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RESUMEN

TITULO: EVALUACION RETROSPECTIVA DE LA EFICACIA, SEGURIDAD Y
ESTABILIDAD DEL LENTE ARTISAN® FAQUICO'.

AUTOR: Sandra Lizeth Zambrano Carvajal, MD"".

PALABRAS CLAVE: Artisan, eficacia, seguridad, estabilidad, recuento

endotelial.

DESCRIPCION:

OBJETIVO: evaluar los resultados refractivos y la seguridad de la implantacion del lente faquico
intraocular Artisan® para la correccion de defectos midpicos e hipermetrépicos.

DISENO: Estudio observacional, analitico tipo cohorte retrospectiva.

MUESTRA: 250 ojos a los cuales se les implant6 un lente Artisan® faquico entre febrero de 1998 y
junio de 2011. Se implantaron 218 lentes para la correccién de miopia o astigmatismo miépico
(grupo 1) y 32 lentes para la correccion de hipermetropia o astigmatismo hipermetrépico (grupo 2).

MATERIALES Y METODOS: se evalud refraccion manifiesta, agudeza visual sin correccion,
agudeza visual con correccién, examen biomicroscopico bajo ldmpara de hendidura y recuento
endotelial, de manera preoperatoria y en el postoperatorio.

RESULTADOS: promedio de seguimiento de 32.8 meses. El promedio de EE preoperatorio fue de
-12.78 dioptrias (D) en el grupo 1 y de +6.14 D en el grupo 2 y al tercer mes de -0.73 D y -0.64 D
para los grupos 1 y 2. En el Gltimo control los valores fueron -0.51 D y -0.19 D. El cilindro
preoperatorio pasé de un promedio de -3.8 D a -1.27 D y a -1.19 D a los 3 meses y al ultimo
control postoperatorio. El promedio de recuento endotelial central preoperatorio fue para el grupo 1
de 2603 células/imm?2 y para el grupo 2 de 2643 células/mm2; en el ultimo control del grupo 1 fue
de 2466 células/mm?2 vy en el grupo 2 fue de 2175 células/mm2. Se realizé explante del lente en 1
ojo por cuadro de dispersién pigmentaria y glaucoma secundario.

CONCLUSIONES: de acuerdo a nuestra experiencia el implante de lentes faquicos de fijacion
iridiana es efectivo y estable para la correccion de defectos refractivos. Se requieren estudios con

mayor nimero de ojos para evaluar la pérdida endotelial a largo plazo en los ojos hipermétropes.

:*Proyecto de grado.
Facultad de Salud, Escuela de Medicina, Fundacién Oftalmolégica de Santander, Departamento
de Oftalmologia. Director: Alejandro Tello Herndndez
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ABSTRACT

TITLE: RETROSPECTIVE EVALUATION OF EFICACCY, SAFETY AND
STABILITY OF THE ARTISAN® PHAKIC LENS’

AUTHOR: Sandra Lizeth Zambrano Carvajal, MD".

KEYWORDS: Artisan, Eficaccy, Safety, Stability, endothelial cell count.

DESCRIPTION:

PURPOSE: to evaluate security and refractive results of Artisan — Verisyse phakic intraocular lens
(PIOLs) to correct myopic and hyperopic errors.

STUDY DESIGN: Observational study, analytical retrospective cohort type.

SAMPLE: From February 1998 and June 2011, 250 Artisan — Verisyse PIOLs were implanted. 218
lens to correct myopia and myopic astigmatism (group 1) and 32 lens to correct hyperopia and
hyperopic astigmatism (group 2).

MATERIALS AND METHODS: Manifest refraction, uncorrected visual acuity (UCVA), best
spectacle-corrected visual acuity (BSCVA), biomicroscopy, tonometry, funduscopy, and central
endothelial cell count (ECC) were determined before and after surgery.

RESULTS: mean follow-up was 32.8 + 33.9 months. Mean preoperative spherical equivalent (SE)
was -12.78 diopters (D) (group 1) and +6.14 diopters (D) (group 2); at third month postoperative
were -0.73 D y -0.64 D for group 1 y 2 respectively. At last follow-up mean postoperative SE was -
0.51 D and -0.19 D. In eyes with toric Lens Implanted (n=20), mean preoperative cylinder
decreased from -3.8 +/ -1.85 D to -1.27 + 0.79 D at third month postoperative. At last follow-up the
mean cylinder decreased -1.19 + 0.67 D. Mean preoperative central endothelial cell count (ECC)
were 2603 + 324 cells/mm2 (group 1) and 2643 + 281cells/mm2 (group 2). At last follow-up mean
postoperative central ECC were 2466 + 422 cells/mm2 (group 1) (3.29% lost cell percentage) and
2175 = 444cells/mm2 (group 2) (16.56% lost cell percentage). Main complications were 1
explantation due to pigment dispersion and secondary glaucoma, 1 cystoid macular edema and 1
resuturing due to persistent filtration.

CONCLUSIONS: according to our experience, implantation iris-claw PIOLs is a reversible, effective,
stable and safe procedure to correct refractive errors. Studies with larger numbers of eyes are
needed to evaluate the long-term endothelial cell loss in hyperopic eyes

:*Work degree
Health Faculty. Specialization in Ophthalmology. Fundacion Oftalmolégica de Santander.
Director: Alejandro Tello Hernandez
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Desde la década del 80, algunos cirujanos refractivos comenzaron a implantar
lentes de fijacion iridiana en ojos miopes faquicos; estos lentes, han sufrido
mejoras en su disefio, llevando esto a una mayor aceptacién por parte de los

cirujanos.

Como estos lentes son implantados generalmente en ojos faquicos de pacientes
jovenes, se requieren una técnica quirdrgica depurada y de lentes que aseguren

una buena tolerancia a largo plazo con minimo riesgo de inflamacion intraocular.

En la Fundacion Oftalmoldgica de Santander y en el Centro Oftalmoldgico Virgilio
Galvis se vienen realizando implantes de lentes faquicos de cadmara anterior de
fijacion iridiana desde 1998 hasta la actualidad en pacientes con ametropias altas

en quienes la cirugia refractiva con Excimer Laser esta contraindicada.
Con este estudio se pretende evaluar la seguridad, eficacia y estabilidad de los

lentes ARTISAN® faquicos; ademas, de poder realizar una comparacién entre

nuestros resultados y los publicados en la literatura.

13



2. JUSTIFICACION

Los errores refractivos se representan una de las causas mas comunes de mala
vision. Muchas personas se encuentran visualmente dentro de los niveles de
ceguera legal debido a que presentan defectos refractivos altos y no usan una
correccién Optica adecuada.

Teniendo conocimiento de esta problematica, se hace necesario ofrecer
procedimientos seguros, efectivos y estables para la correccion de errores
refractivos altos; por esta razén, en la Fundacién Oftalmolégica de Santander y el
Centro Oftalmoldgico Virgilio Galvis se decidié usar el lente faquico de camara

anterior de fijacion iridiana ARTISAN para este fin.

