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1. RESUMEN

TITULO

IMPLANTE DE LENTES FAQU’ICOS DE CAMARA ANTERIOR (ARTISAN®)’PARA
PACIENTES CON AMETROPIAS ALTAS EN EL CENTRO OFTALMOLOGICO
VIRGILIO GALVIS.

AUTOR .
Juan Vicente Espinoza Garcia, MD

Palabras claves: Miopia alta, hipermetropia alta, Bioptica, ARTISAN®, perdida de
células endoteliales cornéales, Visante®, Worst.

Objetivo: Describir los resultados post-quirdrgicos de pacientes miopes e
hipermétropes altos a quienes se les implanto lentes faquicos de camara anterior
tipo ARTISAN®, con un seguimiento post-operatorio entre 6 meses y 4 o mas afios
(1998 — 2007).

Disefio del estudio: Estudio retrospectivo. Abril de 1998 hasta Julio del 2007.

Métodos: Se reviso el tipo y magnitud de ametropia preoperatorio, variables como
agudeza visual sin correccion ( AVSC ), agudeza visual con correcciéon ( AVCC ) ,
profundidad de camara anterior ( ACD ), densidad de células endoteliales ( ECD )
y poder del lente intraocular ( LIO ) . Se midieron las anteriores variables luego del
implante, en cada periodo post-operatorio (POP), analizandose el porcentaje de
perdida de células endoteliales, perdida y ganancia de lineas de vision, efectividad,
seguridad y predictibilidad del LIO asociado o no a Bioptica.

Resultados: Se identificaron 140 ojos, de pacientes con edad 33,56/8,3 afios,
equivalente esférico (SE) -11,83/6,88 D (dioptrias), ACD de 3,21/0,29 mm y ECD de
2605,8/325,1 cel/mm?. El 33% (46 ojos), tenian defectos mayores de -15 D. El 35%
presento AVCC de 20/30 a los 4 afios POP, en ese periodo el 98,45% tuvo un SE
dentro de +/-1,5 D; se observo una perdida de ECD de 13,24%, el 1,6% de los ojos
presento perdida de dos o0 mas lineas de visién y un 32,2% obtuvo ganancia de 2 o
mas lineas de vision. Todos los ojos con Bioptica presentaron un SE menor de 0,25
D. El 2,85% de los ojos presento subluxacion espontanea del lente; y Unicamente
10 ojos requirieron un procedimiento adicional del total de ojos implantados.

Conclusiones: El implante de ARTISAN®, cumple con las expectativas de
seguridad, predictibilidad, efectividad y estabilidad. Los resultados obtenidos con
Bioptica nos demuestran ser una herramienta importante para mejorar resultados
refractivos de forma segura.

" Proyecto de grado.
Facultad de salud, Especializacion en oftalmologia.
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2. ABSTRACT

TITLE:
IMPLANT OF ANTERIOR CHAMBER LENS (ARTISAN®) FOR PATIENTS .
WITH HIGH AMETROPIAS IN CENTRO OFTALMOLOGICO VIRGILIO GALVIS.

AUTHOR: .
Juan Vicente Espinoza Garcia, MD

Key words: High myopia, High hyperopic, Bioptic, ARTISAN®, corneal endothelial
cells loss, VISANTE®, Worst.

Purpose: Describe the post-operative results of patients with high myopia and
hyperopia, that was implanted anterior chamber lens (ARTISAN®), with a post-
operative follow-up between 6 month and 4 or more years (1998 to 2007).

Study design: Retrospective case review April 1998-July 2007.

Methods: To review the kind and magnitude of preoperative ametropy, items like
uncorrected visual acuity (UCVA), best-corrected visual acuity (BCVA), anterior
chamber diameter (ACD), endothelial cell density (ECD) and power of intraocular
lens (IOL). Measure the items after the implant, in each post-operative period (POP).
Analyzing the endothelial cell loss percent, loss and gain of Snellen visual lines,
effectiveness, security and predictability of the IOL alone and associate to Bioptic
procedure.

Results: A total of 140 eyes were identified, the age patients was 33,56/8,3 years,
espheric equivalent (SE) -11,83/6,88 D ( Diopters), ACD of 3,21/0,29 mm and ECD
of 2605,8/325,1 cell/mm?. The 33% (46 eyes) had defects greater than -15.0 D. At 4
years, 35% of all eyes were with 20/30 of BCVA, in that period 98,45% were with SE
within 1,5 D, loss of ECD was 13,24%; 1,6% lost 2 or more lines of BCVA and 32%
gained 2 or more visual lines. Eyes with Bioptic reach less of 0, 25 D of SE. 2, 85%
of eyes show spontaneous subluxation of the IOL; and only 10 eyes require an
additional procedure of total eyes with IOL implant.

Conclusion: Implantation of ARTISAN® has reached expectations of security,
predictability, effectiveness and stability. The results obtained with Bioptic
demonstrated to us to be a tool important to improve refracting results in safe form.

“ Project of Degree
“ Health Faculty. Specialization in Ophthalmology.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En 1986, cirujanos refractivos comenzaron a implantar los lentes de fijacion
iridiana en ojos miopes faquicos'. Estos lentes faquicos con el tiempo se han
perfeccionado en su disefio, llevando a una mayor aceptacion entre los
cirujanos refractivos. Debido a que estos lentes refractivos son implantados
en ojos faquicos sanos, principalmente en pacientes jovenes, el
procedimiento requiere de una técnica quirurgica depurada y ademas de
implantes que aseguren tolerancia a largo plazo con riesgo minimo de

inflamacion intraocular?.

En el Centro Oftalmolédgico Virgilio Galvis, desde Abril de 1998 hasta la
actualidad, se ha estado realizando el implante de lentes faquicos de camara
anterior con anclaje iridiano (ARTISAN®), en pacientes con ametropias
elevadas, a los que por diferentes factores, no es posible realizarles cirugia
refractiva Excimer Laser, la cirugia refractiva de Excimer Laser ha sido
exitosa en el tratamiento de ametropias leves y moderadas, pero la tiene
limitaciones importantes en los defectos altos®. Por ello se ha popularizado el
empleo de los lentes faquicos, solo o en combinacion con procedimientos
fotorefractivos (Bioptica). El implante de lentes faquicos proporcionan una
mejor calidad de visién que la cirugia refractiva Excimer Laser, sin riesgo de

Haze o ectasia corneal®™.
Los errores refractivos constituyen un problema de caracter estético,

econdmico y funcional para el paciente, debido al gasto estimado anual que

tienen en gafas o lentes de contacto, asi como la dificultad en la no tolerancia
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a los lentes de contacto, todo esto sumado hace que debamos ofrecer a la

poblacién alternativas que cumplan con sus expectativas refractivas.

Con este estudio deseamos corroborar la predictibilidad refractiva, y la
seguridad anatomica y refractiva demostrada en estudios previos. En
contraste a la cirugia corneal con Laser o extraccion de cristalino, la
correccion de emetropia moderada o alta con lentes faquicos de anclaje
iridiano, no solo mantiene la acomodacion, sino también es reversible el

procedimiento (el lente puede ser removido si algun evento ocurre)®®.
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4. JUSTIFICACION

Los errores refractivos son considerados una de las causas mas comunes de
mala vision’. Informacién reciente sugiere que un gran nimero de personas
tienen una visién en los niveles de la ceguera legal en diferentes partes del
mundo debido a altos errores refractivos, debido a que no utilizan una

adecuada correccion refractiva...

Teniendo en cuenta esta problematica como causa comun de consulta en el
Centro Oftalmologico Virgilio Galvis, se evidencio la necesidad de ofrecer
medidas seguras y efectivas para la correccién de estas altas ametropias.
Los lentes faquicos de camara anterior tipo Artisan®, han sido elegidos para
la correccion de altas ametropias debido a su alta calidad estructural, y a que

proporciona una alta calidad visual.

Existen 3 subgrupos de lentes faquicos: Lentes de camara posterior, de
camara anterior de apoyo angular y de camara anterior con anclaje iridiano®
® Tenemos desventajas mayores y menores de los dos primeros grupos
como son glaucoma, catarata, endoftalmitis, sinequias anteriores,
descompensacion corneal y ovalizacion de la pupila®, que son mucho menos

frecuentes en los lentes de anclaje iridiano.

La Queratomileusis in Situ asistida con Excimer Laser (LASIK), no esta
efectuandose en altas miopias debido a las alteraciones de la calidad visual y
el riesgo de ectasia. Otra opcion para este rango de miopia es la
lensectomia, pero la perdida de acomodacion y la posibilidad de

desprendimiento de retina son materia de preocupacion®.
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Habiendo sido el Dr. Virgilio Galvis el primer cirujano que implanto lentes tipo
WORST en Colombia, y que el numero de implantes es significativo, se
decidié realizar un estudio de los resultados de esta técnica, apoyados
ademas por nuevas tecnologias como es el Tomdgrafo de Optica Coherente
(OCT) de camara anterior (Visante®), con el que podemos obtener medidas

mas precisas de las estructuras de la camara anterior.

El éxito de los lentes faquicos intraoculares, que fueron aprobados
recientemente por la U.S Food and Drug Administration (FDA) se basa en su
buena tolerancia lograda por su estabilidad, respetando de esta manera
estructuras como son el endotelio corneal, iris, angulo iridocorneal y el

cristalino®
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5. MARCO TEORICO
5.1 RESENA HISTORICA:

Para darle valor a la evolucién de los lentes de implante en camara anterior
debemos conocer la historia de los personajes que introdujeron esta idea, asi
como también el progreso y perfeccionamiento de disefio del lente faquico de

camara anterior de anclaje iridiano como es el Artisan®.

En 1954 Strampelli disefio un lente de camara anterior para miopia alta. Este
era un lente biconcavo de fijacién angular'’. Simultdneamente se
desarrollaron nuevas generaciones de lentes intraoculares (LIO) de camara
anterior para afaquia con soporte iridiano'?. Binkhorst disefio un lente, de
fijacion pupilar con 4 bucles de acero distribuidos. Esta fijaciéon pupilar
significaba que la pupila debia mantenerse contraida, ya que al dilatarse el
lente se luxaba''. ver figura 1'?. Posteriormente Jan Worst, desarrollo un
disefio con fijacion al estroma iridiano, dandole mas estabilidad. Estos LIO
fueron en un principio implantados solo en pacientes afacos a quienes se les
habia realizado previamente extraccion intracapsular de cristalino, donde no

estaba presente soporte capsular posterior®.
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Figura 1. Lente de fijacion pupilar.

En 1980 Jan Worst implanté un LIO opaco de anclaje iridiano en un ojo
faquico para tratar diplopia inmanejable por otros medios. No hubo
inflamacion y la perdida de células endoteliales no fue mayor que la del otro
ojo sin LIO. En 1986 estando de vacaciones con su esposa Anneke Worst,
se despertd con la idea de implantar el LIO para corregir miopia. De vuelta a
Groningen (Holanda), ellos contactaron a OPHTHEC BV para la produccion
de estos lentes'’.Para el disefio final del LIO, en Noviembre de ese mismo
ano viajaron a Alemania para encontrarse con Paul Fechner, y alli
comenzaron a realizar el implante en ojos con altas miopias'’, obteniendo

resultados favorables. Este primer lente disefiado por Worst era biconcavo.

En 1991 la segunda generacion de lentes de anclaje iridiano para ojos
faquicos se desarrollo con un disefio convexo-céncavo, para asegurar una
suficiente distancia con el cristalino, y manteniendo una buena distancia con

el endotelio corneal.
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5.2 CARACTERISTICAS DEL LENTE:

Estos lentes en su manufactura vienen con el siguiente disefo, para la
correccion de ametropias como miopia e hipermetropia. El disefio es de una
sola pieza de Perspex CQ-UV (polimetiimetacrilato), con filtro ultravioleta®
1317 "la longitud total es de 8.5 mm, diametro de Optica que varia segun el
modelo de 5 0 6 mm y un grosor a nivel de las hapticas de 0,14 mm. Figura
2.A-2.B. Con una 6ptica en el modelo 206 de 5 mm presentando poderes de
LIO que comprenden entre -3.00 dioptrias (D) hasta -23.5 D; y el modelo 204
(Figura 2.B) posee una oOptica de 6 mm con poderes que van de -3.00 D
hasta -15.5 D. Los dos modelos cuentan con un indice de refraccion de
1.490%°, ademas cuenta con hapticas flexibles en forma de pinzas que
permiten su anclaje a la media periferia del iris>'’. Para las hipermetropias
altas contamos con LIO modelo 203 disponible en poderes que van de +3.00
D hasta +12.00 D, con incrementos de 1 D; este modelo es construido con el
mismo material pero disponible solo con 6ptica de 5 mm de diametro y forma

convexo-concava'’.

