DETERMINACION DE FACTORES DE RIESGO DE LA PERDIDA ENDOTELIAL
A MEDIANO PLAZO (4ANOS) EN PACIENTES CON LENTE FAQUICO
ARTISAN

JOHN FREDY VILLAMIL DUARTE

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE SALUD, ESCUELA DE MEDICINA
DEPARTAMENTO DE CIRUGIA
BUCARAMANGA
2016



DETERMINACION DE FACTORES DE RIESGO DE LA PERDIDA ENDOTELIAL
A MEDIANO PLAZO (4ANOS) EN PACIENTES CON LENTE FAQUICO
ARTISAN

JOHN FREDY VILLAMIL DUARTE

Trabajo de investigacion para optar al titulo de:

Especialista en Oftalmologia

Director:
ALEJANDRO TELLO HERNANDEZ

M.D. Oftalmélogo. Segmento anterior y refractiva

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER
FACULTAD DE SALUD
ESCUELA DE MEDICINA
DEPARTAMENTO DE CIRUGIA
DEPARTAMENTO DE OFTALMOLOGIA
BUCARAMANGA
2016



TABLA DE CONTENIDO

INTRODUCCION
1. JUSTIFICACION

2. MARCO TEORICO

3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

4. METODOLOGIA

4.1 TIPO DE ESTUDIO

4.2 POBLACION

4.3 CRITERIOS DE INCLUSION

4.4 CRITERIOS DE EXCLUSION

4.5 TAMARNO DE LA MUESTRA

4.6 PROCESO DE CAPTACION DE PACIENTES
4.7 VARIABLES

4.8 ASPECTOS ETICOS

5. RESULTADOS

6. DISCUSION

7. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

8. CONCLUSIONES

BIBLIOGRAFIA

Pag.

10
11
12
18
18
18
19
19
19
19
20
20
20
23
25
26
34
36
37
38



Tabla 1.

Tabla 2.

Tabla 3.

Tabla 4.

Tabla 5.

Tabla 6.

Tabla 7.

Tabla 8.

Tabla 9.

LISTA DE TABLAS

Distribucion de pacientes segun patologia.

Descripcion de la poblacion estudiada

Diferencia en la perdida endotelial preoperatoria vy
postoperatoria.

Diferencia en exceso de células endoteliales pérdidas durante

el tiempo de seguimiento.

Porcentajes del promedio de pérdida endoteliales total,
fisiologica y el exceso; segun el grupo

Cambios refractivos pre y postoperatorios en los pacientes
miopes

Cambios refractivos pre y postoperatorios en los pacientes
hipermétropes

Relacion lineal entre el porcentaje de exceso de pérdida
endotelial con las variables evaluadas en pacientes miopes.
Relacion lineal entre el porcentaje de exceso de pérdida
endotelial con las variables evaluadas en pacientes
hipermétropes.

Tabla 10. Variables comparadas con los pacientes que presentaron

pérdidas excesivas de células endoteliales durante el tiempo de

seguimiento en miopes.

Tabla 11. Variables comparadas con los pacientes que presentaron

pérdidas excesivas de células endoteliales durante el tiempo de

seguimiento en hipermétropes.

Pag.

26

27

28

29

29

30

31

31

32

32

33



TABLA DE FIGURAS

Figura 1. Recuento endotelial preoperatorio en miopes

Figura 2. Recuento endotelial preoperatorio en hipermétropes

Pag.

27
28



RESUMEN

TITULO: DETERMINACION DE FACTORES DE RIESGO DE LA PERDIDA ENDOTELIAL A MEDIANO
PLAZO (4ANOS) EN PACIENTES CON LENTE FAQUICO ARTISAN*

AUTOR: JOHN FREDY VILLAMIL DUARTE**

Palabras Clave: Artisan faquico, células endoteliales corneales

Introduccion: En busqueda de desarrollo de mejores resultados 6Opticos y que tengan la mejor
seguridad para el paciente que presenta defectos refractivos altos, se han utilizado los lentes
intraoculares de fijacién iridiana en paciente faquicos para la correccion de los mismos.

Objetivo: Determinar y establecer la fuerza de asociacion de los factores de riesgo que participan
en la perdida endotelial corneal luego de la implantacién del lente faguico ARTISAN en un
seguimiento a mediano plazo.

Materiales y métodos: A todos los pacientes se les realizo evaluacion de agudeza visual sin y con
correccién, recuento endotelial y examen biomicroscépico; tanto preoperatoria como en el Gltimo
control con un tiempo minimo de 4 afios.

Resultados: El promedio de seguimiento fue para miopes de 97.42 + 34.08 meses y para
hipermétropes de 90.62 + 29.3 meses. El promedio de recuento endotelial en miopes preoperatorio
fue 2623.23 + 306.56 y postoperatorio de 2187.7 + 422.7 células; y para hipermétropes el
promedio preoperatorio fue 2358.15 + 491.68 y postoperatorio de 2129.31 + 556.8 células. La
relacion en exceso de pérdida endotelial fue en miopes 52 (75.4%) ojos e hipermétropes 8 (62%)
ojos. Pacientes que presentaron perdidas excesivas de células se encontré factor protector en
miopes el ser de género masculino OR 0.29 (p 0.049) y factor de riesgo los mayores de 30 afios
OR 4.41 (p 0.044). En hipermétropes no se encontro relacién.

Conclusiones: Hay una reduccion del nimero de células endoteliales mayor a la esperada como
cambio fisiolégico. Sin embargo se encontré que en el caso de los miopes el hecho de ser
hombre y menor de 30 afios puede ser un factor que reduce el porcentaje de pérdida endotelial.
Aunque, se necesitan mas estudios que puedan corroborar estos hallazgos.