Existen 3 grandes subgrupos dentro de los lentes faquicos: los lentes de camara
anterior y fijacion iridiana, los lentes de camara anterior y apoyo angular; y
finalmente, los lentes de camara posterior de apoyo en el sulcus. Siendo los
primeros, los que menos complicaciones como glaucoma, catarata, sinequias

anterior y descompensacion corneal presentan.

Estos lentes que ya fueron aprobados por la FDA, basan su éxito en la buena
tolerancia que presentan a largo plazo debido a que respetan estructuras como el

endotelio corneal, el iris, el angulo camerular y el cristalino.

Teniendo en cuenta que en Colombia el primer lente de camara anterior y fijacion
iridiana fue implantado por el Dr. Virgilio Galvis en nuestra institucién y que el
namero de procedimientos de este tipo es alto; se decidio realizar este estudio

para evaluar los resultados de esta técnica.

14



3. MARCO TEORICO

3.1 RESENA HISTORICA

Strampelli, en 1953 implanté el primer lente intraocular (LIO) de poder negativo
para corregir la miopia en la camara anterior en un ojo faquico’. Barraquer, en
1959 reporté los resultados del implante de 239 lentes®. Aunque los primeros
resultados fueron muy alentadores, muchos lentes intraoculares de camara
posterior (plOL) debieron ser explantados debido a complicaciones tales como:
perdida crénica de células corneales endoteliales, atrofia y retraccion iridiana,
sinequias anteriores periféricas, ovalizacion de la pupila y sindrome de uveitis —

glaucoma — hifema®~°.

En las décadas de los 80s y 90s, se produjeron diversos progresos tanto en la
fabricacion de los lentes como en las técnicas quirargicas. Se desarrollaron varios
plOLs de soporte angular en polimetilmetracrilato (PMMA); pero todo ellos fueron
posteriormente eliminados debido a tasas inaceptables de complicaciones; que
incluian, perdida de células del endotelio corneal, ovalizacibn de la pupila,

deslumbramiento y halos, y uveitis anterior crénica.

Jan Worst, desarrollo un lente con disefio de fijacion al estroma iridiano lo cual le
daba mas estabilidad; estos LIOs fueron en un principio s6lo implantados para
pacientes afacos a quienes se les habia realizado previamente extraccion
intracapsular de cristalino y no contaban con soporte capsular posterior. En 1986,
estando de vacaciones despertd con la idea de implantar un lente para corregir la
miopia; de vuelta a Groningen (Holanda), contacto a OPHTHEC BV para la
produccion de dichos lentes. Para el disefio final del lente viajo a encontrarse con
Paul Fechner en Alemania empezando alli el implante del lente en ojos con
miopias altas con resultados favorables®. El primer lente tenia un disefio

biconcavo.
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La segunda generacion de lentes intraoculares faquicos de fijacion iridiana se
produjo en 1991, se desarrollo un disefio convexo / concavo que asegurara una
distancia suficiente con el cristalino y mantuviera una distancia adecuada con el

endotelio corneal.

3.2 CARACTERISTICAS DEL LENTE

Los LIOs faguicos ARTISAN® son lentes ultra finos que se implantan dentro del
ojo y se fijan al estroma iridiano con dos clips para la correccion de ametropias

tales como la miopia, la hipermetropia y el astigmatismo.

Se fabrican de Perspex CQ-UV, polimetiimetacrilato (PMMA) y se encuentran

disponibles en potencias positivas y negativas.

La longitud total del lente es de 8.5 mm, el diametro de la Optica varia segun el

modelo (5 6 6 mm) y un grosor a nivel de las hapticas de 0.14 mm.

El modelo 203 que estd diseflado para correccion de hipermetropias esta
disponible solo con una 6ptica de 5 mm y con poderes que van +3.00 D hasta
+12.00 D, con incrementos de 1 D. El modelo 204 posee una optica de 6 mm,
con poderes que van desde -3.00 D hasta -15.50 D. EI modelo 206, tiene una
Optica de 5 mm y cuenta con poderes que van desde -3.00 D hasta -23.50 D. El
modelo térico tiene una éptica de 5.0 mm, un rango de poderes que varia desde
+12.00 D hasta -23.50 D, con incrementos de 0.5 D; ademas, cuenta con un
cilindro orientado a 0° 0 90°en rangos desde 1 D hasta 7 D con incrementos de 0.5

D. Los modelos tienen un indice de refraccion de 1.490.
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Modelo 203.ARTISAN® Hipermetropia 5/8.5

Modelo 204 ARTISAN®Miopia 6/8.5

Modelo 206. ARTISAN® Miopia 5/8.5

17



ARTISAN® Torico

Puede corregir astigmatismo de 2 a 7.5 D.

Su uso fue aprobado por la FDA en Septiembre de 2004, como lente de camara

anterior de soporte iridiano con los nombres comerciales de Artisan / Verisyze.

Un factor importante a evaluar en todos los LIOs es su biocompatiblidad, ya que
esto brinda seguridad tanto para el cirujano como para el paciente; en todos los
modelos de este lente, se observa que las hapticas y la unién 6ptica — haptica
presentan superficies suaves y de bordes regulares, lo cual evita generar trauma

innecesario a la cornea y a las estructuras intraoculares.

18



3.3 IMPACTO REFRACTIVO

La emetropia se define como la ausencia de error refractivo y la ametropia como
los defectos refractivos en los cuales los rayos refractados no convergen en la

retina.

Las ametropias se clasifican en: miopia, hipermetropia y astigmatismo.

La hipermetropia ocurre cuando los rayos de luz paralelos convergen en un punto
focal detras de la retina y la miopia cuando dicho rayos convergen delante de la
retina. En el astigmatismo hay diferencias de poder entre los meridianos de la

cornea lo cual genera varios puntos focales.

En un estudio realizado en Brasil se encontré una prevalencia de 71% para
hipermetropia, 34% para astigmatismo y 13.3% para miopia; de estos, 2%
presentaban miopia severa. En otro estudio realizado en Israel, se encontré una

prevalencia de miopia de 28.3%, con un 1.12% en miopias mayores de 6.00 D.

Segun la OMS, se define como mala vision una AV en el mejor ojo de 20/60 o peor
y una AV en el peor ojo de 20/400 o peor; y se define como ceguera, una AV en el

mejor ojo de 20/400 o peor.>*

Es muy importante la correccion de estas altas ametropias a edad temprana para
evitar la ambliopia; para esto se cuenta con: gafas, lentes de contacto o cirugia

refractiva.
En los Estados Unidos en los afios 90 se estima se gastaron 12 millones de

dolares para la correccion de defectos refractivos, esto nos deja ver el impacto en

la economia de la poblacién de estas patologias.
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3.4 PROTOCOLO PRE-OPERATORIO

En todos los pacientes se evalué: refraccion manifiesta, agudeza visual sin
correccion, agudeza visual con correccion, examen biomicroscopico bajo lampara
de hendidura, fundoscopia, tonometria aplanatica de Goldmann y recuento
endotelial.

