Traza de Pillai 0,06 1,99° 1 30 0,17
Lambda de 0,94 1,99° 1 30 0,17
Wilks
Traza de 0,06 1,99° 1 30 0,17
Hotelling
Raiz mayor de 0,06 1,99° 1 30 0,17
Roy

Tabla 9 . Contrastes multivariados

La tabla 9 ofrece varios estadisticos para poner a prueba la hipétesis nula referida al
efecto del factor tiempo. Los cuatro estadisticos multivariados que se reflejan son: la
traza de Pillai, la lambda de Wilks, la traza de Hotelling y la raiz mayor de Roy. Puesto
que el nivel critico (Sig) asociado a cada uno de ellos, (en nuestro caso es el mismo
para todos: 0,17) es mayor a 0,05, podemos aceptar la hipétesis nula de igualdad de

medias y concluir que el descentramiento es el mismo en los cuatro momentos

temporales definidos por el factor tiempo.

Para estudiar el posible efecto del paso del tiempo sobre el descentramiento de la lente
Alcon Acrysof SN60Tx en saco capsular, elaboramos los datos que muestra la tabla 10.
En ella, vemos que hay un factor de medidas repetidas (el tiempo) con cuatro niveles
(los cuatro momentos en los que se registra el descentramiento: 7 dias, 1 mes, 3

meses y 6 meses) y una variable dependiente (el descentramiento de la lente).

Pagina- 95



Tesis Doctoral Isabel Maria Mayo Pampin

Estadisticos descriptivos®

Media Desviacioén tipica N
DESC 7 DIAS 0,43 0,85 31
DESC 1M 0,46 0,91 31
DESC 3 M 0,46 0,91 31
DESC 6 M 0,46 0,91 31

Tabla 10. Estadistico descriptivo del descentramiento de la lente Alcon Acrysof SN60Tx

en el tiempo.
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Error bars: 95% ClI

Gréfico 5. Efecto del factor tiempo sobre el descentramiento de la lente Alcon Acrysof

SN60Tx
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Utilizaremos la prueba de la ANOVA de medidas repetidas en donde las hipotesis son:

HO: las medias de descentrados en los cuatro momentos de medida son las mismas.

H1: no en todos los momentos la media del descentrado es la misma.

Contrastes multivariados®™*

Efecto Valor F Gldela Gl del error Sig.
hipétesis

TIEMPO_DESC Traza de 0,06 1,002 2 29 0,38
Pillai
Lambda 0,93 1,002 2 29 0,38
de Wilks
Traza de 0,07 1,002 2 29 0,38
Hotelling
Raiz 0,07 1,002 2 29 0,38
mayor de
Roy

Tabla 11. Contrastes multivariados.

La tabla 11 ofrece varios estadisticos para poner a prueba la hipétesis nula referida al
efecto del factor tiempo. Los cuatro estadisticos multivariados que se reflejan son: la
traza de Pillai, la lambda de Wilks, la traza de Hotelling y la raiz mayor de Roy. Puesto
que el nivel critico (Sig) asociado a cada uno de ellos, (en nuestro caso es el mismo
para todos: 0,38) es mayor a 0,05 , podemos aceptar la hipétesis nula de igualdad de
medias y concluir que el descentramiento es el mismo en los cuatro momentos

temporales definidos por el factor tiempo.
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* Cuantificar el grado de tilt de las lentes Ophtec PC560 y Alcon Acrysof

SN60Tx p tras su implantacion en saco capsular.

Para estudiar el posible efecto del paso del tiempo sobre el tilt de la lente Ophtec

PC560 en saco capsular, elaboramos los datos que muestra la tabla 12. En ella, vemos

que hay un factor de medidas repetidas (el tiempo) con cuatro niveles (los cuatro

momentos en los que se registra el tilt: a los 7 dias, 1 mes, 3 meses y 6 meses) y una

variable dependiente (el tilt de la lente).

Estadisticos descriptivos®

Media Desviacion tipica
TILT 7 DIAS 2,18 1,63
TILT 1M 2,18 1,63
TILT3M 2,18 1,63
TILT 6M 2,18 1,63

31
31
31
31

Tabla 12. Estadistico descriptivo del tilt de la lente Ophtec PC560 en el tiempo.
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Grafico 6 . Efecto del factor tiempo sobre el tilt de la lente Opthec PC560

Utilizaremos la prueba de la ANOVA de medidas repetidas en donde las hipotesis son:

HO: las medias de tilt en los cuatro momentos de medida son las mismas.

H1: no en todos los momentos la media de tilt es la misma.
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Como observamos a nivel descriptivo, no han variado ninguno de los datos, por lo que
las medias son iguales y las desviaciones tipicas también lo son. Al no haber variacion
no se pueden obtener los estadisticos de esta prueba, por lo que concluimos que las

medias no han variado tampoco a nivel estadisticamente significativo.