*Trabajo de Grado
** UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER. Facultad de Salud. Escuela de Medicina. Departamento de
Cirugia. Departamento de Oftalmologia. Director: HERNANDEZ Alejandro Tello
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ABSTRACT

TITLE: DETERMINATION OF RISK FACTORS OF ENDOTHELIAL LOSS AT MEDIUM TERM
(4YEARS) IN PATIENTS WITH PHAKIC LENS ARTISAN*

AUTHOR: JOHN FREDY VILLAMIL DUARTE**
Keywords: Artisan phakic, corneal endothelial cells

Introduction: in search of development of improved optical performance and having the best
patient safety which has high refractive errors they have been used iols in phakic patient iris fixation
for the correction thereof

Purpose: determine and establish the strength of association of the risk factors involved in corneal
endothelial loss after implantation ARTISAN phakic lens in a medium-term monitoring.

Materials and methods:All patients underwent evaluation of visual acuity with and without
correction, endothelial cell count and slit lamp examination; both preoperative and ultimate control
with a minimum of 4 years.

Results: Mean follow-up was for myopic of 34.08 £ 97.42 months and 90.62 + 29.3 hyperopes
months. The mean endothelial cell count in the preoperative myopia was 2623.23 + 306.56 and
postoperative 2187.7 + 422.7 cells; and hyperopic preoperative average was 2358.15 + 491.68 and
2129.31 + 556.8 postoperative cells. The ratio in excess myopic endothelial loss was 52 (75.4%) in
hyperopic eyes and eight (62%) eyes. Of the patients who lost excessive cell protective factor found
in myopic being male gender OR 0.29 (p 0.049) and the risk factor over 30 OR 4.41 (p 0.044). In
hyperopic no relationship was found.

Conclusions: There is a greater reduction in the number of endothelial cells as expected
physiological change. However it was found that in the case of myopic being a man under 30 years
can be a factor reducing the percentage of endothelial loss. Although more studies to corroborate
these findings are needed.

*Degree Paper
** UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER. Facultad de Salud. Escuela de Medicina. Departamento de
Cirugia. Departamento de Oftalmologia. Director: HERNANDEZ Alejandro Tello



INTRODUCCION

En busqueda de desarrollo de mejores resultados Opticos y que tengan la mejor
seguridad para el paciente que presenta defectos refractivos altos, se han utilizado
los lentes intraoculares de fijacion iridiana en paciente faquicos para la correccion

de los mismos.

Estos lentes intraoculares son una muy buena opcion, cuando otras técnicas son
insuficientes para la correccion total de su defecto Optico. Dado que se
generalmente se implantan en pacientes jévenes es necesario establecer que

ademas de mejorar la vision puedan ser seguros a largo plazo.

El uso de estos lentes intraoculares faquicos se ha implementado en la Fundacion
Oftalmolégica de Santander y en el Centro Oftalmolégico Virgilio Galvis desde
1998.

Este lente intraocular faquico es implantado en la camara anterior del globo ocular
y puede llegar a afectar las células endoteliales de la cérnea indispensables para
mantener la estabilidad hidrica y trasparencia de la cérnea. Por esta razén, el
presente estudio pretende determinar cuales factores de riesgo pueden estar

asociados a la perdida endotelial de las células corneales.
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1. JUSTIFICACION

La implantacién de lentes faquicos se ha venido implementando desde la década
de los 80. Surgi6 como una excelente alternativa en aquellos pacientes en su
mayoria jovenes que presentan defectos refractivos (miopia, hipermetropia y
astigmatismo) altos; en los cuales la opcion de cirugia refractiva con laser esta

contraindicada.

Se han realizado estudios sobre la eficacia y seguridad de los lentes faquicos,
pero en su mayoria evaluando los resultados refractivos y la perdida endotelial

corneal que sufren durante la evolucion.

Se propone con este estudio realizar una evaluacion de cada paciente sometido a
la implantacion de un lente intraocular faguico como seria el caso del lente
ARTISAN; para establecer que cantidad de células endoteliales pierde en

exceso en un periodo de minimo 48 meses.

Ademas evaluar cuales otros factores propios del paciente y su patologia podrian
influenciar en que se presente una mayor pérdida endotelial; ya que no se
encuentran estudios que evallen cuales otros factores diferentes a la distancia

lente-endotelio puedan influenciar en esta perdida.
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2. MARCO TEORICO

La calidad de la vision es quizas uno de los aspectos mas importantes que ha
obligado al desarrollo de estrategias tanto para diagnostico de alteraciones
visuales, como para la generacién de avances 6pticos. Las alteraciones visuales
pueden ser debidas tanto a defectos 6pticos como a alteraciones estructurales en

el o0jo, la via visual o el centro de procesamiento cortical.

Los defectos épticos también son conocidos como defectos refractivos. A este
grupo pertenecen alteraciones en la visién lejana (miopia), alteraciones en la
vision cercana (hipermetropia), alteraciones con relacion al eje (astigmatismo), y
combinaciones entre miopia o hipermetropia con astigmatismo (astigmatismo
mixto). Aungue no se disponen de datos adecuados sobre la prevalencia de estos
defectos a nivel mundial, se estima que afecta entre 200 y 250 millones de

personas en el mundo.*®

La necesidad de generar una correccion a estos defectos refractivos cada vez mas
precisa y comoda para el paciente, junto con los avances tecnolégicos e
innovaciones en materiales, permitieron ofrecer opciones de manejo que

integraban el uso de dispositivos laser o la implantacién de lentes intraoculares.

Los lentes intraoculares pueden ser usados para reemplazar el cristalino
(correccién de catarata), o se puede utilizar conservando el cristalino in situ
(correccién de errores refractivos). A este ultimo tipo se le conoce como lente
intraocular faquico (plOL) y son una muy buena opcion cuando el proceso
acomodativo del cristalino es aun funcional y el paciente presenta un defecto

refractivo alto.?
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Existen tres tipos de lentes faquicos dependiendo de la posicion del mismo dentro
del segmento anterior; los que van soportados al &ngulo en la cAmara anterior; los
gue van fijados al iris en la camara anterior y por ultimo los que van fijados al

sulcus en la camara posterior.