Figura 2.A Lente ARTISAN® de anclaje iridiano.

i e

Este tipo de LIO ha sido ampliamente estudiado, contando con el respaldo de

haber sido aprobado por, la FDA de Estados Unidos en Septiembre del 2004,
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como lente faquico de camara anterior de anclaje iridiano con los nombres

comerciales de Artisan/Verisyze *'.

Uno de los factores que en todo LIO, hay que evaluar antes de su implante
es su biocompatibilidad, ya que esto ofrece tanto al cirujano como al paciente

seguridad en el procedimiento.

En ambos modelos se observd que las hapticas y la unidn optica-haptica, es
de superficie suave y de bordes regulares. Superficies irregulares y rugosas
pueden ocasionar dafnos devastadores en el tejido ocular, por la delicadeza

del mismo?.

Conocidas las caracteristicas del LIO, debemos conocer cual es la
problematica refractiva por la cual decidimos implantarlo. Debido a que el
deseo de la mayoria de los pacientes es sentirse confortable con su calidad
visual. En muchas ocasiones se considera una dificultad estética por el
grosor de los cristales en las gafas, asi como también la calidad visual con
estas. Entre otra de las posibilidades que le podemos ofrecer a estos
pacientes es el uso de lentes de contacto, pero también existe un porcentaje
alto que no los tolera, debido a que les ocasiona un proceso inflamatorio
cronico en la superficie ocular. Y la otra opcion que se les ofrece es la cirugia
con excimer Laser, pero con complicaciones irreversibles en estas

ametropias tan altas.
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Figura 2.B. Medidas del ARTISAN® modelo 204

(4
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5.3 IMPACTO REFRACTIVO:

Emetropia es la ausencia de error refractivo; y ametropias son los defectos
refractivos en los cuales los rayos refractados en el ojo no convergen en la

retina. Estos son clasificados como miopia, hipermetropia y astigmatismo'®.

Hipermetropia ocurre cuando los rayos de luz paralelos convergen en un
punto focal, a cierta distancia detras de la retina, y es considerado el error
refractivo mas comun, de hecho se considera uno de los estadios normales
del desarrollo ocular normal™.

Miopia es una condicion en la que los rayos de luz paralelos provenientes

de un objeto lejano convergen en un punto focal al frente de la retina. En
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astigmatismo, existe mas de un punto focal debido a diferencias significativas

de poder entre los meridianos de los lentes convergentes del ojo®.

Para clasificar la magnitud de la miopia se ha empleado la que la divide en
tres grupos. Miopia moderada; entre (-5.00 D a -10.00 D), miopia alta; entre
(-11.00 D a -15.00 D), miopia extremadamente alta; en mayores de -15.00
g

En cuanto a la prevalencia de las ametropias, un estudio realizado en Brasil
se obtuvo una prevalencia de 71% para hipermetropia, 13,3% para miopia y
34% para astigmatismo, encontrando un 2% de prevalencia en miopia severa
que son aquellos con miopias mayores de -5,0 D'. Estos datos son
importantes para nosotros debido a lo parecido de las caracteristicas étnicas
con respecto a los colombianos, pero hay que tener en cuenta que difieren
con resultados en otras locaciones. En un estudio realizado en lIsrael,
encontramos una prevalencia de miopia en un 28,3% con un 1,12% en
miopias mayores de 6.00 D'°. En otro estudio en asiaticos se encontré un 2%
de prevalencia en miopes mayor de 8.00 D', mientras que encontramos que
1 de cada 6 personas son miopes en U.S.A y Europa del Oeste, y 1 de cada
24 personas presentan miopias mayores de 5 D, con alto riesgo de sufrir
complicaciones que implican la miopia patoldgica. Dentro de este estudio se
evidencio mayor prevalencia de miopia elevada en hispanos que en

negros?’.

Correspondientemente con la asociacion entre la alta miopia y la agudeza
visual mejor corregida deficiente, la miopia degenerativa fue la segunda
causa mas frecuente de mala vision y ceguera’®. Usando la definicion de la
Organizacién Mundial de la Salud para mala vision, como la agudeza visual
en el mejor ojo menos de 20/60 y 20/400 o peor en el ojo contra lateral, para

ceguera es agudeza visual con correccion peor de 20/400 en el mejor ojo”'®.
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En base a esto, se cae en cuenta de la problematica econdmica y social que

puede significar para estos pacientes, este grado de ametropias.

Del estudio que se efectud en la poblacién miope asiatica, se obtuvo un 1,1%
de baja vision, y un 0,3% de ceguera'®. El impacto de ceguera por miopia
puede ser diferente al causado por hipermetropia. Aquellos con miopia son
capaces de presentar una mejor agudeza visual de cerca que los

hipermetropes’.

Para la prevencion de baja vision y ceguera, es muy importante la correccion
de estas ametropias a temprana edad para evitar la ambliopia, que en la
adultez es irreversible. Para esto contamos con gafas, lentes de contacto y/o
cirugia refractiva, en las dos primeras el paciente se ve afectado
estéticamente por el grosor de los cristales y la poca tolerancia a los lentes
de contacto, ademas del riesgo de queratitis infecciosa con una prevalencia
de 1 de cada 2.500 personas que son usuarias de estos. La pérdida de vision
no es comun por cirugia refractiva, pero ocurre con mas frecuencia que por el

uso de lentes de contacto?®.

Fue estimado que 12 millones de ddlares americanos se gastaron en 1990,
en U.S.A, para la correccién de errores refractivos®’. De aqui la magnitud del
gasto que amerita en la salud publica de la poblacién.

5.4 PROTOCOLO DE PROCEDIMIENTO PREOPERATORIO:

Previo al procedimiento los pacientes deben ser incluidos a una valoracion

de protocolo, para obtener un resultado visual efectivo y seguro.

Antes y después de cada procedimiento, se debe determinar la agudeza

visual sin correccion, posteriormente se realiza refraccion subjetiva y objetiva,
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que es determinada por la medida de la agudeza visual mejor corregida. A
todos se les realiza biomicroscopia con lampara de hendidura, Fonometria

aplanatica de goldman y examen de fondo de ojo® % 14126,

En la mayoria de los estudios, se realiza para obtencibn de mejores
resultados predictivos, una topografia corneal, que nos permite determinar
que pacientes son candidatos a realizar cirugia refractiva ablativa tipo LASIK,
ademas de medir otras variables como la profundidad de la camara anterior.
La microscopia especular nos permite determinar el niumero de células
endoteliales que nos proporcionan la informacién de la seguridad al

procedimiento.

El OCT es una modalidad de imagenes de alta resolucion que disminuye
muchas de las limitaciones de las técnicas actuales usadas para obtener
imagenes de segmento anterior?’. Es una técnica completamente no invasiva
que utiliza interferometria de baja coherencia, para proporcionar en vivo
imagenes en corte transversal de las estructuras del tejido, con una
resolucion espacial de 10 a 20 um. Este sistema fue usado por primera vez
para el estudio de estructuras del segmento anterior en 1994'%%"2°_ Pero no
fue sino hasta el 2001, que hubo disponibilidad del OCT de alta velocidad
para segmento anterior (VISANTE®), de gran calidad y que obtenia

imagenes faciles de interpretar, utilizando una longitud de onda de 1310 nm.

Comparando el VISANTE® con otros instrumentos, se demuestra que se
cuenta con una herramienta que proporciona mas seguridad al implantar el
LIO. El UBM® (ultrabiomicroscopia ultrasénica), con un transductor de 50
MHz y una resolucion de 50 ym, se obtienen valores de las estructuras
bastante similares a los reales, que han sido reportados en aquellos ojos con
implante de ARTISAN®, pero con la incomodidad para el paciente de la

necesidad de utilizar la técnica de inmersion. El biometro IOLMaster® con el
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principio de interferometria parcial coherente, tiene la ventaja de ser de no
contacto, pero las medidas de camara anterior obtenidas con el OCT son de
110 micrones mas profundas que con el IOLMaster®®, considerandose de
buena confiabilidad a este sistema, y entre otras cosas es importante saber
que las medidas en pacientes con pupilas pequefias no son confiables,
concluyendo que la reproducibilidad con el VISANTE® es mejor que la del
IOLMaster®.

Por ultimo el PENTACAM® que toma imagenes del segmento anterior del
ojo, que utiliza un sistema de camara rotacional tipo Scheimpflug, con
medidas de no contacto, tiene la capacidad de tomar 50 imagenes en 2
segundos, y actualmente tiene una herramienta el software, para simular
precisamente la posicion final del ARTISAN®®. La distancia medida con este
sistema es bastante exacta y tiene la capacidad de hacer mediciones desde
cualquier punto del LIO hasta la posicion de cualquier tejido en la camara

anterior®.

Estudios indican que prefieren no realizar el implante del LIO cuando a la
biomicroscopia se demuestra que hay presencia de un iris muy convexo>®. Lo
anterior es debido a que han encontrado casos donde se evidencio
dispersion de pigmento posterior del implante del LIO'®. Se llego a la
hipbtesis que la dispersién de pigmento fue producto a una posicién anormal
del cristalino hacia delante. Esta dispersion de pigmento es distinto a la
reaccion inflamatoria vista en post-operatorio inmediato en algunos casos
gue causan sinequias posteriores, y esto podria ser una de las causas de la

aceleracion de la formacion de catarata.
La tasa de dispersion de pigmento en hipermétropes es de 5,9% y en

miopes de 0,7%; el 38% de los pacientes con profundidad de camara anterior

menor de 3,2 mm desarrollan dispersion de pigmento a los 6 meses post-
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operatorio®®. La causa de dispersion de pigmento en ojos implantados con
ARTISAN®, parece que fue la presion anormal de este sobre el iris, lo cual
hace una especie de sandwich entre el LIO y el cristalino. Se observo que no
hubo dispersién de pigmento cuando el CLR (elevacién del cristalino) era
menor de 500um3e.

Como la forma y convexidad del iris y del cristalino es algo muy subjetivo por
lampara de hendidura, ahora contamos con un concepto medible a través del
VISANTE®, que es el CLR, entendiendo por esto a la distancia medida por la
linea trazada en los recesos angulares entre hora 3 y 9 del reloj, hasta el
polo anterior del cristalino'®®. Ver Figura 3. Tomando en cuenta lo anterior,
ya obtendriamos un criterio mas objetivo.

La profundidad de la camara anterior no es constante®*°

, 'y con la edad hay
un desplazamiento hacia delante del cristalino por afio de 18 a 20 um“*°. Esto
nos permite calcular el periodo de tiempo de seguridad; sabiendo que se
implantan en la mayoria de los casos en pacientes jovenes. La propuesta es
implantar LIO con CLR menor de 300 um®. Para determinar mas
precisamente los afos de seguridad para el implante del LIO contamos con

la siguiente formula:

T=S - F®
A

Donde T es el tiempo en afos de seguridad, S es el nivel de peligro en
micras, F es el la elevacion del cristalino en micras, y A es la reduccién anual

de la camara anterior en micras.

Ademas del CLR podemos con el actual software del VISANTE®, medir en

forma precisa la distancia entre el borde de la optica del LIO hasta el
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endotelio. Légicamente el espacio entre el LIO y el endotelio no es la
distancia desde el centro de la dptica hasta la cara posterior del endotelio®’,
esto nos permite demostrar que la distancia mas corta del LIO al endotelio es
desde el borde de la optica®®. Se ha demostrado que la distancia minima
entre el borde de la optica y el endotelio, para prevenir trauma endotelial
debe ser 1,5 mm, con esto se sugiere la utilizacion del Software del
VISANTE®, que incluye un arco iris de seguridad, indicando 3 distancias
desde el endotelio: 0,5 mm, 1,0 mm y 1,5 mm. Considerando que medidas
menores de 1,5 puede traer alteraciones endoteliales con el solo frote de los
ojos, y medidas menores de 1,0 mm se debe tener en mente la no colocacién
del LIO™. Ver Figura 4.