Para estudiar el posible efecto del paso del tiempo sobre el tilt de la lente Alcon Acrysof
SN60Tx en saco capsular, elaboramos los datos que muestra la tabla 13. En ella,
vemos que hay un factor de medidas repetidas (el tiempo) con cuatro niveles (los
cuatro momentos en los que se registra el tilt: 7 dias, 1 mes, 3 meses y 6 meses) y una

variable dependiente (el tilt de la lente) .

Estadisticos descriptivos®

Media Desviacion tipica N
TILT 7 DIAS 1,86 2,28 31
TILT 1M 1,86 2,28 31
TILT3M 1,86 2,28 31
TILT 6M 1,86 2,28 31

Tabla 13. Estadistico descriptivo del tilt de la lente en el tiempo.
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Grafico 7. Efecto del factor tiempo sobre el tilt de la lente Alcon Acrysof SN60TXx

Utilizaremos la prueba de la ANOVA de medidas repetidas en donde las hipétesis son:

HO: las medias de tilt en los cuatro momentos de medida son las mismas.

H1: no en todos los momentos la media de tilt es la misma.
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Como observamos a nivel descriptivo, no han variado ninguno de los datos, por lo que
las medias son iguales y las desviaciones tipicas también lo son. Al no haber variacion
no se pueden obtener los estadisticos de esta prueba, por lo que concluimos que las

medias no han variado tampoco a nivel estadisticamente significativo.

* Cuantificar el grado de rotacion de las lentes Ophtec PC560 y Alcon

Acrysof SN60Tx tras su implantaciéon en saco capsular.

Para estudiar el posible efecto del paso del tiempo sobre la rotacion de la lente Ophtec
PC560 en saco capsular, elaboramos los datos que muestra la tabla 14. En ella, vemos
que hay un factor de medidas repetidas (el tiempo) con cuatro niveles (los cuatro
momentos en los que se registra la rotacién: 7 dias, 1 mes, 3 meses y 6 meses) y una

variable dependiente (la rotacion de la lente).

Estadisticos descriptivos

Media Desviacion tipica N
ROT 7 DIAS 0,58 1,57 31
ROT 1M 0,74 1,75 31
ROT3M 0,74 1,75 31
ROT 6M 0,74 1,75 31

Tabla 14. Estadistico descriptivo de rotacion de la lente Ophtec PC560 en el tiempo.
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Grafico 8. Efecto del factor tiempo sobre la rotacion de la lente Ophtec PC560.

Utilizaremos la prueba de la ANOVA de medidas repetidas en donde las hipétesis son:

HO: las medias de rotacion en los cuatro momentos de medida son las mismas.

H1: no en todos los momentos la media de la rotacion es la misma.
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Contrastes multivariados®™*

Gldela
Efecto Valor F hipotesis Gl del error Sig.
TIEMPO_ROT | Traza  de 0,03 1,00° 1 30 0,32
Pillai
Lambda de 0,97 1,00° 1 30 0,32
Wilks
Traza de 0,03 1,00° 1 30 0,32
Hotelling
Raiz mayor 0,03 1,00° 1 30 0,32
de Roy

Tabla 15. Contrastes multivariados.

La tabla 15 ofrece varios estadisticos para poner a prueba la hipotesis nula referida al
efecto del factor tiempo. Los cuatro estadisticos multivariados que se reflejan son: la
traza de Pillai, la lambda de Wilks, la traza de Hotelling y la raiz mayor de Roy. Puesto
que el nivel critico (Sig) asociado a cada uno de ellos, (en nuestro caso es el mismo
para todos: 0,32 ) es mayor a 0,05 , podemos aceptar la hipotesis nula de igualdad de
medias y concluir que la rotacién es la misma en los cuatro momentos temporales

definidos por el factor tiempo.

Para estudiar el posible efecto del paso del tiempo sobre la rotacion de la lente Alcon
Acrysof SN60Tx en saco capsular, elaboramos los datos que muestra la tabla 16. En
ella, vemos que hay un factor de medidas repetidas (el tiempo) con cuatro niveles (los
cuatro momentos en los que se registra la rotacion: 7 dias, 1 mes, 3 meses y 6 meses)

y una variable dependiente (la rotacion de la lente).
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Estadisticos descriptivos®

Media Desviacion tipica N
ROT 7 DIAS 1,23 2,14 31
ROT 1M 1,32 2,15 31
ROT3M 1,32 2,15 31
ROT 6M 1,32 2,15 31

Tabla 16. Estadistico descriptivo de la rotacion de la lente Alcon Acrsof SN60Tx en el

tiempo.
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Gréfico 9. Efecto del factor tiempo sobre la rotacion de la lente Alcon Acrysof SN60TX.
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Utilizaremos la prueba de la ANOVA de medidas repetidas en donde las hipotesis son:

HO: las medias de rotacién en los cuatro momentos de medida son las mismas.

H1: no en todos los momentos la media de la rotacidon es la misma.

Contrastes multivariados™®

Efecto Valor F Glde la Gl del error Sig.
hipétesis

TIEMPO_ROT Traza de 0,03 1,00° 1 30 0,32
Pillai
Lambda de 0,97 1,00° 1 30 0,32
Wilks
Traza de 0,03 1,00° 1 30 0,32
Hotelling
Raiz 0,03 1,00° 1 30 0,32
mayor de
Roy

Tabla 17. Contrastes multivariados.