El tipo de lente que vamos a evaluar es el que va en cadmara anterior con fijacion
al iris. Este lente fue disefiado por Worst en 1978, como un lente de una sola pieza
en polimetilmetacrilato (PMMA), con un centro que lleva el poder de correccion
necesario y en la periferia unas hapticas (ganchos) con alta flexibilidad que
permiten ser enclavados en un pliegue del estroma del iris en la periferia. Los
primeros lentes de este tipo se implantaron en 1986, y su seguimiento demostro
gue aunque tenian una buena previsibilidad presentaban una perdida endotelial

cercana al 7%.8

Existen dos tipos de lentes de fijacion iridiana y su diferencia es dada por la casa
que los elabora: ARTISAN (Ophtec) y VERISYSE (Abbott Medical Optics). Es un
lente de una sola pieza; no plegable; hecha de Perspex CQ-UV, un material de
PMMA que filtra la luz UV. Abarca correcciones de miopia, hipermetropia y
astigmatismo. El campo 6ptico se ubica aproximadamente a 0.87mm por delante
del iris; y el borde del lente al endotelio corneal esta entre 1.5 y 2 mm, sin
embargo esta depende de la potencia didptrica, la anatomia de la camara anterior,

y el diametro éptico.’

Existen ademas diferentes modelos de lentes faquicos de fijacion iridiana
dependiendo del material y del defecto refractivo a corregir, y sus diferencias van a
radicar en el tamafo del lente y el poder didptrico que ofrece. En el caso de la
miopia se cuentan con dos modelos: el modelo 206 que tiene 5mm de Optica y un
poder entre -3.0 hasta -23.5 con incrementos de 0.5 dioptrias; y el modelo 204 que

tiene 6mm de dptica y un poder de -3.0 a -15.5 con incrementos de 0.5 dioptrias.
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Para la hipermetropia se cuenta con el modelo 203 que tiene 5mm de Optica y un
poder de +1.0 hasta +12.0 con incrementos de 0.5 dioptrias. Por dltimo el lente
térico tiene 5mm de dptica y potencias de +12.0 a -23.5 con incrementos de 0.5
dioptrias, el cilindro adicional con poder entre + 1.0 y +7.0 con incrementos de 0.5

dioptrias y orientados a 0 o0 90 grados.’

Dentro de los beneficios de los lentes ARTISAN tenemos que estos lentes tienen
una longitud estandar de fijacion de 8.5mm para adultos y 7.5mm para nifios. Lo
cual es muy util ya que no requiere un tamafio para cada potencia. Dada la
versatilidad del lente permite su aplicacién en pacientes pediatricos. Es facil de

recolocar y explantar.

Mantienen una distancia Optima al cristalino y al endotelio corneal. Un factor muy
importante es la alta predictibilidad Optica, ya que el 70% de los pacientes
consiguen un resultado refractivo dentro de 1 dioptria de la potencia pre
establecida.® No se presenta descentramiento del lente una vez se ha fijado. No

altera la dilatacién pupilar y no genera alteraciones vasculares del iris.?°

Dentro de las complicaciones de estos lentes fijados al iris, encontramos el
fendbmeno de glare y halos, si la pupila es mayor que la zona éptica del lente,

aunque en el lente ARTISAN de longitud de 6mm estos fenémenos son minimos.**

Debido a que el lente no es plegable, se pueden inducir astigmatismos durante la
cirugia debido al tamafio de la incisién (5 a 6 mm) sin embargo hay reporte que

indican que este incremento en astigmatismo parece no ser significativo.®
Las perdidas endoteliales de la cornea estan en relacion con el contacto directo de

estas con la lente. Varios estudios con tiempos de seguimiento variables han

mostrado que no hay diferencias significativas entre las mediciones pre operativas

14



y posoperativas; sin embargo hay estudios que muestran perdidas entre 0.6% y

valores cercanos del 14% en seguimientos a 5 afios.*

Las perdidas endoteliales han estado relacionadas con la distancia del endotelio a
la posicion final de la lente, siendo es distancia inversamente proporcional a la
perdida. Siempre se debe realizar una medida endotelial pre operatoria, y si se
encuentran alteraciones endoteliales o conteos menores de 2000/mm no se deben
implantar lentes faquicos. Ademas requiere un tamafio de camara anterior
suficiente para que la distancia minima del endotelio al lente se da minimo 1.5

mm.

En observaciones previas realizadas en el centro oftalmoldgico Virgilio Galvis, se
encontr6 que los pacientes que presentaban hipermetropia tenian pérdidas
endoteliales mas altas (16.56%) en comparacion con los miopes (3.29%).%®

En un estudio multicéntrico se reporta que la perdida endotelial va disminuyendo
con los afios y se estabiliza a la perdida fisiolégica luego de 3 afos de la
implantacion. Presentando un mayor porcentaje de pérdidas endoteliales en los
primeros 6 meses y luego de los 3 afios un porcentaje menor del 1%.°

También es claro que al igual que otras células en el cuerpo humano, las células
endoteliales corneales van sufriendo cambios en su morfologia y nudmero.
Presentan cambios de polimegatismo y pleomorfismo celular que se aumenta con
la edad®; al igual que una disminucién fisiolégica del nimero de células

endoteliales que ha sido estimada en otros estudios entre 0.3 — 0.5% por afio.?""*?