Figura 3. Planos para medir el CLR

Para el implante del LIO existen dos variables que son imprescindibles, y que
han sido consideradas en cada uno de los grandes estudios sobre
ARTISAN®. El primero es el recuento de células endoteliales cornéales. Los

fabricantes advierten que la densidad de células endoteliales debe ser mayor
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de 2000 cel./mmz2 "369.182426.31.333537 parg otros estudios han considerado
otros valores como mayor de 2250 cel/mm? 3 | mayor de 2200 cel/mm? *,
mayor de 2300 cel/mm?2 °, en un estudio realizado en asiaticos se considero

como criterio ser mayor de 1500 cel/mm?2?.

La segunda variable es la profundidad de la camara anterior, en este aspecto
vamos a tener en cuenta que nuestras medidas fueron tomadas a partir del
endotelio corneal hasta la superficie del cristalino en su area central; a
diferencia de la mayor parte de los estudios que la medida se tomo desde el
epitelio corneal. En este aspecto los fabricantes recomiendan que el implante
debe ser realizado en una profundidad de camara anterior mayor de 2,6
mm', tomado desde el epitelio corneal. Otros estudian consideran otras

medidas desde el epitelio corneal como mayor de 3,0 mm36:18:21.23.26.31.33.35.37

5,32,36 9,13,34,39 24-38

mayor de 2,8 mm , mayor de 3,2 mm , mayor de 2,9 mm

5.5 CALCULO DEL PODER DEL LENTE INTRAOCULAR:

Ya realizada una evaluacién preoperatorio exhaustiva del paciente se
procede al calculo del lente intraocular a implantar. La determinacién del
poder del LIO difiere de otros procedimientos, debido a que lo mas
importante es contar con medios completamente transparentes para

determinar la refraccion del paciente.

El poder del LIO lo obtenemos a partir del normograma para miopes e
hipermétropes respectivamente (ver Figura 5A y 5B)"", que se basa en la
formula de Van Der Heijde. Esta formula toma en cuenta las siguientes

variables:>112131.3%

1.- Equivalente esférico, tomado de la correccion refractiva subjetiva

manifiesta, a los 12 mm de distancia del vertex.
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2.- Profundidad de la camara anterior (distancia desde el endotelio hasta la
superficie anterior del cristalino), para los pacientes miopes se realiza un

ajuste de sustraccion de 0,8 mm, mientras que en los hipermétropes se

realiza un ajuste de sustraccién de 0,6 mm.

3.- El valor queratométrico K.

Figura 5.A. Normograma de calculo para medir poder del LIO en miopes.

Van der Heijde’s Table for Claw Lens IOL Power

d =25mm d = 3.0 mm d=35mm
Myopia - K=43 K=48 K =38 K =43 K = 48 K =38 K=43 K =48
-5 -5.4 -5.5 -5.6 -9.6 =57 -59 -5.7 -5.9 -6.1
-6 -6.4 -65 -6.7 -6.6 -6.8 -6.9 -6.8 -7.0 -7.2
-7 -7.4 =75 =73 -78 -8.0 -8.0 -7.8 -8.0 -8.3
-8 -8.3 -85 -8.7 -86 -88 -9.0 -8.8 -9.1 -9.3
~8 -9.3 -95 -9.6 -95 -9.8 -10.0 -9.8 -10.1 -10.4
-10 -10.2 -10.4 -10.6 -10.4 =107 -11.0 -10.7 -11.0 -11.4
-1 -11.0 -11.3 -11.5 -11.3 -11.6 -11.9 -11.7 -12.0 -12.4
-12 =119 =121 -12.4 -12.2 -125 -12.8 -12.6 =129 -13.3
-13 -12.7 -13.0 -13.3 -13.1 -13.4 =137 -13.4 -13.8 -14.2
-14 -136 -13.8 -14.1 -139 -14.3 -14.6 -143 -14.7 =15.1
- -14.4 -15.0 -14.7 =151 -158.5 -15.1 -15.6 -16.0
=15.1 -15.8 -155 —-15.9 -16.3 -15.9 -16.4 -16.9
= -15.9 5" -16.6 -16.3 -16.7 -17.1 -16.7 -17.2 -17.7
-18 -16.7 -17.0 -17.3 =171 -17.5 -17.9 -17.5 -18.0 -18.5
-19 -17.4 -17.7 -18.1 -17.8 -18.3 -18.7 -18.3 -188 -19.3
-20 -18.1 -18.5 -18.8 -185 -19.0 -19.5 -19.0 -19.6 -20.1
-21 -18.8 -19.2 -19.6 -18.3 -19.7 -20.2 -19.7 -20.3 -20.9
-22 -19.5 -19.9 -20.3 -20.0 -20.4 -209 -20.4 -21.0 -21.6
-23 -20.2 -20.6 -21.0 -20.6 -21.1 -21.7 -211 -21.7 -22.4
-24 -20.8 =212 =217 -21.3 -21.8 -22.4 -21.8 -22.4 -23.1
-25 -21.5 -219 -223 -219 -225 -23.0 -225 =231 -238
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Figura 5b. Normograma de célculo para medir el poder del LIO en

hipermétropes.

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

2.5.mmAC 3mmAC 35-mmAC

WK 48K WK BK. WK W0 Gr . sx 0 ¥k K W

41 13 1 {3 11 1.1 1.2 11 i 1.2 1.2 1.2 13
2 22 23 23 23 24 24 24 25 25 25 26 26
3 35 35 36 36 36 37 37 38 39 38 39 41
4 47 48 49 48 5.0 5.1 5.0 5.1 5.3 52 53 55
+5 6.0 6. 6.2 63 64 64 66 6.7 66 68 7.0 6.8
6 73 7.4 75 75 77 79 78 80 8.2 8.1 83 86
7 86 88 89 8.9 9.1 93 9.3 95 9.8 96 99 102
‘ 100 102 b W4 wme wE  oWE S ws oWy e s
@ s H2 He o1 DR ey e g cml - g
" Wwoo o BE WA e WO W0 B Wl H w0 e I

En caso de no usar el normograma podemos utilizar en forma manual la

formula de Van Der Heijde.""*°
PODER: n + n
(n/k +ps) (nk)-d

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 plano corneal, n

es el indice de refraccién del humor acuoso (1.336). Teniendo en cuenta el

ajuste en d si es miope o hipermétrope.

5.6 PASOS PARA EL IMPLANTE DEL LENTE INTRAOCULAR:

Teniendo completada la valoracion preoperatoria se procede a que todos los

pacientes se les explique la naturaleza del procedimiento, y los riesgos
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inherentes al mismo, para posteriormente firmar el consentimiento informado

respectivo.

Para el dia que se efectua el implante del LIO se realiza pre-operatoriamente,
el mismo procedimiento estandar que para una cirugia de catarata, con la
excepcidon que se adiciona gotas midticas (pilocarpina al 1%), y asi preparar
el iris para la fijacion del lente, reduciendo el riesgo del toque del lente con el

cristalino y facilitando su centrado.

Se realiza anestesia general. El ojo es preparado con la limpieza del area
con iodo-povidona (Betadine®), se aislan las pestafnas y se coloca el

blefarostato.®

Una vez listo el paciente, se inicia el procedimiento por los siguientes

pasos:*?
Primer paso: Medida de incision principal. Ver Figura 6.A 'y 6.B.

Se recomienda realizar la incision comprendida dentro de las 12 horas del
reloj. Se utiliza un caliper con una amplitud de 5.2 0 6.2 mm, dependiendo de
diametro de la zona optica del lente, y de esta forma se comienza a realiza
una incision no perforante limbal o escleral y luego penetrar a camara

anterior en un plano paralelo al iris.*?
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Figura 6.A. Medida de la incision. Figura 6.B. Incision corneal.

Segundo paso: Paracentesis. Ver Figura 7
Se realizan 2 paracentesis, una se realiza a las 2 horas del reloj y la otra se
realizaria a las 10 horas del reloj. Cuando se implanta lentes toricos las

paracentesis se realizan en el meridiano del astigmatismo.

Figura 7. Paracentesis perpendicular al sitio de anclaje.

Tercer paso: Viscoelastico cohesivo en camara anterior. Ver Figura 8.A, 8.B.
Llenar la camara anterior con viscoelastico a través de las paracentesis

permite una mejor visualizacion y maniobrabilidad del lente, asi como permite

una proteccion del endotelio corneal.
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Figura 8.A. Implante de viscoelastico Figura 8.B. Culminacion del

en camara anterior. Implante de viscoelastico.

Cuarto paso: Implante del lente. Ver Figura 9.A, 9.B.

Se coloca sobre superficie del lente viscoelastico para disminuir movimiento
del mismo durante su anclaje, y se introduce el lente a través de la herida

con férceps especial, de forma delicada y paralelo al plano del iris.

Figura 9.A. Implante de LIO através Figura 9.B. Implante de LIO en

de laincision. Camara anterior.

Quinto paso: Rotacion del lente. Ver Figura 10.A, 10.B, 10.C, 10.C.

Se rota el lente con un manipulador especial hacia la posicion deseada,

teniendo en cuenta que la zona Optica debe quedar centrada con respecto a

39



la pupila. En este paso debe haber cuidado excesivo con el endotelio corneal
y con el toque con el cristalino. Y cerrar herida con 2 puntos de sutura

dejando un espacio remanente para las posteriores manipulaciones del lente.

Figura 10a. Rotacion del LIO en camara Figura 10b. Rotacién del LIO

Anterior 1. en camara anterior 2.

Figura 10c. Rotacion del LIO en camara  Figura 10d. Centrado del LIO.

anterior 3.

Sexto paso: Anclaje al iris. Ver figura 11.A, 11.B, 11.C, 11.D.

Insertar la aguja de anclaje a través de una de las paracentesis y asegurar al
lente con el forceps para inmovilizarlo por el cuerpo, y con la aguja se realiza
el nudo a través de las pinzas de las hapticas, se debe observar un pliegue

significante para verificar estabilidad, si este pliegue es muy pequefio el lente
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puede luxarse y ocasionar dafio endotelial. Cuando se ancle la otra haptica,

hay que tener cuidado con el centrado del lente.

Figura 11.A Anclaje del LIO al estroma Figura 11.B Anclaje del LIO al

iridiano 1. estroma iridiano 2.

Figura 11.C Anclaje del LIO al estroma Figura 11.D Anclaje de segunda

iridiano 3. héptica al estroma iridiano.

Septimo paso: Iridectomia o iridotomia periférica. Ver Figura 12

Esto se realiza a pesar de los 4 puertos laterales que posee el lente, como

meétodo de seguridad.
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Figura 12. Iridectomia quirurgica.

Octavo paso: Retiro del viscoelastico y cierre de herida. Ver Figura 13
Se retira el viscoelastico con inyeccioén de solucion salina en camara anterior
para minimizar el aumento de presion intraocular post-quirurgica, y se

completa el cierre de la herida con los ultimos 2 o 3 puntos de sutura.

Figura 13. ARTISAN ya implantado.

5.7 SEGUIMIENTO POST-OPERATORIO:
Una vez implantado el LIO se deja tratamiento tépico con antibidtico

(ciprofléxacina) en gotas y esteroide (prednisolona) en gotas al 1%, cada 4

horas. Con el respectivo control pos-operatorio (pop) al dia siguiente.
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Realizando a partir de ese momento una evaluacién periédica, que depende

sustancialmente de la asistencia del paciente a su respectiva valoracion.

Las valoraciones en este estudio las dividimos en los siguientes periodos: dia
1 (entre dia 1y 3 pop ), 2 semanas ( entre 2 y 3 semanas pop ), 3 meses (
entre 2 y 4 meses pop ), 6 meses ( entre 5y 7 meses pop ), 1 afio ( entre 11
meses y 13 meses pop ), de 1 a 4 afios ( entre 15 meses a 4 afios pop ), y

mas de 4 afios ( aquellos con pop mayor de 4 afios y un mes ).

Para cuantificar los resultados que se obtienen del implante del LIO Artisan®,
debemos calcular. El indice de seguridad; que es el promedio principal de la
mejor agudeza visual corregida post-quirurgica entre el promedio principal de
la mejor agudeza visual corregida preoperatorio, la cual es medida con la

medicién de la agudeza visual en decimales'®.