La tabla 17 ofrece varios estadisticos para poner a prueba la hipétesis nula
referida al efecto del factor tiempo. Los cuatro estadisticos multivariados que se
reflejan son: la traza de Pillai, la lambda de Wilks, la traza de Hotelling y la raiz mayor
de Roy. Puesto que el nivel critico (Sig) asociado a cada uno de ellos, (en nuestro caso
es el mismo para todos: 0,32) es mayor a 0,05, podemos aceptar la hipétesis nula de
igualdad de medias y concluir que la rotacion es la misma en los cuatro momentos

temporales definidos por el factor tiempo.
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« Comparar si los tres indicadores de estabilidad son similares entre el
grupo con lente Ophtec PC560 y el grupo con lente Alcon Acrysof

SN60Tx.

Mostramos, en primer lugar, los estadisticos descriptivos de las tres dimensiones de
estabilidad de una lente en saco capsular (descentramiento, tilt y grado de rotacién) de

los dos tipos de lente empleadas a los 7 dias de su colocacion en saco capsular.

Estadisticos de grupo

TIPO DE N Media Desviacion tip.  Error tip. de la
LENTE media
DESCENTRA OPHTEC 31 0,43 0,85 0,15
MIENTO 7
DIAS ALCON 31 0,26 0,73 0,13
TILT 7 DIAS OPHTEC 31 2,18 1,63 0,29
ALCON 31 1,86 2,28 0,41
ROTACION 7 OPHTEC 31 0,58 1,57 0,28
DIAS ALCON 31 1,23 2,14 0,38

Tabla 18. Descentramiento, tilt y rotacién de ambas lentes a los 7 dias post

implantacion.

Para valorar si las medidas de estabilidad de la lente en saco capsular
(descentramiento , tilt y rotacion) son iguales en el grupo con lente Ophtec PC560y en
el grupo con lente Alcon Acrysof SN60Tx a los 7 dias post implantacion, utilizamos la

prueba de la t de student para muestras independientes.
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Como se observa en el anexo, solo la variable tilt se distribuye como una normal en
los dos grupos. Las otras dos variables, descentramiento y rotacién, no se distribuyen
como una normal, ya que la significacién de la prueba k-s da una significacion por
debajo de 0,05. No obstante, se aplica la prueba paramétrica de la t de Student ya que
el tamano muestral es superior a 30, y con este tamano, por el teorema central del

limite, se asume la normalidad.

La hipdtesis es la siguiente:

HO: la media de los indicadores de estabilidad de la lente en saco capsular
(descentramiento, tilt y rotacion) es igual en el grupo con lente Ophtec PC560 y el

grupo con lente Alcon Acrysof SN60TXx.

H1: la media de los indicadores de estabilidad de la lente en saco capsular
(descentramiento, tilt y rotacion) es distinta en el grupo con lente Ophtec PC560 y el

grupo con lente Alcon Acrysof SN60Tx.

Prueba de muestras independientes

Prueba de Levene para la
igualdad de varianzas Prueba T para la igualdad de medias
Sig.
F Sig. t gl (bilateral)

DESCENT |Se han  asumido 1,73 0,19 0,85 60 0,4
RAMIENTO | varianzas iguales
7 DIAS
TILT7 DIAS [No se han asumido 4,49 0,04 0,63 54,35 0,53

varianzas iguales
ROT No se han asumido 7,91 0 -1,35 54,96 0,18
ACION 7 |varianzas iguales
DIAS

Tabla 19. Descentramiento, tilt y rotacion de ambas lentes a los 7 dias.
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Para ver si existen diferencias significativas entre las diferentes variables de estabilidad
en funcion del tipo de lente, primero observamos la prueba de Levenne cuyas hipotesis

son las siguientes:

HO: las varianzas son iguales.

H1: las varianzas son distintas.

Hemos obtenido una significacion menor de 0,05 en el tilt y en el grado de rotacion y
por tanto hemos asumido la diferencias de varianzas. En el grado de descentramiento,

la significacion era superior a 0,05 por lo que aceptamos la igualdad de varianzas.

Como observamos en la tabla anterior, no encontramos una diferencia
estadisticamente significativa en ninguno de los tres indicadores por lo que podemos
concluir que a los 7 dias post implantacién de la lente, las medidas de estabilidad son

iguales en los dos grupos, aceptando la hipétesis nula.

Mostramos, a continuacién, los estadisticos descriptivos de las tres variables de
estabilidad de una lente en saco capsular (descentramiento, tilt y grado de rotacién) de

los dos tipos de lente empleadas , al mes de su colocacidon en saco capsular.
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Estadisticos de grupo

TIPO DE N Media Desviacion tip.  Error tip. de la

LENTE media
DESCENTRA  OPHTEC 31 0,46 0,91 0,16
MESNTO T ALcon 31 0,28 0,77 0,14
TILT 1 MES OPHTEC 31 2,18 1,63 0,29

ALCON 31 1,86 2,28 0,41
ROTACION 1 OPHTEC 31 0,74 1,75 0,31
MES ALCON 31 1,32 2,15 0,39

Tabla 20. Descentramiento, tilt y rotacién de ambas lentes al mes post — implantacion.