Para obtener unos resultados mejores y mas predecibles se realiza una topografia
corneal que nos permite determinar que pacientes pueden ser candidatos para
realizar cirugia refractiva tipo LASIK, ademas de permitirnos medir la profundidad

de la camara anterior.

Otra herramienta importante con la que contamos es el OCT (TomografiaOptica
de Coherencia), que fue usado por primera vez para evaluar estructuras del
segmento anterior en 1994, pero sélo hasta el 2001 se tuvo disponibilidad de un
OCT de alta velocidad para segmento anterior (VISANTE®OCT, Carl Zeiss
Meditec Inc.). Es una técnica no invasiva que usa interferometria de baja
coherencia para generar imagenes en tiempo real con una resolucién espacial de
10 — 20 micras. Usa una longitud de onda infrarroja de 1310 nm. lo que le permite
una adecuada penetracion en tejidos como la esclera y el iris; ademas, de permitir
suficiente iluminacion para crear imagenes con alta velocidad (mas de 4000

medidas por segundo).”®

Evaluar la forma y convexidad del iris y del cristalino mediante la lampara de
hendidura es bastante subjetivo. Por esta razén, ahora se cuenta con un concepto
medible a través del VISANTE®, el CLR (crystalline lens rise); el cual es, la
distancia medida por una linea trazada en los recesos angulares entre las horas 3

y 9 hasta el polo anterior del cristalino.®®

20



Figura . CLR

Existen 2 variables indispensables a ser tenidas en cuenta en el implante del LIO

ARTISAN®: la profundidad de cadmara anterior y el recuento endotelial.

La profundidad de la camara anterior no es constante y con la edad el cristalino se
desplaza hacia delante 18 a 20 micras por afio’?, esto nos permite calcular un
periodo de seguridad, lo ideal es realizar el implante del LIO con un CLR menor a

600 micras.

Para determinar con exactitud los aflos de seguridad del implante del LIO, se

cuenta con la siguiente formula:

T es el tiempo de seguridad en afios, S es el nivel de peligro en micras, F es la
elevacion del cristalino en micras y A es la reduccion anual de la camara anterior

en micras.
El actual software del VISANTE® permite medir de manera precisa la distancia

entre el borde de la Optica del LIO y el endotelio; ademas, nos muestra un arco
iris de seguridad con 3 distancias desde el endotelio: 0.5 mm, 1.0 mmy 1.5 mm.

21



Se ha demostrado que la distancia minima entre la éptica y el endotelio para evitar
11,13

trauma al mismo debe ser de 1.5 mm.

Figura . Distancias de seguridad desde el endotelio

1.76 mm

22



En cuanto al recuento endotelial, los fabricantes sugieren que la densidad deber
ser mayor de 2000 células/mm?. Diversos estudios han considerado diferentes
valores, como: mayor de 2250 células/mm?, mayor de 2200 células/mm?, mayor
de 2300 células/mm? en un estudio realizado en asiaticos se considero un

recuento endotelial mayor de 1500 células/mm?. 4*°

Tabla 1. Criterios generales de inclusion y exclusion para implante de LIOs

faquicos
Criterios de inclusion Criterios de exclusion

- Edad > 21 afos - Antecedente o enfermedad activa

- Refraccion estable por 1 afio en el segmento anterior.
minimo. - Uveitis crénica o recurrente.

- Ametropia no corregible con - Cualquier forma de catarata
excimer laser. clinicamente significativa.

- Intolerancia o insatisfaccion de - PIO > 21 mm Hg o glaucoma.
vision con lentes de contacto o - Alteracién macular pre —
gafas. existente.

- Angulo irido-corneal = 30°. - Patologias retinales.

- RE 22300 células/mm?, - Enfermedades sistémicas

- No alteraciones en el iris 0 en la (enfermedades autoinmunes, DM,
funcién pupilar. atopia, enfermedades del

- Pupila mesépica <5 -6 mm. colageno).

3.5 CALCULO DEL LENTE INTRAOCULAR

El método mas comun para calcular el poder del lente intraocular son las formulas
de van der Heijden'’ y la de Fechner y colaboradores®®; estas incluyen, la
refraccién del paciente, queratometria y la profundidad de la cadmara anterior a
nivel central. Las medidas son independientes de la longitud axial. Sin embargo,

la posicion en la camara anterior define la distancia entre el LIO y la retina.
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Basados en estas formulas, los productores proveen nomogramas o software
para realizar los célculos.

El Unico tamafio de 8.5 mm del lente previene complicaciones debidas a errores

de tamafio que pueden ocurrir con los lentes de apoyo angular o los lentes de

apoyo en el sulcus.

Van der Heijde’s Table for Claw Lens IOL Power

d=25mm d = 3.0mm d=35mm
Myopia K =38 K=43 K =48 K =38 K=43 K =48 K =38 K=43 K =48
-5 -5.4 -55 -5.6 -9.6 -57 -5.9 =57 -59 -6.1
-6 -6.4 -6.5 -6.7 -6.6 -6.8 -6.9 -6.8 -7.0 -7.2
-7 -7.4 -75 =77 -7.6 -8.0 -8.0 -78 -8.0 -83
-8 -8.3 -85 -8.7 -8.6 -8.8 -9.0 -8.8 -9.1 -93
-9 -93 -9.5 -9.6 -9.5 -9.8 -10.0 -9.8 -10.1 -10.4
-10 -10.2 -10.4 -10.6 -10.4 -10.7 -11.0 -10.7 -11.0 -11.4
-1 -11.0 -1.3 -11.5 -13 -11.6 -11.9 -11.7 -12.0 -12.4
-12 -11.9 =121 -12.4 =122 -125 -128 -12.6 -129 -13.3
-13 =127 -13.0 -133 -131 -13.4 -13.7 -13.4 -13.8 -14.2
-14 -13.6 -13.8 -14.1 -139 -143 -146 -143 -14.7 -15.1
-15 -14.4 -147 -15.0 -14.7 -15.1 -15.5 -15.1 -15.6 -16.0
-16 -15.1 -1585 -15.8 -15.5 -15.9 -16.3 -15.9 -16.4 -16.9
-17 -15.9 -16.2 -16.6 -16.3 -16.7 =171 -16.7 -17.2 -17.7
-18 -16.7 -17.0 -17.3 -171 -17.5 -17.9 -17.5 -18.0 -185
-19 -17.4 -17.7 -18.1 -17.8 -183 -18.7 -18.3 -18.8 -193
-20 -18.1 -18.5 -18.8 -18.5 -19.0 -19.5 -19.0 -19.6 -20.1
-21 -18.8 -19.2 -19.6 -19.3 -19.7 -20.2 -19.7 -20.3 -20.9
-22 -19.5 -19.9 -20.3 -20.0 -20.4 -20.9 -20.4 -21.0 -21.6
-23 -20.2 -20.6 -21.0 -20.6 -21.1 -217 -21.1 -21.7 -224
-24 -20.8 -21.2 -217 -213 -21.8 -22.4 -21.8 -224 -23.1
-25 -215 -219 -223 -219 -225 -23.0 -225 -23.1 -23.8