El indice de eficacia, se calcula tomando el promedio principal de la agudeza
visual sin correccion post-operatoria entre el promedio principal de la mejor

agudeza visual preoperatoria®®.

La predictibilidad de refraccion por equivalente esférico (esfera (-) cilindro/2),
se considera comparando el equivalente esférico prequirurgico con el

equivalente post-quirurgico™®.
La estabilidad refractiva es la comparaciéon de los cambios de la agudeza
visual preoperatorio no corregida y la mejor agudeza visual preoperatorio

corregida con los resultados de estas dos variables post-operatorias '®.

Las anteriores variables son evaluadas considerando como valores de

confiabilidad cuado existe un post-operatoria de al menos 6 meses?'.
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Otras variables que se estudian en los resultados son las complicaciones
inherentes al implante del LIO y a los deslumbramientos que puedan referir

los pacientes.

La perdida de células endoteliales, se calcula comparando los cambios de la
densidad de las células endoteliales preoperatorios con cada periodo post-

operatorio’18:3¢,

Anadiendo lo anterior hay que tener en cuenta Ilo
demostrado en los estudios por Bourne y col. donde se demuestra una
perdida de la densidad de células endoteliales cornéales fisiolégica anual de
0,6%"*". En base a esto se considera tomar en cuenta esta perdida de células

endoteliales fisioldgicas y ajustarlas a una formula®:

Cambio ajustado en porcentaje: ECD (postop) - ECD pre « 100
ECD pre

ECD= Densidad de células endoteliales.

Existen otros aspectos que son subjetivos, como es la satisfaccion del
paciente al procedimiento, que fue evaluada en un estudio de Tahzib y col. el
cual dan una puntuacion de 1 a 5, aceptando como resultado satisfactorio
valores mayores de 4, este estudio obtuvo un 96,7% de pacientes que
lograron resultados satisfactorios, teniendo en cuenta aspectos como vision

nocturna, al conducir y glare®’.

En otro estudio se comprobd que las aberraciones opticas preoperatorios
son proporcionales al grado de miopia del paciente, siendo de gran influencia
en los resultados post-operatorios*®. Teniendo en cuenta lo anterior se
justifica la realizacion de bioptica cuando existen defectos refractivos
residuales, que no dejan conforme al paciente, con respecto a sus

expectativas.
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5.8 CIRUGIA REFRACTIVA AJUSTABLE (BIOPTICA):

El concepto de Bioptica es la combinacion del implante del lente faquico de
camara anterior (Artisan®) con LASIK; consistiendo en la construcciéon del
flap corneal a través de un corte lamelar de 130 0 160 micras previo al
implante del LIO® 2°%°. Lo anterior se efectta para evitar cualquier contacto
que pueda existir entre el LIO y el endotelio corneal, en el momento de

colocar el anillo de succion del microqueratomo.

El criterio mas usado para la realizacién de bioptica, es el manejo del
astigmatismo residual con la remocién de las suturas de la incisidn, entre la
cuarta semana y los 3 meses posterior al implante, a partir de este momento
si existe 1 D o mas de defecto refractivo, se considera la posibilidad de

realizar LASIK®2%26,

La combinacion de LASIK con lentes faquicos de camara anterior,
proporcionan una alternativa para el cambio de lente en el tratamiento de la
subcorreccién después del implante del LIO; esto también puede dar al
cirujano la oportunidad de maximizar la efectividad del diametro de la zona
Optica, para mejorar la predictibilidad del resultado refractivo y para minimizar

el potencial de las aberraciones opticas®.
5.9 COMPLICACIONES:

En cuanto a las complicaciones inherentes al procedimiento han sido
reportadas; catarata, uveitis post-quirdrgica, elevacion de la presion
intraocular, descentracion, halos sintomaticos, y ovalizacién pupilar, que han

sido reportadas***®.

45



El diagnostico y la determinacion del grado de ovalizacidn pupilar, se realizd
con lampara de hendidura. Se establecieron tres grados de ovalizacién
pupilar: grado 0 indicaba que no habia ovalizacion pupilar, grado 1, indicaba
leve ovalizacion pupilar (la ovalizacion no alcanza el borde de la 6ptica del
LIO), y grado 2, que indica una ovalizacion pupilar severa (alcanza el borde

de la dptica al menos en un punto) %4°,

Se ha pensado que la ovalizacion pupilar posterior al implante de LIO de
camara anterior, esta relacionada con isquemia iridiana, inducida por la
compresion del haptica a los vasos de la raiz del iris, siempre y cuando se
asocie a retraccion, atrofia y bajo grado de inflamacién iridina®*°. Todos los
pacientes con ovalizacion muestran depdsitos de células sobre la superficie

del LIO, esto puede ser debido a la ruptura de la barrera hemato-acuosa®.

El manejo para los ojos que presentan una inflamacién severa con
abundante fibrina, en forma de iritis, es el no realizar exoplante del LIO, y
permanecer con el manejo terapéutico con esteroides, esperando su
eventual regresion de la inflamacion, lo cual sucede en la mayoria de los

casos*’8,

Las complicaciones cornéales fueron las que lideraron la indicacién para la
extraccion del LIO, antes que se desarrollaran nuevos LIOs y nuevas
técnicas quirurgicas. El endotelio corneal consiste en una monocapa de
células no regenerativas, responsables de mantener la claridad corneal, por
su funcion de bomba. En un trabajo realizado por Ophtec USA desde
Octubre del 98 hasta Diciembre del 2001 no se reportaron complicaciones

como edema corneal o descompensacion corneal®.
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La remocién del LIO de soporte iridiano, debe considerarse en el momento
de realizar la queratoplastia penetrante, particularmente si el LIO aparece
pobremente fijado o excesivamente movil*®.

El desprendimiento de retina en pacientes con implante de LIO ARTISAN®
esta relacionado con mas frecuencia a ruptura de la capsula posterior
(57,9%), trauma en 10,5%°, que a su ves es mas frecuente en pacientes

afacos.

Al momento de la reparacion del desprendimiento de retina, la visualizacion
de la retina periférica no fue significativamente dificil, y la pupila se pudo
dilatar suficientemente. Cuando el gas fue usado como tamponador, hubo
tendencia del desplazamiento del LIO hacia el endotelio, el cual fue resuelto

colocando viscoelastico tipo Healon en la camara anterior.

Una complicacion como es el hifema (contenido hematico en camara
anterior), se atribuye a los cirujanos, por insuficiente experiencia en la técnica
quirurgica®*. Cuando esto sucede en la mayoria de los casos resuelve
espontaneamente. La atrofia del iris traumatico y dafio del mismo, se debe

en la mayoria de los casos a la no utilizacién de un instrumental adecuado'”.

El descentrado del LIO depende de la habilidad del cirujano; la descentracion
no debe exceder de 0,51 mm del centro de la cornea y 0,47 mm del centro

pupilar'®!

. La descentracion mayor de este rango es lo que ocasiona los
halos y deslumbramientos en la mayoria de los casos, que suelen

presentarse en la noche.
El incremento de la presién intraocular por bloqueo pupilar, es una de las

mas serias complicaciones tempranas, que resultan en una dramatica

disminucién de la agudeza visual''*°. Se han reportado una mayor incidencia
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de esta complicacién en otro tipos de LIO faquicos de camara anterior, pero
en el caso del LIO Artisan®, esta incidencia es minima*®. Esta baja incidencia

puede ser debido a la realizacion de la Iridectomia intraquirurgica.

Otra de las razones del incremento de la presién intraocular en forma tardia
es el cuadro de uveitis persistente, con células y flare en camara anterior y

acumulo de pigmento en el trabéculo inferior, demostrado por gonioscopiasz.

Una de las complicaciones tardias mas comunes, es la dislocacion del LIO.
En un estudio de 5 afos realizado por Moshirfar y col. presento una
incidencia de 2% de dislocacién del LIO, con un 9% que presentaron trauma
ocular contuso®. También se han reportado luxaciones espontaneas en

lentes tipo WORST afaquicos®®.

Esta dislocacion puede suceder en
cualquier momento, y en un paciente que experimente cualquier trauma
ocular se incrementa mas este riesgo. La luxacién o subluxacion del LIO
pueden ser debido al tiempo y naturaleza del trauma, localizacion e
integridad de la incisién quirdrgica, no adecuada enclavacién del LIO o a una
gradual degradacion o atrofia del iris en el area de enclavacion®®. La
dislocacién del LIO puede inducir inflamacion cronica y generar catarata,
ameritando la extraccion del lente mas facoemulsificacion del cristalino con
implante de un LIO en su saco capsular, obteniéndose buenos resultados
anatémicos y refractivos?. Ver Figura 14.A (LIO luxado), 14.B (ojo contra
lateral con LIO in Situ), 14.C (LIO luxado) y 14.D (post-operatorio con LIO de

camara posterior).

La catarata se puede presentar en forma tardia y espontdnea o como
consecuencia de un trauma contuso con o sin luxacién del LIO®®. En el
estudio multicéntrico europeo se reporto 2,4% de pacientes que desarrollaron
catarata tardiamente, posterior al procedimiento, que segun los autores se

debié al desarrollo normal de la catarata por la edad™.
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Figura 14.A. LIO luxado en camara Figura 14.B. LIO con buen

anterior post trauma en ojo derecho. Anclaje iridiano y centrado

en ojo izquierdo.

Figura 14c. A la derecha se Figura 14d. Ojo derecho
Observa: LIO luxado, sostenido posterior a extraccion de
de haptica temporal, con cristalino e implante de lente
opacidad del cristalino. camara posterior.

La endoftalmitis es una complicacion que hasta ahora no sido reportada en

ningun estudio con Artisan®. Existe un solo reporte que fue encontrado con

un LIO de soporte angular®”.

49



Las complicaciones inherentes al procedimiento de bioptica, son las mismas
relacionadas a la cirugia de LASIK. Se han reportado en un 5,1% ametropias
residuales que ameritaron levantamiento del flap corneal y nueva aplicacion
de laser®. También existen complicaciones inherentes al microqueratomo,
como flap incompleto o flap libre?®. No se han encontrado reportes de edema
corneal, dislocacion del LIO, bloqueo pupilar, dispersion de pigmento,

catarata o alteraciones retinianas en seguimientos post-operatorios cortos.

Otra complicacion que puede suceder y no es inherente al procedimiento, es
la presentacién de miopia intermitente. Se ha reportado un caso de un
paciente de 45 anos con estabilidad refractiva de 4 anos, que posterior al
implante del LIO Artisan®, a los 7 dias tuvo una disminucion marcada de la
agudeza visual, con aumento de la refraccion de 4.0 D; situacion que fue
resuelta con re-enclavamiento de las hapticas con menos tejido®®. La teoria
que se maneja en este caso es que la contractura a nivel del estroma iridiano
estimula al musculo ciliar y de esta forma simula el movimiento de

acomodacion.
5.10 OTRAS APLICACIONES DEL LENTE:

La correccion del defecto refractivo con un astigmatismo mayor de 1.5 D, se

3235 utilizandose el

puede realizar con la utilizacion del LIO Artisan® Torico
mismo protocolo que para miopia e hipermetropia. El material del lente es el
mismo, el diametro de la optica es de 5 mm y el tamafno del LIO es de 8,5

mm. Para estos Artisan® se cuenta con 2 modelos de LIO toricos:

e TPIOL-0: En este el eje del cilindro esta en el mismo sentido del
haptica, es decir a 0°.
e TPIOL-90: En este el eje del cilindro esta perpendicular al haptica de

anclaje, a 90 grados®*°.
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El calculo del LIO se hace igual que para miopia e hipermetropia. Se
recomienda que se debe implantar el modelo TPIOL-0 en aquellos con un
cilindro entre 0-45° y entre 135-180°; mientras que para el modelo TPIOL-90
se recomienda enclavar en ojos con ejes entre 45y 135°%23%3% En ¢l estudio
multicéntrico europeo se demostré una buena predictibilidad refractiva,
donde 73% estuvieron entre 1.0 D de equivalente esferico®. Disminuyéndose
el poder del cilindro de 3,7 D a 0,7 D.