Para ver si las medidas de estabilidad de una lente son iguales en el grupo Ophtec
PC560 y grupo Alcon Acrysof SN60Tx , transcurrido un mes, utilizamos, por el mismo
motivo explicado anteriormente, la prueba de la t de Student para muestras

independientes.

La hipétesis es la siguiente:

HO: la media de los indicadores de estabilidad de una lente en saco capsular
(descentramiento, tilt y rotacién) es igual en el grupo con lente Ophtec PC560 y el

grupo con lente Alcon Acrysof SN60TX.

H1: la media de los indicadores de estabilidad de la lente en saco capsular
(descentramiento, tilt y rotacién) es distinta en el grupo con lente Ophtec PC560 y el

grupo con lente Alcon Acrysof SN60TX.
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No realizamos estudio en los meses 3 y 6 post implantacién porque los valores

recogidos en cuanto a tilt, descentramiento y rotacion no han presentado ninguna

variacion pasados el primer mes.

Prueba de muestras independientes

Prueba de Prueba T
Levene para para la
la igualdad igualdad de
de varianzas medias
F Sig. t o] Sig. (bilateral)
DESC Se han asumido 1,81 0,18 0,86 60 0,39
ENTRAMIE | varianzas iguales
NTO 1 MES
TILTIMES |[No se han asumido 4,49 0,04 0,63 54,35 0,53
varianzas iguales
ROTACION |No se han asumido 5,07 0,03 -1,17 57,62 0,25
1MES varianzas iguales

Tabla 21. Prueba de muestras independientes

Para ver si existen diferencias significativas entre las diferentes variables de estabilidad

en funcion del tipo de lente, observamos la prueba de Levenne cuyas hipotesis son las

siguientes:

HO: las varianzas son iguales.

H1: las varianzas son distintas.
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Hemos obtenido una significaciéon menor de 0,05 en el tilt y en el grado de rotacion y
por tanto hemos asumido la diferencias de varianzas. En el grado de descentramiento,

la significacion era superior a 0,05 por lo que aceptamos la igualdad de varianzas.

Como observamos en la tabla anterior, no encontramos una diferencia
estadisticamente significativa en ninguno de los tres indicadores por lo que podemos
concluir que al mes post implantacion de la lente, las medidas de estabilidad son

iguales en los dos grupos, aceptando la hipétesis nula.

* Comparar si los resultados refractivos finales son similares en el grupo

con lente Ophtec PC560 y en el grupo con lente Alcon Acrysof SN60TXx.

La media de agudeza visual final global fue de 0,84 (DE 0,12). Al calcularla por grupos,
en las lentes Ophtec PC560 fue de 0,84 (DE 0,11) y en la Alcon Acrysof SN60Tx de
0,83 (DE 0,13). No se encontraron diferencias al comparar sus medias (p = 0,75). Al
desglosarlo por sexo y lente, en el caso de los varones del grupo Ophtec PC560 , la
agudeza visual final fue de 0,81 (DE 0,09) y de 0,84 (DE 0,13) en el grupo Alcon
Acrysof SN60Tx. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas (p =
0,52). En el caso de las mujeres y para el grupo Ophtec PC560, la agudeza visual final
fue de 0,89 (DE 0,12) y de 0,82 (DE 0,13) en el grupo Alcon Acrysof SN60Tx. No se

encontraron diferencias estadisticamente significativas (p = 0,19).
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Global Ophtec Alcon

N Media DE Media DE Media DE p

Agudeza visual final corregida 62 084 012 084 01 083 0,93 0,75

Tabla 22. Distribucidn de los datos de agudeza visual final corregida segun la lente implantada.

Grupo Ophtec Grupo Alcon
Sexo N Media DE N Media DE p
Varones Agudeza visual final corregida 20 0,81 0,09 15 0,84 0,13 0,52
Mujeres Agudeza visual final corregida 11 0,89 0,12 16 0,82 0,13 0,19

Tabla 23. Distribucién de los datos de agudeza visual final corregida segun sexoy

lente implantada.

Anexo

La prueba de Kolmogorov - Smirnov para una muestra es un procedimiento de "bondad
de ajuste", que permite medir el grado de concordancia existente entre la distribucion
de un conjunto de datos y una distribucion teorica especifica. Su objetivo es sefalar si
los datos provienen de una poblacién que tiene la distribucién tedrica especificada, es
decir, contrasta si las observaciones podrian razonablemente proceder de la

distribucion especificada.
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Mediante esta prueba se demuestra que la muestra total de esta investigacion sigue

una distribucion que se ajusta a la normalidad.