TABLE 2. Hyperopic Refractive Correction. Van der Heijde’s Nomoagram: IOL Power (D) Needed to Make the Eye Emmetropic
in Relation to Spectacle Correction

2-mmAC 3-mmAC 3.5-mmAC

38K 43K 48K 48K BK 43K 48K 38K 43K 48K

+1 1.1 1.1 1.1 1.1 11 1.2 1.1 12 12 12 1.2 1.3
+2 2.2 2.3 2.3 2.3 2.4 24 2.4 2.5 25 2.5 2.6 2.6
+3 3.5 3.5 3.6 3.6 36 3.7 3.7 38 3.9 38 39 4.1
+4 4.7 4.8 49 4.8 5.0 5.1 5.0 5.1 5.3 52 53 55
+5 6.0 6.1 6.2 6.3 6.4 6.4 6.6 6.7 6.6 6.8 7.0 6.8
+6 73 74 79 15 .7 7.9 78 8.0 8.2 8.1 83 8.6
7 8.6 88 89 8.9 9.1 83 9.3 8.9 9.8 9.6 9.9 10.2
8 10.0 10.2 10.4 10.4 106 10.8 10.8 11.0 1.3 1.2 11.5 1.9
+9 1.5 1.7 1.9 11.9 12.1 124 12.3 126 13.0 128 132 136
+10 13.0 132 13.4 134 137 14.0 13.9 14.3 147 145 14.9 15.4
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Si se decide no usar el nomograma, se puede realizar el calculo de forma manual

con la formula de Van Der Heijde:

Poder = n/k ey + (n/k) oy

Donde k es el valor queratométrico, ps es el poder equivalente del plano corneal,
d es la distancia entre la superficie del cristalino y el plan corneal, n es el indice de

refraccion del humor acuoso (1.336).

Hay que realizar un ajuste en d dependiendo si los pacientes son miopes (ajuste

de sustraccion de 0.8 mm) o hipermétropes (ajuste de sustraccion de 0.6 mm)
3.6 PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Habiendo completado de manera exitosa la valoracion preoperatoria, se procede a
explicar a todos los pacientes en qué consiste el procedimiento quirdrgico y los

riesgos inherentes al mismo, posteriormente se firma el consentimiento informado.

Dependiendo de la experiencia y familiaridad del cirujano con la técnica quirdrgica,
el implante de este lente puede realizarse con anestesias general, peribulbar,

retrobulbar o inclusive tépica.

En nuestra institucion preferimos realizar el procedimiento bajo anestesia general.
Se realiza la preparacion estandar de todo paciente que va a ser llevado a un
procedimiento quirurgico ocular; se coloca colirio miotico (Pilocarpina al 1%), para
preparar el iris para una adecuada fijacion del lente, reduciendo el riesgo de toque
cristaliniano y facilitando el centramiento. Se realiza lavado y limpieza del area con

iodopoviodona (Betadine®), se aislan las pestafias y se coloca el blefaréstato.
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Se realizan 2 paracentesis verticales a las 2 horas y a las 10 horas dirigidas hacia

el area de enclavamiento.
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Se realiza una incision corneal biplanar a las 12 horas del reloj, de 5.2 mm 6 6.2
mm dependiendo del modelo de lente a implantar. La construccion de la herida es
muy importante para evitar fugas y minimizar el astigmatismo inducido. Algunos

cirujanos prefieren realizar la incision en el meridiano mas curvo de la cornea.
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Se llena la cdmara anterior con un viscoelastico cohesivo para proteger el
endotelio y permitir mejor maniobrabilidad del lente; luego, se introduce el lente en
un plano paralelo al iris y se rota con cuidado para evitar toque endotelial o
cristaliniano 90° a una posicion horizontal. Hay que tener en cuenta que la zona

Optica debe quedar centrada con respecto a la pupila.
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Se realiza la fijacion del lente al iris con las agujas de anclaje. La aguja es
introducida a través de una de las paracentesis sosteniendo un pliegue de iris
mientras el lente es ligeramente deprimido con el férceps de implante, lo que hace

que las pinzas en forma de cangrejo del lente se fijen automaticamente al iris.

Debe observarse un pliegue de iris entre las pinzas del lente de tamafio

significativo para evitar futuras luxaciones.

29



Se realiza cambio de mano del instrumental y se realiza la misma maniobra a
través de la otra paracentesis. Cuando las 2 pinzas hayan sido fijadas es muy
importante revisar el adecuado centramiento del lente en relacion a la pupila; si el

lente no esta bien centrado, debe desenclavarse y volverse a fijar.

Debe realizar una iridectomia periférica a las 12 horas para evitar bloqueo pupilar.
Se retira el viscoelastico de la camara anterior con la inyeccion de solucién salina

para disminuir el riesgo de aumento de la PIO en el postoperatorio.
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La incision corneal es luego suturada con 5 puntos separados de nylon 10-0. La
tensibn de las suturas puede ser evaluada de manera cualitativa con un

queratoscopio de Maloney.
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Empezando a las 4 semanas y por un periodo de 3 meses, las suturas se retiran
de manera selectiva dependiendo del astigmatismo refractivo y topogréfico del

paciente.

3.7 SEGUIMIENTO POST-OPERATORIO

Una vez implantado el LIO se envia tratamiento tépico con quinolonas de cuarta
generacion (moxifloxacino o gatifloxacino) cada 4 horas y con anti-inflamatorios

esteroideos (prednisolona o dexametasona) cada 4 horas.

Se realiza de manera obligatoria control post-operatorio (POP) al dia siguiente.
Después de este control, se establece un seguimiento periddico, que va a
depender de manera sustancial de la colaboracion del paciente asistiendo

puntualmente a las citas dadas.

En este estudio se realizo un esquema de seguimiento asi: 1 dia, 1 semana, 1

mes, 3 meses, 6 meses, 12 mesesy de ahi en delante de manera anual.
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Para cuantificar y evaluar los resultados obtenidos del implante del LIO ARTISAN,
se debe calcular: indice de seguridad, indice de eficacia, predictibilidad y perdida

endotelial.

El indice de seguridad es el promedio de la agudeza visual con correccion
postoperatoria (AV CC POP) sobre el promedio de la agudeza visual con
correccion preoperatoria (AV CC PreQx). Se realiza con datos de agudeza visual
en LogMAR.