El uso de este tipo de LIO no esta solo limitado a pacientes con ametropias
elevadas.Tambien ha sido usado para la correccion de afaquia ha sido desde
mucho antes utilizado, teniendo buenos resultados. Se constituye en una
alternativa a la técnica de fijacion del LIO al sulco por via transescleral o los
LIO de camara anterior de soporte angular, teniendo en cuenta la variedad
de complicaciones que estos ocacionan®. Se reporta que en una afaquia
traumatica con aniridia parcial es posible el implante del Artisan®, en forma
vertical, sin variacion en la dificultad de la técnica del implante, obteniéndose

buenos resultados visuales y anatomicos®®.

En el manejo de la queratopatia bulosa por pseudofaquia, combinando la
queratoplastia penetrante con implante de Artisan® posterior, la técnica del
implante varia al colocar el lente retroiridiano haciendo anclaje en el estroma
posterior del iris. Los resultados son satisfactorios, preservando la
transparencia de el boton corneal transplantado®. Se ha reportado que el
porcentaje de perdida de células endoteliales en pacientes transplantados en
un periodo de 3 a 5 afios es de 7,8%°®2. Ninguno de los reportes ha

demostrado descompensacion corneal en el transcurso del tiempo.
Hay muy pocos reportes del uso del LIO en nifios, generalmente indicados

en casos de anisometropias elevadas. Se utilizé por primera vez por Van Der

Pol y Worst que describieron sus resultados en 38 ojos afacos®. La principal
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preocupacion es la perdida de células endoteliales de forma traumatica,
recordando que en los nifios es comun el frote ocular. En un estudio
realizado con 5 pacientes con promedio de seguimientote 10 meses, se
presento un 40% de perdida de células endoteliales con respecto al

preoperatorio®.

Con respecto a las patologias de segmento anterior, que se conocen por la
dificultad en su manejo, se reporto a un paciente con megalocornea al que se
le implanto este tipo de LIO y se obtuvo una hipermetropia residual con

estabilidad de la perdida de células endoteliales®.
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6. OBJETIVOS

6.1 OBJETIVO GENERAL:

Describir los resultados post-quirdrgicos de pacientes miopes e

hipermétropes altos a quienes se les implanto lentes faquicos de camara

anterior tipo ARTISAN®, en el post-operatorio entre 6 meses y 4 o mas afos
(1998 — 2007).

6.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Describir los cambios post operatorios en la Agudeza visual, segun
diagnostico de miopia e hipermetropia en cada periodo de evaluacion.
Describir la influencia de los tipos de incision quirurgica sobre los
resultados refractivos finales.

Determinar perdida de células endoteliales cornéales en la evaluacion
post-quirurgica.

Determinar la predictibilidad refractiva post-quirurgica.

Determinar grado de seguridad en agudeza visual corregida post-
quirurgica.

Corroborar  porcentaje de  complicaciones relacionadas al
procedimiento.

Determinar beneficio del uso de bioptica en los resultados finales
refractivos y visuales.

Determinar, si el uso del OCT de segmento anterior (VISANTE®

podria darnos mejor informacion predictiva post-quirurgica.
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7. METODOLOGIA

7.1Tipo de estudio:

Revisidon retrospectiva, que inicio en Enero del 2007, con un periodo
comprendido entre Abril de 1998 y Julio 2007. El estudio fue presentado y
aprobado por el Observatorio de Investigacion de Salud Publica de la
FOSCAL.

7.2Poblacion:

Todos los pacientes son faquicos, con ametropias elevadas (miopia e
hipermetropia), quienes fueron valorados en el Centro Oftalmoldgico Virgilio
Galvis, efectuandose el implante del lente en la Fundaciéon Oftalmolégica de
Santander. La mayor parte de la poblacién es colombiana y proveniente del
Departamento de Santander, aunque existe un minimo numero de pacientes

provenientes del extranjero.

7.3Criterios de inclusioén:

Historia clinica completa que incluyo todos los datos inherentes a la
valoracion pre-operatoria, y con un seguimiento post-operatorio minimo de 3
meses. Los pacientes debian poseer las siguientes caracteristicas: Un
defecto refractivo estable de minimo un afio, profundidad de camara anterior
desde el endotelio mayor de 2,8 mm, cristalino transparente, cornea
transparente, recuento endotelial mayor de 2.000 cel/mm? y anatomia normal

de iris y pupila.
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7.4Criterios de exclusion:

No existir una historia clinica completa, no presentar un seguimiento post-
operatorio minimo de 3 meses, cambios degenerativos maculares,

antecedente de glaucoma, uveitis, trauma o cirugia refractiva previa.

No se incluyo pacientes con implantes de Artisan Toéricos®, o en pacientes

con Artisan® Afaquicos.

7.5Tamafio de muestra;

140 ojos de 92 pacientes.

7.6 Procedimiento quirurgico:

A todos los pacientes se les realiza un estudio refractivo minucioso. Se toma

agudeza visual sin correccion, con correccion y queratometria.

Un estudio de rutina en el centro oftalmolégico Virgilio Galvis, es la
realizacion de una topografia corneal (ORBSCAN llz, Bauch & Lomb, USA),
que permite valorar la opcion de cirugia con Excimer Laser y otras variables
importantes para el implante del LIO, como profundidad de camara anterior y
paquimetria; lo anterior es de utilidad para inclusidn y exclusién de pacientes
candidatos a Excimer Laser, se tiene un estimado residual de grosor de la
cama estromal de un minimo de 250 micras para efectuar un procedimiento
de Excimer Laser’®. Otro instrumento Util en nuestro estudio es el
microscopio especular (Tomey EM-100, Japdn), que se utiliza para realizar el
conteo de densidad de células endoteliales cornéales en cada uno de los
periodos de los estudios, tomando un area de analisis que oscila entre
22.000 ym? a 26.000 pm=.
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Antes del implante del LIO Artisan® el paciente es llevado al area de cirugia
laser y bajo anestesia topica con Alcaine® (clorhidrato de propacaina), se
realiza la construccion del flap corneal, iniciando con la marcacion de las
guias de tincidon corneal y colocaciéon del anillo de succion del
microqueratomo Hansatome (serial 2966), que se centra en la pupila con
ayuda del limbo esclerocorneal. De esta forma se obtiene un flap de 160 o
130 uym, que se pliega sobre su charnela con una espatula; luego se procede
al lavado de la interfase, se reposiciona el flap, y sus bordes son

cuidadosamente secados.

Al 5to dia de realizado el flap corneal, se implanta el LIO. Este procedimiento
se efectua con las normas de asepsia de una cirugia de catarata. Entre 15 a
30 minutos previos al procedimiento se colocan midticos topicos (pilocarpina
al 1%), ya en sala de cirugia, se mide la longitud de la incision, dependiendo
de la diametro de la optica y se realiza con cuchillote de diamante la incision,
con abundante viscoelastico de tipo cohesivo se introduce en camara
anterior el LIO, se centra y se enclavan las hapticas en el estroma del iris. Se
extrae el viscoelastico con canulas de Burato, se cierra la herida con puntos

separados de nylon 10-0 en numero de 3 o0 4.

Dentro de la tercera semana y el cuarto mes se retiran las suturas, para el
manejo del astigmatismo. Dependiendo del defecto residual refractivo y de
las exigencias del paciente se procede a realizar la cirugia LASIK (bioptica) a

los 6 meses en promedio.

Bajo anestesia topica se levanta el flap, por sus bordes con una espatula y
se pliega sobre su charnela, se aplica el rayo del laser con un equipo
Tecnolas 217-Z ( Baush & Lomb ), o Mel 80 Excimer Laser System ( Zeiss,
Meditec).
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Los controles post-operatorios se realizaron al primer dia, a las 2 semanas, a
los 3 meses, 6 meses, 1 afio, entre 1 a 4 afios, y aquellos con mas de 4
afos. Con lo anterior podemos realizar un seguimiento de la estabilidad
refractiva y del porcentaje de pérdida de células endoteliales en cada uno de
los periodos. Con el advenimiento de otras herramientas para el estudio de
estructuras del segmento anterior como es el OCT VISANTE® (tomégrafo de
Optica coherente para camara anterior, Zeiss, Meditec), que comenz6 a
usarse en Junio del 2006 se puede ser mas precisos en la medicion de

estructuras del segmento anterior.

7.7 Variables:

e Cualitativa: El ojo a operar, el tipo de defecto refractivo preoperatorio y
via de acceso al procedimiento (escleral o corneal).

e Cuantitativas: Profundidad de camara anterior, agudeza visual mejor
corregida y no corregida y valores refractivos. Se analizaron variables
post-operatorias de refraccion y de vision en cada uno de los periodos,
y se documento la perdida o ganancia de lineas de vision. La presion
intraocular y la densidad de células endoteliales fueron analizadas en

cada uno de los periodos post-operatorios.

A los pacientes con Bioptica, con anadlisis de todas las variables antes

senaladas.

Se valoraron las complicaciones post-operatorias y la necesidad de

reintervenciones.
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Todos los datos fueron recolectados con revision sistematica de cada una de
las historias clinicas y fueron incluidos en una base de datos de Excel y

analizados posteriormente.
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8. RESULTADOS

Se revisaron 140 ojos operados de 89 pacientes, de los cuales 52% eran
izquierdos. La edad de los pacientes estuvo en el rango de 20 a 57 afios.
Tabla 1.

En cuanto a los valores refractivos preoperatorios, se obtuvieron rangos de la
esfera de — 4,25 D a -28,0 D en miopes, y +450 D a +8,0 D en
hipermétropes. El cilindro oscilo ente -0,25 hasta 5 D; y el equivalente
esférico (ES) estuvo en el rango de -4,63 D a 28,5 D en miopes, y +3,5D a
+6,5 D en hipermétropes. El poder refractivo del LIO estuvo en un rango de
+12.0D a -23,5 D Tabla 1.

Las otras variables de gran importancia en la evaluacion preoperatorio, y que
determinan la decisién al implante del LIO son la profundidad de la camara
anterior (ACD), que estuvo en un rango de 2,53 mm hasta 3,84 mm, pero hay
que tener en cuenta que fueron 4 pacientes que estuvieron por debajo del
parametro de 2,8 mm. El recuento endotelial (ECD), se encontré entre rangos
de 1763 células por campo a 3.553 células por campo, aclarando que 5 ojos
estuvieron por debajo del rango de 2.000 células por campo, que se
considera aceptable para el implante. Todos los pacientes con rangos por
debajo de lo normal no presentaron ninguna variabilidad en los resultados

con respecto al resto.
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TABLA 1. Caracteristicas preoperatorios de la poblacion.

VARIABLE +/- DESVIACION RANGO
ESTANDAR
m
Nro OJOS 140

ESFERA (D) -11,07/6,9 -4,25 a -28,0
+6,20/1,8 +4,50 a +8,0

CILINDRO (D) -1,52/1,11 -0,25-5,0
*SE (D) -11,83/6,88 -4,63 a-28,5
+4,28/1,6 +3,5a+6,5

*ACD (mm) 3,21/0,29 2,53-3,84
*ECD (mm) 2605,8/325,1 1763-3553
PODER LENTE 14,65/6,2 +12,0 a-23,5

*SE: Equivalente esférico; ACD: Profundidad de camara anterior; ECD:

Densidad de células endoteliales.

La poblacién en cada uno de los periodos de seguimiento post-operatorio,
fue disminuyendo, debido a la falta de compromiso de los pacientes a sus
respectivas valoraciones, o debido a que algunos se residenciaban fuera de

la ciudad o del pais. Tabla 2.
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TABLA 2. Poblacién estudiada en cada uno de los periodos.

*PRE- | 1 DIA [F2SEM| 3 6 [1ANO| 1-4 >4
OoP MESES|MESES ANOS | ANOS
Recuentol 140 0 0 22 28 30 33 27
endotelial

Numero | 140 135 124 102 93 65 62 32

de ojos

* PRE-OP: pre- operatorio; 2 SEM: 2 semanas.

En nuestro trabajo se efectu6 una clasificacion de las ametropias,
basandonos en el estudio de Budo y Col."® que consiste en miopia moderada
(-5,0 D a-10,0 D), miopia alta (-10,25 D a -15,0 D) y miopia extremadamente
alta (mayor de -15,25 D), de esta clasificacién tuvimos una distribucién de
nuestros pacientes en 31%, 27% y 33% respectivamente, que no constituye
una diferencia estadisticamente significativa entre estos grupos. En cuanto al
total de ojos hipermétropes fue de un 9%, que corresponde a un grupo

bastante pequeno. Grafica 1.
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GRAFICA 1. Distribucion de las ametropias por procedimientos

realizados.
Amertropia —

H Miopia
moderada.
38; 27/% B Miopia alta

46; 33%

0O Miopia

extremada

43: 31% 12: 9%

Como en este trabajo participaron un grupo de 6 cirujanos entre los cuales el
Dr. Virgilio Galvis efectu6 82% de estas cirugias, es importante representar el
tipo de incisidn que se efectud, y como influyo en el astigmatismo post-

operatorio.