GRUPO =GRUPOA

Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra®

DESC 7 DIAS |TILT 7 DIAS| ROT 7 DIAS

N 31 31 31
Parametros normales®® Media 0,43 2,18 0,58
Desviacion tipica 0,85 1,63 1,57

Diferencias mas extremas Absoluta 0,44 0,16 0,52
Positiva 0,44 0,16 0,52

Negativa -0,3 -0,11 -0,35

Z de Kolmogorov-Smirnov 2,43 0,87 2,87
Sig. asintot. (bilateral) 0 0,44 0

a. La distribucioén de contraste es la Normal.
b. Se han calculado a partir de los datos.

c. GRUPO = GRUPOA

Tabla 24. Prueba de Kolmogorov - Smirnov para una muestra.
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GRUPO = GRUPOB

Prueba de Kolmogorov-Smirnov para una muestra®

DESC 7 DIAS [TILT 7 DIAS | ROT 7 DIAS

N 31 31 31
Parametros normales®® Media 0,26 1,86 1,23
Desviacion tipica 0,73 2,28 2,14

Diferencias mas extremas Absoluta 0,51 0,28 0,46
Positiva 0,51 0,28 0,46

Negativa -0,36 -0,21 -0,28

Z de Kolmogorov-Smirnov 2,85 1,54 2,55
Sig. asintot. (bilateral) 0 ,017 0

a. La distribucidon de contraste es la Normal.
b. Se han calculado a partir de los datos.

c. GRUPO = GRUPO B

Tabla 25. Prueba de Kolmogorov - Smirnov para una muestra.
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7 . DISCUSIONES

7.1. Discusion sobre material y método

7.1.1 Muestra

El tamano muestral empleado en el estudio, 31 sujetos para cada tipo de lente, fue el
que impuso la disponibilidad de pacientes y fue insuficiente para determinar diferencias
entre ambas lentes con mayor precision. Si bien la aleatorizacidon mejora la obtencion
de las muestras, este estudio no era susceptible de ello, ya que los pacientes con
astigmatismo precisaban el implante de una lente térica para lograr mejorar su
ametropia. No haber empleado la aleatorizacién no supone un sesgo elevado, ya que

los criterios de inclusion y exclusién fueron respetados.

Por sexo, edad, y longitud axial de los ojos , se encontraron diferencias en el reparto
entre ambas muestras sin que éstas fueran estadisticamente significativas, tal y como

se ha explicado extensamente en el apartado Resultados.
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7.1.2 Medicion de variables

El autorrefractometro con el que se realizaron la mediciéon de defectos refractivos, el
biémetro IOL master con el que se calculd la potencia de las lentes la longitud axial de
los ojos y la queratometria, y el Pentacam con el que se tomaron las imagenes de
Scheimplufg fueron calibrados periddicamente para optimizar los resultados refractivos

en la cirugia de la catarata y evitar sesgos en la medicion.

Errores en la medicion de las variables pueden producirse también debido a la
distribucion de la pelicula lagrimal o al propio técnico. Para intentar que estos factores

no produjeran sesgos, la medicion de variables fue realizada por la misma persona.

7.1.2.1. Descentramiento y tilt

En cuanto al descentramiento y tilt de la lente, diversos autores sefialan que el principal
factor que influye en los mismos es el posicionado al final de la cirugia que puede venir

derivado de varios factores 2° 3 3':

® Errores en el calculo de la lente .

Derivado de una mala medicion por el técnico o por mal calibrado de aparatos.
Este sesgo se intentd evitar tal y como se expuso en apartado Medicion de

variables.

® El marcaje corneal impreciso, la falta de alineacion del ojo y el eje visual del

microscopio.

En este estudio, el cirujano marcé la cérnea usando un rotulador estéril de
L. .|
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punta gruesa, que pudo favorecer la imprecision en el marcado del eje y
producir un descentramiento, que a tenor de los resultados, si se produjo, no
fue estadisticamente relevante. Aun asi, debemos encontrar un modo de

marcaje menos grosero.

La alineacion incorrecta del ojo y el eje visual del microscopio pueden producir
desplazamientos laterales del centrado de la lente. Para solventar este
problema se ha creado el sistema SMI surgery guidanceTM. Consiste en un
sistema fotografico con sobreimpresion de imagenes del astigmatismo previo a
la cirugia,unido al visor del microscopio quirurgico. De esta forma se hacen
mas precisas la rexis, el centrado de la la lente y el alineado de la lente en
funcién de las marcas guia. En el quiréfano en el que se llevaron a cabo las

cirugias, no se dispuso de esta dotacion.

® Material viscoelastico retenido en saco capsular.