El indice de eficacia es el promedio de la agudeza visual sin correccion
postoperatoria (AV SC POP) sobre el promedio de la agudeza visual con

correccion preoperatoria (AV CC PreQXx).

La predictibilidad se evalia comparando el equivalente esférico (EE PreQx)
preoperatorio vs el equivalente esférico postoperatorio (EE POP); también, se
puede evaluar el cambio del cilindro preoperatorio vs el cilindro postoperatorio.

La perdida endotelial se evalita comparando el cambio de recuento endotelial
preoperatorio vs cada periodo postoperatorio. Hay que tener en cuenta la perdida
fisioldgica de células endoteliales de 0.6% al afio. %

_ RE POP — REPreQx x 100
RE POP

0p =

3.8 COMPLICACIONES
Se han reportado: catarata, uveitis, aumento de la PIO, descentracion, halos

sintomaticos, ovalizacion pupilar, dispersion de pigmento, descompensacion

corneal.tt 21-2°
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En cuanto a la ovalizacion pupilar, se usa una clasificaciébn basada en el examen

biomicroscopico asi:

- Grado 0: no hay ovalizacion pupilar.
- Grado 1: leve ovalizacion pupilar (no alcanza el borde de la éptica del LIO).
- Grado 2: ovalizacion pupilar severa (alcanza el borde de la éptica al menos en

un punto).

Maloney y col, reportaron irregularidades pupilares en 14% de los ojos en el
primer dia POP y 1.2% a los 6 meses de cirugia °. Moshifar y col reportaron una
incidencia de ovalizacion pupilar de 2.4% después del implante de LIOs Artisan /

Verisyse 2’

Stulting y col reportaron una incidencia de ovalizacién pupilar
asintomatica de 13% al primer dia POP, la cual disminuyo a 0.4% a los 3 afios. %
Se cree que la ovalizacion pupilar puede ser debida a isquemia iridiana, producida

por compresion de las hapticas del lente a los vasos iridianos.

El descentramiento del lente depende de la habilidad del cirujano, este
descentramiento no debe ser mayor de 0.51 mm del centro de la cornea y de 0.47
mm del centro pupilar; ya que esto generaria halos y deslumbramientos,

especialmente en horas de la noche.
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Dentro de las complicaciones tempranas, se puede presentar aumento de la PIO
debido a un bloqueo pupilar. Esta ha sido reportada de manera mas frecuente con
otros tipos de LIOs faquicos de camara anterior, no siendo asi en el caso del LIO
ARTISAN, muy seguramente debido a la realizacibn de la iridectomia
intraquirdrgica. Ardjomand y col observaron 1 caso de blogue pupilar después de
la implantacion de un pLIO de camara anterior que fue tratado con éxito con la
realizacién de iridotomia Nd:YAG 2°.Varios estudios mostraron que los casos de
aumento de la PIO en el POP temprano se resolvieron de manera satisfactoria y
sin dafio posterior, y que probablemente fueron debidos a restos de viscoelastico

o los esteroides tépicos. 2% *

Dentro de las complicaciones tardias se pueden observar cuadros de inflamacién
cronica y uveitis. Como los plOLs se fijan directamente al tejido iridiano, cuando
el paciente mueve o se frota los ojos, los lentes pueden causar presion o fuerzas
gue van a lesionar o incrementar la permeabilidad de los vasos iridianos con una
ruptura de la barrera hemato-acuosa, llevando a una liberacién crénica de

mediadores de inflamacion.
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En cuanto a rotacion o dislocacién del lente, Tehraniy col reportaron una rotacion
no mayor a 2 grados en un seguimiento fotografico a 6 meses después del
implante de plOLs Artisan Térico *2. Usando fotografia Scheimpflug, Baumeister y
col evaluaron la estabilidad POP de los plOLs y reportaron que los plOLs de
fijacion iridiana tenian mejor estabilidad en la posicion comparados con otros
plOLs de camara anterior o posterior 3. Sin embargo, se han descrito casos de
dislocaciones POP espontaneas o dislocaciones debidas a trauma ocular

contundente. 2634-36
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Respecto a la perdida de células endoteliales, el dafio al endotelio puede ser
debido a contacto directo entre el plOL y la superficie interna de la cornea durante
el procedimiento quirargico o en el POP debido a cambios en la posicion del lente;
aunque, la inflamacién subclinica puede causar toxicidad directa llevando a un
dafio posterior del endotelio. Fechner y col, 3" en 1991 mostraron los primeros
resultados de un seguimiento a 12 meses de este lente: 5 de 109 ojos
presentaron perdida endotelial debida al trauma quirdrgico y 5 ojos mostraron
pérdida progresiva de células endoteliales que causo edema corneal en 1 0jo. En

un estudio prospectivo a 4 afios que inclufa 111 ojos, Menezo y col, %

reportaron
que la mayor pérdida de células endoteliales ocurria en los primeros 6 meses POP

y concluyeron que la causa principal fuer el trauma quirurgico.

Maloney y col % reportaron que no habia diferencia en el recuento endotelial
preoperatorio y 6 meses POP. Budo y col '° mostraron una perdida endotelial de
0.7% a 3 afios después del implante del lente Artisan / Verisyse. Pop y

Payette**reportaron que no habia cambio significativo en el recuento endotelial a 2
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afos del implante del lente. Moshifar y col “° mostraron una disminucion de 6.2%

en el recuento endotelial 2 afios después del implante de lente Artisan / Verisyse.

Perez-Santonja y col * reportaron una perdida continua de células endoteliales,
con una disminucién de 17.6% 24 meses después de cirugia. Saxena y col *°
mostraron una perdida endotelial de 8.3% con un promedio de seguimiento POP
de 35.3 meses. Benedetti y col reportaron una perdida continua de recuento

endotelial después del implante de plOL Artisan, a los 5 afios fue de 9.0%.

Todos los autores estan de acuerdo en que un recuento endotelial preoperatorio
es mandatorio. Pacientes con dafio endotelial o recuentos por debajo de 2000
células / mm? no son candidatos para este procedimiento. La altura del lente
Artisan y su potencial cercania al endotelio aumentan con el poder dioptrico del
lente. Se necesita una profundidad de camara anterior suficiente para que la

distancia entre el pIOL y el endotelio corneal no sea menor de 1.5 mm.'? 242541

La formacion de catarata debida a un plOL de fijacion iridiana es rara ya que el
lente es implantado sobre una pupila midtica sin realizar contacto con el cristalino.