Se efectuaron un 82% de cirugias con incision de entrada por via corneal

restando solo un 18 % que se efectuaron por via escleral. Grafica 2.
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GRAFICA 2. Distribucion de procedimientos por incision realizada.

corneal
M escleral

Se comparan los cambios en el cilindro prequirdrgico de los ojos con una
incision de entrada corneal con los de incisidn escleral, y sus resultados post-

quirurgicos en un minimo de seguimiento de 3 meses.

El cilindro prequirurgico en los ojos que se les realizo incision era mayor o
igual a 1,5 D (60,9%). Obteniéndose un resultado post-quirdrgico al primer
dia de 77% mayor o igual a 1,5 D; que cambid significativamente con el
manejo de las suturas a un 92,31%, aquellos que se encontraban con un
cilindro menor de 1,5 D en un periodo de 1 afio, y un 84,35% en el periodo
de 1-4 anos. Tabla 3 y 4.
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TABLA 3. Caracteristicas pre-quirurgicas

incision de entrada corneal.

CILINDRO PRE QX FRECUENCIA PORCENTAJE
MENOR 1,5D 45 39,1
MAYOR/IGUAL 1,5D 70 60,9
TOTAL 115 100

del cilindro en los ojos con

TABLA 4. Resultados post-quirargicos del cilindro en los ojos que se

efectud incision corneal.

CILINDRO 1 DIA 1 ANO MAYOR 4
POST QX ANOS
MENOR 1,5 D 23% 92,31% 84,35%
MAYOR/IGUAL 77% 7,69% 15,65%
1,5D
TOTAL 100% 100% 100%

El cilindro prequirdrgico en los ojos que se realizo incision escleral se

encontraba en un 40% mayor o igual a 1,5 D. Obteniéndose un resultados

post-quirargico al primer dia de 64% mayor o igual a 1,5 D, que cambio

significativamente e incluso aun mas que en aquellos con incisién corneal, a

un 100% en un cilindro menor de 1,5 D, tanto en el periodo de 1 afo post-

quirurgico como en el de 1-4 afios. Tabla 5y 6.
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TABLA 5. Caracteristicas pre-quirurgicas del cilindro en los ojos con

incision de entrada escleral.

CILINDRO PRE QX FRECUENCIA PORCENTAJE
MENOR 1,5D 15 60
MAYOR/IGUAL 1,5D 10 40
TOTAL 25 100

TABLA 6. Resultados post-quirargicos del cilindro en los ojos que se

efectud incision escleral.

CILINDRO 1 DIA 1 ANO 1-4 ANOS
POST-QX
MENOR 1,5D 36% 100% 100%
MAYOR/IGUAL 64% 0% 0%
15D
TOTAL 100 100 100

Al observar la agudeza visual preoperatorio sin correccién de los pacientes,

estos se encontraban en un rango de 20/70 a dedos a 50 cm. Cuando se
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analizo la agudeza visual sin correccion post-quirdrgica en cada uno de los
periodos se encontré que la mayoria de los pacientes se estaban en un
rango de 20/25 y 20/60, teniendo como mayor porcentaje a los 6 meses
post-operatorio de 20/40 (27%). Y al ano post-operatorio se evidencio que el

80% de los ojos presentaban una AVSC mejor o igual a 20/60.Grafica 3.

GRAFICA 3. Distribucion de agudeza visual sin correccion post-

operatoria en cada periodo.
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Al observar la mejor agudeza visual con correccion post-operatoria de los
pacientes esta se encontraba en un rango de 20/20 a 20/200, teniendo en
consideracion la ambliopia que presentaban la mayoria de ojos. Y cuando
analizé la mejor agudeza visual con correccion post-quirirgica en cada uno
de los periodos, se encontré que la mayoria de los pacientes se estaban con
una agudeza visual con correccion de 20/30, con el mejor porcentaje 35% en
el periodo de mas de 4 afos de seguimiento. Al aio el 94,11% de los ojos se
encontraron con una AVCC mejor o igual a 20/60. Grafica 4.
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GRAFICA 4. Distribucion de agudeza visual con correccién post-

operatoria en cada periodo.
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Estos resultados son exaltados al valorar la efectividad del procedimiento con
la medicion de la agudeza visual sin correccidn prequirurgica y la mejor
agudeza visual con correccion a los 4 afios de seguimiento, obteniéndose
una mejoria de hasta 2 lineas. De un 20/40 — 20/60 prequirurgico hasta un
20/25 — 20/30 post-quirurgico. El 48% de los ojos presentaron AVCC PRE
mejor o igual a 20/40, mientras que el 59% de los ojos presentaron AVSC
POP mejor o igual a 20/40.Grafica 5.
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GRAFICA 5. Agudeza visual sin correccion pre-operatoria VS Agudeza

visual con correccién post-operatoria a los 4 afios.
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La estabilidad refractiva fue medida a través del equivalente esférico que fue
observada previo al procedimiento y post-quirdrgicamente en cada un de los
periodos. Se obtuvo un promedio de equivalente esférico prequirurgico de -
11,83 D, que mejoro considerablemente posterior al procedimiento
manteniéndose por debajo de -0,85 D en los primeros 4 afos, la cual
disminuyo hasta -1,63 D en aquellos pacientes con seguimiento mayor de 4

anos. Grafica 6.
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GRAFICA 6. Variaciéon de equivalente esférico.
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La predictibilidad refractiva, es una variable medible que analizamos,
observando que al primer dia post-quirdrgico se obtuvo un 92,8% de ojos con
equivalentes esféricos por debajo de 1,5 D, llegando hasta un 98,45% en el
periodo de 1 a 4 anos. También se observo que para el periodo de 1 a 4
afos un 75,37% de los ojos se encontraban con un equivalente esférico por
debajo de 0,5 D, lo cual significa un porcentaje muy alto. Evidenciamos una
disminucion del porcentaje de ojos que se encontraban con equivalente
esférico por debajo de 0,5 D (37,5%) en el periodo de seguimiento mayor de

4 anos. Tabla 7.
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TABLA 7. Distribuciéon del equivalente esférico en cada periodo post-

operatorio.
NUMERO
%
CORRECCION 1DIA 6 MESES 1-4 ANOS >4 ANOS
(D)
DENTRO 71.2% 66,69% 75,37% 37,5%
+/-0,5D
DENTRO 89,7% 90,3% 89,2% 74,34%
+/-1D
DENTRO 92,8% 96,5% 98,45% 82, 7%
+/-1,5D

Al realizar el seguimiento post-operatorio de la densidad de las células

endoteliales, observamos una disminucion acumulada de un periodo de 4

afos de 13,24% de perdida de células endoteliales, con una perdida anual

promedio de 2,20 +/- 0,8 cel/mm?. Grafica 7.

GRAFICA 7. Variacion de la densidad de las células endoteliales

cornéales.
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A los 4 afios de seguimiento observamos solo un 1,6% de ojos con pérdida
de 2 o mas lineas de vision, y un 32,2% de los ojos presentaron durante este
mismo periodo una ganancia de 2 o mas lineas. Grafica 8.

GRAFICA 8. Seguridad refractiva en cada uno de los periodos.
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Del total de ojos con implante del lente faquico de camara anterior Artisan®,
solo 54 ojos (39%) necesitaron de Bioptica, y el periodo en el que la mayoria
de los ojos se les efectud la cirugia refractiva ajustable fue a los 6 meses en
un 52%. Grafica 9y 10.

GRAFICA 9. Frecuencia de Bioptica.
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GRAFICA 10. Distribucion del momento que se efectu6 Bioptica.
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Los resultados refractivos de estos pacientes con bioptica los analizamos en
4 periodos, que fueron a los 3 meses, 6 meses, 1 afo y 1 a 4 afios. En el
grupo de los 3 meses observamos que el mayor porcentaje de ojos
presentaban una agudeza visual sin correccion pre quirdrgica de 20/100
(830%), y un 50% de los ojos se encontraban con una mejor agudeza visual
con correccion de 20/30. Un cilindro promedio de -2,15 D, y un equivalente

esférico promedio de -1,0 D. Tabla 8 y 9.
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TABLA 8.

correccion prequirurgica a pacientes con Bioptica a los 3 meses.

Distribuciéon de la agudeza visual sin correccion y con

Agudeza |*Avsc *Avcce

visual pre |porcentaje| pre |porcentaje
25 0 0% 1 10%
30 0 0% 5 50%
40 2 20% 1 10%
50 1 10% 0 0%
60 2 20% 2 20%
70 1 10% 0 0%
80 1 10% 1 10%
100 3 30% 0 0%
150 0 0% 0 0%
200 0 0% 0 0%

TOTAL 10 100,00% 10 100%

* Avsc pre: Agudeza visual sin correccion preoperatoria; Avcc pre: Agudeza

visual con correccion preoperatorio.
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TABLA 9. Distribucién del cilindro y equivalente esférico prequirdrgico

en pacientes con Bioptica a los 3 meses.

*Cil PRE QX *Equiv PRE QX
-2,25 -1,625
-2,50 -0,75
-2,00 -0,25
-2,00 -1
-1,50 -1,75
-1,25 -0,375
-2,00 -0,25
-4,50 -2,75
-1,25 -0,625
-2,25 -0,375

Promedio total
-2,15 -1

* Cil PRE QX: Cilindro pre quirurgico; Equiv PRE QX: Equivalente esférico

pre quirurgico.

En los resultados finales de los ojos con Bioptica efectuada a los 3 meses, se
observo que el 40% de estos obtuvieron una agudeza visual sin correccion y
una mejor agudeza visual con correccion en 20/30. Se observo que solo un

(10%) tuvo perdida de 2 o mas lineas de vision. Tabla 10.
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TABLA 10. Resultados visuales de los pacientes con Bioptica a los 3

meses.
*AVSC *Avcc linea de
Agudezal 3 3 gananci
visual | mes [PORCENTAJE| mes [PORCENTAJE| 3 mes a|PacientesIPORCENTAJE
25 1 10% 3 30% 0 5 50%
30 4 40% 4 40% 1 2 20%
40 0 0% 2 20% 2 0 0%
50 1 10% 0 0% 3 1 10%
60 2 20% 1 10% 4 0 0%
70 1 10% 0 0% 9 0 0%
80 1 10% 0 0% -1 2 20%
100 0 0% 0 0% -2 1 10%
150 0 0% 0 0% -3 0 0%
200 0 0% 0 0% -4 0 0%
TOTAL | 10 100,00% 10 100% totales 10 100%

* Avsc 3 mes: Agudeza visual sin correccion post-operatoria. Avcc 3 mes:

Agudeza visual con correccion post-operatoria.

En el grupo de los 6 meses se observa que el 65,4% de los ojos presentan

una agudeza visual sin correccion preoperatorio que oscila entre 20/50 y

20/100, el 61% de los ojos tenian una mejor agudeza visual con correccion

preoperatoria que oscila entre 20/25 y 20/40. El promedio del cilindro

preoperatorio fue de -1,49 D; y el equivalente esférico promedio se ubico en -
1,31 D. Tabla 11, 12y 13.

75




TABLA 11.
correccion pre-quirdrgica a pacientes con Bioptica a los 6 meses.

Agudezal*Avsc Agudezal*Avcc

visual | PRE |[PORCENTAJE]| visual | PRE |[PORCENTAJE
20 0 0,0% 20 1 4%
25 0 0,0% 25 6 23%
30 1 3,8% 30 4 15%
40 3 11,5% 40 6 23%
50 4 15,4% 50 5 19%
60 4 15,4% 60 4 15%
70 1 3,8% 70 0 0%
80 4 15,4% 80 0 6%
100 4 15,4% 100 0 3%
150 1 3,8% 150 0 0%
200 2 7,7% 200 0 0%
400 1 3,8% 400 0 3%
800 1 3,8% 800 0 0%

DEDOS| O 0,0% DEDOS| O 0%

TOTAL | 26 100% TOTAL | 26 100,00%

Distribucién de la agudeza visual sin correccion y con

* Avsc PRE: Agudeza visual sin correccion pre quirurgica; Avcc PRE:

Agudeza visual con correccion pre quirurgica.
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TABLA 12. Distribuciéon del cilindro prequirdrgico en pacientes con
Bioptica alos 6 meses.