Al finalizar la cirugia, se fue especialmente cuidadoso en la eliminacién del
viscoelastico, que ademas de provocar picos hipertensivos en el postoperatorio
puede desplazar la lente de la posicién definitiva creando la falsa sensacién de
alineado con el meridiano corneal. Se usaron unos valores de vacio y
aspiracion del terminal de irrigacién - aspiracién menores de lo habitual y con
maniobras de levantamiento de la lente, asistidos con espatula de Pissacano,
para aspirar entre la cara posterior de la lente y el saco. Por ello, no se baraja
que éste sea causa de mal alineamiento o tilt de la lente en este trabajo. Hay

que tener en cuenta que, tras la extracciéon del material viscoelastico, la friccion
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entre saco y Optica y hapticos de la lente aumenta haciendo mas dificil el
reposicionamiento en caso de rotacion con la irrigacion del terminal. En caso de
producirse esta rotacién debe girarse en sentido horario la lente, de lo contrario
la lente se pliega sobre los codos de los hapticos dando la falsa sensacion de
alineamiento con el meridiano corneal. En la muestra objeto de estudio no se
produjo rotacion tras la aspiracion del viscoelastico, por lo que no se recold

ninguna lente.

Material y disefio de la lente.

El disefio de la lente como tal influye también en el descentramiento. El material
de la lente asi como la construcciéon (1 6 3 piezas) muestran resultados
contradictorios en los diferentes estudios publicados. No se encuentran
diferencias entre lentes de PMMA de 1 o 3 piezas Yy las lentes acrilicas *.En
contraste, Mutlu et al ** encuentra diferencias estadisticamente significativas

entre lentes de PMMA de 1 pieza y lentes acrilicas de 3 piezas.

Caballero et al. **halla un descentramiento significativamente menor para lentes
con un diametro total de 11 mm respecto a lentes con diametro de 13,50 mm.
Por el contrario, Legler et al. ** no encuentra diferencias entre lentes de
diferentes diametros. Tampoco otros autores observan diferencias respecto a la

oOptica de la lente o disefio de la lente.*

En esta investigacion, no se pudo valorar la influencia del material de la lente

puesto que ambas eran acrilicas. Tampoco respecto al angulo de sus hapticos,
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ya que, en ambas plataformas era de 0 grados. La diferencia de diametro total
de la lente, 12,50 mm en el caso de Ophtec y 13 mm en el caso de Alcon
tampoco influyd, coincidiendo asi con Legler et al., puesto que no hubo

diferencias estadisticamente significativas entre ambos tipos de lentes.

El disefo de los hapticos.

El efecto del didmetro total de la lente y la configuracién de sus hapticos ha sido
debatido. Nejima et al. tampoco encuentran diferencias en cuanto a la
angulacién de los hapticos (0 grados y 10 grados) ni al material de la lente
(acrilico o PMMA). Caballero et al. hallan que las lentes con hapticos en forma
de C o J experimentan un escaso contacto con el ecuador del saco capsular lo
que origina una fibrosis asimétrica que puede desplazar la lente en una

direccion.

Respecto al disefio de los hapticos, en forma de “C” modificada (lente Ophtec
PC560) o en forma de “ L* modificado (lente Alcon Acrysof SN60TXx), tampoco

se hallaron durante la investigacion, diferencias estadisticamente significativas.

Disposicion asimétrica de los hapticos.

La disposicion de los hapticos puede ser catalogada como simétrica (ambos
hapticos en el saco o fijacidon saco - saco o bien, ambos en sulcus, esto es,
fijacién sulcus - sulcus). Un alto porcentaje de descentramientos vy tilts se

producen cuando la lente esta asimétricamente fijada (sulcus — saco).
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® Tipo de capsulotomia.

Todos los pacientes fueron sometidos al mismo tipo de capsulotomia
(capsulorrexis) de forma circular y sin desgarros eliminando asi una posible
causa de descentramiento y tilt. Diversos autores, sefialan que la capsulotomia
mas estable es la capsulorrexis seguida por la circular curvilinea y en abrelatas.
Sin embargo, la presencia de desgarros en la capsulorrexis, hace que la
aparicion de tilts y descentramientos sea igual en todos los tipos de

capsulotomia.

® Colocacion de anillo de tension capsular.

El implante de anillos de tension capsular, Lee et al ¥ y Takimoto et al *,
encuentran que favorece el buen posicionado de la lente. En este estudio, a

ninguno de los pacientes se le implanto anillo.

7.1.2.2. Rotacion

Se han descrito varios mecanismos involucrados en la rotacion de la lente:

® Estimacion incorrecta de la potencia de la lente a implantar.

Derivado de una mala medicién por el técnico o por mal calibrado de aparatos.
Este sesgo se intentd evitar tal y como se expuso con anterioridad para el tilt y

el descentramiento.
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Marcado corneal impreciso en la cirugia.

Véase apartado de descentramiento y tilt.

Mala posicién al finalizar la cirugia.

Mala técnica al realizar las fotos de control.

Para intentar reducir este sesgo, las imagenes fueron tomadas siempre por la

misma persona.

Restos de material viscoelastico en saco capsular.

Para reducir este sesgo se tomé la medida de lavar cuidadosamente el

viscoelastico, tal y como se explicod previamente.

Falta de estanqueidad de camara anterior.

La presencia de Seidel aumenta el riesgo de rotacién. En este estudio, ningun

paciente presentd Seidel.

Disefio de la lente intraocular.