Stulting y col %

reportaron formacion de catarata clinicamente significativa
asociada con el implante de plOLs de fijacion iridiana, muchas de las opacidades
fueron nucleares y se piensa que es poco probable que hayan sido debidas al
implante del lente. Las opacidades que requirieron cirugia de catarata se
desarrollaron en el 0.25% de los pacientes. Un meta-andlisis de desarrollo de
catarata después de implante de plOL reporto que 20 de 2781 ojos desarrollaron
catarata **; de estos, 10 fueron nucleares, 8 fueron vacuolas corticales y 1 fue

catarata subcapsular anterior (los datos de 1 de los ojos no fueron claros).
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Acerca del desprendimiento de retina; un examen detallado del segmento
posterior para descartar patologias vitreorretinales es obligatorio, aunque no se
han observado complicaciones vitreorretinales debidas al implante de plOLs de
fijacion iridiana hasta la fecha. En el estudio europeo multicéntrico a 8 afios, se
reporto desprendimientode retina (DR) en 2 ojos *°. Stulting y col ®mostraron una
tasa de DR de 0.3% por afio después del implante de lentes Artisan / Verisyse en
ojos con EE entre -11.50 D y -18.60 D; estas, son tasas de DR similares a las
observadas en pacientes con miopias altas que no han sido sometidos a cirugia
refractiva ***°. Giiel y col “®reporto 1 caso de DR en una serie de 399 ojos con
plOL Artisan / Verisyse.
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4. OBJETIVOS
4.1 OBJETIVO GENERAL
Evaluar los resultados refractivos y la seguridad de la implantacion del lente
faquico intraocular Artisan® para la correccion de defectos miopicos e

hipermetropicos.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Evaluar la perdida endotelial postoperatoria para determinar la seguridad del

procedimiento.

- Determinar la predictibilidad postoperatoria.

- Determinar la estabilidad refractiva postoperatoria.

- Comparar la agudeza visual preoperatoria vs la agudeza visual postoperatoria.

- Evaluar los criterios de inclusién y exclusion como predictores de mejores

resultados postoperatorios y menores tasas de complicaciones.
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5. METODOLOGIA

5.1 TIPO DE ESTUDIO

Estudio observacional, analitico tipo cohorte retrospectiva.

5.2 POBLACION

Pacientes faquicos, con ametropias (miopia e hipermetropia) altas, valorados en
la FundacionOftalmologica de Santander y en el Centro Oftalmologico Virgilio

Galvis.

5.3 CRITERIOS DE INCLUSION

- Pacientes mayores de edad.

- Historia clinica completa que contenga todos los datos preoperatorios y con un
seguimiento postoperatorio de minimo 3 meses.

- Defecto refractivo estable como minimo 1 afio.

- Profundidad cdmara anterior medida desde el endotelio mayor a 2.8 mm.

- Recuento endotelial mayor a 2000 células / mm2.

- Cristalino y cornea transparentes.

- No patologias iridianas o pupilares.

5.4 CRITERIOS DE EXLUSION

- Defecto refractivo no estable.

- Antecedente de glaucoma o PIO mayor a 21 mm Hg.
- Cambios degenerativos o patologias maculares.

- Antecedente o cuadro activo de uveitis.

- Antecedente de trauma o cirugia refractiva previa.
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- Ausencia de historia clinica completa o sin seguimiento postoperatorio minimo

de 3 meses.

5.5 TAMANO DE LA MUESTRA

250 ojos de 158 pacientes.

5.6 PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Previo al procedimiento quirtrgico a todos los pacientes se les realizo:refraccion
manifiesta, agudeza visual sin correccion, agudeza visual con correccion,
gueratometria, examen biomicroscopico bajo lampara de hendidura, fundoscopia,

tonometria de Goldmann y recuento endotelial.

Ademas de estos examenes, a todos los pacientes se les realizo topografia
corneal (ORBSCAN llz, Bauch & Lomb, USA). Este estudio nos permite evaluar la
profundidad de la camara anterior y la paquimetria, lo cual nos ayudara a
determinar si un paciente es candidato para realizar bidptica en caso de

necesitarla.

El procedimiento quirargico se realiza con todas las normas de asepsia y
antisepsia. Se aplica colirio miético (Pilocarpina 1%) 15 a 30 minutos antes del
procedimiento, se realiza la incision con cuchillete de diamante, la longitud
depende del tamafio de la Optica del lente; previo llenado de la camara anterior
con abundante viscoelastico cohesivo, se introduce el lente, se centra y se
enclava en el estroma iridiano. Posteriormente se realiza una iridectomia con
tijera a las 12 horas, se aspira el viscoelastico y se cierra la herida con puntos

separados de nylon 10-0.
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Para el manejo del astigmatismo POP, se procede a retirar las suturas entre la
tercera semana y el cuarto mes. En caso de presentarse un defecto residual y
dependiendo de los deseos del paciente se realiza LASIK (Bidptica) 6 meses

después generalmente.

Se realizaron controles POP al primer dia, primer mes, tercer mes, sexto mes,

12 meses y de ahi en delante de manera anual.

VARIABLES

- Cualitativa: ojo a operar, tipo de defecto refractivo preoperatorio.

- Cuantitativa: agudeza visual con y sin correccion, pre y postoperatoria.
Recuento endotelial pre y postoperatorio. Complicaciones POP.

Después de una revision sistematica de las historias clinicas, los datos fueron

recolectados e incluidos en una base datos de Excel para ser posteriormente

analizados.
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6. RESULTADOS

En un total de 250 ojos de 158 pacientes fue implantado consecutivamente el lente
Artisan para corregir miopia, hipermetropia y/o astigmatismo entre febrero de 1998
y junio de 2011. 187 ojos (74.8%) estaban disponibles para su examen a los 3
meses, 125 ojos (50%) estaban disponibles al afio de seguimiento y 248 ojos
(99.2%) estaban disponibles para su examen a la fecha del ultimo control. 125 de
total de ojos correspondian a ojos derechos. La edad promedio de los pacientes

eres de 28.59 afos. La media de seguimiento fue de 32.84 +/- 33.91 meses.

Tabla 2. Pacientes de cada grupo que asistieron a las visitas de seguimiento.

Total Grupo 1 Grupo 2
3 meses 187 (74.8%) 161 (86.10%) 26 (13.90%)
12 meses 125 (50%) 109 (87.2%) 16 (12.8%)
Ultimo control 248 (99.2%) 217 (87.5%) 31 (12.5%)

Tabla 3. Caracteristicas basales de cada grupo.