Son varios los estudios que muestran cambios en el endotelio corneal luego de la
implantacion del lente faquico ARTISAN, teniendo como correlacién esta
disminucién entre la pérdida de células endoteliales y la profundidad de la cAmara

anterior, mostrando que esta idealmente debe ser mayor a 3.0mm.#
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La disminucion en este numero de células endoteliales puede llegar a ser
significativo y cobra gran importancia en el momento que el paciente puede
requerir cirugias adicionales como la cirugia de catarata (de causas diferentes a
las generadas como complicaciones de los lentes faquicos). Explantar un lente
rigido intraocular faquico de la camara anterior, seguido de cirugia de catarata
puede conllevar un riesgo de pérdida endotelial que puede ir hasta 3.5%, sin
embargo puede realizarse con aceptable predictividad y minima perdida

endotelial.'®

Cobra gran importancia poder obtener un adecuado calculo del numero y
morfologia de las células endoteliales corneales que presenta el paciente al
momento de realizarse este tipo de procedimiento ya que esto permitiria estimar
su estado actual y predecir su estabilidad al seguimiento en determinado tiempo.
Equipos disefiados para realizar estos calculos como seria el Topcon SP-2000
han mostrado que los valores de magnificacion prefijados de fabrica pueden ser
incorrectos, resultando en errores de medicion de la densidad de las células
endoteliales de hasta 9%, comparando los bordes de celdas automaticos

arrojados por el equipo contra los corregidos manualmente.?®

La medicion de la densidad celular puede verse afectada no solo por errores de
mal calibracién de los equipos, sino que se ha demostrado puede encontrarse
desacuerdos entre los operadores y puede ser mayor entre el uso de microscopios
especulares de contacto contra los de sin contacto. 2* Esto genera que ademas se
vuelva un dato operador dependiente, lo cual puede afectar las cuantificaciones

iniciales.

Otros estudios han evaluado que otros factores pueden influir en la pérdida de
células endoteliales, comparando con profundidad de camara anterior, edad del
paciente, genero, error refractivo, tamafo de incision y tamafo del globo ocular,
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sin encontrar correlacién con la pérdida a excepcion de la profundidad de camara
anterior (pacientes con camaras anteriores poco profundas presentan correlacion

negativa con la densidad celular).?

Paciente que postoperatoriamente presente una disminucion significativa del
namero de células endoteliales pueden conllevar una alteracion en la funcion
endotelial y su subsecuente pérdida en la transparencia corneal conocida como

descompensacién corneal. Sayman |, et al,?®

reportan descompensacion corneal
en 12 ojos de 9 pacientes con miopias altas a quienes se le implanto un lente en

camara anterior, de ellos dos ojos fueron implantados con lente faquico ARTISAN.

A pesar que los lentes faquicos son efectivos para la correccion de defectos
refractivos altos, esta recuperacién visual puede verse comprometida por
alteraciones en la transparencia de los medios, dentro de los que podemos
describir descompensaciones corneales que afectan la cérnea en especial en los
lentes faquicos de fijacion iridiana como el ARTISAN; vy catarata que afecta el
cristalino.?  Ambos van a requerir otros procedimientos quirdrgicos ademas del

explante del lente intraocular.

Actualmente son pocos los estudios se seguimientos a largo plazo que muestren

los desenlaces de resultados y complicaciones de los lentes faquicos.**
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar y establecer la fuerza de asociacion de los factores de riesgo que

participan en la perdida endotelial corneal luego de la implantacion del lente

faquico ARTISAN en un seguimiento a mediano plazo.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Estudiar cuales factores se asocian con la perdida endotelial corneal luego
de la implantacion del lente faquico ARTISAN.

2. Analizar cuédles de estos factores van a tener un mayor compromiso de
perdida endotelial corneal luego de la implantacion del lente faquico

ARTISAN.

3. Evaluar en el seguimiento la estabilidad refractiva luego de la implantacion
del lente faquico ARTISAN.

18



4. METODOLOGIA

4.1 TIPO DE ESTUDIO

Se realiz6 un estudio observacional, analitico tipo cohorte ambispectivo.

4.2 POBLACION

La informacién fue tomada de la poblacién de pacientes a quienes se les implanto
el lente faquico ARTISAN, en el Centro Oftalmoldgico Virgilio Galvis desde febrero
de 1998 hasta julio 2015.

4.3 CRITERIOS DE INCLUSION

e Paciente mayor de edad que asisti6 a consulta oftalmolégica en el Centro
Oftalmolégico Virgilio Galvis.

e Paciente con defecto refractivo (miopia, hipermetropia, astigmatismo o
combinacion de los mismos).

e Paciente que no deseo el uso de lentes de contacto o gafas, o present6
intolerancia a los mismos.

e Paciente con defecto refractivo no corregible con cirugia laser.

e Paciente con angulo irido corneal abierto.

e Paciente con recuento endotelial prequirdrgico mayor de 1500 células/mm?.

e Paciente sin alteracion anatémica en el iris o en la funcion pupilar.

e Paciente con pupila mesépica menor de 6 mm.
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e Paciente que cumpla con mas de 48 meses de implantado el lente

intraocular faquico ARTISAN.

4.4 CRITERIOS DE EXCLUSION

e Paciente con enfermedad activa en el segmento anterior.
e Paciente con antecedente de uveitis aguda o crénica.

e Paciente con glaucoma.

e Paciente con alteracion en la trasparencia del cristalino.

e Paciente con alteracion en macula o fovea.

4.5 TAMANO DE LA MUESTRA

Se revisaron 196 ojos de 120 pacientes que fueron valorados en el Centro
Oftalmolégico Virgilio Galvis; y a quienes se le implanto el lente intraocular faquico
ARTISAN entre febrero de 1998 y Julio de 2015. De este total cumplieron los
criterios de seleccion tanto de inclusion como de exclusion 82 ojos que

correspondieron a 53 pacientes.

4.6 PROCESO DE CAPTACION DE PACIENTES

Se estudiaron las historias clinicas de los pacientes sometidos a implante del lente
ARTISAN en el Centro Oftalmolégico Virgilio Galvis para hacer la inclusion de los
pacientes a evaluar luego de ser filtrados por los criterios de inclusion y exclusion.
Los datos a evaluar se diligenciaron en un formato estandar, realizado en el

programa de Microsoft Excel 2011.
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Las variables a evaluar fueron diligenciadas en primera instancia por un optémetra
entrenado quien registro la agudeza visual sin correccion y la refraccion respectiva
en cada paciente. Se determind qué tipo de defecto refractivo presentaba el
paciente y se cuantifico su valor en dioptrias necesarias para lograr la mejor

correccion.