A lo largo del tiempo la capsula se contrae para encerrar y fijar la lente. Cuando
esta contraccion ocurre, existe una potencial rotacion. Para prevenir la rotacion
inmediata es importante maximizar al maximo la friccidén entre los hapticos de la
LIO y el saco capsular. A menor tamano relativo de la lente con respecto al saco
menor contacto existe entre ambas, por tanto menor friccibn y mas riesgo de

rotacién. Si la LIO es demasiado grande en relacién al saco, habra distorsién y
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arrugado del saco. Patel y cols. *comparan la rotacién postoperatoria para LIOs
tipo plato y las de hapticos en “C” (loops). Concluyen que las lentes tipo plato
tienen mayor rotacion que las de hapticos en “C” en el periodo postoperatorio
precoz, pero que las tipo plato son mas estables una vez se han fusionado la
capsula anterior y posterior. Las que poseen hapticos en “C” tienden a rotar

antihorario tras dos semanas.

® Material de la lente.

Una lente de PMMA crea la maxima friccién, seguidas de las acrilicas y por
ultimo las de silicona. En este estudio, ambas lentes eran del mismo material,

polimero acrilico hidrofilico, por lo que no hubo sesgos en este aspecto.

® Fibrosis capsular.

Diversas publicaciones demuestran que la fusiébn entre saco y lente se
establece dentro de las dos primeras semanas y que la rotacion ocurre dentro
del primer mes. Pasado el primer mes, no se encuentran variaciones. En este

estudio se coincidié en este dato tal y como se analizara a continuacion.

7.2. Discusion de resultados

7.2.1 Descentramiento y tilt

La estandarizacion de la facoemulsificacién y la capsulorrexis circular ha hecho
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disminuir mucho una de las complicaciones de la cirugia de catarata: el
descentramiento de la lente. Antiguamente, con la técnica extracapsular esto era un
problema mayor a pesar de la colocacién de las lentes endosacularmente. Esta
complicacién es mas temida con las lentes multifocales que con las monofocales, pues
pequenos descentramientos de 1 mm pueden ser el origen de determinadas quejas
subjetivas de los pacientes en cuanto a calidad de vision. El descentramiento en lentes
como la Nuvue (IOLAB) suponen perder la funcionalidad bifocal. Generalmente
descentramientos de las lentes de menos de 0,50 mm no son clinicamente
significativos. Sin embargo, diversos estudios han evidenciado que pequenas
malposiciones en lentes multifocales o customizadas para correccién de aberraciones

conduce a malos resultados clinicamente significativos (Altmann et al 2005) .*°

Excluyendo algunos reportes de extrema mala posicion (Auffarth et al 1995)*' ( Oshika
et al 2005 )*? 2 - 3 grados de tilt y 0,20 — 0,30 mm de descentramiento son
considerados aceptables y son clinicamente irrelevantes en el caso de lentes

monofocales convencionales.

En el estudio comparativo entre Ophtec PC560 y Alcon Acrysof SN60Tx , se hallé una
media de tilt global fue de 2,02 grados (DE 1,97). Al calcularla por grupos,en las lentes
Ophtec PC560 fue de 2,18 (DE 1,63) y en las de Alcon Acrysof de 1,86 (DE 2,28). No
se encontraron diferencias al comparar sus medias (p=0,54). La media de
descentramiento fue de 0,46 (DE 0,91) en las lentes Ophtec PC560 y de 0,46 (DE

0,91) en las lentes Alcon Acrysof SN60TX.

Se coincide, por tanto, con los datos de bibliografia existentes.
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Desde el punto de vista 6ptico, se requiere mas de 0,25D de desenfoque esférico para
que la agudeza visual descienda, al menos, una linea de vision en los optotipos de
Snellen. La media de 2 - 3 grados de tilt y 0,20 — 0,30 mm de descentramiento, que
equivalen a un desenfoque de 0,12 D a 0,17 D, no serian suficientes para disminuir la
agudeza visual. Este punto ha sido corroborado en este estudio. Al valorar el impacto
visual del descentramiento y el tilt en los grupos objetos de este estudio, se constato
que la media de agudeza visual final global fue de 0,84 (DE 0,12). Al calcularla por
grupos, en las lentes Ophtec PC560 fue de 0,84 (DE 0,11) y en la Alcon Acrysof
SN60Tx de 0,83 (DE 0,13). No se encontraron diferencias al comparar sus medias

(p=0,75).

Mas de 10 grados de tilt y mas de 1 mm de descentramiento son reportados, incluso
con técnicas quirdrgicas modernas, en el 10% de la poblacién que es sometida a

cirugia de catarata.(Gimbel et al 2005, Mamalis et al 2008) 4* 44

Ferro y Miranda *, en sus trabajos, van mas alla y llegan a la conclusion de la
existencia de una discreta significacion estadistica respecto a la sensibilidad al
contraste, en desviaciones de la lente mayores de 0,37 mm. Cuanto mayor es esta
desviacion se obtienen cifras claramente concluyentes. Este punto, la sensibilidad al
contraste, no se valoroé en el estudio comparativo Ophtec PC560 versus Alcon Acrysof

SN60TX .