Total Grupo 1 Grupo 2
Edad (afios) 28.59 +/- 7.56 29.01 +/- 7.64 25.63 +/- 5.40
No ojos/ pacientes 250/ 158 2271141 23117
Genero (masculino/femenino) 101/ 149 21/11 80/138
Ojo (derecho/ izquierdo) 1257125 104 /114 21/11
Promedio de seguimiento
(meses) 32.84 +/-33.91 27.74 +/-27.65 63.86 +/- 49.28

De estos 250 ojos, 218 eran miopes y 32 hipermétropes.Los valores refractivos
preoperatorios en la esfera fueron -12.01 +/- 5.02 D para miopes 'y 7.18 +/- 1.97 D

para hipermétropes. El promedio del cilindro preoperatorio fue de -3.85 +/ -1.92
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D. En cuanto al recuento endotelial preoperatorio,

células/mm? +/ - 319 células/mm?,

Tabla 4. Valores preoperatorios

el promedio fue de 2608

Total Grupo 1 Grupo 2
Esfera (D) -12.01 +/- 5.02 +7.18 +/- 1.97
Cilindro (D) -3.85+/-1.92  -1.55+/-1.23 -2.22 +/-1.87
Equivalente Esferico -10.34 +/-7.89  -12.78 +/- 4.92 +6.14 +/- 2.57
Log MAR SC 1.84 +/-0.46 1.98 +/ - 0.27 0.91 +/-0.44
Profundidad Camara Anterior 3.17 +/- 0.25 3.20 +/- 0.25 2.98 +/- 0.16
Recuento Endotelial 2608 +/ - 319 2603 +/- 324 2643 +/- 281

6.1 SEGURIDAD

El indice de seguridad se define como el radio entre el promedio de la mejor
agudeza visual con correccion postoperatoria y el promedio de la mejor agudeza

visual con correccién preoperatoria.

El promedio general de AVCC a los 3 meses de postoperatorio mejor6 de 0.25 +
0.21 a 0.20 = 0.16, la AVCC se mantuvo igual o mejor en el 83.73% de los
pacientes. La diferencia entre la AVCC preoperatoria y postoperatoria fue
estadisticamente significativa (p < 0.001). El indice de seguridad fue de 0.88 +
0.26 a los 3 meses y de 0.77 +/- 0.63 y 0.69 +/- 0.44 a los 6 y 12 meses

respectivamente.

En el Grupo 1 el promedio de AVCC a los 3 meses de postoperatorio mejoré de
0.25 £ 0.20 a 0.19 £ 0.16, la AVCC se mantuvo igual o mejor en el 85.91% de los
pacientes. La diferencia entre la AVCC preoperatoria y postoperatoria fue
estadisticamente significativa ( p<0.001) . El indice de seguridad fue de 0.84 *
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0.67 a los 3 meses y de 0.75 + 0.66 y 0.67 £ 0.44 a los 6 y 12 meses
respectivamente.

En el Grupo 2 el promedio de AVCC preoperatorio fue 0.22 £ 0.23 y a los 3 meses
de postoperatorio fue de 0.26 + 0.19, la AVCC se mantuvo igual o mejor en el
70.84% de los pacientes. La diferencia entre la AVCC preoperatoria Yy
postoperatoria no fue estadisticamente significativa (p = 0.33). El indice de
seguridad fue de 1.12 + 0.39 a los 3 meses y de 0.95 + 0.94, 0.81 + 0.41lalos 6y

12 meses meses respectivamente.

Figura 1. Porcentajes de Agudeza Visual Con Correccion pre y postoperatoria.
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6.2 EFICACIA

La media de AVSC preoperatoria fue de 1.83 +/- 0.47 y a los 3 meses de 0.42 +/-
0.28. La diferencia entre AVSC pre y posoperatoria fue estadisticamente
significativa (p<0.001).
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En el Grupo 1 la media de AVSC preoperatoria fue de 1.94 +/- 0.34 y a los 3
meses de 0.42 +/- 0.29. La diferencia entre AVSC pre y posoperatoria fue

estadisticamente significativa (p<0.001).
En el Grupo 2 la media de AVSC preoperatoria fue de 0.89 +/- 0. 49 y a los 3
meses de 0.42 +/- 0.28. La diferencia entre AVSC pre y posoperatoria fue

estadisticamente significativa (p<0.001).

Figura 2. Porcentajes de Agudeza Visual sin Correccion Pre y Postoperatoria
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6.3 PREDICTIBILIDAD

El equivalente esférico preoperatorio fue de -10.34 +/- 7.89 mejorando a -0.71 +/-

1.02 a los 3 meses postoperatorio.

Para los grupos 1y 2 fue de -12.78 +/- 4.92 y +6.14 +/- 2.57 respectivamente y en

el postoperatorio de -0.73 +/- 1.07 y -0.64 +/- 0.68, mostrando una diferencia

47



estadisticamente significativa entre el preoperatorio y el postoperatorio en todos

los casos (p<0.001).

Tabla 5. Variacion del Equivalente Esférico Pre y Postoperatorio

PreQx 3 meses POP Ultimo control
Grupo 1 -12.78 +/- 4.92 -0.73 +/- 1.07 -0.51 +/-1.94
Grupo 2 +6.14 +/- 2.57 -0.64 +/- 0.68 -0.19 +/- 2.44
Grupoly?2 -10.34 +/- 7.89 -0.71 +/- 1.02 -0.61 +/- 2.02

El promedio del cilindro preoperatorio fue -3.85 +/ -1.92 D y en el postoperatorio
de -1.30+/- 0.84 D.

Para los grupos 1y 2 el promedio del cilindro preoperatorio fue -1.55 +/- 1.23 Dy -
2.22 +/- 1.87 D, y en el postoperatorio de -1.26 +/- 0.97 Dy -1.36 +/- 0.76 D.Estos
resultados fueron estadisticamente significativos en el grupo 1 (p < 0.001), no asi

en el grupo 2 (p = 0.446).

Tabla 6. Valores del Cilindro Pre y Postoperatorio

PreQx 3 meses POP Ultimo control
Grupo 1 -1.55 +/- 1.23 -1.26 +/- 0.97 -0.87 +/- 0.79
Grupo 2 -2.22 +/- 1.87 -1.36 +/- 0.76 -1.18 +/- 1.41
Grupoly?2 -3.85 +/-1.92 -1.30 +/- 0.84 -1.02+/-1.1
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Figura 3. Cilindro Pre y Postoperatorio
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6.4 RECUENTO ENDOTELIAL

El grado de pérdida de células endoteliales fue evaluado en un subgrupo de 136
0j0s con un seguimiento de 4 afos. Después de la cirugia, el porcentaje de
perdida endotelial fue de fue de 4.33% (2552 +/ - 453 células/mm?2) a los 3 meses
y un 5.31% al dltimo control (2419 +/- 438 células/mm?2).

Tabla 7. Recuento Endotelial Pre y Postoperatorio (células/mm?2).