Posteriormente los pacientes fueron evaluados por un oftalmélogo para el
diligenciamiento de la historia clinica y la realizacion del examen médico bajo
lampara de hendidura. Se reportaron los hallazgos de presion intraocular y

alteraciones en el segmento anterior y posterior.

En todos los pacientes se realizo la toma de examenes paraclinicos orientados a
evaluar la profundidad de la cdmara anterior medido con tomografia de coherencia
Optica utilizando el equipo VISANTE y el recuento endotelial corneal utilizando el
equipo TOMEY en las cuantificaciones iniciales dado que era el equipo con el que
contaba la institucion; y TOPCON para las medidas mas recientes. Estas medidas
fueron realizadas por personal técnico entrenado en la toma del examen y con los
equipos que se encontraban disponibles en el Centro Oftalmoldgico Virgilio Galvis

en el momento de la consulta del paciente.

De la muestra total de pacientes operados fueron llamados telefénicamente
aquellos que tenian mas de 4 afios de implante del lente ARTISAN, para realizar
un nuevo control y poder comparar los datos registrados inicialmente con los datos

recolectados en la ultima valoracion.

Teniendo en cuenta el recuento endotelial preoperatorio y postoperatorio, se divido
la poblacion de miopes e hipermétropes en aquellos que presentaban una mayor
pérdida endotelial de la esperada, lo cual se denominé exceso de pérdida
endotelial. Esto se hizo restando la perdida endotelial final con la perdida
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endotelial fisiolégica esperada segun el promedio de tiempo evaluado. Para
calcular la perdida endotelial fisiologica esperada se tomd el valor méximo
reportado en la literatura de 0.5% al afio, se redujo al porcentaje de perdida
esperado por mes 0.5% / 12 meses = 0.0416% y este valor fue multiplicado por los

meses de seguimiento de cada paciente en el estudio.

Los datos de los pacientes que presentaron exceso de pérdida endotelial fueron
comparados con las variables de distancia LIO —Endotelio corneal, género, edad,
poder en esfera del LIO y tiempo de seguimiento; tanto en los pacientes miopes
como hipermétropes.

Respecto al analisis estadistico, las variables cuantitativas se resumen en su
media y desviacion estandar (DE), estableciendo las caracteristicas descriptivas
para cada grupo de los miopes y los hipermétropes. Ademas se realizd
comparacion de los datos preoperatorios con los postoperatorios, asi como
posibles asociaciones entre las variables estudiadas y el cambio en exceso de

perdida de células endoteliales en el tiempo.

La agudeza visual fue tomada con cartilla de Snellen. Para establecer el
correspondiente de Snellen en bajas vision se utilizd la conversion propuesta por
Holladay™, estableciendo los siguientes equivalentes: 20/200 = Cuenta dedos a
20 pies (6 metros); cuenta dedos a 3 metros (9 pies)= 9/200 = 20/ 444; cuenta
dedos a 2 metros ( 6 pies)= 6 /200 = 20/660; cuenta dedos a 1 metro ( 3 pies)=
3/200 = 20/1334; cuenta dedos a 60 cm (2 pies)= 2 /200 = 20 /2000; y cuenta
dedos a 33 cm (1 pie)= 1/200 = 20 /4000. Siguiendo este planteamiento se
establecio el equivalente visual en Snellen en cada paciente y luego fue realizado
su equivalente en distancia agudeza visual sin correccion expresada como el

logaritmo del angulo minimo de resoluciéon LogMAR.
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4.7 VARIABLES

Tabla 1.Variables

VARIABLE DEFINICION NIVEL DE
MEDICION

Edad Afos cumplidos del paciente Cuantitativa/Razon

Genero Hombre/mujer Cualitativa/Nominal

Agudeza visual

Medicion del nivel de vision segun

carta de snellen

Cuantitativa/Razén

Lente usado

Tipo de lente implantado en la camara

Cualitativa/Nominal

anterior

Poder del lente usado Dioptrias de poder del lente | Cuantitativa/Razon
implantado

Defecto refractivo Tipo de defecto refractivo que | Cualitativa/Nominal

presenta el paciente  (miopia,

hipermetropia, astigmatismo o su

combinacion)

Posicion final del lente | Distancia final entre el borde 6ptico | Cuantitativa/Razén
del lente y el endotelio, medido con
VISANTE
Recuento endotelial Cantidad de células encontrados en el | Cuantitativa/Razon
endotelio corneal, medido con equipo
TOMEY y TOPCON
PI1O Medida de la presion intraocular Cuantitativa/Razon
Profundidad de cdmara | Medida desde el endotelio hasta la | Cuantitativa/Razén
anterior capsula  anterior  del cristalino
(VISANTE)
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Los datos fueron recolectados e incluidos en una base de datos de Microsoft Excel
y que posteriormente fue analizada en programa estadistico de STATA VE 11.0.
Se realiz6 un andlisis descriptivo segun la distribucion de frecuencias. Las
variables cualitativas se resumieron con nuameros absolutos y porcentajes. Las
variables cuantitativas se estimaron las medidas de tendencia central y dispersion
segun la distribucion de frecuencias. Luego, se realizé un analisis bivariado con la
variable en forma continua para el exceso de perdida endotelial mediante una
regresion lineal robusta. Se realiz6 un analisis pareado con prueba t de Student
para evaluar los cambios en las variables de interés en el tiempo de seguimiento.
Finalmente, se categoriz6 la perdida endotelial como aquellos pacientes que
presentaron una pérdida superior al fisiolégico al tiempo de seguimiento, que
permitié evaluar la asociacion de las variables de interés con la perdida endotelial
y estimar la potencial fuerza de asociacion. En este estudio se analiz6 con un nivel

de significancia del 5%.
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4.8 ASPECTOS ETICOS

Segun la resolucion 8430 del 4 de octubre de 1993, por la cual se establecen las
normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud, esta
fue una investigacion de riesgo minimo, dado que se realiz6é el examen fisico y la
evaluacion clinica o paraclinica del paciente sometido a implante de lente faquico
ARTISAN; estos estudios son los que regularmente se hacen en la atencion de

pacientes como los aqui incluidos.