7.2.2 Rotacion

El factor crucial para que una lio esferocilindrica neutralice el astigmatismo corneal es
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la estabilidad rotacional una vez se ha implantado en saco. Sin embargo, registrar
correctamente esta estabilidad puede resultar confuso. De hecho, se han publicado
series en las que se observan, en la misma visita, ligeras variaciones en la medida

dentro de dos fotos consecutivas.

A este respecto, Mingo-Botin “°y cols. realizan un estudio comparativo entre lentes toricas
Alcon Acrysof y lentes esféricas Alcon Acrysof. Registran la posicion de la lente con la
ayuda de fotografia asistida por software y con lampara de hendidura. La rotacion media
fue 3,65 + 2,96 grados, sin encontrar diferencias significativas entre ambos métodos de

medida p=0.99, p<0,1.

En este estudio, y para ambas lentes, la rotacién se produjo durante la primera semana
y pasado ese momento, las lentes permanecieron estables, coincidiendo con

publicaciones previas.

Philip y cols. analizan la estabilidad en la rotacion para una lente Akreos (Bausch &
Lomb). Para ello, simulan un disefio torico con fotografia. Obtienen una media de
rotacion entre el primer dia y el 120-180 dia de 1,93 + 2,33 grados. El 96% de las

lentes rotan menos de 5 grados y el 99% , menos de 10 grados.

Hun Kim y cols.*’ evallGan la estabilidad rotacional para Acrysof torica en un estudio
prospectivo de 30 ojos de 24 pacientes consecutivos en los que se realizé cirugia de
catarata. La rotacion media al final del seguimiento es de 3,45 + 3,39 grados. Sdlo un

0jo, 3,30%, muestra una rotacién superior a 10 grados.

Dardzhikova A. y cols. presentan sus resultados sobre 111 ojos en los que implantaron
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la lente Alcon AcrySof térica T3, T4 y T5. A los seis meses, el 95,50% de las lentes se

encuentran dentro de los 10 grados alrededor del eje planificado de implantacion.

Holland y cols.®® presentan un estudio multicéntrico aleatorizado doble ciego de 1 afio
de seguimiento en el que comparan Alcon Acrysof térica T3, T4y TS y Acrysof esférica
desde el punto de vista de su estabilidad rotacional. El total de la muestra lo forman
517 pacientes, 256 con lente Acrysof térica y 261 Acrysof esférica. Concluyen que la
rotacion media de las lentes toricas es inferior a 4 grados. Tal y como se sefalé antes,
Patel y cols. comparan la rotacion postoperatoria para LIOs tipo plato y las de hapticos
en “C” (loops). Concluyen que las que poseen hapticos en “C” tienden a rotar
antihorario tras dos semanas. En este punto, se hallaron resultados diferentes, ya que
las lentes Ophtec PC560, con hapticos en “C”, rotaron en sentido horario, al igual que

las lentes Alcon Acrysof SN60Tx (con hapticos en forma de L modificada).

Algunos autores, han evaluado si la limpieza de las células epiteliales cristalinianas de
la capsula posterior al final de la cirugia influye sobre la rotacion. Saldanha cols®.
realiza un estudio con lentes Acrysof MAGOBM y concluye que no hay diferencias
precoces ni tardias. En la muestra objeto de este estudio, se realizé limpieza de células
epiteliales con parametros de pulido capsular en todos los pacientes, por lo que no

obtuvimos datos comparativos en este aspecto.

En resumen, el disefio de la LIO propuesta por Ophtec se mostré muy fiable para ser
usada como lente torica. Se observaron en todos los pacientes buenas agudezas
visuales para vision lejana, asi como un grado de tilt, descentramiento y rotacion

despreciables estadisticamente. En su comportamiento, fueron asimilables a las lentes
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téricas Alcon Acrysof SN60Tx, ampliamente usadas en la practica diaria y de la que

disponemos de abundante bibliografia.
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8 . CONCLUSIONES

* Las lentes Ophtec PC560 y las lentes Alcon Acrysof SN60Tx presentan un
grado de descentramiento a lo largo del tiempo, tras su implantacién en saco

capsular, que son clinica y estadisticamente irrelevantes.

* Las lentes Ophtec PC560 y las lentes Alcon Acrysof SN60Tx presentan un tilt a
lo largo del tiempo, tras su implantacién en saco capsular, que son clinica y

estadisticamente irrelevantes.

* Las lentes Ophtec PC560 y las lentes Alcon Acrysof SN60Tx presentan una
rotacion respecto al eje de implantacién a lo largo del tiempo, tras su

implantacién en saco capsular, que son clinica y estadisticamente irrelevantes .

e Los tres indicadores de estabilidad en saco capsular estudiados
(descentramiento, tilt y rotacién) son estadisticamente similares en ambos tipos

de lentes.

* Las lentes Ophtec PC560 y las lentes Alcon Acrysof SN60Tx presentan unos

resultados refractivos similares respecto a la agudeza visual corregida final.
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