PreQx 3 meses POP Ultimo control
Grupo 1 2603 +/- 324 2592 +/- 417 2466 +/- 422
Grupo 2 2643 + /- 281 2190 + /- 649 2175 +/- 444
Grupoly?2 2608 +/-319 2552 +/ - 453 2419 +/- 438
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Tabla 8. Porcentaje de pérdida endotelial

3 meses POP Ultimo control
Grupo 1 2.5% 3.29%
Grupo 2 18.62% 16.56%
Grupoly?2 4.33% 5.31%

Figura 4. Valores de Recuento Endotelial Pre y Postoperatorio
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6.5 COMPLICACIONES

Las complicaciones observadas en nuestro estudio fueron: edema macular
cistoide en 1 caso, desprendimiento de retina en 2 casos, desarrollo de catarata
en 6 casos, refijacion del lente en 6 casos todos debidos a trauma, se realizd
explante del lente en 1 casos debido a dispersion de pigmento y glaucoma
secundario.
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Figura 5. Porcentaje de Complicaciones

COMPLICACIONES

u sl
uNO
Tabla 9. Distribucién de las complicaciones

Complicacion Frecuencia Porcentaje
Edema Macular Cistoideo 1 6.25 %
Desprendimiento de Retina 2 12.5%
Catarata 6 37.5%
LIO luxado Post-trauma 6 37.5%
Dispersion de Pigmento 1 6.25%

En nuestro estudio se presentaron 4 casos de traumatismos en el posoperatorio;

pero, en ninguno de estos casos fue necesario explantar lentes.

En este estudio no se evalu6 la aparicién de halos y deslumbramientos en el

postoperatorio que es la complicacién mas frecuente en otras series
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7. DISCUSION

En este estudio evaluamos retrospectivamente la seguridad, eficacia,
predictibilidad en 250 ojos con hasta 13 afios de seguimiento en nuestra
instituciéon. Los resultados postoperatorios obtenidos, demuestran que este lente
es una opcion quirdrgica efectiva para corregir ametropias altas cuando otras

opciones no estan disponibles.

Estos resultados no son ninguna novedad en comparacién a los obtenidos en

otras series semejantes®® *°,

La seguridad del Lente Artisan® fue muy buena, con valores inferiores a la unidad
a lo largo de todo el seguimiento, el indiceque se obtuvo en nuestro estudio fue de

0.69, siendo un resultado mucho mejor al obtenido en diferentes estudios.

Tabla 10. Comparacién del indice de seguridad con otros estudios

Indice Periodo
Tahzib Ny Col*’ 1.10 10 afios
Guell y col 1.28 5 afios
Budo y col ** 1.31 3 afios
Senthil Sy col *° 1.19 2 afios

El presente estudio mostré que después del implante del LIO Artisan la AVCC se
mantuvo igual o mejord en el 83.73% de los casos, contrario a la mayor parte de
las series que reporta una mejoria de la AVCC de practicamente el 100% 38 3% 4¢,
Con excepcién de Mufioz y cols *®, que obtuvieron resultados semejantes en un
estudio de Artisan® en pacientes con hipermetropia, en donde la AV CC se

mantuvo o mejoro en el 38.4%.
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La ganancia o pérdida de vision con correccion que se produce tras la implante del
lente se explica por varias razones; en el caso de los miopes, debido a que el uso
de gafas para corregir la miopia alta puede producir una imagen mas pequefia en
la retina, los aumentos post-operatorias en el uso de LIOS Intraoculares produce
un efecto de amplificacion de la imagen en la retina, responsable de la ganancia
en lineas de vision. En el caso de los hipermétropes, la pérdida de AVCC después
la implantacion de LIOs Artisan® podria explicarse por la disminucion en el
tamafo de la imagen de la retina que se produce en o0jos con hipermetropia alta

corregida por medio de lentes intraoculares.

En nuestro estudio tenemos ambos grupos de pacientes tanto miopes como
hipermétropesy de igual manera notamos que en nuestro grupo en gran parte de
los pacientes persistia la presencia de astigmatismo a los 3 meses lo que se

traduce en una mayor distorsion de la imagen sobre la retina.

A pesar de que la satisfaccion del paciente no fue evaluada en este estudio, en un
estudio realizado por Tahzib y cols*’encontraron un indice de satisfaccién de los
pacientes del 98,3% posterior a la implantacién de LIOs Artisan®, aun cuando en
el 38% de los casos continuaron utilizando gafas en el postoperatorio.

La predictibilidad refractiva es una variable muy importante, ya que a partir de ella
podemos predecir el resultado refractivo del paciente. Al realizar el andlisis de los
datos de nuestro estudio obtuvimos que el equivalente esférico postoperatorio se
encontraba menor o igual a 1.5 D en el 86.47% de los ojos y menor o igual a 1.0 D

en el 75.88% de los ojos; siendo estos, resultados muy buenos.

La presente generacion de Lentes Artisan® se supone es capaz de inducir
menores tasas de pérdida de células endoteliales debido a mejoras en la
configuracion estructural del lente. El disefio se coloca lejos de la vecindad del

endotelio. En nuestro estudio la pérdida endotelial no difirié6 de la publicada por
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otros autores observandose que la pérdida endotelial fue de 4.33% a los 3 meses
y un 5.31% al ultimo control resultados comparables con otros estudios que
reportan a corto plazo una pérdida endotelial de hasta 6.6% a los 3 afios. Esto

demuestra que el implante del lente Artisan® es seguro.

Tabla 11. Comparacion de Perdida de Células del Endotelio Corneal posterior al

implante del LIO Artisan®

ARTICULO RESULTADO

Stulting RD y col. 2 3.8% +/- 9.8 a 3 afios

Saxena Ry col. *° 8.3% a 5 afios

Silva RAy col. *° 14.05% a 5 afios

Guell JL y col. *° 1L (Miopia Verisyse 5 mm)-5 afios: 11.3 %

P (Miopia Verisyse 6 mm)- 5 afios: 10.9%
B (Hipermetropia) -4 afos: 6.4%

Grupo 4 (Toricos) - 3 afios: 3,6%
Qasem Qy col. *° 1.45% a 1 afio

Doors M y col. ** 1.28% + 8.46% a 2 afios

3.25% £ 8.24% a 5 afios

5.02% + 10.40% a 7 afios

En cuanto a las complicaciones, en nuestro estudio las observamos solo en el 6%
del total de los procedimientos. Comparando nuestro porcentaje con los obtenidos
por otros estudios, observamos que este porcentaje es bastante bajo respecto a
estos. Senthil y col, por ejemplo reportaron un 27.7% de complicaciones en un

estudio realizado a 2 afios *°.
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8. CONCLUSIONES

La conclusion principal de este estudio es que el implante del LIO Artisan® para la
correccion de los diferentes defectos refractivos muestra resultados favorables en

términos de eficacia, seguridad y estabilidad a corto y mediano plazo.

La principal limitacion de nuestro estudio es la falta de seguimiento de muchos de

los pacientes; pero, esto es caracteristico de los estudios retrospectivos.

En nuestro estudio la pérdida endotelial no difirié de la publicada por otros autores.

El porcentaje de complicaciones observado en nuestro estudio es bastante bajo
comparado con otros valores reportados en la literatura; y muchas de estas
complicaciones no son debidas al procedimiento per se.

Los resultados de este estudio apoyan el resto de la literatura que muestra
excelentes resultados con este lente; sin embargo, se necesitan mas estudios
para dilucidar a largo plazo la estabilidad refractiva del lente y la seguridad del

implante intraocular.
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