El presente proyecto se puso a consideracion del comité de ética en Investigacion
de la Facultad de Salud de la Universidad Industrial de Santander y el comité de
ética en Investigacion de la Fundacién Oftalmolégica de Santander, institucion a la

cual esta adscrito el Instituto oftalmoldgico Virgilio Galvis.
El equipo de investigacion estuvo compuesto por personal idéneo y comprometido
con los principios de respeto a la dignidad y proteccion de los derechos y bienestar

de los pacientes incluidos en este estudio.

Se protegio la identidad del paciente y no se identificé ningin dafio que le hubiese

podido ocurrir al paciente como consecuencia de su participacion en el estudio.
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5. RESULTADOS

Se revisaron 196 ojos de 120 pacientes que fueron valorados en el Centro
Oftalmoldgico Virgilio Galvis, a quienes se le implanto el lente intraocular faquico
ARTISAN entre febrero de 1998 y Julio de 2015. De este total, cumplieron los
criterios de seleccion tanto de inclusibn como de exclusion 82 ojos que
correspondieron a 53 pacientes. La descripcion de los ojos evaluados después del
tiempo de seguimiento promedio fue: 69 ojos (84.2%) presentaban miopia y 13
0jos (15.8%) presentaban hipermetropia. (Tabla 1)

Tabla 2. Distribucion de pacientes segun patologia.

Patologia Numero Ojos (%) Numero de Pacientes
Miopia 69 (84.2%) 45

Hipermetropia 13 (15,8%) 7

Total 82 (100%) 53

Del total de 82 ojos, se separaron para el analisis entre los ojos miopes y los
hipermétropes. La edad promedio para los miopes fue de 29.35 + 7.84 (rango 20-
51) afios, y para hipermétropes de 27.31 + 4.42 (rango 23-35) afios. En relacion al
género, los ojos miopes fueron 53 (77%) mujeres; en el grupo de los ojos
hipermétropes se encontré 7 (54%) ojos femeninos. En los miopes fueron 39
(57%) ojos derechos y 30 (43%) ojos izquierdos; mientras que en los
hipermétropes la distribucion fue de 7 (54%) ojos derechos y 6 (46%) ojos
izquierdos. El promedio de seguimiento fue para miopes de 97.42 + 34.08 (rango
48-163) meses y para hipermétropes de 90.62 * 29.3 (rango 63-155) meses.
(Tabla 2)
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Tabla 3. Descripcion de la poblacion estudiada

Miopes Hipermétropes
Edad (afios) 29.35+7.84 27.31+4.42
Género (M/F) 16 (23%) / 53 (77%) 6 (46%) / 7 (54%)
Ojo (OD/Ol) 39 (57%) / 30 (43%) 7 (54%) / 6 (46%)
Promedio seguimiento | 97.42 + 34.08 90.62 +29.3
(meses)

Género: M: masculino, F femenino; ojo: OD ojo derecho, Ol ojo izquierdo.

Respecto al recuento endotelial se encontr6 que en los miopes el promedio
preoperatorio fue de 2623.23 + 306.56 [rango 1860-3306] células (Grafica 1) y
para los hipermétropes el promedio preoperatorio fue de 2358.15 + 491.68 [rango
1592-3123]. (Grafica 2).
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Figura 1. Recuento endotelial preoperatorio en miopes
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Figura 2. Recuento endotelial preoperatorio en hipermétropes

El promedio postoperatorio de recuento endotelial para los miopes fue de 2187.7 +
422.7 con unrango de 862 a 3005 células; y para los hipermétropes el promedio
postoperatorio fue de 2129.31 + 556.8 con un rango de 1091 a 3045 células. La
diferencia entre el recuento endotelial postoperatorio y el preoperatorio fue para
los miopes de -435.53 + 442.23 células y en los hipermétropes de -228.85 +
364.85 células. (Tabla 3).

Tabla 4. Diferencia en la perdida endotelial preoperatoria y postoperatoria.

Recuento endotelial

Recuento endotelial

preoperatorio postoperatorio
(# células) (# células) Delta Valor p
Miopes 2623.23 + 306.56 2187.7 +422.7 -435.53 + 442.23 <0.001
Hipermétropes 2358.15 + 491.68 2129.31 + 556.8 -228.85 + 364.85 <0.001

El promedio esperado de la cantidad de células endoteliales que deberian estar
presentes al restar la perdida endotelial fisiologica (Recuento endotelial esperado
con una perdida normal) para el tiempo de seguimiento fue para los miopes de

2516.88 + 423.47 células y para los hipermétropes de 2272.49 + 489.63 células.
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La diferencia en exceso de células endoteliales pérdidas durante el tiempo de
seguimiento fue para los miopes de —-329.19 * 423.47 células y para los
hipermétropes de -143.18 + 354.63 células. (Tabla 4)

Tabla 5. Diferencia en exceso de células endoteliales pérdidas durante el tiempo de seguimiento.