PRE QX |FRECUENCIAJPORCENTAJE[PROMEDIO
CILINDRO 11 43,30 -1,94
>1,5D
CILINDRO 15 56,70 -1,02
<0=15
D
TOTAL 26 100 -1,49 D

TABLA 13. Distribucion del equivalente esférico pre quirdrgico en
pacientes con Bioptica a los 6 meses.

PRE [FRECUENCIA|PORCENTAJE[PROMEDIO
QX
*EQUI 7 26,92 -2,52
ESF
>=2D
*EQUI 19 73,08 -0,87
ESF
<2D

TOTAL 26 100 -1,31D

* EQUI ESF: Equivalente esférico.

En los resultados finales de los ojos que se efectud Bioptica en el periodo de
los 6 meses. Se observo que el mayor porcentaje de ojos 32% en cuanto a

agudeza visual sin correccién, se ubico en 20/40, y la mejor agudeza visual
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con correccién se ubico en 20/30 en el mayor porcentaje de ojos 40%. No se

evidencio ningun ojo con perdida de mas de 2 lineas de visidn, y se observo

que el 37% de los ojos tuvieron ganancia de 2 o mas lineas de vision. Tabla

14 y 15.
TABLA 14. Resultados visuales de los pacientes con Bioptica a los 6
meses.
Agudeza |*Avsc Agudeza |*Avcc
visual |6 mes|PORCENTAJE| visual |6 mes|PORCENTAJE
20 2 8,0% 20 2 8%
25 3 12,0% 25 4 16%
30 6 24,0% 30 10 40%
40 8 32,0% 40 4 16%
50 3 12,0% 50 3 12%
60 1 4,0% 60 2 8%
70 0 0,0% 70 0 0%
80 2 8,0% 80 0 0%
100 0 0,0% 100 0 0%
150 0 0,0% 150 0 0%
200 0 0,0% 200 0 0%
400 0 0,0% 400 0 0%
800 0 0,0% 800 0 0%
DEDOS 0 0,0% DEDOS 0 0%
TOTAL 25 100% TOTAL 25 100%

* Avsc 6 meses: Agudeza visual sin correccion post-operatoria. Avcc 6 mes:

Agudeza visual con correccion post-operatoria.
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TABLA 15. Seguridad refractiva en los pacientes con Bioptica a los 6

meses.
linea de
ganancia
6 mes |Pacientes [PORCENTAJE
0 5 20,0%
1 7 28,0%
2 5 20,0%
3 1 4,0%
4 3 12,0%
5 0 0,0%
-1 3 12,0%
-2 0 0,0%
-3 0 0,0%
-4 0 0,0%
9 1 4%
TOTALES 25 100%

En el grupo de un afio se observo que el 100% de los ojos poseian agudeza
visual sin correccion preoperatorio mejor o igual a 20 60. También se observo
que el 100% de los ojos tenian una mejor agudeza visual con correccion de
20/30 o mejor. El cilindro preoperatorio se ubico en un promedio de -1,04 D y

el equivalente esférico se ubico en un promedio de -0,47 D. Tabla 16y 17.
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TABLA 16. Distribucion de la agudeza visual sin correccion y con

correccion pre quirdrgica a pacientes con Bioptica a 1 ANO.

Agudeza |*Avsc Agudeza |[*Avcc

visual PRE |PORCENTAJE| visual PRE |PORCENTAJE
20 1 16,7% 20 2 33%
25 1 16,7% 25 1 17%
30 0 0,0% 30 3 50%
40 1 16,7% 40 0 0%
50 1 16,7% 50 0 0%
60 2 33,3% 60 0 0%
70 0 0,0% 70 0 0%
80 0 0,0% 80 0 0%
100 0 0,0% 100 0 0%
150 0 0,0% 150 0 0%
200 0 0,0% 200 0 0%
400 0 0,0% 400 0 0%
800 0 0,0% 800 0 0%

DEDOS 0 0,0% DEDOS 0 0%

TOTAL 6 100% TOTAL 6 100,00%

* Avsc PRE: Agudeza visual sin correccion pre quirurgica; Avcc PRE:

Agudeza visual con correccidon pre quirurgica.
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TABLA 17. Promedio del cilindro y equivalente esférico pre quirdrgico

en pacientes con Bioptica a 1 ANO.

*Cil PRE QX *Equiv PRE QX
-0,50 -1
-1,75 -1,375
-0,25 0,125
0 0,25
-1,75 -0,375
-2,00 -0,5
Promedios
totales -1,04 -0,47916667

* Cil PRE QX: Cilindro pre quirurgico; Equiv PRE QX: Equivalente esférico

pre quirurgico.

En los resultados finales de los ojos que se efectud Bioptica en el periodo de

1 ano. Se observo que el 50% de los ojo presentaron agudeza visual sin

correccion de 20/25 y el 100% de los ojos tuvieron una mejor agudeza visual

con correccion de 20/30. No se observo perdida de 2 o mas lineas de vision

en ningun caso y solo un caso 16,7% presento ganancia de 2 o mas lineas

de vision. Tabla 18.
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TABLA 18. Resultados visuales de los pacientes con Bioptica a 1 afio.

linea de
Agudezal*Avsc Agudezal*Avcc ganancia
visual |1 afio[*Porcent]| visual |1 afo|*Porcent] 1 afio [Pacientesf*Porcent
20 0 0,0% 20 0 0% 0 4 66,7%
25 3 50,0% 25 3 50% 1 1 16,7%
30 1 16,7% 30 3 50% 2 1 16,7%
40 1 16,7% 40 0 0% 3 0 0,0%
50 0 0,0% 50 0 0% 4 0 0,0%
60 0 0,0% 60 0 0% 5 0 0,0%
70 1 16,7% 70 0 0% -1 0 0,0%
80 0 0,0% 80 0 0% -2 0 0,0%
100 0 0,0% 100 0 0% -3 0 0,0%
150 0 0,0% 150 0 0% -4 0 0,0%
200 0 0,0% 200 0 0% 9 0 0%
400 0 0,0% 400 0 0% [TOTALES 6 100%
800 0 0,0% 800 0 0%
DEDOS| O 0,0% |DEDOS| O 0%
TOTAL| 6 100% | TOTAL| 6 |100,00%

* Avsc: Agudeza visual sin correccion; Avcc: Agudeza visual con correccion;

Porcent: Porcentaje.

En el grupo de 1 a 4 afos, la agudeza visual sin correccidon preoperatoria,
estuvo en un rango de 20/30 a 20/200, y entre 20/25 y 20/80 de mejor
agudeza visual con correccidn preoperatoria. El cilindro estuvo en un
promedio de -1,56 D, ademas se observo que el equivalente esférico estuvo
en un promedio de -0,87 D. Tabla 19 y 20.
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TABLA 19. Distribucion de la agudeza visual sin correccion y con

correccion pre quirlrgica a pacientes con Bioptica a 1-4 ANOS.

Agudeza |*Avsc Agudeza | *Avcc
visual PRE | PORCENTAJE visual PRE | PORCENTAJE
20 0 0,0% 20 0 0%
25 0 0,0% 25 3 38%
30 1 12,5% 30 1 13%
40 2 25,0% 40 2 25%
50 0 0,0% 50 1 13%
60 2 25,0% 60 0 0%
70 1 12,5% 70 0 0%
80 1 12,5% 80 1 13%
100 0 0,0% 100 0 0%
150 0 0,0% 150 0 0%
200 1 12,5% 200 0 0%
400 0 0,0% 400 0 0%
800 0 0,0% 800 0 0%
DEDOS 0 0,0% DEDOS 0 0%
TOTAL 8 100% TOTAL 8 100,00%

* Avsc PRE: Agudeza visual sin correccién pre quirurgica; Avcc PRE:

Agudeza visual con correccion pre quirurgica.
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TABLA 20. Promedio de cilindro y equivalente esférico pre quirdrgico

en pacientes con Bioptica a 1-4 ANOS.

Cil PRE QX |Equiv PRE QX
-0,75 -0,875
-2,75 -1,625
-2,00 -1
-1,50 -2,25
-1,50 0,25
-1,00 -1
-2,25 -0,875
-0,75 0,375
Promedios
totales -1,56 -0,875

En los resultados finales de los ojos que se efectud Bioptica en el periodo de

1 a 4 afios, se observo que la agudeza visual sin correccion se ubico entre

20/25 y 20/80, la mejor agudeza visual con correccién se ubico entre 20/20 y

20/80. Tabla 21. Resultados concordantes con la ambliopia que presentaban

los pacientes. Ningun ojo tuvo perdida de 2 o mas lineas de vision,

observandose que un 37,5% tuvieron ganancia de 2 o mas lineas de vision.

Tabla 21.
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TABLA 21. Resultados visuales de los pacientes con Bioptica a 1-4

anos.
*Avsc *Avcc linea de
Agudezal 1-4 Agudezal 1-4 ganancia
visual | afio | *Porcent | visual | afio | *Porcent | 1-4 afio |Pacientes| *Porcent
20 0 0,0% 20 1 13% 0 0 0,0%
25 2 25,0% 25 1 13% 1 3 38,0%
30 2 25,0% 30 1 13% 2 2 25,0%
40 2 25,0% 40 3 38% 3 1 12,5%
50 1 12,5% 50 1 13% 4 0 0,0%
60 0 0,0% 60 0 0% 5 0 0,0%
70 0 0,0% 70 0 0% -1 2 25,0%
80 1 12,5% 80 1 13% -2 0 0,0%
100 0 0,0% 100 0 0% -3 0 0,0%
150 0 0,0% 150 0 0% -4 0 0,0%
200 0 0,0% 200 0 0% 9 0 0%
400 0 0,0% 400 0 0% TOTALES 8 100%
800 0 0,0% 800 0 0%
DEDOS| O 0,0% |DEDOS| O 0%
TOTAL| 8 100% | TOTAL| 8 | 100,00%

* Avsc: Agudeza visual sin correccion; Avcc: Agudeza visual con correccion;

Porcent: Porcentaje.

Analizando todos los resultados del los promedios de cilindro post-operatorio

y del equivalente esférico post-operatorio, observamos que el cilindro se

ubico por debajo de 1,0 D y equivalente esférico por debajo de -0,25 D en

todos los periodos. Grafica 11y 12.
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GRAFICA 11. Resultados del cilindro post-quirargico en Bioptica.
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GRAFICA 12. Resultados del equivalente esférico post-quirdrgico en

Bioptica.
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Las complicaciones inherentes al procedimiento se presentaron en un 11%,
con un 6% de reintervenciones. El 2,85% de los ojos presento subluxacion

espontanea del lente.Grafica 13 y 14.

GRAFICA 13. Complicaciones inherentes al implante del LIO ARTISAN®
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GRAFICA 14. Reintervenciones posterior a una complicacion.
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La distribucion de estas complicaciones predomino en un 23,52% en
aquellos ojos que presentaron subluxacion del lente sin antecedente de

trauma. Tabla 22. Que representa un 2,85% del total de ojos implantados.
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TABLA 22. Distribucién de las complicaciones.

TIPO DE FRECUENCIA PORCENTAJE
COMPLICACION
LIO DESCENDIDO 1 5,88
CATARATA SIN 3 17,64
TRAUMA
CATARATA POT- 1 5,88
TRAUMA
DESPRENDIMIENTO DE 1 5,88
RETINA
LIO SUBLUXADO SIN 4 23,52
TRAUMA
L1O SUBLUXADO 3 17,64
POST-TRAUMA
EDEMA CORNEAL 2 11,74
MEMBRANA PUPILAR 1 5,88
HIPERTENSION 1 5,88
OCULAR
TOTAL 17 100

No se evidencio pacientes que reportaran halos posterior al implante del LIO.

Un 6% de los ojos, los pacientes manifestaron presentar deslumbramiento.

Tabla 23.
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TABLA 23. Frecuencia de Halos y Deslumbramientos.