Recuento Recuento Diferencia en
endotelial endotelial exceso de
postoperatorio esperado perdida Valor p
(# células) (# células) endotelial (#
células)
Miopes 2187.7 £ 422.7 2516.88 +|-329.19 £ 423.47 | <0.001
423.4
Hipermétropes | 2129.31 +556.8 |2272.49 + | -143.18 £ 354.63 | <0.001
489.6

El porcentaje de cambio de pérdida endotelial total que presentaron los miopes
fue de 16,04%, el porcentaje de pérdida endotelial fisiologica deberia haber sido
de 4.05% y el porcentaje de exceso de pérdida endotelial sufrido fue de 11.99%.
En el caso de los hipermétropes el porcentaje de pérdida endotelial total fue de
9.24%, el porcentaje de pérdida endotelial fisioldgica deberia haber sido de 3.77%

y el porcentaje de exceso de pérdida endotelial sufrido fue de 5.47%. (Tabla 5)

Tabla 6. Porcentajes del promedio de pérdida endoteliales total, fisioloégica y el exceso; segun el

grupo

Perdida endotelial

Pérdida endotelial

Exceso de Pérdida

total (%) fisiologica (%) endotelial (%)
Miopes 16.04 4.05 11.99
Hipermétropes 9.24 3.77 5.47
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La relacion en poblacién de pérdida endotelial mayor de la fisioldgica (exceso de
pérdida endotelial) fue en miopes 52 (75.4%) ojos y en hipermétropes 8 (62%)
0jos. Los porcentajes restantes fueron ojos de pacientes que no perdieron mas

células de las esperadas fisiologicamente o incluso que ganaron células.

Se presentaron 3 casos donde se presentaron recuentos endoteliales finales
menores de 1200 células, 2 (2.89%) en miopes y 1(7.69%) en hipermétropes.

Tenian caAmaras mayores de 2,70mm y recuentos iniciales mayores 2000 células.

Los valores refractivos promedio preoperatorios para la poblacion miope fueron en
esfera de -11.17 = 5.4D, para el cilindro de -1.69 = 1.27D, el equivalente esférico
de -12.01 + 52 Dy el LogMAR sin correccion (SC) fue de 1.72 + 0.42; en
relacion con los promedios postoperatorios para esfera de -0.18 + 0.8D, en cilindro
de -0.87 £0.7D, el equivalente esférico -0.62 + 0.81D y el LogMAR SC de 0.27 +
0.22. (Tabla 6).

Tabla 7. Cambios refractivos pre y postoperatorios en los pacientes miopes

Preoperatorio | Postoperatorio | Cambio Valor p
(delta)
Esfera (D) -11.17+5.4 -0.18 £ 0.8 -10.98 +5.42 | <0.001
Cilindro (D) -1.69 £ 1.27 -0.87 £ 0.7 -0.82 +£1.30 <0.001
Equivalente -12.01+5.2 -0.62 + 0.81 -11.39+5.22 | <0.001
esférico(D)
LogMAR SC 1.72+0.42 0.27 £0.22 1.45+0.43 <0.001

En el caso del promedio preoperatorio de los hipermétropes fue en esfera de
+6.21 £ 1.76D, en cilindro de -2.21 + 2.21D, en equivalente esférico de +5.11 + 2.5
Dy el LogMAR SC de 0.8 + 2.9; los promedios postoperatorios fueron en esfera
+0.25 +0.9D, cilindro -1.29 +1.48D, en equivalente esférico de -0.39 £+ 0.89 D y en
LogMAR SC de 0.3 £ 0.21. (Tabla 7)
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Tabla 8. Cambios refractivos pre y postoperatorios en los pacientes hipermétropes

Preoperatorio | Postoperatorio | Cambio Valor p
(delta)
Esfera (D) +6.21 +1.76 +0.25+0.9 0.25+0.91 <0.001
Cilindro (D) -2.21+2.21 -1.29+1.48 -0.92 +1.85 < 0.096
Equivalente +5.11+2.5 -0.39 £ 0.89 5.50+2.23 <0.001
esférico (D)
LogMAR SC 08+29 0.3+0.21 0.49 £0.22 <0.001

En los ojos miopes no se observd una relacion lineal entre el porcentaje de exceso
de pérdida endotelial con la edad, el sexo, el poder del lente intraocular, la zona
Optica y la distancia del lente intraocular con el endotelio; pero existe una relacion
entre el porcentaje de exceso de pérdida endotelial y el tiempo promedio de
seguimiento de los pacientes (p=0.011) (Tabla 8).

Tabla 9. Relacién lineal entre el porcentaje de exceso de pérdida endotelial con las variables
evaluadas en pacientes miopes.

Variable Coeficiente Valor P
sexo -3.429 0.477
Poder del lente intraocular | -0.110 0.829
Tiempo de seguimiento 0.144 0.011
Distancia lente endotelio | -1.733 0.791
Edad 0.070 0.28
Zona Optica -1.807 0.704

En el caso de los 13 ojos hipermétropes no se encontro una relacion lineal entre el
porcentaje de exceso de pérdida endotelial con el sexo, el poder del lente
intraocular y el tiempo promedio de seguimiento. La edad y la distancia del lente

intraocular con el endotelio mostraron una relacion lineal con el porcentaje de
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exceso de pérdida endotelial con un nivel de p de 0.024 y 0.034, respectivamente
(Tabla 9)

Tabla 10. Relacion lineal entre el porcentaje de exceso de pérdida endotelial con las variables

evaluadas en pacientes hipermétropes.

Variable Coeficiente Valor P
sexo -9.007 0.384
Poder del lente intraocular | 0.695 0.604
Tiempo de seguimiento 0.142 0.365
Distancia lente endotelio | -85.576 0.034
Edad 2.135 0.024

En la poblacion miope se encontrd en relacion a la distancia LIO —Endotelio (LIO-
END) un OR 0.36 [0.04-2.80]; el género femenino se tomd como referencia, y
masculino reporto OR 0.29 [0.089-0.99], en edad los menores e iguales de 24
afios se tomaron como referencia, de 25-29 afios reporto OR 1.05 [0.27-4.05] y
mayores e iguales a 30 afios OR 4.41 [1.04-18.71], poder en esfera del LIO OR
1.03 [0.91-1.16]; el ACD reporto OR 1.01 [0.99 — 1.02] y tiempo de seguimiento
OR 1.01 [0.99-1.02]. (Tabla 10).

Tabla 11. Variables comparadas con los pacientes que presentaron pérdidas excesivas de células

endoteliales durante el tiempo de seguimiento en miopes.

OR [ 1C 95%)] Valor p
Distancia LIO-END 0.36 0.047 -2.80 0.328
Género
Femenino 1 Referencia
Masculino 0.29 0.081 - 0.99 0.049
Edad
< 24 afos 1 Referencia
25 — 29 afios 1.05 0.27 - 4.05 0.934
>30 afios 4.41 1.04 -18.71 0.044
Poder LIO esfera 1.03 0.91-1.16 0.628
ACD 4.42 0.43 — 44.86 0.208
Tiempo seguimiento 1.01 0.99 -1.02 0.353
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En la poblacion hipermétrope se encontr6 en relacion a la distancia LIO —Endotelio
un OR 0.00 [7.117%-3.30%]; el género femenino se tomé como referencia, y
masculino reporto OR 0.4 [0.041-3.95], en edad los menores e iguales de 24 afos
se tomaron como referencia, de 25-29 afios reporto OR 0.22 [0.012-3.97] y
mayores e iguales a 30 aflos no fue comparable, poder en esfera del LIO OR
1.067 [0.64-1.78]; el ACD reporto OR 0.018 [5.52°7 — 650 .58] y tiempo de
seguimiento OR 1.011 [0.969-1.055]. (Tabla 11).

Tabla 12. Variables comparadas con los pacientes que presentaron pérdidas excesivas de células

endoteliales durante el tiempo de seguimiento en hipermétropes.

OR [ IC 95%)] Valor p
Distancia LIO-END | 0.000 7.117%-3.30% 0.510
Género
Femenino 1 Referencia
Masculino 0.4 0.041-3.95 0.433
Edad
< 24 afios 1 Referencia
25 — 29 afos 0.22 0.012 - 3.97 0.934
>30 afios Omitted
Poder LIO esfera 1.067 0.64-1.78 0.801
ACD 0.018 5.52°"—- 650 .58 0.457
Tiempo 1.011 0.969 — 1.055 0.601
seguimiento

33




6. DISCUSION

En este estudio se realizé especial énfasis en determinar la pérdida endotelial que
presentaban los pacientes a quienes se les implantaba el lente fagquico ARTISAN,
para el manejo de defectos refractivos altos. Se tuvo un seguimiento de promedio

8 afios similar a la serie de mayor tiempo encontrada.?*

La pérdida endotelial en exceso para nuestra poblacion de estudio, fue en miopes
de 11.99% y para hipermétropes 5.47%, fue mas alta que la reportada en otros

estudios.?’

El dafio del endotelio corneal es una de las principales consideraciones en los
pacientes a quienes se les implante lente faquicos. Puede ser resultado del
mismo proceso de la cirugia o a la presencia de un cuerpo extrafio en la camara
anterior (inflamacién crénica o hipétesis mecéanica).® Sin embargo se observé un
incremento en el numero de células endoteliales en algunos de los pacientes en
ambos grupos, al igual que en otros reportes donde también se presentaron
ganancia de células endoteliales,” pensamos fue resultado de la técnica de
reproducibilidad dado que se utilizaron dos equipos diferentes y que son operador

dependientes.

Dado que los exdmenes realizados a través de los microscopios especulares de
no contacto, fueron realizados por diferentes operadores puede influir en la zona
donde fue medida el nimero de células endoteliales presentes en la cérnea en
ese momento, sabiendo que las regiones paracentrales o periféricas de la cérnea
tiene un incremento en la densidad de células comparadas con la regién central.®
Sin embargo se hicieron esfuerzos para que el personal que tomaba el examen

fuese lo mas preciso posible.
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Al comparar los pacientes miopes e hipermétropes que presentaron un exceso
de pérdida endotelial se encontré que en los miopes los hombres tenian menor
riesgo de perder células en el seguimiento (p<0.049); también se encontré que los
sujetos mayores de 30 afios tenian 4 veces mas riesgo de perder células
endoteliales (p<0.044). En los hipermétropes algo similar pero sin fuerza
estadistica dado el poco niumero de pacientes. Estos hallazgos difieren de los
reportados por Saxena R, et al,> quienes reportaron que la edad del paciente y

género no presentaron correlacion con la pérdida de células endoteliales.

En relacién a la estabilidad refractiva a largo plazo, nuestros resultados son
similares a los encontrados en seguimientos a 10 afios para miopes, donde
reportan promedio de equivalente esférico -0.7 +1 D.?®> Y en los hipermétropes en
seguimientos a 5 afios, donde reportan en promedio de equivalente esférico +0.02
+0.51D.°
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7. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Dentro de las limitaciones que presenta nuestro estudio encontramos que el
recuento endotelial corneal fue medido con dos microscopios especulares de no
contacto diferentes, uno era el TOMEY EM-100 y el otro el TOPCON SP-2000, de
los cuales no se encuentra ningun estudio que muestre predictibilidad de los datos
entre estos dos equipos; ademas ambos son operador dependientes. Esto se
produjo dado que eran los equipos con los que contaba el Centro Oftalmolégico

Virgilio Galvis en el momento que fueron evaluados los pacientes.
También se presentd un bajo nimero de sujetos en la poblacién de hipermétropes,

lo que influyo en una disminucion del poder de los datos, mostrando que los
resultados no tenian significancia estadistica.
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8. CONCLUSIONES

La conclusion de este estudio es que se observa una reduccion del numero de
células endoteliales mayor a la esperada como cambio fisiol6gico, lo cual también
es reportado por otros autores. Sin embargo se encontré que en el caso de los
miopes el hecho de ser hombre y menor de 30 afios puede ser un factor que
reduce el porcentaje de pérdida endotelial. Aunque, se necesitan mas estudios

que puedan corroborar estos hallazgos.

Los resultados de estabilidad en la refraccion a largo plazo, tanto para miopes
como hipermétropes no difiri6 de los publicados por otros autores. Siendo una
muy buena opcion para el manejo de defectos refractivos altos a los que no se les
puede ofrecer alternativas de laser.
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