COMPLICACIONES FRECUENCIA PORCENTAJE
SUBJETIVAS
HALOS 0 0
IDESLUMBRAMIENTOS 6 4,28
TOTAL 140 100

Por ultimo analizamos a los paciente que acudieron en los ultimos 2 meses,

al control post-operatorio del

implante del

LIO Artisan® el

CLR, y

evidenciamos que el 80% de los ojos se encontraban con un CLR menor de

0,33 mm. Tabla 24.
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TABLA 24. Valores de CLR en ojos con implante del LIO ARTISAN®.

CLR VISANT
-0,4
-0,27
-0,16
-0,11
0
0,08
0,15
0,26
0,27
0,33
0,43
0,59
0,61
0,67

Total

FRECUENCIA
1

P P R R R P P WRr NRNBR

N
o

PORCENTAJE
5,00%
5,00%

10,00%
5,00%
20,00%
5,00%
15,00%
5,00%
5,00%
5,00%
5,00%
5,00%
5,00%
5,00%

100,00%
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9. DISCUSION

En este estudio retrospectivo se analizaron los resultados obtenidos en
aquellos pacientes faquicos y con ametropias elevadas a quienes se les
implanté el LIO. El propdsito del trabajo, fue evaluar a largo tiempo (mas de 4
afos), la estabilidad y predictibilidad refractiva, la seguridad y la eficacia en el
implante de este tipo de lente en ametropias elevadas. También monitorear

los cambios en el tiempo de la densidad de células endoteliales cornéales.

A los pacientes se les ofrecid resultados visuales y de seguridad anatéomica,
beneficiosos, basandose en los estudios que se han efectuado sobre este
tipo de lente, e inclusive la garantia de la aprobacion del mismo por la FDA,
el conocimiento de la técnica quirurgica por parte del cirujano y el adecuado

aditamento de equipos de ultima tecnologia.

El indice de seguridad que se obtuvo en el estudio fue de 1.14, siendo muy
similar a lo obtenido en otros estudios. Tabla 25. Llegando a ser mejor que el
trabajo realizado por Tahzib N. y Col*'. que obtuvo un 1.10 en un periodo de

10 anos.
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TABLA 25. Comparacién del indice de seguridad con otros estudios.

INDICE DE
SEGURIDAD

Indice Periodo

Tahzib N.y 1,10 10 afos
Col.*

Budo C.y Col.*® 1,31 3 afios

Senthil S. y 1,19 2 ainos
Col**

El porcentaje de pérdida de dos o mas lineas de vision fue de 1,6% al final
del estudio, que es excelente. Cuando comparamos con otros trabajos
vemos que existen varios de ellos que presentan un 0% de perdida de mas
de una linea de vision. Tabla 26. Al analizar el porcentaje de ojos que
presentaron ganancia de 2 mas lineas, nos encontramos con una gran
satisfaccion al obtener un 32,2%; a pesar que en otro estudio como el de
Dick H. y Col.*® se observo un 65% de los ojos con ganancia de 2 o mas

lineas de vision. Tabla 26.
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TABLA 26. Comparaciéon con otros estudios de la seguridad refractiva.

ESTUDIO TIEMPO PERDIDA DE MAS GANANCIA
DE 1 LINEA MAYOR/IGUAL A
1 LINEA
Tahzib N.y Col.* 10 ANOS 2,6% 31,2%
Budo C.y Col.*® 3 ANOS 1,2% 23,5%
Moshirfar M. y 2 afios 0% 43%
Col.*
Galvis V, Tello A, 4 afos 1,6% 32,2%
Espinoza JV.Y
Col
Asano-Kato N. y 2 afios 4,6% 38,6%
Col #
Maloney R.y Col° 6 meses 0% 46%
Senthil S.y Col* 2 afios 0% 25%
Saxena Ry Col.*! 3 afios 0% 30%
Dick H. y col® 6 meses 0% 65%

En este trabajo, asi como en otros decidimos calcular el indice de eficacia, y

de esta forma darle mayor impacto al estudio, obteniéndose un 0.91,

teniendo en cuenta que este valor mientras mas se acerca al 1 es mejor. El

unico estudio que se ubico por encima de 1, fue el de Budo C. y Co

obteniendo un 1,03. Tabla 27.

)
1.8
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TABLA 27. Comparacién con otros estudios del indice de eficacia.

INDICE DE EFICACIA

[INDICE PERIODO
Tahzib N.y Col.* 0,80 10 ANOS
[Budo C.y Col.*® 1,03 3 ANOS
Galvis V, Tello A,[0,91 4 ANOS
|Espinoza JV.y Col.
[Dick H. y col® 0,70 6 MESES

La predictibilidad refractiva es una variable que para todo estudio refractivo

es de suma importancia, debido a que a partir de ahi se puede predecir

refractivamente el resultado visual del paciente, cuando se realizo el analisis

observamos que del total de los pacientes que se les implanto el LIO, se

encontraron en un 98,45% con un equivalente esférico menor o igual a 1,5 D,

un 89,2% presento un equivalente esférico menor o iguala 1 D, y un 75,37%

presento un equivalente esférico menor o igual a 0,5 D. Evidenciandose un

éxito en la prediccion refractiva que solo fue superada por el trabajo de Dick

H. y Col.*, que obtuvo un 100% de los ojos dentro de un equivalente esférico

de 1 D. Tabla 28.
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TABLA 28. Comparacion con otros estudios de la distribucion post-

quirurgica del equivalente esférico.

ESTUDIO TIEMPO EQUIV ESF | EQUIV ESF | EQUIV ESF
DENTRO DENTRO DENTRO
0,5D 1D 1,5D
Tahzib N.y 10 ANOS 43,8% 68,5% 93,3%
Col .2
Budo C.y 3 ANOS 57,1% 78,8% -
Col .18
Galvis V, 4 ANOS 75,37% 89,2% 98,45%
Tello A,
Espinoza JV.
y Col.
Moshirfar M. 2 afios 55% 84% 92%
y Col14
Maloney R. y 6 meses 27% 82% -
Col®
Senthil S.y 2 ANOS - 89% -
Col?
Dick H.y col®| 6 MESES 83% 100% -
Bartel M. y 6 MESES 51,1% 76,6% -
col®

Al evaluar el porcentaje de perdida de células endoteliales al final del estudio,
se observo una pérdida de la densidad de células endoteliales acumulada de
13, 24%, que es ligeramente mayor que la de otros estudios, en periodos
mas cortos de seguimiento.Tabla 29. Con lo anterior es posible definir que el

implante del LIO Artisan® proporciona seguridad anatémica. En base a la
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revision bibliografica, no se ha encontrado una razén de preocupacion en
cuanto al diseio del lente, para que ocasione un mayor porcentaje de

perdida de células endoteliales.

TABLA 29. Comparacion con otros estudios del porcentaje de perdida
de células endoteliales cornéales posterior al implante del LIO
ARTISAN®.

ESTUDIO TIEMPO PORCENTAJE
Tahzib N.y Col.* 10 ANOS -8,86+/- 16,01
Budo C.y Col.*® 3 ANOS -9,6
Galvis V, Tello A, 4 ANOS -13,24
Espinoza JV.y Col.
Moshirfar M. y Col** 2 ANOS -4,80
Saxena Ry Col.* 3 ANOS -11,7
Benedetti S. y Col® 5 ANOS -9
Saxena Ry Col* 7 ANOS -12,6
Pop M.y Col*® 2 ANOS -1,11
Dick H.y col® 6 MESES -4,5

La Bioptica es un procedimiento de cirugia refractiva ajustable, que depende
del defecto refractivo del paciente y de las exigencias del mismo. Lo ideal
seria que a todos los pacientes se les pueda realizar cirugia refractiva
ajustable. Al analizar los resultados que se obtuvieron el 37,5% de los ojos
con Bioptica presentaron una ganancia de mas de 1 linea de visidén, que
comparado con otros estudios evidenciamos una diferencia importante,
teniendo en cuenta que el mejor resultado fue el obtenido en el trabajo Guell

|.26

y Col.“> No se reportaron casos de perdida de mas de una linea de vision en
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nuestro estudio, lo cual es similar a otros estudios realizados. Tabla 30. Se
ha demostrado que en pacientes con defecto refractivo mayor de -12.0 D es
mas dificil la prediccion del resultado refractivo.?

El equivalente esférico final en estos pacientes con bioptica se ubicd dentro

de 0,5 D en un 100% de los casos, similar al trabajo de Giell y Col.?® Tabla

31.

TABLA 30. Comparacién con otros estudios de la seguridad refractiva

con Bioptica.

ESTUDIO GANANCIA > DE 1 PERDIDA > DE 1
LINEA LINEA DE VISION
Mufios G.y Col®* 17,9% 2,6%
Guell JL.y Col®® 26,9% 0%
Galvis V, Tello A, 37,5% 0%
Espinoza JV.y Col.
Danasaury MA. y Col® 2,4% 12,4%
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TABLA 31. Comparacién con otros estudios de los resultados del

equivalente esférico post-quirdrgico post-quirdrgico con Bioptica.

ESTUDIO EQUIV. ESF.<1D | EQUIV. ESF<0,5D
Mufios G.y Col®* 94,9% 79,5%
Guell JL. Y Col®® 100% 80,7%
Danasaury MA.y 56% 29%
Col®
Galvis V, Tello A, 100% 82,14%
Espinoza JV.y Col.

Las complicaciones referentes al procedimiento y aquellas presentadas
posteriormente al procedimiento tipicamente estan relacionadas a la curva de
aprendizaje del cirujano; teniendo en cuenta lo anterior observamos que se
presentd un 11% de complicaciones del total de procedimientos. Este es un
valor muy importante en este estudio debido a que participaron 6 cirujanos,
entre los cuales se encontraban Fellows y especialistas en Cornea y cirugia
refractiva. Comparando el porcentaje anterior con los de otros estudios,
evidenciamos un porcentaje bastante bajo con respecto a estos; Tabla 32.

|24

Como por ejemplo el 27,7% presentado por Senthil S. y Col*”, obtenido en un

periodo de 2 afios.

99



TABLA 32. Comparacion con otros estudios de frecuencia

complicaciones relacionadas al implante del LIO ARTISAN®.

de

ESTUDIO TIEMPO PORCENTAJE
Budo C.y Col.* 3 ANOS 23,29
Galvis V, Tello A, 4 ANOS 11

Espinoza JV.y Col.
Maloney R.y Col® 6 meses 11,9
Senthil S.y Col* 2 ANOS 27,7
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10. CONCLUSIONES

Los resultados en general cumplen con las expectativas de seguridad,
predictibilidad, efectividad y estabilidad.

A pesar de contar con un estudio en el que participaron 6 cirujanos,
incluyendo Fellows de Cornea y Refractiva, los resultados fueron similares a

aquellos trabajos en los que solo participaron 1 o 2 cirujanos.

La limitacion en el estudio fue la falta de seguimiento de algunos de los

pacientes, lo cual es caracteristico de los estudios retrospectivos.

La agudeza visual sin correccion en promedio al final del estudio, fue mejor
con respecto a la mejor agudeza visual con correccion previa al

procedimiento.

Se obtuvo un mejor resultado en el cilindro final post-operatorio en el
procedimiento que se efectud por via escleral, que el procedimiento por via

corneal.
En comparacion con otros estudios se obtuvo un cambio minimo de pérdida
de la densidad de células endoteliales cornéales, en relaciébn a otros

estudios, que pueden ser debido a la curva de aprendizaje de los cirujanos.

La predictibilidad refractiva fue muy buena, siendo mejor que en el resto de

estudios realizados, teniendo a la mayoria de los ojos dentro de 1,5 D.
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En cuanto a la seguridad refractiva nos encontramos en la media con
respecto a otros estudios, proporcionando al paciente seguridad para

enfrentar el procedimiento.

Las complicaciones no fueron significativas, observandose que la mayoria se
relaciono a trauma y a subluxacion espontanea del LIO, que pudo ser por un

débil anclaje del haptica al momento operatorio.

El uso de Bioptica dio resultados beneficiosos, en seguridad refractiva y

efectividad.

Definitivamente el uso del OCT de segmento anterior VISANTE®, dara mas
seguridad en la realizacion del implante del LIO, Por lo que se debe
considerar como parte del protocolo de evaluacién preoperatorio y post-

operatoria del paciente con altas ametropias.
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